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II

(Atos ndo legislativos)

DECISOES

DECISAO (UE) 2021/1868 DO CONSELHO
de 15 de outubro de 2021

relativa as orientacdes para as politicas de emprego dos Estados-Membros

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 148.°, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (2),

Ap6s consulta ao Comité das Regides,

Tendo em conta o parecer do Comité do Emprego (%),

Considerando o seguinte:

(1)

Os Estados-Membros e a Unido devem empenhar-se em desenvolver uma estratégia coordenada em matéria de
emprego e, em especial, em promover uma mio de obra qualificada, formada e adaptdvel, bem como mercados de
trabalho que estejam orientados para o futuro e que reajam rapidamente a evoluc¢do da economia, com vista a
alcancar os objetivos de pleno emprego e progresso social, crescimento equilibrado e elevado nivel de protegdo e de
melhoramento da qualidade do ambiente estabelecidos no artigo 3.° do Tratado da Unido Europeia (TUE). Os
Estados-Membros devem considerar a promogdo do emprego uma questdo de interesse comum e coordenar a sua
agdo nesse dominio no ambito do Conselho, tendo em conta as préticas nacionais relativas as responsabilidades dos
parceiros sociais.

Cabe a Unido combater a exclusdo social e a discriminacdo, promover a justiga e a protecdo sociais, a igualdade entre
homens e mulheres, a solidariedade entre as geragBes e a protegdo dos direitos da crianca, tal como estabelecido no
artigo 3.° do TUE. Na defini¢do e execugdo das suas politicas e a¢des, a Unido deve ter em conta as exigéncias
relacionadas com a promocio de um nivel elevado de emprego, a garantia de uma protegdo social adequada, a luta
contra a pobreza e a exclusio social e um nivel elevado de educacio, formagdo e protecio da saide humana,
conforme estabelecido no artigo 9.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Em conformidade com o TFUE, a Unido concebeu e aplicou instrumentos de coordenagio no dominio das politicas
econémicas e de emprego. No quadro desses instrumentos, as orientagdes para as politicas de emprego dos Estados-
-Membros («orientagBes») constantes do anexo da Decisio (UE) 2020/1512 do Conselho (¥), juntamente com as
orientagdes gerais para as politicas econdémicas dos Estados-Membros e da Unido constantes da Recomendagio (UE)
2015/1184 do Conselho (°), constituem as Orienta¢des Integradas. Deverdo orientar a aplicacdo das politicas a nivel

Parecer de 16 de setembro de 2021 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

Parecer de 23 de setembro de 2021 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

Parecer de 24 de junho de 2021 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

Decisdo (UE) 2020/1512 do Conselho, de 13 de outubro de 2020, relativa as orientagdes para as politicas de emprego dos Estados-
-Membros (JO L 344 de 19.10.2020, p. 22).

Recomendagio (UE) 2015/1184 do Conselho, de 14 de julho de 2015, relativa as orientacdes gerais para as politicas econdmicas dos
Estados-Membros e da Unido Europeia (JO L 192 de 18.7.2015, p. 27).
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nacional e da Unido, refletindo a interdependéncia entre os Estados-Membros. O conjunto de politicas e reformas
nacionais e europeias coordenadas dai resultante deverd constituir uma combinacio global adequada e sustentdvel
de politicas econdmicas e de emprego, de que se esperam repercussdes positivas.

(4)  As orientagdes sio coerentes com o Pacto de Estabilidade e Crescimento, a legislagio vigente da Unido e as vérias
iniciativas da Unido, incluindo as Recomendag¢des do Conselho de 10 de margo de 2014 (), de 15 de fevereiro de
2016 (), de 19 de dezembro de 2016 (), de 15 de margo de 2018 (%), de 22 de maio de 2018 (*), de 22 de maio de
2019 ("), de 8 de novembro de 2019 ('), de 30 de outubro de 2020 (**) e de 24 de novembro de 2020 (%), a
Recomendacio (UE) 2021/402 da Comissédo (**) e a Recomendacio (UE) 2021/1004 do Conselho (*9).

(5) O Semestre Europeu conjuga os diferentes instrumentos num quadro abrangente de coordenacio e supervisio das
politicas econémicas e de emprego. Ao mesmo tempo que prossegue objetivos de sustentabilidade ambiental,
produtividade, equidade e estabilidade, o Semestre Europeu integra os principios do Pilar Europeu dos Direitos
Sociais, e do seu instrumento de acompanhamento, o painel de indicadores sociais, e prevé um didlogo estreito com
os parceiros sociais, a sociedade civil e outras partes interessadas. O Semestre Europeu apoia a realizagio dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel. As politicas econdmicas e de emprego da Unido e dos Estados-Membros
deverdo andar a par da transicio da Europa para uma economia digital, com impacto neutro no clima e sustentdvel
do ponto de vista ambiental, reforando a competitividade, garantindo condigdes de trabalho adequadas,
fomentando a inovagdo, promovendo a justica social e a igualdade de oportunidades, bem como combatendo as
desigualdades e as disparidades regionais.

(6)  As alteragdes climdticas e os desafios ambientais, a globaliza¢do, a digitalizacdo, a inteligéncia artificial, o
teletrabalho, a economia das plataformas e a evolucio demogréfica estdo a transformar as economias e as
sociedades europeias. A Unido e os seus Estados-Membros deverdo trabalhar em conjunto para agir eficazmente
face a estes fatores estruturais e adaptar os sistemas existentes consoante necessirio, reconhecendo a estreita
interdependéncia das economias e dos mercados de trabalho, bem como das politicas conexas, dos Estados-
-Membros. Para tal, é necessdria uma agdo politica coordenada, ambiciosa e eficaz ao nivel da Unido e dos Estados-
-Membros, em conformidade com o TFUE, e com as disposi¢des da Unido em matéria de governagio econdmica e
tendo em conta o Pilar Europeu dos Direitos Sociais. Esta agdo politica deve ser acompanhada de medidas de
fomento do investimento sustentivel e de um compromisso renovado a favor de reformas devidamente
sequenciadas para melhorar o crescimento econdémico, a criagdo de empregos de qualidade, a produtividade, as
condicdes de trabalho adequadas, a coesdo social e territorial, a convergéncia ascendente, a resiliéncia e o exercicio
da responsabilidade or¢amental. Deverd combinar medidas do lado da oferta e do lado da procura, tendo
simultaneamente em conta o impacto dessas medidas no ambiente, no emprego e na esfera social.

(7) O Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo proclamaram o Pilar Europeu dos Direitos Sociais (). Este define
20 principios e direitos para apoiar o bom funcionamento e a equidade dos mercados de trabalho e dos sistemas de
protecdo social, estruturados em trés categorias: igualdade de oportunidades e acesso ao mercado de trabalho,
condicdes de trabalho justas e protecdo e inclusdo sociais. Estes principios e direitos orientam a estratégia da Unido,
de modo a garantir que as transicOes para a neutralidade climdtica e a sustentabilidade ambiental, a digitalizagdo e as

(®) Recomendacdo do Conselho, de 10 de marco de 2014, relativa a um Quadro de Qualidade para os Estagios (JO C 88 de 27.3.2014, p.
1).

() Recomendagdo do Conselho, de 15 de fevereiro de 2016, sobre a integracdo dos desempregados de longa duragdo no mercado de
trabalho (JO C 67 de 20.2.2016, p. 1).

() Recomendacio do Conselho, de 19 de dezembro de 2016, sobre percursos de melhoria de competéncias: novas oportunidades para
adultos (JO C 484 de 24.12.2016, p. 1).

(’) Recomendagdo do Conselho, de 15 de margo de 2018, relativa a um Quadro Europeu para a Qualidade e a Eficdcia da Aprendizagem
(O C 153 de 2.5.2018, p. 1).

(") Recomendacio do Conselho, de 22 de maio de 2018, sobre as Competéncias Essenciais para a Aprendizagem ao Longo da Vida (JO C
189 de 4.6.2018, p. 1).

(") Recomendagdo do Conselho, de 22 de maio de 2019, relativa a sistemas de educagdo e acolhimento na primeira infancia de elevada
qualidade (JO C 189 de 5.6.2019, p. 4).

(") Recomendacdo do Conselho, de 8 de novembro de 2019, relativa ao acesso & protecdo social dos trabalhadores (JO C 387 de
15.11.2019, p. 1).

() Recomendag??o do Conselho de 30 de outubro de 2020 relativa a «<Uma ponte para o emprego — Reforgar a Garantia para a
Juventude» e que substitui a Recomendagdo do Conselho, de 22 de abril de 2013, relativa ao estabelecimento de uma Garantia para a
Juventude (JO C 372 de 4.11.2020, p. 1).

() Recomendacio de 24 de novembro de 2020 sobre o ensino e a formagdo profissionais (EFP) em prol da competitividade sustentavel,

da justica social e da resiliéncia (JO C 417 de 2.12.2020, p. 1).

Recomendagdo (UE) 2021402 da Comissdo de 4 de marco de 2021 sobre um apoio ativo e eficaz ao emprego na sequéncia da crise

da COVID-19 (EASE) (JO L 80 de 8.3.2021, p. 1).

Recomendagdo (UE) 2021/1004 do Conselho, de 14 de junho de 2021, relativa a criagdo de uma Garantia Europeia para a Infancia

(O L 223 de 22.6.2021, p. 14).

Proclamagio Interinstitucional sobre o Pilar Europeu dos Direitos Sociais (JO C 428 de 13.12.2017, p. 10).

= <= =



26.10.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 379/3

alteragdes demograficas se processam de forma justa e equitativa do ponto de vista social. O Pilar Europeu dos
Direitos Sociais, juntamente com o painel de indicadores sociais a este associado, constitui um quadro de referéncia
para monitorizar o desempenho dos Estados-Membros na esfera social e do emprego, dinamizar reformas aos
niveis nacional, regional e local e conciliar a dimensio «social» com a dimensdo do «mercado» na economia
moderna de hoje, nomeadamente através da promogido da economia social. Em 4 de marco de 2021, a Comissdo
apresentou um plano de agdo para a aplicagdo do Pilar Europeu dos Direitos Sociais (Plano de A¢do), que inclui
metas ambiciosas, mas realistas, e sub-metas complementares para 2030, nos dominios do emprego, das
competéncias, da educacio e da protegdo social.

(8)  Em 8 de maio de 2021, na Cimeira Social do Porto, os Chefes de Estado e de Governo reconheceram o Pilar Europeu
dos Direitos Sociais como um elemento fundamental da recuperagdo, observando que a sua aplicacio reforard os
esfor¢os da Unido no sentido de uma transicdo digital, ecoldgica e justa e contribuird para alcangar uma
convergéncia social e econdmica ascendente e para enfrentar os desafios demograficos. Frisaram que a dimensdo
social, o didlogo social e a participagdo ativa dos parceiros sociais sdo fulcrais para uma economia social de
mercado altamente competitiva. Consideraram que o Plano de Agdo fornece orientagdes tteis para a aplicagdo do
Pilar Europeu dos Direitos Sociais, nomeadamente nas dreas do emprego, das competéncias, da saide e da protegdo
social. Congratularam-se com as novas grandes metas da Unido para 2030 para o emprego (78 % da populagdo entre
0s 20 e os 64 anos deve estar empregada), de competéncias (60 % de todos os adultos devem participar em agdes de
formacio todos os anos) e de redugdo da pobreza (em pelo menos 15 milhdes de pessoas, incluindo cinco milhdes
de criangas), bem como com o painel de indicadores sociais revisto, com vista a acompanhar os progressos na
aplicagdo dos principios do Pilar Europeu dos Direitos Sociais no dmbito do quadro de coordenagdo das politicas
no contexto do Semestre Europeu. Além disso, observaram que, a medida que a Europa recupera gradualmente da
pandemia de COVID-19, a prioridade serd passar da protecdo para a criagdo de emprego, e para a melhoria da
qualidade do emprego, e frisaram que a aplicagdo dos principios do Pilar Europeu dos Direitos Sociais serd essencial
para garantir a criagdo de mais e melhores empregos para todos no quadro de uma recuperacido inclusiva.
Destacaram o seu empenho na unidade e na solidariedade, o que significa também garantir a igualdade de
oportunidades para todos e que ninguém fica para trés.

Afirmaram o seu empenho, tal como estabelecido na Agenda Estratégica do Conselho Europeu para 2019-2024, em
continuar a aprofundar a aplicagdo do Pilar Europeu dos Direitos Sociais a nivel da Unido e a nivel nacional, no pleno
respeito das respetivas competéncias e dos principios da subsidiariedade e da proporcionalidade. Por dltimo,
salientaram a importancia de acompanhar de perto, inclusive ao mais alto nivel, os progressos alcancados na
aplicagdo do Pilar Europeu dos Direitos Sociais e das grandes metas da Unido para 2030.

(9)  As reformas do mercado de trabalho, incluindo dos mecanismos nacionais de fixacdo dos saldrios, devem seguir as
praticas nacionais de didlogo social, com vista a proporcionar saldrios justos que permitam um nivel de vida digno e
um crescimento sustentdvel. Devem proporcionar a oportunidade necessdria para uma ampla consideracio das
questdes socioecondmicas, incluindo melhorias a nivel de sustentabilidade, competitividade, inovacdo, criacio de
emprego de qualidade, condi¢es de trabalho, pobreza no trabalho, educagio e competéncias, sadde ptblica e
inclusdo, e rendimentos reais. Os Estados-Membros e a Unido deverdo assegurar que o impacto da pandemia de
COVID-19 a nivel social, no emprego e na economia seja atenuado, e que as transi¢des sejam socialmente justas e
equitativas. Deve trabalhar-se no sentido do reforco da economia e dos esforcos em favor de uma sociedade
inclusiva e resiliente que proteja as pessoas e lhes dé os meios necessrios para antecipar e gerir a mudanga,
permitindo-lhes participar ativamente na sociedade e na economia. £ necessdrio um conjunto coerente de politicas
ativas do mercado de trabalho que consistam em incentivos tempordrios & contratacio e a transicdo, politicas de
competéncias e servicos de emprego melhorados, a fim de apoiar as transi¢des no mercado de trabalho, como
destaca a Recomendacio (UE) 2021/402.

(10) A discriminagdo em todas as suas formas deve ser combatida, a igualdade de género garantida e o emprego dos
jovens apoiado. Haverd que garantir acesso e oportunidades para todos e reduzir a pobreza e a exclusdo social,
incluindo a das criangas, assegurando, em especial, 0 bom funcionamento dos mercados de trabalho e sistemas de
protecdo social adequadas e inclusivos, e eliminando os obsticulos & educagdo, formagdo e participacio no
mercado laboral, inclusive através de investimentos na educacdo e acolhimento na primeira infincia e nas
competéncias digitais. A luz da pandemia de COVID-19 e no contexto do envelhecimento das sociedades, ¢
particularmente importante o acesso, em tempo Gtil e em condi¢des de igualdade, a cuidados continuados e a
servigos de satide a precos comportéveis, inclusive a medidas de prevengio e de promocdo dos cuidados de saide.
Deve tirar-se o melhor partido do potencial das pessoas com deficiéncia no que toca a sua contribui¢do para o
crescimento econémico e o desenvolvimento social. A emergéncia de novos modelos econdmicos e empresariais na
Unido traz consigo mudangas nas relagdes laborais. Os Estados-Membros devem garantir que as relagdes laborais
decorrentes das novas formas de trabalho salvaguardam e reforgam o modelo social europeu.
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(11)  As Orientagdes Integradas devem servir de base para recomendagdes especificas por pais que o Conselho pode
dirigir aos Estados-Membros. Na sequéncia do lancamento do Mecanismo de Recuperacdo e Resiliéncia pelo
Regulamento (UE) 2021/241 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), a Comissdo ajustou o ciclo do Semestre
Europeu de 2021 e propos apenas recomendagdes sobre a situagdo orcamental dos Estados-Membros em 2021, tal
como previsto no Pacto de Estabilidade e Crescimento.

(12) Os Estados-Membros deverdo fazer pleno uso da REACT-EU, estabelecida pelo Regulamento (UE) 2020/2221 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), que reforca os fundos da politica de coesdo até 2023, o Fundo Social
Europeu Mais, estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do Conselho (), o novo
Mecanismo de Recuperagio e Resiliéncia e outros fundos da Unido, nomeadamente o Fundo para uma Transi¢do
Justa, estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/1056 do Parlamento Europeu e do Conselho (*!), e do InvestEU,
estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), a fim de fomentar o
emprego, os investimentos sociais, a inclusdo social e a acessibilidade, bem como promover as oportunidades de
melhoria de competéncias e requalificagio da méo de obra, a aprendizagem ao longo da vida e educagio e
formagdo de elevada qualidade para todos, incluindo a literacia e as competéncias digitais.

Os Estados-Membros devem também utilizar plenamente o Fundo Europeu de Ajustamento a Globalizagdo a favor
dos Trabalhadores Despedidos, estabelecido pelo Regulamento (UE) 2021/691 do Parlamento Europeu e do
Conselho, (¥), para apoiar os trabalhadores despedidos em resultado de processos de reestruturacio de grande
dimensdo, como a pandemia de COVID-19, e de transformacdes socioeconémicas resultantes da globalizagdo e de
alteragdes tecnoldgicas e ambientais. Ainda que se dirjjam aos Estados-Membros e a Unido, as Orientacdes
Integradas devem ser aplicadas em parceria com todas as autoridades nacionais, regionais e locais, associando
estreitamente os parlamentos, os parceiros sociais e os representantes da sociedade civil.

(13) O Comité do Emprego e o Comité da Prote¢io Social devem acompanhar a execucio das politicas relevantes a luz
das orientagdes para as politicas de emprego, de acordo com os respetivos mandatos definidos nos Tratados. Esses
Comités e outras instincias preparatorias do Conselho implicadas na coordenacio das politicas econdmicas e
sociais deverdo trabalhar em estreita colaboragdo. Deve manter-se o didlogo estratégico entre o Parlamento
Europeu, o Conselho e a Comissdo, em particular no que respeita as orientagdes para as politicas de emprego dos
Estados-Membros.

(14) O Comité da Protecdo Social foi consultado,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

As orientacdes para as politicas de emprego dos Estados-Membros, constantes do anexo da Decisdo (UE) 2020/1512, sdo
mantidas para 2021 e devem ser tidas em conta pelos Estados-Membros nas respetivas politicas de emprego e nos
programas de reformas.

(**) Regulamento (UE) 2021/241 do Parlamento Europeu e do Conselho de 12 de fevereiro de 2021 que cria o Mecanismo de
Recuperagdo e Resiliéncia (JO L 57 de 18.2.2021, p. 17).

(") Regulamento (UE) 2020/2221 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de dezembro de 2020, que altera o Regulamento (UE)
n.° 1303/2013 no que respeita aos recursos adicionais e as disposi¢des de execugdo a fim de prestar assisténcia a promogdo da
recuperagdo da crise no contexto da pandemia de COVID-19 e respetivas consequéncias sociais e a preparacio de uma recuperagdo
ecoldgica, digital e resiliente da economia (REACT-EU) (JO L 437 de 28.12.2020, p. 30).

(*) Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de junho de 2021 que cria o Fundo Social Europeu Mais
(FSE+) e que revoga o Regulamento (UE) n.° 1296/2013 (JO L 231 de 30.6.2021, p. 21).

(*") Regulamento (UE) 2021/1056 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de junho de 2021 que cria o Fundo para uma Transi¢do
Justa JO L 231 de 30.6.2021, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de margo de 2021 que cria o Programa InvestEU e que
altera o Regulamento (UE) 2015/1017 (JO L 107 de 26.3.2021, p. 30).

(*) Regulamento (UE) 2021/691 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, relativo ao Fundo Europeu de
Ajustamento a Globalizagdo a favor dos Trabalhadores Despedidos (FEG) e que revoga o Regulamento (UE) n.° 1309/2013 (JO L 153
de 3.5.2021, p. 48).
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Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito no Luxemburgo, em 15 de outubro de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
J. CIGLER KRALJ
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DECISAO (UE) 2021/1869 DO CONSELHO
de 19 de outubro de 2021

que altera a Decisdo 1999/70/CE relativa a designacio dos auditores externos dos bancos centrais
nacionais no que diz respeito ao auditor externo do Banca d’Italia
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Protocolo n.° 4 relativo aos Estatutos do Sistema Europeu de Bancos Centrais e do Banco Central
Europeu, anexo ao Tratado da Unido Europeia e ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 27.°-1,

Tendo em conta a Recomendagio do Banco Central Europeu, de 7 de setembro de 2021, ao Conselho da Unido Europeia
relativa a nomeacdo do auditor externo do Banca d'Italia (BCE[2021/41) (),

Considerando o seguinte:

(1) As contas do Banco Central Europeu (BCE) e dos bancos centrais nacionais dos Estados-Membros cuja moeda é o
euro devem ser fiscalizadas por auditores externos independentes, designados mediante recomendagdo do Conselho
do BCE e aprovados pelo Conselho da Unido Europeia.

(2) O mandato dos atuais auditores externos do Banca d’Italia, a BDO Italia S.p.A., cessou com a revisio das contas do
exercicio de 2020. Torna-se, pois, necessdrio nomear novo auditor externo a partir do exercicio de 2021.

(3) O Banca dtalia selecionou a Deloitte & Touche S.p.A. para o cargo de auditor externo para os exercicios de 2021
a2022.

(4) O Conselho do BCE recomendou a designagdo da Deloitte & Touche S.p.A. para o cargo de auditor externo do Banca
d'Ttalia para os exercicios de 2021 a 2022.

(5)  Na sequéncia da recomendagdo do Conselho do BCE, a Decisdo 1999/70/CE do Conselho (%) deverd ser alterada em
conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
No artigo 1.° da Decisdo 1999/70/CE, o n.° 6 passa a ter a seguinte redagdo:

«6. A sociedade Deloitte & Touche S.p.A. é aprovada como auditor externo do Banca dItalia para os exercicios de
2021 a2022.»

Artigo 2.°

A presente decisdo produz efeitos a partir da data da sua notificagdo.

Artigo 3.°

O destinatdrio da presente decisdo é o BCE.

() JOC 370 de 15.9.2021, p. 1.
(*) Decisio 1999/70/CE do Conselho, de 25 de janeiro de 1999, relativa a designacdo dos auditores externos dos bancos centrais
nacionais (JO L 22 de 29.1.1999, p. 69).
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Feito no Luxemburgo, em 19 de outubro de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
G.DOVZAN
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DECISAO (UE) 2021/1870 DA COMISSAO
de 22 de outubro de 2021

que estabelece os critérios para atribui¢io do rétulo ecolégico da UE a produtos cosméticos e
produtos de higiene animal

[notificada com o nimero C(2021) 7500]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 ecolédgico da UE ('), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 2,

Apbs 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 ecolégico da UE aos produtos que
apresentem impacte ambiental reduzido 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 ecolégico
da UE por grupos de produtos.

(3) A Decisdo 2014/893|UE da Comissdo (?) estabeleceu os critérios de atribui¢do do rétulo ecoldgico da UE e os
correspondentes requisitos de avaliagdo e verificagdo aplicdveis ao grupo de produtos «produtos cosméticos
enxagudveis». A Decisdo (UE) 2018/1590 da Comissdo (}) prorrogou o periodo de validade desses critérios e
requisitos até 31 de dezembro de 2021.

(4) A fim de melhor refletir as boas préticas no mercado no tocante a este grupo de produtos e de ter em conta as
inovagBes entretanto introduzidas, é conveniente estabelecer um novo conjunto de critérios para o grupo de
produtos «produtos cosméticos enxagudveis».

(5)  Conforme se conclui no relatério sobre o balanco de qualidade efetuado ao rétulo ecoldgico da UE de 30 de junho
de 2017 (%), que examinou a execu¢do do Regulamento (CE) n.° 66/2010, é necessdrio adotar uma abordagem mais
estratégica desse rétulo, incluindo, quando se justifique, a associacio de grupos de produtos estreitamente
relacionados.

(6)  Em consonancia com as conclusdes do relatério, justifica-se rever os critérios aplicaveis ao grupo de produtos
«produtos cosméticos enxagudveis», incluindo o alargamento do dmbito do mesmo a outros produtos cosméticos
abrangidos pelo Regulamento (UE) n.* 1223/2009 da Comissdo () e aos produtos de higiene animal. A fim de
espelhar esta expansdo de ambito de aplicacdo, justifica-se igualmente alterar a denominagdo do grupo de produtos
para «Produtos cosméticos e produtos de higiene animal», abarcando os produtos cosméticos fabricados para
utilizagdo humana e para uso animal.

(") Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativo a um sistema de rétulo
ecolégico da UE (JO L 27 de 30.1.2010, p. 1).

() Decisdo 2014/893/UE da Comissdo que estabelece os critérios ecoldgicos para a atribuicdo do rétulo ecoldgico da Unido Europeia a
produtos cosméticos enxagudveis (JO L 354 de 11.12.2014, p. 47).

() Decisdo (UE) 2018/1590 da Comissdo, de 19 de outubro de 2018, que altera as Decisbes 2012/481/UE, 2014/391/UE, 2014/763/UE
e 2014/893/UE no respeitante ao periodo de validade dos critérios ecoldgicos para atribuicio do rétulo ecolégico da UE a
determinados produtos e dos requisitos de avaliagdo e verificagdo correspondentes (JO L 264 de 23.10.2018, p. 24).

() Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a revisio da aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 12212009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativo & participacdo voluntdria de organiza¢des num sistema
comunitério de ecogestio e auditoria (EMAS), e do Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de novembro de 2009, relativo a um sistema de rétulo ecolégico da UE [COM(2017) 355].

() Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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(7) O novo Plano de Acdo para a Economia Circular «Para uma Europa mais limpa e competitiva» (*), adotado a
11 de marco de 2020, postula a inclusdo, de modo mais sistemdtico, de requisitos de durabilidade, reciclabilidade e
teor de matérias recicladas nos critérios para atribuigdo do rétulo ecolégico da UE.

(8)  Constituem objetivos dos critérios revistos para atribuicio do rétulo ecoldgico da UE a produtos cosméticos e
produtos de higiene animal a promogdo de produtos com impacte reduzido em termos de ecotoxicidade e
biodegradabilidade, nos quais se admita a presenca de substincias perigosas unicamente em pequenas quantidades e
que utilizem menos embalagens, podendo estas ser facilmente recicladas. Deve favorecer-se a utilizacdo de matérias
recicladas e de embalagens recarregdveis. Na presente revisdo, importa prestar a devida atencdo a coeréncia entre as
provas cientificas e as politicas e legislacio da UE em causa.

(9)  Tendo em atencdo o ciclo de inovagdo deste grupo de produtos, os novos critérios e correspondentes requisitos de
avaliacdo e verificacdo que lhe s3o aplicdveis devem manter-se validos até 31 de dezembro de 2027.

(10)  Por razdes de seguranca juridica, a Decisdo 2014/893/UE deve ser revogada.

(11)  E conveniente prever um perfodo de transigio, a fim de que os produtores a cujos produtos tenha sido atribuido o
rétulo ecoldgico da UE para produtos cosméticos enxagudveis com base nos critérios estabelecidos na Decisdo
2014/893/UE disponham de tempo suficiente para adaptarem os seus produtos aos novos critérios e requisitos.
Durante um perfodo limitado apds a adoc¢do da presente decisdo, os produtores devem, ainda, ter a possibilidade de
optar entre apresentar as suas candidaturas com base nos critérios estabelecidos na Decisdo 2014/893/UE ou nos
novos critérios estabelecidos na presente decisdo. As licencas relativas ao rétulo ecolégico da UE concedidas em
conformidade com os critérios estabelecidos na Decisdo 2014/893/UE devem ser eficazes durante doze meses, a
contar da data de adogdo da presente decisdo.

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O grupo de produtos «produtos cosméticos» inclui qualquer substancia ou mistura abrangida pelo Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 que se destine a ser colocada em contacto com partes externas do corpo humano ou com os dentes e as
membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo, exclusivo ou principal, de os limpar ou perfumar, de lhes mudar o
aspeto, de os proteger, de os manter em boas condi¢des ou de corrigir odores corporais.

O grupo de produtos «produtos cosméticos» inclui produtos enxagudveis e produtos nio enxagudveis, tanto para uso
doméstico como para uso profissional.

Artigo 2.°

O grupo de produtos «produtos de higiene animal» inclui qualquer substincia ou mistura que se destine a ser colocada em
contacto com a pelagem de animais para a limpar ou lhe melhorar o estado, tal como champds e condicionadores para
animais.

Os produtos de higiene animal ndo abrangem produtos especificamente comercializados para utilizagio como
desinfetantes ou como antibacterianos.

O grupo de produtos «produtos de higiene animal» inclui produtos enxagudveis tanto para uso doméstico como para uso
profissional.

(®) Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides
«Um novo Plano de A¢do para a Economia Circular — Para uma Europa mais limpa e competitiva» [COM(2020) 98 final].
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Artigo 3.

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

1) «produtos ndo enxagudveis», produtos comercializados como ndo sendo destinados a ser removidos com dgua em
condi¢Bes normais de utilizacio;

2) «produtos enxaguaveis», produtos comercializados como sendo destinados a ser removidos com dgua em condi¢des
normais de utilizacio.

Artigo 4.0

Para que lhe seja atribuido o rétulo ecoldgico da UE ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 66/2010 a titulo do grupo de
produtos «produtos cosméticos e produtos de higiene animal», o produto deve ser abrangido pelo definido para este grupo
no artigo 1.° e no artigo 2.° da presente decisdo e satisfazer os critérios de atribuicdo e os correspondentes requisitos de
avaliagio e verificacdo estabelecidos no anexo I e no anexo Il da presente decisdo, respetivamente para produtos
cosméticos e para produtos de higiene animal.

Artigo 5.°
Os critérios de atribuicdo do rétulo ecoldgico da UE aplicdveis ao grupo de produtos «produtos cosméticos e produtos de
higiene animal» e os correspondentes requisitos de avaliagdo e verificagdo sdo validos até 31 de dezembro de 2027.

Artigo 6.°

Para efeitos administrativos, € atribuido ao grupo de produtos «produtos cosméticos» o niimero de c6digo «030».

Para efeitos administrativos, € atribuido ao grupo de produtos «produtos de higiene animal» o niimero de c6digo «054».

Artigo 7.°
A Decisdo 2014/893|UE é revogada.
Artigo 8.°
1. Em derrogacdo do artigo 7., as candidaturas a atribuicio do rétulo ecoldgico da UE a produtos abrangidos pelo

grupo «produtos cosméticos enxaguaveis», definido na Decisdo 2014893 UE, apresentadas antes da data de adogdo da
presente decisdo, sdo apreciadas em fungdo das condigdes estabelecidas naquela deciso.

2. As candidaturas a atribui¢do do rétulo ecoldgico da UE a produtos abrangidos pelo grupo de produtos «produtos
cosméticos enxagudveis» apresentadas no prazo de dois meses a contar da data de adogdo da presente decisdo, inclusive,
podem basear-se nos critérios estabelecidos na Decisio 2014/893/CE ou nos critérios estabelecidos na presente decisdo.
Estas candidaturas sdo apreciadas em fungdo dos critérios em que se baseiem.

3. As licengas relativas ao rétulo ecoldgico da UE concedidas com base em candidaturas apreciadas em fungdo dos
critérios estabelecidos na Decisio 2014/893/CE sdo validas durante 12 meses a contar da data de adocdo da presente
decisdo.

Artigo 9.°

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em 22 de outubro de 2021.

Pela Comissdo
Virginijus SINKEVICIUS
Membro da Comissdo
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ANEXO I

Critérios de atribuicio do rétulo ecoldgico da UE a produtos cosméticos

CONTEXTO

Objetivos dos critérios

Os critérios para atribuigdo do rétulo ecoldgico da UE visam os melhores produtos cosméticos existentes no mercado, em
termos de desempenho ambiental. Centram-se nos principais impactes ambientais associados ao ciclo de vida destes
produtos e visam fomentar aspetos da economia circular.

Estes critérios destinam-se, nomeadamente, a incentivar produtos com impacte reduzido em termos de ecotoxicidade e de
biodegradabilidade, nos quais se admite a presenga de substincias perigosas unicamente em pequenas quantidades e que
utilizam menos embalagens, podendo estas ser facilmente recicladas. Favorece-se a utilizagdo de matérias recicladas e de
embalagens recarregdveis.

Para isso, os critérios:

1) estabelecem requisitos destinados a limitar a toxicidade geral em meio aqudtico;

N

estabelecem requisitos destinados a assegurar a biodegradabilidade dos ingredientes e que estes ndo persistem na dgua;

W

)
)
) reconhecem e valorizam os produtos nos quais é reduzida a utilizacdo de substancias perigosas;
4) estabelecem requisitos destinados a maximizar a utilizagdo dos produtos contidos nos recipientes, favorecer a redugio
ao minimo da utilizacdo de materiais de embalagem e incentivar a reciclabilidade dos plésticos;

5) reconhecem e valorizam os produtos com ingredientes renovaveis de origem sustentével;

6) visam garantir que o produto preenche determinados requisitos de qualidade e de satisfacdo do utilizador;

7) estabelecem um requisito no sentido de os consumidores serem informados dos beneficios ambientais associados ao
produto, a fim de incentivar a compra do mesmo.

Os critérios para atribuicdo do rétulo ecolégico da UE a «produtos cosméticos» sdo os seguintes:

1) Toxicidade para organismos aquticos: volume critico de dilui¢do (VCD) dos produtos enxagudveis;

N

)
) Biodegradabilidade dos produtos enxaguaveis;
)

N

Toxicidade em meio aquético e biodegradabilidade dos produtos ndo enxagudveis;

4) Substancias excluidas e substancias sujeitas a restri¢des;

5) Embalagem;

6) Aprovisionamento sustentdvel de 6leo de palma, de 6leo de palmiste e de derivados destes dleos;
7) Adequagdo ao fim a que se destina;

8) Informacdes a constar do rétulo ecoldgico da UE.

Avaliacio e verificacio

a) Requisitos
Indicam-se, para cada critério, requisitos especificos de avaliagdo e verificacdo.

As declaragdes, a documentagio, as andlises, os relatérios de ensaios ou outras provas que o requerente
deva apresentar para demonstrar a conformidade com os critérios podem provir do requerente efou do
fornecedor ou fornecedores deste efou do(s) fornecedor(es) deste(s) tltimo(s) etc., conforme o caso.

Os organismos competentes devem reconhecer, de preferéncia, certificacdes emitidas por organismos
acreditados de acordo com as normas harmonizadas pertinentes aplicdveis aos laboratérios de ensaio e de
calibragdo e verificagdes efetuadas por organismos acreditados de acordo com as normas harmonizadas
pertinentes aplicdveis aos organismos de certificagdo de produtos, processos e servigos.
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()

Quando se justificar, podem ser utilizados métodos de ensaio diferentes dos indicados para cada critério,
desde que o organismo competente responsavel pela apreciagdo da candidatura reconhega a equivaléncia
desses métodos.

Quando se justificar, os organismos competentes podem exigir documentacio de apoio e efetuar
verificagdes independentes e inspe¢des in loco para confirmar a conformidade com estes critérios.

As mudancas de fornecedores e de centros de produgio de produtos aos quais tenha sido atribuido o rétulo
ecoldgico da UE devem ser comunicadas aos organismos competentes, acompanhadas de informacdes de
apoio que permitam verificar se os critérios continuam a ser cumpridos.

Como condi¢do de base, os produtos devem satisfazer os requisitos legais aplicdveis do pais ou paises em
cujo(s) mercado(s) o produto é comercializado. O requerente tem de declarar que o produto respeita esta
condigdo.

O apéndice faz referéncia a lista da base de dados dos ingredientes dos detergentes (lista DID), que inclui os
ingredientes de utilizagdo mais comum na composi¢io de detergentes e cosméticos. Esta lista deve ser
utilizada para calcular o volume critico de diluicdo (VCD) (critério 1), na avaliagdo da biodegradabilidade
das substancias incorporadas (critério 2) e na avaliacdo da biodegradabilidade e da toxicidade em meio
aquético dos produtos ndo enxaguaveis (critério 3). Sdo dadas orientacdes sobre a forma de calcular ou
extrapolar os elementos necessarios no caso das substancias que ndo constam da lista DID. A versdo mais
recente desta lista pode ser obtida no sitio Web do rétulo ecoldgico da UE (') ou nos sitios Web dos
organismos competentes.

Deve ser apresentada ao organismo competente uma lista das substancias incorporadas no produto final,
da qual conste 0 nome comercial (caso exista), a denominagdo quimica, o niimero CAS, a designagio INCI
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients), o niimero DID () (caso exista) e a funcdo, forma e
concentragdo, em percentagem mdssica (incluindo e excluindo a &dgua), de cada uma delas,
independentemente da concentragio da substincia na composicio do produto final. Todas as substancias
enumeradas nessa lista que estejam presentes sob a forma de nanomateriais devem ser claramente
indicadas na lista com a designagdo «nano» entre paréntesis.

Deve ser apresentada a ficha de dados de seguranca em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho () referente a cada substincia enumerada na lista.
Se ndo estiver disponivel uma ficha de dados de seguranca para determinada substancia, pelo facto de esta
fazer parte de uma mistura, o requerente deve apresentar a ficha de dados de seguranga da mistura.

Para efeitos da avaliacdo, o requerente deve confirmar igualmente, por escrito, que os critérios sio
preenchidos.

Nota: Para classificar os produtos cosméticos em categorias devem ser utilizados rétulos, alegacdes efou
instrucdes informativas que acompanhem o produto. Se um produto cosmético for comercializado
para diversas utilizacdes cosméticas, ¢ atribuida ao produto a categoria de produto cosmético a qual
se apliquem critérios mais estritos.

Limiares de medicdo

Todas as substancias tém de satisfazer os critérios ecolégicos especificados no quadro 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

O niimero DID € o niimero da substincia incorporada que consta da lista DID.

Regulamento (CE) n.* 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 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

Quadro 1

Limiares aplicdveis a substincias presentes em produtos cosméticos [percentagem ponderal % (m/m)], por critério. Abreviaturas: CRE: Classificacdo, Rotulagem e

Embalagem; CMR: cancerigeno, mutagénico e toxico para a reproducio; n.a.: nio aplicivel.

Outras substancias (por
exemplo substncias

Designacdo do critério Conservantes Corantes Agentes perfumantes Impurezas tensioativas. enzimas
filtros UV)

Critério 1. Toxicidade para organismos aqudticos: volume critico de sem limite (*') sem limite (*!) sem limite (*) >0,0100 sem limite (*!)
dilui¢do (VCD) dos produtos enxagudveis
Critério 2. Biodegradabilidade dos produtos cosméticos enxagudveis sem limite (*') sem limite (*) sem limite (*) 20,0100 sem limite (*')
Critério 3. Biodegradabilidade e toxicidade em meio aqudtico dos sem limite (*') sem limite (*) sem limite (*) 20,0010 sem limite (*)
produtos ndo enxagudveis

Critério 4 a) i): Restri¢Ges impostas a substancias |2 0,0100 (*?) >0,0100 (*?) >0,0100 >0,0100 >0,0100

incorporadas classificadas ao abrigo do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento

Europeu e do Conselho (*) (produtos enxagudveis)

Critério 4 a) i): Restri¢Ges impostas a substancias | > 0,0010 (*?) >0,0010 (*?) >(0,0010 >0,0010 >0,0010

Critério 4. Substancias
excluidas e
substancias sujeitas a
restricoes

incorporadas classificadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (produtos
ndo enxagudveis)

Critério 4 a) ii): Restricdes impostas a substincias
incorporadas classificadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (cancerigenas,
mutagénicas, toxicas para a reprodugio)
(produtos enxagudveis e produtos

ndo enxaguaveis)

sem limite (*')

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*')

sem limite (*')

Critério 4 a) iii): Classificacdo do produto
(enxaguével e ndo enxagudvel)

sem limite (*')

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*')

sem limite (*)

Critério 4 b): Substancias especificamente
excluidas (produtos enxagudveis e produtos
ndo enxagudveis)

sem limite (*!)

sem limite (*!)

sem limite (*)

sem limite (*!)

sem limite (*!)

Critério 4 c): Restri¢des impostas a substancias que
suscitam elevada preocupacio (produtos
enxagudveis e produtos ndo enxaguaveis)

sem limite (*')

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*')

sem limite (*)

(*) 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 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

v1/6L€ 1

[ Ld ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

120C°01°9¢



Outras substancias (por
exemplo substancias

Designacdo do critério Conservantes Corantes Agentes perfumantes Impurezas N .
tensioativas, enzimas,
filtros UV)
Critério 4 d): Agentes perfumantes (produtos n.a. n.a. sem limite (*) >0,0100 n.a.
enxagudveis)
Critério 4 d): Perfumantes (produtos n.a n.a. sem limite (*') >0,0010 n.a.
ndo enxagudveis)
Critério 4 e): Conservantes (produtos enxagudveis) | sem limite (*!) n.a. n.a. >0,0100 n.a.
Critério 4 e): Conservantes (produtos sem limite (*!) n.a. n.a >0,0010 n.a
ndo enxagudveis)
Critério 4 f): Corantes (produtos enxaguéveis) n.a. sem limite (*') n.a. >0,0100 n.a.
Critério 4 f): Corantes (produtos ndo enxagudveis) | n.a. sem limite (*') n.a. 20,0010 n.a.
Critério 4 g): Filtros UV (produtos na n.a. n.a. 20,0010 sem limite (*') (*))
ndo enxagudveis)
Critério 6 Critério 6: Aprovisionamento sustentdvel de dleo | sem limite (*!) sem limite (*) sem limite (*) >0,0100 sem limite (*')
Aprovisionamento die palr(na, (cile ;)leo de palr,nls.te) e de derivados destes
sustentdvel de Gleo de | ¢S (ProGutos enxaguaveis
palma, de dleo de Critério 6 a): Aprovisionamento sustentdvel de | sem limite (*)) sem limite (*) sem limite (*) 20,0010 sem limite (*)

palmiste e de
derivados destes 6leos

6leo de palma, de 6leo de palmiste e de derivados
destes Oleos (produtos ndo enxagudveis)

(*') Entende-se por «sem limite»: independentemente da concentragdo (limite de detegdo analitico), seja qual for a substancia, com excegdo das impurezas, cuja concentragdo na composi¢do final pode ir até
0,0100% (m/m), no caso dos produtos enxagudveis, e até 0,0010% (m/m), no caso dos produtos ndo enxagudveis.

(**) No caso dos conservantes e dos corantes com as classificagdes H317 e H334, o limiar é «<sem limite».

(*’) Aplicavel unicamente aos filtros UV.
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Para efeitos do presente anexo, entende-se por:

1) «Teor ativo» (TA), a soma, expressa em gramas, das substancias organicas incorporadas no produto, excluido o teor de
humidade dos ingredientes, calculada com base na composi¢do completa do produto final. Os agentes abrasivos
inorganicos presentes ndo sio incluidos no célculo do teor ativo;

2) «Produtos para criangas», produtos comercializados para serem utilizados por criancas até aos 12 anos e os produtos
comercializados como «produtos familiares»;

3) «Substéncias incorporadas», todas as substincias presentes no produto cosmético, incluindo os aditivos (por exemplo
conservantes e estabilizadores) das matérias-primas. As substincias reconhecidamente libertadas por substincias
incorporadas (por exemplo o formaldeido proveniente de conservantes e a arilamina proveniente de corantes e de
pigmentos azoicos) também sdo consideradas substancias incorporadas. Os residuos, poluentes, contaminantes,
subprodutos etc. da produgdo, incluindo a producio de matérias-primas, que permanecem nas matérias-primas em
concentragdo > 1000 ppm [> 0,1000% (m/m), > 1 000 mg/kg] sdo sempre considerados substancias incorporadas,
independentemente da concentragdo no produto final;

4) Jdmpureza», os residuos, poluentes, contaminantes, subprodutos etc. da producio, incluindo a produgdo de matérias-
-primas, que permanecem na matéria-primafingrediente efou estdo presentes no produto final em concentragio
inferior a 100 ppm [0,0100% (m/m), 100 mg/kg], no caso dos produtos enxagudveis, ou inferior a 10 ppm [0,0010%
(m/m), 10,0 mg/kg], no caso dos produtos nio enxaguaveis;

5) «Micropldstico», particulas com dimensdo inferior a 5 mm de plastico macromolecular insoltvel obtidas por um dos
seguintes processos: a) processo de polimerizagdo, como a poliadicio, a policondensagdo ou um processo andlogo que
utilize mondmeros ou outras substancias iniciadoras; b) modifica¢do quimica de macromoléculas naturais ou sintéticas;
¢) fermentagdo microbiana;

6) «Embalagem primdria», uma embalagem em contacto direto com o contetido e que é concebida de forma a constituir a
menor unidade de venda ao utilizador ou consumidor final distribuida no ponto de compra;

7) «Nanomaterial», um material insolivel ou biopersistente, fabricado intencionalmente e dotado de uma ou mais
dimensdes externas, ou de uma estrutura interna, na escala de 1 a 100 nm, em conformidade com Regulamento (CE)
n.°1223/2009 ();

8) «Embalagem secundéria», uma embalagem que pode ser separada do produto sem afetar as caracteristicas deste e que é
concebida de forma a constituir, no ponto de compra, um agrupamento de determinado niimero de unidades de venda,
quer este seja vendido como tal ao utilizador ou consumidor final quer sirva apenas de meio de reaprovisionamento dos
expositores do ponto de venda.

9) «Substancia com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino», substincias que foram identificadas como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (satide humana efou ambiente), em conformidade com o
artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) (lista de
substancias que suscitam elevada preocupacdo candidatas a autorizacio) ou em conformidade com os
Regulamentos (UE) n.° 528/2012 (') ou (CE) n.° 1107/2009 (¥) do Parlamento Europeu e do Conselho.

() Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

(®) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 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).

() Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibiliza¢do no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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CRITERIOS DE ATRIBUICAO DO ROTULO ECOLOGICO DA UE A PRODUTOS COSMETICOS

Critério 1 — Toxicidade para organismos aqudticos: volume critico de diluicdo (VCD) dos produtos enxagudveis

A toxicidade VCD total do produto enxaguavel, tal como especificado no quadro 2, ndo pode exceder os seguintes limites:

Quadro 2
Limites de VCD
Produto VCD (l/g TA)
Champds, sabonetes, produtos para banho, sabonetes de barbear e pastas dentifricas (s6lidos) 2200
Sabonetes liquidos e produtos para banho liquidos 10 000
Champos (liquidos) 11000
Produtos cosméticos de higiene feminina 12000
Condicionadores capilares 12000
Produtos de tratamento e de estilismo capilar enxagudveis (tinturas capilares) 12000
Produtos para cuidados da pele (exfoliantes) enxagudveis 12000
Espumas, géis e cremes de barbear 12000
Pastas dentifricas e elixires bucais 12000
Outros produtos enxagudveis 12000

Para calcular o VCD, utiliza-se a seguinte equagdo:

VCD = ¥, VCD (substéncia incorporada i) = ¥, massa (i) x FD (i) x 1000/FT crénica (i)

em que:

massa (i) — massa, em gramas, da substincia incorporada por grama de TA (ou seja, o contributo, em massa
normalizada, da substncia incorporada para o TA);

FD (i) — fator de degradacio da substincia incorporada;

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

Avaliagdo e verificacdo: o requerente deve apresentar o cdlculo do VCD do produto. No sitio Web do ecoldgico da UE estd disponivel
uma folha de cdlculo desse valor. Os valores de FD e de FT cronica constam da parte A da lista DID. Se a substdncia incorporada nio
constar da parte A da lista DID, o requerente deve calcular estes valores seguindo as instrugbes constantes da parte B dessa lista,
anexando a documentagdo correspondente (mais informagdes no apéndice).

Critério 2 — Biodegradabilidade dos produtos enxagudveis

a) Biodegradabilidade dos tensioativos
Os tensioativos devem ser facilmente biodegraddveis por via aerébia e biodegradaveis por via anaerdbia.
Estdo isentos do requisito estabelecido para a biodegradabilidade por via anaerdbia:

tensioativos com fungdo de limpeza ou espumante em pastas dentifricas.

b) Biodegradabilidade de substincias incorporadas orgdnicas

O teor de todas as substancias organicas incorporadas no produto que nio sejam biodegraddveis por via aerdbia (ndo
facilmente biodegraddveis — aNBO) nem biodegraddveis por via anaerébia — anNBO — ndo pode exceder os limites
estabelecidos no quadro 3.
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Quadro 3

Limites para aNBO e anNBO

Produto aNBO (mgfg TA) | anNBO (mg/g TA)

Champds, sabonetes, produtos para banho e pastas dentifricas (sélidos) 5 5

Sabonetes de barbear sélidos 10 10
Produtos cosméticos de higiene feminina 15 15
Condicionadores capilares 15 15
Sabonetes liquidos e produtos para banho liquidos 15 15
Produtos de tratamento e de estilismo capilar enxagudveis (tinturas capilares) 15 15
Produtos para cuidados da pele (exfoliantes) enxagudveis 15 15
Champos (liquidos) 20 20
Pastas dentifricas, elixires bucais 15 15
Espumas, géis e cremes de barbear 70 40
Outros produtos enxagudveis 15 15

Avaliacio e verificacdo: o requerente deve apresentar documentacdo relativa d biodegradabilidade dos tensioativos, bem como o
cdlculo dos valores de aNBO e de anNBO do produto. No sitio Web do rdtulo ecoldgico da UE, estd disponivel uma folha de cdlculo dos

valores de aNBO e de anNBO.

Os valores da biodegradabilidade de tensioativos e os valores de aNBO e de anNBO de substdncias incorporadas orgdnicas devem
basear-se na lista DID. No caso das substancias incorporadas que ndo figuram nessa lista, devem ser fornecidas informagtes adequadas
provenientes da literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaios adequados, e uma declaragdo de um toxicologista atestando que a
substdncia em causa ¢ biodegraddvel por via aerdbia e por via anaerdbia, conforme se indica no apéndice.

Se ndo existir documentagdo que satisfaca estes requisitos, as substdncias incorporadas ndo tensioativas podem ser isentas do requisito

relativo a biodegradabilidade por via anaerébia caso se verifique alguma das seguintes condigdes:

1. substdncia facilmente degraddvel e com baixa taxa de adsorcdo (A < 25%);
2. substancia facilmente degraddvel e com elevada taxa de dessor¢io (D > 75%);

3. substdncia facilmente degraddvel e ndo bioacumuldvel.

Os ensaios de adsor¢do/dessorgdo podem ser realizados segundo o método 106 das orientagdes da OCDE.

Critério 3 — Toxicidade em meio aqudtico e biodegradabilidade de produtos ndo enxagudveis

Pelo menos 95% (em massa) do teor total de substincias incorporadas organicas:

— deve ser facilmente biodegradédvel (métodos 301 A-F da OCDE) efou

— deve ter o nivel mais baixo de toxicidade em meio aqudtico NOEC/EC, > 0,1 mg/l ou EC/LCs, > 10,0 mg/l e ndo ser

bioacumulével efou

— deve ter o nivel mais baixo de toxicidade em meio aquitico NOEC/EC, > 0,1 mg/l ou EC/LCs, > 10,0 mg/l e ser

potencialmente biodegradvel (métodos 302 A-C da OCDE) efou

— deve ter o nivel mais baixo de toxicidade em meio aquitico NOEC/EC, > 0,1 mg/l ou EC/LCs, > 10,0 mg/l e ndo estar

biodisponivel (massa molecular > 700 g/mol).

Os filtros de UV dos produtos ndo enxagudveis com funcio de protecio solar estdo isentos deste requisito.
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Avaliagdo e verificacdo: o requerente deve apresentar documentacdo relativa aos valores de biodegradabilidade e de toxicidade em
meio aquadtico.

No caso das substancias incorporadas que ndo figurem na lista DID, devem ser fornecidas informagdes adequadas provenientes da
literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaios adequados, que demonstrem a conformidade com as especificagdes de biodegrada-

bilidade/toxicidade/potencial de bioacumulagdo/biodisponibilidade, conforme se indica no apéndice.

Critério 4 — Substancias excluidas e substincias sujeitas a restri¢cdes

4 a)
n.° 1272/2008

Restrigbes impostas a substdncias incorporadas classificadas ao abrigo do Regulamento (CE)

i) Salvo derrogagdo prevista no quadro 5, um produto ndo pode conter, em concentragdo ponderal igual ou superior
a 0,0100%, no caso dos produtos enxagudveis, ou igual ou superior a 0,0010%, no caso dos produtos cosméticos
ndo enxagudveis, substancias que satisfagam os critérios de classificacdo nas classes de perigo e categorias, e com os
cbdigos de adverténcias de perigo associados, indicados no quadro 4, em conformidade com o Regulamento (CE)

n.°1272/2008.

Se forem mais estritos, prevalecem os limites de concentragdo genéricos ou especificos determinados em conformidade

com o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Quadro 4

Classes de perigo, categorias e codigos de adverténcias de perigo associados que implicam restri¢des

Toxicidade aguda

Categorias 1 e 2

Categoria 3

H300 Mortal por ingestao

H301 Téxico por ingestdo

H310 Mortal em contacto com a pele

H311 Téxico em contacto com a pele

H330 Mortal por inalacdo

H331 Téxico por inalagdo

H304 Pode ser mortal por ingestdo e penetragio nas vias
respiratérias

EUHO070 Téxico por contacto com os olhos

Toxicidade para érgdos-alvo especificos

Categoria 1

Categoria 2

H370 Afeta os 6rgdos

H371 Pode afetar os 6rgdos

H372 Afeta os 6rgdos apés exposicio prolongada ou
repetida

H373 Pode afetar os 6rgdos apds exposi¢do prolongada ou
repetida

Sensibilizacdo respiratoria e sensibilizacdo cutdnea (*')

Categoria 1A

Categoria 1B

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutinea

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutinea

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

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

Perigoso para o ambiente aqudtico

Categorias 1 e 2

Categorias 3 e 4

H400 Muito téxico para os organismos aqudticos

H412 Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos
duradouros

H410 Muito téxico para os organismos aqudticos, com
efeitos duradouros

H413 Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos
organismos aqudticos

H411 Téxico para os organismos aqudticos, com efeitos
duradouros
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Perigoso para a camada de ozono

H420 Perigoso para a camada de ozono

(*') Estdo isentas as seguintes substincias: enzimas (incluindo estabilizantes e conservantes na matéria-prima enzimdtica), quando na
forma liquida ou em cdpsulas de granulado; acetato de a-tocoferilo; amidoamina, que pode estar presente como impureza na
cocamidopropilbetaina (CAPB) na concentracdo médxima de 0,3% (m/m). No caso dos corantes e conservantes classificados na classe
de perigo H317 ou H334, o requisito aplica-se-lhes independentemente da concentragio.

Quadro 5

Derrogacdes das restricdes impostas a substincias incorporadas classificadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e condigdes apliciveis

Classe de perigo, categoria e
c6digo de adverténcia de

Tipo de substincia Aplicabilidade perigo associado objeto da Condicdes derrogatdrias
derrogagdo
Tensioativos Produtos enxagudveis | H412 Nocivo para os | Concentragio total < 20%

e produtos ndo enxagudveis | organismos aqudticos, com | (m/m) no produto final
efeitos duradouros

Fluoreto de sédio Produtos de higiene oral | H301 Téxico por ingestio | Unicamente em produtos de
enxagudveis higiene oral (elixires bucais e
pastas dentifricas)

ii) Salvo derrogagdo prevista no quadro 7, as substancias que satisfagam os critérios de classificagio com as adverténcias
de perigo indicadas no quadro 6 ndo podem, independentemente da sua concentragdo, estar presentes no produto
final nem nos ingredientes deste.

Quadro 6

Classes de perigo, categorias e codigos de adverténcias de perigo associados que implicam exclusdes

Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducdo

Categorias 1A e 1B Categoria 2
H340 Pode provocar anomalias genéticas H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas
H350 Pode provocar cancro H351 Suspeito de provocar cancro

H350i Pode provocar cancro por inalagdo

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 fertilidade. Suspeito de afetar o
nascituro

H360Fd Pode afetar a fertilidade. Suspeito de afetar o | H362 Pode ser nocivo para as criangas alimentadas com leite
nascituro materno

H360Df Pode afetar o nascituro. Suspeito de afetar a
fertilidade
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Quadro 7

Derrogacdes das restricbes impostas a substincias classificadas de cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a
reprodugio ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e condi¢des apliciveis

Classe de perigo, categoria e
Tipo de substancia Aplicabilidade cddigo de adverténcia de Condigbes derrogatdrias
perigo objeto da derrogagdo

Diéxido de titdnio | Filtros UV em produtos | H351 Suspeito de provocar | Obrigatoriamente conforme
(nanoforma) ndo enxagudveis com | cancro com 0s pareceres
fungdo de protegio solar SCCS[1516/13,

SCCS[1580[16 ¢
SCCS/1583/17. Ndo pode ser
utilizado em p6é nem ser
pulverizado.

iii) Os produtos podem conter substincias incorporadas classificadas de perigosas para o ambiente ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, desde que o seguinte mdximo ndo seja excedido:

100-c [H410] + 10-c [H411] + ¢ [H412] < 2,5%
em que c € a fracdo do produto, medida em percentagem mdssica, constituida pela substéncia classificada.
Isengdes aplicaveis:

— os cremes/unguentos com zinco comercializados para tratar irritagdes cutaneas podem conter compostos de zinco
(com a classificagio H410) até a concentragdo de 25%; nesse caso, ficam isentos do célculo.

— os tensioativos com a classificagdo H412 ficam isentos deste requisito.

O critério 4 a) ndo se aplica a substancias abrangidas pelo artigo 2.°, n.° 7, alineas a) e b), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, que estabelecem critérios de isen¢do das substincias constantes dos anexos IV e V. do mesmo regulamento
dos requisitos relativos ao registo, aos utilizadores a jusante e a avaliagdo. A fim de determinar se esta exclusdo se aplica, o
requerente deve examinar todas as substincias e misturas presentes no produto final.

4b) Substdncias especificamente excluidas

As seguintes substancias nio podem estar presentes no produto, seja como parte da composicdo de qualquer mistura nela
incluida ou como impureza, independentemente da sua concentragio:

i) Alquilfendis etoxilados (APEO) e outros derivados de alquilfenéis [1];

ii)  Hidroxitolueno butilado (BHT) [2] e hidroxianisole butilado (BHA);

ilij  Dietanolamida de 6leo de coco (cocoamida DEA);

iv)  Deltametrina;

v)  Acido dietilenotriaminopentacético (DTPA) e seus sais;

vi)  Acido etilenodiaminotetracético (EDTA) e seus sais, bem como fosfonatos nio facilmente biodegradaveis [3];
vii)  Micropldsticos e microesferas;

viii) Hidrocarbonetos saturados de 6leos minerais (MOSH) e hidrocarbonetos aromadticos de 6leos minerais (MOAH), em
produtos para os ldbios, se as recomendagdes da Cosmetics Europe para os 6leos minerais (°) ndo forem respeitadas;

ix)  Nanomateriais, a menos que sejam utilizados de acordo com as condigdes estabelecidas para nanomateriais
especificos nos anexos III, IV e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009;

x)  Almiscares nitrados e policiclicos;

xi)  Substincias perfluoradas e substincias polifluoradas;

() https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8160/Recommendation_14_Mineral_Hydro_Carbons.pdf
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xii)  Ftalatos;

xiii) Resorcinol;

xiv) Hipoclorito de sédio, cloramina e clorite de sédio;
xv)  Laurilsulfato de s6dio em pastas dentifricas;

xvi) Fosfato de sédio di-hidratado; fosfato dissédico hepta-hidratado; ortofosfato trissddico; sal trissédico do 4cido
fosférico, dodeca-hidratado [4];

xvii) Substincias com propriedades desreguladoras do sistema endécrino;

xviii) Os seguintes agentes perfumantes: salicilato de benzilo, butilfenilmetilpropional, tetrametilacetilocta-hidronaftalenos
(OTNE);

xix) As seguintes isoflavonas: daidzeina, genisteina;

xx)  Os seguintes conservantes: cloreto de benzalconio, substincias que libertam formaldeido, isotiazolinonas, dcido
kdjico, parabenos, triclocarbano, triclosano;

xxi) Os seguintes filtros UV; benzofenona, benzofenona-1, benzofenona-2, benzofenona-3, benzofenona-4,
benzofenona-5, metoxicinamato de etil-hexilo, homossalato, octocrileno;

xxii) Fosfato de trifenilo.
Notas:
[1] Nome da substancia = «Alquilfenol» em https://echa.europa.eu/esfadvanced-search-for-chemicals

[2] O BHT pode ser utilizado em perfumes se o teor total de BHT no perfume for inferior a 100 ppm e a concentragdo
total de BHT no produto final for inferior a 0,0010% (m/m).

[3] Os fosfonatos ndo facilmente biodegradaveis podem ser utilizados em produtos sélidos enxagudveis até a concentragio
total de 0,0600% (m/m).

[4] Estas substancias podem ser autorizadas se estiverem presentes como impurezas, mas apenas até a concentracio total
de 500 ppm na composi¢do do produto.

4 ¢) Restrigdes impostas a substdncias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC)

Independentemente da sua concentragio, ndo podem estar presentes em produtos substincias as quais se apliquem os
critérios referidos no artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, identificadas de acordo com o procedimento
descrito no artigo 59.° desse regulamento e incluidas na lista de substancias que suscitam elevada preocupagio candidatas
a autorizacdo.

44d) Agentes perfumantes

i) Os produtos para criangas ndo podem ter agentes perfumantes. O critério 4 d) i) ndo se aplica as pastas dentifricas
comercializadas para criangas.

ii) Os produtos comercializados com o qualificativo «suave/sensivel» ndo podem ter agentes perfumantes.

i) As substancias enumeradas no quadro 13-1 do parecer do SCCS Fragrance allergens in cosmetic products (%) (relativo aos
agentes perfumantes alergénicos dos produtos cosméticos) ndo podem estar presentes em produtos com o rétulo
ecoldgico da UE em concentragdo superior a 0,0100%, nos produtos enxagudveis, e superior a 0,0010% nos produtos
ndo enxagudveis.

iv) Qualquer substincia ou mistura adicionada a um produto como agente perfumante deve ser fabricada e manuseada em
conformidade com o cédigo de boas praticas da associagdo internacional das matérias-primas para perfumaria IFRA
(International Fragrance Association). Este c6digo estd disponivel na pagina Web da IFRA: http://www.ifrafragrance.org/.
O fabricante deve seguir as recomendacdes das normas IFRA no que respeita a proibicio, restri¢des de utilizacdo e
critérios de pureza especificados para as matérias.

4e) Conservantes
i) Os conservantes com a classificagio H317 ou H334 sdo proibidos, independentemente da concentragio.
ii) Os conservantes presentes nos produtos ndo podem libertar substancias classificadas de acordo com os requisitos do

critério 4 a) nem formar, por degradagio, tais substancias.

(") https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf


https://echa.europa.eu/es/advanced-search-for-chemicals
http://www.ifrafragrance.org/
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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i) Os produtos podem ter conservantes, desde que estes ndo sejam bioacumulaveis. Considera-se que um conservante nao
é bioacumuldvel se o valor do FBC for inferior a 500 ou o valor do log K, for inferior a 4,0. Se se dispuser de valores
do FBC e do log K,,,, utiliza-se o mais elevado dos valores medidos.

iv) Os conservantes utilizados em produtos que entram em contacto com a boca (por exemplo pasta dentifrica, elixires
bucais, produtos para os ldbios, vernizes de unhas) devem ter sido aprovados como aditivos alimentares ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

4 1) Corantes
i) Os corantes com a classificagio H317 ou H334 sdo proibidos, independentemente da concentragio.

ii) Os corantes presentes nos produtos ndo podem ser bioacumuldveis. Considera-se que um corante nao é bioacumuldvel
se o valor do FBC for inferior a 500 ou o valor do log K., for inferior a 4,0. Se se dispuser de valores do FBC e do log
K, utiliza-se o mais elevado dos valores medidos. No caso dos agentes corantes aprovados para utilizacdo em géneros
alimenticios, ndo é necessario apresentar documentagdo relativa ao potencial de bioacumulagio.

iii) Os corantes utilizados em produtos que entram em contacto com a boca (por exemplo pasta dentifrica, elixires bucais,
produtos para os labios, vernizes de unhas) devem ter sido aprovados como aditivos alimentares ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

iv) A concentragdo de bario, bismuto, cddmio, cobalto, crémio hexavalente (crémio VI), chumbo e niquel presentes como
impureza em cosméticos decorativos e tinturas capilares tem de ser inferior a 10 ppm. A concentragio de merctirio
presente como impureza em cosméticos decorativos e tinturas capilares tem de ser inferior a 1 ppm.

49 Filtros UV

S6 podem ter filtros UV produtos ndo enxagudveis que visem a protegdo solar do utilizador, por exemplo protetores solares
e produtos polivalentes com uma funcio de protetor solar. Os filtros UV devem proteger apenas o utilizador — e néo o
produto.

Nenhum filtro UV presente no produto pode ser bioacumuldvel (FBC < 500 | log K,,, < 4,0) e o nivel mais baixo de
toxicidade medida de todos os filtros UV nele presentes deve ser NOEC/EC, > 0,1 mg/l ou EC/LCs, > 10,0 mg/l.

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragio assinada de conformidade com todos os subcritérios acima
referidos, corroborada por declarages dos fornecedores relativamente aos subcritérios 4 a) ii), 4 e), 4 f) e 4 g), acompanhada dos
elementos comprovativos a seguir indicados:

Para demonstrar o cumprimento dos subcritérios 4 a), 4 b) e 4 ¢) o requerente deve apresentar:
i) a ficha de dados de seguranca e a concentragdo de cada substdncia/mistura presente no produto final;
ii) uma declaragdo assinada a confirmar que os subcritérios 4 a), 4 b) e 4 ¢), sdo cumpridos.

No caso das substdncias isentas do subcritério 4 a) (ver os anexos IV e V do Regulamento (CE) n.* 1907/2006), ¢ suficiente para
demonstrar a conformidade uma declaragio do requerente nesse sentido.

No caso dos hidrocarbonetos saturados de Gleos minerais (MOSH) e dos hidrocarbonetos aromdticos de dleos minerais (MOAH)
previstos no subcritério 4 b), é necessdrio demonstrar a observdncia das recomendagdes’ da Cosmetics Europe para os dleos minerais.

No referente ao subcritério 4 c), a lista das substdncias que suscitam elevada preocupagdo a ter em conta ¢ a existente d data da
candidatura (*?).

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 4 d), o requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada, corroborada
por uma declaragio adequada do fabricante do agente perfumante.

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 4 e), o requerente deve apresentar uma copia da ficha de dados de seguranga de cada
conservante adicionado e informagdes sobre os valores de FBC e/ou de log K., respetivos.

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 4 f), o requerente deve apresentar uma cdpia da ficha de dados de seguranga de cada
corante adicionado, juntamente com informagdes sobre os valores do FBC e/ou do log K, respetivos, ou documentagdo que ateste que o
agente corante estd aprovado para utilizagdo em géneros alimenticios.

(") Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos
alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
(") http://echa.europa.cu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp


http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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Para demonstrar o cumprimento do subcritério 4 g), o requerente deve apresentar uma cdpia da ficha de dados de seguranga de cada filtro
UV presente, juntamente com informagdes sobre os valores do FBC efou do log K, respetivos ou sobre o mais baixo dos valores
NOEC/EC,/EC/LCs, disponivel. Se for utilizado TiO,, na forma nanomérica deve ainda ser apresentada uma declaragio de esta
substancia satisfaz as condicdes estabelecidas no anexo VI do Regulamento (CE) n.> 1223/2009.

Os elementos comprovativos acima referidos também podem ser apresentados diretamente aos organismos competentes por qualquer
fornecedor da cadeia logistica do produto do requerente.

Critério 5— Embalagem

Com excegdo das pastas dentifricas, o volume minimo certificivel de um produto enxaguével é de 150 ml.

a) Embalagem primdria
A embalagem primdria estd em contacto direto com o contetido.

Nio sdo autorizadas embalagens adicionais para o produto em venda (por exemplo uma caixa de cartdo com um frasco
dentro); excetuam-se embalagens secunddrias que agrupem produto e recarga, assim como os produtos cuja utilizacdo
exija varios elementos. No caso dos produtos enxagudveis para uso doméstico vendidos com bomba que possam ser
abertos sem que deixem de poder ser utilizados por isso, deve ser prevista uma recarga numa embalagem primdria de
capacidade igual ou superior.

Nota: As caixas de cartdo utilizadas para transportar os produtos para os estabelecimentos de venda a retalho nido sdo
consideradas embalagens secundarias.

Avaliacio e verificacdo: o requerente deve apresentar uma declaracdo assinada e elementos comprovativos adequados (por exemplo
imagens dos produtos tal como sdo comercializados).

b) Rdcio de impacte da embalagem (PIR)

O récio de impacte (Packaging Impact Ratio — PIR) de cada embalagem na qual o produto é vendido deve ser inferior a 0,20 g
de embalagem por grama de produto. Os produtos embalados em recipientes metdlicos para aerosséis estdo isentos deste
requisito. O PIR é calculado do seguinte modo (separadamente para cada embalagem):

PIR = (W + (Wrccarga x F) + N + (Nrccarga x F))/(D + (Drccarga x F))

em que:

W — massa da embalagem (primdria + propor¢do da secundaria [1], incluindo rétulos) (g);

Wiecarga — massa da embalagem da recarga (primdria + propor¢do da secunddria [1], incluindo rétulos) (g);

N— massa das partes ndo renovaveis + partes ndo recicladas da embalagem (primdria + propor¢io da
secunddria [1], incluindo rétulos) (g);

Nrecarga — massa das partes ndo renovaveis + partes ndo recicladas da embalagem da recarga (primdria + proporcio
da secundaria [1], incluindo rétulos) (g);

D— massa do produto contido na embalagem-«mae» (g);

Diecarga — massa do produto contido na recarga (g);

F— niimero de recargas necessdrias para atingir a quantidade recarregédvel total, calculado do seguinte modo:

F=VxR/Viecarga

em que

V— volume da embalagem-mée (ml);

Viecarga — volume da embalagem de recarga (ml);

R— quantidade possivel de recargas. Trata-se do nimero de vezes que a embalagem-mae pode ser recarregada.

Se ndo for um ndmero inteiro, F deve ser arredondado por excesso para o niimero inteiro seguinte.

Caso o produto ndo esteja acompanhado de recarga, o PIR é calculado do seguinte modo:

PIR = (W + N)/D
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O fabricante deve indicar o nimero de recargas previstas ou utilizar os valores preestabelecidos R = 5 para plasticos e R = 2
para cartdo.

As embalagens primdrias fabricadas com mais de 80% de matérias recicladas estdo isentas deste requisito.
No caso dos cosméticos decorativos, aplica-se o seguinte:

PIR: 2“(\A/embalagem,i + Wnﬁo—reciclado,i) / 2* Wproduto,total < 0;80

em que:

Woembalagem;i —  massa do componente de embalagem i;

Wisorecicladoi —  Massa das matérias ndo-recicladas no componente de embalagem i (se a embalagem ndo tiver matérias
reCiCladaS, Wnéo—rcciclado = Wcmbalagcm);

Worodutorost —  massa do produto final (embalagem mais contetido).

Nota: [1] Percentagem da massa da embalagem agrupada (por exemplo: 50% da massa da embalagem do agrupamento, se
dois produtos forem vendidos em conjunto).

Avaliagdo e verificacdo: o requerente deve apresentar o cdlculo do PIR do produto. No sitio Web do rétulo ecoldgico da UE estd
disponivel uma folha de cdlculo para este efeito. Se o produto for vendido em embalagens de volumes diferentes, deve ser apresentado o
cdlculo referente a cada tamanho de embalagem candidato a atribuicio do rdtulo ecoldgico da UE. O requerente deve apresentar uma
declaragdo assinada do fabricante da embalagem relativa ao teor de matérias utilizadas recicladas ou de matérias de origem renovdvel da
embalagem, bem como uma descricio do sistema de recarga proposto (tipos de recargas, volumes), se for o caso. Para a aprovagdo das
embalagens de recarga, o requerente ou o retalhista deve comprovar que as recargas estardo disponiveis no mercado para compra.
Incumbe ao requerente apresentar um comprovativo de rastreabilidade e da verificagdo por terceiros da proporcdo de matérias jd
utilizadas recicladas. Em apoio desta verificagdo e para atestar que o produto ¢ fabricado ao abrigo de um sistema de certificagio
baseado em balangos de massas por lotes (mistura controlada), como se descreve na norma ISO 22095 — Chain of custody —
General terminology and models (terminologia geral e modelos de cadeias de custédia), pode ser apresentada a certificagdo do
operador de reciclagem ao abrigo de um sistema de certificagdo de acordo com a norma EN 15343.

<) Informagdes a constar na embalagem primdria e concecdo desta

i) Informagdes a constar na embalagem primdria
Doses e recargas:

o requerente deve indicar a dose correta, ou a quantidade adequada a utilizar, no rétulo da embalagem primadria, juntamente
com a seguinte frase:

«A utilizagdo de doses corretas do produto minimiza os efeitos no ambiente e permite poupar dinheiro.»

Se ndo for possivel definir a dose correta para determinado produto, por depender de aspetos relacionados com o
consumidor (por exemplo, comprimento do cabelo), deve ser utilizada a seguinte frase alternativa:

«Produto a dosear com moderagdo, para evitar desperdicios.»

Se o produto for recarregdvel, o requerente deve completar as informag¢des com uma referéncia a utilizagdo de recargas, a
fim de minimizar os efeitos no ambiente e de poupar dinheiro.

Informagdes relativas ao fim de vida:

O requerente deve incluir uma frase ou um pictograma referentes a eliminagdo do produto vazio (por exemplo «Quando
estiver vazia, a embalagem deve ser colocada no contentor especifico para reciclagem.»)

Nota: Ficam isentos deste requisito os produtos cujas dimensdes ndo permitam apresentar adequadamente as informagdes,
devido a falta de espaco ou a ilegibilidade do texto.

i) Concegdo das embalagens primdrias
Produtos enxagudveis:
A embalagem primdria deve, por concegio:

a) Facilitar a dosagem correta por meio de uma bomba[1] ou de uma abertura ndo demasiado larga na parte superior da
embalagem. As recargas estdo isentas deste requisito.
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b) Garantir que, pelo menos, 95% do produto pode ser facilmente retirado do recipiente. A quantidade residual do produto
no recipiente (R), que deve ser inferior a 5%, é calculada do seguinte modo:

R = (M2 — m3)/(m1 - m3)) x 100 (%)

em que:
ml — embalagem primadria e produto (g);

m2 — embalagem primdria e residuo de produto em condi¢des normais de utilizagdo (g);
m3 — embalagem primdria vazia e limpa (g).

Os produtos enxagudveis cuja embalagem primdria possa ser aberta manualmente e da qual o produto residual possa ser
retirado com dgua ficam isentos do requisito da alinea b).

Produtos ndo enxagudveis:

a) Os frascos de condicionadores ndo enxagudveis devem ter um nivel de esvaziamento de 90% ou ter uma tampa que
possa ser removida sem ferramentas.

b) Os frascos de cremes devem ter um nivel de esvaziamento de 90% ou ter uma tampa que possa ser removida sem
ferramentas.

A quantidade residual no recipiente (R) dos produtos ndo enxagudveis especificados, que deve ser inferior a 10%, ¢ calculada
pela férmula estabelecida para os produtos enxagudveis.

Notas: [1] No caso dos sabonetes liquidos para lavagem das mdos, nenhuma bomba ou distribuidor vendidos com o
produto pode fornecer mais de 2 g (ou 3 ml) de sabonete por pressdo completa.

Avaliacgio e verificagdo: o requerente deve apresentar uma descrigdo do dispositivo de dosagem (por exemplo ilustragio esquemdtica,
imagens etc.), um relatdrio de ensaio com os resultados da medicdo da quantidade de produto cosmético enxagudvel que resta na
embalagem e uma imagem de alta resolugio da embalagem do produto que mostre claramente as frases indicadas no subcritério 5 c) i),
se for o caso. O requerente deve apresentar prova documental de qual dos casos previstos no subcritério 5 ¢) i) se aplica a cada um dos seus
produtos. O procedimento de ensaio para medir a quantidade residual ¢ descrito no manual do utilizador disponivel no sitio Web do
rétulo ecoldgico da UE.

d) Concegio, para reciclagem, de embalagens de pldstico

As embalagens de plastico devem ser concebidas de modo a facilitar uma reciclagem efetiva, evitando potenciais
contaminantes e matérias incompativeis que reconhecidamente impegam a separacio ou o reprocessamento ou reduzam a
qualidade dos produtos reciclados. O rétulo ou manga, a tampa e, se aplicdvel, os revestimentos de barreira ndo devem
conter, individualmente ou em combinagdo, nenhum dos componentes ou matérias enumerados no quadro 8.

Os tubos de pasta dentifrica, as bombas e os recipientes para aerossdis estdo isentos deste requisito.

Quadro 8

Matérias e componentes excluidos dos elementos da embalagem

Elemento da embalagem Matéria ou componente excluido (*)

Rétulo ou manga — Rétulo ou manga de PS em combinagio com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Rétulo ou manga de PVC em combinagdo com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Rétulo ou manga de PETG em combinagdo com uma embalagem de PET

— Rétulo ou manga de PET [exceto LDPET (< 1 g/cm’)] em combinagio com uma embalagem de
PET

— Qualquer outra matéria pldstica para mangas/rétulos de massa voliimica > 1 g/cm’ em combi-
nagio com uma embalagem de PET

— Qualquer outra matéria pldstica para mangas/rétulos de massa volimica < 1 g/cm’® em combi-
nag¢do com uma embalagem de PP ou de HDPE

— Rétulo ou manga metalizado ou soldado ao corpo da embalagem (rotulagem moldada)

— Rotulo sensivel a pressio, a menos que a parte aderente possa ser libertada com dgua nas con-
digdes de lavagem do processo de reciclagem
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Elemento da embalagem Matéria ou componente excluido (¥)

— Rotulo sensivel a pressdo de PET, a menos que a parte aderente possa ser libertada com dgua
nas condi¢des de lavagem do processo de reciclagem e ndo seja reativavel

Tampa — Tampa de PS em combinagdo com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Tampa de PVC em combinagio com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Tampa efou material de fecho de PETG de massa volimica superior a 1 g/cm® em combinacio
com uma embalagem de PET

— Tampa (ou parte de tampa) de metal, vidro ou EVA

— Tampa (ou parte de tampa) de silicone. Estdo isentas as tampas de silicone de massa volimica
inferior a 1 gfcm® em combinagdo com uma embalagem de PET e as tampas de silicone de
massa voltimica superior a 1 g/cm® em combinagdo com uma embalagem de PP ou de HDPE

— Folha ou selo metdlico que permaneca fixado ao frasco ou a tampa depois de o produto ser

aberto
Revestimentos de — Revestimentos de barreira de poliamidas, de EVOH (com barreiras de ligadura de um polimero
barreira diferente do utilizado no corpo da embalagem), de poliolefinas funcionalizadas, metalizados ou

que impecam a passagem da luz

(*) EVA — Acetato etilenovinilico, EVOH - 4lcool etilenovinilico, HDPE — polietileno de alta densidade, LDPET — poli(tereftalato de etileno)
de baixa densidade, PET — poli(tereftalato de etileno), PETC — poli(tereftalato de etileno) cristalino, PETG — poli(tereftalato de etileno)
modificado com glicol, PP — polipropileno, PS — poliestireno, PSL — rétulo sensivel a pressdo, PVC — poli(cloreto de vinilo).

Avaliagdo e verificacdo: o requerente deve apresentar uma declaragio de conformidade assinada, que especifique, com base em
documentagdo do fabricante, as matérias componentes da embalagem, incluindo o recipiente, o rétulo ou manga, as matérias adesivas,
a tampa e os revestimentos de barreira, juntamente com uma amostra da embalagem primdria.

Critério 6 — Aprovisionamento sustentivel de 6leo de palma, de 6leo de palmiste e de derivados destes 6leos

No caso especifico de ingredientes renovéveis de 6leo de palma ou de 6leo de palmiste, ou derivados destes 6leos, 100%
(m/m) dos ingredientes renovéveis utilizados tém de satisfazer os requisitos de produgdo sustentdvel de um sistema de
certificacdo de uma organizacdo multipartida com ampla base de adesdo, incluindo organiza¢des ndo-governamentais
(ONG), o setor industrial, institui¢des financeiras e administra¢des publicas, incidente nos impactes (ambientais) no solo,
na biodiversidade, no carbono organico acumulado e na conservagio dos recursos naturais.

Avaliacio e verificacio: para demonstrar o cumprimento, é necessdrio provar, por meio de certificados de rastreabilidade emitidos
por terceiros, que as matérias-primas utilizadas no produto ou no fabrico do produto provém de plantagdes geridas de forma sustentdvel.
Para o dleo de palma e o Gleo de palmiste, sdo aceites certificados da Roundtable for Sustainable Palm Oil (RSPO), ou de outro
sistema de produgdo sustentdvel com grau de exigéncia equivalente ou mais estrito, comprovativos da conformidade com qualquer dos
seguintes modelos:

— até 1 de janeiro de 2025: identidade preservada, segregagdo e balango de massas;
— apds 1 de janeiro de 2025: identidade preservada e segregagdo.

Para derivados de dleo de palma ou de Gleo de palmiste, sdo aceites certificados da RSPO ou de outro sistema de produgio sustentdvel
com grau de exigéncia equivalente ou mais estrito, comprovativos da conformidade com qualquer dos seguintes modelos: identidade
preservada, segregacio e balanco de massas.

Para o dleo de palma, o dleo de palmiste e derivados destes dleos, devem ser apresentados um cdlculo de balango de massas efou
faturas/guias de entrega do produtor das matérias-primas que comprovem que a proporgdo de matérias-primas certificadas corresponde
a quantidade de dleo de palma, dleo de palmiste efou derivados destes dleos certificados. Em alternativa, pode ser apresentada uma
declaragdo do produtor das matérias-primas comprovativa da certificacio da totalidade do dleo de palma, dleo de palmiste efou
derivados destes Gleos comprados. Os organismos competentes devem verificar anualmente a validade dos certificados de cada produto/
[ingrediente certificado [1].

Notas: [1] A verificacdo pode ser efetuada no sitio Web da RSPO, no qual o estatuto do certificado é apresentado em
tempo real: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
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Critério 7 — Adequacdo ao fim a que se destina

A capacidade do produto de cumprir a sua funcdo primdria (por exemplo limpeza ou condicionamento) e as fungdes
secunddrias eventualmente alegadas (por exemplo ac¢do anticaspa, protegdo de cor, suave[sensivel) deve ser comprovada
por um ou mais ensaios laboratoriais ou por testes em consumidores. Os ensaios e testes devem seguir as orienta¢des para
a avaliagdo da eficdcia de produtos cosméticos constantes do documento Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic
Products (%) e as instrucdes constantes do manual do utilizador disponivel no sitio Web do rétulo ecoldgico da UE.

A dose a utilizar nos ensaios e testes deve ser a indicada pelo requerente [1]. Devem ser realizados ensaios ou testes pelo
menos da eficicia/desempenho do produto e da facilidade de aplicagdo do mesmo. Se estiver disponivel um ensaio
laboratorial normalizado reconhecido (por exemplo, a Recomendagio 2006/647 da Comissdo (') para os protetores
solares), deve realizar-se esse ensaio, ndo sendo reconhecida equivaléncia a testes em consumidores. Os ensaios e testes
devem gerar conclusdes que indiquem claramente de que modo os seus resultados comprovam cada paridmetro|
[propriedade sobre o qual ou a qual incidiram.

Se estiverem disponiveis orientacdes nacionais relativas ao teor de fliior das pastas dentifricas, devem as mesmas ser
seguidas. Beneficiam de isencdo as pastas dentifricas sem fliior cujo grau de protecio tenha sido considerado equivalente
ao de pastas dentifricas com fliior, na avaliacio de uma parte independente.

Os ensaios laboratoriais devem contemplar, pelo menos, os seguintes aspetos:

— como/por que foi escolhido o método de ensaio e de que modo pode o mesmo ser utilizado para documentar o
desempenho/a qualidade do produto;

— razdo da escolha de cada um dos pardmetros efou propriedades testados.

Se ndo estiverem disponiveis ensaios laboratoriais, pode recorrer-se a testes em consumidores, que serdo interrogados sobre
a eficiénciajo desempenho do produto comparativamente aos de um produto equivalente lider de mercado. As perguntas
aos consumidores devem abranger, pelo menos, os seguintes aspetos:

1) Desempenho do produto em comparagio com um produto lider do mercado, 8 mesma dosagem.

2) Facilidade de aplicagdo e de enxaguamento (no caso dos produtos enxagudveis) do produto no/do cabelo e/ou na/da
pele, em comparagdo com um produto lider do mercado.

Os testes em consumidores devem ser realizados a pelo menos 20 consumidores, dos quais, pelo menos, 80% devem ficar
tdo satisfeitos com o produto como com um produto equivalente lider de mercado.

Notas: [1] A dose utilizada deve ser a mesma que € indicada no critério 5 ¢) i). Se nio for possivel especificar a dose correta
prevista no critério 5 ¢) i), o requerente deve indicar que dose foi utilizada no ensaio ou teste, justificando a
escolha.

Avaliagdo e verificagdo: 0O requerente deve documentar o protocolo de ensaio (ensaio ou ensaios laboratoriais ou testes em
consumidores) que foi seguido para avaliar a eficdcia do produto. Deve também apresentar resultados da aplicagdo desse protocolo que
comproverm que o produto desempenha a fun¢do primdria e as fungdes secunddrias alegadas no rétulo ou na embalagem.

Para comprovar que o produto desempenha a sua fungdo primdria e as fungdes secunddrias eventualmente alegadas, pode recorrer-se a

ensaios laboratoriais realizados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e o Regulamento (UE) n.° 655/2013 da
Comissdo (*). Ndo € necessdrio realizar novos ensaios especificos para comprovar uma funcdo que jd tenha sido comprovada.

Critério 8 — Elementos informativos constantes do rétulo ecolégico da UE de produtos cosméticos
Caso seja utilizado o rétulo opcional com caixa de texto, este deve exibir o seguinte texto:

— «Satisfaz requisitos estritos impostos as substincias nocivas.»;

— «Desempenho ensaiado.»;

— «Menos residuos de embalagem.»

() Disponivel em: https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of Cosme
tic_Products_-_2008.pdf

(") Recomendacdo da Comissdo, de 22 de setembro de 2006, relativa a eficcia e as propriedades reivindicadas dos protetores solares.

(**) Regulamento (UE) n.° 655/2013 da Comissdo, de 10 de julho de 2013, que estabelece critérios comuns para justificagdo das alegacdes
relativas a produtos cosméticos (JO L 190 de 11.7.2013, p. 3).


https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
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O requerente deve seguir as instrugdes sobre o modo de utilizar corretamente o logétipo do rétulo ecoldgico da UE
prestadas pelas orientagGes para o efeito acessiveis em:

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

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragio de conformidade com este critério, completada por uma
imagem de alta resolugdo da embalagem do produto que mostre claramente o rétulo, o niimero de registo/licenga e, se for o caso, as
mengles que podem acompanhar o rétulo.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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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 em meio aquético e a biodegradabilidade dos ingredientes
normalmente utilizados na composi¢do dos detergentes. A lista inclui informacdes sobre a toxicidade e a biodegrada-
bilidade de uma série de substncias utilizadas em produtos de lavagem e de limpeza. Ndo é uma lista exaustiva, mas na
parte B fornece orienta¢des para determinar os pardmetros de cdlculo pertinentes para as substincias que dela ndo
constam [por exemplo o fator de toxicidade (FT) e o fator de degradacdo (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 sio aprovadas
automaticamente para utilizagdo em produtos com o rétulo ecolégico da UE.

As partes A e B da lista DID podem ser consultadas no sitio Web do rétulo ecoldgico da UE:
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

No caso de substincias para as quais ndo existam dados relativos a toxicidade em meio aqudtico nem a biodegradabilidade,
podem utilizar-se analogias estruturais com substincias semelhantes para determinar os parimetros FT e FD. Essas
analogias devem ser aprovadas pelo organismo competente que atribui o rétulo ecolégico da UE. Em alternativa, pode

optar-se pela hipdtese mais pessimista, aplicando os seguintes pardmetros:

Hipoétese mais pessimista:

Toxicidade aguda Toxicidade crénica Degradagdo
Substan- LCs,, FS FT NOEC(1) | FS(crénica) FT FD Aerdébia | Anaerdbia
cia ECso (aguda) (aguda) (") (crénica)
incorpor-
ada
«Nome» 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 P N

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

Documentagio da biodegradabilidade ficil

Métodos de ensaio da biodegradabilidade facil:

1) Até 1 de dezembro de 2015:
Os métodos de ensaio da biodegradabilidade facil previstos na Diretiva 67/548/CEE do Conselho ('), designadamente os
descritos no seu anexo V, método 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 tensioativos. Os niveis minimos de aprovac¢do 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 métodos de ensaio
equivalentes 301 A e E da OCDE e ISO) e de 60% para os métodos de ensaio C4-C, D, E e F (bem como para os
métodos de ensaio equivalentes 301 B, C, D e F da OCDE e ISO).
ou
Os métodos de ensaio previstos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

2) Ap6s 1 de dezembro de 2015:

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

(") Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Documentacio da biodegradabilidade por via anaerébia

O método de ensaio de referéncia para a determinacio da biodegradabilidade por via anaerdbia é o método EN ISO 11734,
o método ECETOC n.° 28 (junho de 1988), o método 311 da OCDE ou um método de ensaio equivalente, exigindo-se um
minimo de 60% de biodegradabilidade final em condi¢des anaerdbias. Também podem ser utilizados métodos de ensaio
que simulem as condi¢des de um ambiente anaerébio relevante para demonstrar que se obteve 60% de biodegradabilidade
final em condi¢bes anaerdbias.

Extrapolacio para substincias nio incluidas na lista DID

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

1) Extrapolagdo razoavel. Utilizagdo de resultados de ensaios obtidos com uma matéria-prima para extrapolar a
biodegradabilidade final por via anaerébia de tensioativos estruturalmente afins. Se a biodegradabilidade por via
anaerébia de um tensioativo (ou de um grupo homdlogo) for comprovada pela lista DID, pode presumir-se que um
tipo de tensioativo semelhante também é biodegraddvel por essa via — por exemplo, os sulfatos C12-15 A 1-3 EO
(n.° 8 da lista DID) sdo biodegraddveis por via anaerébia, 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 tensioativo
tiver sido comprovada por um método de ensaio adequado, pode presumir-se que um tipo de tensioativo semelhante
também ¢ biodegradével por essa via — por exemplo, podem usar-se dados da literatura que confirmem a biodegrada-
bilidade por via anaerébia de tensioativos pertencentes ao grupo dos sais de amoénio de ésteres alquilicos para
documentar a biodegradabilidade por via anaerébia presumivelmente semelhante de outros sais de aménio quaterndrio
com cadeia(s) alquilica(s) esterificadas. Inversamente, caso se demonstre que determinado tensioativo ndo é degradavel
por via anaerébia, pode presumir-se que um tipo de tensioativo estruturalmente semelhante também ndo o é.

2) Ensaios de triagem da biodegradabilidade por via anaerdbia. Se forem necessdrios novos ensaios, deve ser realizado um
ensaio de triagem 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 biodegradabilidade a baixa dosagem. Se forem necessirios novos ensaios, e em caso de dificuldades
experimentais no ensaio de triagem (por exemplo inibi¢do devida a toxicidade da substincia em estudo), repete-se o
ensaio com uma dose baixa do tensioativo e determina-se a degradagdo por via de medi¢des 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.

Documentacio da bioacumulacio
Métodos de ensaio da bioacumulagio:
1) Até 1 de marco de 2009:

O método de ensaio de referéncia da bioacumulagio é o método 107 da OCDE, o método 117 da OCDE ou método
equivalente. Os niveis minimos de aprovac¢do nos ensaios sio < 500 ou log K, < 4,0.

O método 305 da OCDE, relativo a bioacumulagdo nos peixes. Se FBC < 500, considera-se a substincia ndo
bioacumulativa. Caso se disponha de um valor de FBC medido, utiliza-se sempre o FBC mais elevado para avaliar o
potencial de bioacumulagdo da substancia.

2) Apds 1 de margo de 2009:

O método de ensaio de referéncia da bioacumulagio é o método 107 da OCDE, o método 117 da OCDE ou método
equivalente, com o requisito < 500 ou log K, < 4,0.

Documentacio da toxicidade em meio aqudtico

Deve utilizar-se 0 mais baixo dos valores de NOEC/EC,/EC|LCs, disponivel. Caso se disponha de valores de toxicidade
crénica, sdo estes que devem ser utilizados e ndo valores de toxicidade aguda.

Os métodos de ensaio a utilizar para a toxicidade aguda em meio aqudtico sio os métodos 201, 202 e 203 (*) das
orienta¢des da OCDE para o ensaio de produtos quimicos (OECD Guideline for the Testing of Chemicals) ou métodos de
ensaio equivalentes.
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Os métodos de ensaio a utilizar para a toxicidade crénica em meio aquatico sdo os métodos 210 (¥), 211, 215 (¥) e 229 (¥)
das orientagdes da OCDE para o ensaio de produtos quimicos (OECD Guideline for the Testing of Chemicals) ou métodos de
ensaio equivalentes. O método 201 da OCDE pode ser utilizado para a toxicidade crénica caso se opte por critérios de
avaliagdo crénicos.

(*) A Comissdo proibe os ensaios em animais de ingredientes para produtos cosméticos desde marco de 2009. Contudo, para determinar a
toxicidade em meio aquatico, a proibicdo apenas diz respeito aos ensaios com peixes (ndo inclui invertebrados). Como tal, os métodos
(test guidelines) 203 (toxicidade aguda — peixes), 210, 215 e 229 (toxicidade crénica — peixes) da OCDE ndo podem ser utilizados para
documentar toxicidades agudas nem toxicidades crénicas. No entanto, ainda podem ser utilizados resultados de ensaios de toxicidade
aguda ou crénica com peixes obtidos antes de margo de 2009.
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ANEXO 11

Critérios de atribuicio do rétulo ecoldgico da UE a produtos de higiene animal

CONTEXTO

Objetivos dos critérios

Os critérios para atribui¢do do rétulo ecolégico da UE visam os melhores produtos existentes no mercado, em termos de
desempenho ambiental. Centram-se nos principais impactes ambientais associados ao ciclo de vida destes produtos e
visam fomentar aspetos da economia circular.

Estes critérios destinam-se, nomeadamente, a incentivar produtos com impacte reduzido em termos de ecotoxicidade e de
biodegradabilidade, nos quais se admite a presenca de substincias perigosas unicamente em pequenas quantidades, que
ndo sejam ensaiados em animais e que utilizem menos embalagens, podendo estas ser facilmente recicladas. Favorece-se a
utilizagdo de matérias recicladas e de embalagens recarregaveis.

Para isso, os critérios:

1) estabelecem requisitos destinados a limitar a toxicidade geral em meio aqudtico;

N

estabelecem requisitos destinados a assegurar a biodegradabilidade dos ingredientes e que estes ndo persistem na dgua;

W

)
)
) reconhecem e valorizam os produtos nos quais é reduzida a utilizacdo de substancias perigosas;
4) estabelecem requisitos destinados a maximizar a utilizagdo dos produtos contidos nos recipientes, favorecer a redugio
ao minimo da utilizacdo de materiais de embalagem e incentivar a reciclabilidade dos plésticos;

5) reconhecem e valorizam os produtos com ingredientes renovaveis de origem sustentével;

6) visam garantir que o produto preenche determinados requisitos de qualidade;

7) estabelecem um requisito no sentido de os consumidores serem informados dos beneficios ambientais associados ao
produto, a fim de incentivar a compra do mesmo;

8) restringem os ensaios em animais.

Os critérios para atribui¢do do rétulo ecoldgico da UE a «produtos de higiene animal» s3o os seguintes:
1) Toxicidade para organismos aqudticos: volume critico de dilui¢do (VCD);

2) Biodegradabilidade;

3) Substancias excluidas e substancias sujeitas a restrigdes;

4) Embalagem;

5) Aprovisionamento sustentdvel de 6leo de palma, de 6leo de palmiste e de derivados destes dleos;

6) Adequagdo ao fim a que se destina;

7) Informagdes a constar do rétulo ecoldgico da UE.

Avaliacio e verificacio

a) Requisitos
Indicam-se, para cada critério, requisitos especificos de avaliagio e verificagdo.

As declaragbes, a documentagdo, as andlises, os relatdrios de ensaios ou outras provas que o requerente deva apresentar
para demonstrar a conformidade com os critérios podem provir do requerente efou do fornecedor ou fornecedores deste
efou do(s) fornecedor(es) deste(s) iiltimo(s) etc., conforme o caso.

Os organismos competentes devem reconhecer, de preferéncia, certificagdes emitidas por organismos acreditados de
acordo com as normas harmonizadas pertinentes aplicdveis aos laboratdrios de ensaio e de calibragdo e verificaces
efetuadas por organismos acreditados de acordo com as normas harmonizadas pertinentes aplicdveis aos organismos
de certificagdo de produtos, processos e servigos.
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Quando se justificar, podem ser utilizados métodos de ensaio diferentes dos indicados para cada critério, desde que o
organismo competente responsdvel pela apreciagdo da candidatura reconhega a equivaléncia desses métodos.

Quando se justificar, os organismos competentes podem exigir documentagdo de apoio e efetuar verificacdes
independentes e inspecdes in loco para confirmar a conformidade com estes critérios.

As mudangas de fornecedores e de centros de producdo de produtos aos quais tenha sido atribuido o rétulo ecoldgico da
UE devem ser comunicadas aos organismos competentes, acompanhadas de informacbes de apoio que permitam
verificar se os critérios continuam a ser cumpridos.

Como condigdo de base, os produtos devem satisfazer os requisitos legais aplicdveis do pais ou paises em cujo(s)
mercado(s) o produto é comercializado. O requerente tem de declarar que o produto respeita esta condicdo.

O apéndice faz referéncia a lista da base de dados dos ingredientes dos detergentes (lista DID), que inclui os
ingredientes de utilizacdo mais comum na composicio de detergentes e cosméticos. Esta lista deve ser utilizada para
calcular o volume critico de diluigio (VCD) (critério 1) e na avaliagdo da biodegradabilidade das substancias
incorporadas (critério 2). Sdo dadas orientagdes sobre a forma de calcular ou extrapolar os elementos necessdrios no
caso das substdncias que ndo constam da lista DID. A versdo mais recente desta lista pode ser obtida no sitio Web do
rétulo ecoldgico da UE (') ou nos sitios Web dos organismos competentes.

Deve ser apresentada ao organismo competente uma lista das substancias incorporadas no produto final, da qual
conste o nome comercial (caso exista), a denominagdo quimica, o niimero CAS, a designagio INCI (International
Nomenclature of Cosmetic Ingredients), o niimero DID (%) (caso exista) e a fungio, forma e concentragdo, em
percentagem mdssica (incluindo e excluindo a dgua), de cada uma delas, independentemente da concentragdo da
substdncia na composicio do produto final. Todas as substdncias enumeradas nessa lista que estejam presentes sob a
forma de nanomateriais devem ser claramente indicadas na lista com a designagio «nano» entre paréntesis.

Deve ser apresentada a ficha de dados de seguranga (FDS) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho () referente a cada substdncia enumerada na lista. Se ndo estiver disponivel uma
ficha de dados de seguranga para determinada substdncia, pelo facto de esta fazer parte de uma mistura, o requerente
deve apresentar a ficha de dados de seguranga da mistura.

Para efeitos da avaliagdo, o requerente deve confirmar igualmente, por escrito, que os critérios sdo preenchidos.

Nota: Para classificar os produtos em categorias devem ser utilizados rtulos, alegagdes e/ou instrugdes informativas
que acompanhem o produto. Se um produto for comercializado para diversas utilizacdes, é atribuida ao produto a
categoria de produto a qual se apliquem critérios mais estritos.

Limiares de medi¢do

Todas as substdncias tém de satisfazer os critérios ecoldgicos especificados no quadro 1.

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_en.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf

O niimero DID € o niimero da substincia incorporada que consta da lista DID.

Regulamento (CE) n.* 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 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_en.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pt.pdf

Quadro 1

Limiares apliciveis a substincias presentes em produtos de higiene animal [percentagem ponderal, % (m/m)], por critério. Abreviaturas: CRE: Classificacdo, Rotulagem e

Embalagem; CMR: cancerigeno, mutagénico e toxico para a reproducio; n.a.: nio aplicdvel.

Outras substancias (por

Designagdo do critério Conservantes Corantes Agentes perfumantes Impurezas exemplo substancias
tensioativas, enzimas)
Critério 1. Toxicidade para organismos aquticos: volume critico de sem limite (*!) sem limite (*) sem limite (*) >0,0100 sem limite (*)
dilui¢do (VCD)
Critério 2. Biodegradabilidade sem limite (*') sem limite (*) sem limite (*) 20,0100 sem limite (*)
Critério 3 a) i): Restri¢des impostas a substancias | = 0,0100 (*?) >0,0100 (") >0,0100 >0,0100 >0,0100

Critério 3.
Substancias excluidas
e substancias sujeitas
a restricoes

incorporadas classificadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*)

Critério 3 a) ii): Restri¢des impostas a substancias
incorporadas classificadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (cancerigenas,
mutagénicas, téxicas para a reprodugio)

sem limite (*!)

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*!)

sem limite (*)

Critério 3 a) iii): Classificacdo do produto

sem limite (*!)

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*!)

sem limite (*)

Critério 3 b): Substéncias especificamente
excluidas

sem limite (*')

sem limite (*')

sem limite (*1)

sem limite (*')

sem limite (*')

Critério 3 c): Restri¢cdes impostas a substincias
que suscitam elevada preocupacio

sem limite (*!)

sem limite (*)

sem limite (*)

sem limite (*!)

sem limite (*)

Critério 3 d): Agentes perfumantes n.a. n.a. sem limite (*) 20,0100 n.a.
Critério 3 e): Conservantes sem limite (*') n.a. n.a. >0,0100 n.a.
Critério 3 f) Corantes n.a. sem limite (*) n.a. >0,0100 n.a.
Critério 5. Aprovisionamento sustentdvel de 6leo de palma, de 6leo de | sem limite (*!) sem limite (*) sem limite (*) 20,0100 sem limite (*)

palmiste e de derivados destes dleos

(*') Entende-se por «sem limite»: independentemente da concentragdo (limite de dete¢do analitico), seja qual for a substincia, com exce¢do das impurezas, cuja concentragdo na composicdo final pode ir até

0,0100% (m/m).

(*?) No caso dos conservantes e dos corantes com as classificagdes H317 e H334, o limiar é «<sem limite».

(*) 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 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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Para efeitos do presente anexo, entende-se por:

1) «Teor ativo» (TA), a soma, expressa em gramas, das substancias organicas incorporadas no produto, excluido o teor de
humidade dos ingredientes, calculada com base na composi¢do completa do produto final. Os agentes abrasivos
inorganicos presentes ndo sio incluidos no célculo do teor ativo;

2) «Substancias incorporadas», todas as substancias presentes no produto, incluindo os aditivos (por exemplo conservantes
e estabilizadores) das matérias-primas. As substancias reconhecidamente libertadas por substancias incorporadas (por
exemplo o formaldeido proveniente de conservantes e a arilamina proveniente de corantes e de pigmentos azoicos)
também sdo consideradas substincias incorporadas. Os residuos, poluentes, contaminantes, subprodutos etc. da
producdo, incluindo a producdo de matérias-primas, que permanecem nas matérias-primas em concentragio
> 1000 ppm [z 0,1000% (m/m), = 1000 mgl/kg] sdo sempre considerados substdncias incorporadas,
independentemente da concentragdo no produto final;

3) «mpureza», os residuos, poluentes, contaminantes, subprodutos etc. da produgio, incluindo a produgio de matérias-
-primas, que permanecem na matéria-prima/ingrediente efou estdo presentes no produto final em concentracio
inferior a 100 ppm [0,0100% (m/m), 100 mg/kg], no caso dos produtos enxagudveis;

4) «Microplastico», particulas com dimensdo inferior a 5 mm de pldstico macromolecular insolivel obtidas por um dos
seguintes processos: a) processo de polimerizagdo, como a poliadicdo, a policondensagdo ou um processo andlogo que
utilize monémeros ou outras substancias iniciadoras; b) modifica¢do quimica de macromoléculas naturais ou sintéticas;
¢) fermentag¢do microbiana;

5) «Embalagem primaria», uma embalagem em contacto direto com o contetdo e que é concebida de forma a constituir a
menor unidade de venda ao utilizador ou consumidor final distribuida no ponto de compra;

6) «Nanomaterial», um material insolivel ou biopersistente, fabricado intencionalmente e dotado de uma ou mais
dimensdes externas, ou de uma estrutura interna, na escala de 1 a 100 nm, em conformidade com Regulamento (CE)
n.°1223/2009 ();

7) «Embalagem secunddria», uma embalagem que pode ser separada do produto sem afetar as caracteristicas deste e que é
concebida de forma a constituir, no ponto de compra, um agrupamento de determinado niimero de unidades de venda,
quer este seja vendido como tal ao utilizador ou consumidor final quer sirva apenas de meio de reaprovisionamento dos
expositores do ponto de venda;

8) «Substancia com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino», substincias que foram identificadas como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (satide humana efou ambiente), em conformidade com o
artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (9) (lista de
substincias que suscitam elevada preocupacio candidatas a autorizacio) ou em conformidade com os
Regulamentos (UE) n.° 528/2012 (') ou (CE) n.° 1107/2009 (¥) do Parlamento Europeu e do Conselho.

() Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

(®) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 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).

() Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibiliza¢do no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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CRITERIOS DE ATRIBUICAO DO ROTULO ECOLOGICO DA UE A PRODUTOS DE HIGIENE ANIMAL

Critério 1 — Toxicidade para organismos aquiticos: volume critico de diluicdo (VCD)
Este critério aplica-se a produtos finais.

A toxicidade VCD total do produto ndo pode exceder os limites indicados no quadro 2:

Quadro 2
Limites de VCD
Produto VCD (l/g TA)
Produtos de higiene animal 12000

Para calcular o VCD, utiliza-se a seguinte equagio:

VCD =¥ VCD (substancia incorporada i) = 3, massa (i) x FD (i) x 1 000/FT crénica (i)

em que:

massa (i) — massa, em gramas, da substincia incorporada por grama de TA (ou seja, o contributo, em massa
normalizado, da substincia incorporada para o TA);

FD (i) — fator de degradacio da substincia incorporada;

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

Avaliacio e verificagdo: o requerente deve apresentar o cdlculo do VCD do produto. No sitio Web do rdtulo ecoldgico da UE, estd
disponivel uma folha de cdlculo desse valor. Os valores de FD e de FT cronica constam da lista DID. Se a substdncia 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 documentagdo correspondente (mais informagbes no apéndice).

Critério 2 — Biodegradabilidade
a) Biodegradabilidade dos tensioativos

Os tensioativos devem ser facilmente biodegraddveis por via aerébia e biodegradaveis por via anaerdbia.

b) Biodegradabilidade de substdncias incorporadas orgdnicas

O teor de todas as substancias organicas incorporadas no produto que nio sejam biodegraddveis por via aerébia (ndo
facilmente biodegradaveis — aNBO) nem biodegraddveis por via anaerébia — anNBO — ndo pode exceder os limites
estabelecidos no quadro 3.

Quadro 3

Limites para aNBO e anNBO

Produto aNBO (mg/g TA) anNBO (mg/g TA)

Produtos de higiene animal 15 15

Avaliagdo e verificacdo: o requerente deve apresentar documentagdo relativa a biodegradabilidade dos tensioativos, bem como o
cdleulo dos valores de aNBO e de anNBO do produto. No sitio Web do rétulo ecoldgico da UE estd disponivel uma folha de cdlculo dos
valores de aNBO e de anNBO.

Os valores da biodegradabilidade de tensioativos e os valores de aNBO e de anNBO de substancias incorporadas organicas devem
basear-se na lista DID. No caso das substancias incorporadas que ndo figuram nessa lista, devem ser fornecidas informagtes adequadas
provenientes da literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaios adequados, e uma declaragio de um toxicologista atestando que a
substdncia em causa € biodegraddvel por via aerébia e por via anaerdbia, conforme se indica no apéndice.
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Se ndo existir documentagdo que satisfaca estes requisitos, as substdncias incorporadas ndo tensioativas podem ser isentas do requisito
relativo a biodegradabilidade por via anaerébia caso se verifique alguma das seguintes condigdes:

1. substdncia facilmente degraddvel e com baixa taxa de adsorcdo (A < 25%);

2. substdncia facilmente degraddvel e com elevada taxa de dessorcdo (D > 75%);

3. substdncia facilmente degraddvel e ndo bioacumuldvel.

Os ensaios de adsorcio/dessorgio podem ser realizados segundo o método 106 das orientagdes da OCDE.

Critério 3 — Substincias excluidas e substincias sujeitas a restri¢des

3a)
n.° 1272/2008

Restrigbes impostas a substdncias incorporadas classificadas ao abrigo do Regulamento (CE)

i) Salvo derrogagdo prevista no quadro 5, um produto ndo pode conter, em concentragdo ponderal igual ou superior
a 0,0100%, substancias que satisfagam os critérios de classificacdo nas classes de perigo e categorias, e com os codigos
de adverténcias de perigo associados, indicados no quadro 4, em conformidade com o Regulamento (CE)

n.° 1272/2008.

Se forem mais estritos, prevalecem os limites de concentracido genéricos ou especificos determinados em conformidade

com o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Quadro 4

Classes de perigo, categorias e cdigos de adverténcias de perigo associados que implicam restri¢des

Toxicidade aguda

Categorias 1 e 2

Categoria 3

H300 Mortal por ingestdo

H301 Téxico por ingestdo

H310 Mortal em contacto com a pele

H311 Téxico em contacto com a pele

H330 Mortal por inalacio

H331 Téxico por inalagdo

H304 Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas vias
respiratérias

EUHO070 Téxico por contacto com os olhos

Toxicidade para érgdos-alvo especificos

Categoria 1

Categoria 2

H370 Afeta os 6rgdos

H371 Pode afetar os 6rgdos

H372 Afeta os o6rgdos apds exposicdo prolongada ou
repetida

H373 Pode afetar os 6rgdos apds exposicdo prolongada ou
repetida

Sensibilizagdo respiratoria e sensibilizagdo cutanea (*')

Categoria 1A

Categoria 1B

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutinea

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutinea

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

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

Perigoso para o ambiente aqudtico

Categorias 1 e 2

Categorias 3 e 4

H400 Muito téxico para os organismos aqudticos

H412 Nocivo para os organismos aqudticos, com efeitos
duradouros

H410 Muito téxico para os organismos aqudticos, com
efeitos duradouros

H413 Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos
organismos aquaticos

H411 Téxico para os organismos aqudticos, com efeitos
duradouros

26.10.2021
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Perigoso para a camada de ozono

H420 Perigoso para a camada de ozono

(*') Quando na forma liquida ou em cdpsulas de granulado, as enzimas (incluindo estabilizantes e conservantes na matéria-prima
enzimdtica) ficam isentas. No caso dos corantes e conservantes classificados na classe de perigo H317 ou H334, o requisito aplica-se-
-lhes independentemente da concentragio.

Quadro 5

Derrogacdes as restricdes impostas a substincias incorporadas classificadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n° 1272/2008

Classe de perigo, categoria e
cbdigo de adverténcia de

Tipo de substancia Aplicabilidade perigo associado objeto da Condigdes derrogatdrias
derrogagdo
Tensioativos Produtos de higiene animal | H412 Nocivo para os | Concentragio total < 20% no

organismos aqudticos, com | produto final
efeitos duradouros

ii) As substincias que satisfagam os critérios de classificagio com as adverténcias de perigo indicadas no quadro 6 ndo
podem, independentemente da sua concentragdo, estar presentes no produto final nem nos ingredientes deste.

Quadro 6

Classes de perigo, categorias e cédigos de adverténcias de perigo associados que implicam exclusdes

Cancerigeno, mutagénico ou tdxico para a reprodugio

Categorias 1A e 1B Categoria 2
H340 Pode provocar anomalias genéticas H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas
H350 Pode provocar cancro H351 Suspeito de provocar cancro

H350i Pode provocar cancro por inalagdo

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 fertilidade. Suspeito de afetar o
nascituro

H360Fd Pode afetar a fertilidade. Suspeito de afetar o | H362 Pode ser nocivo para as criangas alimentadas com leite
nascituro materno

H360Df Pode afetar o nascituro. Suspeito de afetar a
fertilidade

iii) O produto final ndo pode ser classificado nem rotulado como causador de toxicidade aguda, toxicidade para 6rgdos-
-alvo especificos, sensibilizacdo respiratdria ou cutdnea, carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade reprodutiva,
nem como perigoso para o ambiente aquético, conforme definido no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e
de acordo com a lista constante dos quadros 4 e 6 do presente anexo.

O critério 3 a) ndo se aplica a substancias abrangidas pelo artigo 2.°, n.° 7, alineas a) e b), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, que estabelecem critérios de isen¢do das substancias constantes dos anexos IV e V do mesmo regulamento
dos requisitos relativos ao registo, aos utilizadores a jusante e a avaliacdo. A fim de determinar se esta exclusdo se aplica, o
requerente deve examinar todas as substincias e misturas presentes no produto final.
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3b) Substdncias especificamente excluidas

Seja como parte da composigdo, de qualquer mistura nela incluida ou como impureza, nenhuma substncia constante do
anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 pode estar presente num produto, seja qual for a concentracio da substancia
em causa. Seja como parte da composicdo, de qualquer mistura nela incluida ou como impureza, também nio pode estar
presente num produto nenhuma das seguintes substéncias:

i)
ii)
iii)
iv)
v)
vi)
vii)

viii)
ix)
i)
Xii)

xiii)

Xiv)

XV)

xvi)

Xvii)

xviii)

Xix)

Notas:

Alquilfendis etoxilados (APEO) e outros derivados de alquilfenéis [1];

Hidroxitolueno butilado (BHT) e hidroxianisole butilado (BHA);

Dietanolamida de 6leo de coco (cocoamida DEA);

Deltametrina;

Acido dietilenotriaminopentacético (DTPA) e seus sais;

Acido etilenodiaminotetracético (EDTA) e seus sais, bem como fosfonatos nio facilmente biodegradaveis;
Microplésticos e microesferas;

Nanomateriais, a menos que sejam utilizados de acordo com as condigdes estabelecidas para nanomateriais
especificos nos anexos III, IV e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009;

Almiscares nitrados e policiclicos;

Substéncias perfluoradas e substancias polifluoradas;
Ftalatos;

Resorcinol;

Hipoclorito de sédio, cloramina e clorite de sédio;

Fosfato de sédio di-hidratado; fosfato dissddico hepta-hidratado; ortofosfato trissédico; sal trissédico do écido
fosférico, dodeca-hidratado [2];

Substancias com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino;

Os seguintes agentes perfumantes: salicilato de benzilo, butilfenilmetilpropional, tetrametilacetilocta-hidronaftalenos
(OTNE);

As seguintes isoflavonas: daidzeina, genisteina;

Os seguintes conservantes: cloreto de benzalcdnio, substancias que libertam formaldeido, isotiazolinonas, dcido
kdjico, parabenos, triclocarbano, triclosano;

Fosfato de trifenilo.

[1] Nome da substancia = «Alquilfenol» em https://echa.curopa.eu/es/advanced-search-for-chemicals

[2] Estas substancias podem ser autorizadas se estiverem presentes como impurezas, mas apenas até & concentrago total
de 500 ppm na composi¢do do produto.

3¢)

Restrigdes impostas a substdncias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC)

Independentemente da sua concentragdo, ndo podem estar presentes em produtos substincias as quais se apliquem os
critérios referidos no artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, identificadas de acordo com o procedimento
descrito no artigo 59.° desse regulamento e incluidas na lista de substancias que suscitam elevada preocupacio candidatas
a autorizacdo.

3d)

Agentes perfumantes

i) As substancias enumeradas no quadro 13-1 do parecer do SCCS Fragrance allergens in cosmetic products (°) (relativo aos
agentes perfumantes alergénicos dos produtos cosméticos) ndo podem estar presentes em produtos com o rétulo
ecoldgico da UE em concentragdo superior a 0,0100%.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf.
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ii) Qualquer substincia ou mistura adicionada a um produto como agente perfumante deve ser fabricada e manuseada em
conformidade com o cddigo de boas préticas da associagdo internacional das matérias-primas para perfumaria [FRA
(International Fragrance Association). Este cdigo estd disponivel na pagina Web da IFRA: http:/[www.ifrafragrance.org/.
O fabricante deve seguir as recomendacdes das normas IFRA no que respeita a proibicdo, restricdes de utilizagio e
critérios de pureza especificados para as matérias.

3e) Conservantes
i) Os conservantes com a classificagio H317 ou H334 sdo proibidos, independentemente da concentragio.

ii) Os conservantes presentes nos produtos ndo podem libertar substancias classificadas de acordo com os requisitos do
critério 3 a) nem formar por degradacio, tais substncias.

iliy Os produtos podem ter conservantes, desde que estes ndo sejam bioacumuldveis. Considera-se que um conservante no
é bioacumuldvel se o valor do FBC for inferior a 500 ou o valor do log K,,, for inferior a 4. Se se dispuser de valores do
FBC e do log K., utiliza-se o mais elevado dos valores medidos.

31) Corantes
i) Os corantes com a classificagdo H317 ou H334 sdo proibidos, independentemente da concentraco.

ii) Os corantes presentes nos produtos ndo podem ser bioacumuldveis. Considera-se que um corante ndo é bioacumuldvel
se o valor do FBC for inferior a 500 ou o valor do log K,,, for inferior a 4. Se se dispuser de valores do FBC e do log K,
utiliza-se o mais elevado dos valores medidos. No caso dos agentes corantes aprovados para utilizagio em géneros
alimenticios, ndo é necessario apresentar documentagao relativa ao potencial de bioacumulagio.

Avaliacio e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragio assinada de conformidade com todos os subcritérios acima
referidos, corroborada por declaragdes dos fornecedores relativamente aos subcritérios 3 a) ii), 3 e) e 3 f), acompanhada dos elementos
comprovativos a seguir indicados:

Para demonstrar o cumprimento dos subcritérios 3 a), 3 b) e 3 ¢), o requerente deve apresentar:
i) a ficha de dados de seguranca e a concentragdo de cada substdncia/mistura presente no produto final;
ii) uma declaragdo assinada a confirmar que os subcritérios 3 a), 3 b) e 3 ¢) sdo cumpridos.

No caso das substdncias isentas do subcritério 3 a) (ver os anexos IV e V do Regulamento (CE) n.* 1907/2006), ¢ suficiente para
demonstrar a conformidade uma declaragio do requerente nesse sentido.

No referente ao subcritério 3 c), a lista das substdncias que suscitam elevada preocupagdo a ter em conta ¢ a existente d data da
candidatura (*°).

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 3 d), o requerente deve apresentar uma declaragdo assinada de conformidade, corroborada
por uma declaragio adequada do fabricante do agente perfumante.

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 3 e), o requerente deve apresentar uma copia da ficha de dados de seguranga de cada
conservante adicionado e informagdes sobre os valores de FBC e/ou de log K., respetivos.

Para demonstrar o cumprimento do subcritério 3 f), o requerente deve apresentar uma cdpia da ficha de dados de seguranga de cada
corante adicionado, juntamente com informagdes sobre os valores do FBC e/ou do log K., respetivos, ou documentagdo que ateste que o
agente corante estd aprovado para utilizagdo em géneros alimenticios.

Os elementos comprovativos acima referidos também podem ser apresentados diretamente aos organismos competentes por qualquer
fornecedor da cadeia logistica do produto do requerente.

Critério 4 — Embalagem

O volume minimo certificdvel de um produto de higiene animal é de 150 ml.

a) Embalagem primdria
A embalagem primdria estd em contacto direto com o contetdo.

Nio sdo autorizadas embalagens adicionais para o produto em venda (por exemplo uma caixa de cartdo com um frasco
dentro); excetuam-se embalagens secunddrias que agrupem produto e recarga, assim como os produtos cuja utilizacdo
exija varios elementos. No caso dos produtos para uso doméstico vendidos com bomba que possam ser abertos sem que
deixem de poder ser utilizados por isso, deve ser prevista uma recarga numa embalagem primdria de capacidade igual ou
superior.

(") http://echa.europa.cu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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Nota: As caixas de cartdo utilizadas para transportar os produtos para os estabelecimentos de venda a retalho nido sio
consideradas embalagens secundarias.

Avaliacio e verificacdo: o requerente deve apresentar uma declaracdo assinada e elementos comprovativos adequados (por exemplo
imagens dos produtos tal como sdo comercializados).

b) Rdcio de impacte da embalagem (PIR)

O récio de impacte (Packaging Impact Ratio — PIR) de cada embalagem na qual o produto é vendido deve ser inferior a 0,20 g
de embalagem por grama de produto. Os produtos embalados em recipientes metdlicos para aerosséis estdo isentos deste
requisito. O PIR ¢ calculado do seguinte modo (separadamente para cada embalagem):

PIR = (W + (Wrecarga x F) + N + (Nrecarga x F))/(D + (Drecarga x F))

em que:

W — massa de embalagem (primdria + propor¢do da secundaria (1), incluindo rétulos) (g);

Wrecarga — massa da embalagem da recarga (primdria + propor¢do da secunddria (1), incluindo rétulos) (g);

N— massa das partes ndo renovaveis + partes ndo recicladas da embalagem (primdria + propor¢do da
secunddria (1), incluindo rétulos) (g);

Niccarga — massa das partes ndo renovaveis + partes nio recicladas da embalagem da recarga (primdria + proporcio
da secundaria (1), incluindo rétulos) (g);

D— massa do produto contido na embalagem-«<mie» (g);

Diecarga — massa do produto contido na recarga (g);

F— niimero de recargas necessdrias para atingir a quantidade recarregédvel total, calculado do seguinte modo:

F=V xR[Viecarga

em que:

V— volume da embalagem-mée (ml);

Viecarga — volume da embalagem de recarga (ml);

R— quantidade possivel de recargas. Trata-se do niimero de vezes que a embalagem-mae pode ser recarregada.

Se ndo for um ndmero inteiro, F deve ser arredondado por excesso para o nimero inteiro seguinte.

Caso o produto nio esteja acompanhado de recarga, o PIR é calculado do seguinte modo:
PIR = (W + N)/D

O fabricante deve indicar o niimero de recargas previstas ou utilizar os valores preestabelecidos R = 5 para pldsticos e R = 2
para cartdo.

As embalagens primdrias fabricadas com mais de 80% de matérias recicladas estdo isentas deste requisito.

Nota: [1] Percentagem da massa da embalagem agrupada (por exemplo: 50% da massa da embalagem do agrupamento, se
dois produtos forem vendidos em conjunto).

Avaliacio e verificagdo: o requerente deve apresentar o cdlculo do PIR do produto. No sitio Web do rdtulo ecoldgico da UE estd
disponivel uma folha de cdlculo para este efeito. Se o produto for vendido em embalagens de volumes diferentes, deve ser apresentado o
cdlculo referente a cada tamanho de embalagem candidato a atribuicio do rdtulo ecoldgico da UE. O requerente deve apresentar uma
declaragdo assinada do fabricante da embalagem relativa ao teor de matérias utilizadas recicladas ou de matérias de origem renovdvel da
embalagem, bem como uma descricio do sistema de recarga proposto (tipos de recargas, volumes), se for o caso. Para a aprovagdo das
embalagens de recarga, o requerente ou o retalhista deve comprovar que as recargas estardo disponiveis no mercado para compra.
Incumbe ao requerente apresentar um comprovativo de rastreabilidade e da verificagdo por terceiros da proporcdo de matérias jd
utilizadas recicladas. Em apoio desta verificacdo e para atestar que o produto € fabricado ao abrigo de um sistema de certificagdo
baseado em balangos de massas por lotes (mistura controlada), como se descreve na norma ISO 22095 — Chain of custody —
General terminology and models (terminologia geral e modelos de cadeias de custédia), pode ser apresentada a certificagio do
operador de reciclagem ao abrigo de um sistema de certificagio de acordo com a norma EN 15343.
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0) Informacgdes a constar na embalagem primdria e concegdo desta

i) Informagdes a constar na embalagem primdria

Doses e recargas: O requerente deve indicar a dose correta, ou a quantidade adequada a utilizar, no rétulo da embalagem
primdria, juntamente com a seguinte frase:

«A utilizagdo de doses corretas do produto minimiza os efeitos no ambiente e permite poupar dinheiro.»

Se ndo for possivel definir a dose correta para determinado produto, por depender de aspetos relacionados com o
consumidor (por exemplo: comprimento do pelo), deve ser utilizada a seguinte frase alternativa:

«Produto a dosear com moderagdo, para evitar desperdicios.»

Se o produto for recarregével, o requerente deve completar as informag¢des com uma referéncia a utilizagdo de recargas, a
fim de minimizar os efeitos no ambiente e de poupar dinheiro.

Informacdes relativas ao fim de vida: o requerente deve incluir uma frase ou um pictograma referentes a eliminagdo do
produto vazio (por exemplo «Quando estiver vazia, a embalagem deve ser colocada no contentor especifico para reciclagem.»).

Nota: Ficam isentos deste requisito os produtos cujas dimensdes ndo permitam apresentar adequadamente as informagdes,
devido a falta de espaco ou a ilegibilidade do texto.

ii) Concegido das embalagens primarias

Os requerentes devem indicar a dose correta, ou a quantidade adequada a utilizar, no rétulo da embalagem primaria,
juntamente com uma frase que sublinhe a importincia de utilizar a dose correta para minimizar o consumo de energia e
de dgua, reduzir a poluigdo das dguas e poupar dinheiro.

A embalagem primdria deve, por concecdo:

a) Facilitar a dosagem correta por meio de uma bomba [1] ou de uma abertura ndo demasiado larga na parte superior da
embalagem. As recargas estdo isentas deste requisito.

b) Garantir que, pelo menos, 95% do produto pode ser facilmente retirado do recipiente. A quantidade residual do produto
no recipiente (R), que deve ser inferior a 5%, ¢ 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 utilizagio (g);
m3 — embalagem primdria vazia e limpa (g).

Os produtos enxagudveis cuja embalagem primdria possa ser aberta manualmente e da qual o produto residual possa ser
retirado com 4gua ficam isentos do requisito da alinea b).

Notas: [1] No caso do sabio liquido, nenhuma bomba ou distribuidor vendidos com o produto pode fornecer mais de 2 g
(ou 3 ml) de sabdo por pressio completa.

Avaliacio e verificacio: o requerente deve apresentar uma descricdo do dispositivo de dosagem (por exemplo ilustragdo esquemdtica,
imagens etc.), um relatdrio de ensaio com os resultados da medigdo da quantidade de produto que resta na embalagem e uma imagem de
alta resolugdo da embalagem do produto que mostre claramente as frases indicadas no subcritério 5 c) i), se for o caso. O requerente deve
apresentar prova documental de qual dos casos previstos no subcritério 5 ¢) i) se aplica a cada um dos seus produtos. O procedimento de
ensaio para medir a quantidade residual é descrito no manual do utilizador disponivel no sitio Web do rétulo ecoldgico da UE.

d) Concecio, para reciclagem, de embalagens de pldstico

As embalagens de pldstico devem ser concebidas de modo a facilitar uma reciclagem efetiva, evitando potenciais
contaminantes e matérias incompativeis que reconhecidamente impegam a separacio ou o reprocessamento ou reduzam a
qualidade dos produtos reciclados. O rétulo ou manga, a tampa e, se aplicdvel, os revestimentos de barreira ndo devem
conter, individualmente ou em combinagdo, nenhum dos componentes ou matérias enumerados no quadro 7.
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As bombas e os recipientes para aerossis estdo isentos desta exigéncia.

Quadro 7

Matérias e componentes excluidos dos elementos da embalagem

Elemento da embalagem Matéria ou componente excluido (*)
Rétulo ou manga — Rétulo ou manga de PS em combina¢do com uma embalagem de PET, PP ou
HDPE
— Rétulo ou manga de PVC em combinagdo com uma embalagem de PET, PP ou
HDPE

— Rétulo ou manga de PETG em combinagdo com uma embalagem de PET

— Rétulo ou manga de PET [exceto LDPET (< 1 g/cm?)] em combinagio com uma
embalagem de PET

— Qualquer outra matéria plastica para mangas/rétulos de massa volimica
> 1 g/cm’® em combinagio com uma embalagem de PET

— Qualquer outra matéria plastica para mangas/rétulos de massa volimica
<1 g/em’ em combinagio com uma embalagem de PP ou de HDPE

— Rétulo ou manga metalizado ou soldado ao corpo da embalagem (rotulagem
moldada)

— Rétulo sensivel a pressdo, a menos que a parte aderente possa ser libertada com
dgua nas condicdes de lavagem do processo de reciclagem

— Rotulo sensivel a pressdo de PET, a menos que a parte aderente possa ser liber-
tada com dgua nas condigdes de lavagem do processo de reciclagem e ndo seja
reativavel

Tampa — Tampa de PS em combinagdo com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Tampa de PVC em combinagio com uma embalagem de PET, PP ou HDPE

— Tampa e/ou material de fecho de PETG de massa voltimica superior a 1 gfcm’
em combinagdo com uma embalagem de PET

— Tampa (ou parte de tampa) de metal, vidro ou EVA

— Tampa (ou parte de tampa) de silicone. Estdo isentas as tampas de silicone de
massa voliimica inferior a 1 gfcm® em combinagdo com uma embalagem de
PET e as tampas de silicone de massa voliimica superior a 1 g/cm® em combina-
¢do com uma embalagem de PP ou de HDPE

— Folha ou selo metilico que permanega fixado ao frasco ou a tampa depois de o
produto ser aberto

Revestimentos de barreira — Revestimentos de barreira de poliamidas, de EVOH (com barreiras de ligadura de
um polimero diferente do utilizado no corpo da embalagem), de poliolefinas
funcionalizadas, metalizados ou que impegam a passagem da luz

(*) EVA — Acetato etilenovinilico, EVOH — dlcool etilenovinilico, HDPE — polietileno de alta densidade, LDPET — poli(tereftalato de etileno)
de baixa densidade, PET — poli(tereftalato de etileno), PETC — poli(tereftalato de etileno) cristalino, PETG — poli(tereftalato de etileno)
modificado com glicol, PP — polipropileno, PS — poliestireno, PSL — rétulo sensivel a pressdo, PVC — poli(cloreto de vinilo).

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragio de conformidade assinada que especifique, com base em
documentagio do fabricante, as matérias componentes da embalagem, incluindo o recipiente, o rétulo ou manga, as matérias adesivas,
a tampa e os revestimentos de barreira, juntamente com uma amostra da embalagem primdria.

Critério 5 — Aprovisionamento sustentdvel de 6leo de palma, de 6leo de palmiste e de derivados destes dleos

No caso especifico de ingredientes renovéveis de 6leo de palma ou de 6leo de palmiste, ou derivados destes 6leos, 100%
(m/m) dos ingredientes renovéveis utilizados tém de satisfazer os requisitos de produgdo sustentdvel de um sistema de
certificacdo de uma organizagdo multipartida com ampla base de adesdo, incluindo organiza¢des ndo governamentais
(ONG), o setor industrial, institui¢des financeiras e administragdes ptiblicas, incidente nos impactes (ambientais) no solo,
na biodiversidade, no carbono organico acumulado e na conservagdo dos recursos naturais.
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Avaliagdo e verificacio: para demonstrar o cumprimento, é necessdrio provar, por meio de atestados de rastreabilidade emitidos por
terceiros, que as matérias-primas utilizadas no produto ou no fabrico do produto provém de plantagdes geridas de forma sustentdvel. Para
0 Gleo de palma e o dleo de palmiste, sdo aceites certificados da Roundtable for Sustainable Palm Oil (RSPO), ou de outro sistema de
produgio sustentdvel com grau de exigéncia equivalente ou mais estrito, comprovativos da conformidade com qualquer dos seguintes
modelos:

— até 1 de janeiro de 2025: identidade preservada, segregagdo e balango de massas;
— apds 1 de janeiro de 2025: identidade preservada e segregagdo.

Para derivados de Gleo de palma ou de dleo de palmiste, sdo aceites certificados da RSPO, ou de outro sistema de produgdo sustentdvel
com grau de exigéncia equivalente ou mais estrito, comprovativos da conformidade com qualquer dos seguintes modelos: identidade
preservada, segregacio e balanco de massas.

Para o dleo de palma, o dleo de palmiste e derivados destes dleos, devem ser apresentados um cdlculo de balango de massas efou
faturas/guias de entrega do produtor das matérias-primas que comprovem que a proporgdo de matérias-primas certificadas corresponde
a quantidade de dleo de palma, dleo de palmiste e/ou derivados destes dleos certificados. Em alternativa, pode ser apresentada uma
declaragdo do produtor das matérias-primas comprovativa da certificagdo da totalidade do dleo de palma, dleo de palmiste e derivados
destes dleos comprados. Os organismos competentes devem verificar anualmente a validade dos certificados de cada produto/ingrediente
certificado [1].

Notas: [1] A verificagio pode ser efetuada no sitio Web da RSPO, no qual o estatuto do certificado é apresentado em
tempo real: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders

Critério 6 — Adequacio ao fim a que se destina

A capacidade do produto de higiene animal de cumprir a sua funcfo primdria (por exemplo limpeza ou condicionamento) e
as fung¢des secunddrias eventualmente alegadas (por exemplo protecdo de cor, hidratagdo) deve apoiar-se em estudos, dados
e informacdes sobre os ingredientes adequados e verificveis.

E estritamente proibido realizar ensaios em animais de composi¢des finais, ingredientes ou combinacdes de ingredientes.

Avaliacio e verificagdo: o requerente deve apresentar estudos, dados e informagdes sobre os ingredientes ou a composicdo final que
comprovem que o produto desempenha a fungdo primdria e as funcdes secunddrias alegadas no seu rotulo ou embalagem.

Critério 7 — Elementos informativos constantes do rétulo ecolégico da UE de produtos de higiene animal
Caso seja utilizado o rétulo opcional com caixa de texto, este deve exibir o seguinte texto:

— «Satisfaz requisitos estritos impostos as substancias nocivas.»;

— «Desempenho ensaiado (sem realizac¢do de ensaios em animais).»;

— «Menos residuos de embalagem.»

O requerente deve seguir as instrugdes sobre o modo de utilizar corretamente o logétipo do rétulo ecoldgico da UE
prestadas pelas orientagdes para o efeito acessiveis em:

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

Avaliacio e verificacdo: o requerente deve apresentar uma declaracio de conformidade com este critério, completada por uma
imagem de alta resolugdo da embalagem do produto que mostre claramente o rétulo, o niimero de registo/licenca e, se for o caso, as
mengdes que podem acompanhar o rétulo.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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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 em meio aquético e a biodegradabilidade dos ingredientes
normalmente utilizados na composi¢do dos detergentes. A lista inclui informagdes sobre a toxicidade e a biodegrada-
bilidade de uma série de substancias utilizadas em produtos de lavagem e de limpeza. Ndo é uma lista exaustiva, mas na
parte B fornece orientagdes para determinar os pardmetros de calculo pertinentes para as substincias que dela ndo
constam [por exemplo o fator de toxicidade (FT) e o fator de degradagdo (FD), que sdo utilizados para calcular o volume
critico de diluicdo]. A lista DID é uma fonte de informagdo genérica e as substincias nela presentes ndo sdo aprovadas
automaticamente para utilizagdo em produtos com o rétulo ecolégico da UE.

As partes A e B da lista DID podem ser consultadas no sitio Web do rétulo ecoldgico da UE:
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART B_2016_FINAL.pdf

No caso de substincias para as quais ndo existam dados relativos a toxicidade em meio aqudtico nem a biodegradabilidade,
podem utilizar-se analogias estruturais com substancias semelhantes para determinar os pardmetros FT e FD. Essas
analogias devem ser aprovadas pelo organismo competente que atribui o rétulo ecolégico da UE. Em alternativa, pode

optar-se pela hipdtese mais pessimista, aplicando os seguintes pardmetros:

Hipétese mais pessimista:

Toxicidade aguda Toxicidade crénica Degradagdo
Substan- LCso, FS FT NOEC(1) | FS(crénica) FT FD Aerébia | Anaerdbia
cia ECso (aguda) (aguda) (") (crénica)
incorpor-
ada
«Nome» 1 mgl 10000 0,0001 0,0001 1 P N

(") Se ndo se dispuser de dados aceitdveis para a toxicidade crénica, estas colunas ficam vazias. Nesse caso, considera-se que FT(crdnica) é
igual a FT(aguda).

Documentagdo da biodegradabilidade ficil

Métodos de ensaio da biodegradabilidade facil:

1) Até 1 de dezembro de 2015:
Os métodos de ensaio da biodegradabilidade facil previstos na Diretiva 67/548/CEE do Conselho ('), designadamente os
descritos no seu anexo V, método 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 tensioativos. Os niveis minimos de aprovac¢do nos ensaios so de 70% para os
ensaios referidos no anexo V, métodos C4-A e C4-B, da Diretiva 67/548/CEE (bem como para os métodos de ensaio
equivalentes 301 A e E da OCDE e ISO) e de 60% para os métodos de ensaio C4-C, D, E e F (bem como para os
métodos de ensaio equivalentes 301 B, C, D e F da OCDE e ISO).
ou
Os métodos de ensaio previstos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

2) Apbs 1 de dezembro de 2015:

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

(") Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Documentacio da biodegradabilidade por via anaerébia

O método de ensaio de referéncia para a determinacio da biodegradabilidade por via anaerdbia é o método EN ISO 11734,
o método ECETOC n.° 28 (junho de 1988), o método 311 da OCDE ou um método de ensaio equivalente, exigindo-se um
minimo de 60% de biodegradabilidade final em condi¢des anaerdbias. Também podem ser utilizados métodos de ensaio
que simulem as condi¢des de um ambiente anaerébio relevante para demonstrar que se obteve 60% de biodegradabilidade
final em condi¢bes anaerdbias.

Extrapolacio para substincias nio incluidas na lista DID

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

1) Extrapolagdo razoavel. Utilizagdo de resultados de ensaios obtidos com uma matéria-prima para extrapolar a
biodegradabilidade final por via anaerébia de tensioativos estruturalmente afins. Se a biodegradabilidade por via
anaerébia de um tensioativo (ou de um grupo homdlogo) for comprovada pela lista DID, pode presumir-se que um
tipo de tensioativo semelhante também é biodegraddvel por essa via — por exemplo, os sulfatos C12-15 A 1-3 EO (n.° 8
da lista DID) sdo biodegraddveis por via anaerébia, podendo presumir-se uma biodegradabilidade por via anaerébia
semelhante para os sulfatos C12-15 A 6 EO. Se a biodegradabilidade por via anaerdbia de um tensioativo tiver sido
comprovada por um método de ensaio adequado, pode presumir-se que um tipo de tensioativo semelhante também é
biodegradavel por essa via — por exemplo podem usar-se dados da literatura que confirmem a biodegradabilidade por
via anaerdbia de tensioativos pertencentes ao grupo dos sais de aménio de ésteres alquilicos para documentar a
biodegradabilidade por via anaerdbia presumivelmente semelhante de outros sais de amdnio quaterndrio com cadeia(s)
alquilica(s) esterificadas. Inversamente, caso se demonstre que determinado tensioativo ndo ¢é degradavel por via
anaerdbia, pode presumir-se que um tipo de tensioativo que lhe seja estruturalmente semelhante também néo o é.

2) Ensaios de triagem da biodegradabilidade por via anaerdbia. Se forem necessdrios novos ensaios, deve ser realizado um
ensaio de triagem 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 biodegradabilidade a baixa dosagem. Se forem necessirios novos ensaios, e em caso de dificuldades
experimentais no ensaio de triagem (por exemplo inibi¢do devida a toxicidade da substincia em estudo), repete-se o
ensaio com uma dose baixa do tensioativo e determina-se a degradacio por via através de medi¢des de 14C ou de
analises quimicas. Os ensaios a baixa dosagem podem ser realizados pelo método 308 da OCDE (agosto de 2000) ou
por um método equivalente.

Documentacio da bioacumulacio
Métodos de ensaio da bioacumulagio:
1) Até 1 de marco de 2009:

O método de ensaio de referéncia da bioacumulagio é o método 107 da OCDE, o método 117 da OCDE ou método
equivalente. Os niveis minimos de aprovag¢do nos ensaios sio < 500 ou log K, < 4,0.

O método 305 da OCDE, relativo a bioacumulagdo nos peixes. Se FBC < 500, considera-se a substincia ndo
bioacumulativa. Caso se disponha de um valor de FBC medido, utiliza-se sempre o FBC mais elevado para avaliar o
potencial de bioacumulagdo da substancia.

2) Apds 1 de margo de 2009:

O método de ensaio de referéncia da bioacumulagio é o método 107 da OCDE, o método 117 da OCDE ou método
equivalente, com o requisito < 500 ou log K, < 4,0.

Documentacio da toxicidade em meio aqudtico

Deve utilizar-se 0 mais baixo dos valores de NOEC/EC,/EC|LCs, disponivel. Caso se disponha de valores de toxicidade
crénica, sdo estes que devem ser utilizados e ndo valores de toxicidade aguda.

Os métodos de ensaio a utilizar para a toxicidade aguda em meio aqudtico sio os métodos 201, 202 e 203 (*) das
orienta¢des da OCDE para o ensaio de produtos quimicos (OECD Guideline for the Testing of Chemicals) ou métodos de
ensaio equivalentes.
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Os métodos de ensaio a utilizar para a toxicidade crénica em meio aquatico sdo os métodos 210 (¥), 211, 215 (¥) e 229 (¥)
das orientagdes da OCDE para o ensaio de produtos quimicos (OECD Guideline for the Testing of Chemicals) ou métodos de
ensaio equivalentes. O método 201 da OCDE pode ser utilizado para a toxicidade crénica caso se opte por critérios de
avaliagdo crénicos.

(*) A Comissdo proibe os ensaios em animais, de ingredientes para produtos cosméticos, desde margo de 2009. Contudo, para determinar
a toxicidade em meio aqudtico, a proibi¢do apenas diz respeito aos ensaios com peixes (ndo inclui invertebrados). Como tal, os métodos
(test guidelines) 203 (toxicidade aguda — peixes), 210, 215 e 229 (toxicidade crénica — peixes) da OCDE ndo podem ser utilizados para
documentar toxicidades agudas nem toxicidades crénicas. No entanto, ainda podem ser utilizados resultados de ensaios de toxicidade
aguda ou crénica com peixes obtidos antes de margo de 2009.
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DECISAO (UE) 2021/1871 DA COMISSAO
de 22 de outubro de 2021

que altera a Decisio 2014/312/UE que estabelece os critérios ecolégicos para a atribuicio do rétulo
ecoldgico da UE a tintas e vernizes para interiores e exteriores

[notificada com o nimero C(2021) 7514]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 ecolédgico da UE ('), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 2,

Apés consulta do Comité do Rétulo Ecolégico da Unido Europeia,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 66/2010 estabelece que pode ser concedido o rétulo ecoldgico da UE a produtos que
apresentem um reduzido impacte ambiental ao longo de todo o seu ciclo de vida. Estd previsto o estabelecimento de
critérios especificos de atribuigdo do rétulo ecolégico da UE por grupos de produtos.

A Decisdo 2014/312|UE da Comissdo (%) estabelece os critérios, e os correspondentes requisitos de avaliagdo e
verificacdo, aplicdveis a tintas e vernizes para interiores e exteriores.

Em conformidade com as conclusdes do balanco de qualidade do rétulo ecolégico da UE (REFIT), de 30 de junho de
2017 (), os servicos da Comissio avaliaram a pertinéncia de uma alteragdo destinada a garantir uma elevada
aceitagdo do sistema no caso daquele grupo de produtos. Foram igualmente consultadas as partes interessadas
publicas.

A avaliacdo confirmou que, a fim de garantir que os critérios se mantém plenamente operacionais, ¢ necessario
estabelecer uma derrogacio aplicdvel ao pigmento didxido de titanio (TiO,), n.° CAS 13463-67-7, e ao aditivo de
pigmentos trimetilolpropano (TMP), n.° CAS 77-99-6.

No seguimento da adogio do Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo (%), foi atribuida ao pigmento
TiO,, na forma pulverulenta seca, a classificacio harmonizada de cancerigeno da categoria 2 por inala¢do, com o
c6digo de perigo H351 e a adverténcia de perigo «Suspeito de provocar cancro» associados, no caso de 1% ou mais
das particulas de TiO, terem didmetro aerodindmico igual ou inferior a 10 um. Esta classificacdo entrard em vigor a
1 de outubro de 2021 e, a partir dessa data, deixard de ser possivel utilizar diéxido de titdnio em tintas e vernizes
com rétulo ecoldgico da UE, em concentragdes superiores a 0,010% (m/m), salvo derrogacio expressa aos
requisitos do critério 5a)i) estabelecidos no anexo da Decisdo 2014/312/UE da Comissio.

Com base nas informagdes fornecidas pelas partes interessadas do setor, pelos membros do Comité do Rétulo
Ecoldgico da UE e pelos titulares de licencas de utilizagdo do rétulo ecolégico da UE, o TiO, ¢ atualmente utilizado
em, pelo menos, 91% das tintas e vernizes que ostentam o rétulo ecolégico da UE [o teor ponderal habitual de TiO,
é de 3-30% (m/m) em tintas e vernizes e até 65% em pastas de afinagdo de cor]. Outros rétulos ecoldgicos do tipo I
(norma ISO 14024) utilizados na Unido ja beneficiam de uma derrogacio que admite a utilizacio de qualquer
concentracio de TiO, em tintas e vernizes liquidos ndo classificados com o cédigo de perigo H351.

JOL 27 de 30.1.2010, p. 1.

Decisdo 2014/312|UE da Comissdo, de 28 de maio de 2014, que estabelece os critérios ecoldgicos para a atribui¢do do rétulo
ecoldgico da UE a tintas e vernizes para interiores e exteriores (JO L 164 de 3.6.2014, p. 45).

Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a revisdo da aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1221/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativo & participacdo voluntdria de organiza¢des num sistema
comunitdrio de ecogestio e auditoria (EMAS), e do Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de novembro de 2009, relativo a um sistema de rétulo ecolégico da UE [COM(2017) 355 final].

Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo, de 4 de outubro de 2019, que altera, para efeitos de adaptacdo ao progresso
técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacio, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas e que retifica o referido regulamento (JO L 44 de 18.2.2020, p. 1).
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Devido ao elevado indice de refragdo e ao brilho intenso do TiO,, o desempenho desta substancia é melhor do que o
de qualquer das alternativas conhecidas. Para obter revestimentos com a mesma opacidade, as tintas e vernizes com
pigmentos alternativos, como 6xido de zircénio, 6xido de zinco, sulfato de bario ou sulfato de zinco, teriam de
conter teores mais elevados de pigmento ou de ser aplicados de modo a constituirem revestimentos mais densos,
com o correspondente maior impacte ambiental.

O pedido de derrogagio com vista a utilizagdo de TiO, em tintas e vernizes detentores do rétulo ecoldgico da UE
deve aplicar-se unicamente a misturas nas quais a presenca de di6xido de titdnio ndo redunde na classificacdo do
produto final com o cédigo de perigo H351. De acordo com o Regulamento Delegado (UE) 2020/217, porém, no
rétulo das embalagens de misturas liquidas que contenham 1% ou mais de particulas de didxido de titdnio com
didmetro aerodindmico igual ou inferior a 10 pm deve figurar a adverténcia EUH211, «Atengdo! Podem formar-se
goticulas inaldveis perigosas ao pulverizar. Ndo respirar a pulverizagdo ou névoas.», prevista no anexo I, parte 2, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

Em marco de 2020, no 4mbito de uma apresentagio conjunta para o inventdrio de classificagio e rotulagem gerido
pela Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, foi atribuida ao aditivo de pigmentos TMP a classificagdo de tdxico
para a reprodugdo da categoria 2, com o cddigo de perigo H361fd e a adverténcia de perigo «Suspeito de afetar a
fertilidade ou o nascituro.» associados. Os produtores de tintas ndo utilizam diretamente TMP, mas a substincia
pode estar presente em pigmentos, como aditivo, em concentra¢des até 1,0% (m/m) do pigmento (geralmente até
0,6%). Ndo ¢ admitida a utilizagdo de pigmentos com TMP em tintas e vernizes detentoras do rétulo ecolégico da
UE se a concentragdo desta substancia no verniz ou tinta exceder 0,010% (m/m). A fim de facilitar a utiliza¢do de
pigmentos com TMP, é necessdrio estabelecer uma derrogacdo expressa dos requisitos do critério 5a), «Restri¢des
gerais as classificacdes de perigo e frases de risco», da Decisio 2014/312/UE, relativamente a presenga daquela
substancia.

(10) Com base nas informagdes prestadas pelas partes interessadas do setor, pelos membros do Comité do Rétulo

Ecoldgico da UE e pelos titulares de licencas de utilizacdo do rétulo ecoldgico da UE, os pigmentos sdo tratados
com TMP para melhorar a fluidez durante a dosagem, assim como a dispersdo no processo de mistura. A utilizagdo
de pigmentos com TMP melhora os niveis de dispersdo e diminui os tempos de mistura (redugdo de cerca de 30%),
permitindo poupar energia e melhorar a produtividade das instalagdes. Atualmente, ndo existem alternativas
conhecidas que proporcionem os mesmos beneficios que o TMP, em termos de fluidez e de dispersdo. Estima-se que
os esforos de investigagdo e desenvolvimento de alternativas ndo perigosas, ou menos perigosas, ao TMP se
prolongariam durante, pelo menos, dois anos, sem garantia de éxito. Vérios outros rétulos ecoldgicos do tipo I
(norma ISO 14024) utilizados na Unido jd beneficiam de uma derrogacdo que admite a continua¢do da utilizagdo
de pigmentos com TMP em tintas e vernizes.

(11) A necessidade de derrogagdes aplicdveis ao TiO, e ao TMP apds o periodo de eficicia da Decisdo 2014/312/UE deve

ser cuidadosamente avaliada durante o processo de revisdo dos critérios correspondentes. Incentiva-se o setor a que,
entretanto, procure alternativas mais seguras a estas substancias.

(12) Por razdes de clareza, a fim de harmonizar o teor do critério 5a) do anexo da Decisdo 2014/312/UE com a 13.*

adaptacio ao progresso cientifico e técnico do Regulamento (CE) n.° 12722008 (%), que entrou em vigor a
1 de maio de 2020, é necessario substituir por 0,0015%, no apéndice, ponto 1, alinea iii), do referido anexo, o
limite de 0,0200% nele indicado para a 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (MIT), n.° CAS 2682-20-4, n.° CE 220-239-6.

(13) Com efeito, a 13.* adaptagdo ao progresso técnico baixou para 0,0015% o limite de concentragio do MIT

desencadeador da classificagio da mistura como sensibilizante cutdneo da categoria 1A, com o cédigo de perigo
H317 e a adverténcia de perigo «Pode provocar reagdo alérgica cutdnea» associados. Salvo derrogagdo explicita, o
critério 5a) ndo permite que produtos finais que sejam vernizes ou tintas detentores do c6digo ecoldgico da UE
sejam classificados com o cédigo de perigo H317. O limite de 0,0200% indicado para o MIT no referido apéndice,
relativo ao rétulo ecolégico da UE, ao anexo da Decisdo 2014/312/UE é, portanto, contraditério com o limite de
0,0015% e deve ser substituido por este.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacio,
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 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1480 da Comissdo, de 4 de outubro de 2018, que altera, para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico e
cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas, e que corrige o Regulamento (UE) 2017/776 da Comissdo (JO L 251 de 5.10.2018, p. 1).
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(14) Por razdes de clareza, a fim de harmonizar o teor do critério 5a) do anexo da Decisio 2014/312/UE com a 15.*
adaptagdo ao progresso cientifico e técnico do Regulamento (CE) n.° 12722008, que entrard em vigor a 1 de margo
de 2022, é necessdrio substituir por 0,0015%, no apéndice, ponto 1, alinea iii), do referido anexo, o limite de
0,0500% nele indicado para a substancia 2-octil-2H-isotiazol-3-ona (OIT), n.° CAS 26530-20-1, n.° CE 247-761-7.

(15) A 15.*adaptagio ao progresso técnico visa reduzir para 0,0015% o limite de concentracdo do OIT desencadeador da
classificagdo da mistura como sensibilizante cutdneo da categoria 1A, com o cédigo de perigo H317 e a adverténcia
de perigo «Pode provocar reagdo alérgica cutinea» associados. Salvo derrogagio explicita, o critério 5a) ndo permite
que produtos finais que sejam vernizes ou tintas detentores do cédigo ecoldgico da UE sejam classificados com o
c6digo de perigo H317. O limite de 0,0500% indicado para o OIT no referido apéndice relativo ao rétulo ecoldgico
da UE seria, portanto, contraditério com o limite de 0,0015% a partir de 1 de margo de 2022, devendo ser
substituido por este com efeitos a partir dessa data.

(16) A Decisdo 2014/312/UE deve, portanto, ser alterada em conformidade.
(17) As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do comité criado pelo artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 66/2010,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo tinico
O anexo da Decisdo 2014/312/UE ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente decis3o.

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de outubro de 2021.

Pela Comissdo
Virginijus SINKEVICIUS
Membro da Comissdo
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No anexo da Decisdo 2014/312/UE, o apéndice ¢é alterado do seguinte modo:

ANEXO

1) no ponto «1. Conservantes adicionados a corantes, a ligantes e ao produto final», a alinea iii), «<Somatdrios totais
permitidos de isotiazolinona e seus compostos no produto pronto a utilizar», ¢ alterada do seguinte modo:

a) o limite de 0,0200% aplicdvel a 2-metil-2H-isotiazol-3-ona é substituido pelo seguinte limite:

«2-metil-2H-isotiazol-3-ona: 0,001 5%»;

b) o limite de 0,0500% aplicavel a 2-octil-2H-isotiazol-3-ona ¢ substituido pelo seguinte limite:

«2-octil-2H-isotiazol-3-ona: 0,0500% (até 28 de fevereiro de 2022); 0,0015% (a partir de 1 de margo de 2022)»;

no ponto «5. Substincias funcionais diversas com aplicagdo geral», a alinea f), «Pigmentos», passa a ter a seguinte

redacdo:
Limites de
Grupo de substancias Ambito da restrigio efou derrogagio a)f:sg(t)ragao Avaliacio e verificagdo
aplicével)
«) Pigmentos Restrigdo: os pigmentos que contém metais s6 | n/d Verificacdo: resultados de
Aplicabilidade: todos | podem ser utilizados se o ensaio laboratorial do ensaios que demonstrem que
os produtos pigmento demonstrar que o croméforo o cromdforo do pigmento
metdlico estd integrado numa rede cristalina e é estd integrado numa rede
insoltivel. cristalina e ¢ insolavel.
Derrogagdo: a utilizacdo dos seguintes . .
Crrogas 6 S¢g . Método de ensaio:
pigmentos que contém metais é concedida
derrogagdo sem necessidade de ensaio: DIN 53770-1 ou equivalente
— sulfato de bario
— antimoénio-niquel integrado numa rede
insolavel de TiO,
— espinela azul de aluminato de cobalto
— espinela azul-verde de cromite de cobalto
Derrogacdo ao critério 5a): Carc. Cat. 2, H351 | n/d Verificagdo: o requerente deve
(inalagdo): demonstrar que ele proprio e
. . . o o fornecedor de TiO, tém
— unicamente aplicavel ao di6xido de titanio ) .
. 5 implantados sistemas que
(TiO,) e se a presenca deste ndo redundar na L s
AR A : minimizam a exposi¢io dos
atribuicdo da classificacdo Carc. 2, H351 a o
. T trabalhadores a diéxido de
tinta ou verniz a licenciar A
titanio pulverulento seco nos
locais de trabalho (por
exemplo, sistemas de
dosagem fechados, zonas de
dosagem e de mistura
ventiladas, equipamento de
protecdo individual).
Derrogacdo ao critério 5a): Repr. Cat. 2, 0,50% Verificagdo: o fornecedor do

H361fd:

— unicamente aplicdvel ao trimetilolpropano
(TMP) utilizado como aditivo em pigmentos

pigmento deve declarar que
este ndo contém mais de
0,50% (m/m) de TMP.»
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1872 DA COMISSAO
de 25 de outubro de 2021

que altera o anexo da Decisio de Execucio (UE) 2021/641 relativa a medidas de emergéncia contra
focos de gripe avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros

[notificada com o nimero C(2021) 7728]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doengas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satide animal (Lei da Satide
Animal») (), nomeadamente o artigo 259.°, n.° 1, alinea c),

Considerando o seguinte:

(1)

A gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP) é uma doenga infeciosa viral das aves que pode ter um impacto grave
na rentabilidade da avicultura, causando perturbacdes no comércio dentro da Unido e nas exportagdes para paises
terceiros. Os virus da GAAP podem infetar aves migratdrias, as quais podem propagar esses virus a grandes
distancias durante as suas migra¢des do outono e da primavera. A presenga de virus da GAAP em aves selvagens
representa, por conseguinte, uma ameaga constante de introdugdo direta e indireta destes virus em exploracdes
onde sdo mantidas aves de capoeira ou aves em cativeiro. Em caso de ocorréncia de um foco de GAAP, existe o
risco de o agente da doenga se poder propagar a outras explora¢des onde sdo mantidas aves de capoeira ou aves em
cativeiro.

O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece um novo quadro legislativo para a prevengdo e o controlo de doengas
transmissiveis aos animais ou aos seres humanos. A GAAP ¢ abrangida pela defini¢do de doenca listada nesse
regulamento e estd sujeita as regras de prevencdo e controlo de doengas nele estabelecidas. Além disso, o
Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo (*) complementa o Regulamento (UE) 2016/429 no que diz
respeito as regras de prevengdo e controlo de certas doengas listadas, incluindo medidas de controlo de doengas
para a GAAP.

A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 da Comissdo (}) foi adotada no dmbito do Regulamento (UE) 2016/429 e
estabelece medidas de controlo de doengas contra focos de GAAP.

Mais particularmente, a Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 dispde que as zonas de protecdo e de vigilancia
estabelecidas pelos Estados-Membros no seguimento de focos de GAAP, em conformidade com o Regulamento
Delegado (UE) 2020/687, devem englobar pelo menos as dreas definidas como zonas de protegdo e de vigilancia no
anexo dessa decisio de execugio.

O anexo da Decisio de Execugdo (UE) 2021/641 foi recentemente alterado pela Decisdo de Execugdo (UE)
2021/1766 da Comissdo (%), no seguimento da ocorréncia de um foco de GAAP em aves de capoeira ou aves em
cativeiro na Chéquia que necessitava de ser refletido nesse anexo.

JOL 84 de 31.3.2016, p. 1.

Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429
do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as regras de prevencio e controlo de certas doengas listadas (JO L 174 de
3.6.2020, p. 64).

Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 da Comissdo, de 16 de abril de 2021, relativa a medidas de emergéncia contra focos de gripe
avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros (JO L 134 de 20.4.2021, p. 166).

Decisdo de Execu¢do (UE) 2021/1766 da Comissdo, de 7 de outubro de 2021, que altera o anexo da Decisdo de Execugdo (UE)
2021/641 relativa a medidas de emergéncia contra focos de gripe avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros
(JOL 358 de 8.10.2021, p. 1).



L 379/54 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.10.2021

(6)  Desde a data de adocdo da Decisdo de Execucdo (UE) 2021/1766, a Itdlia notificou a Comissdo da ocorréncia de um
foco de GAAP do subtipo H5N1 num estabelecimento onde eram mantidas aves de capoeira ou aves em cativeiro na
regido de Veneto daquele Estado-Membro.

(7) O foco naItlia encontra-se fora das dreas atualmente enumeradas no anexo da Decisdo de Execucio (UE) 2021/641,
e a autoridade competente desse Estado-Membro tomou as medidas necessdrias de controlo da doenga em
conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687, incluindo o estabelecimento de zonas de protegdo e
de vigilancia em torno deste foco.

(8) A Comissdo analisou as medidas de controlo da doenga tomadas pela Itdlia, em colaboragdo com esse Estado-
-Membro, e considera que os limites das zonas de prote¢do e de vigilincia estabelecidos pela autoridade competente
da Itdlia se encontram a uma distancia suficiente do estabelecimento onde o foco recente de GAAP foi confirmado.

(9) A fim de impedir perturbages desnecessdrias do comércio na Unido e evitar que sejam impostas barreiras
injustificadas ao comércio por parte de paises terceiros, é necessario descrever rapidamente ao nivel da Unido, em

colaboracdo com a Itdlia, as novas zonas de protecdo e de vigilancia estabelecidas por esse Estado-Membro em
conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

(10) Por conseguinte, devem ser enumeradas zonas de protegdo e de vigildncia para a Itdlia no anexo da Decisdo de
Execucio (UE) 2021/641.

(11) O anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 deve, por conseguinte, ser alterado a fim de atualizar a
regionalizacdo, a nivel da Unido, de modo a ter em conta as zonas de prote¢do e de vigildncia devidamente
estabelecidas pela Itlia, em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687, e a duragdo das restri¢des
nelas aplicdveis.

(12) A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 deve, pois, ser alterada em conformidade.

(13) Dada a urgéncia da situacdo epidemioldgica na Unido no que se refere a propagacio da GAAP, é importante que as
alteragdes introduzidas no anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 pela presente decisdo produzam efeitos o

mais rapidamente possivel.
(14) As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo de Execucio (UE) 2021/641 ¢ substituido pelo texto constante do anexo da presente decisdo.
Artigo 2.

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de outubro de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO

PARTE A

Zonas de protecdo referidas nos artigos 1.° e 2.%:

Estado-Membro: Chéquia

Area que engloba:

Data de fim de aplicacdo, em
conformidade com o artigo 39.°
do Regulamento Delegado (UE)

2020/687
Region: Central Bohemian
Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pifbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146); 19.10.2021

Cast katastralniho tzemi Pifbram (Cislo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizemf
Pi{bram po hranici silnice ¢. 18.

Estado-Membro: Itilia

Area que engloba:

Data de fim de aplica¢do, em
conformidade com o artigo 39.°
do Regulamento Delegado (UE)

2020/687
Region: Veneto
The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 12.11.2021

E11.209306

PARTE B

Zonas de vigilancia referidas nos artigos 1.° e 3.%

Estado-Membro: Chéquia

Area que engloba:

Data de fim de aplicagdo, em
conformidade com o artigo 55.°
do Regulamento Delegado (UE)

2020/687
Region: Central Bohemian
Bastina (990019); Béfin (603180); B&stin (6033 68); Bohutin (606685); Brod u P¥bramé
(612634); Bfezové Hory (735515); Bukova u Pifbramé (615811); Bytiz (633356); Cenkov
u Pibrameé (619451); Dlouhd Lhota u DobfiSe (626392); Dominikalni Paseky (609609);
Drésov u Pi{bramé (63207 4); Dubenec u Pibramé (633364); Hije u Pibramé (636550); 28.10.2021

Hostomice pod Brdy (645885); Hrachovisté (990591); Jince (660281); Konétopy u
Piibramé (66908 3); Kotencice (671045); Kozicin (671576); Kiesin (676101); Lazec
(671584); Lesetice (680435); Milin (694975); Narysov (701629); Obecnice (708569);
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Obofristé (708682); Ohrazenice u Jinec (709310); Orlov (712272); Ose¢ (712698); Ostrov
u Oubeénic (717037); Podlesi nad Litavkou (723886); Radétice (737585); Rejkovice
(740047); Rosovice (741370); Stézov (755486); Suchodol (759201); Tisovd u Bohutina
(606693); Visiova (782548); Vysokd Pec u Bohutina (606707); Zavrzice (662704);
Zdabot (735566); Zezice (796689);

&ast katastralniho tizem{ Pifbram (Cislo KU 735426) — jizni ¢ast katastralniho tizem{ od
hranice tvofen silnici ¢. 18.

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pitbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

&ast katastrélniho tzemi Pifbram (¢islo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizem{
Ptibram po hranici silnice €. 18.

De 20.10.2021 até
28.10.2021

Estado-Membro: Itilia

Data de fim de aplica¢do, em
conformidade com o artigo 55.°
do Regulamento Delegado (UE)

2020/687

Area que engloba:

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) extending beyond
the area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, 21.11.2021
centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 E11.209306

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

De 13.11.2021 até
21.11.2021»
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REGULAMENTOS INTERNOS E DE PROCESSO

DECISAO DO COMITE DIRETOR DA AGENCIA DE EXECUCAO EUROPEIA DA SAUDE E DO
DIGITAL

sobre normas internas relativas a limitacdes de certos direitos dos titulares dos dados em relagio ao
tratamento de dados pessoais no contexto de atividades realizadas pela Agéncia

O COMITE DIRETOR,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o seu artigo 249.°, n.° 1,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos
o6rgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo
n.° 1247/2002/CE (') (a seguir designado por «Regulamento»), nomeadamente o seu artigo 25.°,

Tendo em conta a Decisdo de Execugdo (UE) 2021/173 da Comissdo, de 12 de fevereiro de 2021, que cria a Agéncia de
Execugdo Europeia do Clima, das Infraestruturas e do Ambiente, a Agéncia de Execucdo Europeia da Satide e do Digital, a
Agéncia de Execugdo Europeia da Investigagdo, a Agéncia de Execu¢do do Conselho Europeu da Inovagio e das PME, a
Agéncia de Execucdo do Conselho Europeu de Investigacdo e a Agéncia de Execuc¢do Europeia da Educagdo e da Cultura, e
que revoga as Decisdes de Execugdo 2013/801/UE, 2013/771/UE, 2013/778|UE, 2013/779/UE, 2013/776/UE
e 2013/770/UE (),

Tendo consultado a Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados,
Considerando o seguinte:

(1) A Agéncia de Execucdo Europeia da Satde e do Digital (HADEA) (a seguir designada por «Agéncia») foi criada pela
Decisdo de Execucdo (UE) 2021/173 com vista a realizagdo de tarefas ligadas a execugdo de programas da Unido no
dominio da satide (EU4Health), do mercado tnico, da investigacio e inovacio, da Europa Digital, do Mecanismo
Interligar a Europa — Digital (*).

(2)  No ambito do respetivo funcionamento operacional e administrativo, a Agéncia pode proceder a inquéritos
administrativos e a processos pré-disciplinares, disciplinares e de suspensio, em conformidade com o Estatuto dos
Funciondrios da Unido Europeia e o Regime aplicdvel aos outros agentes da Unido Europeia, estabelecidos no
Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n. 259/68 do Conselho (a seguir designado por «Estatuto dos
Funciondrios») (), e com as disposicdes de execugdo relativas a condugdo dos inquéritos administrativos e dos
processos disciplinares. Caso seja necessdrio, a Agéncia pode realizar atividades preliminares relacionadas com
possiveis casos de fraude e irregularidades e pode notificar situagdes ao OLAF.

(3)  Os membros do pessoal da Agéncia tém a obrigacdo de comunicar atividades potencialmente ilegais, incluindo a
fraude e a corrupcio, que sejam lesivas dos interesses da Unido. Os membros do pessoal estdo também obrigados a
comunicar os atos relacionados com o exercicio de atividades profissionais que sejam suscetiveis de constituir um
incumprimento grave das obrigagdes dos funciondrios da Unido. O que precede é regulamentado por politicas ou
regras internas no que concerne a dentncia de irregularidades.

(") JOL295de 21.11.2018, p. 39.

() JOLS50de 15.2.2021, p. 9.

() Decisdo C(2021) 948 da Comissdo, de 12 de fevereiro de 2021, que delega poderes na Agéncia de Execucdo Europeia da Sadde e do
Digital com vista a realizagdo de tarefas ligadas a execugdo de programas da Unido no dominio da satide (EU4Health), do mercado
tnico, da investigagdo e inovagdo, da Europa Digital, do Mecanismo Interligar a Europa — Digital, incluindo, em particular, a
execugdo das dotagdes inscritas no or¢amento geral da Unido e respetivos anexos.

(*) Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do Conselho, de 29 de fevereiro de 1968, que fixa o Estatuto dos Funciondrios das
Comunidades Europeias assim como o Regime aplicivel aos outros agentes destas Comunidades, e institui medidas especiais
temporariamente aplicdveis aos funciondrios da Comissdo (JO L 56/1 de 4.3.1968).
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(4) A Agéncia instaurou uma politica para prevenir e lidar eficazmente com casos atuais ou futuros de assédio
psicoldgico e sexual no local de trabalho, conforme previsto nas medidas de execucio nos termos do Estatuto dos
Funciondrios que estipula um procedimento informal mediante o qual a alegada vitima de assédio pode entrar em
contacto com os conselheiros confidenciais da Agéncia.

(5) A Agéncia pode igualmente realizar investigacOes internas de seguranca (informadtica) e relativas a potenciais
violagdes de regras de seguranga de informacdes classificadas da Unido Europeia (<ICUE»).

(6) A Ageéncia é sujeita a auditorias internas e externas relativas as respetivas atividades, incluindo autorias realizadas
pelos Servigos de Auditoria Interna da Comissdo Europeia e do Tribunal de Contas Europeu.

(7) A Ageéncia pode tratar de pedidos da Procuradoria Europeia, tratar de pedidos de acesso a relatérios médicos dos
membros do pessoal da Agéncia e proceder a investigacdes efetuadas pelo encarregado da protegdo de dados, em
consonancia com o artigo 45.°, n.° 2, do Regulamento.

(8)  No contexto desses inquéritos administrativos, auditorias, investigagdes e requerimentos, a Agéncia coopera com
outras instituicdes, 6rgdos, organismos e agéncias da Unido.

(9) A Agéncia pode cooperar com as autoridades nacionais e as organizagdes internacionais de paises terceiros, quer a
pedido destas quer por iniciativa propria.

(10) A Agéncia pode também cooperar com as autoridades puablicas dos Estados-Membros da UE, quer a pedido destas
quer por iniciativa propria.

(11) A Agéncia pode estar sujeita a reclamacdes, processos ou investigagdes originadas por denunciantes ou pelo
Provedor de Justi¢a Europeu.

(12) A Agéncia intervém em processos no Tribunal de Justica da Unido Europeia quando submete uma questio a
apreciacdo do Tribunal de Justica, quando defende uma decisio que tenha adotado e que tenha sido contestada
perante o Tribunal de Justi¢a ou quando intervém em processos relevantes para as suas fungdes. Neste contexto, a
Agéncia poderd ter de preservar a confidencialidade dos dados pessoais contidos em documentos obtidos pelas
partes ou pelos intervenientes.

(13) No contexto das suas atividades, a Agéncia trata de diversas categorias de dados pessoais, incluindo dados de
identificacdo de pessoas singulares, informacdes de contacto, fungdes e responsabilidades profissionais, informacdes
sobre a conduta e o desempenho privado e profissional e dados financeiros, bem como dados sensiveis (por
exemplo, dados relativos a satide), em alguns casos especificos. Os dados pessoais incluem dados «concretos» reais e
dados de avaliagdo «indicativos».

Por «dados concretos» entende-se dados objetivos reais, tais como dados de identificacio, dados de contacto, dados
profissionais, informacdes administrativas, metadados relacionados com comunicagdes eletrénicas e dados de
trafego.

Por «dados indicativos» entende-se dados subjetivos que incluem, nomeadamente, a descri¢io e avaliagdo de
situagdes e circunstincias, os pareceres, as observacdes relacionadas com os titulares dos dados, a avaliacdo da
conduta e do desempenho dos titulares dos dados e a fundamentagio das decisdes individuais apresentadas ou
relacionadas com o objeto do procedimento ou da atividade realizada pela Agéncia, em conformidade com o
quadro juridico aplicivel.

As avaliagBes, as observagdes e os pareceres sdo considerados dados pessoais na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, do
Regulamento.

(14) Por conseguinte, nos termos do Regulamento, a Agéncia é obrigada a prestar informacdes aos titulares dos dados
sobre essas atividades de tratamento e a respeitar os seus direitos enquanto titulares de dados.

(15) Compete & Agéncia respeitar, tanto quanto possivel, os direitos fundamentais dos titulares dos dados, em especial o
direito de comunicacdo de informagdes, o direito de acesso e retificagdo, o direito ao apagamento, o direito a
limitacdo do tratamento, o direito de comunicacdo ao titular dos dados de uma violacdo de dados pessoais ou o
direito de confidencialidade da comunicacdo, conforme estabelecido no Regulamento. No entanto, a Agéncia pode
igualmente ser obrigada a limitar os direitos e as obrigacdes do titular dos dados para efeitos de protegdo das
respetivas atividades e dos direitos e liberdades fundamentais de terceiros.
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(16) Por conseguinte, o artigo 25.°, n.* 1 e 5, do Regulamento, concede a Agéncia a possibilidade de limitar, mediante
determinadas condigdes, a aplicagdo dos artigos 14.°a 22.°, 35.° e 36.°, bem como do artigo 4.° do Regulamento, na
medida em que as disposi¢des deste artigo correspondam aos direitos e as obrigagdes previstos nos artigos 14.°
a 20.°. As limitacdes devem ter por base regras internas adotadas ao mais alto nivel de direcdo da Agéncia e estar
sujeitas a publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia, sempre que ndo se baseiem em atos juridicos adotados com
base nos Tratados.

(17) Podem aplicar-se limitagBes a diferentes direitos dos titulares dos dados, incluindo comunicagio de informacdes a
titulares de dados, direito de acesso, retificacio, apagamento, limitacio do tratamento, comunica¢do de uma
violagdo de dados pessoais ao titular dos dados ou confidencialidade da comunicagdo, conforme estabelecido no
Regulamento.

(18) A Agéncia podera ser obrigada a conciliar esses direitos com os objetivos dos inquéritos administrativos, auditorias,
investigagdes e processos judiciais. Pode igualmente ser-lhe exigido que pondere os direitos de um titular dos dados
em face dos direitos e liberdades fundamentais de outros titulares de dados.

(19) A Agéncia poderd, por exemplo, ter de limitar as informagdes que fornece a um titular de dados acerca do
tratamento dos seus dados pessoais durante a fase de avaliagio preliminar de um inquérito administrativo ou
durante o préprio inquérito, antes de um eventual arquivamento do processo ou na fase pré-disciplinar. Em
determinadas circunsténcias, a prestagdo dessas informagdes pode afetar seriamente a capacidade da Agéncia para
conduzir o inquérito de forma eficaz, sempre que, por exemplo, exista o risco de o titular de dados destruir provas
ou interferir com potenciais testemunhas antes de estas serem inquiridas. A Agéncia poderd também ter de proteger
os direitos e liberdades das testemunhas, bem como os de outras pessoas envolvidas.

(20) Poderd ser necessdrio proteger o anonimato de uma testemunha ou de um denunciante que tenha pedido para nio
ser identificado. Nesse caso, a Agéncia pode decidir limitar o acesso a identidade, as declaragdes e a outros dados
pessoais dessas pessoas ou do suspeito, a fim de proteger os seus direitos e liberdades.

(21) Poderd ser necessdrio proteger as informagdes confidenciais de um membro do pessoal que tenha contactado os
conselheiros confidenciais da Agéncia no contexto de um procedimento de assédio. Nesse caso, a Agéncia pode
decidir limitar o acesso a identidade, as declaracdes e a outros dados pessoais da alegada vitima, do alegado autor do
assédio e de outras pessoas envolvidas, a fim de proteger os direitos e liberdades de todas as partes em causa.

(22) No que concerne aos procedimentos de sele¢io e recrutamento, avaliagio do pessoal e procedimentos de
adjudicagio de contratos publicos, o direito de acesso, retificagio, apagamento e limitacio apenas pode ser exercido
em determinados momentos e nas condi¢des previstas nos procedimentos pertinentes, a fim de salvaguardar os
direitos de outros titulares de dados e cumprir os principios da igualdade de tratamento e do sigilo das deliberagdes.

(23) A Agéncia pode também limitar o acesso dos individuos aos respetivos dados médicos, por exemplo, de natureza
psicoldgica ou psiquidtrica, devido a potencial sensibilidade de tais dados, e o servigo médico da Comissdo pode
apenas conceder acesso indireto aos titulares dos dados através do seu préprio médico. O titular dos dados pode
exercer o direito de retificagio das avaliagdes ou pareceres do servico médico da Comissdo mediante a apresentagdo
dos seus comentdrios ou de um relatério de um médico a sua escolha.

(24) A Agéncia, representada pelo seu diretor, atua como responsavel pelo tratamento dos dados, sem prejuizo de
subsequentes delegagdes dessa funcio no seio da Agéncia, a fim de refletir as responsabilidades operacionais no que
se refere a atividades de tratamento de dados pessoais especificas por parte dos «responsaveis pelo tratamento dos
dados delegados».

(25) Os dados pessoais sdo armazenados em seguranca num meio eletrénico, em conformidade com a Decisdo (UE,
Euratom) 201746 da Comissdo (°) relativa a seguranca dos sistemas de comunicagio e de informagdo na Comissdo
Europeia, ou em papel, a fim de impedir o acesso ilicito ou a transferéncia de dados para pessoas sem qualquer
necessidade de tomar conhecimento dos mesmos. Os dados pessoais tratados sdo conservados apenas durante o
tempo necessario e adequado as finalidades do respetivo tratamento, num periodo especificado nos avisos sobre a
protecdo de dados e nos registos da Agéncia.

() Decisdo (UE, Euratom) 2017/46 da Comissdo, de 10 de janeiro de 2017, relativa a seguranga dos sistemas de comunicagio e de
informacdo na Comissdo Europeia JO L 6 de 11.1.2017, p. 40).
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(26) A Agéncia apenas deve aplicar limita¢des quando estas respeitem a esséncia dos direitos e liberdades fundamentais,
sejam estritamente necessdrias e constituam uma medida proporcionada numa sociedade democritica. A Agéncia
deve apresentar os motivos que justificam tais limitagdes, bem como informar os titulares dos dados dos referidos
motivos e do seu direito de apresentar uma reclamagio a AEPD, conforme previsto no artigo 25.° n.° 6, do
Regulamento.

(27) Em cumprimento do principio da responsabilizagdo, a Agéncia deve manter um registo da sua aplicagdo de
limitacdes.

(28) Ao tratar dados pessoais trocados com outras organiza¢des no ambito das suas funcdes, a Agéncia e essas
organiza¢des deverdo consultar-se mutuamente sobre os motivos potenciais para impor limita¢des e sobre a
necessidade e proporcionalidade dessas limitagdes, a menos que tal comprometa as atividades da Agéncia.

(29) Assim, as referidas regras internas devem ser aplicdveis a todas as atividades de tratamento de dados pessoais
realizadas pela Agéncia aquando da realizagdo de inquéritos administrativos, processos disciplinares, atividades
preliminares relacionadas com possiveis casos de irregularidades comunicadas ao OLAF, investigag¢des da
Procuradoria Europeia, procedimentos de dentincia de irregularidades, procedimentos (formais e informais) de
casos de assédio, tratamento de reclamagdes internas e externas, pedidos de acesso ou retificacio dos proprios
relatorios médicos, investigacdes realizadas pelo encarregado da protecdo de dados, em consonancia com o
artigo 45.° n.° 2, do Regulamento, investigagdes de seguranca (informadtica) tratadas internamente ou com
envolvimento externo (por exemplo, CERT-UE), auditorias, processos no Tribunal de Justica da Unido Europeia ou
autoridades piblicas nacionais, procedimentos de selecdo e recrutamento, avaliacio do pessoal e de adjudicagdo de
contratos publicos, conforme enumerado supra.

(30) Estas regras internas devem aplicar-se a atividades de tratamento realizadas antes do inicio dos procedimentos acima
referidos, ao longo dos mesmos e durante a supervisio do seguimento dado aos seus resultados. Devem ainda
abranger a assisténcia e a cooperacdo disponibilizadas pela Agéncia, fora do ambito das suas investigagdes
administrativas, a outras institui¢des da UE, a autoridades nacionais e a organizacdes internacionais.

(31) Nos termos do artigo 25.°, n.° 8, do Regulamento, a Agéncia pode diferir, omitir ou recusar a prestagio de
informagdes sobre os motivos para a aplicacio de uma limitacdo ao titular dos dados, caso tal seja suscetivel de
anular o efeito da limitagio. A Agéncia deve avaliar, caso a caso, se a comunicagdo da limitagdo anula o seu efeito.

(32) A Agéncia deve levantar a limitagdo logo que as condi¢des que a justificam deixem de ser aplicaveis e avaliar essas
condigdes com regularidade.

(33) A fim de garantir a mdxima protegdo dos direitos e liberdades dos titulares dos dados e em conformidade com o
artigo 44.°, n.° 1, do Regulamento, o encarregado da prote¢io de dados da Agéncia deve ser consultado em tempo
util antes que quaisquer limitagdes possam ser aplicadas e verificar a sua conformidade com a presente decisdo.

(34) Osartigos 16.°, n.° 5, ¢ 17.°, n.° 4, do Regulamento preveem excegdes ao direito a informacio e ao direito de acesso
dos titulares de dados. Caso estas excecdes sejam aplicdveis, ndo serd necessdrio que a Agéncia aplique uma limitago
nos termos da presente decisio,

ADOTOU A SEGUINTE DECISAO:

Artigo 1.°

Objeto e ambito

1. A presente decisdo estipula regras relativas as condi¢des ao abrigo das quais a Agéncia de Execugdo Europeia da Satde
e do Digital (HADEA) e qualquer um dos seus sucessores legais (a seguir designada por «Agéncia») pode limitar a aplicagdo
dos artigos 4., 14.°a 22.°, 35.° ¢ 36.°, nos termos do artigo 25.° do Regulamento.

2. A Agéncia, enquanto responsavel pelo tratamento dos dados, é representada pelo respetivo diretor, que pode delegar
a funcio do responsavel pelo tratamento dos dados.
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Artigo 2.°

Limitacdes aplicdveis

1. A Agéncia pode limitar a aplicacdo dos artigos 14.°a 22.°, 35.° ¢ 36.°, bem como do artigo 4.° do Regulamento, na
medida em que as disposices deste artigo correspondam aos direitos e as obrigagdes previstos nos artigos 14.°a 20.°.

2. A presente decisdo é aplicdvel ao tratamento de dados pessoais realizado pela Agéncia no ambito do respetivo
funcionamento operacional e administrativo:

a) nos termos do artigo 25.° n.° 1, alineas b), ¢), ), g) e h), do Regulamento, ao realizar investigagdes internas, incluindo
investigacdes que tenham por base reclamacdes externas, inquéritos administrativos, processos pré-disciplinares,
disciplinares e de suspensdo ao abrigo do artigo 86.° e do anexo IX do Estatuto dos Funciondrios e respetivas normas
de execucdo, investigacdes de seguranca ou inquéritos do OLAF;

b) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alinea h), do Regulamento, ao assegurar que os membros do pessoal da Agéncia possam
comunicar factos confidencialmente sempre que considerem que existem irregularidades graves, tal como previsto nas
politicas ou regras internas em matéria de dentincia de irregularidades;

¢) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alinea h), do Regulamento, ao assegurar que os membros do pessoal da Agéncia possam
contactar os conselheiros confidenciais no contexto de um procedimento de assédio, conforme definido nas regras
internas;

d) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas c), g) e h), do Regulamento, ao realizar auditorias internas ou externas
relativamente as atividades ou ao funcionamento da Agéncia;

€¢) nos termos do artigo 25.° n. 1, alineas d) e h), do Regulamento, ao garantir andlises de seguranca, incluindo
ciberseguranga e abusos dos sistemas informaticos, tratadas internamente ou com envolvimento externo (por exemplo,
CERT-UE), ao assegurar a seguranga interna mediante meios de videovigilincia, controlo de acesso e fins de
investigagdo, ao garantir a seguranga dos sistemas de comunicagio e informagdo e ao aplicar contramedidas técnicas de
seguranga;

f) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas g) e h), do Regulamento, sempre que o encarregado da protegio de dados (a
seguir designado por «EPD») da Agéncia investigar questdes diretamente relacionadas com as suas fungdes;

g) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas b), g) e h), do Regulamento, no contexto das investigacdes realizadas pela
Procuradoria Europeia;

h) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alinea h), do Regulamento, sempre que os individuos solicitem o acesso ou a retificacdo
dos seus dados médicos, incluindo se estes estiverem na posse do servico médico da Comissao;

i) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas c), d), g) e h), do Regulamento, ao prestar assisténcia a outras institui¢des,
6rgdos, organismos e agéncias da Unido, ao receber assisténcia destes ou ao cooperar com estes no contexto das
atividades previstas nas alineas a) a h) do presente nimero e nos termos dos acordos de nivel de servico, memorandos
de entendimento e acordos de cooperagio pertinentes do respetivo ato de estabelecimento;

j) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas c), g) e h), do Regulamento, ao prestar assisténcia as autoridades nacionais de
paises terceiros e organiza¢®es internacionais, ao receber assisténcia destas ou ao cooperar com tais autoridades e
organizagdes, quer a seu pedido, quer por iniciativa propria;

k) nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alineas c), g) e h), do Regulamento, ao prestar assisténcia e cooperagdo as autoridades
publicas dos Estados-Membros da UE ou ao receber assisténcia e cooperagio destas, quer a seu pedido quer por
iniciativa prépria;

) nos termos do artigo 25.%, n.° 1, alinea e), do Regulamento, aquando do tratamento de dados pessoais constantes de
documentos obtidos pelas partes ou pelos intervenientes no dmbito de um processo no Tribunal de Justica da Unido
Europeia;

Para efeitos da presente decisdo, as atividades supramencionadas devem incluir a¢des de preparacdo e de seguimento
diretamente relacionadas com a atividade em causa.
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3. A Agéncia pode igualmente aplicar limitagdes, caso a caso, aos direitos dos titulares dos dados referidos na presente
decisdo, nas seguintes circunstancias:

a) Sempre que os servicos da Comissdo ou outras institui¢des, 6rgdos, organismos e agéncias da Unido tenham o direito de
limitar o exercicio dos direitos enumerados e a finalidade da limitagdo em causa por parte de tal servigo da Comissdo ou
institui¢des, organismos ou agéncias da Unido seja comprometida caso a Agéncia ndo implemente uma limitacdo
equivalente no que concerne aos mesmos dados pessoais;

b) Sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros tenham o direito de limitar o exercicio dos direitos
enumerados e a finalidade da limitagdo em causa por parte de tal autoridade do Estado-Membro seja comprometida
caso a Agéncia ndo implemente uma limitacdo equivalente no que concerne aos mesmos dados pessoais;

¢) Sempre que o exercicio de tais direitos e obriga¢des comprometa a cooperacdo da Agéncia com paises terceiros ou
organizacdes internacionais na execucdo das suas funcdes, salvo se a necessidade de cooperagdo for anulada pelos
interesses ou direitos e liberdades fundamentais do titular dos dados;

d) Antes de aplicar as limitagdes previstas no presente niimero, a Agéncia deve consultar, se necessdrio, os servicos
competentes da Comissdo, outras institui¢des, 6rgaos, organismos e agéncias da Unido, organizagdes internacionais ou
autoridades competentes dos Estados-Membros, a menos que seja evidente que a limitagdo estd prevista por um dos
atos supramencionados ou que tal consulta possa comprometer as atividades da Agéncia.

4. As categorias de dados pessoais tratados relacionados com as atividades supra podem conter dados «concretos» reais e
dados de avaliacdo «indicativos».

5. Qualquer limitacdo deve respeitar a esséncia dos direitos e das liberdades fundamentais e constituir uma medida
necesséria e proporcionada numa sociedade democritica.

Artigo 3.°
Documentacio e registo das limitacdes

1. O responsavel pelo tratamento dos dados deve elaborar um registo da limitacdo que indique:
a) os motivos para a aplicacdo da limitacdo nos termos da presente decisdo;
b) quais dos motivos especificados no artigo 2.° sdo aplicdveis;

¢) de que modo o exercicio do direito representaria um risco para o titular dos dados, comprometeria a finalidade das
funcdes da Agéncia ou afetaria negativamente os direitos e liberdades de outros titulares dos dados;

d) o resultado da avaliagio da necessidade e proporcionalidade da limitacio, tendo em consideracio os elementos
pertinentes do artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento.

2. Deve ser efetuado um teste da necessidade e da proporcionalidade de uma limitagdo, caso a caso, antes da aplicagio
da mesma. O responsdvel pelo tratamento dos dados deve considerar os potenciais riscos para os direitos e liberdades dos
titulares dos dados. As limitagdes devem limitar-se ao estritamente necessdrio para alcangar os seus objetivos.

3. O registo da limitacdo e, se for caso disso, os documentos que contém os elementos factuais e juridicos subjacentes
devem ser registados. Estes elementos devem ser disponibilizados a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados
mediante pedido.

Artigo 4.0
Riscos para os direitos e liberdades dos titulares de dados

1. Asavaliagdes dos riscos para os direitos e liberdades dos titulares de dados decorrentes da imposigdo de limitacdes e
os pormenores sobre o periodo de aplicagio dessas limitagdes devem ser registados no registo das atividades de
tratamento conservado pelo responsavel pelo tratamento dos dados nos termos do artigo 31.° do Regulamento. Devem
igualmente ser registados em quaisquer avaliagdes de impacto sobre a prote¢do de dados relativas a essas limitagdes
realizadas nos termos do artigo 39.° do Regulamento, sempre que aplicvel.
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2. Sempre que o responsavel pelo tratamento dos dados pondere aplicar uma limitagdo, os riscos para os direitos e as
liberdades do titular dos dados devem ser avaliados, em especial, face aos riscos para os direitos e liberdades de outros
titulares dos dados e ao risco de afetar negativamente as investigacdes ou procedimentos, nomeadamente através da
destrui¢do de provas. Os riscos para os direitos e liberdades do titular dos dados dizem respeito sobretudo, mas ndo
exclusivamente, a riscos para a reputagdo e a riscos para o direito de defesa e o direito a ser ouvido.

Artigo 5.
Garantias e prazos de conservagio

1. A Agéncia deve aplicar garantias para evitar o abuso ou o acesso ou transferéncia ilicitos dos dados pessoais
relativamente aos quais se aplicam ou podem ser aplicadas limitagBes. Estas garantias incluem medidas técnicas e
organizativas e, se necessario, devem ser descritas nas decisdes, procedimentos e normas de execucio internas da Agéncia.
Tais garantias devem incluir:

a) uma defini¢do adequada das funcdes, responsabilidades e etapas processuais;

b) se adequado, um ambiente eletrénico seguro que impega o acesso ilicito e acidental ou a transferéncia de dados
eletronicos para pessoas ndo autorizadas;

¢) se for caso disso, a conservagio segura e o tratamento de documentos em papel;

d) a garantia do cumprimento das obrigacdes de confidencialidade por todas as pessoas que tenham acesso aos dados
pessoais.

2. O periodo de conservacdo dos dados pessoais sujeitos a uma limitacdo deve ser definido no respetivo registo, nos
termos do artigo 31.° do Regulamento, tendo em consideracdo a finalidade do tratamento e deve incluir o prazo
necessdrio para as vias de recurso administrativo e judicial. No termo do periodo de conservagdo, os dados pessoais sdo
apagados, anonimizados ou transferidos para arquivos em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento.

Artigo 6.°
Duragio das limitacdes

1. As limitacdes a que se refere o artigo 2.° continuam a aplicar-se enquanto se mantiverem aplicdveis as razdes que as
justificam.

2. Sempre que os motivos de uma limita¢do deixarem de ser aplicdveis, o responsavel pelo tratamento dos dados deve
abolir a limitagdo caso o exercicio do direito limitado deixe de ter um impacto negativo no procedimento aplicdvel
pertinente ou afetar negativamente os direitos ou liberdades de outros titulares dos dados.

3. Caso o titular dos dados tenha solicitado novamente o acesso aos dados pessoais em questdo, o responsédvel pelo
tratamento dos dados deve indicar os principais motivos para a limitagdo ao titular dos dados. Simultaneamente, a
Agéncia deve informar o titular dos dados da possibilidade de, a qualquer momento, apresentar uma reclamacdo a
Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados ou de intentar uma agdo judicial no Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia.

4. A Agéncia deve reavaliar a aplicacdo das limitagdes referidas no artigo 2.° a cada seis meses.

Artigo 7.°

Participacio do encarregado da protecio de dados

1. O responsivel pelo tratamento dos dados da Agéncia informa o EPD da Agéncia sem demora injustificada e antes de
qualquer decisdo de limitar os direitos dos titulares dos dados nos termos da presente decisdo ou de prolongar a aplicagdo
da limitacdo. O responsdvel pelo tratamento dos dados deve conceder ao EPD acesso aos registos conexos e a quaisquer
documentos relativos ao contexto factual ou juridico.

2. O EPD pode solicitar ao responsavel pelo tratamento a reavaliacdo da aplicacdo de uma limitagdo. O responsavel pelo
tratamento dos dados informa o EPD, por escrito, acerca do resultado da reavaliagdo solicitada.
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3. O responsavel pelo tratamento dos dados deve documentar a intervencdo do EPD na aplicacdo da limitacdo,
incluindo as informagdes comunicadas. Os documentos referidos no presente artigo devem ser incluidos no registo
associado a limitacdo e devem ser colocados a disposi¢do da AEPD mediante pedido da mesma.

Artigo 8.°
Informagio ao titular dos dados sobre as limitacdes aos seus direitos

1. O responsavel pelo tratamento dos dados deve incluir nos avisos e registos de prote¢io de dados ao abrigo do
artigo 31.° do Regulamento, publicados no seu sitio web e na intranet, as informacdes gerais sobre as potenciais limitacdes
dos direitos dos titulares dos dados nos termos do artigo 2.°, n.° 2, da presente decisdo. As informagdes devem abranger as
obrigagdes e os direitos que podem ser limitados, os motivos que podem justificar a aplicagdo das limita¢des e a dura¢io da
eventual limitacio.

2. O responsdvel pelo tratamento dos dados deve informar individualmente os titulares dos dados, por escrito e sem
demora injustificada, acerca das limita¢des atuais ou futuras aos seus direitos. O responsdvel pelo tratamento dos dados
deve informar o titular dos dados acerca dos principais motivos em que se baseia a aplicagdo da limitagdo, do seu direito
de consultar o encarregado da protegdo de dados com vista a contestar a limitagdo e do seu direito de apresentar uma
reclamagdo a AEPD.

3. Oresponsivel pelo tratamento dos dados pode diferir, omitir ou recusar a prestacdo de informacdes sobre os motivos
de uma limitagio e o direito de apresentar uma reclamacio a AEPD, caso isso seja suscetivel de anular o efeito da limitacéo.
A avaliagdo de tal justificagdo deve ser efetuada caso a caso e o responséavel pelo tratamento dos dados deve prestar as
informagdes ao titular dos dados, logo que tal ndo anule o efeito da limitagdo.

Artigo 9.°
Direito de acesso do titular dos dados

1. Nos casos devidamente justificados e nas condigdes estipuladas na presente decisdo, o direito de acesso ao abrigo do
artigo 17.° do Regulamento pode ser limitado pelo responsavel pelo tratamento dos dados sempre que tal seja necessario e
proporcionado no que diz respeito as atividades ao abrigo da presente decisdo.

2. Sempre que os titulares dos dados solicitem acesso aos seus dados pessoais tratados no contexto de uma atividade de
tratamento especifica referida no artigo 2.°, n.° 2, da presente decisdo, a Agéncia deve limitar a sua resposta aos dados
pessoais tratados para tal atividade.

3. Os direitos dos titulares dos dados ao acesso direto aos documentos de natureza psicoldgica ou psiquidtrica podem
ser limitados. Nem o direito de acesso indireto, nem o direito de retificacio e comunica¢io de uma viola¢do de dados
pessoais devem ser limitados por tais regras internas. Por conseguinte, um médico intermedidrio deve obter o acesso a
todas as informagdes relacionadas, a pedido do individuo em causa, bem como poder discriciondrio sobre como e que
acesso conceder ao titular dos dados.

4. Se o responsavel pelo tratamento dos dados limitar, total ou parcialmente, o direito de acesso aos dados pessoais,
conforme referido no artigo 17.° do Regulamento, este deve informar o titular dos dados em causa, por escrito, na sua
resposta ao pedido de acesso, da limitacdo aplicada e dos principais motivos para tal, bem como da possibilidade de
apresentar uma reclamagdo a AEPD ou de instaurar uma acdo judicial no Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia.

5. A comunicagdo das informagdes relativas a limitagdo de acesso pode ser adiada, omitida ou recusada caso se presuma
que anule o efeito da limitagdo, em conformidade com o artigo 25.°, n.° 8, do Regulamento.

6.  Deve ser aplicada uma limitagdo ao abrigo do presente artigo, em conformidade com a presente decisdo.

Artigo 10.°
Direito de retificagdo, apagamento e limitacio do tratamento

1. Nos casos devidamente justificados e nas condi¢des estipuladas na presente decisdo, os direitos de retificacdo,
apagamento e limita¢do do tratamento ao abrigo dos artigos 18.°, 19.5, n.° 1, e 20.°, n.° 1, do Regulamento podem ser
limitados pelo responsavel pelo tratamento dos dados, sempre que necessario e adequado no que diz respeito as atividades
ao abrigo do artigo 2.°, n.° 2, da presente decisdo.
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2. No que concerne aos dados médicos, os titulares dos dados podem exercer o direito de retificagdo da avaliagdo ou do
parecer do servigo médico da Comissdo mediante a apresentagdo dos seus comentdrios ou de um relatério de um médico a
sua escolha, incluindo apresentagio direta ao servico médico da Comisséo.

3. Deve ser aplicada uma limitagdo ao abrigo do presente artigo, em conformidade com a presente decisio.

Artigo 11.°
Comunicag¢io de uma violagio de dados pessoais ao titular dos dados

1. Sempre que o responsével pelo tratamento dos dados esteja obrigado a comunicar uma violacio de dados nos termos
do artigo 35.° n° 1, do Regulamento, este pode, em circunstincias excecionais, limitar total ou parcialmente essa
comunicagdo. Deve documentar em nota as razdes da limitagdo, o seu fundamento juridico nos termos do artigo 2.° e uma
avaliacdo da sua necessidade e proporcionalidade. A nota deve ser comunicada @ AEPD no momento da notificacio da
violagdo de dados pessoais.

2. Se os motivos da limitagdo deixarem de se aplicar, a Agéncia deve comunicar a violagdo dos dados pessoais ao titular
dos dados e informa-lo dos principais motivos da limitagio e do seu direito de apresentar uma reclamagio a AEPD.

Artigo 12.°
Confidencialidade das comunicacdes eletrénicas

1. Em circunstincias excecionais, a Agéncia pode limitar o direito a confidencialidade das comunicacdes eletronicas
previsto no artigo 36.° do Regulamento. Tais limita¢des devem cumprir o disposto na Diretiva 2002/58/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho.

2. Sem prejuizo do artigo 8., n.° 3, sempre que a Agéncia limita o direito a confidencialidade das comunicac¢des
eletrénicas, deve informar o titular dos dados em causa, na sua resposta a qualquer pedido deste, acerca dos principais
motivos em que se baseia a aplicagdo da limitagdo e do seu direito de apresentar uma reclamacdo a AEPD.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 8 de julho de 2021.

Pelo Comité Diretor da HADEA
Pierre DELSAUX
O Presidente
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