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DECISAO DA COMISSAO
de 9 de dezembro de 2014

que estabelece os critérios ecoldgicos para a atribuicio do rétulo ecoldgico da Unido Europeia a
produtos cosméticos enxagudveis

[notificada com o nimero C(2014) 9302]
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/893UE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009,
relativo a um sistema de rétulo ecoldgico da Unido Europeia (*), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 2,

Apds consulta do Comité do Rétulo Ecoldgico da Unido Europeia,
Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CE) n.° 66/2010, pode ser concedido o rétulo ecoldgico da Unido Europeia aos
produtos que apresentam um reduzido impacto ambiental ao longo de todo o seu ciclo de vida.

(2) O Regulamento (CE) n.> 66/2010 prevé o estabelecimento de critérios especificos de atribui¢do do rétulo ecold-
gico da Unido Europeia para grupos de produtos.

(3)  Uma vez que os impactos ambientais, principalmente em termos de ecotoxicidade e de consumo de recursos,
estdo associados aos produtos quimicos que se utilizam em produtos cosméticos enxagudveis e nas embalagens
destes, justifica-se estabelecer os critérios do rétulo ecoldgico da Unido Europeia para este grupo de produtos. Os
critérios deverdo, em especial, promover produtos que tenham um impacto reduzido nos ecossistemas aquaticos,
contenham uma quantidade limitada de substincias perigosas e minimizem a produgio de residuos mediante
uma reducio da quantidade de embalagem.

(4) A Decisdo 2007/506/CE da Comissdo (%) estabelece os critérios ecoldgicos e os respetivos requisitos de avaliagdo
e verificagdo aplicdveis a sabonetes, champds e condicionadores capilares. Esses critérios foram revistos a luz da
evolugdo tecnoldgica. Decorre de tal revisdo a necessidade de alterar o nome e a defini¢do do grupo de produtos
por forma a incluir um novo grupo de subprodutos e estabelecer novos critérios.

(5)  Por razdes de clareza, a Decisdo 2007/506/CE deve ser substituida.

(6)  Importa prever um periodo de transicio para que os produtores a cujos produtos o rotulo ecolégico para sabo-
netes, champos e condicionadores capilares tenha sido atribuido com base nos critérios estabelecidos na Decisdo
2007/506/CE disponham de tempo suficiente para adaptarem os seus produtos aos critérios e requisitos revistos.
Os produtores devem também ser autorizados a apresentar os pedidos com base nos critérios estabelecidos na
Decisio 2007/506/CE ou nos critérios estabelecidos na presente decisdo, até ao fim do prazo de validade da
Decisio 2007/506/CE.

(7)  As medidas previstas na presente decisio estdio em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 66/2010,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O grupo de produtos «produtos cosméticos enxagudveis» inclui qualquer substdncia ou mistura enxagudvel que seja
abrangida pelo 4mbito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
destinada a ser colocada em contacto com a epiderme efou com o sistema capilar com o objetivo, exclusivo ou principal,
de limpar a epiderme efou o sistema capilar (sabonetes, preparacdes para duche, champos), de melhorar o estado dos

cabelos (condicionadores capilares) ou de proteger a epiderme e lubrificar os pelos antes do barbear (produtos para
barbear).

() JOL 27 de 30.1.2010, p. 1.

(*) Decisdo da Comissdo, de 21 de junho de 2007, que estabelece os critérios ecoldgicos para a atribuigdo do rétulo ecolégico comunitdrio a
sabonetes, champds e condicionadores de cabelo (JO L 186 de 18.7.2007, p. 36).

(*) Regulamento (CE) n.° 12232009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos
(JOL342de 22.12.2009, p. 59).
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O grupo de produtos «produtos cosméticos enxagudveis» deve incluir produtos quer para uso doméstico quer para uso
profissional.

Este grupo de produtos ndo abrange produtos especificamente comercializados para utilizacdo como desinfetantes ou
antibacterianos. Abrange os champos anticaspa.

Artigo 2.°

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

(1) «Substancias incorporadas» conservantes, agentes perfumantes e corantes, independentemente da concentragio, e
outras substincias deliberadamente adicionadas, subprodutos e impurezas de matérias-primas, cuja concentragio
ponderal represente pelo menos 0,010 % da composigdo final;

(2) «Contetdo ativo» (CA)» a soma, expressa em gramas, das substancias orgénicas incorporadas no produto, calculada
com base na féormula completa do produto, incluindo propulsantes contidos em aerossdis. Os agentes abrasivos

presentes ndo sdo incluidos no célculo do contetido ativo;

(3) «Embalagem primdria»: embalagem em contacto direto com o contetido e que é concebida de forma a constituir a
menor unidade de venda para o utilizador ou consumidor final no ponto de compra;

(4) «Embalagem secunddria»: embalagem que pode ser separada do produto sem afetar as suas caracteristicas e que é
concebida de forma a constituir, no ponto de compra, um agrupamento de determinado nimero de unidades de
venda, quer estas sejam vendidas como tais ao utilizador ou consumidor final quer sirvam apenas como meio de
reaprovisionamento do ponto de venda.

Artigo 3.
Os critérios para a atribuicdo do rétulo ecoldgico da Unido Europeia, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 66/2010, a
produtos incluidos no grupo «produtos cosméticos enxagudveis», definido no artigo 1. da presente decisio, bem como
os correspondentes requisitos de avaliagdo e verificagdo, sdo estabelecidos no anexo.

Artigo 4.
Os critérios e os correspondentes requisitos de avaliacdo e verificacdo estabelecidos no anexo sio vélidos por quatro anos
a contar da data de adogdo da presente decisdo.

Artigo 5.°
Para efeitos administrativos, ¢ atribuido ao grupo de produtos «produtos cosméticos enxagudveis» o niimero de
c6digo «30».

Artigo 6.°

A Decisdo 2007/506/CE ¢ revogada.

Artigo 7.°

1.  Em derrogagio do disposto no artigo 6.°, os pedidos de atribuicio do rétulo ecolégico da Unido Europeia a
produtos do grupo «sabonetes, champos e condicionadores capilares» apresentados antes da data de adogdo da presente
decisdo devem ser avaliados segundo as condi¢des estabelecidas na Decisio 2007/506/CE.



11.12.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 35449

2. Os pedidos de atribui¢do do rétulo ecolbgico da Unido Europeia a produtos do grupo «sabonetes, champds e
condicionadores capilares» apresentados no prazo de dois meses a contar da adocdo da presente decisdo podem basear-
-se tanto nos critérios estabelecidos na Decisio 2007/506/CE como nos critérios estabelecidos na presente decisdo.

Esses pedidos serdo avaliados segundo os critérios em que se basearem

3. A licenga relativa ao rétulo ecoldgico, concedida em conformidade com os critérios estabelecidos na Decisdo
2007/506/CE, ¢ valida por doze meses a contar da data de adogdo da presente decisdo.

Artigo 8.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de dezembro de 2014.

Pela Comissdo
Karmenu VELLA

Membro da Comissdo
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ANEXO

CRITERIOS DE ATRIBUICAO DO ROTULO E~COL(’)GICO DA ~UNIAO EUROPEIA E REQUISITOS DE
AVALIACAO E VERIFICACAO

ENQUADRAMENTO

CRITERIOS

Critérios para a atribuicdo do rétulo ecoldgico da Unido Europeia a «produtos cosméticos enxagudveis»:
1. Toxicidade para os organismos aqudticos: volume critico de dilui¢do (VCD)

2. Biodegradabilidade

3. Substancias e misturas excluidas ou limitadas

4. Embalagem

5. Aprovisionamento sustentdvel de 6leo de palma, dleo de palmiste e seus derivados

6. Aptiddo ao uso

7. Informagdes que devem constar do rétulo ecoldgico da UE

Avaliagdo e verificacio

a) Requisitos

Para cada critério, sdo indicados os requisitos especificos de avaliacdo e verificagdo.

Caso o requerente deva apresentar declaracdes, documentacdo, andlises, relatérios de ensaios ou outras provas a fim
de demonstrar a conformidade com os critérios, esses elementos podem ter como fonte o proprio requerente, os seus
fornecedores ou ambas as partes.

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

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 responsavel pela avaliagio das candidaturas.

Se se justificar, os organismos competentes podem requerer documentacdo de apoio e efetuar verificagdes indepen-
dentes.

O apéndice faz referéncia a base de dados dos ingredientes dos detergentes (lista DID), que inclui os ingredientes de
utilizacdo mais comum em formulacbes para detergentes e cosméticos. Esta base de dados deve ser utilizada para
obter os elementos necessarios ao célculo do volume critico de diluigdo (VCD) e a avaliagdo da biodegradabilidade
das substancias incorporadas. Sio dadas orientagdes sobre a forma de calcular ou extrapolar os elementos necessarios
no caso das substincias que ndo constam da lista. A versdo mais recente da lista DID pode ser obtida no sitio web do
rétulo ecolégico da Unido Europeia (') ou nos sitios web dos organismos competentes.

Devem ser fornecidas ao organismo competente as seguintes informagdes:

i) Formulagdo completa do produto, indicando o nome comercial, a denominacio quimica, o ndmero CAS e a desig-
nagdo INCI, o niimero DID (3, a quantidade incorporada (incluindo e excluindo dgua), a funcio e a forma de
todos os ingredientes, independentemente da concentracio;

ii) por cada substincia incorporada, uma ficha de dados de seguranca, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

(") http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pt.pdf,
http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf.

() O ndmero DID ¢ o ntimero da substancia incorporada, tal como figura na lista DID.

(*) Regulamento (CE) n.> 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo,
autorizagdo e restrigdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Dire-
tiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.c 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pt.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf
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b) Limiares de medicdo

O cumprimento dos critérios ecologicos é obrigatério para todas as substincias incorporadas, conforme a defini¢do
supra, excetuando-se os critérios 3b) e 3c), que os conservantes, corantes e perfumantes tém de cumprir se a respetiva

concentracdo ponderal representar, pelo menos, 0,010 % da composicio final.

CRITERIOS DE ATRIBUICAO DO ROTULO ECOLOGICO DA UNIAO EUROPEIA
Critério 1 — Toxicidade para os organismos aqudticos: volume critico de dilui¢io (VCD)

A toxicidade total do VCD do produto ndo pode exceder os limites indicados no quadro 1:

Quadro 1

Limites do VCD

Produto VCD (l/g TA)
Champés, produtos para banho e sabonetes liquidos 18 000
Sabonetes sdlidos 3 300
Condicionadores capilares 25 000
Espumas, géis e cremes de barbear 20 000
Sabonetes solidos para a barba 3 300

Para o célculo do VCD, utiliza-se a seguinte equagio:

VCD = ZVCD (substancia incorporada i) = Z peso (i) x FD (i) x 1000/FT crénica (i)

em que:

VCD — volume critico de dilui¢do

peso (i) — peso, em gramas, da substincia incorporada (ingoing substance) por 1 grama de TA (ou seja, o contri-
buto que o peso normalizado da substincia incorporada dd a TA)

FD (i) — fator de degradacdo (FD) da substancia incorporada

FT crénica () — fator de toxicidade (FT) da substancia incorporada (em miligramas/litro)

Avaliagio e verificagio: O requerente deve apresentar o cdlculo do VCD do produto. No sitio web do rétulo ecoldgico da
Unido Europeia, estd disponivel uma folha de cdlculo do valor do VCD. Os valores de FD e de FT crénica devem ser
procurados na parte A da lista DID. Se a substincia incorporada ndo constar da parte A da lista DID, o requerente deve
calcular os valores segundo as instrugdes constantes da parte B dessa lista, anexando a correspondente documentagio

(para mais informacdes, ver apéndice).

Critério 2 — Biodegradabilidade
a) Biodegradabilidade dos tensoativos

Os tensoativos devem ser facilmente biodegradéveis por via quer aerébia quer anaerdbia.
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b) Biodegradabilidade das substancias organicas incorporadas

O teor de todas as substincias organicas incorporadas no produto ndo biodegradaveis por via aerdbia (ndo facilmente
biodegradaveis — aNBO) nem biodegradaveis por via anaerébia — anNBO) ndo pode exceder os seguintes limites:

Quadro 2

Limites para aNBO e anNBO

Produto aNBO anNBO
(mgfg TA) (mgfg TA)
Champos, produtos para banho e sabonetes liquidos 25 25
Sabonetes sdlidos 10 10
Condicionadores capilares 45 45
Espumas, géis e cremes de barbear 70 40
Sabonetes sélidos para a barba 10 10

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve apresentar documentagdo relativa a degradabilidade dos tensoativos, bem
como o célculo de aNBO e de anNBO do produto. No sitio web do rétulo ecolégico da Unido Europeia, estd dispo-

nivel uma folha de cdlculo dos valores de aNBO e de anNBO.

Tanto no que respeita aos tensoativos como aos valores de aNBO e de anNBO, deve ser feita referéncia a lista DID.
No caso de substancias incorporadas que ndo figurem nessa lista, devem ser fornecidas informagdes adequadas prove-
nientes da literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaios adequados, que provem que as substancias em

causa sio biodegraddveis por via quer aerébia quer anaerdbia, conforme se indica no apéndice.

Se ndo existir documentacdo que satisfaga as exigéncias supra, as substincias incorporadas ndo tensoativas podem ser
isentas da exigéncia relativa a biodegradabilidade por via anaerdbia, caso se verifique uma das trés seguintes alterna-

tivas:
1. Facilmente degradavel e com baixa adsorcdo (A < 25 %);
2. Facilmente degraddvel e com elevada dessor¢do (D > 75 %);

3. Facilmente degraddvel e ndo bioacumuldvel.

Os ensaios de adsor¢do e dessorcio podem ser efetuados segundo as orientagdes da OCDE (OECD guidelines 106).

Critério 3 — Substincias e misturas excluidas ou limitadas

a) Substincias e misturas incorporadas especificamente excluidas

Nio pode ser incorporada no produto nenhuma das seguintes substincias ou misturas, tanto integrada na compo-

sicdo do mesmo como em qualquer mistura incluida nessa composi¢ao:
i)  Etoxilatos de alquilfenol (APEO) e outros derivados de alquilfenol;
ii) Nitrilotriacetatos (NTA);

iii) Acido bérico, boratos e perboratos;

iv)  Musks nitrados e policiclicos;

v)  Octametilciclotetrassiloxano (D4);

vi) Hidroxitolueno butilado (BHT);
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vii) Etilenodiaminatetracetato (EDTA), bem como os seus sais e fosfonatos ndo facilmente biodegradaveis;
viii) Os seguintes conservantes: triclosano, parabenos, formaldeido e substincias que libertam formaldeido.

ix) Os seguintes agentes perfumantes e ingredientes de misturas perfumantes: hidroxiiso-hexil 3-ciclo-hexenocarbo-
xaldeido (HICC), atranol e cloroatranol;

x)  Microplisticos;
xi) Nanoparticulas de prata.

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve certificar, por declaragdo assinada e corroborada por declara¢des dos fabri-
cantes das misturas, que o produto ndo contém nenhuma das substincias ou misturas supracitadas.

b) Substéincias e misturas perigosas

Nos termos do artigo 6., n.> 6, do Regulamento (CE) n.° 66/2010, relativo a um sistema de rétulo ecoldgico da
Unido Europeia, este rétulo ndo pode ser atribuido a produtos que contenham substancias correspondentes aos crité-
rios de classificacdo com as adverténcias de perigo ou frases de risco indicadas no quadro 3, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho () ou com a Diretiva 67/548/CEE do
Conselho (%), nem substancias referidas no artigo 57.° do Regulamento (CE) n.> 1907/2006. Caso o limiar para a clas-
sificagdo de uma substincia ou mistura com uma adverténcia de perigo seja diferente do limiar para a sua classifi-
cagdo com uma frase de risco, prevalece o primeiro. As frases de risco indicadas no quadro 3 referem-se, de um
modo geral, a substancias. Contudo, se ndo for possivel obter informacdes sobre as substancias, aplicam-se as regras
de classificacdo relativas as misturas.

Ficam isentas do critério 3.b) as substancias ou misturas cujas propriedades se modificam durante o processamento,
deixando, portanto, de estar biodisponiveis ou sofrendo altera¢des quimicas que lhes retiram o perigo que antes lhes
fora associado.

Quadro 3

Adverténcias de perigo e frases de risco

Adverténcia de perigo Frase de risco
H300: Mortal por ingestdo R28
H301: Téxico por ingestdo R25
H304: Pode ser mortal por ingestdo e penetracdo nas vias respiratorias R65
H310: Mortal em contacto com a pele R27
H311: Téxico em contacto com a pele R24
H330: Mortal por inalagio R23/26
H331: Téxico por inalagdo R23
H340: Pode provocar anomalias genéticas R46
H341: Suspeito de provocar anomalias genéticas R68
H350: Pode provocar cancro R45
H350i: Pode provocar cancro por inalagio R49

Regulamento (CE) n.c 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.°1907/2006 JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

(%) Diretiva 67/548|CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).
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Adverténcia de perigo

Frase de risco

H351: Suspeito de provocar cancro R40
H360F: Pode afetar a fertilidade R60
H360D: Pode afetar o nascituro R61

H360FD: Pode afetar a fertilidade. Pode afetar o nascituro

R60/61/60-61

H360Fd: Pode afetar a fertilidade. Suspeito de afetar o nascituro R60/63
H360Df: Pode afetar o nascituro. Suspeito de afetar a fertilidade R61/62
H361f: Suspeito de afetar a fertilidade R62
H361d: Suspeito de afetar o nascituro R63
H361fd: Suspeito de afetar a fertilidade. Suspeito de afetar o nascituro R62-63
H362: Pode ser nocivo para as criancas alimentadas com leite materno R64

H370: Afeta os 6rgdos

R39/23/24/25/26/27/28

H371: Pode afetar os 6rgdos R68/20/21/22
H372: Afeta os 6rgdos apds exposi¢do prolongada ou repetida R48/25/24/23
H373: Pode afetar os 6rgdos ap6s exposigdo prolongada ou repetida R48/20/21/22
H400: Muito téxico para os organismos aqudticos R50
H410: Muito téxico para os organismos aquéticos, com efeitos duradouros R50-53
H411: Téxico para os organismos aqudticos, com efeitos duradouros R51-53
H412: Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos duradouros R52-53
H413: Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos R53
EUHO059: Perigoso para a camada de ozono R59
EUHO029: Em contacto com a 4gua liberta gases toxicos R29
EUHO031: Em contacto com acidos liberta gases toxicos R31
EUHO032: Em contacto com 4cidos liberta gases muito t6xicos R32
EUHO070: Téxico por contacto com os olhos R39-41
Substincias sensibilizantes
H334: Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificul- R42
dades respiratérias
H317: Pode provocar reagdo alérgica cutinea R43
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No caso dos produtos cosméticos enxagudveis, as substancias enumeradas no quadro 4 estio isentas da obrigagio
prevista no artigo 6.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.°> 66/2010, na sequéncia da aplicagdo do artigo 6.°, n.°o 7, do

mesmo.
Quadro 4
Substincias objeto de derrogagio
Substancias Adverténcias de perigo Frases de risco
Tensoativos (em concentra- | H412: Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos dura- | R52-53
¢des totais < 20 % no douros

produto final)

Agentes perfumantes (*) H412: Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos dura- | R52-53
douros R53
H413: Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos orga-
nismos aquaticos

Conservantes (**) H411: Téxico para os organismos aqudticos, com efeitos dura- | R51-53
douros R52-53
H412: Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos dura- | R53
douros

H413: Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos orga-
nismos aqudticos

Piritiona-zinco (ZPT) utili- H400: Muito téxico para os organismos aquéticos R50
zada nos champds anticaspa

(*) Isengdo apenas em relagdo ao critério 3.b). Os agentes perfumantes devem satisfazer o critério 3d).
(**) Isen¢do apenas em relagdo ao critério 3.b). Os conservantes devem satisfazer o critério 3e).

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve demonstrar que qualquer substincia ou mistura incorporada que esteja
presente no produto em concentragdes superiores a 0,010 % cumpre o critério 3.b).

O requerente deve apresentar uma declaracdo de conformidade, apoiada, se for caso disso, por declara¢des do(s)
produtor(es) das matérias-primas de que nenhuma de tais substancias efou misturas incorporadas corresponde aos
critérios de classificagdo com uma ou mais das adverténcias de perigo ou frases de risco que constam do quadro 3,
na(s) forma(s) ou estado(s) fisico(s) em que se apresenta no produto.

Em apoio da declaracio de nio-classificagio, devem ser fornecidas as seguintes informagdes técnicas relacionadas
com a(s) forma(s) e os estado(s) fisico(s) das substincias efou misturas incorporadas, tal como se apresentam no
produto:

i) Para as substincias que ndo foram registadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1907/2006 efou que
ainda ndo dispdem de uma classificagdo CLP harmonizada: informagdes que correspondam aos requisitos enume-
rados no anexo VII daquele regulamento;

ii) Para as substincias que foram registadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e que ndo
correspondem aos requisitos para a classificagdo CLP: informagdes baseadas no processo de registo REACH,
confirmando o estatuto da substdncia como nio-classificada;

iii) Para as substancias que tém uma classificacdo harmonizada ou sdo autoclassificadas: fichas de dados de seguranca,
sempre que disponiveis. Se ndo se dispuser de fichas de dados de seguranga ou se a substancia for autoclassificada,
devem ser fornecidas informacdes relevantes para a classificacdo das substancias em termos de perigo, de acordo
com o anexo Il do Regulamento (CE) n.> 1907/2006;

iv) No caso das misturas: fichas de dados de seguranca, sempre que disponiveis. Se ndo se dispuser de fichas de dados
de seguranca, deve ser apresentado o cdlculo conducente a classificagdo da mistura de acordo com as regras esta-
belecidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, juntamente com informagdes relevantes para a classificagio das
misturas em termos de perigo, de acordo com o anexo II do Regulamento (CE) n.c 1907/2006.

No caso das substancias enumeradas nos anexos IV e V do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, que estdo isentas do
registo obrigatério em conformidade com o artigo 2.°, n.° 7, alineas a) e b), do mesmo regulamento, uma declaragio
do requerente ¢ suficiente para que se cumpra o critério 3.b).

O requerente deve apresentar uma declaragdo sobre a presenca das substancias incorporadas que preenchem as condi-
¢des de derrogacio, apoiada, se for caso disso, por declara¢des do(s) produtor(es) das matérias-primas. Se for neces-
sdrio para a derrogacdo, o requerente deve confirmar as concentragdes destas substancias incorporadas no produto
final.
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c) Substincias incorporadas que constam da lista a que se refere o artigo 59.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006

Nio é concedida derrogagdo dos critérios de exclusio previstos no artigo 6.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 66/2010 para as substancias incorporadas que sejam identificadas como suscitando grande preocupagdo e que
figurem na lista referida no artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 ('), presentes no produto em
concentragdes ponderais superiores a 0,010 %.

Avaliagdo e verificagdo: A referéncia a lista de substancias identificadas como substancias que suscitam uma elevada
preocupacio deve reportar-se a data de apresentacdo do pedido. O requerente deve apresentar ao organismo compe-
tente a composi¢do integral do produto. Deve também apresentar uma declaragio de conformidade com o critério 3.
¢), bem como documentagdo correlata, nomeadamente declaragdes de conformidade assinadas pelos fornecedores de
material e as fichas de dados de seguranga relevantes para as substancias ou misturas.

d) Agentes perfumantes

i) Os produtos comercializados como tendo sido concebidos para criangas e a elas se destinando devem ser isentos
de agentes perfumantes.

ii) Qualquer substincia ou mistura incorporada no produto como agente perfumante deve ser fabricada e manuseada
segundo o cddigo de conduta da associagdo internacional das matérias-primas para perfumaria (International
Fragrance Association — IFRA). O cédigo estd disponivel na pagina Web da IFRA: http:/[www.ifraorg.org. O fabri-
cante deve seguir as recomendacdes das normas IFRA no que respeita a proibicdo, a utilizagio limitada e aos crité-
rios de pureza especificados para os materiais.

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaragio de conformidade assinada, apoiada por uma
declaragio do fabricante do agente perfumante, consoante o caso.

e) Conservantes

i) Os conservantes contidos no produto nio devem libertar substincias classificadas de acordo com o critério 3.b)
nem originar, por degradagdo, tais substincias.

ii) O produto pode conter conservantes, desde que ndo sejam bioacumuldveis. Considera-se que um conservante ndo
¢ bioacumuldvel se o valor do FBC for inferior a 100 ou o valor do log K, for inferior a 3,0. Se se dispuser simul-
taneamente dos valores do FBC e do log K , utiliza-se o mais elevado dos valores medidos do FBC.

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada, juntamente com
copias das fichas de dados de seguranga de quaisquer conservantes adicionados, e informacdes sobre os respetivos
valores do FBC e do logPow.

f) Corantes

Os corantes contidos no produto ndo podem ser bioacumuléveis. Considera-se que um corante ndo é bioacumuldvel
se o valor do FBC for inferior a 100 ou o valor do log K, for inferior a 3,0. Se se dispuser simultaneamente dos
valores do FBC e do log K, utiliza-se o mais elevado dos valores medidos do FBC. No caso dos agentes corantes
aprovados para utilizagio em géneros alimenticios, ndo é necessdrio apresentar documentagdo relativa ao potencial
de bioacumulacio.

Avaliagio e verificagio: O requerente deve apresentar copias das fichas de dados de seguranca de quaisquer corantes
adicionados, juntamente com informacdes sobre os respetivos valores do FBC efou do log Kow, ou documentagio
que garanta que o agente corante estd aprovado para utilizagio em géneros alimenticios.

Critério 4 — Embalagem
a) Embalagem primdria

A embalagem primadria estd em contacto direto com o contetdo.

Nio sdo autorizadas embalagens adicionais para o produto em venda (como, por exemplo, uma caixa de cartdo
dentro da qual se embala um frasco); excetua-se uma embalagem secunddria que agrupe dois ou mais produtos (por
exemplo, o produto e recargas).

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada.

() http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.


http://www.ifraorg.org
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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b) Récio de impacto da embalagem (PIR)

O rdcio de impacto (Packaging Impact Ratio — PIR) de cada embalagem na qual o produto é vendido deve ser inferior
a 0,28 g de embalagem por grama de produto. Os produtos para antes de barbear embalados em recipientes metd-
licos para aerossdis estdo isentos desta exigéncia.

O PIR ¢ calculado do seguinte modo (separadamente para cada uma das embalagens):

PIR= (W + (Wrefill x F) + N + (Nrefill x F))/(D + (Drefill x F))

em que:

W: peso da embalagem (primdria + propor¢do da secundaria (), incluindo rétulos) (g)
Wrefill:  peso da embalagem da recarga (primdria + propor¢do da secundaria (), incluindo rétulos) (g)

N: peso da embalagem ndo renovdvel + nido reciclada (primdria + proporgdo da secunddria ('), incluindo
rétulos) (g)

Nrefill:  peso da embalagem nio renovdvel + ndo reciclada da recarga (primdria + propor¢io da secundaria ('),
incluindo rétulos) (g)

D: peso do produto contido na embalagem-«mie» (g)
Drefill:  peso do produto contido na recarga (g)
E: nimero de recargas necessdrias para atingir a quantidade recarregédvel total, calculado do seguinte modo:

F =V x R|Vrefill

em que:
V: volume da embalagem-mde (ml)
Vrefill: volume da embalagem da recarga (ml)

R: quantidade recarregdvel; trata-se do niimero de vezes que a embalagem-mde pode ser recarregada; se o valor
obtido para F ndo for um niimero inteiro, deve ser arredondado para o inteiro imediatamente superior.

Caso ndo seja oferecida recarga, o PIR € calculado do seguinte modo:

PIR= (W + N)/D

O fabricante deve indicar o nimero de recargas previstas ou utilizar, por defeito, os valores R = 5 para plasticos e
R = 2 para cartdo.

Avaliagio e verificacgdo: O requerente deve apresentar o célculo do PIR do produto. No sitio Web do rétulo ecoldgico
da Unido Europeia, estd disponivel uma folha relativa a este célculo. Se o produto for vendido em embalagens dife-
rentes (isto é, com tamanhos diferentes), deve ser apresentado o célculo atinente a cada tamanho de embalagem relati-
vamente ao qual se pretende a atribui¢do do rétulo ecoldgico da Unido Europeia. O requerente deve apresentar uma
declaragdo assinada relativa ao teor de material reciclado pds-consumo ou de material de origem renovavel incorpo-
rado na embalagem, bem como, se for caso disso, uma descricdo do sistema de recarga proposto (tipos de recargas,
volumes). Para a aprovacdo das embalagens de recarga, o requerente ou retalhista deve garantir que as recargas estardo
disponiveis no mercado para compra.

Percentagem do peso da embalagem grupada (por exemplo, 50 % do peso total do grupamento, se forem vendidos em conjunto dois
produtos).
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¢) Concegdo das embalagens primdrias

A embalagem primdria deve ser concebida de forma a facilitar a dosagem adequada (por exemplo, assegurando que a
abertura do topo ndo ¢ demasiado larga) e a garantir que pelo menos 90 % do produto pode ser facilmente removido
do recipiente. A quantidade residual do produto no recipiente (R), que deve ser inferior a 10 %, é calculada do
seguinte modo:

R = (M2 — m3)/(m1 — m3)) x 100 ( %)
em que:

ml: embalagem primdria e produto (g)
m2: embalagem primdria e residuo de produto em condi¢des normais de utilizagdo (g)

m3: embalagem primdria vazia e limpa (g)

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve apresentar uma descri¢do do dispositivo de dosagem e um relatério de
ensaio com os resultados da medi¢do da quantidade residual de produto cosmético enxagudvel na embalagem. O
procedimento de ensaio para medir a quantidade residual é descrito no manual do utilizador, disponivel no sitio web
do rétulo ecoldgico da Unido Europeia.

d) Concegdo para reciclagem de embalagens de plastico

As embalagens de plastico devem ser concebidas para facilitar uma reciclagem efetiva, evitando potenciais contami-
nantes e materiais incompativeis que se saiba dificultarem a separacdo ou o reprocessamento ou reduzirem a quali-
dade dos produtos reciclados. O rétulo ou manga, a tampa e, se for caso disso, os revestimentos ndo devem conter,
por si s6s ou em combinagdo, materiais ou componentes enumerados no quadro 5.

Quadro 5

Materiais e componentes excluidos dos elementos de embalagem

Elemento de embalagem Materiais e componentes excluidos (')

Rétulo ou manga — Roétulo ou manga de PS em combinagdo com um frasco de PET, PP ou HDPE
— Rétulo ou manga de PVC em combinagdo com um frasco de PET, PP ou HDPE
— Rétulo ou manga de PETG em combinacio com um frasco de PET

— Mangas de polimeros diferentes do material do frasco

— Roétulos ou mangas metalizados ou soldados a um corpo de embalagem (rotulagem
moldada)

Tampa — Tampa de PS em combina¢io com um frasco de PET, PP ou HDPE

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

— Tampa efou material de fecho de PETG com massa voliimica superior a 1 g/cm® em
combinacio com um frasco de PET

— Tampas de metal, vidro ou EVA

— Tampas de silicone. Sdo isentas as tampas de silicone com massa volimica inferior a
1 g/cm? em combinag¢do com frascos de PET e as tampas de silicone com massa vold-
mica superior a 1 gfcm® em combinag¢do com frascos de PP ou HDPE

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

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

(') EVA (etileno e acetato de vinilo), EVOH (etileno e élcool vinilico), HDPE (polietileno de alta densidade), PET [poli(tereftalato de
etileno)], PETG [poli(tereftalato de etileno)] modificado com glicol, PP (polipropileno), PS (poliestireno), PVC (policloreto de
vinilo).

As bombas e os recipientes para aerosséis estdo isentos desta exigéncia.

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaragio de conformidade assinada que especifique a
composi¢do material da embalagem, incluindo recipiente, rétulo ou manga, adesivos, tampa e revestimentos, junta-
mente com uma amostra da embalagem primdria.
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Critério 5 — Aprovisionamento sustentivel de 6leo de palma, 6leo de palmiste e seus derivados

O 6leo de palma, o 6leo de palmiste e os respetivos derivados, utilizados no produto, devem provir de plantacdes que
satisfacam critérios de gestdo sustentdvel elaborados por organizagdes plurissetoriais com uma ampla base de adesio,
incluindo organizac¢des ndo-governamentais, a inddstria e organismos governamentais.

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar certificacdes, emitidas por entidades terceiras, de que o 6leo de palma
e 0 6leo de palmiste utilizados na fabricagdo do produto provém de plantacdes geridas sustentavelmente. As certificagdes
aceites incluem o sistema RSPO (segundo os modelos «identidade preservada», «segregagdo» ou «balango de massas») ou
qualquer sistema equivalente baseado em critérios de gestdo sustentdvel elaborados por organizagdes plurissetoriais. Em
relagdo aos produtos quimicos derivados de 6leo de palma ou de 6leo de palmiste ('), é aceitdvel demonstrar a sustenta-
bilidade por meio de sistemas de certificados negocidveis, como o GreenPalm ou equivalentes.

Critério 6 — Aptiddo ao uso

A capacidade do produto para cumprir a sua func¢io primdria (por exemplo, limpeza, condicionamento) e quaisquer
funcdes secunddrias alegadas (por exemplo, remoc¢do da caspa, prote¢do de cor, etc.) deve ser demonstrada quer por
ensaios laboratoriais quer por teste junto dos consumidores. Os ensaios devem obedecer as Guidelines for the Evaluation of
the Efficacy of Cosmetic Products (orientagOes para a avaliagdo da eficdcia dos produtos cosméticos) (%) e as instrugdes cons-
tantes do manual do utilizador, disponivel no sitio Web do rétulo ecoldgico da Unido Europeia.

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve documentar o protocolo de ensaio que seguiu para testar a eficicia do produto.
Deve apresentar os resultados desse protocolo que demonstrem que o produto cumpre as suas fungdes primdrias e
secunddrias alegadas no rétulo ou na embalagem.

Critério 7 — Informagdes a incluir no rétulo ecoldgico da Unido Europeia
O rétulo opcional com caixa de texto deve conter o seguinte texto:

— Impacto reduzido nos ecossistemas aquaticos.

— Cumpre critérios estritos de biodegradabilidade.

— Reduz os residuos de embalagem.

As orientacdes para a utilizagdo do rétulo opcional com caixa de texto (Guidelines for use of the Ecolabel logo) podem ser
obtidas no seguinte sitio Web:

http:/[ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar um exemplar do rétulo do produto ou uma representagdo grafica da
embalagem na qual o rétulo ecolégico da Unido Europeia é colocado, juntamente com uma declaragdo de conformidade
assinada.

(") Definidos pelo RSPO nas Rules for Home and Personal Care Derivatives (regras do sistema RSPO aplicaveis aos produtos derivados para o lar
e para cuidados pessoais), disponiveis em: http://www.greenpalm.org/upload|files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.
pdf.

(%) Consultar: https:/[www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines. html?view=item&id=23 e o sitio web
do rétulo ecoldgico da Unido Europeia.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.pdf
http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=23
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Apéndice

Lista da base de dados dos ingredientes dos detergentes (Detergent Ingredient Database — DID)

A lista DID (parte A) contém informagdes sobre a toxicidade aqudtica e a biodegradabilidade dos ingredientes normal-
mente utilizados em formulagdes detergentes. A lista inclui informagdes sobre a toxicidade e a biodegradabilidade de
uma série de substincias utilizadas em produtos de lavagem e de limpeza. A lista ndo é exaustiva, mas na parte B fornece
orientacdes para determinar os pardmetros de cilculo pertinentes para as substincias que dela nio constam [por
exemplo, o fator de toxicidade (FT) e o fator de degradacio (FD), que sdo utilizados para calcular o volume critico de
diluicdo]. A lista DID é uma fonte de informagdo genérica e as substancias nela presentes ndo sdo aprovadas automatica-
mente para utilizagdo em produtos contemplados pelo rétulo ecoldgico da Unido Europeia.

As partes A e B da lista DID podem ser consultadas no sitio web do rétulo ecoldgico da Unido Europeia:
http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pt.pdf
http:/[ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf

No caso de substancias para as quais ndo existem dados relativos a toxicidade em meio aquédtico nem a degradabilidade,
podem utilizar-se analogias estruturais com substancias semelhantes para determinar os pardmetros FT e FD. Essas analo-

gias devem ser aprovadas pelo organismo competente que atribui o rétulo ecolégico da Unido Europeia. Em alternativa,
pode optar-se pela hipdtese mais pessimista, aplicando os seguintes pardmetros:

Hipétese mais pessimista:

Toxicidade aguda Toxicidade crénica Degradagao
Substancia LC,,[EC,, FS gude FTog | CSEO () | FSigmicy ®) | Fliwme | FD | Aerdbia Anae-
incorporada rébia
«Nome>» 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 p N

(*) Se ndo se dispuser de dados aceitéveis para a toxicidade crénica, estas colunas ficam vazias. Nesse caso, considera-se que FT, é

igual a FT

crénica)

(aguda)*

Documentacio da biodegradabilidade facil
Métodos de ensaio da biodegradabilidade facil:
(1) Até 1 de dezembro de 2015:

Os métodos de ensaio da biodegradabilidade ficil previstos na Diretiva 67/548/CEE do Conselho, designadamente os
descritos no seu anexo V.C4, os métodos de ensaio equivalentes 301 A-F da OCDE ou ainda os métodos de ensaio
ISO equivalentes.

A regra dos 10 dias ndo é aplicdvel aos tensoativos. Os niveis minimos de aprovagio nos ensaios sdo de 70 % para
os ensaios referidos no anexo V, métodos C4-A e C4-B, da Diretiva 67/548/CEE (bem como para os ensaios equiva-
lentes 301 A e E da OCDE e para os ensaios ISO equivalentes) e de 60 % para os ensaios C4-C, D, E e F (bem como
para os ensaios equivalentes 301 B, C, D e F da OCDE e para os ensaios ISO equivalentes).

ou
Os métodos de ensaio previstos no Regulamento (CE) n.c 1272/2008
(2) A partir de 1 de dezembro de 2015:

Os métodos de ensaio previstos no Regulamento (CE) n.c 1272/2008

Documentacio da biodegradabilidade por via anaerdbia

O método de ensaio de referéncia para a determinacdo da degradabilidade por via anaerébia é o método EN ISO 11734,
ECETOC n.° 28 (junho de 1988), o método 311 da OCDE ou um método de ensaio equivalente, exigindo-se um minimo
de 60 % de degradabilidade final em condi¢Bes 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 condicOes anaerdbias.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pt.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf
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Extrapolagdo para substancias ndo incluidas na lista DID

Se as substancias incorporadas ndo constarem da lista DID, pode proceder-se do seguinte modo para documentar, tal
como ¢ exigido, a biodegradabilidade por via anaerdbia:

(1) Extrapolagio razodvel. Utilizar resultados de ensaios obtidos com uma matéria-prima para extrapolar a degradabili-
dade final por via anaerdbia de tensoativos estruturalmente afins. Se a biodegradabilidade por via anaerébia de um
tensoativo (ou de um grupo homdlogo) for comprovada pela lista DID, pode presumir-se que um tensoativo seme-
lhante também ¢ biodegraddvel por essa via — por exemplo, os sulfatos C12-15 A 1-3 EO (n.° 8 da lista DID) sdo
biodegradaveis por via anaerdbia, podendo presumir-se uma biodegradabilidade por via anaerébia semelhante para
os sulfatos C12-15 A 6 EO. Se a biodegradabilidade por via anaerébia de um tensoativo tiver sido comprovada
através de um método de ensaio adequado, pode presumir-se que um tensoativo semelhante também ¢é biodegradéavel
por essa via — por exemplo, podem usar-se dados da literatura que confirmem a biodegradabilidade por via anae-
robia de tensoativos pertencentes ao grupo dos sais de amoénio de alquilésteres para documentar a biodegradabili-
dade por via anaerébia presumivelmente semelhante de outros sais de aménio quaternario cuja(s) cadeia(s) alquilica
(s) contenha(m) grupos éster.

(2) Ensaios de pesquisa da degradabilidade por via anaerdbia. Se forem necessirios novos ensaios, deve ser realizado um
ensaio de pesquisa segundo o método da norma EN ISO 11734, o método ECETOC n.° 28 (junho de 1988), o
método 311 da OCDE ou um método equivalente.

(3) Ensaio de degradabilidade a baixa dosagem. Se forem necessdrios novos ensaios, e em caso de dificuldades experi-
mentais no ensaio de confirmacio (por exemplo, inibi¢do devida a toxicidade da substincia em estudo), repete-se o
ensaio com uma dosagem baixa do tensoativo e determina-se a degradacio através de medigdes de *C ou de andlises
quimicas. Os ensaios a baixa dosagem podem ser realizados pelo método 308 da OCDE (agosto de 2000) ou por
um método equivalente.
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