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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Vaske- og rengagringsmidler spiller en central rolle i vores dagligdag. De bidrager til at sikre
sundhed og hygiejne pa nesten alle omrader af menneskelig aktivitet fra husholdninger og
skoler til fitnesscentre, kontorer, hospitaler, hoteller og restauranter. Vaske- og
renggringsmidler er imidlertid kemikalier med iboende egenskaber, der potentielt kan udgare
en risiko for menneskers sundhed og miljget. | Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og renggringsmidler! (“forordningen om
vaske- og renggringsmidler") er der fastsat regler, som vaske- og renggringsmidler skal
overholde for at kunne markedsferes og beveege sig frit pa EU-markedet. Der er tale om
regler, der garanterer sikker anvendelse af vaske- og renggringsmidler (markning og andre
oplysningskrav) og hgj miljgmassig ydeevne for vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer? til vaske- og renggringsmidler (krav om bionedbrydelighed og
fosforgraenser).

Ved evalueringen i 2019 af forordningen om vaske- og renggringsmidler?® blev der peget pé en
raekke svagheder, der er opstaet, siden lovgivningen blev vedtaget i 2004. Kvalitetskontrollen
af den mest relevante kemikalielovgivning (undtagen REACH)* fremhavede kompleksiteten
af EU's regelseet for kemikalier. Denne kompleksitet blev tilskrevet det store antal produkt- og
sektorspecifikke retsakter med indbyggede forbindelser med hinanden. Kvalitetskontrollen
papegede ogsa, at der er plads til forenkling i formidlingen af oplysninger om overfyldte
etiketter til produktbrugerne, og konstaterede, at brugen af innovative veerktgjer til formidling
af produktinformation i gjeblikket ikke er optimal.

Den ajourfarte industristrategi, der blev vedtaget i maj 2021° understreger endvidere
betydningen af at fremskynde den grenne og den digitale omstilling af EU's industri, der bl.a.
understgttes af en sammenhangende og stabil lovgivningsmaessig ramme.

| Kommissionens meddelelse af 16. marts 2023 om EU's konkurrenceevne pa lang sigt: efter
20300 skitseres det, hvordan EU kan bygge videre pé sine styrker og opnd mere end blot at sla
bro over vekst- og innovationsklgften. For at fremme konkurrenceevnen foreslar
Kommissionen, at der arbejdes med ni gensidigt forsterkende drivkraefter, herunder et
velfungerende indre marked og digitalisering gennem bred anvendelse af digitale veerktgjer i
hele gkonomien.

! EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1.

2 Overfladeaktive stoffer er stoffer, der bidrager til at nedbryde grensefladen mellem vand og olier
og/eller snavs. De er en af hovedingredienserne i vaske- og renggringsmidler.

3 Evaluation of Regulation (EC) No 648/2004 of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 on detergents, SWD(2019)298.

4 Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) SWD(2019)199.

5 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget — Ajourfgring af den nye industristrategi fra 2020: Opbygning af et
steerkere indre marked til fremme af Europas genopretning. COM(2021) 350 final.

6 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — EU's konkurrenceevne pa lang sigt efter 2030 (COM(2023) 168 final).
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Desuden omfatter listen i Kommissionens arbejdsprogram for 20227 revisionen af
forordningen om vaske- og renggringsmidler som et REFIT-initiativ.

| betragtning af de mangler, der blev konstateret i forbindelse med evalueringen af
forordningen® og kvalitetskontrollen af kemikaliereglerne®, og som blev grundigt uddybet i
konsekvensanalysen vedrgrende revisionen af forordningen om vaske- og renggringsmidler?,
har dette forslag til formal at ajourfere reglerne om vaske- og rengegringsmidler, styrke
handhaevelsen, saledes at flere vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer, der er i
overensstemmelse med kravene, kommer ind pd EU-markedet, og at behandle fglgende
problemstillinger:

1)  Forordningen om vaske- og renggringsmidler tager ikke hensyn til nye
markedsudviklinger: Der er udviklet innovative produkter og beredygtig ny
praksis siden vedtagelsen af forordningen i 2004, som de nuvarende regler
enten ikke omfatter (mikrobielle rengagringsmidler), eller det er uklart, om og
hvordan de passer til dem (genopfyldningssalg).

2) Mangel pa effektive oplysningskrav til vaske- og renggringsmidler:
Lovgivningsmessige overlapninger mellem forordningen om vaske- og
renggringsmidler og forordningen om klassificering, markning og emballering
(CLP) farer ofte til, at det samme stof optreeder to eller tre gange pa den
samme etiket og undertiden under helt forskellige navne. En anden overlapning
mellem disse EU-retsakter er dobbeltoplysninger om beredskab i
sundhedsmaessige ngdsituationer vedrgrende vaske- og renggringsmidler, der
er klassificeret som farlige i henhold til CLP-forordningen (datablade for
indholdsstoffer i henhold til forordningen om vaske- og renggringsmidler og
oplysninger til giftinformationscentraler i henhold til CLP-forordningen).

. Sammenhang med de gaeldende regler pd samme omrade

Forslaget sikrer, at de specifikke EU-regler for vaske- og renggringsmidler fortsat er et
supplement til de generelle bestemmelser, der gaelder for kemikalier — herunder vaske- og
renggringsmidler — der markedsferes i Unionen, navnlig CLP-forordningen og REACH-
forordningen'®. Som det er tilfeeldet med den eksisterende forordning om vaske- og
renggringsmidler, vil bestemmelserne i dette forslag adressere betenkeligheder, der er
specifikke for vaske- og renggringsmidler.

Dette forslag er i overensstemmelse med prioriteterne og de nuveerende tendenser inden for
digitalisering som standard, herunder konklusionerne om digitalisering af produktoplysninger

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

8 Evaluation of Regulation (EC) No 648/2004 of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 on detergents, SWD(2019)298.

9 Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) SWD(2019)199.

10 Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Impact assessment report accompanying the

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on detergents and surfactants,
amending Regulation (EU) 2019/1020 and repealing Regulation (EC) No 648/2004.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om &ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006.

12 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europaeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF.
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i evalueringen af den nye lovgivningsmaessige ramme?®3. Ved at basere sig pa det produktpas,
som Kommissionen har foreslaet i sit forslag til forordning om miljevenligt design af
beaeredygtige produkter'4, vil der blive sikret konsekvens, og der kan opnds synergier, nar farst
vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer er omfattet af forordningen.

Desuden tager dette forslag ogsa hensyn til det lovgivningsmassige forslag til en forordning
om emballage og emballageaffald’®, som har til formal at reducere mangden af emballage,
der bringes i omsatning, malt i meangde og vaegt og forhindre generering af emballageaffald,
navnlig gennem minimering af emballagen (ved kun at anvende den mangde emballage, der
er absolut ngdvendig). Dette krav om minimering vil reducere den plads, der er til radighed
for forbrugeroplysninger pa etiketten, og dermed tilskynde fabrikanterne til at undersgge de
muligheder, som digital merkning giver. Desuden krever forslaget om emballage og
emballageaffald, at virksomheder, der s&lger genopfyldningsprodukter, giver slutbrugerne
visse oplysninger og sikrer, at genopfyldningsstationerne opfylder kravene i forordningen.
Desuden er dette forslag ogsa i overensstemmelse med den europeiske erklering om digitale
rettigheder og principper for det digitale arti*.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget vil skabe en sammenhzangende og stabil lovgivningsmassig ramme til statte for den
grenne og den digitale omstilling af EU's industri, som blev bebudet i bade den ajourfarte
industristrategi fra 20217 og den nyligt vedtagne industriplan for den grenne pagt til den
CO2-neutrale tidsalder!8. Det er ogsé i overensstemmelse med EU's bredere politiske og
lovgivningsmassige udvikling med hensyn til det fremtidige og igangverende
lovgivningsarbejde under kemikaliestrategien for baeredygtighed®. De foresldede nye regler
om mikrobielle rengaringsmidler vil veere i overensstemmelse med den frivillige ordning i
EU-miljgmarkeforordningen®. De foreslaede nye regler om digital meerkning vil vere i
overensstemmelse med digitaliseringen af kemikaliernes etiketter, navnlig i forbindelse med
revisionen af CLP-forordningen og forordningen om gedningsprodukter?. Det afspejler
udviklingen af EU-reglerne for biocidholdige produkter siden vedtagelsen af forordningen om
vaske- og renggringsmidler og supplerer disse regler.

13 SWD(2022)364.

14 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af en ramme for krav til
miljgvenligt design for baredygtige produkter og om ophavelse af direktiv 2009/125/EF (COM(2022)
142 final).

5 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om emballage og emballageaffald, om a&ndring af
forordning (EU) 2019/1020 og direktiv (EU) 2019/904 og om ophavelse af direktiv 94/62/EF
(COM(2022) 677).

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

w Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget — Ajourfgring af den nye industristrategi fra 2020: Opbygning af et
steerkere indre marked til fremme af Europas genopretning. COM(2021) 350 final.

18 En industriplan for den grgnne pagt til den CO2-neutrale tidsalder
https://commission.europa.eu/document/41514677-9598-4d89-a572-abe21ch037f4_en
19 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget om "en kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje — P& vej mod et
giftfrit miljg". COM(2020) 667 final.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 66/2010 af 25. november 2009 om EU-
miljemeerket.
A Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastsattelse af regler om

tilgeengeliggarelse pa markedet af EU-gadningsprodukter og om @ndring af forordning (EF) nr.
1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2003/2003.
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2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

. Retsgrundlag

Forslaget har samme retsgrundlag som den eksisterende forordning om vaske- og
renggringsmidler, dvs. artikel 114 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade.

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Evalueringen af forordningen om vaske- og renggringsmidler konkluderede, at mervardien af
harmoniseringsregler for tilgaengeliggarelse og markedsfering af vaske- og rengeringsmidler
var ubestridt. Forordningen om vaske- og renggringsmidler har bidraget til at skabe lige vilkar
for fabrikanter af vaske- og renggringsmidler, hvilket har gjort det lettere for virksomheder at
handle pa tveers af greenserne og givet positive resultater for menneskers sundhed og miljget.

Under hgringsaktiviteterne i forbindelse med evalueringen var der desuden bred enighed
blandt interessenterne om, at de spgrgsmal, der behandles i forordningen, fortsat kraever
handling pa EU-plan. Dette skyldes, at de aspekter, der behandles i forordningen om vaske-
og rengeringsmidler, bade med hensyn til beskyttelse af menneskers sundhed og miljget, har
en EU-dimension. Det samme gelder for de identificerede problemer, der ikke har nogen
specifikke nationale eller subnationale karakteristika, men snarere har en indvirkning i hele
EU (f.eks. genopfyldningssalg, mikrobielle renggringsmidler, forbrugernes manglende
forstaelse af og bevidsthed om kemikaliemarkning). Disse spergsmal skal derfor adresseres
pa EU-plan for at sikre et velfungerende indre marked og et ensartet niveau af beskyttelse af
menneskers sundhed og miljget i hele EU.

Lovgivningsmassige tiltag pa EU-plan vil sikre en lovgivningsmaessig kontekst, der muligger
innovation for nye produkttyper, nye markedsferingsteknikker og nye markningsteknologier i
hele det indre marked, samtidig med at der sikres samme niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed og miljeet i hele EU. Det vil bringe lovgivningen ajour ved at medtage innovative
produkter og beeredygtig ny praksis i forordningens anvendelsesomrade, reducere den
reguleringsmassige byrde for fabrikanter af vaske- og rengeringsmidler gennem forenklede
og stramlinede (oplysnings)krav og tilpasse lovgivningen til den digitale tidsalder gennem
indfarelse af digital merkning. Lovgivningsmassige tiltag af denne art ville: i) bidrage til
yderligere udvikling af det indre marked, ii) skabe retssikkerhed og lige vilkar for industrien
og iii) sikre en optimeret beskyttelse af menneskers sundhed og miljget.

. Proportionalitetsprincippet

Dette forslag erstatter en eksisterende EU-forordning. Formalet er s& vidt muligt at fjerne
overflgdige lovgivningsmassige overlapninger, hvilket vil lette regelbyrden uden at bringe
det nuveerende sundheds- og miljgbeskyttelsesniveau i fare. Fremme af genopfyldningssalg og
lovgivningsmaessig accept af digital markning vil ogsd have denne virkning. De nye
foranstaltninger for mikrobielle rengeringsmidler er baseret pa den seneste videnskabelige
viden om produkternes virkninger pa dette nye marked.

Indferelsen af et produktpas, der indeholder overensstemmelsesoplysninger, vil effektivt
reducere mengden af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der ikke
opfylder kravene, pa EU-markedet, herunder gennem onlinesalg. Forordningen vil sikre, at et
vaske- o0g rengegringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, der frembydes for
toldmyndighederne, kun overgar til fri omseatning og markedsfgres pa EU-markedet, hvis det
har et tilsvarende produktpas. Dette vil fgre til betydelige effektivitetsgevinster for bade
markedsovervagningsmyndighederne og toldmyndighederne uden at pafere industrien
uforholdsmaessigt store omkostninger. Der vil gelde samme tekniske krav som for det
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produktpas, der foreslas i forslaget om miljgvenligt design for beeredygtige produkter, for at
undga duplikering af industriens digitaliseringsbestraebelser og sikre interoperabilitet med
produktpas, der er oprettet i henhold til anden EU-lovgivning.

3. RESULTATER AF EFTERFALGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Evalueringen af forordningen om vaske- og renggringsmidler konkluderede, at forordningen
har fungeret godt og generelt har veeret effektiv med hensyn til at na sine mal, nemlig at sikre
fri bevaegelighed for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer pa det indre
marked og at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljget. Ved
evalueringen blev der imidlertid ogsa peget pa en reekke svagheder og omrader, hvor der kan
ske yderligere forbedringer, og som er kommet frem ved den praktiske anvendelse af
forordningen siden dens vedtagelse i 2004. Der blev navnlig konstateret visse overlapninger
mellem forordningen om vaske- og renggringsmidler og andre dele af EU's
kemikalielovgivning (navnlig CLP-forordningen, biocidforordningen og REACH-
forordningen). Disse overlapninger farer ofte til dobbelte maerkningskrav for vaske- og
renggringsmidler, hvilket palegger vaske- og renggringsmiddelindustrien ungdvendige
byrder. Overlapningerne skader ogsa den effektive formidling af sikkerheds- og
brugsoplysninger til forbrugerne, fordi de resulterer i overfyldte etiketter med uklar og
gentagen tekst. Desuden blev det i evalueringen konkluderet, at brugen af innovative digitale
veerktgjer til formidling af sddanne oplysninger i gjeblikket ikke er optimal.

Kvalitetskontrollen af den mest relevante kemikalielovgivning (undtagen REACH)
fremhaevede kompleksiteten af EU's regelset for kemikalier. Denne kompleksitet blev
tilskrevet de indbyggede forbindelser mellem de forskellige retsakter, der finder anvendelse
pa de samme produkter. | overensstemmelse med resultaterne af evalueringen vedrgrende
vaske- og renggringsmidler konkluderede kvalitetskontrollen af kemikalier ogsa, at
formidlingen af fare- og sikkerhedsoplysninger til forbrugerne kan forenkles, og at brugen af
innovative digitale veerktgjer til formidling af sadanne oplysninger i gjeblikket ikke er sa god,
som den kunne vere.

Formalet med dette forslag er at felge op pa resultaterne af evalueringen vedrgrende vaske- og
renggringsmidler og kvalitetskontrollen vedrgrende kemikalier.

. Hgringer af interessenter

Som forberedelse til dette forslag gennemfarte Kommissionen en reekke hgringsaktiviteter for
at indsamle dokumentation og synspunkter fra en bred vifte af interessenter om de
identificerede problemer med den nuvarende lovgivning og mulige lgsninger. Aktiviteterne
omfattede en 12 ugers serskilt offentlig hering, der blev afsluttet den 25. maj 2022, en
interessentworkshop, der blev afholdt den 12. maj 2022, drgftelser med medlemsstaterne i
arbejdsgruppen vedrgrende vaske- og renggringsmidler, interviews med interessenter
(emneafgraensning og malrettet) og feedback indhentet som svar pa Kommissionens
indledende konsekvensanalyse. De hgrte interessenter omfattede nationale myndigheder,
branchesammenslutninger, virksomheder, forbrugerorganisationer, civilsamfundet og den
akademiske verden.

Heringsaktiviteterne har bekraeftet bred stotte fra alle interessenter (herunder industrien,
offentlige myndigheder og reprasentanter for civilsamfundet) til at digitalisere visse
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meerkningsoplysninger og bibeholde databladet for indholdsstoffer i ikkefarlige vaske- og
renggringsmidler. Mellem dellgsningerne med henblik pa at stremline meerkningskravene
havde industrien en svag preeference for at fjerne overlappende krav vedrgrende forordningen
om vaske- og renggringsmidler (dellgsning 2). Denne gruppe viste imidlertid ogsa bred statte
til dellgsning 1, som ogsa foretreekkes af andre typer interessenter, navnlig offentlige
myndigheder og repraesentanter for civilsamfundet.

Interessenterne stgttede ogsa i vidt omfang fremme og digitalisering af genopfyldningssalg af
vaske- og renggringsmidler. Det bgr imidlertid bemarkes, at erhvervsorganisationer og starre
virksomheder tilkendegav mindre statte til at tilfgje krav til genopfyldningssalg i forordningen
om vaske- og rengaringsmidler sammenlignet med andre interessenter som f.eks. sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er), ikkestatslige organisationer samt miljg- og
forbrugerorganisationer. Indfgrelse af generiske kriterier for risikostyring vedrgrende
mikrobielle  rengeringsmidler fik ikke bred opbakning blandt de foreslaede
risikostyringsforanstaltninger??. Interessenter i industrien anfgrte imidlertid, at indfarelse af
regler for mikrobielle rengeringsmidler generelt i henhold til forordningen om vaske- og
rengaringsmidler ville skabe en ungdvendig regelbyrde?.

. Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse af revisionen af forordningen om vaske-
og renggringsmidler. Udvalget for Forskriftskontrol afgav en positiv udtalelse om udkastet til
konsekvensanalyse den 16. september 2022. Udvalgets udtalelse samt den endelige
konsekvensanalyse og resuméet heraf offentliggeres sammen med dette forslag.

Ud over referencescenariet, hvor der ikke handles, identificerer konsekvensanalysen to
lgsningsmodeller (1a og 1b) for at lese problem 1 (det, at der ikke tages hgjde for nye
markedsudviklinger), og to lgsningsmodeller (2a og 2b) for at lgse problem 2 (mangel pa
effektive oplysningskrav).

Lgsningsmodel 1a vil sikre, at forbrugerne modtager de ngdvendige oplysninger, nar de
kaber genfyldte vaske- og rengeringsmidler, og at reglerne bliver ens for fabrikanter af vaske-
og rengaringsmidler. Mikrobielle rengaringsmidler vil blive omfattet af anvendelsesomradet
for forordningen om vaske- og renggringsmidler, og der vil blive indfgrt mindstekrav til
oplysninger (markning), saledes at slutbrugerne kan blive informeret om tilstedevarelsen af
mikrober i det produkt, hvorigennem renggringsfunktionen opnas.

Lasningsmodel 1b bygger pa lgsningsmodel 1a vedrgrende genopfyldningssalg ved desuden
at foresla indfarelse af digital meerkning af genopfyldte vaske- og rengeringsmidler. For
yderligere at fremme denne baredygtige praksis og frigere dens fulde potentiale kan alle
markningsoplysninger, der kraeves i henhold til forordningen om vaske- og renggringsmidler,
bortset fra doseringsanvisninger, gives via en digital etiket. Med hensyn til mikrobielle
renggringsmidler foreslas det i lasningsmodel 1b, at der indfares risikostyringskrav for disse
produkter. Disse omfatter generiske Kkriterier for anvendelse af mikrober i vaske- og
renggringsmidler, merkningskrav, visse begraensninger i anvendelsen af mikrober og en
revisionsklausul.

Under lgsningsmodel 2a vil databladet for indholdsstoffer blive afskaffet for bade farlige og
ikkefarlige vaske- og rengaringsmidler. Lgsningsmodellen foreslar ogsa at stremline
markningskravene og indfere muligheden for digital merkning. Strgmliningen kan enten

2 Indfgrelsen af markningskrav under lgsningsmodel 1a var den mest foretrukne lgsning.
3 Dette vedrgrer indfgrelsen af krav generelt, dvs. under béde lgsningsmodel 1a og 1b.
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opnas ved kun én gang at marke i overensstemmelse med de strengere regler (dellgsning 1)
eller ved at fjerne de overlappende bestemmelser fra forordningen om vaske- og
renggringsmidler (dellgsning 2). Ved at vaelge digital merkning vil fabrikanterne ogsa drage
fordel af muligheden for at give visse oplysninger udelukkende via den digitale etiket.
Fabrikanterne vil kun kunne anbringe digitale etiketter pa deres produkter, nar der anvendes
obligatoriske principper for digital meaerkning.

Lasningsmodel 2b gar ud pa kun at afskaffe det dobbelte krav om at levere et datablad for
indholdsstoffer i farlige vaske- og renggringsmidler og at opretholde det for ikkefarlige vaske-
og rengaringsmidler i henhold til forordningen om vaske- og renggringsmidler. Med hensyn
til maerkning er lgsningsmodel 2b den samme som lgsningsmodel 2a ovenfor.

Den foretrukne kombination af lgsningsmodeller bestar af lgsningsmodel 1b og
Igsningsmodel 2b. Disse lgsningsmodeller scorede samlet set bedre end deres alternativer pa
tveers af en reekke kriterier (positive gkonomiske, sociale, miljgmaessige og sundhedsmaessige
virkninger, virkningsfuldhed, effektivitet og sammenhang). Navnlig forventes lgsningsmodel
1b og 2b at medfare fordele i form af reduktion af byrder og omkostningsbesparelser for
industrien samt bedre laesbharhed af etiketter til vaske- og rengaringsmidler. De forventes ogsa
at mindske byrderne for virksomhederne ved at tackle de omfattende og overlappende
merkningskrav i henhold til EU's bredere lovgivningsmassige rammer for vaske- og
renggringsmidler. Dette vil navnlig blive opnaet ved at fjerne alle overlapninger i
oplysningskravene og ved at give fleksibilitet til at give visse oplysninger gennem en digital
etiket. Der vil ogsa vere stordriftsfordele, fordi det fysiske markningsareal kunne give
mulighed for flere sprog, hvilket ville betyde omkostningsbesparelser med hensyn til
salgsdistribution, og det fulde potentiale af det indre marked for vaske- og rengaringsmidler
ville blive naet.

Fastsattelse af harmoniserede kriterier og preecisering af kravene til mere beredygtige
produkter (mikrobielle renggringsmidler) og nye praksisser (genopfyldningssalg) vil lette den
grenne omstilling og samtidig sikre, at innovation ikke haemmes. Eftersom disse
markedssegmenter i gjeblikket domineres af SMV'er, vil dette gge SMV'ernes adgang til og
integration i veerdikaeder og markedet generelt og dermed bidrage til opfyldelsen af FN's mal
for baeredygtig udvikling®* (verdensmal) nr. 9 "Industri, innovation og infrastruktur".

Kombinationen af lgsningsmodel 1b og 2b sikrer et hgjere niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed, sikkerheden og miljget og bidrager til opfyldelsen af verdensmal nr. 3
"Sundhed og trivsel" og verdensmal nr. 12 "Sikre beeredygtige forbrugs- og
produktionsmgnstre”. Navnlig vil indfgrelsen af risikostyringsforanstaltninger for mikrobielle
renggringsmidler sikre, at mikrober, der anvendes i vaske- og renggringsmidler, er sikre ud
fra bade et sundhedsperspektiv og et miljgperspektiv, og vil give slutbrugerne mulighed for at
treeffe informerede valg og bedre beskytte sig selv i tilfelde af forudgaende sensibilisering
eller sarbarhed. Malrettede og forenklede brugsanvisninger pa markningen vil hjalpe
produktbrugerne med at anvende produkterne korrekt og dermed sikre en optimal
miljebeskyttelse. Desuden vil indferelsen af specifikke krav til genopfyldningssalg sikre, at
forbrugerne far alle oplysninger om sikkerhed og anvendelse, nar de kaber genopfyldte vaske-
og rengeringsmidler, og fremme en bzredygtig praksis med betydelige miljgmaessige fordele
med hensyn til emballageaffald. At tillade, at nogle af merkningsoplysningerne kun gives
digitalt, vil yderligere reducere meangden af affald, der stammer fra bortskaffelsen af ubrugte
merkningslagre.

2 https://sdgs.un.org/goals.
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Stremlining og forenkling af markningskravene vil ggre etiketterne pa vaske- og
renggringsmidler mere laeselige og lettere at forstd. Det vil hjelpe slutbrugerne med at finde
de relevante oplysninger lettere og hurtigere, hvilket er afggrende, iser i tilfelde af en ulykke.

Dellgsning 1 i lzsningsmodel 2a, ifglge hvilken ingredienser kun markes én gang pa grundlag
af de strengere geldende regler, er at foretreekke, da den vil give et hgjere
sundhedsbeskyttelsesniveau. Desuden vil indfarelsen af valgfri digital meerkning pa den ene
side lette anvendelsen og @ge oplysningsniveauet, da de veesentlige oplysninger, der forbliver
pa den fysiske etiket, bliver klarere, og pa den anden side medfare yderligere fordele for
sarbare og synshemmede brugere. Principperne vedrgrende digital meerkning, som vil finde
anvendelse, nar erhvervsdrivende beslutter at meerke digitalt, vil yderligere sikre det hgje
niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Endelig vil opretholdelsen af databladet for
indholdsstoffer i ikkefarlige vaske- og rengeringsmidler i henhold til forordningen sikre, at
beskyttelsesniveauet fortsat er meget hgjt.

Med den foretrukne lgsningsmodel drager det indre markeds funktion fordel af indferelsen af
harmoniserede regler for mikrobielle rengaringsprodukter og genopfyldningssalg, hvilket vil
sikre lige vilkar for dem. Den foretrukne lgsningsmodel vil medfare ingen eller kun
ubetydelige omkostninger for virksomhederne og store omkostningsbesparelser. Den starste
virkning — i form af omkostningsbesparelser — skyldes afskaffelsen af datablade for
indholdsstoffer i farlige vaske- og rengaringsmidler med en anslaet arlig besparelse pa 7 mio.
EUR om aret. Det nuvaerende format af databladet for indholdsstoffer vil blive opretholdt for
at undga ungdvendige ekstraomkostninger og kompleksitet for industrien, navnlig SMV'er.

Der forventes yderligere sma arlige byrder pa grund af risikostyringskravene til mikrobielle
renggringsmidler for SMV'er pa ca. 200 000 EUR pr. virksomhed. Det skal dog bemarkes, at
der er tale om en anslaet gvre grense, som beregnes pa grundlag af de gennemsnitlige
testomkostninger og det hgjeste antal batcher, som fabrikanterne har indberettet. Der er ogsa
stor sandsynlighed for, at dette tal vil variere afhaengigt af flere faktorer (f.eks. virksomhedens
eller portefaljens starrelse, den nuvaerende grad af overholdelse osv.), men vil under ingen
omstendigheder fa en negativ indvirkning pa fabrikanterne (hovedsagelig SMV'er), som
under interviewene rapporterede, at disse omkostninger ligger inden for det acceptable
interval. For virksomheder, der i gjeblikket arbejder med "kendte mikrober”, forventes
omkostningerne ved nye krav at veere ubetydelige, da mange af de foreslaede krav allerede er
opfyldt eller kan opfyldes med ubetydelige omkostninger. Disse virksomheder vil derfor veere
i stand til at arbejde og udvide deres produktion uden ekstra omkostninger.

Den foretrukne lgsningsmodel er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet. Den
gar ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd de opstillede mal. Fjernelsen af
lovgivningsmassige overlapninger vil sikre stgrre overensstemmelse med EU's bredere
lovgivningsmessige  rammer  for  vaske- og rengeringsmidler. Fremme  af
genopfyldningssalget er i overensstemmelse med overordnede EU-initiativer, der har til
formal at mindske miljgpavirkningen, og med verdensmal nr. 12 "Sikre baredygtige forbrugs-
og produktionsmgnstre”. Indferelsen af (valgfri) digital mearkning bade for
genopfyldningsvaske- og renggringsmidler og generelt er 1 overensstemmelse med
omstillingen til den digitale tidsalder og med parallelle digitaliseringsinitiativer pa
kemikalieomradet som f.eks. CLP-forordningen og forordningen om gadningsprodukter.
Efterhanden som der opnas erfaring og tillid til digital maerkning, kan det veere muligt at gge
mangden af tilgengelige oplysninger digitalt i fremtiden, hvilket yderligere kan gge
industriens forenklingspotentiale.
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. Malrettet regulering og forenkling

Et af hovedformalene med dette initiativ er at forenkle de regler, der galder for vaske- og
renggringsmidler, og mindske regelbyrden for fabrikanter af vaske- og renggringsmidler.

o Forenkling og stremlining af markningskravene vil mindske den
reguleringsmaessige byrde for de erhvervsdrivende, da det vil veere lettere for dem at
overholde reglerne.

o Afskaffelsen af databladet for indholdsstoffer 1 farlige vaske- og
renggringsmidler vil medfare besparelser pa 7 mio. EUR om aret.

o Forslaget afskaffer ogsa den obligatoriske inddragelse af godkendte laboratorier,
der skal udfare test i henhold til forordningen.

o Forslaget fjerner kravet om, at fabrikanter af vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer skal veere etableret i EU. Indferelsen af produktpasset og nye
bestemmelser om markedsovervagning af vaske- og rengaringsmidler vil imidlertid
sikre, at alle vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der markedsferes
I EU, opfylder kravene, uanset hvor fabrikanten er etableret.

o Lettelsen af  genopfyldningssalget ~ skennes at  medfere  arlige
omkostningsbesparelser for vaske- og rengeringsmiddelindustrien som fglge af
mindre bortskaffelse af plastaffald. Selv om det ikke var muligt at kvantificere disse
besparelser, anslas de under referencescenariet at belgbe sig til 3,3 mio. EUR. Samlet
set skannes den foretrukne lgsningsmodel at medfare arlige omkostningsbesparelser
pa mere end 10 mio. EUR om aret for vaske- og renggringsmiddelindustrien.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Forslaget har ingen virkninger for EU-budgettet.

o. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

For at vurdere deres virkningsfuldhed vil Kommissionen overvage gennemfarelsen og
anvendelsen af disse nye bestemmelser og overholdelsen heraf. Forordningen vil indeholde
krav om en regelmaessig evaluering og revision fra Kommissionen og foreleeggelse af en
offentlig rapport herom for Europa-Parlamentet og Réadet.

. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Kapitel | — Almindelige bestemmelser

Den foreslaede forordning omfatter vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der
enten markedsfares alene eller er indeholdt i vaske- og rengaringsmidler. Desuden fastsaetter
den foreslaede forordning fortsat strenge krav til overfladeaktive stoffers bionedbrydelighed.
Sammenlignet med forordning (EF) nr. 648/2004 er der imidlertid blevet indfgrt mulighed for
at udvide anvendelsesomradet i fremtiden til ogsa at omfatte bionedbrydeligheden af stoffer
og blandinger i vaske- og renggringsmidler. Det udvidede anvendelsesomrade omfatter ogsa
digitalisering af etiketter til vaske- og renggringsmidler og sikkerheden ved mikroorganismer
i vaske- og renggringsmidler.
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Forslaget indeholder en rakke eksisterende definitioner, men der indferes ogsa en ny
definition af vaske- og renggringsmidler. Denne definition er i vid udstreekning baseret pa
definitionen i forordning (EF) nr. 648/2004, men er pa den ene side blevet praciseret og pa
den anden side ajourfert, sa den ogsa omfatter nye produkter, hvortil der bevidst er tilsat
mikroorganismer.

Forslaget anvender ogsa de generelle definitioner i afgarelse 768/2008/EF?° og indeholder
yderligere definitioner i forbindelse med produktpasset i overensstemmelse med
definitionerne i forslaget om europziske baredygtige produkter. En definition af
genpafyldning er i trad med den definition, der anvendes i forslaget om emballage og
emballageaffald.

Kapitel Il — Produktkrav

Som i forordning (EF) nr. 648/2004 skal overfladeaktive stoffer opfylde kriterierne for
fuldsteendig bionedbrydelighed for at kunne markedsferes, uanset om de er alene eller
indeholdt i vaske- og renggringsmidler. Med dette forslag indfgres der for fegrste gang
sikkerhedskrav, som mikroorganismer i vaske- og renggringsmidler skal opfylde.

Begraensningerne i indholdet at fosfater og andre fosforholdige stoffer i tekstilvaskemidler til
husholdningsformal og maskinopvaskemidler til husholdningsformal viderefares.

Kapitel 11l — Erhvervsdrivendes forpligtelser

Forslaget stremliner forpligtelserne for fabrikanter, importerer og distributerer i forhold til
dem, der er fastsat i afgerelse 768/2008/EF. Med forslaget preeciseres de respektive
forpligtelser, som star i et rimeligt forhold til de erhvervsdrivendes ansvar. | stedet for at
udstede en overensstemmelseserklering, jf. afgerelse 768/2008/EF, opretter fabrikanten et
produktpas for vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof, som skal indeholde
de relevante overensstemmelsesoplysninger. Fabrikanter af vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer er ikke leengere forpligtet til at vaere etableret i EU. Hvis fabrikanterne
ikke er etableret i EU, bgr de dog udpege en bemyndiget repraesentant til at udfare specifikke
opgaver pa deres vegne.

Fabrikanterne skal wvurdere vaske- og rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers
overensstemmelse for at sikre, at de opfylder kravene i forordningen. Forslaget indeholder
kun bestemmelser om farstepartsoverensstemmelsesvurdering (egenerkleering) og bygger pa
det tilsvarende modul A i afgarelse 768/2008/EF.

Der kreeves nu kun et datablad for indholdsstoffer for ikkefarlige vaske- og renggringsmidler.
Dette datablad skal ogsa efter anmodning stilles direkte til radighed for de organer i
medlemsstaterne, der er udpeget til at modtage oplysninger om beredskab i sundhedsmeaessige
ngdsituationer (giftinformationscentre). Fremover vil databladet for indholdsstoffer indga i
den tekniske dokumentation, som fabrikanterne skal udarbejde.

Kapitel IV — CE-markning og etikettering

Nar overensstemmelsesvurderingen er afsluttet, skal fabrikanten anbringe CE-markningen pa
vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer i overensstemmelse med de generelle
principper og regler for CE-meerkning.

% Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfgring af produkter og om ophevelse af Rédets afgerelse 93/465/EQ@F, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j.
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Forslaget viderefgrer de fleste af de eksisterende markningsregler, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 648/2004, samtidig med at der indfgres mulighed for en digital etiket som beskrevet
ovenfor.

Kapitel V — Produktpas

Det er vigtigt af hensyn til lige vilkar pa det indre marked at sikre pa den ene side starre
gennemsigtighed 1 veerdikeeden med hensyn til vaske- og renggringsmidlers og
overfladeaktive stoffers vigtigste karakteristika og pa den anden side at styrke handhaevelsen
af reglerne for at mindske manglende overholdelse. | stedet for at basere sig pa den EU-
overensstemmelseserkleaering, der er fastsat i afgerelse 768/2008/EF, er dette forslag et
nyskabende middel til at na dette dobbelte mal. Evalueringen af den nye lovgivningsmassige
ramme?® viste, at man ved en eventuel fremtidig revision af rammen méaske vil overveje at
indfgre muligheden for produktpas. Ifglge evalueringen kan produktpasset omfatte en
elektronisk overensstemmelseserklaring 0g en beskrivelse af
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Evalueringen papeger, at digitaliseringen af
produktinformationen kan gare markedsovervagningsmyndighedernes og toldmyndighedernes
arbejde mere effektivt.

For at fremtidssikre denne  forordning erstattes i dette forslag EU-
overensstemmelseserkleringen i afgerelse 768/2008/EF med kravet om, at vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer skal have et produktpas, der dokumenterer, at
kravene i denne forordning er opfyldt. Produktpasset vil via en databerer blive forbundet med
en unik produktidentifikator og opfylde de samme tekniske krav til et produktpas som i
henhold til forordningen om miljgvenligt design af baredygtige produkter?’. Henvisningen til
produktpasset skal indga i Kommissionens centrale register, som vil blive oprettet i henhold
til forordningen om miljgvenligt design af bearedygtige produkter, og disse oplysninger skal
foreleegges for toldmyndighederne.

Kapitel VI — Markedsovervagning

Ud over produktpasset skaber dette forslag en klarere ramme med henblik pa en bedre
handhaevelse af reglerne. Det bekrafter, at forordning (EU) 2019/1020 fortsat vil finde
anvendelse pa vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer. Desuden indeholder
forslaget mere detaljerede bestemmelser om markedsovervagning med udgangspunkt i
afgerelse 768/2008/EF. Desuden giver en serlig bestemmelse, der er baseret pa beslutning
768/2008/EF, seerlige grunde til at gribe ind over for vaske- og renggringsmidler eller
overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, men som udger en risiko for sundheden eller
miljget. Bestemmelsen giver i sidste ende Kommissionen befgjelse til at treeffe
foranstaltninger over for bestemte vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer
under visse omsteendigheder.

Kapitel VII — Delegerede befgjelser og udvalgsprocedure

Forslaget giver Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter for at tage hensyn
til den tekniske og videnskabelige udvikling, ny videnskabelig dokumentation og graden af
digital parathed/digitale feerdigheder. Denne befgjelse bar delegeres til Kommissionen,
navnlig for i) at supplere de generelle krav til digital merkning, ii) at endre listen over
maerkningsoplysninger, der kan angives udelukkende i digitalt format, iii) at tilpasse graensen

2% SWD(2022)364.

2 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af en ramme for krav til
miljgvenligt design for baredygtige produkter og om ophavelse af direktiv 2009/125/EF (COM(2022)
142 final).
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for allergifremkaldende duftstoffer, nar der er fastsat individuelle risikobaserede
koncentrationsgraenser for duftstofallergener i henhold til forordning (EF) nr. 1223/20009, iv)
at fastseette krav til bionedbrydelighed for andre stoffer og blandinger end overfladeaktive
stoffer i vaske- og renggringsmidler (herunder kapsler med vaske- og renggringsmidler), nar
ny videnskabelig dokumentation tilsiger det, v) at andre de specifikke oplysninger, der skal
indga i passet, samt de oplysninger, der skal indfgres i Kommissionens register, vi) at
fastleegge yderligere oplysninger, der lagres i registret, og som skal kontrolleres af
toldmyndighederne, vii) at fastsette et bilag til nerveerende forordning med en liste over
koder i den kombinerede nomenklatur, jf. bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, og
varebeskrivelser af vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer og at ajourfere dette
bilag og viii) at eendre bilag I-VII.

Forslaget giver Kommissionen befgjelse til, hvor det er relevant, at vedtage
gennemforelsesretsakter for at sikre en ensartet anvendelse af denne forordning.
Kommissionen bgr navnlig tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsette naermere
tekniske krav til produktpasset for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer.
Disse befgjelser bar udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne  skal kontrollere Kommissionens udovelse  af
gennemfarelsesbefgjelser.

Kommissionen bgr ogsa tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsla, om en national
foranstaltning vedrgrende et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, der
udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for miljget, er berettiget.
Kommissionen bgr ogsa tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsla, om en national
foranstaltning vedrgrende vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der
opfylder kravene, og som en medlemsstat anser for at udgere en risiko for menneskers
sundhed og sikkerhed eller for miljget, er berettiget. Pa grund af deres serlige og tekniske
karakter vil disse gennemfarelsesretsakter ikke blive vedtaget i overensstemmelse med
bestemmelserne om gennemfarelsesretsakter fastsat i forordning (EU) nr. 182/2011.

Kapitel VIII — Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

For at vurdere deres virkningsfuldhed vil Kommissionen overvage gennemfarelsen og
anvendelsen af disse nye bestemmelser og overholdelsen heraf. Kommissionen vil forelegge
en rapport for Europa-Parlamentet og Radet med en wvurdering af forordningens
virkningsfuldhed efter 5 ars anvendelse. Forslaget indeholder ogsa bestemmelser om revision
af sikkerhedskravene til mikroorganismer i vaske- og renggringsmidler og mulighed for at
tillade, at flere stammer af mikroorganismer anvendes i vaske- og renggringsmidler.

Den foreslaede forordning vil finde anvendelse fra 2 og et halvt ar efter dens ikrafttreeden for
pa den ene side at give Kommissionen mulighed for at forberede gennemfarelsen af de
tekniske krav til produktpasset og pa den anden side for at give fabrikanterne og
medlemsstaterne tid til at tilpasse sig de nye krav, der er fastsat i denne forordning. Der
fastseettes overgangsbestemmelser for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer,
der er fremstillet i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004, saledes at lagre, der
enten befinder sig i distributionskaeden eller er oplagret pa fabrikantens eller importgrens
omrade pa det tidspunkt, hvor denne forordning finder anvendelse, kan salges. Forordning
(EF) nr. 648/2004 ophaves og erstattes af den foreslaede forordning.
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2023/0124 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer, om sendring af forordning

(EU) 2019/1020 og om ophaevelse af forordning (EF) nr. 648/2004

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

)

3)

Betingelserne for markedsfaring og tilgengeliggerelse pa markedet af vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer til vaske- og renggringsmidler er blevet
harmoniseret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 648/20042°,

Ved Kommissionens evaluering af forordning (EF) nr. 648/2004%° konkluderedes det,
at forordningen generelt i vid udstreekning har opfyldt sine mal. I evalueringen blev
der imidlertid ogsa peget pa en reekke svagheder og omrader, hvor der er behov for
yderligere forbedringer. | de senere ar har regelsattet for kemikalier @ndret sig
gennemgribende, hvilket har fart til manglende sammenhang og overlapninger i de
regler, der geelder for vaske- og renggringsmidler, og navnlig oplysningskravene. Der
er derfor behov for at sikre konsekvens og fjerne de overlappende oplysningskrav.

Der er opstaet ny markedsudvikling, navnlig udvikling af vaske- og renggringsmidler,
der indeholder mikroorganismer, og genopfyldningssalg af vaske- og
rengeringsmidler, som enten helt eller delvis ikke er omfattet af forordning (EF)
nr. 648/2004. Pa den anden side giver digitaliseringen mulighed for forenkling,
byrdereduktion og gget brugervenlighed og forstaelighed af sikkerheds- og
anvendelsesoplysninger, som i gjeblikket ikke udnyttes. Det er derfor ngdvendigt at
tage hensyn til de nye produkter og praksisser og intensivere digitaliseringsindsatsen i
overensstemmelse med Unionens overordnede mal, navnlig med hensyn til
beeredygtighed, gren og digital omstilling.

28
29

30

DA

EUTC[...]af[...],s. [...].

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og
renggringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1).

Evaluation of Regulation (EC) No 648/2004 of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 on detergents (SWD(2019)298).
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Kvalitetskontrollen af den mest relevante kemikalielovgivning®! (undtagen Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/200632) fremhaevede kompleksiteten
af Unionens regelset for kemikalier, der angiveligt skyldes det store antal produkt- og
sektorspecifikke retsakter med indlejrede forbindelser til hinanden. Kvalitetskontrollen
papegede ogsa, at der er plads til forenkling i formidlingen af oplysninger om
overfyldte etiketter til produktbrugerne, og konstaterede, at brugen af innovative
verktgjer til formidling af produktinformation i gjeblikket ikke udnyttes godt nok. Det
er derfor ngdvendigt, at de nuveerende regler forenkles for at mindske byrden for de
erhvervsdrivende, forbedre forbrugernes oplysningsniveau 0g lette
markedsovervagningen. Forordning (EF) nr. 648/2004 ber derfor erstattes.

Ved Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF* er der fastsat falles
principper og referencebestemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning for
at skabe ensartet grundlag for endringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. De
nye retlige rammer for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer ber sa
vidt muligt tilpasses disse feelles principper og referencebestemmelser.

For at sikre retssikkerhed og lige vilkar for de erhvervsdrivende bar definitionen af
vaske- og rengegringsmidler omfatte alle produkter, der er omfattet af harmoniseringen,
herunder de nyudviklede vaske- og rengeringsmidler, der indeholder bevidst tilsatte
mikroorganismer. Definitionen bgr ogsa omfatte produkter til rensning af overfladen
pa frugt og grentsager.

Da overfladeaktive stoffer primeert seelges i transaktioner mellem virksomheder for at
blive anvendt til fremstilling af vaske- og renggringsmidler, behgver de ikke at veere
underlagt de samme krav som vaske- og renggringsmidler. Der bgr derfor fastsattes
minimumsregler for overfladeaktive stoffer, navnlig regler om fuldstendig
bionedbrydelighed, et minimumsset af markningsoplysninger og en forpligtelse for
de erhvervsdrivende til at udarbejde teknisk dokumentation og udarbejde et
produktpas.

Denne forordning bar supplere de eksisterende regler, der er fastsat i andre retsakter,
og bar ikke bergre anvendelsen af eksisterende EU-lovgivning vedrgrende aspekter af
beskyttelse af sundhed, sikkerhed og miljg, der ikke er omfattet af denne forordning.
Nerverende forordning ber navnlig finde anvendelse, uden at forordning (EF)
nr. 1907/2006, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.528/2012** og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008% derved tilsidesattes.

31
32

33

34

35

Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH), SWD(2019)199
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europaisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophzvelse af Radets forordning
(EQ@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles rammer for
markedsfering af produkter og om ophaevelse af Radets afgerelse 93/465/E@F (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1).
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
merkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om &ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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Overfladeaktive stoffer er stoffer, der bidrager til at nedbryde grensefladen mellem
vand og olier og/eller snavs. De er en af hovedingredienserne i vaske- og
rengeringsmidler. Overfladeaktive stoffer kan imidlertid udgare en risiko for miljget,
da de udledes i kloaksystemer eller direkte til overfladevand. For at undga eventuelle
skadelige virkninger, som overfladeaktive stoffer kan have pa miljget, er det
ngdvendigt at fastseette krav, der sikrer, at overfladeaktive stoffer er fuldsteendigt
bionedbrydelige, enten nar de markedsfares alene og er bestemt til anvendelse i vaske-
og renggringsmidler, eller nar de er indeholdt i vaske- og renggringsmidler.

Fosfor er en vigtig bestanddel, der anvendes i vaske- og rengaringsmidler. Fosfor og
forbindelser heraf kan imidlertid forarsage skader pa gkosystemer og vandmiljger, da
de bidrager til eutrofiering. For yderligere at sikre et hgjt miljgbeskyttelsesniveau og
mindske vaske- og renggringsmidlers bidrag til dette feenomen er det ngdvendigt at
fastseette harmoniserede graenser for indholdet af fosfater og fosforforbindelser i
tekstilvaskemidler ~ til  husholdningsformdl og  maskinopvaskemidler til
husholdningsformal. Lignende begransninger er ikke pakreavet for andre typer vaske-
og renggringsmidler, enten fordi deres bidrag ikke er betydeligt, eller fordi der i
gjeblikket ikke findes egnede alternativer.

| de senere ar er der blevet udviklet nye renggringsmidler, der indeholder levende
mikroorganismer som aktive bestanddele. Mikroorganismer har deres egen biologi og
respons i forhold til miljget. P4 grund af deres evne til at sprede sig er der en klar
forskel mellem konventionelle og mikrobielle vaske- og renggringsmidler. De iboende
farer og risici, der opstar, er derfor ikke ngdvendigvis af samme art som dem, der er
forbundet med kemikalier, navnlig med hensyn til mikroorganismers evne til at
persistere og formere sig i forskellige miljger og til at producere en raekke forskellige
metabolitter og toksiner af potentiel toksikologisk betydning.

Eftersom mikroorganismer ikke er underlagt registrering i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006 eller enhver anden EU- lovgivning, som kraever, at fabrikanter skal
dokumentere, at den patenkte anvendelse er sikker, bgr de kun tillades anvendt i
vaske- og renggringsmidler i det omfang, de Klart er blevet identificeret og stettes af
data, der dokumenterer, at anvendelse heraf er sikker, og de skal vere omfattet af
serlige krav vedrgrende sikkerheden ved dem. Der bgr derfor fastsattes
harmoniserede regler for sikkerheden ved mikroorganismer i vaske- 0g
rengeringsmidler samt relevante testmetoder, som de erhvervsdrivende kan anvende til
at dokumentere overholdelse af disse regler. Der kraeves begrensninger med hensyn
til, i hvilket format vaske- og renggringsmidler, der indeholder mikroorganismer,
markedsfares, nar de i deres sammensetning indeholder sensibiliserende bestanddele.
For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, selv for
sensibiliserede personer, bgr vaske- o0g renggringsmidler, der indeholder
mikroorganismer, og som markedsfgres i sprayformat, derfor anses for sikre til
anvendelse i dette format.

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af offentlige interesser og for at sikre fair
konkurrence pa det indre marked bgr de erhvervsdrivende vare ansvarlige for, at
vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer overholder denne forordning i
forhold til deres respektive roller i forsyningskaeden. Nar det er hensigtsmassigt, bar
fabrikanter og importerer foretage stikprgvekontrol af vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, som de har gjort tilgeengelige pa markedet, med henblik pa at
beskytte menneskers sundhed og sikkerhed og miljget.
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Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaeden, ber traffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, som er i overensstemmelse med denne forordning,
tilgeengelige pa EU-markedet. Det er ngdvendigt med en klar og forholdsmassig
fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i
forsynings- og distributionskaden.

For at gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at verificere, at vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer,
der gares tilgengelige pa markedet, opfylder kravene i denne forordning, er det
ngdvendigt at fastsette en overensstemmelsesvurderingsprocedure. Afgarelse nr.
768/2008/EF indeholder moduler vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer
af progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kreevede sikkerhedsniveau.
For at sikre kohaerens mellem de forskellige sektorer og undga ad hoc-varianter bgr
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i henhold til afgerelse nr. 768/2008/EF
veelges blandt disse moduler.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan sta for at sikre, at vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof opfylder kravene i denne forordning. Fabrikanterne begr derfor
veere eneansvarlige for gennemforelsen af overensstemmelsesvurderingsproceduren
for vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer. Modul A bgr anvendes til
overensstemmelsesvurdering af vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer.
Fabrikanterne bgr ogsa udarbejde et teknisk dossier, der dokumenterer, at vaske- og
rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof overholder de relevante regler og
testmetoder.

For at lette fabrikanternes overholdelse af deres forpligtelser i henhold til denne
forordning ber fabrikanter, der er etableret i Unionen, have mulighed for at udpege en
bemyndiget repraesentant til at udfere specifikke opgaver pa deres vegne. For at sikre
en klar og forholdsmessig ansvarsfordeling mellem fabrikanten og den bemyndigede
repreesentant er det desuden ngdvendigt at opstille en liste over opgaver, som
fabrikanterne bgr have mulighed for at give til den bemyndigede repraesentant. For at
sikre, at markedstilsynskravene kan handheaves og er effektive, og at kun vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, markedsferes pa
EU-markedet, bgr det desuden veere obligatorisk at udpege en bemyndiget
repraesentant, hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen.

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende,
markedsovervagningsmyndighederne og forbrugerne ber de erhvervsdrivende som en
del af deres kontaktoplysninger oplyse en webadresse som supplement til
postadressen.

For at beskytte det indre markeds funktion og for at sikre, at malet om at sikre et hgjt
sundheds- og miljgbeskyttelsesniveau nas, er det ngdvendigt at fastsla, at vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer fra tredjelande, der kommer ind pa EU-
markedet, ogsa er i overensstemmelse med denne forordning. Det er navnlig
ngdvendigt at  sikre, at  fabrikanterne  har  gennemfert  passende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer for disse produkter. Det er ogsa ngdvendigt
at fastseette regler for importgrer for at sikre, at de vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, de markedsferer, opfylder disse krav, og at den
dokumentation, som fabrikanten udarbejder, og, hvis det er relevant, CE-markningen,
er til radighed for de kompetente nationale myndigheder med henblik pa kontrol. Der
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ber ogsa fastsaettes bestemmelser om, at importarer skal sikre, at der findes et
produktpas for disse produkter.

Da importarer spiller en central rolle med hensyn til at garantere, at importerede
vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer overholder kravene pa EU-
markedet, bgr importarer, nar de markedsfarer et vaske- eller overfladeaktivt stof, pa
produktet angive deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke samt
deres postadresse og, hvis sadanne foreligger, elektroniske kommunikationsmidler,
hvorigennem de kan kontaktes.

Da distributgren ger et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof
tilgeengeligt pa markedet, efter at det er bragt i omsetning af fabrikanten eller
importgren, ber distributeren handle med forngden omhu i forbindelse med de
geeldende krav. Distributgren bar ogsa sikre, at vedkommendes handtering af vaske-
og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof ikke indvirker negativt pa
opfyldelsen af kravene i denne forordning.

Da distributarer og importarer er teet pa markedet og spiller en vigtig rolle med hensyn
til  at sikre  produktoverensstemmelse, bgr de inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udfgres af de kompetente nationale myndigheder,
0og ber vere parate til at deltage aktivt ved at give disse myndigheder alle de
ngdvendige oplysninger om det pagaldende vaske- og renggringsmiddel eller
overfladeaktive stof.

Erhvervsdrivende, der enten markedsferer et vaske- og renggringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof under deres eget navn eller varemarke eller @ndrer et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof pd en sadan made, at opfyldelsen af
denne forordning kan blive berart, bar anses for at vare fabrikanter og patage sig
fabrikanternes forpligtelser. | andre tilfeelde bar erhvervsdrivende, der kun pakker eller
ompakker et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som allerede
markedsferes af andre erhvervsdrivende, kunne bevise, at opfyldelsen af de krav, der
er fastsat ved denne forordning, ikke er blevet pavirket, ved at angive deres identitet pa
emballagen og ved at opbevare en kopi af de oprindelige markningsoplysninger.

CE-markningen er et udtryk for et vaske- og rengeringsmiddels eller et
overfladeaktivt stofs overensstemmelse med denne forordning og det synlige resultat
af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008%¢ fastsattes de generelle
principper for CE-maerkning. Neaevnte forordning ber finde anvendelse pa vaske- og
rengeringsmidler, der er omfattet af denne forordning, for at sikre, at produkter, der er
omfattet af fri beveegelighed for varer inden for Unionen, opfylder krav om et hgjt
beskyttelsesniveau for offentlige interesser sasom sundhed og miljg. |
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008 bgr CE-markningen vere den
eneste overensstemmelsesmarkning, der angiver, at vaske- og renggringsmidlet er i
overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivningen.

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed bgr fabrikanterne
palegges at fremlegge et datablad for indholdsstoffer for ikkefarlige vaske- og
renggringsmidler. For at optimere effektiviteten af de relevante krav og i lyset af det

36

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.765/2008 af 9.juli 2008 om kravene til
akkreditering og om ophevelse af forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
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system vedrgrende beredskab i sundhedsmaessige nedsituationer, der allerede er
oprettet i henhold til forordning (EF) nr.1272/2008, bgr fabrikanterne efter
anmodning stille disse oplysninger til radighed for giftinformationscentre.

Etiketter giver brugerne vigtige oplysninger om anvendelse og sikkerhed, f.eks.
tilstedeveerelsen af hudsensibiliserende eller respiratorisk sensibiliserende stoffer
(f.eks. allergifremkaldende duftstoffer, konserveringsmidler eller enzymer) i vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer. Ved at give oplysninger om indholdet af
disse stoffer pa etiketterne til vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer er
det muligt for brugere med allergier eller allergiske preedispositioner at treeffe
informerede valg, og de potentielle reaktioner i forbindelse med anvendelsen af vaske-
og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer reduceres sdledes. Det er derfor
ngdvendigt at fastsette maerkningskrav for vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer.

Da merkningen af vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer kan vare
omfattet af flere EU-retsakter, er det ngdvendigt at stremline oplysningerne om vaske-
og rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers markning, saledes at nar der kraeves
ens oplysninger fra forskellige EU-retsakter pa vaske- og overfladeaktive stoffers
etiketter, gives disse oplysninger kun én gang i overensstemmelse med de strengere
regler. Dette vil pa den ene side forbedre leesbarhed og forstaelighed af vaske- og
rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers merkning for slutbrugerne og pa den
anden side mindske den lovgivningsmassige byrde for fabrikanter af vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer.

Duftstoffer er organiske forbindelser med karakteristiske, oftest behagelige lugte, som
i vid udstreekning anvendes i vaske- og renggringsmidler, men ogsa i mange andre
produkter som f.eks. parfumer og andre parfumerede kosmetiske produkter. Sadanne
stoffer kan forarsage allergisk reaktion ved kontakt, navnlig over for sensibiliserede
personer, selv nar de er indeholdt i lave koncentrationer. Det er derfor vigtigt at give
oplysninger om tilstedeveerelsen af individuelle allergifremkaldende duftstoffer i
vaske- og renggringsmidler, saledes at sensibiliserede personer kan undga kontakt med
det stof, som de er allergiske over for. Det er derfor ngdvendigt at fastsette strenge
krav til mearkning af allergifremkaldende duftstoffer. Disse stoffer kan imidlertid ogsa
udlgse et markningskrav i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008. Der ber derfor
fastseettes  serlige  meerkningskrav, som kun finder anvendelse, nar
maerkningstaersklerne i forordning (EF) nr. 1272/2008 ikke er opfyldt. Dette vil ikke
blot forhindre ungdvendige byrder for de erhvervsdrivende, men ogsa sikre, at
slutbrugerne far disse oplysninger pa en klar made, hvorved der sikres et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed, selv for sensibiliserede personer.

Der er behov for yderligere markningskrav for visse stoffer, f.eks.
konserveringsmidler, for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
Merkningskravene for konserveringsmidler bgr derfor ikke kun omfatte de
konserveringsmidler, som fabrikanten bevidst har tilsat i vaske- og renggringsmidlet,
men ogsa de konserveringsmidler, der fglger af blandinger i det, og som ofte betegnes
som "carry-over-konserveringsmidler".

Oplysninger om den korrekte maengde vaske- og renggringsmidler, som forbrugerne
skal bruge, nar de udferer rengeringsaktiviteter, dvs. doseringsoplysninger, ber
anfgres pa markningen af tekstilvaskemidler til husholdningsformdl og
maskinopvaskemidler til husholdningsformal for at forhindre en potentiel
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overanvendelse af vaske- og renggringsmidler og dermed reducere den samlede
maengde vaskemiddel og overfladeaktive stoffer, der kommer ud i miljget.

Digital merkning kan forbedre formidlingen af maerkningsoplysninger, bade ved at
undga overfyldte fysiske etiketter og ved at give brugerne mulighed for at gare brug af
forskellige leesemuligheder, der kun er tilgengelige for digitale formater, sasom starre
skrifttype, automatisk sggning, oplaesning eller oversattelse til andre sprog. Digitale
etiketter kan ogsa fare til en mere effektiv forvaltning af meerkningskravene fra de
erhvervsdrivendes side ved at lette ajourfgringen af maerkningsoplysningerne, mindske
meerkningsomkostningerne og muliggare mere malrettede oplysninger til brugerne. De
erhvervsdrivende ber derfor pa visse betingelser kunne give visse
markningsoplysninger udelukkende via den digitale etiket for at sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for brugerne af vaske- og renggringsmidler.

For at undga at paleegge de erhvervsdrivende en ungdvendig administrativ byrde, og
da den digitale etiket i de fleste tilfeelde kun supplerer den fysiske etiket, bar de
erhvervsdrivende kunne beslutte, om de vil anvende digitale etiketter eller kun angive
alle oplysningerne pa en fysisk etiket. Valget med hensyn til at levere et digitalt
mearke ber ligge hos fabrikanter og importgrer, som er ansvarlige for at give de
ngjagtige markningsoplysninger.

Digital markning kan ogsa skabe udfordringer for sarbare befolkningsgrupper med
ingen eller utilstraekkelige digitale feerdigheder og fare til en forveerring af den digitale
klgft. Derfor bgr de specifikke oplysninger, der kun skal gives pa en digitalt etiket,
afspejle den aktuelle status for digitaliseringen af samfundet og den serlige situation
for brugerne af vaske- og renggringsmidler. Desuden ber alle mearkningsoplysninger
om beskyttelse af sundheden og miljget samt minimumsbrugsanvisninger for vaske-
og renggringsmidler forblive pa den fysiske etiket for at give alle slutbrugere mulighed
for at treeffe informerede valg, inden de kgber vaske- og renggringsmidlet, og sikre
sikker handtering heraf.

Der bgr dog geres en undtagelse for vaske- og renggringsmidler, der selges til
slutbrugerne i et genopfyldningsformat. For fuldt ud at heste ikke blot fordelene ved
digitaliseringen, men ogsa de store miljgmaessige fordele i form af reduktion af
emballage og dermed forbundet emballageaffald, som en praksis med
genopfyldningssalg giver, bar det vere tilladt at give alle markningsoplysninger
digitalt med undtagelse af doseringsanvisninger for tekstilvaskemidler til
husholdningsformal.

For at sikre lige vilkar for erhvervsdrivende, der ger vaske- og renggringsmidler
tilgeengelige pa markedet, og for at beskytte slutbrugerne bar der fastszttes generelle
krav til digital merkning. F.eks. bgr de erhvervsdrivende sikre fri og let adgang til
digitale etiketter, og at obligatoriske markningsoplysninger, der kraeves i henhold til
denne forordning, er adskilt fra andre oplysninger.

| betragtning af den aktuelle udvikling inden for digitale ferdigheder bgr de
erhvervsdrivende ogsa give markningsoplysningerne pa anden vis til slutbrugerne, nar
de ikke kan fa adgang til den digitale etiket. En sadan forpligtelse ber indfgres som en
sikkerhedsforanstaltning for at mindske eventuelle risici som fglge af manglende
adgang til maerkningsoplysninger, navnlig for sa vidt angar genopfyldte vaske- og
rengeringsmidler, hvor alle oplysninger kan angives pa en digital etiket.

Da vaske- og rengeringsmidler har samme anvendelse og udger de samme risici,
uanset i hvilket format de gares tilgengelige pa markedet, bar erhvervsdrivende, der
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ger vaske- og renggringsmidler tilgeengelige pa markedet i et genopfyldningsformat,
sikre, at de opfylder de samme krav som de ferdigpakkede vaske- og
renggringsmidler. Desuden bgr forbrugerne ogsd modtage de kreevede
markningsoplysninger, nar de vealger genfyldte vaske- og renggringsmidler.
Genopfyldningssalg af vaske- og rengeringsmidler bgr derfor udtrykkeligt veere
omfattet af denne forordning for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af sundhed og
miljg og lige vilkar for de erhvervsdrivende.

Hvis et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof kan spores gennem
hele forsyningskaeden, bidrager dette til at gere markedsovervagningen enklere og
mere effektiv. Et effektivt  sporbarhedssystem ger det lettere for
markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort
vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der ikke er i
overensstemmelse med kravene, tilgengelige pa markedet.

Fabrikanterne bgr indfare et produktpas for at give oplysninger om vaske- og
rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers overensstemmelse med denne
forordning samt med enhver anden lovgivning, som vaske- og renggringsmidlet eller
det overfladeaktive stof skal overholde. For at lette kontrollen med vaske- og
rengaringsmidler eller overfladeaktive stoffer og give aktarerne i forsyningskaden og
slutbrugerne adgang til de nedvendige oplysninger som f.eks. ingredienser og
brugsanvisninger begr oplysningerne i produktpasset gives digitalt og pa en direkte
tilgeengelig made via en databaerer, der er anbragt pd vaskemidlets eller det
overfladeaktive stofs etiket, emballagen eller den ledsagende dokumentation.
Markedsovervagningsmyndighederne, de erhvervsdrivende og slutbrugere bgr derfor
have gjeblikkelig adgang til overensstemmelsesoplysninger eller andre oplysninger om
vaske- og rengagringsmidlet eller det overfladeaktive stof via databereren.

For at undga duplikering af investeringer i digitalisering foretaget af alle involverede
aktgrer, herunder fabrikanter, markedsovervagningsmyndigheder og toldmyndigheder,
ber det produktpas, der indfgres i henhold til denne forordning, vere fuldt
interoperabelt med det produktpas, der kraeves i henhold til anden EU-lovgivning.

Navnlig fastsettes der ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... [om
rammerne for fastleeggelse af krav til miljgvenligt design af beeredygtige produkter og
om ophavelse af direktiv 2009/125/EF] ogsa krav og tekniske specifikationer
vedrgrende et digitalt produktpas, oprettelse af et centralt register i Kommissionen,
hvor der lagres pasoplysninger, og sammenkobling af dette register med toldvesenets
IT-systemer. Neevnte forordning kan omfatte vaske- og rengaringsmidler eller
overfladeaktive stoffer inden for dens anvendelsesomrade pa mellemlang sigt og
dermed kraeve, at der findes et digitalt produktpas for dem.

Produktpasset for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der indfares i
henhold til nerverende forordning, ber derfor opfylde de samme krav og tekniske
elementer som dem, der er fastsat i forordning (EU).../... om krav til miljgvenligt
design af baeredygtige produkter, herunder de tekniske, semantiske og organisatoriske
aspekter af end-to-end-kommunikation og dataoverfarsel.

Nar anden EU-lovgivning vedrgrende vaske- og rengaringsmidler eller
overfladeaktive stoffer kraever et produktpas, bgr der veere ét enkelt produktpas til
radighed for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer med de
oplysninger, der kraeves i henhold til denne forordning og anden EU-lovgivning.
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Det er afggrende at gare det klart for bade fabrikanterne og brugerne, at fabrikanten
ved at udarbejde produktpasset for vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive
stoffer og, hvor det er relevant, ved at anbringe CE-markningen erklarer, at vaske- og
rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med alle
geeldende krav, og at fabrikanten patager sig det fulde ansvar herfor.

Hvis visse oplysninger kun gives digitalt, er det ngdvendigt at preecisere, at disse
oplysninger skal gives serskilt og klart adskilt fra hinanden, men gennem én enkelt
databaerer. Dette vil lette markedsovervagningsmyndighedernes arbejde, men ogsa
skabe Kklarhed for slutbrugerne om de forskellige oplysninger, der er tilgengelige for
dem i et digitalt format.

Kapitel VII i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020%, der
fastseetter regler for kontrol med produkter, der indferes pa EU-markedet, finder
anvendelse pa vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer. De
myndigheder, der er ansvarlige for denne kontrol, som i nasten alle medlemsstater er
toldmyndighederne, skal udfgre den pa grundlag af en risikoanalyse som omhandlet i
artikel 46 og 47 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 952/2013%,
gennemfarelsesbestemmelserne hertil og de tilhgrende retningslinjer. Neervarende
forordning bgr derfor ikke pa nogen made andre kapitel VII i forordning (EU)
2019/1020 og den made, hvorpd myndighederne med ansvar for kontrol med
produkter, der indfgres pa EU-markedet, organiserer sig og udfarer deres aktiviteter.

Ud over den kontrolramme, der er fastsat i kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020,
ber toldmyndighederne automatisk kunne verificere, at der findes et produktpas for
importerede vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der er omfattet af
nerverende forordning, med henblik pa at styrke kontrollen ved Unionens ydre
grenser og forhindre, at vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der
ikke opfylder kravene, kommer ind pa EU-markedet.

Nar vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer fra tredjelande frembydes
med henblik pa overgang til fri omsetning, ber toldmyndighederne sikre, at den
erhvervsdrivende stiller et produktpas til radighed for toldmyndighederne, og at denne
henvisning svarer til en wunik produktidentifikator, der er lagret i det
produktpasregister, som Kommissionen har oprettet i henhold til [artikel 12 i
forordning (EU).../ .. om miljgvenligt design for beredygtige produkter].
Sammenkoblingen mellem dette register og IT-toldsystemet, jf. [artikel 13 i forordning
(EV).../... om krav til miljgvenligt design af beeredygtige produkter], ber gare det
muligt automatisk at kontrollere det produktpas, der forelegges toldmyndighederne
for det pagaeldende vaske- og renggringsmiddel eller overfladeaktive stof, for at sikre,
at kun vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer med gyldig henvisning til
en unik produktidentifikator, der er opfart i registret, overgar til fri omsatning.

Hvis andre oplysninger ud over den unikke produktidentifikator og den unikke
operatgridentifikator lagres i produktpasregistret, der er oprettet i henhold til
[artikel 12 i forordning (EU).../... om miljgvenligt design for beeredygtige produkter],
bgr Kommissionen i en delegeret retsakt kunne fastsatte, at toldmyndighederne har
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38

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervagning
og produktoverensstemmelse og om a&ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen
(EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1).
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mulighed for at kontrollere overensstemmelsen mellem disse yderligere oplysninger
og de oplysninger, som den erhvervsdrivende stiller til radighed for
toldmyndighederne, med henblik pa at forbedre overensstemmelsen af vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der henfgres under toldproceduren for
overgang til fri omsatning, med denne forordning.

Oplysningerne i produktpasset kan give toldmyndighederne mulighed for at forbedre
og lette risikostyringen og muliggere en bedre malretning af kontrollen ved Unionens
ydre greenser. Toldmyndighederne bgr derfor kunne hente og anvende oplysningerne i
produktpasset og det tilhgrende register med henblik pa at udfere deres opgaver i
overensstemmelse med EU-lovgivningen, herunder vedrgrende risikostyring i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 952/2013.

Det bgr fastseettes, at der skal offentliggeres en meddelelse i Den Europaiske Unions
Tidende med angivelse af den dato, hvor sammenkoblingen mellem registret og EU-
kvikskranken for systemet til udveksling af certifikater pa toldomradet, der er
omhandlet i [artikel 13 i forordning (EU).../... om miljgvenligt design for baeredygtige
produkter], bliver operationel, for at lette offentlighedens adgang til disse oplysninger.

Toldmyndighedernes automatiske verifikation af produktpasreferencen for vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der indferes pa EU-markedet, ber ikke
treede i stedet for eller &@ndre markedsovervagningsmyndighedernes ansvar, men kun
supplere den overordnede ramme for kontrol af produkter, der indferes pa EU-
markedet. Markedsovervagningsmyndighederne bgr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2019/1020 foretage kontrol af oplysningerne i produktpas, kontrol af
produkter pd markedet og, i tilfelde af suspension af overgang til fri omsetning af de
myndigheder, der er udpeget til kontrol ved Unionens ydre graenser, fastsla produkters
overensstemmelse og alvorlige risici i henhold til kapitel VII i forordning (EU)
2019/1020.

Markedsovervagning er et vigtigt instrument, eftersom det sikrer en korrekt og ensartet
anvendelse af EU-lovgivningen. Forordning (EU) 2019/1020 fastleegger rammerne for
markedsovervagning af produkter, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning.
Medlemsstaterne bgr derfor tilretteleegge og gennemfgre markedsovervagning af
vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer i overensstemmelse med navnte
forordning.

Forordning (EU) 2019/1020 gelder allerede for vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, eftersom forordning (EF) nr. 648/2004 er opfert i naevnte
forordnings bilag I. Af hensyn til retssikkerheden er det imidlertid ngdvendigt at
preecisere, at de regler om overvagning af det indre marked og kontrol af produkter,
der indfgres pa det indre marked, som er fastsat i forordning (EU) 2019/1020, ogsa
gelder for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der er omfattet af
nerveerende forordning. Neervaerende forordning ber ikke hindre medlemsstaterne i at
udveelge de kompetente myndigheder, der skal udfgre disse opgaver. Forordning (EU)
2019/1020 ber derfor e@ndres, sa den indeholder en henvisning til nervearende
forordning.

Der er ved forordning (EF) nr. 648/2004 fastsat en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen mulighed for at undersgge berettigelsen af en foranstaltning truffet af
en medlemsstat mod vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, som anses
for at wudgere en risiko. For at @ge gennemsigtigheden og begraense
sagsbehandlingstiden er det ngdvendigt at forbedre den hidtidige
beskyttelsesprocedure med henblik pa at gare den mere effektiv og drage fordel af den
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sagkundskab, der findes i medlemsstaterne. Den hidtidige ordning bgr erstattes af en
procedure, hvorved de bergrte parter underrettes om patenkte foranstaltninger
vedrgrende vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der udger en risiko
for sundheden eller miljget. Markedsovervagningsmyndighederne ber i samarbejde
med de relevante erhvervsdrivende have mulighed for i en tidlig fase at gribe ind over
for sadanne vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer. Kommissionen bgr
ved hjelp af gennemforelsesretsakter og, i betragtning af deres serlige og tekniske
karakter, uden anvendelse af forordning (EU) nr. 182/2011 fastsld, om en national
foranstaltning vedrerende et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof,
der udger en risiko, er berettiget.

Erfaringerne med forordning (EF) nr. 648/2004 har vist, at vaske- og renggringsmidler
og overfladeaktive stoffer, som opfylder de geeldende krav, i specifikke tilfeelde har
udgjort en risiko for sundheden eller miljget. Der bgr fastsattes bestemmelser for at
sikre, at markedsovervagningsmyndighederne treeffer foranstaltninger mod ethvert
vaske- og renggringsmiddel eller overfladeaktivt stof, der udger en risiko for
sundheden eller miljget, selv om de overholder de retlige krav. Kommissionen bgr ved
hjelp af gennemfgrelsesretsakter og, i betragtning af deres sarlige og tekniske
karakter, uden anvendelse af forordning (EU) nr. 182/2011 fastsla, om en national
foranstaltning vedrgrende vaske- og rengaringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der
opfylder kravene, og som en medlemsstat anser for at udgere en risiko for menneskers
sundhed og sikkerhed eller for miljget, er berettiget.

For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling eller ny videnskabelig
dokumentation og graden af digital parathed bgr befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade for sa vidt angar yderligere supplering af de
generelle krav vedrgrende digital markning, @ndring af listen over
maerkningsoplysninger, der kan angives udelukkende i digitalt format, tilpasning af
greensen for allergifremkaldende duftstoffer, nar der er fastsat individuelle
risikobaserede koncentrationsgranser for duftstofallergener i henhold til forordning
(EF) nr.1223/2009, endring af de eksisterende krav til bionedbrydelighed med
henblik pa at indfgre krav til bionedbrydelighed for andre stoffer og blandinger end
overfladeaktive stoffer i vaske- og renggringsmidler (herunder kapsler med vaske- og
renggringsmidler), nar ny videnskabelig dokumentation tilsiger det, og @ndring af
bilag I-VII. Kommissionen bgr desuden tilleegges befgjelse til at &ndre de specifikke
oplysninger, der skal indga i produktpasset, samt de oplysninger, der skal indfares i
Kommissionens register. Desuden bgr Kommissionen tilleegges befgjelser til at
supplere denne forordning ved at fastseatte, hvilke yderligere oplysninger der skal
opbevares i registret, og som skal kontrolleres af toldmyndighederne. For at lette
toldmyndighedernes arbejde i forbindelse med vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer og kravene i naervaerende forordning begr Kommissionen
desuden tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter om &ndring af
nervaerende forordning ved at udarbejde et bilag med en liste over koder i den
kombinerede nomenklatur, jf. bilag | til forordning (E@F) nr.2658/87, og
varebeskrivelser af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer og ved at
ajourfgre et sadant bilag.

Ved vedtagelse af delegerede retsakter i henhold til denne forordning er det navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer gennemfares i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
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om bedre lovgivning®. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
mgder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelsen af denne forordning ber
Kommissionen navnlig tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsette naermere
tekniske krav til produktpasset for vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive
stoffer. Disse befgjelser bar udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 182/2011.

| betragtning af ngdvendigheden af at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljget og ngdvendigheden af at tage hensyn til ny udvikling baseret pa
videnskabelige kendsgerninger bgr Kommissionen foreleegge Europa-Parlamentet og
Radet en rapport om anvendelsen af denne forordning. Kommissionen ber i sin rapport
bl.a. vurdere, om denne forordning opfylder sine mal, under hensyntagen til
virkningerne for sma og mellemstore virksomheder.

For at sikre et hgjt sundheds- og miljgbeskyttelsesniveau, fremme innovation og styrke
konkurrenceevnen bgr Kommissionen vurdere sikkerhedskravene til vaske- og
rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, og muligheden for at tillade
anvendelse af nye mikroorganismer eller stammer af mikroorganismer i vaske- og
renggringsmidler.

Denne forordning indferer muligheden for kun at give alle eller en del af de
obligatoriske markningskrav via digitale etiketter i visse situationer og kreaver, at der
indfgres et digitalt produktpas for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive
stoffer. Det er derfor ngdvendigt at give de erhvervsdrivende tilstreekkelig tid til at
opfylde deres forpligtelser i henhold til denne forordning, til at medlemsstaterne kan
etablere den administrative infrastruktur, der er ngdvendig for dens anvendelse, og til,
at Kommissionen forbereder gennemfarelsen af produktpassets tekniske krav.
Anvendelsen af denne forordning bgr derfor udskydes, indtil det med rimelighed kan
forventes, at disse forberedelser er afsluttet.

Af hensyn til retssikkerheden og for at forebygge affald skal de erhvervsdrivende
kunne szlge lagre, der enten befinder sig i distributionskaeden eller er oplagret pa
datoen for denne forordnings anvendelse. Det er derfor ngdvendigt at fastsette
overgangsordninger, der muligger tilgengeliggerelse pa markedet af vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der er markedsfart i overensstemmelse
med forordning (EF) nr.648/2004 inden datoen for nerveerende forordnings
anvendelse, uden at disse produkter skal opfylde produktkravene i nearveaerende
forordning. Distributgrerne ber derfor kunne levere vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der er markedsfert, dvs. lagerbeholdninger, som allerede
befinder sig i distributionskeeden, inden anvendelsesdatoen for denne forordning.

Der bgr ogsa indfares overgangsordninger, der tillader markedsfgring af vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der pa datoen for denne forordnings
anvendelse endnu ikke befinder sig i distributionskeeden, uden at disse produkter skal
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EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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opfylde kravene i denne forordning, forudsat at de pa det tidspunkt, hvor de
markedsfares, stadig er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004.
Fabrikanter og importerer bgr derfor kunne markedsfagre vaske- og rengagringsmidler
og overfladeaktive stoffer, dvs. lagerbeholdninger, der endnu ikke indgar i
distributionskaeden, efter datoen for denne forordnings anvendelse.

Malet for denne forordning, nemlig at garantere, at det indre marked fungerer, og
samtidig sikre, at vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer pa markedet
opfylder kravene vedrgrende et hgjt beskyttelsesniveau for sundheden og miljget, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets
omfang og virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor treffe
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
nevnte artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na
dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

| denne forordning fastseettes der bestemmelser med henblik pa fri bevaegelighed for
vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer pa det indre marked, samtidig
med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for sundheden og miljget.

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af fglgende retsakter:

a)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006*
b)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008%
c)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012%,

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

41
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43

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europzeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om kilassificering,
markning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1).
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

12)

"vaske- og renggringsmiddel”: et eller flere af falgende:

— et stof, en blanding eller en mikroorganisme eller to eller flere sadanne
materialer i kombination, der er bestemt til rengaring af tekstiler, service eller
overflader

— en blanding beregnet til iblgdsatning (forvask), skylning eller blegning af
tekstiler eller service

— en blanding beregnet til at &ndre tekstilers bergringskarakteristik i processer,
som supplerer tgjvask

"tekstilvaskemiddel til husholdningsformal": et vaske- og rengeringsmiddel til
tekstiler, der markedsferes til ikke-erhvervsmaessigt brug, herunder i offentlige
mgntvaskerier

"maskinopvaskemiddel til husholdningsformal": et vaske- og renggringsmiddel, der
markedsfares til ikke-erhvervsmaessigt brug i opvaskemaskiner

"vaske- og rengeringsmiddel, der indeholder mikroorganismer”: et vaske- og
renggringsmiddel, hvori der bevidst er tilsat en eller flere mikroorganismer, enten i
sig selv eller via en af vaske- og rengeringsmidlets bestanddele

"vaske- og rengeringsmiddel til professionel brug": et vaske- og renggringsmiddel,
ikke til husholdningsbrug, til rengaring udfart med seerlige produkter af specialiseret
personale

"rengering": den proces, hvorved en ugnsket aflejring lgsnes fra ydersiden eller inde
fra et materiale og oplases eller bringes i dispersion

"stof": et stof som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning (EF) nr. 1907/2006

"blanding™: en blanding som defineret i artikel 3, nr. 2), i forordning (EF)
nr. 1907/2006

"mikroorganisme": en mikroorganisme som defineret i artikel 3, stk. 1, litra b), i
forordning (EU) nr. 528/2012

"genetisk modificerede mikroorganismer": mikroorganismer, hvori det genetiske
materiale er blevet a&ndret ved hjalp af gen- eller celleteknologi eller pa anden made,
der ikke forekommer naturligt ved parring eller naturlig rekombination

"overfladeaktivt stof": ethvert organisk stof eller enhver blanding, der anvendes i
vaske- og renggringsmidler, som har overfladeaktive egenskaber, og som bestar af en
eller flere hydrofile og en eller flere hydrofobe grupper af en sadan art og starrelse, at
det er i stand til at udfare alle fglgende handlinger:

—  reduktion af vands overfladespanding til under 45 mN/m

— dannelse af monolag til spredning eller adsorption i greensefladen mellem vand
og luft

— dannelse af emulsioner og/eller mikroemulsioner og/eller miceller
— adsorption ved graenseflader mellem vand og fast stof

"fuldsteendig aerob bionedbrydning": det bionedbrydningsniveau, der opnas, nar
stoffet eller blandingen anvendes totalt af mikroorganismer under iltholdige forhold,
saledes at det nedbrydes til kuldioxid, vand og mineralsalte af andre tilstedeverende
grundstoffer som malt ved de testmetoder, der er opregnet i bilag I, og nye
mikrobielle cellebestanddele
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13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)
23)

24)

25)
26)
27)
28)
29)

30)

"gere tilgengelig pa markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod betaling eller vederlagsfrit

"markedsfering": den farste tilgeengeliggerelse pa EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, der fremstiller eller far et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof udformet eller fremstillet og
markedsferer dette vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof under sit
navn eller varemarke

"bemyndiget repraesentant™: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne
i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
markedsferer et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof fra et
tredjeland i Unionen

“distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra
fabrikanten eller importgren, som ger et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof tilgeengeligt pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importgren eller
distributaren

"markedsovervagning": de aktiviteter, der gennemfgres, og foranstaltninger, der
treeffes af markedsovervagningsmyndigheder for at sikre, at produkterne er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning

"markedsovervagningsmyndighed: en  markedsovervagningsmyndighed som
defineret i artikel 3), nr. 4), i forordning (EU) 2019/1020

"tilbagekaldelse™: en tilbagekaldelse som defineret i artikel 3, nr. 22), i forordning
(EV) 2019/1020

"tilbagetraekning": en tilbagetraekning som defineret i artikel 3, nr. 23), i forordning
(EV) 2019/1020

"CE-merkning™: mearkning, hvormed fabrikanten angiver, at vaske- og
renggringsmidlet er i overensstemmelse med de gealdende krav i Unionens
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning

"korrigerende tiltag™: et korrigerende tiltag som defineret i artikel 3, nr. 16), i
forordning (EU) 2019/1020

"overgang til fri omsetning™: den procedure, der er fastsat i artikel 201 i forordning
(EV) nr. 952/2013

"databeerer”: et lineart stregkodesymbol, et todimensionalt symbol eller et andet
automatisk identifikationsdataopsamlingsmedium, der kan laeses af en anordning

"unik produktidentifikator": en unik raekke tegn, der muligger identifikation af et
produkt, og som ogsa giver et link til produktpasset

"unik operatgridentifikator": en unik rekke tegn til identifikation af
erhvervsdrivende, der er involveret i produkters veerdikaede

"toldmyndigheder": toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i forordning
(EU) nr. 952/2013
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32)

33)

34)

35)

"EU-kvikskranke for systemet til udveksling af certifikater pa toldomradet": det
system, der er omhandlet artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2022/2399%

"individuel emballage™: emballage, hvori vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof gares tilgeengeligt pa markedet, og som skal ledsage indholdet til
anvendelsesstedet

"genpafyldning™: den operation, hvorved vaske- og rengegringsmidlet pafyldes i en
butik fra en stor beholder i slutbrugerens egen emballage enten manuelt eller gennem
automatisk eller halvautomatisk udstyr

"batch™: en bestemt maengde feerdige produkter, der opfylder falgende betingelser:

— er fremstillet i én enkelt fremstillingsproces eller en raekke processer i samme
fremstillingscyklus

— er beregnet til at have en ensartet sammensatning, nar de testes efter de samme
testmetoder, og

— er klart defineret ved et typenummer, et batchnummer eller en anden form for
angivelse, ved hjalp af hvilken den kan identificeres

"slutbruger™: enhver fysisk eller juridisk person, der er bosiddende eller etableret i
Unionen, og til hvem et vaske- og renggringsmiddel er gjort tilgeengeligt enten som
forbruger uden for et erhverv, en forretning, et handverk eller fag, eller som
erhvervsmaessig slutbruger som led i dennes industrielle eller erhvervsmaessige
aktiviteter.

KAPITEL I
PRODUKTKRAV

Artikel 3
Fri beveaegelighed

Vaske- og rengegringsmidler og overfladeaktive stoffer ma kun markedsfares, hvis de
overholder bestemmelserne i denne forordning.

Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begranse eller hindre markedsfering af vaske- og
renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene 1 denne
forordning.

Artikel 4
Bionedbrydelighed

Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer skal opfylde kravene
vedrgrende bionedbrydelighed i bilag I.

Stk. 1 finder ikke anvendelse pa fglgende:

DA

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2399 af 23. november 2022 om oprettelse af Den
Europeeiske Unions kvikskrankemiljg péa toldomradet og om andring af forordning (EU) nr. 952/2013
(EUT L 317 af 9.12.2022, s. 1).
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a)  overfladeaktive stoffer, der er aktivstoffer som defineret i artikel 3, stk. 1, litra
c), i forordning (EU) nr. 528/2012, og som anvendes som desinfektionsmidler,
hvis de opfylder en af falgende betingelser:

i) de overfladeaktive stoffer er opfert pa EU-listen over godkendte
aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012

i)  de overfladeaktive stoffer er omfattet af undersggelsesprogrammet som
fastsat i Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014%

b)  overfladeaktive stoffer, der er bestanddele i biocidholdige produkter, der er
godkendt i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 528/2012

c) overfladeaktive stoffer, der er bestanddele i biocidholdige produkter, og som
kan geres tilgengelige pa markedet eller anvendes i overensstemmelse med
artikel 89, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Artikel 5
Vaske- og renggringsmidler, der indeholder mikroorganismer

Vaske- og renggringsmidler, der indeholder mikroorganismer, skal opfylde kravene i bilag II.

Artikel 6
Begraensninger i indholdet af fosfater og andre fosforholdige stoffer

Vaske- og rengaringsmidler, der er opfert i bilag Ill, skal overholde de begrensninger for
indholdet af fosfater og andre fosforholdige stoffer, der er fastsat i naevnte bilag.

KAPITEL Il
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 7
Fabrikanters forpligtelser
1. Fabrikanterne skal ved markedsfaring af vaske- og renggringsmidler eller

overfladeaktive stoffer sikre, at disse vaske- og renggringsmidler eller
overfladeaktive stoffer er udformet og fremstillet i overensstemmelse med denne

forordning.
2. Fabrikanterne skal udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag
IV, og gennemfgre den i samme bilag omhandlede procedure for

overensstemmelsesvurdering.

Hvis det ved den i farste afsnit omhandlede procedure er pavist, at et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof opfylder de geeldende krav, skal
fabrikanterne:

a)  oprette et produktpas i overensstemmelse med artikel 18

45 Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for
systematisk undersggelse af alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).
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b)  sikre, at databzreren er trykt eller pa anden made anbragt pa etiketten eller pa
emballagen til vaske- og rengaringsmidlet eller det overfladeaktive stof pa en
synlig og laeselig made i overensstemmelse med artikel 18, stk. 3

c) hvis det er relevant, anbringe CE-merkningen i overensstemmelse med
artikel 14

d) fabrikanterne skal, inden vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive
stoffer markedsfares, indseette en henvisning til produktpasset i det register, der
er omhandlet i artikel 20, stk. 1.

Fabrikanterne skal opbevare den tekniske dokumentation og produktpasset i 10 ar
efter, at det vaske- og rengagringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der er omfattet
af dokumentationen eller produktpasset, er blevet markedsfert.

Fabrikanterne skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til endringer i
et produkts udformning eller kendetegn og til endringer i de referencetestmetoder,
som ligger til grund for overensstemmelseserklaeringen af produktet.

Nar det anses for hensigtsmassigt pa grund af et vaske- og renggringsmiddels eller et
overfladeaktivt stofs ydeevne eller de dermed forbundne risici, skal fabrikanterne
foretage stikprgvekontrol af sadanne vaske- og renggringsmidler eller
overfladeaktive stoffer, undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, vaske-
og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sadanne vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer
og holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

Fabrikanter, der markedsferer vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive
stoffer, skal sikre, at de opfylder markningskravene i artikel 15, 16 og 17.

Fabrikanter, der markedsferer vaske- og renggringsmidler, der ikke opfylder
kriterierne for klassificering som farlige i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008,
skal forelegge medlemsstaternes udpegede organer, jf. navnte forordnings
artikel 45, det datablad for indholdsstoffer, der er omhandlet i punkt 2.2, litra e), i
bilag IV.

Fabrikanterne skal foreleegge databladet for indholdsstoffer for medlemsstaternes
udpegede organer, jf. fgrste afsnit, i fglgende tilfeelde:

a) efter anmodning fra medlemsstaternes udpegede organer

b) nar det vaske- og renggringsmiddel, for hvilket der allerede er anmodet om
et datablad, ikke leengere svarer til oplysningerne i dette datablad.

Det udpegede organ, der er omhandlet i fgrste afsnit, og det laegelige personale, som
oplysningerne i databladet er givet til, skal behandle dem fortroligt og kun anvende
dem til leegelige formal.

Fabrikanter, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengaringsmiddel eller
et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, skal straks treeffe de ngdvendige korrigerende tiltag for at bringe
det pageldende vaske- og rengegringsmiddel eller overfladeaktive stof i
overensstemmelse med denne forordning eller om ngdvendigt traekke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanterne, hvis de finder eller har
grund til at tro, at et vaske- og rengaringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de
har markedsfart, udger en risiko for sundheden eller miljget, straks underrette de
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kompetente nationale myndigheder herom i de medlemsstater, hvor de har gjort
vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilgeengeligt pa markedet,
og give narmere oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og eventuelle trufne korrigerende tiltag.

Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal fabrikanterne
give denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller
elektronisk, som er ngdvendig for at dokumentere, at vaske- og renggringsmidlet
eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med denne forordnings krav, pa
et for denne myndighed letforstaeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici, som
et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert,
udger.

Artikel 8
Bemyndiget repraesentant

Fabrikanterne kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repreesentant.

Hvis fabrikanten ikke er etableret i Unionen, ma vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof kun markedsfgres pa EU-markedet, hvis fabrikanten ved
skriftlig fuldmagt udpeger en bemyndiget repraesentant.

En bemyndiget repraesentant skal udfere de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt,
denne har modtaget fra fabrikanten. Den bemyndigede repreesentant foreleegger efter
anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente myndighed.

Fuldmagten skal som minimum satte den bemyndigede repraesentant i stand til:

a) at verificere, at produktpasset er blevet oprettet i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 2, litra a), at den tekniske dokumentation er udarbejdet, og at
fabrikanten har gennemfart proceduren for overensstemmelsesvurdering i
overensstemmelse med artikel 7, stk. 2

b) at opbevare produktpasset og den tekniske dokumentation, sa de star til
radighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder i 10 ar, efter at
det vaske- og rengaringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der er omfattet af
disse dokumenter, er blevet bragt i omsatning

c) pagrundlag af en begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed
at give denne myndighed al den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere, om vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof er i overensstemmelse med kravene i denne forordning

d) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der traeffes for at eliminere risici, som et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, der er omfattet af den
bemyndigede repraesentants fuldmagt, udger

e) at bringe fuldmagten til ophgr, hvis fabrikanten ikke opfylder fabrikantens
forpligtelser i henhold til denne forordning.

Forpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk
dokumentation som omhandlet i artikel 7, stk. 2, udger ikke en del af den
bemyndigede repraesentants fuldmagt.
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Artikel 9
Importarers forpligtelser

Importgrerne ma kun markedsfare vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive
stoffer, der opfylder kravene.

Importagrerne skal, inden de markedsfarer et vaske- og renggringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof, sikre fglgende:

a)  Fabrikanten har gennemfart proceduren for overensstemmelsesvurdering og
udarbejdet den tekniske dokumentation, jf. artikel 7, stk. 2.

b)  Vaske- og rengagringsmidlet er forsynet med CE-markning, jf. artikel 14.
c) Fabrikanten har oprettet det produktpas, der er omhandlet i artikel 7, stk. 2.

d)  De relevante oplysninger om produktpasset er medtaget i det register, der er
omhandlet i artikel 20, stk. 1.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengaringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof ikke er i overensstemmelse med denne forordning, ma
importgren ikke markedsfare vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive
stof, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de geeldende krav. Derudover
skal importgren, hvis vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof udger
en risiko for sundheden eller miljget, underrette fabrikanten og
markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt
postadresse og e-mailadresse, hvor denne kan kontaktes, skal fremga af etiketten til
vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof. Kontaktoplysningerne skal
angives pa et for slutbrugerne og markedsovervagningsmyndighederne let forstaeligt

sprog.

Importarerne skal sikre, at vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive stoffer,
som vedkommende markedsfarer, opfylder markningskravene i artikel 15, 16 og 17.

Importarerne skal sikre, at opbevarings- og transportforholdene for et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har ansvaret for, ikke bringer
dets overensstemmelse med denne forordning i fare.

Nar det anses for hensigtsmassigt pa grund af et vaske- og renggringsmiddels eller et
overfladeaktivt stofs ydeevne eller de dermed forbundne risici, skal importgrerne
foretage stikprgvekontrol af sadanne vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive
stoffer, undersgge og om ngdvendigt fere register over Kklager, vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sddanne vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer og
holde distributarerne orienteret om enhver sadan overvagning.

Importarer, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengaringsmiddel eller
et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, skal straks treeffe de ngdvendige korrigerende tiltag for at bringe
det pageldende vaske- og rengegringsmiddel eller overfladeaktive stof i
overensstemmelse med denne forordning eller om ngdvendigt traekke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importarerne, hvis de finder eller har
grund til at tro, at et vaske- og rengaringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de
har markedsfart, udger en risiko for sundheden eller miljget, straks underrette de
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10.

kompetente nationale myndigheder herom i de medlemsstater, hvor de har gjort
vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilgeengeligt pa markedet,
og give nermere oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og eventuelle trufne korrigerende tiltag.

Importgren skal opbevare referencen til den unikke produktidentifikator, sa den star
til radighed for markedsovervagningsmyndighederne i en periode pa 10 ar, efter at
vaske- og rengaringsmidlet eller det overfladeaktive stof er blevet markedsfart, og
sikre, at den tekniske dokumentation efter anmodning kan stilles til radighed for
disse myndigheder.

Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal importarerne
give denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller
elektronisk, som er ngdvendig for at dokumentere, at vaske- og rengeringsmidlet
eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med denne forordnings krav, pa
et for denne myndighed letforstaeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici, som
et vaske- og rengagringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfart,
udgaer.

Artikel 10
Distributgrers forpligtelser

Distributgrerne skal, nar de ger et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt
stof tilgeengeligt pa markedet, handle med forngden omhu for sa vidt angar kravene i
denne forordning.

Distributarerne skal, for de ger et vaske- eller overfladeaktivt stof tilgeengeligt pa
markedet, verificere, at falgende betingelser er opfyldt:

a)  Vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof ledsages af den
kraevede dokumentation og af en etiket, der opfylder kravene i artikel 15, 16 og
17

b)  Vaske- og rengeringsmidlet er forsynet med CE-markning, jf. artikel 14.

c) Fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 7, stk.2 og 3, eller, hvis det er
relevant, importgren har opfyldt kravene i artikel 9, stk. 2.

Hvis en distributar finder eller har grund til at tro, at et vaske- og renggringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof ikke er i overensstemmelse med denne forordning, ma
distributeren ikke gare vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof
tilgeengeligt pd markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
geldende krav. Endvidere skal distributgren, hvis vaske- og renggringsmidlet eller
det overfladeaktive stof udger en risiko for sundheden eller miljget, underrette
fabrikanten og, hvis det er relevant, den bemyndigede repraesentant eller importeren
samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

Distributererne skal sikre, at opbevarings- og transportforholdene for et vaske- og
renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har ansvaret for, ikke bringer
dets overensstemmelse med denne forordning i fare.

Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og renggringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof, som de har gjort tilgengeligt pa markedet, ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, skal sikre sig, at de ngdvendige
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korrigerende tiltag treeffes for at bringe vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof i overensstemmelse med lovgivningen eller om ngdvendigt
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributarerne,
hvis de finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof, som de har gjort tilgeengeligt pa markedet, udger en risiko for
sundheden eller miljget, straks underrette de kompetente nationale myndigheder
herom i de medlemsstater, hvor de har gjort vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof tilgengeligt pa markedet, og give nermere oplysninger om
serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle trufne
korrigerende tiltag.

6. Distributgrerne skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation pa papir eller elektronisk,
der er ngdvendig for at dokumentere vaske- og rengeringsmidlets eller det
overfladeaktive stofs overensstemmelse med denne forordning. De skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for
at eliminere risici ved vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer, som
de har gjort tilgeengelige pa markedet.

Artikel 11
Tilfeelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse pa importgrer og
distributarer

En importer eller distributgr anses for at veere fabrikant i denne forordnings forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 7, nar denne importer eller
distributer markedsfarer et vaske- og rengaringsmiddel eller et overfladeaktivt stof under sit
navn eller varemeaerke eller &ndrer et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof,
der allerede er markedsfert, pa en sddan made, at det kan bergre overensstemmelsen med
denne forordning.

Artikel 12
Importerers og distributarers pakning og ompakning

Hvis en importer eller distributgr pakker eller ompakker et vaske- og rengaringsmiddel eller
et overfladeaktivt stof og ikke er omfattet af fabrikantens forpligtelser, jf. artikel 11, har
importaren eller distributaren, alt efter hvad der er relevant, falgende forpligtelser:

a) at sikre, at emballagen barer den pagaldendes navn, registrerede firmanavn eller
registrerede varemerke og postadresse med ordene "pakket af" eller "ompakket af"
foran

b) at sikre overholdelse af artikel 14-17

c) at opbevare referencen til den unikke produktidentifikator, sa den star til radighed for

markedsovervagningsmyndighederne i 10 ar, efter at vaske- og rengeringsmidlet
eller det overfladeaktive stof er gjort tilgeengeligt pa markedet.

Artikel 13
Identifikation af erhvervsdrivende

1. Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for
markedsovervagningsmyndighederne identificere:
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a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et vaske- og rengegringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof

b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et vaske- og rengeringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof til.

Erhvervsdrivende skal i 10 ar efter, at de har faet leveret eller har leveret vaske- og
renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof, kunne forelzegge de oplysninger, der
er omhandlet i stk. 1.

KAPITEL IV
CE-MZAERKNING OG ETIKETTERING

Artikel 14
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

CE-merkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF)
nr. 765/2008.

CE-markningen anbringes pa en synlig, letleselig og uudslettelig made, inden et
vaske- og renggringsmiddel markedsfares.

CE-merkningen anbringes enten pa et vaske- og rengaringsmiddels etiket eller
emballage eller, hvis vaske- og renggringsmidlet leveres i lgs vaegt, pa et dokument,
der ledsager vaske- og renggringsmidlet.

Hvis erhvervsdrivende i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, kun ma levere en
digital etiket, skal CE-markningen anfares pa den digitale etiket.

Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at
reglerne for anvendelse af CE-merkningen gennemfgres korrekt, og skal tage
passende skridt i tilfelde af uretmaessig anvendelse af markningen.

Artikel 15
Generelle maerkningskrav

Vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der geres tilgengelige pa
markedet i individuel emballage eller i genopfyldningsformat, skal ledsages af en
etiket.

En erhvervsdrivende, der ger et vaske- og renggringsmiddel tilgeengeligt pa markedet
direkte til en slutbruger i genopfyldningsformat, skal levere den fysiske etiket eller
den databarer, hvorigennem slutbrugeren har adgang til den digitale etiket.

Etiketten til vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer skal indeholde
falgende oplysninger:

a)  typenummer, batchnummer eller andet, der giver mulighed for identifikation

b)  fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt
postadresse og e-mailadresse, hvor denne kan kontaktes. Postadressen skal
angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes

c)  produktets navn og handelsnavn
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d) vaske- og rengeringsmidlets eller det overfladeaktive stofs indhold i
overensstemmelse med bilag V, del A

e)  brugsanvisning og serlige forholdsregler, hvis det er ngdvendigt og relevant.

De oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit, litra a), b) og c), skal fremga af alle
dokumenter, der ledsager vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der
transporteres i 1gs veegt.

Ud over de oplysninger, der er omhandlet i stk. 3, skal etiketten pa tekstilvaskemidler
til husholdningsformal og maskinopvaskemidler til husholdningsformal indeholde
doseringsoplysninger i overensstemmelse med bilag V, del B.

De oplysninger, der er omhandlet i stk. 3 og 4, skal angives pa et for slutbrugerne
letforstaeligt sprog fastsat af den pageldende medlemsstat og skal vere klare,
forstaelige og tydelige. Etiketten skal veere tilgengelig med henblik pa inspektion,
hvis vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof er gjort tilgeengeligt pa
markedet.

Artikel 16
Former for maerkning

Hvis vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer geres tilgengelige pa
markedet, skal de ledsages af de markningselementer, der er fastsat i artikel 15,
stk. 3, 0g, hvor det er relevant, artikel 15, stk. 4, i fglgende form:

a)  paen fysisk etiket
b)  paen digital etiket og kopieret pa en fysisk etiket.

Uanset forste afsnit, litra b), er det ikke ngdvendigt at kopiere de
merkningselementer, der er fastsat i bilag V, del C, pa den fysiske etiket. Derudover
gelder det, at hvis doseringsoplysningerne for tekstilvaskemidler til
husholdningsformal i overensstemmelse med bilag V, del B, punkt 1 og 2, er anfart
pa den digitale etiket, kan der pd den fysiske etiket angives et forenklet
doseringsskema som fastsat i bilag V, del D.

Uanset stk. 1 kan de markningselementer, der er fastsat i artikel 15, stk. 3 og 4, hvis
vaske- og rengeringsmidler gares tilgengelige pa markedet direkte til en slutbruger i
genopfyldningsformat, angives udelukkende pa en digital etiket, med undtagelse af
doseringsoplysninger for tekstilvaskemidler til husholdningsformal, jf. bilag V, del
B, punkt 1 og 2, som ogsa skal angives pa en fysisk etiket.

Artikel 17
Krav til digital maerkning

Hvis vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer er forsynet med en digital
etiket i overensstemmelse med artikel 16, geelder fglgende regler for denne etiket:

a)  Alle meerkningselementer, der er omhandlet i artikel 15, stk. 3, og, hvis det er
relevant, artikel 15, stk. 4, skal angives ét sted og veere adskilt fra andre
oplysninger.

b)  Oplysningerne pa den digitale etiket skal veere sggbare.
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c)  Oplysningerne pa den digitale etiket skal veere tilgeengelige for alle brugere i
Unionen.

d) Den digitale etiket skal vere gratis tilgengelig, uden at der er behov for
forudgaende registrering, download eller installation af applikationer eller for
at angive en adgangskode.

e)  Oplysningerne pa den digitale etiket skal fremga pa en made, der ogsa tager
hensyn til sarbare gruppers behov og, hvor det er relevant, statter de
ngdvendige tilpasninger for at lette disse gruppers adgang til oplysningerne.

f)  Den digitale etiket skal veere tilgengelig via digitale teknologier, der er alment
udbredte og kompatible med alle stgrre operativsystemer og browsere.

g)  Hvis den digitale etiket er tilgaengelig pa mere end ét sprog, ma valget af sprog
ikke veere betinget af slutbrugerens geografiske placering.

h)  Den digitale etiket skal forblive tilgeengelig i en periode pa 10 ar fra det
tidspunkt, hvor vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof
markedsfares, ogsa i tilfelde af insolvens, likvidation eller aktivitetsophar i
Unionen for den erhvervsdrivende, der har oprettet den, eller i en laengere
periode som kreevet i henhold til anden EU-lovgivning, der omfatter de
oplysninger, den indeholder.

i)  Oplysningerne pa den digitale etiket skal veere tilgeengelige via databeereren.

Databzareren skal befinde sig fysisk pa vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, emballagen eller den dokumentation, der ledsager produktet.

Ud over kravet i forste afsnit skal databzreren, hvis vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer gares tilgeengelige pa markedet i genopfyldningsformat,
befinde sig pa genopfyldningsstationen.

Databareren skal veere Kklart synlig for slutbrugeren inden kebet og for
markedsovervagningsmyndighederne, herunder, hvis det er relevant, i tilfelde, hvor
vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof gares tilgeengeligt gennem
fjernsalg.

Hvis de erhvervsdrivende leverer en digital etiket, skal databareren ledsages af
angivelsen "Flere oplysninger om produktet kan findes online” eller af en lignende
angivelse.

Erhvervsdrivende, der leverer en digital etiket, ma ikke spore, analysere eller
anvende brugsoplysninger til andre formal end, hvad der er absolut ngdvendigt for at
give oplysningerne pa den digitale etiket online.

Erhvervsdrivende, der leverer en digital etiket, skal give de oplysninger, der findes
pa den digitale etiket, pa anden vis i fglgende tilfelde:

a)  efter mundtlig eller skriftlig anmodning fra slutbrugeren

b) nar den digitale etiket midlertidigt ikke er tilgengelig, herunder pa
kabstidspunktet.

De erhvervsdrivende skal give de oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit,
uafhaengigt af keb af et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof og
gratis.
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KAPITEL V
PRODUKTPAS

Artikel 18
Produktpas

For et renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof markedsfares, skal fabrikanterne
oprette et produktpas for de pagaeldende produkter. Produktpasset skal opfylde
kravene i nervaerende artikel og i artikel 19.

Produktpasset skal opfylde felgende krav:

a) Det skal svare til en bestemt batch af vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof.

b) Det skal angive, at det er pavist, at vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof opfylder kravene i denne forordning, og, hvis det er
relevant, angive de anvendte testmetoder.

c)  Det skal som minimum indeholde de oplysninger, der er anfart i bilag V1.
d)  Det skal veere ajourfart.

e)  Det skal foreligge pa det eller de sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor
vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof markedsfares eller
geres tilgengeligt pd markedet.

f)  Det skal vere tilgeengeligt for slutbrugere, markedsovervagningsmyndigheder,
toldmyndigheder, Kommissionen og andre erhvervsdrivende.

g) Det skal forblive tilgengeligt i en periode pa 10 ar, efter at vaske- og
renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof er blevet markedsfart, ogsa i
tilfeelde af insolvens, likvidation eller aktivitetsopher i Unionen for den
erhvervsdrivende, der har oprettet produktpasset.

h)  Det skal veere tilgeengeligt via en databeerer.

i)  Det skal opfylde de specifikke og tekniske krav, der er fastsat i henhold til stk.
8.

Databeereren skal befinde sig fysisk pa vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, emballagen eller den dokumentation, der ledsager produktet, i
overensstemmelse med den gennemfgrelsesretsakt, der er omhandlet i stk. 8.

Ud over kravet i farste afsnit skal databaereren, hvis vaske- og rengagringsmidler og
overfladeaktive stoffer gares tilgengelige pa markedet i genopfyldningsformat,
befinde sig pa genopfyldningsstationen.

Databereren skal veere klart synlig for slutbrugeren inden kgbet og for
markedsovervagningsmyndighederne, herunder, hvis det er relevant, i tilfelde, hvor
vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof gares tilgengeligt gennem
fjernsalg.

Hvis erhvervsdrivende leverer en digitalt etiket, skal der anvendes én enkelt
databzerer til at fa adgang til produktpasset og den digitale etiket.

Hvis anden EU-lovgivning kreever, at oplysninger om vaske- og renggringsmidlet
eller det overfladeaktive stof skal veere tilgengelige via en databerer, skal der
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anvendes én enkelt databeerer til at give de oplysninger, der kraeves i henhold til
denne forordning og anden EU-lovgivning.

6. Hvis anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, kraever et produktpas, skal der indfgres ét enkelt produktpas
for vaske- og rengagringsmidler og overfladeaktive stoffer med de oplysninger, der er
fastsat i stk. 2, samt alle andre oplysninger, der kreeves for produktpasset i henhold til
denne anden EU-lovgivning.

7. Ud over de oplysninger, der er omhandlet i stk. 5 og 6, kan erhvervsdrivende gare
andre oplysninger tilgeengelige via den databerer, der er omhandlet i stk. 6. | sa fald
skal disse oplysninger veere klart adskilt fra de oplysninger, der kreeves i henhold til
denne forordning og, hvis det er relevant, i henhold til anden EU-lovgivning.

8. Ved at oprette produktpasset patager fabrikanten sig ansvaret for, at vaske- og
renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med denne
forordning.

9. Kommissionen vedtager en gennemfarelsesretsakt, der fastsatter de specifikke og

tekniske krav til produktpasset for vaske- og rengaringsmidler og overfladeaktive
stoffer. Disse krav skal som minimum omfatte fglgende:

a)  de typer databerere, der skal anvendes
b)  det layout, hvormed databereren skal praesenteres, og dens placering

c) de tekniske elementer i passet, for hvilke der skal anvendes fastlagte
europeeiske eller internationale standarder

d) de akterer, der kan indfere eller ajourfgre oplysningerne i produktpasset,
herunder om ngdvendigt oprettelse af et nyt produktpas, herunder fabrikanter,
kompetente nationale myndigheder og Kommissionen eller enhver
organisation, der handler pd deres vegne, og de typer oplysninger, de kan
indfare eller ajourfare.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 28,
stk. 2.

Artikel 19
Teknisk udformning og anvendelse af produktpasset

Produktpassets tekniske udformning og anvendelse skal opfylde fglgende krav:

a) Produktpas, der er oprettet i henhold til denne forordning, skal veere fuldt ud
interoperable med produktpas, der kraeves i henhold til anden EU-lovgivning, for sa
vidt angar de tekniske, semantiske og organisatoriske aspekter af end-to-end-
kommunikation og dataoverfgrsel.

b) Alle oplysninger i produktpasset skal veere baseret pa abne standarder, der er udviklet
i et interoperabelt format, og veere maskinlasbare, strukturerede og sggbare.

C) Slutbrugere, erhvervsdrivende og andre relevante aktgrer skal have gratis adgang til
produktpasset.

d) Oplysningerne i produktpasset lagres af den erhvervsdrivende, der er ansvarlig for

dets oprettelse, eller operatarer, der er bemyndiget til at handle pa dennes vegne.
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Hvis oplysningerne i produktpasset lagres eller pd anden made behandles af
operatgrer, der har tilladelse til at handle pa vegne af erhvervsdrivende, der
markedsfarer vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof, ma disse
operatgrer ikke salge, genbruge eller behandle sadanne data helt eller delvist ud
over, hvad der er ngdvendigt for at levere de relevante lagrings- eller
behandlingstjenester.

De erhvervsdrivende ma ikke spore, analysere eller anvende brugsoplysninger til
andre formal end, hvad der er absolut ngdvendigt for at give oplysningerne om
produktpasset online.

Artikel 20
Register over produktpas

For et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof markedsferes, skal de
erhvervsdrivende i det register, der er oprettet i henhold til artikel 12, stk. 1, i
forordning (EU).../... om miljgvenligt design for baeredygtige produkter, uploade den
unikke produktidentifikator og den unikke operatgridentifikator for vaske- og
renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof.

Kommissionen, markedsovervagningsmyndighederne og toldmyndighederne skal
have adgang til det register, der er omhandlet i stk. 1, for at de kan varetage deres
opgaver i henhold til denne forordning.

Artikel 21
Toldkontrol i forbindelse med produktpasset

Vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der indfgres pa EU-markedet,
skal underkastes verifikation og andre foranstaltninger som fastsat i denne artikel.

Klarerere som defineret i artikel 5, nr. 15), i forordning (EU) nr. 952/2013 skal
angive den unikke produktidentifikator i toldangivelsen om overgang til fri
omsatning for alle vaske- og rengaringsmidler eller overfladeaktive stoffer.

Toldmyndighederne verificerer, om den unikke produktidentifikator, som Kklarereren
har angivet i overensstemmelse med nerveerende artikels stk. 2, stemmer overens
med en unik produktidentifikator, der er opfaert i registret i overensstemmelse med
artikel 20, stk. 1.

Ud over den verifikation, der er omhandlet i stk. 3, skal toldmyndighederne
verificere, at de oplysninger, som klarererne stiller til radighed for
toldmyndighederne, er i overensstemmelse med andre oplysninger, der er lagret i det
register, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, og som er opfart i den delegerede
retsakt, der er omhandlet i artikel 26, stk. 3.

Verifikationen omhandlet i stk. 3 og 4 foretages elektronisk og automatisk inden
overgangen til fri omsatning.

Med henblik pa stk. 3-5 anvendes sammenkoblingen mellem det register, der er
omhandlet i artikel 20, stk. 1, og EU-kvikskranken for systemet til udveksling af
certifikater pa toldomradet, jf. [artikel 13 i forordning (EU).../... om miljgvenligt
design for baeredygtige produkter].
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Stk. 3, 4 og 5 finder anvendelse fra den dag, hvor sammenkoblingen mellem registret
og EU-kvikskranken for systemet til udveksling af certifikater pa toldomradet, jf.
[artikel 13 i forordning (EU).../... om miljgvenligt design for baeredygtige produkter],
bliver operationel.

Kommissionen offentliggar en meddelelse herom i Den Europaiske Unions Tidende
med angivelse af den dato, hvor sammenkoblingen bliver operationel.

Toldmyndighederne kan hente og anvende oplysningerne i produktpasset og det
register, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, til at udfgre deres opgaver i henhold til
EU-lovgivningen, herunder risikostyring i overensstemmelse med artikel 46 og 47 i
forordning (EU) nr. 952/2013.

Den verifikation og andre foranstaltninger, der er fastsat i denne artikel, skal udfares
pa grundlag af en liste over koder i den kombinerede nomenklatur, jf. bilag I til
forordning (E@F) nr. 2658/87, under hvilke vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer klassificeres, samt varebeskrivelserne for disse vaske- og
renggringsmidler og overfladeaktive stoffer.

Den verifikation og andre foranstaltninger, der er fastsat i denne artikel, bergrer ikke
anvendelsen af andre EU-retsakter vedrgrende produkters overgang til fri omsztning,
herunder artikel 46, 47 og 134 i forordning (EU) nr. 952/2013, samt den kontrol, der
er omhandlet i kapitel V11 i forordning (EU) 2019/1020.

KAPITEL VI
MARKEDSOVERVAGNING

Artikel 22

Procedure pa nationalt plan for handtering af vaske- og renggringsmidler og

overfladeaktive stoffer, der udggr en risiko

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat har tilstreekkelig grund
til at antage, at et vaske- og rengaringsmiddel eller et overfladeaktivt stof udger en
risiko for sundheden eller miljget, skal de foretage en evaluering af det pagaldende
vaske- og renggringsmiddel eller overfladeaktive stof omfattende alle relevante krav,
der er fastlagt i denne forordning. De relevante erhvervsdrivende skal med henblik
herpa samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne, i det omfang det er
ngdvendigt.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig
grund til at antage, at en test, der er udfart i overensstemmelse med de metoder, der
er opfart i bilag I eller I, har givet falske resultater, skal de foretage kontrol for at
verificere, at vaske- og rengaringsmidlet eller det overfladeaktive stof overholder
denne forordning i overensstemmelse med referencemetoderne i bilag I, 1l og VII.
Erhvervsdrivende er ikke forpligtet til at betale for nogen gentagelse af testen eller
yderligere test, forudsat at den farste test har vist, at vaske- og renggringsmidler eller
overfladeaktive stoffer overholder denne forordning.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med kontrollen omhandlet i
stk. 1 eller 2 finder, at vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof ikke
opfylder kravene i denne forordning, paleegger de uden ophold de relevante
erhvervsdrivende at treeffe alle forngdne korrigerende tiltag for at bringe vaske- og
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renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof i overensstemmelse med disse krav,
trekke det tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en rimelig tidsfrist,
som star i forhold til risikoens art, jf. stk. 1.

Hvis  markedsovervagningsmyndighederne  konstaterer, at den manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begraenset til deres nationale omrade,
underretter de Kommissionen 0g de gvrige medlemsstaters
markedsovervagningsmyndigheder om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treeffe.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes alle forngdne korrigerende tiltag med
hensyn til alle de bergrte vaske- og rengaringsmidler eller overfladeaktive stoffer,
som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.

Hvis den pageldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 3,
ikke treeffer de forngdne korrigerende tiltag, treeffer
markedsovervagningsmyndighederne de ngdvendige forelgbige foranstaltninger for
at forbyde eller begranse tilgeengeliggerelsen af vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof pa det nationale marked, traekke vaske- og renggringsmidlet eller
det overfladeaktive stof tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter uden ophold Kommissionen og de
gvrige  medlemsstaters ~ markedsovervagningsmyndigheder ~ om  sadanne
foranstaltninger.

De i andet afsnit omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgengelige
oplysninger, serlig hvad angar de ngdvendige data til identifikation af det vaske- og
renggringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der ikke opfylder kravene, vaske- og
renggringsmidlets eller det overfladeaktive stofs oprindelse, arten af den pastaede
manglende opfyldelse af kravene og af den pagaeldende risiko, arten og varigheden af
de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante
erhvervsdrivende har fremsat.

Markedsovervagningsmyndigheder i andre medlemsstater end den medlemsstat, der
har indledt proceduren i denne artikel, underretter uden ophold Kommissionen og de
gvrige  medlemsstaters  markedsovervagningsmyndigheder om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte rade over, om vaske- og
renggringsmidlets eller det overfladeaktive stofs manglende overensstemmelse med
kravene og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet med den trufne nationale
foranstaltning.

Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 6, andet afsnit,
omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en
markedsovervagningsmyndighed eller Kommissionen mod en forelgbig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at veere berettiget.

Markedsovervagningsmyndighederne sikrer, at der uden ophold treeffes de forngdne
restriktive foranstaltninger med hensyn til vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, f.eks. tilbagetrekning af vaske- og renggringsmidlet eller det
overfladeaktive stof fra markedet.

Hvis der med henblik pa stk. 4, 6, 7 og 8 meddeles oplysninger til Kommissionen
eller andre markedsovervagningsmyndigheder, skal disse oplysninger meddeles via
det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34, stk. 1, i
forordning (EU) 2019/1020.
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Artikel 23
EU-beskyttelsesprocedure

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 22, stk. 3, 4 og 5, geres indsigelse
mod en markedsovervagningsmyndigheds foranstaltning, eller hvis Kommissionen
finder, at en national foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen uden ophold drafte spgrgsmalet med
markedsovervagningsmyndighederne og den eller de pageldende erhvervsdrivende
og vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
evaluering vedtager Kommissionen en gennemfgrelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt
den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til
disse samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, treeffer
medlemsstaterne de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det vaske- og
renggringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der ikke opfylder kravene, treekkes
tilbage fra deres marked, og underretter Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere uberettiget, skal den pagaldende
medlemsstat treekke denne foranstaltning tilbage.

Artikel 24

Vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, og som

udggr en risiko for sundheden eller miljget

Hvis en markedsovervagningsmyndighed efter at have foretaget en evaluering i
henhold til artikel 22, stk. 1, finder, at et vaske- og renggringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof, selv om det opfylder kravene i denne forordning, udger en risiko
for sundhed eller miljget, skal den palegge den pageldende erhvervsdrivende at
treeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det pagaldende vaske- og
renggringsmiddel eller overfladeaktive stof, nar det markedsfares, ikke lengere
udgar en risiko, at treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en
rimelig tidsfrist, som den fastseetter i forhold til risikoens art.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes korrigerende tiltag med hensyn til alle
de bergrte vaske- og renggringsmidler eller overfladeaktive stoffer, som den
erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.

Markedsovervagningsmyndigheden skal straks underrette Kommissionen og de
gvrige medlemsstaters markedsovervagningsmyndigheder. Underretningen skal
indeholde alle tilgeengelige oplysninger, serlig hvad angar de ngdvendige data til
identifikation af det pageeldende vaske- og renggringsmiddel eller overfladeaktive
stof, vaske- og renggringsmidlets eller det overfladeaktive stofs oprindelse og
forsyningskeeden for vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof, arten
af den pageldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger.

Kommissionen drafter uden ophold spgrgsmalet med
markedsovervagningsmyndighederne og den eller de relevante erhvervsdrivende og
evaluerer de trufne nationale foranstaltninger. Pa grundlag af resultaterne af denne
evaluering vedtager Kommissionen en gennemfgrelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller ej, og foreslar om ngdvendigt passende
foranstaltninger.
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Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til
disse samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Artikel 25
Formel manglende overensstemmelse med kravene

Hvis en markedsovervagningsmyndighed konstaterer et af folgende forhold, skal
den, uden derved at tilsidesette artikel 22, palegge den pageldende
erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til ophgar:

a)  CE-merkningen er anbragt i strid med artikel 14 eller er slet ikke anbragt.
b)  Produktpasset er ikke udarbejdet i overensstemmelse med artikel 18 og 19.

c) Den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 7, stk. 2, er enten ikke
tilgeengelig eller ufuldstendig.

d) Den databarer, hvorigennem produktpasset og, hvis det er relevant, den
digitale etiket er tilgeengelige, befinder sig ikke pa vaske- og renggringsmidlet
eller det overfladeaktive stof, dets emballage, den dokumentation, der ledsager
det, eller pa genopfyldningsstationen, alt efter hvad der er relevant.

e)  Etiketten er ikke blevet leveret, eller de mearkningsoplysninger, der er
omhandlet i artikel 15 og bilag V, er forkerte eller ufuldsteendige.

Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal
den pagzldende medlemsstat treeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at begreense
eller forbyde, at vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof gares
tilgeengeligt pa markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra
markedet.

KAPITEL VII
DELEGEREDE BEFZJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 26
Delegerede befgjelser

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrgrende @ndring af bilag VI for sa vidt angar de
oplysninger, der skal angives i produktpasset, med henblik pa at tilpasse det til den
tekniske og videnskabelige udvikling og til markedsovervagningsmyndighedernes og
slutbrugernes digitale parathed.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrgrende andring af artikel 20, stk. 1, ved at
kreeve, at yderligere oplysninger blandt de oplysninger, der er anfart i bilag VI,
lagres i registret.

Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med farste
afsnit, skal den tage den hensyn til fglgende kriterier:

a)  sammenhang med andre relevante EU-retsakter, hvor det er relevant
b)  behovet for at gare det muligt at kontrollere produktpassets sgthed
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c) relevansen af oplysninger med henblik pa at forbedre effektiviteten af
markedsovervagningen og toldkontrollen for vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer

d) behovet for at undgd uforholdsmessige administrative byrder for
erhvervsdrivende.

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
fastleegge yderligere oplysninger, der er lagret i det register, der er omhandlet i
artikel 20, stk. 1, og som skal kontrolleres af toldmyndighederne.

4. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrgrende &ndring af denne forordning ved at
udarbejde et bilag med en liste over koder i den kombinerede nomenklatur, jf. bilag |
til forordning (EQ@F) nr. 2658/87, og varebeskrivelser af vaske- og rengaringsmidler
og overfladeaktive stoffer og ved at ajourfare dette bilag.

5. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrerende @ndring af bilag 1-VII for at tilpasse
dem til den videnskabelige og tekniske udvikling.

6. Hvis ny videnskabelig dokumentation viser, at der er behov for at indfgre krav
vedrgrende bionedbrydelighed for andre stoffer og blandinger end overfladeaktive
stoffer i vaske- og renggringsmidler (herunder kapsler med vaske- og
renggringsmidler), tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrgrende &ndring af bilag | for at
fastsaette kriterier for bionedbrydelighed for sddanne stoffer og blandinger og
testmetoder til verifikation af overholdelsen heraf.

Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med farste
afsnit, skal den tage hensyn til den aktuelle fremstillingspraksis, tilgeengeligheden af
teknisk og egkonomisk gennemfgrlige alternativer og virkningerne for sma og
mellemstore virksomheder.

7. Hvis der er fastsat individuelle risikobaserede koncentrationsgraenser for
duftstofallergener i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009,
vedtager Kommissionen delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 om
&ndring af bilag V for at tilpasse grensen for de allergifremkaldende duftstoffer, der
er opfart i bilag 11 til nevnte forordning, i overensstemmelse hermed.

8. Senest den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = den farste dag i maneden
efter 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] vedtager
Kommissionen delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 med henblik
pa at supplere denne forordning ved at fastsette de specifikke krav til digital
maerkning af vaske- og renggringsmidler. Disse krav skal som minimum fastleegge
de former for IT-lgsninger, som de erhvervsdrivende kan anvende, og de alternative
metoder til angivelse af oplysningerne pa den digitale etiket, jf. artikel 17.

Nar Kommissionen vedtager den delegerede retsakt i overensstemmelse med farste
afsnit, skal den tage hensyn til fglgende kriterier:

a)  sammenhang med andre relevante EU-retsakter, hvor det er relevant

46 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59).
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b)  behovet for at fremme innovation

c) teknologineutralitet, der er kendetegnet ved fraveer af begraensninger eller
forskrifter for valg af teknologi eller udstyr, inden for grenserne for
kompatibilitet og undgaelse af interferens

d) behovet for, at den digitale markning ikke bringer slutbrugernes sikkerhed og
miljget i fare

e) graden af digital parathed blandt alle befolkningsgrupper i Unionen.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 med henblik pa at &ndre bilag V for sa vidt angar
de merkningsoplysninger, som erhvervsdrivende kan ngjes med at anfare digitalt i
overensstemmelse med artikel 16, med henblik pa at tilpasse dette bilag til den
tekniske og videnskabelige udvikling eller til graden af digital parathed blandt
slutbrugerne af vaske- og renggringsmidler. Nar Kommissionen vedtager disse
delegerede retsakter, skal den tage hensyn til behovet for at sikre et hgjt niveau af
beskyttelse af sundheden og miljget.

Artikel 27
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26, tillegges Kommissionen
for en ubegranset periode.

Den i artikel 26 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgarelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggarelsen af afggrelsen i Den Europaiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sé& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 26 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 28
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af Udvalget for Vaske- og Renggringsmidler. Dette udvalg er
et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
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2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

KAPITEL VIII
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER
Artikel 29
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtraeedelser
af denne forordning og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal veare effektive, sta i et rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om disse
foranstaltninger og om senere &ndringer, der bergrer dem.

Artikel 30
Andring af forordning (EU) 2019/1020

Punkt 15 i bilag I til forordning (EU) 2019/1020 affattes saledes:

"15. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... af... om tilgengeliggerelse pa
markedet af vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer (EUT L...)."

Artikel 31
Rapport

Senest den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 5 ar efter denne forordnings
anvendelsesdato] forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport om
anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal indeholde en vurdering af, hvordan denne
forordning opfylder sine mal, herunder en vurdering af konsekvenserne for sma og
mellemstore virksomheder.

Artikel 32
Gennemgang vedrgrende mikroorganismer

Senest den [Publikationskontoret: Indsaet venligst datoen = 3 ar efter denne forordnings
anvendelsesdato] vurderer Kommissionen virkningsfuldheden og relevansen af kravene i
denne forordning vedrgrende vaske- og renggringsmidler, der indeholder mikroorganismer,
samt muligheden for at opfagre nye mikroorganismer eller stammer af mikroorganismer, der er
tilladt i vaske- og rengagringsmidler, i bilag 11.

Artikel 33
Ophavelse af forordning (EF) nr. 648/2004

Forordning (EF) nr. 648/2004 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning geelder som henvisninger til nerverende
forordning og laeses efter ssmmenligningstabellen i bilag VIII.
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Artikel 34
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne ma ferst den... [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 30 maneder
efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] forhindre tilgeengeliggerelsen pa markedet af
vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, der blev markedsfart i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004 inden den... [Publikationskontoret:
Indset venligst datoen = 1 dag fer 30 maneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden].

Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der markedsfares efter den
[Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 1 dag fer 30 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden], som pa det tidspunkt, hvor de markedsfares, er i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 648/2004, som var geldende den [Publikationskontoret: Indseet
venligst datoen = 1 dag fer 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden], kan
markedsfares indtil den [Publikationskontoret: Indsaet venligst datoen = 36 maneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttraeden]

Artikel 35
Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

Denne forordning anvendes fra den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 30
maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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