* K %

2 COMISION
kot EUROPEA

*
*

Bruselas, 28.4.2023
COM(2023) 217 final

2023/0124 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre detergentes y tensioactivos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y

se deroga el Reglamento (CE) n.° 648/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

ES ES



ES

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Los detergentes desempefian un papel central en nuestra vida cotidiana. Contribuyen a la
salud y la higiene en practicamente todos los ambitos de la actividad humana, desde los
hogares y las escuelas hasta los gimnasios, oficinas, hospitales, hoteles y restaurantes. Sin
embargo, los detergentes son sustancias quimicas con propiedades intrinsecas que pueden
plantear riesgos para la salud humana y el medio ambiente. EI Reglamento (CE) n.° 648/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre detergentes® («el
Reglamento sobre detergentes») establece las normas que deben cumplir los detergentes para
poder ser introducidos y circular libremente en el mercado de la UE. Se trata de normas que
garantizan el uso seguro de los detergentes (requisitos de etiquetado y otros requisitos de
informacion) y el alto rendimiento medioambiental de los detergentes y los tensioactivos?
para detergentes (requisitos de biodegradabilidad y limites de fosforo).

La evaluacion del 2019 del Reglamento sobre detergentes® detectd una serie de deficiencias
que han ido apareciendo desde que se adopt6 la legislacién en 2004. El control de adecuacién
de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo REACH)* puso de
relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias quimicas. Esta
complejidad se atribuyd al gran nimero de actos legislativos relativos a productos y sectores
especificos con vinculos integrados entre si. El control de adecuacion también sefialé que hay
margen para simplificar la comunicacion de la informacion plasmada en unas etiquetas que se
encuentran saturadas y dirigida a los usuarios de los productos, y constatd que, en la
actualidad, el uso de herramientas innovadoras para comunicar la informacion sobre los
productos no es 6ptimo.

La estrategia industrial actualizada adoptada en mayo de 2021° subraya ademas la
importancia de acelerar las transiciones ecoldgica y digital de la industria de la UE, con el
apoyo, entre otros, de un marco regulador coherente y estable.

Ademas, la Comunicacion de la Comision, de 16 de marzo de 2023, titulada «Competitividad
a largo plazo de la UE: més alla de 2030»° describe el modo en que la UE puede aprovechar
sus puntos fuertes y no limitarse a colmar la brecha de crecimiento e innovacion. Para
fomentar la competitividad, la Comision propone trabajar en torno a nueve factores que se
refuerzan mutuamente, en particular un mercado Unico que funcione y la digitalizacion a
través de una adopcion generalizada de herramientas digitales en toda la economia.

! DO L 104 de 8.4.2004, p. 1.

2 Los tensioactivos son agentes tensioactivos que ayudan a descomponer la interfase entre el agua y los
aceites o la suciedad. Son uno de los principales ingredientes utilizados en los detergentes.

3 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].

4 Control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

5 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualizacion del nuevo modelo de industria de 2020: Creacion
de un mercado Unico méas sélido para la recuperacion de Europa» [COM(2021) 350 final].

6 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Competitividad a largo plazo de la UE: méas alld de 2030»
[COM(2023) 168 final].
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Ademas, el programa de trabajo de la Comision para 20227 incluye la revision del
Reglamento sobre detergentes como una iniciativa del programa de adecuacion y eficacia de
la reglamentacion (REFIT).

A la vista de las deficiencias detectadas en la evaluacion del Reglamento® y en el control de
adecuacion en materia de sustancias quimicas®, que se explicaron en profundidad en el
informe de la evaluacion de impacto sobre la revision del Reglamento sobre detergentes®, la
presente propuesta tiene como objetivo actualizar las normas sobre detergentes, reforzar el
control del cumplimiento para que entren en el mercado de la Unidn detergentes y
tensioactivos mas conformes, y abordar las siguientes cuestiones:

1) El Reglamento sobre detergentes no tiene en cuenta la evolucion mas
reciente del mercado: Desde la adopcion del Reglamento en 2004, se han
desarrollado productos innovadores y nuevas précticas sostenibles, que o bien
no tienen cabida en las normas actuales (productos de limpieza microbiana), o
bien no queda claro si la tienen y de qué manera (venta de recargas).

2) Falta de requisitos de informacion eficientes para los detergentes: El
solapamiento normativo entre el Reglamento sobre detergentes y el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado!! a menudo provoca
que la misma sustancia aparezca dos o tres veces en la misma etiqueta, en
ocasiones con denominaciones completamente diferentes. Otro solapamiento
entre estos actos legislativos de la UE consiste en la duplicacion de la
informacidn sobre la respuesta sanitaria en caso de urgencia por lo que respecta
a los detergentes clasificados como peligrosos con arreglo al Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado (hojas informativas de ingredientes con
arreglo al Reglamento sobre detergentes e informacion dirigida a los centros de
toxicologia conforme al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado).

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La propuesta garantiza que las normas de la Union especificas para los detergentes sigan
complementando las disposiciones generales aplicables a las sustancias quimicas, entre las
que se incluyen los detergentes, introducidas en el mercado de la Unién, a saber, el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y el Reglamento REACH. Al igual

7 https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_es

8 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].

o Control de adecuacion de la legislacion méas pertinentes en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

10 Documento de trabajo de los servicios de la Comisidn. Informe de evaluacidn de impacto que acompafia

a la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre detergentes y tensioactivos,
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y se deroga el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

1 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

12 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.
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que en el actual Reglamento sobre detergentes, las disposiciones de la presente propuesta
abordaran las preocupaciones especificas de los detergentes.

La presente propuesta es coherente con las prioridades y las tendencias actuales en materia de
digitalizacion por defecto, en particular las conclusiones acerca de la digitalizacion de la
informacion sobre los productos de la Evaluacion del nuevo marco legislativo®3. Al basarse en
el pasaporte del producto propuesto por la Comision en su propuesta de Reglamento sobre
disefio ecoldgico para productos sostenibles®*, se garantizara la coherencia y se podran lograr
sinergias una vez que los detergentes y los tensioactivos queden cubiertos por dicho
Reglamento.

Ademas, la presente propuesta también tiene en cuenta la propuesta legislativa de Reglamento
sobre envases y residuos de envases'®, que tiene por objeto reducir la cantidad de envases
introducidos en el mercado en términos de volumen y peso, asi como evitar la generacion de
residuos de envases, especialmente mediante la reduccion al minimo de los envases
(utilizando dnicamente la cantidad de envases que sea absolutamente necesaria). Este
requisito de reduccién al minimo disminuird el espacio disponible en la etiqueta para
informacion al consumidor y, por lo tanto, animard a los fabricantes a explorar las
posibilidades que ofrece el etiquetado digital. Ademas, la propuesta sobre los envases y los
residuos de envases obliga a las empresas que venden productos de recarga a facilitar
determinada informacion a los usuarios finales y a velar por que los puestos de recarga
cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento. Ademas, la presente propuesta también
es coherente con la Declaracion Europea sobre los Derechos y Principios Digitales para la
Década Digital®®.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La propuesta proporcionard un marco regulador coherente y estable de apoyo a las
transiciones ecologica y digital de la industria de la UE anunciado tanto en la estrategia
industrial actualizada de 20217 como en el Plan Industrial del Pacto Verde para la era de cero
emisiones netas, adoptado recientemente®®. También es coherente con la evolucion general de
la politica y la reglamentacion de la UE, en lo que respecta a la labor reguladora futura y en
curso en el marco de la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas®®. Las
nuevas normas propuestas sobre los productos de limpieza microbiana seran coherentes con el

13 SWD(2022) 364.

14 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE, de 30 de marzo de 2022 [COM(2022) 142 final].

15 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los envases y residuos de
envases, por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva (UE) 2019/904, y se
deroga la Directiva 94/62/CE [COM(2022) 677].

16 https://digital-strategy.ec.europa.eu/es/library/european-declaration-digital-rights-and-principles

o Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Economico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualizacion del nuevo modelo de industria de 2020: Creacion
de un mercado Unico mas sélido para la recuperacion de Europa». [COM(2021) 350 final].

18 Plan  Industrial del Pacto Verde para la era de cero emisiones netas:
https://commission.europa.eu/document/41514677-9598-4d89-a572-abe21chb037f4 es
19 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones sobre una «Estrategia de sostenibilidad para las sustancias
quimicas. Hacia un entorno sin sustancias toxicas» [COM(2020) 667 final].
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sistema voluntario previsto en el Reglamento sobre la etiqueta ecoldgica de la UE?. Las
nuevas normas propuestas sobre el etiquetado digital seran coherentes con la digitalizacion de
las etiquetas de las sustancias quimicas, en particular en el marco de la revision del
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y del Reglamento sobre los productos
fertilizantes?. Estas reflejan la evolucion de las normas de la Unidn sobre biocidas desde la
adopcion del Reglamento sobre detergentes, y complementan dichas normas.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La propuesta tiene la misma base juridica que el actual Reglamento sobre detergentes, es
decir, el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La evaluacion del Reglamento sobre detergentes concluyo que el valor afiadido de contar con
normas de armonizacion para la comercializacién y la introduccion en el mercado de
detergentes era indiscutible. EI Reglamento sobre detergentes ha contribuido a igualar las
condiciones de los fabricantes de detergentes, ha facilitado el comercio transfronterizo de las
empresas y ha aportado resultados positivos para la salud humana y el medio ambiente.

Ademas, durante las actividades de consulta de la evaluacién, hubo un amplio consenso entre
las partes interesadas sobre el hecho de que las cuestiones abordadas por el Reglamento
siguen requiriendo medidas a escala de la UE. Esto se debe a que los aspectos tratados en el
Reglamento sobre detergentes, tanto en lo que respecta a la proteccion de la salud humana
como del medio ambiente, tienen una dimensidn europea. Lo mismo resulta de aplicacion a
los problemas detectados, que no presentan caracteristicas nacionales o subnacionales
especificas, sino que tienen repercusion en toda la UE (por ejemplo, las ventas de recargas,
los productos de limpieza microbiana y la falta de comprension y el desconocimiento de las
etiquetas de las sustancias quimicas por parte de los consumidores). Por lo tanto, estas
cuestiones deben abordarse a escala de la UE para garantizar el buen funcionamiento del
mercado unico y un nivel equitativo de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
en toda la UE.

Las medidas reglamentarias a escala de la UE garantizarian un contexto normativo que
posibilitaria la innovacion para el desarrollo de nuevos tipos de productos, nuevas técnicas de
comercializacion y nuevas tecnologias de etiquetado en todo el mercado Unico, al tiempo que
ofreceria el mismo nivel de proteccion de la salud humana y el medio ambiente en toda la UE.
Estas actualizarian la legislacion mediante la inclusién de productos innovadores y nuevas
practicas sostenibles en el ambito de aplicacion del Reglamento; reducirian la carga normativa
de los fabricantes de detergentes gracias a unos requisitos (de informacion) simplificados y
racionalizados; y adaptarian la legislacion a la era digital mediante la introduccién del
etiquetado digital. Las medidas reglamentarias de este tipo: i) contribuirian a un mayor
desarrollo del mercado Unico; ii) ofrecerian seguridad juridica y condiciones de competencia

2 Reglamento (CE) n.° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009,
relativo a la etiqueta ecoldgica de la UE.
A Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, por el que

se establecen disposiciones relativas a la comercializacion de los productos fertilizantes UE y se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE) n.° 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE)
n.° 2003/2003.
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equitativas para la industria; y iii) garantizarian una proteccion optimizada de la salud humana
y el medio ambiente.

. Proporcionalidad

La presente propuesta sustituye a un Reglamento de la UE vigente. Su objetivo es eliminar en
la medida de lo posible los solapamientos normativos redundantes, lo que aliviara la carga
normativa sin poner en peligro el nivel actual de proteccion de la salud y el medio ambiente.
La facilitacion de las ventas de recargas y la aceptacion reglamentaria del etiquetado digital
también tendrén este efecto. Las nuevas medidas para los productos de limpieza microbiana
se basan en los conocimientos cientificos mas recientes sobre los efectos de los productos en
este mercado emergente.

La introduccidn de un pasaporte del producto que contenga informacién sobre la conformidad
resultara eficaz para reducir la cantidad de detergentes y tensioactivos no conformes
disponibles en el mercado de la Unidn, en particular a través de las ventas en linea. El
Reglamento garantizara que todo detergente o tensioactivo presentado en aduanas Gnicamente
se despacha a libre préactica y se introduce en el mercado de la Unién si dispone del
correspondiente pasaporte del producto. Esto conllevard un aumento significativo de la
eficiencia, tanto para las autoridades de vigilancia del mercado como para las autoridades
aduaneras, sin imponer costes desproporcionados a la industria. Estara sujeto a los mismos
requisitos técnicos que el pasaporte del producto propuesto en el marco de la propuesta sobre
disefio ecoldgico para productos sostenibles, a fin de evitar la duplicacion de los esfuerzos de
digitalizacion de la industria y para garantizar la interoperabilidad con los pasaportes del
producto creados en virtud de otra legislacion de la Union.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La evaluacion del Reglamento sobre detergentes concluyd que el Reglamento ha funcionado
bien y ha sido eficaz, en general, para alcanzar sus objetivos, a saber, garantizar la libre
circulacion de detergentes y tensioactivos en el mercado Unico y ofrecer un nivel elevado de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente. Sin embargo, la evaluacién también
detectd una serie de deficiencias y ambitos de mejora que han ido surgiendo durante la
aplicacion practica del Reglamento, desde su adopcion en 2004. En concreto, se detectaron
algunos solapamientos entre el Reglamento sobre detergentes y otros actos legislativos de la
UE sobre sustancias quimicas (en particular, el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado, el Reglamento sobre biocidas y el Reglamento REACH). Estos solapamientos a
menudo dan lugar a duplicidades de los requisitos de etiquetado de los detergentes que, entre
otras cosas, suponen una carga innecesaria para la industria de los detergentes. Los
solapamientos también ponen en peligro la comunicacion eficaz de informacion sobre
seguridad y uso a los consumidores, ya que dan lugar a etiquetas sobrecargadas con un texto
poco claro y repetitivo. Ademas, la evaluacion concluyé que, actualmente, el uso de
herramientas digitales innovadoras para comunicar dicha informacion no es 6ptimo.

El control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas
(salvo REACH) puso de relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias
quimicas. Atribuyd esta complejidad a los vinculos integrados entre los distintos actos
legislativos aplicables a los mismos productos. En consonancia con las conclusiones de la
evaluacion sobre los detergentes, el control de adecuacion relativo a las sustancias quimicas
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también concluyé que la comunicacion a los consumidores de la informacion sobre peligros y
seguridad puede simplificarse, y que el uso de herramientas digitales innovadoras para la
comunicacion de dicha informacion no es en la actualidad todo lo bueno que podria ser.

La presente propuesta tiene por objeto abordar las conclusiones de la evaluacion sobre los
detergentes y del control de adecuacion relativo a las sustancias quimicas.

. Consultas con las partes interesadas

Para preparar la presente propuesta, la Comision llevo a cabo una serie de actividades de
consulta para recabar datos y opiniones de una amplia gama de partes interesadas sobre los
problemas detectados en la legislacion actual y las posibles soluciones. Entre estas actividades
figuran una consulta publica especifica de doce semanas que finalizo el 25 de mayo de 2022,
un taller con las partes interesadas celebrado el 12 de mayo de 2022, debates con los Estados
miembros en el seno del Grupo de Trabajo sobre Detergentes, entrevistas con las partes
interesadas (exploratorias y especificas) y observaciones recogidas en respuesta a la
evaluacion inicial de impacto de la Comision. Entre las partes interesadas consultadas
figuraban las autoridades nacionales, asociaciones industriales, empresas, asociaciones de
consumidores, la sociedad civil y el mundo académico.

Las actividades de consulta han confirmado el amplio apoyo existente entre las partes
interesadas (en particular, de la industria, las autoridades publicas y los representantes de la
sociedad civil) a la digitalizacion de cierta informacion de etiquetado y al mantenimiento de la
hoja informativa de ingredientes en el caso de los detergentes no peligrosos. Entre las
subopciones para racionalizar los requisitos de etiquetado, la industria mostré una ligera
preferencia por eliminar los requisitos duplicados del Reglamento sobre detergentes
(subopcion 2). Sin embargo, este grupo también apoy6d ampliamente la primera subopcion,
que también fue la preferida de otros tipos de partes interesadas, en particular las autoridades
publicas y los representantes de la sociedad civil.

Las partes interesadas también apoyaron ampliamente la facilitacion y digitalizacion de la
venta de recargas de detergentes. No obstante, cabe sefialar que las organizaciones
empresariales y las empresas méas grandes se mostraron menos partidarias de afiadir requisitos
para la venta de recargas en el Reglamento sobre detergentes que otras partes interesadas,
como las pequefias y medianas empresas (pymes), las organizaciones no gubernamentales y
las organizaciones medioambientales y de consumidores. La introduccién de criterios
genéricos para la gestion del riesgo de los productos de limpieza microbiana no cont6 con un
amplio apoyo como medida de gestion del riesgo propuesta??. Sin embargo, las partes
interesadas de la industria afirmaron que la introduccién, en general, de normas para los
productos de limpieza microbiana en el marco del Reglamento sobre detergentes crearia una
carga normativa innecesaria®.

. Evaluacion de impacto

La Comision llevo a cabo una evaluacion de impacto de la revision del Reglamento sobre
detergentes. EI Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen favorable sobre el
proyecto de evaluacion de impacto el 16 de septiembre de 2022. Dicho dictamen, asi como la
evaluacion de impacto final y su resumen se publican junto con la presente propuesta.

2 La opcidn preferida fue la introduccidn de requisitos de etiquetado conforme a la opcién 1.a.
s Esto se refiere a la introduccidn general de requisitos, es decir, tanto conforme a la opcién 1.a como a la
1.b.
6
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Ademas del escenario de referencia, consistente en no actuar, esta evaluacion de impacto
ofrece dos opciones (1.a y 1.b) para abordar el primer problema (la falta de consideracién de
la reciente evolucion del mercado) y dos opciones (2.a y 2.b) para abordar el segundo
problema (la falta de requisitos de informacion eficientes).

La opcion estratégica 1.a garantizaria que los consumidores reciban la informacion necesaria
al comprar recargas de detergentes y que las normas sean equitativas para los fabricantes de
detergentes. Los productos de limpieza microbiana se incluirian en el &ambito de aplicacion del
Reglamento sobre detergentes y se impondrian requisitos minimos de informacion
(etiquetado) para que los usuarios finales estuvieran informados de la presencia de microbios
en el producto con el que se lleva a cabo la limpieza.

La opcion estratégica 1.b se basa en la opcion 1.a en lo que respecta a las ventas de recargas
al proponer, ademas, la introduccion del etiquetado digital para las recargas de detergentes.
Para facilitar en mayor medida esta practica sostenible y aprovechar todo su potencial, toda la
informacion de etiquetado exigida en virtud del Reglamento sobre detergentes, salvo las
instrucciones de dosificacidn, puede facilitarse a través de una etiqueta digital. Por lo que se
refiere a los productos de limpieza microbiana, la opciéon 1.b propone la introduccion de
requisitos de gestion del riesgo para estos productos. Entre estos figuran criterios genéricos
para el uso de microbios en detergentes, requisitos de etiquetado, determinadas restricciones
al uso de microbios y una clausula de revision.

Con arreglo a la opcion estratégica 2.a, se suprimiria la hoja informativa de ingredientes
tanto para los detergentes peligrosos como para los no peligrosos. La opcion también sugiere
racionalizar los requisitos de etiquetado e introducir la posibilidad del etiquetado digital. La
racionalizacion podria lograrse o bien mediante un Unico etiquetado conforme a las normas
maés estrictas que antes (subopcidén 1), o bien suprimiendo las disposiciones duplicadas del
Reglamento sobre detergentes (subopcion 2). Al optar por el etiquetado digital, los fabricantes
también se beneficiarian de la posibilidad de proporcionar determinada informacion
Unicamente a través de la etiqueta digital. Los fabricantes solo podrian colocar etiquetas
digitales en sus productos en aquellos casos en los que se aplicaran principios obligatorios
para el etiquetado digital.

La opcion estratégica 2.b propone suprimir Unicamente el requisito duplicado de facilitar
una hoja informativa de ingredientes para los detergentes peligrosos y mantenerla para los no
peligrosos con arreglo al Reglamento sobre detergentes. En lo que respecta al etiquetado, la
opcidén 2.b es la misma que la opcién 2.a anterior.

La combinacion preferida de opciones estratégicas es la formada por la opcion estratégica 1.b
y la opcién estratégica 2.b. Estas opciones obtuvieron una mejor puntuacion general, en
comparacion con sus alternativas, en una serie de criterios (efectos econémicos, sociales,
medioambientales y sanitarios positivos, eficacia, eficiencia y coherencia). En concreto, se
espera que las opciones 1.b y 2.b aporten beneficios en terminos de reduccion de la carga y
ahorro de costes para la industria, asi como una mejor legibilidad de las etiquetas de los
detergentes. También se espera que reduzcan las cargas de las empresas al abordar los
requisitos, amplios y solapados, de etiquetado en virtud del marco regulador general de la UE
aplicable a los detergentes. Esto se lograra, en particular, mediante la supresion de todas las
duplicidades en los requisitos de informacion y ofreciendo flexibilidad para proporcionar
parte de la informacion a traves de una etiqueta digital. Tambien habria economias de escala,
ya que el espacio fisico de la etiqueta podria permitir el uso de mas lenguas, lo que supondria
un ahorro de costes en términos de distribucion de las ventas, y se aprovecharia todo el
potencial del mercado Unico de detergentes.
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El establecimiento de criterios armonizados y la aclaracion de los requisitos para unos
productos mas sostenibles (productos de limpieza microbiana) y las nuevas préacticas (ventas
de recargas) facilitaran la transicion ecoldgica, al tiempo que se garantiza que no se
obstaculiza la innovacion. Dado que estos segmentos de mercado estan actualmente
dominados por las pymes, esto fomentara su acceso a las cadenas de valor y al mercado en
general, asi como su integracion en ellos, lo que contribuird a la consecucion del Objetivo de
Desarrollo Sostenible’* (ODS) de las Naciones Unidas n.° 9, «Industria, innovacion e
infraestructurax.

La combinacion de las opciones estratégicas 1.b y 2.b garantiza una proteccion superior de la
salud humana, de la seguridad y del medio ambiente y contribuye a la consecucion del ODS
n.°3, «Salud y bienestar», y del ODS n.°12, «Garantizar modalidades de consumo y
produccion sostenibles». En concreto, la introduccion de medidas de gestion del riesgo para
los productos de limpieza microbiana garantizard que los microbios utilizados en los
detergentes sean seguros, tanto desde el punto de vista de la salud humana como del medio
ambiente, y permitira a los usuarios finales tomar decisiones con conocimiento de causa y
protegerse mejor en los casos en que exista una sensibilizacion o vulnerabilidad previa. Unas
instrucciones de uso especificas y simplificadas en la etiqueta ayudaran a los usuarios de los
productos a utilizarlos correctamente, lo que permitird optimizar la proteccion del medio
ambiente. Ademas, la introduccion de requisitos especificos para la venta de recargas
garantizard que los consumidores reciban toda la informacion sobre seguridad y uso al
comprar las recargas de detergentes y promovera una practica sostenible con importantes
beneficios medioambientales en términos de residuos de envases. Permitir que parte de la
informacién de etiquetado se facilite Unicamente en formato digital reduciria ain mas los
residuos derivados de la eliminacion de las existencias de etiquetas no utilizadas.

La racionalizacion y simplificacidon de los requisitos de etiquetado mejorara la legibilidad y
comprension de las etiquetas de los detergentes. Esto ayudard a los usuarios finales a
encontrar la informacion pertinente con mayor facilidad y rapidez, lo que resulta crucial
especialmente en caso de accidente.

Se prefiere la subopcion 1 de la opcidn estratégica 2.a, segun la cual los ingredientes se
etiquetan una sola vez de acuerdo con normas aplicables més estrictas, ya que ofrecerd un
nivel mas elevado de proteccion de la salud humana. Ademas, la introduccion de un
etiquetado digital opcional facilitard, por una parte, el uso y la comprension, ya que la
informacién esencial que permanezca en la etiqueta fisica resultard mas clara, y, por otra
parte, aportara beneficios adicionales a los usuarios vulnerables y con discapacidad visual.
Los principios digitales, que se aplicaran cuando los agentes econdémicos decidan etiquetar sus
productos digitalmente, salvaguardaran en mayor medida el nivel elevado de proteccion de la
salud humana. Por dltimo, el mantenimiento de la hoja informativa de ingredientes en los
detergentes no peligrosos con arreglo al Reglamento garantizara que el nivel de proteccion
siga siendo muy elevado.

Con arreglo a la opcion preferida, el funcionamiento del mercado Unico se beneficia de la
introduccién de normas armonizadas para los productos de limpieza microbiana y las ventas
de recargas, lo que les garantizara la igualdad de condiciones. La opcion preferida supondra
costes nulos o insignificantes para las empresas, asi como un gran ahorro de costes. La mayor
repercusion, en forma de ahorro de costes, se deriva de la supresion de la hoja informativa de
ingredientes de los detergentes peligrosos, lo que supone un ahorro anual estimado de
7 millones EUR. Se mantendra el formato actual de la hoja informativa de ingredientes para

2 https://sdgs.un.org/es/goals.
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evitar costes adicionales innecesarios y mas complicaciones para la industria, especialmente
para las pymes.

Se preven pequefas cargas anuales adicionales para las pymes derivadas de los requisitos de
gestion del riesgo de los productos de limpieza microbiana, que oscilan en torno a los
200 000 EUR por empresa. No obstante, cabe sefialar que se trata de una estimacion al alza,
calculada sobre la base de los costes medios de ensayo y del nimero méximo de lotes
notificado por los fabricantes. También es muy probable que este nimero varie en funcion de
distintos factores (por ejemplo, el tamafio de la empresa o de la cartera de productos, el nivel
actual de conformidad, etc.), pero, en cualquier caso, no afectara negativamente a los
fabricantes (en su mayoria pymes), que manifestaron durante las entrevistas que estos costes
estdn dentro de lo aceptable. En el caso de las empresas que trabajan actualmente en
«microbios conocidos», se prevé que los costes de los nuevos requisitos sean insignificantes,
ya que muchos de los requisitos propuestos ya se cumplen o pueden cumplirse a un coste
insignificante. Por lo tanto, estas empresas podran trabajar y ampliar su produccion sin coste
adicional.

La opcion preferida cumple el principio de proporcionalidad. No excede de lo necesario para
alcanzar los objetivos perseguidos. La supresion de los solapamientos normativos garantizara
una mayor coherencia con el marco regulador general de la UE aplicable a los detergentes. La
facilitacion de las ventas de recargas se ajusta a las iniciativas generales de la UE dirigidas a
reducir el impacto medioambiental, asi como al ODS n.° 12, «Garantizar modalidades de
consumo y produccion sostenibles». La introduccién del etiquetado digital (opcional) tanto
para las recargas de detergentes como en general es coherente con la transicion a la era digital
y con iniciativas paralelas de digitalizacion en el ambito de las sustancias quimicas, como el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y el Reglamento sobre los productos
fertilizantes. A medida que se adquiera experiencia y confianza en el etiquetado digital, podria
aumentarse la cantidad de informacion disponible digitalmente en el futuro, lo que podria
reforzar alin mas el potencial de simplificacion para la industria.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Uno de los principales objetivos de la presente iniciativa es simplificar las normas aplicables a
los detergentes y reducir la carga normativa de los fabricantes de detergentes.

o La simplificacion y racionalizacion de los requisitos de etiquetado reducird la
carga normativa de los agentes econémicos, ya que les resultara mas facil cumplir
con las normas.

o La supresion de la hoja informativa de ingredientes en los detergentes
peligrosos generara un ahorro de costes de 7 millones EUR al afio.

o La propuesta también suprime la participacion obligatoria de los laboratorios
autorizados que, conforme al Reglamento, tenian que realizar ensayos.

o La propuesta suprime la obligacion de que los fabricantes de detergentes y
tensioactivos estén establecidos en la UE. No obstante, la introduccion del pasaporte
del producto y las nuevas disposiciones para la vigilancia del mercado de detergentes
garantizaran que todos los detergentes y tensioactivos introducidos en el mercado de
la UE cumplan los requisitos, independientemente del lugar en el que esté
establecido el fabricante.

o Se estima que la facilitacion de las ventas de recargas generara un ahorro anual de
costes para la industria de los detergentes, debido a una menor eliminacion de
residuos plasticos. Aunque no fue posible cuantificar este ahorro, se calcula que,
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segun el escenario de referencia, asciende a 3,3 millones EUR. En general, se estima
que la opcioén preferida generara un ahorro anual de costes de mas de
10 millones EUR para la industria de los detergentes.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La propuesta no tendra ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

5. OTROS ELEMENTQOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

Para evaluar su eficacia, la Comision supervisard la ejecucion y aplicacion de estas nuevas
disposiciones, asi como su cumplimiento. ElI Reglamento preverd una evaluacion y revision
periddicas por parte de la Comision, y el informe publico asociado se presentard al
Parlamento Europeo y al Consejo.

. Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Capitulo 1. Disposiciones generales

El Reglamento propuesto abarca los detergentes y los tensioactivos, introducidos en el
mercado bien por si solos o bien contenidos en detergentes. Ademas, el Reglamento propuesto
sigue estableciendo requisitos estrictos de biodegradabilidad para los tensioactivos. Sin
embargo, en comparacion con el Reglamento (CE) n.° 648/2004, se introduce la posibilidad
de ampliar en el futuro el &mbito de aplicacion para abarcar la biodegradabilidad de las
sustancias y mezclas presentes en los detergentes. EI &mbito de aplicacion ampliado también
abarca la digitalizacion de las etiquetas de los detergentes y la seguridad de los
microorganismos presentes en los detergentes.

La propuesta mantiene una serie de definiciones ya existentes, pero también introduce una
nueva definicion de detergente. Esta definicidn se basa en gran medida en la que figura en el
Reglamento (CE) n.° 648/2004 pero, por una parte, se ha aclarado y, por la otra, se ha
actualizado para incluir también nuevos productos a los que se afiaden intencionadamente
microorganismos.

La propuesta también utiliza las definiciones generales de la Decision n.° 768/2008/CE? e
incluye definiciones adicionales en lo que respecta al pasaporte del producto, en consonancia
con las definiciones establecidas en la propuesta sobre productos sostenibles europeos. La
definicion de recarga se ajusta a la definicion utilizada en la propuesta sobre envases y
residuos de envases.

Capitulo I1. Requisitos aplicables a los productos

Al igual que en el Reglamento (CE) n.° 648/2004, los tensioactivos deben cumplir los criterios
de biodegradabilidad final para poder ser introducidos en el mercado bien por si solos o bien
contenidos en detergentes. La presente propuesta introduce por primera vez requisitos de
seguridad que deben cumplir los microorganismos presentes en los detergentes.

% Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo; ELI: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32008D0768.
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Se mantienen las limitaciones del contenido de fosfatos y otros compuestos de fosforo en los
detergentes para ropa destinados a los consumidores y en los detergentes para lavavajillas
automaticos destinados a los consumidores.

Capitulo I11. Obligaciones de los agentes econémicos

La propuesta armoniza las obligaciones de los fabricantes, importadores y distribuidores con
las establecidas en la Decision n.° 768/2008/CE. Esto aclara las obligaciones respectivas, que
son proporcionales a las responsabilidades de los agentes econdmicos. En lugar de emitir una
declaracion de conformidad con arreglo a la Decision n.° 768/2008/CE, el fabricante creara un
pasaporte del producto para el detergente o el tensioactivo que incluira la informacion
pertinente sobre la conformidad. Los fabricantes de detergentes y tensioactivos ya no estan
obligados a estar establecidos en la UE. No obstante, cuando los fabricantes no estén
establecidos en la UE, deben designar a un representante autorizado para que lleve a cabo
tareas especificas en su nombre.

Los fabricantes deberan evaluar la conformidad de los detergentes y tensioactivos para
garantizar que cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento. La propuesta solo prevé
la evaluacion de la conformidad por organismos propios (autodeclaracion) y se basa en el
maodulo A pertinente de la Decision n.° 768/2008/CE.

Ahora solo se exige la hoja informativa de ingredientes para los detergentes no peligrosos.
Esta hoja informativa también deberd facilitarse directamente, previa solicitud, a los
organismos designados por los Estados miembros responsables de recibir la informacion
relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia (centros toxicologicos). A partir de ahora,
la hoja informativa de ingredientes formara parte de la documentacion técnica que tendran
que elaborar los fabricantes.

Capitulo V. Marcado CE y etiquetado

Una vez finalizada la evaluacion de la conformidad, los fabricantes colocaran el marcado CE
en los detergentes y tensioactivos de conformidad con los principios y normas generales
aplicables al marcado CE.

La propuesta mantiene la mayoria de las normas de etiquetado vigentes establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 648/2004, al tiempo que introduce la posibilidad del etiquetado digital,
tal como se ha descrito anteriormente.

Capitulo V. Pasaporte del producto

En aras de la igualdad de condiciones en el mercado Unico, es importante garantizar, por una
parte, una mayor transparencia en la cadena de valor sobre las principales caracteristicas de
los detergentes y tensioactivos y, por otra, reforzar el cumplimiento de las normas para
reducir los casos de no conformidad. En lugar de basarse en la declaracion UE de
conformidad prevista en la Decision n.° 768/2008/CE, la presente propuesta apuesta por una
forma innovadora de alcanzar este doble objetivo. La evaluacion del nuevo marco
legislativo®® indico que en una posible revision futura del marco tal vez convendria plantearse
introducir la posibilidad del pasaporte del producto. Segun la evaluacion, el pasaporte del
producto podria incluir una declaracion electronica de conformidad y una descripcion del
procedimiento de evaluacion de la conformidad. La evaluacion sefiala que la digitalizacion de

2 SWD(2022) 364.
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la informacion sobre los productos podria aumentar la eficacia de la labor de las autoridades
de vigilancia del mercado y aduaneras.

Para que el presente Reglamento esté preparado para el futuro, la propuesta sustituye la
declaracion UE de conformidad establecida en la Decision n.° 768/2008/CE por la obligacion
de que los detergentes y tensioactivos dispongan de un pasaporte del producto que demuestre
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento. El pasaporte del
producto estara conectado a través de un soporte de datos a un identificador Gnico del
producto y cumplira los mismos requisitos técnicos del pasaporte del producto en virtud del
Reglamento sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles?’. La referencia del pasaporte
del producto debe inscribirse en un registro central de la Comision que se creara en el marco
del Reglamento sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles, y esta informacién debe
presentarse en la aduana.

Capitulo VI. Vigilancia del mercado

Ademas del pasaporte del producto, la presente propuesta crea un marco mas claro para
garantizar mejor el cumplimiento de las normas. Confirma que el Reglamento (UE)
2019/1020 seguira aplicandose a los detergentes y tensioactivos. Por otro lado, la propuesta
establece disposiciones mas detalladas en materia de vigilancia del mercado basadas en la
Decisién n.° 768/2008/CE. Ademas, una disposicion especifica basada en la Decision
n. 768/2008/CE establece los motivos concretos para actuar contra aquellos detergentes o
tensioactivos que cumplan con los requisitos, pero que supongan un riesgo para la salud o el
medio ambiente. En Gltima instancia, la disposicién otorga a la Comision la facultad de
adoptar medidas contra detergentes o tensioactivos concretos en determinadas circunstancias.

Capitulo VI1. Poderes delegados y procedimiento de comité

La propuesta faculta a la Comisién para adoptar actos delegados a fin de tener en cuenta los
avances técnicos y cientificos, nuevos datos cientificos y el nivel de preparacién vy
alfabetizacion digitales. Concretamente, esta facultad debe delegarse en la Comision para:
i) complementar los requisitos generales sobre etiquetado digital; ii) modificar la lista de
informacion de etiquetado que puede proporcionarse Unicamente en formato digital;
iii) adaptar el limite de las fragancias alergénicas cuando se establezcan limites de
concentracion individuales basados en el riesgo para los alérgenos de los perfumes en virtud
del Reglamento (CE) n.°1223/2009; iv) establecer requisitos de biodegradabilidad para
sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos, presentes en los detergentes (incluidas las
capsulas de detergente) cuando asi lo requieran los nuevos datos cientificos; v) modificar la
informacion concreta que debe incluirse en el pasaporte, asi como la informacion que debe
figurar en el registro de la Comision; vi) determinar la informacion adicional almacenada en
el registro que deberan controlar las autoridades aduaneras; vii) incluir en el presente
Reglamento un anexo que contenga una lista de codigos de la nomenclatura combinada, tal
como se establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, y descripciones de
producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, asi como actualizar dicho anexo;
y viii) modificar los anexos I a VII.

La propuesta faculta a la Comision para adoptar, cuando proceda, actos de ejecucion que
garanticen la aplicacion uniforme del presente Reglamento. En particular, deben concederse
competencias de ejecucion a la Comision para establecer los requisitos técnicos detallados del

2 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE, de 30 de marzo de 2022 [COM(2022) 142 final].
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pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos. Dichas competencias deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision.

También deben concederse a la Comisién competencias de ejecucion para determinar si una
medida nacional relativa a un detergente o un tensioactivo que presente un riesgo para la salud
y la seguridad de las personas o el medio ambiente estd justificada. También deben
concederse a la Comision competencias de ejecucion para determinar si una medida nacional
relativa a detergentes o tensioactivos conformes que un Estado miembro considere que
suponen un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o el medio ambiente esta
justificada o no. Dada su naturaleza especial y técnica, dichos actos de ejecucion no se
adoptaran de conformidad con las disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Capitulo VI11. Disposiciones transitorias y finales

Para evaluar su eficacia, la Comision supervisara la ejecucién y aplicacion de estas nuevas
disposiciones, asi como su cumplimiento. La Comisién presentard un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo en el que se evaluard la eficacia del Reglamento tras cinco afios de
aplicacion. La propuesta también prevé la revision de los requisitos de seguridad de los
microorganismos presentes en los detergentes y la posibilidad de permitir que se utilicen mas
cepas de microorganismos en los detergentes.

El Reglamento propuesto sera aplicable dos afios y medio después de su entrada en vigor para
permitir, por una parte, que la Comision prepare la aplicacion de los requisitos técnicos del
pasaporte del producto y, por otra, para que los fabricantes y los Estados miembros dispongan
de tiempo para adaptarse a los nuevos requisitos establecidos en el presente Reglamento. Se
preven disposiciones transitorias para los detergentes y tensioactivos fabricados de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 648/2004, de modo que puedan venderse las
existencias que formen parte de la cadena de distribucion o que estén almacenadas en las
instalaciones del fabricante o del importador en el momento en que empiece a aplicarse el
presente Reglamento. EI Reglamento (CE) n.° 648/2004 sera derogado y sustituido por el
Reglamento propuesto.
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2023/0124 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre detergentes y tensioactivos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y

se deroga el Reglamento (CE) n.° 648/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

3)

Las condiciones de introduccion en el mercado y de comercializacion de detergentes y
tensioactivos se han armonizado mediante el Reglamento (CE) n.° 648/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo?.

La evaluacion de la Comision del Reglamento (CE) n.° 648/2004% concluy6 que, en
general, dicho Reglamento ha alcanzado en gran medida sus objetivos. No obstante, la
evaluacion también detect6 una serie de deficiencias y &mbitos susceptibles de mejora.
En los ultimos afios, el marco regulador de las sustancias quimicas ha cambiado
radicalmente, lo que ha dado lugar a una falta de coherencia y duplicidades en las
normas aplicables a los detergentes, en particular a sus requisitos de informacion. Por
lo tanto, es necesario garantizar la coherencia y eliminar los requisitos de informacion
duplicados.

Se han producido nuevos avances en el mercado, en particular el desarrollo de
detergentes que contienen microorganismos y la venta de recargas de detergentes, que
no estan total o parcialmente cubiertos por el Reglamento (CE) n.° 648/2004. Por otra
parte, la digitalizacion ofrece oportunidades de simplificacion, reduccion de cargas y
mayor facilidad de uso y comprension de la informacion sobre seguridad y uso, que
actualmente no se aprovechan. Por lo tanto, es necesario tener en cuenta los productos
y practicas que van surgiendo e intensificar los esfuerzos de digitalizacion en
consonancia con los objetivos generales de la Unidn, especialmente, en términos de
sostenibilidad y de transicion ecoldgica y digital.

28
29

30

ES

DO Cde, p..

Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre
detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

El control de adecuacidn de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias
quimicas® [salvo el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo®] puso de relieve la complejidad del marco regulador de la Union para las
sustancias quimicas y lo atribuyd al gran numero de actos legislativos relativos a
productos y sectores especificos con vinculos integrados entre si. EI control de
adecuacion también sefialé que hay margen para simplificar la comunicacién de la
informacidn plasmada en unas etiquetas que se encuentran saturadas y dirigida a los
usuarios de los productos, y constatd que, en la actualidad, no se aprovechan las
herramientas innovadoras para comunicar la informacién sobre los productos. Por lo
tanto, es necesario simplificar las normas actuales para reducir la carga de los agentes
econdémicos, mejorar la comprension de los consumidores y facilitar la vigilancia del
mercado. Por consiguiente, debe sustituirse el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® establece
principios y disposiciones de referencia comunes, destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base coherente para la revision de
dicha legislacion. ElI nuevo marco juridico para detergentes y tensioactivos debe
ajustarse, en la medida de lo posible, a dichos principios y disposiciones de referencia
comunes.

A fin de garantizar la seguridad juridica y la igualdad de condiciones de los agentes
econdmicos, la definicién de detergente debe abarcar todos los productos que entran
en el &mbito de aplicacién de la armonizacidn, en particular los detergentes de nueva
creacion que contienen microorganismos afadidos intencionalmente. La definicion
también debe abarcar los productos para la limpieza de la superficie de las frutas y
hortalizas.

Dado que los tensioactivos se venden principalmente entre empresas para su
utilizacion en la fabricacion de detergentes, no es necesario que estén sujetos a los
mismos requisitos que los detergentes. Por lo tanto, deben establecerse normas
minimas para los tensioactivos, a saber, normas sobre la biodegradabilidad final, un
conjunto minimo de informacion de etiquetado y la obligacion de que los agentes
econdmicos elaboren documentacion técnica y creen un pasaporte del producto.

El presente Reglamento debe complementar las normas existentes establecidas en
otros instrumentos legislativos y no debe afectar a la aplicacion de la legislacion
vigente de la Union relativa a aspectos de la proteccion de la salud, la seguridad vy el
medio ambiente que no estan cubiertos por el presente Reglamento. En concreto, el
presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento
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Control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH),

por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan

el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi
como la

Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y

2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(CE) n.° 1907/2006, el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, y el Reglamento (CE) n.°1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo®.

Los tensioactivos son agentes tensioactivos que ayudan a descomponer la interfase
entre el agua y los aceites o la suciedad. Son uno de los principales ingredientes
utilizados en los detergentes. Sin embargo, los tensioactivos podrian suponer un riesgo
para el medio ambiente, ya que se vierten en los sistemas de alcantarillado o
directamente en las aguas superficiales. Para evitar cualquier efecto adverso que los
tensioactivos puedan tener en el medio ambiente, es necesario establecer requisitos
que garanticen que los tensioactivos son completamente biodegradables, bien cuando
sean introducidos en el mercado por si solos y estén destinados a utilizarse en
detergentes, o bien cuando estén contenidos en detergentes.

El fosforo es un ingrediente clave utilizado en los detergentes. Sin embargo, el fosforo
y sus compuestos podrian causar dafios a los ecosistemas y al medio acuatico, ya que
contribuyen a la eutrofizaciéon. Para garantizar un elevado nivel de proteccién del
medio ambiente y reducir la contribucion de los detergentes a este fendomeno, es
necesario establecer limites armonizados sobre el contenido de fosfatos y compuestos
de fosforo en los detergentes para ropa y para lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores. No son necesarias limitaciones similares para otros tipos de
detergentes, bien porque su contribucion no es significativa, o bien porque
actualmente no se dispone de alternativas adecuadas.

En los ultimos afios, se han desarrollado nuevos productos de limpieza que contienen
microorganismos Vvivos como ingredientes activos. Los microorganismos tienen su
propia biologia y respuesta al medio ambiente. Dada su capacidad de proliferacion,
existe una clara diferencia entre los detergentes convencionales y los microbianos. Por
lo tanto, los peligros inherentes y los riesgos derivados no tienen por qué ser del
mismo tipo que los que presentan las sustancias quimicas, en particular en relacion con
la capacidad de los microorganismos para persistir y multiplicase en distintos
entornos, asi como para producir una gama de diferentes metabolitos y toxinas de
posible importancia toxicolégica.

Puesto que los microorganismos no estan sujetos a registro con arreglo al Reglamento
(CE) n.°1907/2006 o a cualquier otra legislacion de la Uni6n que exija a los
fabricantes que demuestren que el uso previsto es seguro, deben poder utilizarse en
detergentes Unicamente en la medida en que hayan sido claramente identificados y en
que existan datos que demuestren que su utilizacidn es segura, asi como con sujecion a
requisitos concretos que regulen su seguridad. Por consiguiente, deben establecerse
normas armonizadas que regulen la seguridad de los microorganismos de los
detergentes, asi como los meétodos de ensayo pertinentes para que los agentes
econdémicos demuestren que se cumplen dichas normas. Es necesario establecer
restricciones en cuanto al formato en el que se introducen en el mercado los
detergentes que contienen microorganismos cuando su composicion incluya
ingredientes sensibilizantes. Por tanto, para garantizar una elevada proteccion de la
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Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).
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salud humana, incluso para las personas sensibilizadas, los detergentes que contengan
microorganismos y que se introduzcan en el mercado en forma de aerosoles deben
considerarse seguros de usar en dicha forma.

Para velar por una elevada proteccion de los aspectos de interés publico y garantizar
una competencia leal en el mercado interior, los agentes econdémicos deben ser
responsables de la conformidad de los detergentes o tensioactivos con el presente
Reglamento, por lo que respecta a sus respectivas funciones en la cadena de
suministro. Siempre que resulte apropiado, los fabricantes e importadores deben
someter a ensayo muestras de los detergentes y tensioactivos que hayan
comercializado, a fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y el
medio ambiente.

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan en el mercado de la Unidn detergentes y tensioactivos que se ajustan al
presente Reglamento. Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las
obligaciones que corresponden al cometido de cada agente econémico dentro de la
cadena de suministro y distribucion.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar que los detergentes y
tensioactivos comercializados cumplen los requisitos del presente Reglamento, y de
que las autoridades competentes puedan verificarlo, es necesario establecer un
procedimiento de evaluacion de la conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE
establece modulos de procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos
estricto al mas estricto, en funcion del nivel de riesgo existente y de seguridad
requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, la
Decision n.° 768/2008/CE establece que los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad deben elegirse entre dichos mddulos.

El fabricante, que dispone de conocimientos especificos sobre el disefio y el proceso
de produccion, es el mas indicado para garantizar que el detergente o el tensioactivo
cumple los requisitos del presente Reglamento. Por lo tanto, los fabricantes deben ser
los Unicos responsables de llevar a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad de los detergentes y tensioactivos. EI médulo A debe aplicarse a la
evaluacion de la conformidad de detergentes y tensioactivos. Los fabricantes también
deben elaborar un expediente técnico que demuestre que el detergente o el tensioactivo
cumple las normas y métodos de ensayo pertinentes.

Para facilitar el cumplimiento de las obligaciones que el presente Reglamento impone
a los fabricantes, los fabricantes establecidos en la Union deben poder designar a un
representante autorizado que lleve a cabo tareas especificas en su nombre. Ademas,
para garantizar un reparto claro y proporcionado de las responsabilidades entre el
fabricante y el representante autorizado, es necesario establecer la lista de tareas que
los fabricantes deben poder confiar al representante autorizado. Es mas, para
garantizar la aplicabilidad y la eficacia de los requisitos de vigilancia del mercado y
que solo se introduzcan en el mercado de la Union detergentes y tensioactivos
conformes, la designacion de un representante autorizado debe ser obligatoria cuando
el fabricante este establecido fuera de la Union.

Para facilitar la comunicacién entre los agentes econdémicos, las autoridades de
vigilancia del mercado y los consumidores, los agentes econémicos deben indicar,
como parte de sus datos de contacto, tanto una direccion postal como la direccion de
un sitio web.
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A fin de salvaguardar el funcionamiento del mercado interior y garantizar que se
alcance el objetivo de ofrecer una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente,
es necesario constatar que los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros
paises que entren en el mercado de la Unién también cumplen lo dispuesto en el
presente Reglamento. En particular, se debe garantizar que los fabricantes hayan
llevado a cabo procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados con
respecto a dichos productos. También es necesario establecer normas para los
importadores a fin de garantizar que los detergentes y tensioactivos que introduzcan en
el mercado cumplan dichos requisitos y que la documentaciéon elaborada por los
fabricantes y, cuando proceda, el marcado CE estén disponibles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales competentes. Debe preverse asimismo que los
importadores se aseguren de que exista un pasaporte del producto disponible para
dichos productos.

Dado que los importadores desempefian un papel clave para garantizar la conformidad
de los detergentes y tensioactivos importados en el mercado de la Unidn, cuando se
introduzca en el mercado un detergente 0 un tensioactivo los importadores deben
indicar en el producto el nombre, el nombre comercial registrado o marca registrada y
la direccion postal de los importadores y, si disponen de ellos, los medios de
comunicacion electronicos para ponerse en contacto con ellos.

Cuando el distribuidor comercialice un detergente o un tensioactivo después de que
haya sido introducido en el mercado por el fabricante o el importador, el distribuidor
debe actuar con la debida diligencia en relacion con los requisitos aplicables. El
distribuidor también se debe asegurar de que la manipulacion que haga del detergente
o el tensioactivo no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del
presente Reglamento.

Dado que los distribuidores e importadores estan préximos al mercado y desempefian
un papel destacado a la hora de garantizar la conformidad del producto, deben
participar en las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades
nacionales competentes y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre el detergente o el tensioactivo de que
se trate.

Cualquier agente econémico que o bien introduzca en el mercado un detergente o un
tensioactivo con su propio nombre o marca, o bien que modifique un detergente o un
tensioactivo de manera que pueda afectar al cumplimiento del presente Reglamento,
debe ser considerado su fabricante y asumir las obligaciones que como tal le
correspondan. En otros casos, los agentes economicos que solo envasen o reenvasen
detergentes o tensioactivos ya introducidos en el mercado por otros agentes
econdémicos deben poder demostrar que el cumplimiento de los requisitos establecidos
en el presente Reglamento no se ha visto afectado, indicando su identidad en el envase
y conservando una copia de la informacion de etiquetado original.

El marcado CE, que indica la conformidad de un detergente con el presente
Reglamento, es el resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacion
de la conformidad en sentido amplio. EI Reglamento (CE) n.° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo® establece los principios generales del marcado

36

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93
(DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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CE. Dicho Reglamento debe aplicarse a los detergentes cubiertos por el presente
Reglamento, a fin de garantizar que los productos que se benefician de la libre
circulacion de mercancias dentro de la Unién cumplan unos requisitos que
proporcionen un nivel elevado de proteccion de los intereses publicos, como la salud y
el medio ambiente. De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 765/2008, el marcado
CE debe ser el Unico marcado de conformidad que indique que el detergente es
conforme con la legislacion de armonizacion de la Unién.

Para garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana, debe exigirse a los
fabricantes que faciliten una hoja informativa de ingredientes en los detergentes no
peligrosos. A fin de optimizar la eficiencia de los requisitos pertinentes y teniendo en
cuenta el sistema de respuesta sanitaria en caso de urgencia ya establecido en virtud
del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, los fabricantes deben tener esta informacion a
disposicion de los centros de toxicologia, previa solicitud.

Las etiquetas comunican a los usuarios informacion importante sobre el uso y la
seguridad, como la presencia de sensibilizantes cutaneos o respiratorios (por ejemplo,
fragancias alergénicas, conservantes o enzimas) en detergentes o tensioactivos. Al
facilitar informacién sobre el contenido de dichas sustancias en las etiquetas de los
detergentes y tensioactivos, los usuarios con alergias o predisposiciones alérgicas
pueden elegir con conocimiento de causa, con lo que se reducen las posibles
reacciones relacionadas con el uso de detergentes y tensioactivos. Por consiguiente, es
necesario establecer requisitos de etiquetado para los detergentes y tensioactivos.

Dado que el etiquetado de los detergentes y tensioactivos puede entrar en el ambito de
aplicacion de varios actos legislativos de la Union, debe racionalizarse la informacion
de las etiquetas de estos productos, de forma que, cuando se requiera que las etiquetas
de estos productos incluyan informacién similar en virtud de distintos activos
legislativos de la Unidn, esta se facilite una sola vez con arreglo a las normas méas
estrictas que antes. Por una parte, esto mejorara la legibilidad e inteligibilidad de las
etiquetas de los detergentes y tensioactivos por parte de los usuarios finales y, por otra,
reducira la carga normativa de los fabricantes de dichos productos.

Las fragancias son compuestos organicos con olores caracteristicos, generalmente
agradables, que se utilizan ampliamente en los detergentes, asi como en muchos otros
productos, como perfumes y otros cosméticos perfumados. Estas sustancias pueden
provocar una reaccion alérgica al contacto, especialmente a las personas
sensibilizadas, incluso aunque la concentracion sea baja. Por lo tanto, es importante
facilitar informacion sobre la presencia de fragancias alergénicas especificas en los
detergentes, de modo que las personas sensibilizadas puedan evitar el contacto con la
sustancia a la que son alérgicas. Asi pues, es necesario establecer requisitos estrictos
en cuanto al etiquetado de las fragancias alergénicas. No obstante, estas sustancias
también podrian dar pie a la aplicacion de un requisito de etiquetado del Reglamento
(CE) n.t1272/2008. Por lo tanto, deben establecerse requisitos de etiquetado
especificos que se aplicarian Unicamente cuando no se cumplan los umbrales de
etiquetado establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008. Esto no solo evitara una
carga innecesaria a los agentes econdmicos, sino que también garantizara que los
usuarios finales reciban esta informacion de forma clara, con lo que se ofrecerd un
nivel elevado de proteccion de la salud humana, incluso para las personas
sensibilizadas.
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Son necesarios requisitos adicionales de etiquetado para determinadas sustancias,
como los conservantes, a fin de garantizar una elevada proteccion de la salud. Por lo
tanto, los requisitos de etiquetado de los conservantes deben aplicarse no solo a
aquellos conservantes afiadidos intencionalmente al detergente por el fabricante, sino
también a los derivados de las mezclas que lo componen y que, a menudo, se
denominan «conservantes de transferenciax.

En la etiqueta de los detergentes para ropa y lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores debe incluirse informacion sobre la cantidad adecuada de detergente que
los consumidores deben utilizar al realizar actividades de limpieza, es decir,
informacion sobre la dosificacion, a fin de evitar un posible uso excesivo de
detergentes, con lo que se reduce la cantidad total de detergentes y tensioactivos que
pasan al medio ambiente.

El etiquetado digital podria mejorar la comunicacion de la informacion de etiquetado
al evitar la sobrecarga de las etiquetas fisicas y permitir a los usuarios recurrir a
opciones de lectura disponibles Unicamente para los formatos digitales, como aumento
de la letra, basquedas automaticas, uso de altavoces o traduccion a otras lenguas. La
facilitacion de etiquetas digitales también podria dar lugar a una gestién mas eficiente
de las obligaciones de etiquetado por parte de los agentes econémicos, al facilitar la
actualizacion de la informacion de etiquetado, reducir los costes del etiquetado y
posibilitar que los usuarios reciban una informacién mas especifica. Por lo tanto, debe
permitirse a los agentes econdmicos facilitar determinada informacion de etiquetado
Unicamente a través de la etiqueta digital, siempre que se cumplan determinadas
condiciones para garantizar una elevada proteccion de los usuarios de los detergentes.

Para evitar imponer una carga administrativa innecesaria a los agentes econémicos y
dado que, en la mayoria de los casos, la etiqueta digital solo es complementaria de la
fisica, los agentes econdmicos deben poder decidir si utilizan las etiquetas digitales o
facilitan toda la informacion Unicamente en la etiqueta fisica. La eleccion debe recaer
en los fabricantes e importadores, que son los responsables de facilitar el conjunto de
informacidn precisa de etiquetado.

El etiquetado digital también podria suponer un reto para los grupos de poblacion
vulnerables con capacidades digitales inexistentes o insuficientes y provocar una
acentuacion de la brecha digital. Por este motivo, la informacion concreta que debe
facilitarse Unicamente en una etiqueta digital debe reflejar el estado actual de la
digitalizacion de la sociedad y la situacion particular de los usuarios de detergentes.
Ademas, toda la informacion de etiquetado relativa a la proteccion de la salud vy el
medio ambiente, asi como las instrucciones minimas de uso de los detergentes, deben
permanecer en la etiqueta fisica, a fin de que todos los usuarios finales puedan tomar
decisiones con conocimiento de causa antes de comprar el detergente y garantizar su
manipulacion segura.

No obstante, debe establecerse una excepcion para los detergentes vendidos a los
usuarios finales en formato de recarga. Para aprovechar plenamente no solo los
beneficios que ofrece la digitalizacion, sino también los grandes beneficios
medioambientales en términos de reduccion de envases y residuos de envases que
ofrece la préactica de la venta de recargas, debe permitirse que toda la informacion de
etiquetado se facilite digitalmente, salvo las instrucciones de dosificacion de los
detergentes para ropa destinados a los consumidores.

Para garantizar la igualdad de condiciones entre los agentes econdmicos que
comercializan detergentes y proteger a los usuarios finales, deben establecerse
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requisitos generales para el etiquetado digital. Por ejemplo, los agentes economicos
deben garantizar un acceso facil y gratuito a las etiquetas digitales, asi como que la
informacién obligatoria de etiquetado solicitada en virtud del presente Reglamento
esté separada de otra informacion.

Dado el desarrollo actual de las capacidades digitales, los agentes econdmicos también
deben facilitar la informacion de etiquetado a los usuarios finales por medios
alternativos cuando estos no puedan acceder a la etiqueta digital. Esta obligacion debe
imponerse como medida de seguridad para reducir los posibles riesgos derivados de la
no disponibilidad de la informacién de etiquetado, en particular en lo relativo a las
recargas de detergentes, en las que es posible que toda la informacién se proporcione
en una etiqueta digital.

Dado que los detergentes tienen el mismo uso y presentan los mismos riesgos
independientemente del formato en el que se comercialicen, los agentes econdmicos
que comercializan detergentes en un formato de recarga deben asegurarse de que estos
cumplen los mismos requisitos que los preenvasados. Ademas, los consumidores
también deben recibir la informacion de etiquetado exigida cuando opten por recargas
de detergente. Por lo tanto, las ventas de recargas de detergentes deben estar
explicitamente cubiertas por el presente Reglamento a fin de garantizar una elevada
proteccion de la salud y el medio ambiente, y unas condiciones de competencia
equitativas para los agentes econémicos.

La garantia de la trazabilidad de un detergente o un tensioactivo a lo largo de toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer més eficaz la vigilancia del
mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia
del mercado la labor de identificacion del agente econdmico que haya comercializado
detergentes o tensioactivos no conformes.

Los fabricantes deben crear un pasaporte del producto para proporcionar informacion
sobre la conformidad de los detergentes y tensioactivos con el presente Reglamento,
asi como con cualquier otra legislacion que dicho producto deba cumplir. Para facilitar
los controles de los detergentes o tensioactivos y permitir a los agentes de la cadena de
suministro y a los usuarios finales acceder a la informacién necesaria, como los
ingredientes y las instrucciones de uso, la informacién que figura en el pasaporte del
producto debe proporcionarse en formato digital y de forma directamente accesible, a
través de un soporte de datos colocado en la etiqueta del detergente o del tensioactivo,
en su envase 0 en la documentacién que lo acompafa. Por consiguiente, las
autoridades de vigilancia del mercado, los agentes econdémicos y los usuarios finales
deben tener acceso inmediato a la informacion relativa a la conformidad o a otra
informacidn sobre el detergente o el tensioactivo a través del soporte de datos.

Para evitar la duplicacion de las inversiones en digitalizacion por parte de todos los
agentes implicados, incluidos los fabricantes, las autoridades de vigilancia del
mercado y las autoridades aduaneras, el pasaporte del producto establecido en virtud
del presente Reglamento debe ser plenamente interoperable con el pasaporte del
producto exigido en virtud de otra legislacion de la Union.

En concreto, el Reglamento (UE) .../... [del Parlamento Europeo y del Consejo, por el
que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico
aplicables a los productos sostenibles y se deroga la Directiva 2009/125/CE] también
establece requisitos y especificaciones técnicas para un pasaporte digital del producto,
la creacion de un registro central de la Comision en el que se almacene la informacién
de los pasaportes y la interconexion de dicho registro con los sistemas informaticos
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aduaneros. Dicho Reglamento podria incluir a medio plazo los detergentes o
tensioactivos dentro de su ambito de aplicacién, por lo que seria necesario disponer de
un pasaporte digital para dichos productos.

El pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos creado en virtud del
presente Reglamento debe, por tanto, cumplir los mismos requisitos y elementos
técnicos que los establecidos en el Reglamento (UE) .../ ..., sobre los requisitos de
disefio ecoldgico para productos sostenibles, en particular los aspectos técnicos,
semanticos y organizativos de la comunicacion de extremo a extremo y la
transferencia de datos.

Cuando otra legislacion de la Union aplicable a los detergentes y tensioactivos
requiera un pasaporte del producto, debe disponerse de un Unico pasaporte para estos
productos que contenga la informacion exigida en virtud del presente Reglamento vy el
resto de la legislacion de la Union.

Es fundamental aclarar tanto a los fabricantes como a los usuarios que, al crear el
pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos y, cuando proceda, colocar el
marcado CE, el fabricante declara que el producto cumple todos los requisitos
aplicables y asume la plena responsabilidad al respecto.

En aquellos casos en los que determinada informacion solo se proporciona en formato
digital, es necesario aclarar que esta informacién debe proporcionarse por separado y
distinguirse claramente del resto, pero a través de un Unico soporte de datos. Esto
facilitara el trabajo de las autoridades de vigilancia del mercado, pero también
permitira que los usuarios finales sepan con claridad qué informacion tienen a su
disposicion en formato digital.

El capitulo VII del Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del
Consejo®’, por el que se establecen las normas sobre los controles de los productos que
entran en el mercado de la Unidn, se aplica a los detergentes y tensioactivos. Las
autoridades encargadas de dichos controles, que en practicamente todos los Estados
miembros son las autoridades aduaneras, deben realizar estos controles sobre la base
del andlisis de riesgos a que se refieren los articulos 46 y 47 del Reglamento (UE)
n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo®, su legislacion de aplicacion y
las orientaciones correspondientes. Por consiguiente, el presente Reglamento no debe
modificar en modo alguno el capitulo VIl del Reglamento (UE) 2019/1020 ni la
manera en que las autoridades encargadas de los controles de los productos que entran
en el mercado de la Union se organizan y llevan a cabo sus actividades.

Ademas del marco de controles establecido por el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020, las autoridades aduaneras deben poder verificar automaticamente la
existencia de un pasaporte del producto para los detergentes y tensioactivos
importados sujetos al presente Reglamento, a fin de reforzar los controles en las
fronteras exteriores de la UE e impedir que entren en el mercado de la Union
detergentes y tensioactivos no conformes.
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Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a
la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la Directiva
2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el
que se establece el c6digo aduanero de la Unién (DO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

Cuando los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros paises se presentan
para su despacho a libre practica, las aduanas deben garantizar que el agente
econdmico ponga a disposicion de las autoridades aduaneras la referencia del
pasaporte del producto y que esta se corresponda con un identificador Unico del
producto almacenado en el registro de pasaportes de los productos creado por la
Comision con arreglo al [articulo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecologico para productos sostenibles]. La interconexion entre este registro y el
sistema informatico aduanero prevista en el [articulo 13 del Reglamento (UE) .../...,
sobre los requisitos de disefio ecologico para productos sostenibles] debe permitir
verificar automéaticamente el pasaporte del producto presentado a la aduana en relacién
con dicho detergente o tensioactivo, a fin de garantizar que solo se despachan a libre
practica los detergentes y tensioactivos con una referencia valida a un identificador
unico del producto inscrito en el registro.

Cuando, ademas del identificador Unico del producto y del identificador Unico del
agente, se almacene otra informacion adicional en el registro de pasaportes de los
productos creado con arreglo al [articulo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecologico para productos sostenibles], la Comision debe poder establecer en un acto
delegado que las autoridades aduaneras estan autorizadas a verificar la coherencia
entre esta informacion adicional y la informacion facilitada a la aduana por el agente
economico, con el fin de mejorar la conformidad con el presente Reglamento de los
detergentes y tensioactivos incluidos en el régimen aduanero de despacho a libre
préctica.

Esta informacion contenida en el pasaporte del producto puede permitir a las
autoridades aduaneras mejorar y facilitar la gestion de riesgos y favorecer una mejor
orientacion de los controles en las fronteras exteriores de la Union. Por ello, las
autoridades aduaneras deben poder obtener y utilizar la informacién que figura en el
pasaporte del producto y el registro conexo para el desempefio de sus funciones de
conformidad con la legislacion de la Unién, en particular en lo que respecta a la
gestion de riesgos, de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Procede prever la publicacion de un anuncio en el Diario Oficial de la Unién Europea
en el que se indique la fecha en que entre en funcionamiento la interconexion entre el
registro y el sistema de intercambio de certificados de la ventanilla Gnica aduanera de
la UE a que se refiere el [articulo 13 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecolégico para productos sostenibles], a fin de facilitar el acceso publico a dicha
informacion.

La verificacion automatica por parte de las autoridades aduaneras de la referencia del
pasaporte del producto de los detergentes y tensioactivos que entren en el mercado de
la Union no debe sustituir ni modificar las responsabilidades de las autoridades de
vigilancia del mercado, sino Unicamente complementar el marco general de los
controles de los productos que entran en el mercado de la Union. De conformidad con
el Reglamento (UE) 2019/1020, las autoridades de vigilancia del mercado deben llevar
a cabo controles de la informacion que figura en los pasaportes de los productos,
controles de los productos disponibles en el mercado y, en caso de suspension del
despacho a libre practica por las autoridades designadas para llevar a cabo los
controles en las fronteras exteriores de la Unidn, determinar la conformidad y los
riesgos graves de los productos con arreglo al capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020.
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

La vigilancia del mercado es un instrumento esencial, ya que garantiza la aplicacion
correcta y uniforme de la legislacion de la Union. EI Reglamento (UE) 2019/1020
establece el marco para la vigilancia del mercado de los productos sujetos a la
legislacion de armonizacion de la Union. Por consiguiente, los Estados miembros
deben organizar y llevar a cabo una vigilancia del mercado de detergentes y
tensioactivos de conformidad con dicho Reglamento.

El Reglamento (UE) 2019/1020 ya se aplica a los detergentes y tensioactivos, ya que
el Reglamento (CE) n.° 648/2004 se cita en su anexo |. No obstante, para garantizar la
seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas sobre vigilancia del mercado
interior y control de los productos que entran en el mercado interior establecidas en el
Reglamento (UE) 2019/1020 tambien se aplican a los detergentes y tensioactivos
cubiertos por el presente Reglamento. El presente Reglamento no debe impedir que los
Estados miembros escojan a las autoridades competentes que desempefian esas tareas.
Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2019/1020 para incluir una
referencia al presente Reglamento.

El Reglamento (CE) n.° 648/2004 establece un procedimiento de salvaguardia que
permite a la Comisién examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado
miembro respecto de detergentes y tensioactivos que, en su opinion, constituyan un
riesgo. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacién, es necesario
mejorar el anterior procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficiencia y
aprovechar los conocimientos disponibles en los Estados miembros. El sistema
anterior debe sustituirse por un procedimiento en el que las partes interesadas sean
informadas de las medidas que van a adoptarse sobre los detergentes y tensioactivos
que presentan un riesgo para la salud o el medio ambiente. También debe permitir a
las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacidn con los agentes econémicos
pertinentes, actuar en una fase temprana respecto a tales detergentes y tensioactivos.
La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dado su caracter
especial y técnico, actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si
una medida nacional respecto de un detergente 0 un tensioactivo que presente un
riesgo esta justificada o no.

La experiencia adquirida con el Reglamento (CE) n.° 648/2004 ha demostrado que
detergentes y tensioactivos que cumplian los requisitos aplicables han supuesto, en
casos concretos, un riesgo para la salud o el medio ambiente. Deben adoptarse
disposiciones para garantizar que las autoridades de vigilancia del mercado toman
medidas contra cualquier detergente o un tensioactivo que suponga un riesgo para la
salud o el medio ambiente, incluso cuando cumpla los requisitos legales. La Comision
debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dado su caracter especial y técnico,
actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si una medida nacional
respecto de un detergente o un tensioactivo conforme que un Estado miembro
considere que supone un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o el medio
ambiente esta justificada o no.

A fin de tener en cuenta los avances técnicos y cientificos o los nuevos datos
cientificos, asi como el nivel de preparacion digital, deben delegarse en la Comision
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento
de la Unidn Europea, en lo relativo a seguir completando los requisitos generales sobre
el etiquetado digital; modificar la informacion de etiquetado que puede proporcionarse
unicamente en formato digital; modificar el limite de las fragancias alergénicas cuando
se establezcan limites de concentracion individuales basados en el riesgo para los
alérgenos de los perfumes en virtud del Reglamento (CE) n.° 1223/2009; modificar los
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(58)

(59)

(60)

(61)

requisitos de biodegradabilidad existentes para introducir requisitos de
biodegradabilidad respecto de las sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos,
presentes en los detergentes (incluidas las céapsulas de detergente) cuando asi lo
requieran los nuevos datos cientificos; y modificar los anexos | a VII. La Comision
también debe estar facultada para modificar la informacion concreta que debe incluirse
en el pasaporte del producto, asi como la informacion que debe figurar en el registro
de la Comision. Ademas, la Comision debe estar facultada para completar el presente
Reglamento mediante la definicion de la informacion adicional almacenada en el
registro que deben controlar las autoridades aduaneras. Ademas, a fin de facilitar la
labor de las autoridades aduaneras en lo que respecta a los detergentes y tensioactivos
y los requisitos establecidos en el presente Reglamento, la Comision debe estar
facultada para adoptar actos delegados que modifiquen el presente Reglamento
mediante la inclusion de un anexo que contenga una lista de codigos de la
nomenclatura combinada, tal como se establece en el anexo I del Reglamento (CEE)
n.0 2658/87, y descripciones de producto correspondientes a los detergentes y
tensioactivos, asi como mediante la actualizacion de dicho anexo.

Cuando la Comisién adopte actos delegados en virtud del presente Reglamento, reviste
especial importancia que lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que dichas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo Interinstitucional sobre la
Mejora de la Legislacion, de 13 de abril de 2016%. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacién
de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para establecer los
requisitos técnicos detallados del pasaporte del producto para detergentes y
tensioactivos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

Habida cuenta de la necesidad de garantizar una elevada proteccién de la salud
humana y el medio ambiente y de tener en cuenta los nuevos avances basados en
hechos cientificos, la Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre la aplicacion del presente Reglamento. En su informe, la Comision debe
evaluar, entre otras cosas, si el presente Reglamento esta alcanzando sus objetivos,
teniendo en cuenta el impacto en las pequefias y medianas empresas.

A fin de garantizar una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente, fomentar
la innovacién e impulsar la competitividad, la Comision debe evaluar los requisitos de
seguridad de los detergentes que contienen microorganismos y la posibilidad de
permitir el uso de nuevos microorganismos o cepas de microorganismos en los
detergentes.

39
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DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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(62)

(63)

(64)

(65)

El presente Reglamento introduce la posibilidad, en determinadas situaciones, de
proporcionar la totalidad o parte de los elementos de etiquetado obligatorios
Unicamente en etiquetas digitales, y exige la creacion de un pasaporte digital del
producto para los detergentes y tensioactivos. Por lo tanto, es necesario conceder
tiempo suficiente a los agentes econdmicos para que cumplan sus obligaciones en
virtud del presente Reglamento, a los Estados miembros para que creen la
infraestructura administrativa necesaria para su aplicacion, y a la Comision para que
prepare la puesta en préctica de los requisitos técnicos del pasaporte del producto. Por
tanto, conviene aplazar la aplicacion del presente Reglamento a una fecha en la que
sea razonable que estos preparativos puedan estar finalizados.

A fin de garantizar la seguridad juridica y evitar la generacion de residuos, los agentes
econdmicos deben poder vender las existencias que formen parte de la cadena de
distribucion o que estén almacenadas en la fecha de aplicacion del presente
Reglamento. Por consiguiente, es necesario adoptar medidas transitorias que permitan
la comercializacién de detergentes y tensioactivos que hayan sido introducidos en el
mercado de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004 antes
de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, sin que tales productos tengan que
cumplir los requisitos aplicables establecidos por el presente Reglamento. En
consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar detergentes y tensioactivos
que hayan sido introducidos en el mercado, en concreto existencias que ya formen
parte de la cadena de distribucion, antes de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento.

También deben adoptarse disposiciones transitorias que permitan la introduccion en el
mercado de detergentes y tensioactivos que, en la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, ain no formen parte de la cadena de distribucion, sin que dichos
productos tengan que cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento, a
condicion de que, en el momento de su introduccién en el mercado, sigan cumpliendo
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004. Por consiguiente, los fabricantes e
importadores deben poder introducir en el mercado detergentes y tensioactivos, es
decir, existencias que aun no formen parte de la cadena de distribucion, en un
momento posterior a la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar el funcionamiento
del mercado interior y, al mismo tiempo, asegurarse de que los detergentes y
tensioactivos en el mercado cumplen los requisitos que proporcionan un elevado nivel
de proteccion de la salud y el medio ambiente, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a su dimensién y sus
efectos, puede lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de
la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas para la libre circulacion de detergentes y
tensioactivos en el mercado interior al tiempo que garantiza una elevada proteccion
de la salud y el medio ambiente.

El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de los siguientes actos juridicos:
a)  Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo*!;

b)  Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo?;

c) Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo*,

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

«detergente»: todo lo siguiente:

—  toda sustancia, mezcla o microorganismo, o dos 0 mas de estos materiales
combinados, destinados a la limpieza de tejidos, vajilla o superficies;

—  toda mezcla destinada al prelavado, aclarado o blanqueo de tejidos o vajilla;

—  toda mezcla destinada a modificar el tacto de los tejidos en procesos
complementarios a su lavado;

«detergente para ropa destinado a los consumidores»: todo detergente para ropa
introducido en el mercado para uso no profesional, incluso en lavanderias abiertas al
publico;

«detergente para lavavajillas automaticos destinado a los consumidores»: todo

detergente introducido en el mercado para uso no profesional en lavavajillas
automaticos;

41
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Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacién y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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4)

5)

6)
7)
8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

«detergente con microorganismos»: detergente al que se han afiadido
intencionalmente uno o varios microorganismos, ya sea como ingredientes propios o
a través de uno de los componentes del detergente;

«detergente profesional»: detergente utilizado para una actividad de limpieza, fuera
del ambito doméstico, efectuada por personal especializado con productos
especificos;

«limpieza»: proceso por el cual un depdsito indeseable se desprende de un sustrato o
de dentro de un sustrato y pasa al estado de solucion o dispersion;

«sustancia»: toda sustancia que responda a la definicion que figura en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006;

«mezcla»: toda sustancia que responda a la definicion que figura en el articulo 3,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006;

«microorganismo»: un microorganismo tal como se define en el articulo 3,
apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) n.° 528/2012;

«microorganismos modificados genéticamente»: microorganismos cuyo material
genético se ha modificado utilizando ingenieria genética o celular, o de cualquier otra
forma que no se produce de forma natural por apareamiento o recombinacion;

«tensioactivo»: toda sustancia 0 mezcla orgénica utilizada en detergentes que tiene
propiedades tensioactivas y que consta de uno o varios grupos hidréfilos y de uno o
varios grupos hidréfobos cuyas caracteristicas y tamafio permiten realizar todas las
acciones siguientes:

— disminuir la tension superficial del agua por debajo de 45 mN/m;

- la formacion de monocapas esparcidas o de adsorcion en la interfase agua/aire;
— la formacion de emulsiones y/o microemulsiones o micelas;

- la adsorcion en la interfase agua/sélido;

«biodegradacion aerdébica final»: nivel de biodegradacion alcanzado cuando la
sustancia o la mezcla sea totalmente descompuesta, en presencia de oxigeno, por
microorganismos para dar dioxido de carbono, agua y sales minerales de cualquier
otro elemento presente, de acuerdo con las mediciones a través de los métodos de
ensayo enumerados en el anexo I, y nuevos constituyentes celulares microbianos;

«comercializacién»: todo suministro de un producto para su distribucién, consumo o
utilizacion en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad comercial, ya
sea a cambio de pago o a titulo gratuito;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion en el mercado de la
Union;
«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica o que manda disefiar o

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

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en nombre de este
en tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce un
detergente o un tensioactivo de un tercer pais en el mercado de la Unién;
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18)
19)

20)

21)
22)
23)

24)

25)
26)

27)

28)
29)
30)

31)

32)

33)

34)

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa un detergente o un tensioactivo;

«agente econdémico»: el fabricante, el representante autorizado, el importador o el
distribuidor;

«vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y medidas adoptadas por las
autoridades de vigilancia del mercado para garantizar que los productos cumplen las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento;

«autoridad de vigilancia del mercado»: autoridad de vigilancia del mercado segun se
define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (UE) 2019/1020;

«recuperacion»: una recuperacion tal como se define en el articulo 3, punto 22, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

«retirada»: una retirada tal como se define en el articulo 3, punto 23, del Reglamento
(UE) 2019/1020;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el detergente es
conforme con los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién
de la Union en que se prevé su colocacion;

«medida correctiva»: una medida tal como se define en el articulo 3, punto 16, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

«despacho a libre préactica»: procedimiento establecido en el articulo 201 del
Reglamento (UE) n.° 952/2013;

«soporte de datos»: un simbolo de un cddigo de barras lineal, un simbolo
bidimensional u otro medio de identificacion y captura automatica de datos que
puede ser leido por un dispositivo;

«identificador Gnico de producto»: una cadena Unica de caracteres para la
identificacion de un producto y que facilita un enlace web al pasaporte del producto;

«identificador Unico de agente»: una cadena Unica de caracteres para la identificacion
de los agentes econémicos que intervienen en la cadena de valor de los productos;

«autoridades aduaneras»: las autoridades aduaneras tal como se definen en el
articulo 5, punto 1, del Reglamento (UE) n.° 952/2013;

«sistema de intercambio de certificados de la ventanilla Gnica aduanera de la UE»:
sistema a que se refiere el articulo 4 del Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento
Europeo y del Consejo*;

«envase individual»: envase en el que se comercializa el detergente o un tensioactivo
y que esta destinado a acompafiar el contenido hasta su lugar de uso;

«recarga»: operacion realizada en una tienda mediante la cual se rellena el propio
envase del usuario final con detergente procedente de un recipiente grande, ya sea de
forma manual o mediante un equipo automatico o semiautomatico;

«lote»: cantidad definida de productos acabados que cumple las condiciones
siguientes:
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35)

—  se produce en un unico proceso de fabricacién o en una serie de procesos
durante el mismo ciclo de fabricacion;

- pretende tener una composicion uniforme cuando se somete a ensayo conforme
a los mismos métodos de ensayo; y

—  estd claramente definido por un numero de tipo, nimero de lote u otro
elemento que permita su identificacion;

«usuario final»: toda persona fisica o juridica residente o establecida en la Union a
cuya disposicién se ha puesto un detergente o un tensioactivo como consumidor, al
margen de cualquier actividad comercial, empresarial, artesanal o profesional, o
como usuario final profesional en el transcurso de sus actividades industriales o
profesionales.

CAPITULO II
REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS

Articulo 3
Libre circulacién

Solo se podran introducir en el mercado los detergentes y tensioactivos que cumplan
el presente Reglamento.

Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran la introduccion
en el mercado de detergentes o tensioactivos que cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Articulo 4
Biodegradabilidad

Los detergentes y tensioactivos deberan cumplir los requisitos de biodegradabilidad
contemplados en el anexo I.

Lo dispuesto en el apartado 1 no se aplicara a:

a) tensioactivos que sean sustancias activas en el sentido del articulo 3,
apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y que se utilicen como
desinfectantes cuando cumplan cualquiera de las condiciones siguientes:

i) que los tensioactivos estén incluidos en la lista de la Union de sustancias
activas aprobadas, tal como se establece en el articulo 9, apartado 2, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012;

i) que los tensioactivos estén incluidos en el programa de revision, tal como
se establece en el Reglamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 de la
Comision®;
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b)  tensioactivos que sean componentes de biocidas autorizados con arreglo al
Reglamento (UE) n.° 528/2012;

c) tensioactivos que sean componentes de biocidas y que puedan comercializarse
o utilizarse de conformidad con el articulo 89, apartado 2, del Reglamento
(UE) n.° 528/2012.

Articulo 5
Detergentes que contienen microorganismos

Los detergentes que contengan microorganismos deberan cumplir los requisitos establecidos
en el anexo II.

Articulo 6
Limitaciones del contenido de fosfatos y otros compuestos de fosforo

Los detergentes enumerados en el anexo 111 deberan cumplir las limitaciones sobre contenido
de fosfatos y otros compuestos de fésforo establecidas en dicho anexo.

CAPITULO I1I
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 7
Obligaciones de los fabricantes

1. Al introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes se aseguraran
de que dichos detergentes o tensioactivos se han disefiado y fabricado de
conformidad con el presente Reglamento.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refiere el anexo IV y
llevaran a cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se refiere
dicho anexo.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento mencionado en el parrafo
primero, que un detergente o un tensioactivo cumple los requisitos aplicables, los
fabricantes:

a)  crearan un pasaporte del producto de conformidad con el articulo 18;

b)  se aseguraran de que el soporte de datos se imprime o se coloca de otro modo
en la etiqueta o en el envase del detergente o un tensioactivo, de manera que
sea visible y legible, de conformidad con el articulo 18, apartado 3;

c) cuando proceda, colocaran el marcado CE con arreglo al articulo 14;

d) antes de introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes
incluiran la referencia del pasaporte del producto en el registro a que se refiere
el articulo 20, apartado 1.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y el pasaporte del producto
durante diez afios a partir de la introduccion en el mercado del detergente o del
tensioactivo cubierto por tal documentacion o pasaporte del producto.
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Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion
los cambios en el disefio o las caracteristicas del producto y los cambios en los
métodos de ensayo en referencia a los cuales se declara la conformidad de un
producto.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un detergente o un
tensioactivo o a los riesgos que presente, los fabricantes someteran a ensayo muestras
de tales productos, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las
reclamaciones, los detergentes o tensioactivos no conformes y las recuperaciones de
tales productos y mantendran informados a los distribuidores de todas estas
comprobaciones.

Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes o tensioactivos se
aseguraran de que cumplen los requisitos de etiquetado establecidos en los
articulos 15, 16 y 17.

Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes que no cumplan los
criterios para ser clasificados como peligrosos a efectos del Reglamento (CE)
n. 1272/2008 facilitaran a los organismos designados por los Estados miembros a
que se refiere el articulo 45 de dicho Reglamento la hoja informativa de ingredientes
mencionada en el anexo 1V, punto 2.2, letra e).

Los fabricantes facilitaran la hoja informativa de ingredientes a los organismos
designados por los Estados miembros a que se refiere el parrafo primero en los
siguientes casos:

a) previa solicitud de los organismos designados por los Estados miembros;

b) cuando el detergente respecto del cual se haya solicitado la hoja informativa
de ingredientes ya no se corresponda con la informacion recogida en dicha hoja.

El organismo designado a que se refiere el parrafo primero y el personal médico al
que se le haya facilitado la informacion contenida en la hoja informativa mantendran
su confidencialidad y la utilizaran Gnicamente con fines médicos.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o
un tensioactivo que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segin corresponda. Ademas,
cuando los fabricantes consideren o tengan motivos para considerar que un
detergente o un tensioactivo que han introducido en el mercado presenta un riesgo
para la salud o el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo hayan
comercializado, dando detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas
correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitardn a esta toda la informacion y documentacion necesarias, en papel o en
formato electrénico y redactadas en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad, para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién de esta, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantea el detergente o el
tensioactivo que han introducido en el mercado.
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Articulo 8
Representante autorizado

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Unidn, el detergente o el tensioactivo
Unicamente podra introducirse en el mercado de la Union si el fabricante designa,
mediante mandato escrito, un representante autorizado.

El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. Si la autoridad competente asi lo solicita, el representante autorizado
le facilitard una copia del mandato.

El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo las
tareas siguientes:

a)  comprobar que se ha creado el pasaporte del producto con arreglo articulo 7,
apartado 2, letraa), que se ha elaborado la documentacién técnica y que el
fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad
con arreglo al articulo 7, apartado 2;

b)  conservar el pasaporte del producto y la documentacion técnica a disposicion
de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante diez afios a
partir de la introduccion en el mercado del detergente o del tensioactivo
cubierto por estos documentos;

c)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta
toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad
del detergente o del tensioactivo con los requisitos establecidos en el presente
Reglamento;

d)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que planteen los detergentes o
tensioactivos cubiertos por el mandato del representante autorizado;

e)  rescindir el mandato si el fabricante no cumple las obligaciones que para él
establece el presente Reglamento.

Las obligaciones establecidas en el articulo 7, apartado 1, y la obligacion de elaborar
documentacion técnica a que se refiere el articulo 7, apartado 2, no formaran parte
del mandato del representante autorizado.

Articulo 9
Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado detergentes o tensioactivos que
sean conformes.

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los importadores
se aseguraran de que:

a) el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad y ha elaborado la documentacion técnica a que se refiere el
articulo 7, apartado 2;

b) el detergente lleva el marcado CE previsto en el articulo 14;
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10.

c) el fabricante ha generado el pasaporte del producto a que se refiere el
articulo 7, apartado 2;

d) se haincluido la informacion pertinente sobre el pasaporte del producto en el
registro a que se refiere el articulo 20, apartado 1.

Si el importador considera o tiene motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo no es conforme con el presente Reglamento, no podra introducirlo en el
mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el detergente o el tensioactivo
presente un riesgo para la salud o el medio ambiente, el importador informaréa de ello
al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran en la etiqueta del detergente o del tensioactivo su
nombre, su nombre comercial registrado o su marca registrada y la direccion postal y
de correo electrénico en la que se les pueda contactar. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y para las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores se asegurardn de que los detergentes y tensioactivos que
introduzcan en el mercado cumplan los requisitos de etiquetado establecidos en los
articulos 15, 16 y 17.

Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no
comprometan su conformidad con el presente Reglamento.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un detergente o un
tensioactivo o a los riesgos que presente, los importadores someteran a ensayo
muestras de tales detergentes o tensioactivos, investigaran y, en caso necesario,
mantendrdn un registro de las reclamaciones, los detergentes y tensioactivos no
conformes y las recuperaciones de tales detergentes y tensioactivos, y mantendran
informados a los distribuidores de todas estas comprobaciones.

Los importadores que consideren o tengan motivos para considerar que un detergente
0 un tensioactivo que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun proceda. Ademas, cuando
los importadores consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo que han introducido en el mercado presenta un riesgo para la salud o el
medio ambiente, informardn inmediatamente a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando
detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas correctivas adoptadas.

Los importadores mantendran la referencia al identificador Unico del producto a
disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado durante un periodo de diez
afios a partir de la introduccion en el mercado del detergente o del tensioactivo, y se
aseguraran de que la documentacion técnica puede ponerse a disposicion de dichas
autoridades, previa solicitud.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran, en papel o en formato electrdnico, toda la informacion y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que plantea el detergente o el tensioactivo que han introducido en el
mercado.
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Articulo 10
Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un detergente o un tensioactivo, los distribuidores actuaran con la
debida diligencia en relacién con los requisitos del presente Reglamento.

Antes de comercializar un detergente 0 un tensioactivo, los distribuidores
comprobaran que se cumplen las siguientes condiciones:

a) el detergente o el tensioactivo va acompafiado de los documentos exigidos y de
una etiqueta que cumple los requisitos establecidos en los articulos 15, 16 y 17;

b) el detergente lleva el marcado CE previsto en el articulo 14;

c) el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo 7, apartados
2y 3, 0, segun proceda, el importador ha cumplido los requisitos establecidos
en el articulo 9, apartado 2.

Si el distribuidor considera o tiene motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo no es conforme con el presente Reglamento, no podrd comercializarlo
hasta que sea conforme. Ademas, cuando el detergente o el tensioactivo presente un
riesgo para la salud o el medio ambiente, el distribuidor informard de ello al
fabricante y, cuando proceda, al representante autorizado o al importador, asi como a
las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los distribuidores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no
comprometan su conformidad con el presente Reglamento.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para considerar que un
detergente o un tensioactivo que han comercializado no es conforme con el presente
Reglamento velaran por que se adopten las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun proceda. Ademas, cuando
los distribuidores consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o
un tensioactivo que han comercializado presenta un riesgo para la salud o el medio
ambiente, informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando
detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores le
facilitaran, en papel o en formato electrénico, toda la informacién y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién de esta, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantean los detergentes y
tensioactivos que han comercializado.

Articulo 11

Casos en que las obligaciones de los fabricantes son aplicables a los importadores y

distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a un importador o
distribuidor, que, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 7, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado
un detergente 0 un tensioactivo con su nombre o marca o modifique un detergente 0 un
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tensioactivo que ya se haya introducido en el mercado de tal forma que pueda quedar afectada
su conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 12
Envasado y reenvasado por importadores y distribuidores

Cuando un importador o distribuidor envase o reenvase un detergente o un tensioactivo y no
esté sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 11, dicho importador o
distribuidor, segun proceda, tendré las siguientes obligaciones:

a)

b)

ES

se asegurara de que el envase lleve su nombre, el nombre comercial registrado o la
marca registrada y su direccion postal, precedidos por los términos «envasado por» o
«reenvasado por»,

garantizara el cumplimiento de los articulos 14 a 17,

mantendra la referencia al identificador Unico del producto a disposicion de las
autoridades de vigilancia del mercado durante diez afios a partir de la
comercializacion del detergente o del tensioactivo.

Articulo 13
Identificacién de los agentes econdmicos

Los agentes economicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de
vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente economico que les haya suministrado un detergente o un
tensioactivo;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un detergente o un
tensioactivo.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a que se refiere el
apartado 1 durante diez afios a partir de que se les haya suministrado el detergente o
el tensioactivo y durante diez afios a partir de que hayan suministrado el detergente o
el tensioactivo.

CAPITULO IV
MARCADO CE Y ETIQUETADO

Articulo 14
Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales del articulo 30 del
Reglamento (CE) n.° 765/2008.

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble antes de introducir
en el mercado un detergente.

El marcado CE se colocara en la etiqueta o en el envase de un detergente o, si se
suministra a granel, en un documento que lo acomparie.
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Cuando, de conformidad con el articulo 16, apartado 2, los agentes econémicos
puedan proporcionar Unicamente una etiqueta digital, el marcado CE se colocara en
dicha etiqueta.

Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y emprenderan las
acciones oportunas en caso de uso incorrecto.

Articulo 15
Requisitos generales de etiquetado

Los detergentes y tensioactivos que se han comercializado en envases individuales o
en formato de recarga iran acompafiados de una etiqueta.

Todo agente econdmico que comercialice un detergente en formato de recarga
destinado directamente a un usuario final, le proporcionara a este la etiqueta fisica o
el soporte de datos a través del cual pueda acceder a la etiqueta digital.

La etiqueta de los detergentes y tensioactivos incluira la siguiente informacion:
a)  numero de tipo, nimero de lote u otro elemento que permita su identificacion;

b) el nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante y la
direccion postal y de correo electronico en la que se le pueda contactar; la
direccion postal indicard un unico lugar en el que pueda contactarse con el
fabricante;

c) ladenominacion comun y la denominacion comercial del producto;

d) el contenido del detergente o del tensioactivo de conformidad con la parte A
del anexo V;

e) las instrucciones de uso y precauciones especiales, cuando sea necesario y
pertinente.

La informacion a que se refieren las letras a), b) y c) del parrafo primero figurara en
todos los documentos que acompafien a los detergentes y tensioactivos transportados
a granel.

Ademéas de la informacion mencionada en el apartado 3, la etiqueta de los
detergentes para ropa y para lavavajillas automaticos destinados a los consumidores
contendra informacion sobre la dosificacion con arreglo a la parte B del anexo V.

La informacion a que se refieren los apartados 3 y 4 figurara en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales, segin lo que determine el Estado
miembro de que se trate, y debera ser clara, comprensible e inteligible. La etiqueta
sera accesible a efectos de inspeccion cuando se comercialice el detergente o el
tensioactivo.

Articulo 16
Formatos de etiquetado

Cuando se comercialicen detergentes o tensioactivos, deberan ir acompaiiados de los
elementos de etiquetado establecidos en el articulo 15, apartado 3, y, en su caso, en el
articulo 15, apartado 4, en el formato siguiente:

a)  enuna etiqueta fisica;
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b)  enunaetiqueta digital y, duplicados, en una etiqueta fisica.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, letra b), los elementos de etiquetado
establecidos en la parte C del anexo V no tendran que duplicarse en la etiqueta fisica.
Ademéas, cuando, de conformidad con el anexoV, parte B, puntos 1 y 2, la
informacion sobre la dosificacion de los detergentes para ropa destinados a los
consumidores figure en la etiqueta digital, en la etiqueta fisica podra proporcionarse
una tabla de dosificacion simplificada, tal como se establece en la parte D del
anexo V.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se comercialicen los detergentes
destindndolos directamente a un usuario final en un formato de recarga, los
elementos de etiquetado establecidos en el articulo 15, apartados 3 y 4, podran
facilitarse Unicamente en una etiqueta digital, a excepcién de la informacion sobre la
dosificacion de los detergentes para ropa destinados a los consumidores establecida
en el anexo V, parte B, puntos 1 y 2, que deberd proporcionarse también en una
etiqueta fisica.

Articulo 17
Requisitos para el etiquetado digital

Cuando, de conformidad con el articulo 16, los detergentes y tensioactivos lleven una
etiqueta digital, se aplicaran a dicha etiqueta las siguientes normas:

a) todos los elementos de etiquetado a que se refiere el articulo 15, apartado 3, v,
en su caso, el articulo 15, apartado 4, se incluirdn en un Unico lugar y separados
de otra informacion;

b)  lainformacion que figura en la etiqueta digital podré ser consultada;

c) la informacion que figura en la etiqueta digital sera accesible para todos los
usuarios de la Union;

d) la etiqueta digital sera accesible de forma gratuita, sin necesidad de registro
previo, descarga o instalacion de aplicaciones, ni de facilitar una contrasefia;

e) la informacion que figura en la etiqueta digital se presentard de manera que se
aborden las necesidades de los grupos vulnerables y sera compatible, segln
proceda, con las adaptaciones necesarias para facilitar el acceso a la
informacion por parte de dichos grupos;

f)  la etiqueta digital sera accesible a través de tecnologias digitales ampliamente
utilizadas y compatibles con los principales sistemas operativos y navegadores;

g) cuando la etiqueta digital esté disponible en mas de una lengua, la eleccién de
la lengua no estara condicionada a la ubicacion geografica del usuario final;

h) la etiqueta digital permanecera disponible durante un periodo de diez afios
desde el momento en que el detergente o el tensioactivo se introduzca en el
mercado, también en caso de insolvencia, liquidacion o cese de actividad en la
Union del agente economico que lo haya creado, o durante un periodo de
tiempo mas largo, segun lo dispuesto en otra legislacion de la Union que regule
la informacion que contiene;

)] la informacion que figura en la etiqueta digital sera accesible a través del
soporte de datos.
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El soporte de datos estara fisicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en
su envase o0 en la documentacion que lo acompafie.

Ademas del requisito del parrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o
tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos debera estar presente en el
puesto de recarga.

El soporte de datos debera ser claramente visible para el usuario final antes de
cualquier compra, asi como para las autoridades de vigilancia del mercado, en
particular, cuando proceda, en los casos en que el detergente o el tensioactivo se
comercialice mediante la venta a distancia.

Cuando los agentes econdmicos faciliten una etiqueta digital, el soporte de datos ira
acompafiado de la indicacion «Puede obtenerse informacion mas completa sobre el
producto en linea» o una indicacion similar.

Los agentes econdmicos que faciliten una etiqueta digital no rastrearan, analizaran ni
utilizaran ninguna informacion de uso con fines distintos de lo estrictamente
necesario para proporcionar en linea la informacion de la etiqueta digital.

Los agentes econdmicos que proporcionen una etiqueta digital facilitaran la
informacidn que figura en esta por otro medio en cualquiera de los casos siguientes:

a)  previa solicitud oral o por escrito del usuario final,

b)  cuando la etiqueta digital no esté disponible temporalmente, en particular en el
momento de la compra.

Los agentes econdmicos facilitaran la informacion a que se refiere el parrafo primero
independientemente de la compra de un detergente o un tensioactivo y de forma
gratuita.

CAPITULOV
PASAPORTE DEL PRODUCTO

Articulo 18
Pasaporte del producto

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los fabricantes
generaran un pasaporte del producto para dichos productos. El pasaporte del
producto cumplird los requisitos establecidos en el presente articulo y en el
articulo 19.

El pasaporte del producto debera cumplir los siguientes requisitos:
a)  correspondera a un lote especifico del detergente o del tensioactivo;

b)  declarara que se ha demostrado que el detergente o el tensioactivo cumple los
requisitos establecidos en el presente Reglamento y, en su caso, indicara los
métodos de ensayo utilizados;

c) contendra, como minimo, la informacion que figura en el anexo VI;
d) estard actualizado;
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e)  estard disponible en la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro
en el que el detergente o el tensioactivo se introduzca en el mercado o se
comercialice;

f)  serd accesible para los usuarios finales, las autoridades de vigilancia del
mercado, las autoridades aduaneras, la Comisidn y otros agentes econémicos;

g)  permanecerd disponible durante un periodo de diez afios desde el momento en
que se introduzca en el mercado el detergente o el tensioactivo, también en
caso de insolvencia, liquidacion o cese de actividad en la Unidn del agente
economico que haya creado el pasaporte del producto;

h)  serd accesible a través de un soporte de datos;

i)  cumplird los requisitos técnicos y especificos establecidos con arreglo al
apartado 8.

El soporte de datos estara fisicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en
su envase 0 en la documentacién que lo acompafie, de conformidad con el acto de
ejecucidn a que se refiere el apartado 8.

Ademaés del requisito del parrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o
tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos debera estar presente en el
puesto de recarga.

El soporte de datos debera ser claramente visible para el usuario final antes de
cualquier compra, asi como para las autoridades de vigilancia del mercado, en
particular, cuando proceda, en los casos en que el detergente o el tensioactivo se
comercialice mediante la venta a distancia.

Cuando los agentes econdmicos proporcionen una etiqueta digital, se utilizard un
unico soporte de datos para acceder al pasaporte del producto y a la etiqueta digital.

Cuando otra legislacion de la Union exija que la informacion sobre el detergente o el
tensioactivo esté disponible a través de un soporte de datos, se utilizard un Gnico
soporte de datos para proporcionar la informacion exigida en virtud del presente
Reglamento y del resto de la legislacion de la Unién.

Cuando otra legislacion de la Unidn aplicable a detergentes y tensioactivos requiera
un pasaporte del producto, se creard un Gnico pasaporte del producto para detergentes
y tensioactivos en el que figure la informacién establecida en el apartado 2, asi como
cualquier otra informacion exigida en relacion con el pasaporte del producto por esa
otra legislacion de la Union.

Ademas de la informacion a que se refieren los apartados5 y 6, los agentes
econémicos podran hacer accesible otra informacion a través del soporte de datos a
que se refiere el apartado 6. En tal caso, dicha informacion se separara claramente de
la informacion exigida en virtud del presente Reglamento y, en su caso, por otra
legislacion de la Union.

Al crear el pasaporte del producto, el fabricante asumira la responsabilidad de la
conformidad del detergente o del tensioactivo con el presente Reglamento.

La Comision adoptard un acto de ejecucion que defina los requisitos especificos y
técnicos relacionados con el pasaporte del producto de los detergentes y
tensioactivos. Estos requisitos estableceran, como minimo, lo siguiente:

a) los tipos de soportes de datos que se deben utilizar;
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b) el formato en el que debera presentarse el soporte de datos y su ubicacion;

c) los elementos técnicos del pasaporte a los que se aplicaran normas europeas o
internacionales definidas;

d) los agentes que pueden introducir o actualizar la informacion del pasaporte del
producto, en particular, cuando sea necesario, la creacion de un nuevo
pasaporte del producto, entre los que se incluirdn los fabricantes, las
autoridades nacionales competentes y la Comision, o cualquier organizacion
que actle en su nombre, y los tipos de informacion que pueden introducir o
actualizar.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 28, apartado 2.

Articulo 19
Disefio técnico y funcionamiento del pasaporte del producto

El disefio técnico y el funcionamiento del pasaporte del producto cumpliran los siguientes
requisitos:

a)

b)

f)

los pasaportes de los productos generados en virtud del presente Reglamento seran
plenamente interoperables con los pasaportes exigidos por otra legislacion de la
Unidn en relacion con los aspectos técnicos, semanticos y organizativos de la
comunicacion de extremo a extremo y la transferencia de datos;

toda la informacion que figure en el pasaporte del producto se basara en normas
abiertas desarrolladas con un formato interoperable, sera legible por maquina y
estructurada y podra ser consultada;

los usuarios finales, los agentes econdmicos y otros agentes pertinentes tendran
acceso gratuito al pasaporte del producto;

los datos incluidos en el pasaporte del producto seran almacenados por el agente
econdmico responsable de su creacion o por agentes autorizados a actuar en su
nombre;

si los datos incluidos en el pasaporte del producto se almacenan o son tratados de
otro modo por los agentes autorizados a actuar en nombre de los agentes econémicos
que introduzcan en el mercado el detergente o el tensioactivo, a dichos agentes no se
les permitird vender, reutilizar o tratar dichos datos, total o parcialmente, més alla de
lo necesario para la prestacion de los servicios de almacenamiento o tratamiento
pertinentes;

los agentes econdmicos no rastrearan, analizaran ni utilizaran ninguna informacion
de uso con fines distintos de lo estrictamente necesario para facilitar digitalmente la
informacidn que figura en el pasaporte del producto.

Articulo 20
Registro del pasaporte del producto

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los agentes
economicos cargaran en el registro establecido con arreglo al articulo 12, apartado 1,
del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles, el
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identificador unico del producto y el identificador Unico del agente para el detergente
o el tensioactivo.

La Comision, las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras
tendran acceso al registro a que se hace referencia en el apartado 1 para el
desempefio de sus funciones con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 21
Controles aduaneros relativos al pasaporte del producto

Los detergentes y tensioactivos que entren en el mercado de la Union estaran sujetos
a las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente articulo.

Los declarantes, segun se definen en el articulo 5, punto 15, del Reglamento (UE)
n.° 952/2013, incluiran el identificador Unico de producto en la declaracion en aduana
de despacho a libre practica de todo detergente o tensioactivo.

Las autoridades aduaneras comprobaran si el identificador GUnico de producto
indicado por el declarante de conformidad con el apartado 2 del presente articulo
coincide con un identificador Gnico de producto incluido en el registro de
conformidad con el articulo 20, apartado 1.

Ademas de la verificacion a que se refiere el apartado 3, las autoridades aduaneras
verificaran la coherencia de la informacion puesta a disposicion de las aduanas por
los declarantes con otra informacion almacenada en el registro a que se refiere el
articulo 20, apartado 1, enumerada en el acto delegado a que se refiere el articulo 26,
apartado 3.

Las verificaciones a que se hace referencia en los apartados 3 y 4 se tramitaran
electrénica y automéaticamente antes del despacho a libre practica.

A los efectos de los apartados 3 a 5, se utilizara la interconexion entre el registro a
que se refiere el articulo 20, apartado 1, y el sistema de intercambio de certificados
de la ventanilla Unica aduanera de la UE a que se refiere el [articulo 13 del
Reglamento (UE) .../..., sobre disefio ecolégico para productos sostenibles].

Los apartados 3, 4 y 5 se aplicaran a partir del dia en que entre en funcionamiento la
interconexion entre el registro y el sistema de intercambio de certificados de la
ventanilla Gnica aduanera de la UE a que se refiere el [articulo 13 del Reglamento
(UE) .../..., sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles].

A tal efecto, la Comisién publicard un anuncio en el Diario Oficial de la Union
Europea en el que indicaréa la fecha en que se pondra en marcha la interconexion.

Las autoridades aduaneras podran obtener y utilizar la informacién contenida en el
pasaporte del producto y el registro a que se hace referencia en el articulo 20,
apartado 1, para el desempefio de sus funciones de conformidad con la legislacion de
la Unidn, en particular en lo que respecta a la gestion de riesgos de conformidad con
los articulos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente articulo se llevaran a
cabo sobre la base de una lista de cddigos de la nomenclatura combinada, tal como se
establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, conforme a los cuales se
clasifican los detergentes y tensioactivos, asi como de las descripciones de producto
de dichos detergentes y tensioactivos.
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10.

Las verificaciones y medidas establecidas en el presente articulo no afectaran a la
aplicacion de otros actos juridicos de la Union que regulen el despacho a libre
practica de productos, en particular los articulos 46, 47 y 134 del Reglamento (UE)
n.° 952/2013, ni a los controles a que se refiere el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020.

CAPITULO VI
VIGILANCIA DEL MERCADO

Articulo 22

Procedimiento a escala nacional para abordar los detergentes y tensioactivos que

presenten un riesgo

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para considerar que un detergente o un tensioactivo presenta un
riesgo para la salud o el medio ambiente, llevaran a cabo una evaluacion relacionada
con el producto en cuestidn atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos
en el presente Reglamento. Los agentes economicos pertinentes cooperaran en la
medida necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para considerar que un ensayo realizado con arreglo a los
métodos enumerados en el anexo | o 1l ha arrojado resultados falsos, llevaran a cabo
controles para verificar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento con arreglo a los métodos de referencia establecidos en los
anexos I, I1'y VII. Los agentes econdmicos no estaran obligados a pagar por ningln
ensayo repetido o adicional, siempre que el ensayo inicial haya demostrado la
conformidad de los detergentes o tensioactivos con el presente Reglamento.

Si en el transcurso de los controles mencionados en el apartado 1 o 2 las autoridades
de vigilancia del mercado constatan que el detergente o el tensioactivo no cumple los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran sin demora a los agentes
econdmicos pertinentes que adopten todas las medidas correctivas adecuadas para
adaptar el detergente o el tensioactivo a dichos requisitos, para retirarlo del mercado
0 para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable proporcional a la naturaleza del
riesgo al que hace referencia el apartado 1.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita a su territorio nacional, informaran a la Comision y a las autoridades de
vigilancia del mercado de los demas Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que hayan pedido que adopte el agente econémico.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctivas
adecuadas respecto de todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya
comercializado por toda la Union.

Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas correctivas adecuadas en
el plazo de tiempo a que se hace referencia en el apartado 3, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del detergente o del tensioactivo en su
mercado nacional, para retirarlo de ese mercado o para recuperarlo.
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Las autoridades de vigilancia del mercado informaran, sin demora, de tales medidas
a la Comision y a las autoridades de vigilancia del mercado de los demas Estados
miembros.

La informacién mencionada en el parrafo segundo incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del detergente o
del tensioactivo no conforme, el origen de dicho detergente o tensioactivo, la
naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y
duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados
por el agente econdmico pertinente.

Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros distintos del que
inicio el procedimiento con arreglo al presente articulo informaran sin demora a la
Comision y a las autoridades de vigilancia del mercado de los deméas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicion sobre la no conformidad del detergente o del tensioactivo de que se trate,
y, en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones.

Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién a que se hace
referencia en el apartado 6, parrafo segundo, ninguna autoridad de vigilancia del
mercado ni la Comisién presentan objecion alguna sobre una medida provisional
adoptada por un Estado miembro, dicha medida se considerara justificada.

Las autoridades de vigilancia del mercado velaran por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas al respecto del detergente o del tensioactivo de que se
trate, como la retirada de dicho producto del mercado.

Cuando, a efectos de los apartados 4, 6, 7 y 8, se comunique informacion a la
Comision o a otras autoridades de vigilancia del mercado, dicha informacion se
transmitira a través del sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el
articulo 34, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020.

Articulo 23
Procedimiento de salvaguardia de la Union

Cuando, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 22, apartados
3, 4 y 5, se formulen objeciones contra una medida adoptada por una autoridad de
vigilancia del mercado, o cuando la Comision considere que una medida nacional
vulnera la legislacion de la Union, esta consultara sin demora a las autoridades de
vigilancia del mercado y al agente 0 agentes econdmicos en cuestion, y procedera a
la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacion,
la Comisién adoptard un acto de ejecucion por el que se determine si la medida
nacional esta o no justificada.

La Comision enviara su decisién a todos los Estados miembros y se la comunicara
sin demora al agente 0 agentes econdmicos pertinentes.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para velar por que el detergente o el tensioactivo no conforme
sea retirado de sus mercados nacionales, e informaran a la Comisién al respecto.

Si se considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado miembro en
cuestion la retiraré.
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Articulo 24

Detergentes y tensioactivos conformes que presentan un riesgo para la salud o el medio

ambiente

Si, tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 22, apartado 1, una autoridad
de vigilancia del mercado comprueba que un detergente o un tensioactivo, aunque
conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o el
medio ambiente, pedira al agente econdmico pertinente que adopte todas las medidas
adecuadas para asegurarse de que el detergente o el tensioactivo en cuestion ya no
presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del
mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza
del riesgo.

El agente econdmico se asegurard de que se adopten medidas correctivas en relacion
con todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya comercializado por toda
la Union.

La autoridad de vigilancia del mercado informara sin demora a la Comisién y a las
autoridades de vigilancia del mercado de los demés Estados miembros. La
informacidn facilitada incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos
necesarios para identificar los detergentes o tensioactivos en cuestion y determinar su
origen, su cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y
duracion de las medidas nacionales adoptadas.

La Comisién consultara sin demora a las autoridades de vigilancia del mercado y al
agente o agentes econémicos interesados y procedera a la evaluacion de las medidas
nacionales adoptadas. Basandose en los resultados de esa evaluacion, la Comisién
adoptara un acto de ejecucion en el que establecera si la medida esta justificada o no
y, Si es necesario, propondra las medidas adecuadas.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros
y al agente o agentes econémicos interesados.

Articulo 25
Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 22, cuando una autoridad de vigilancia del
mercado constate una de las situaciones indicadas a continuacién, pedira al agente
econdmico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 14 o no se ha colocado;

b)  no se ha emitido el pasaporte del producto de conformidad con los articulos 18
y 19;

c) la documentacion técnica a que se refiere el articulo 7, apartado 2, no esta
disponible o esta incompleta;

d) el soporte de datos a través del cual se puede acceder al pasaporte del producto
y, en su caso, a la etiqueta digital no estd presente en el detergente o el
tensioactivo, en su envase, en la documentacion que lo acompafia o en el
puesto de recarga, segun proceda;

e)  no se ha facilitado la etiqueta o la informacién de etiquetado a que se refieren
el articulo 15 y el anexo V es falsa 0 esta incompleta.
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Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del detergente o del tensioactivo, o para asegurarse de que sea
recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO VII

PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 26
Poderes delegados

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el anexo VI, en lo que respecta a la informacion que debe
facilitarse en el pasaporte del producto, a fin de adaptarlo a los avances técnicos y
cientificos, asi como al nivel de preparacion digital de las autoridades de vigilancia
del mercado y de los usuarios finales.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el articulo 20, apartado 1, exigiendo que se almacene en el
registro informacién adicional a la enumerada en el anexo VI.

Al adoptar los actos delegados de conformidad con el parrafo primero, la Comision
tendra en cuenta los siguientes criterios:

a)  la coherencia con otros actos pertinentes de la Unidn, cuando proceda;

b) la necesidad de que se permita la verificacion de la autenticidad del pasaporte
del producto;

c) la pertinencia de la informacion para mejorar la eficiencia y la eficacia de las
comprobaciones de vigilancia del mercado y los controles aduaneros de los
detergentes y tensioactivos;

d) la necesidad de evitar una carga administrativa desproporcionada para los
agentes econdémicos.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
que completen el presente Reglamento mediante la definicién de la informacion
adicional almacenada en el registro a que se refiere el articulo 20, apartado 1, que
deban controlar las autoridades aduaneras.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el presente Reglamento mediante la inclusion de un anexo
que contenga una lista de codigos de la nomenclatura combinada, tal como se
establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, y descripciones de
producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, asi como mediante la
actualizacion de dicho anexo.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifiquen los anexos | a VII a fin de tener en cuenta los avances
cientificos y técnicos.

Cuando nuevos datos cientificos sefialen la necesidad de introducir requisitos de
biodegradabilidad para las sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos,
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presentes en los detergentes (incluidas las capsulas de detergente), la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 por los que se
modifique el anexo | a fin de establecer criterios de biodegradabilidad para dichas
sustancias y mezclas, asi como metodos de ensayo para verificar su conformidad.

Al adoptar actos delegados de conformidad con el parrafo primero, la Comision
tendrd en cuenta las practicas de fabricacion actuales, la disponibilidad de
alternativas técnicas y econdmicas viables y las repercusiones para las pequefias y
medianas empresas.

Cuando en el Reglamento (CE) n.°1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo*® se establezcan limites de concentracion individuales basados en el riesgo
para los alérgenos de los perfumes, la Comision adoptara actos delegados con arreglo
al articulo 27 por los que se modifique el anexo V a fin de adaptar en consecuencia el
limite de las fragancias alergénicas enumeradas en el anexo Il de dicho Reglamento.

A méas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente al primer dia del mes
siguiente a los treinta meses posteriores a la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la Comision adoptara actos delegados con arreglo al articulo 27 para
completar el presente Reglamento y por los que se establezcan los requisitos
especificos para el etiquetado digital de los detergentes. Estos requisitos
estableceran, como minimo, los tipos de soluciones informaticas que podran utilizar
los agentes econdmicos y los medios alternativos para facilitar la informacién de la
etiqueta digital a que se refiere el articulo 17.

Al adoptar el acto delegado a que se refiere el parrafo primero, la Comision tendra en
cuenta los siguientes criterios:

a) la coherencia con otros actos pertinentes de la Unidn, cuando proceda;
b) lanecesidad de fomentar la innovacion;

c) la neutralidad tecnoldgica caracterizada por la ausencia de limites o
prescripciones en la eleccion de la tecnologia o los equipos, dentro de los
limites de la compatibilidad y la prevencién de interferencias;

d) la necesidad de que el etiquetado digital no comprometa la seguridad del
usuario final ni el medio ambiente;

e) el nivel de preparacion digital de todos los grupos de poblacion de la Unién.

La Comision estéd facultada para adoptar actos delegados con arreglo a lo dispuesto
en articulo 27 para modificar el anexo V en lo que respecta a la informacion de
etiquetado que los agentes econdmicos pueden proporcionar Unicamente en una
etiqueta digital de conformidad con el articulo 16, a fin de adaptar ese anexo a los
avances técnicos y cientificos y al nivel de preparacion digital de los usuarios finales
de los detergentes. Al adoptar estos actos delegados, la Comisién tendra en cuenta la
necesidad de garantizar una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente.
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Articulo 27
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26 se otorgan a
la Comision por un periodo de tiempo indefinido.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26 podrd ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La Decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez
de los actos delegados que ya estén en vigor.

Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26 entraran en vigor Gnicamente
si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan.
El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 28
Procedimiento de Comité

La Comision estara asistida por el Comité sobre Detergentes. Dicho comité serd un
comité a efectos del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 29
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion
del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su
gjecucion. Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los
Estados miembros notificaran a la Comision, sin demora, dichas medidas, asi como cualquier
modificacion posterior que les afecte.

Articulo 30
Modificacion del Reglamento (UE) 2019/1020
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En el anexo | del Reglamento (UE) 2019/1020, el punto 15 se sustituye por el texto siguiente:

«15. Reglamento (UE) .../.. del Parlamento Europeo y del Consejo ... relativo a la
comercializacion de detergentes y tensioactivos (DO L ...);».

Articulo 31
Informe

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco afios después de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento], la Comision presentara un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo relativo a la aplicacion del presente Reglamento. El informe incluira
una evaluacion de la manera en que el presente Reglamento esta alcanzando sus objetivos, en
particular una evaluacion del impacto en las pequefias y medianas empresas.

Articulo 32
Revision de microorganismos

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento], la Comision evaluar la eficacia y la pertinencia de los
requisitos del presente Reglamento para los detergentes que contengan microorganismos, asi
como la posibilidad de incluir en el anexo Il nuevos microorganismos 0 cepas de estos que
puedan utilizarse en detergentes.

Articulo 33
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan como referencias al presente
Reglamento y de conformidad con el cuadro de correspondencias del anexo VIII.

Articulo 34
Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion de detergentes y tensioactivos que se
introduzcan en el mercado antes del [OP: insértese la fecha correspondiente a treinta meses a
partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 648/2004 aplicable el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a un
dia antes de treinta meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Los detergentes y tensioactivos que se introduzcan en el mercado después del [OP: insértese
la fecha de aplicacion, correspondiente a un dia antes de treinta meses a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento] y que, en el momento de su introduccién en el
mercado, cumplan lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004 aplicable el [OP:
insértese la fecha de aplicacion, correspondiente a un dia antes de treinta meses a partir la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], podran comercializarse hasta el [OP:
insértese la fecha correspondiente a treinta y seis meses a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento].

Articulo 35

Entrada en vigor y aplicacion
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El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera aplicable a partir del [OP: insértese la fecha correspondiente a
treinta meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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