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Europaparlamentet utfärdar denna resolution
–	med beaktande av kommissionens förslag till Europaparlamentet och rådet (COM(2023)0217),
–	med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt förslag för parlamentet (C9-0154/2023),
–	med beaktande av artikel 294.3 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt,
–	med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 12 juli 2023[footnoteRef:1], [1:  	EUT C 349, 29.9.2023, s. 121.] 

–	med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,
–	med beaktande av yttrandet från utskottet för den inre marknaden och konsumentskydd, 
–	med beaktande av betänkandet från utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet (A9-0039/2024).
1.	Europaparlamentet antar nedanstående ståndpunkt vid första behandlingen.
2.	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att på nytt lägga fram ärendet för parlamentet om den ersätter, väsentligt ändrar eller har för avsikt att väsentligt ändra sitt förslag.
3.	Europaparlamentet uppdrar åt talmannen att översända parlamentets ståndpunkt till rådet, kommissionen och de nationella parlamenten.
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P9_TC1-COD(2023)0124
Europaparlamentets ståndpunkt fastställd vid första behandlingen den 27 februari 2024 inför antagandet av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2024/…om tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen, om ändring av förordning (EU) 2019/1020 och om upphävande av förordning (EG) nr 648/2004
(Text av betydelse för EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RÅD HAR ANTAGIT DENNA FÖRORDNING
med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, särskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens förslag,
efter översändande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande[footnoteRef:2], [2: 	EUT C , , s. .] 

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsförfarandet, och


av följande skäl:
(1)	Villkoren för utsläppande och tillhandahållande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen för tvätt- och rengöringsmedel har harmoniserats genom Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004[footnoteRef:3]. [3: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).] 

(2)	I kommissionens utvärdering av förordning (EG) nr 648/2004[footnoteRef:4] drogs slutsatsen att de övergripande målen för den förordningen i stor utsträckning har uppnåtts. Vid utvärderingen identifierades dock också ett antal svagheter och områden för ytterligare förbättring. Under de senaste åren har regelverket för kemikalier förändrats radikalt, vilket har lett till bristande samstämmighet och överlappningar i de regler som gäller för tvätt- och rengöringsmedel och särskilt de informationskrav som gäller för dem. Det finns därför ett behov av att säkerställa enhetlighet och att avskaffa de dubbla informationskraven. [4: 	Utvärdering av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel (SWD(2019)298).] 



(3)	Det har skett förändringar på marknaden, särskilt utvecklingen av tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer och försäljning av tvätt- och rengöringsmedel för återfyllning, som helt eller delvis inte omfattas av förordning (EG) nr 648/2004. Å andra sidan erbjuder digitaliseringen möjligheter till förenkling, minskad börda och ökad användarvänlighet och begriplighet när det gäller information om säkerhet och användning som för närvarande inte utnyttjas. Det är därför nödvändigt att ta hänsyn till nya produkter och metoder och intensifiera digitaliseringen i linje med unionens övergripande mål, särskilt när det gäller hållbarhet, den gröna och den digitala omställningen.


(4)	Kontrollen av ändamålsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen[footnoteRef:5] (med undantag för Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006[footnoteRef:6]) belyste komplexiteten i unionens regelverk för kemikalier och hänförde den till det stora antalet produkt- och sektorsspecifika rättsakter med inbäddade kopplingar till varandra. Kontrollen tydliggjorde också att det finns utrymme för förenkling när det gäller att förmedla information på överfulla etiketter till produktanvändarna, och konstaterade att användningen av innovativa verktyg för att förmedla produktinformation för närvarande inte utnyttjas. Det är därför nödvändigt att förenkla de nuvarande bestämmelserna för att minska bördan för de ekonomiska aktörerna, förbättra konsumenternas förståelse och underlätta marknadskontrollen. Förordning (EG) nr 648/2004 bör därför ersättas. [5: 	Kontroll av ändamålsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen (utom Reach) SWD(2019)199.]  [6: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).] 

(5)	I Europaparlamentets och rådets beslut nr 768/2008/EG[footnoteRef:7] fastställs gemensamma principer och referensbestämmelser som är tänkta att användas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund för översyn av den lagstiftningen. Den nya rättsliga ramen för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen bör i möjligaste mån anpassas till dessa gemensamma principer och referensbestämmelser. [7: 	Europaparlamentets och rådets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram för saluföring av produkter och upphävande av rådets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).] 



(6)	För att säkerställa rättssäkerhet och lika villkor för ekonomiska aktörer bör definitionen av tvätt- och rengöringsmedel omfatta alla produkter som omfattas av harmoniseringen, inbegripet nyligen utvecklade tvätt- och rengöringsmedel som innehåller avsiktligt tillsatta mikroorganismer. Definitionen bör också omfatta produkter för rengöring av utsidan på frukt och grönsaker.
(7)	Eftersom ytaktiva ämnen främst säljs mellan företag för att användas vid tillverkning av tvätt- och rengöringsmedel behöver de inte omfattas av samma krav som tvätt- och rengöringsmedel. Därför bör det fastställas minimiregler för ytaktiva ämnen, nämligen regler om fullständig biologisk nedbrytbarhet, en minimiuppsättning märkningsinformation och de ekonomiska aktörernas skyldighet att utarbeta teknisk dokumentation och att skapa ett produktpass.
(8)	Denna förordning bör komplettera befintliga regler i andra lagstiftningsinstrument och bör inte påverka tillämpningen av befintlig unionslagstiftning om aspekter av skydd av hälsa, säkerhet och miljö som inte omfattas av denna förordning. Denna förordning bör i synnerhet tillämpas utan att det påverkar tillämpningen av förordning (EG) nr 1907/2006, Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012[footnoteRef:8] och Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008[footnoteRef:9]. [8: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).]  [9: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av förordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).] 



(9)	Ytaktiva ämnen är ämnen som bidrar till att bryta ner gränssnittet mellan vatten och oljor eller smuts. De är en av de viktigaste beståndsdelarna i tvätt- och rengöringsmedel. Ytaktiva ämnen kan dock utgöra en risk för miljön eftersom de släpps ut i avloppssystem eller direkt i ytvatten. För att förhindra eventuella negativa effekter som ytaktiva ämnen kan ha på miljön är det nödvändigt att fastställa krav som säkerställer att ytaktiva ämnen är fullständigt biologiskt nedbrytbara antingen när de släpps ut på marknaden som sådana och avsedda att användas i tvätt- och rengöringsmedel eller när de ingår i tvätt- och rengöringsmedel.
(9a)	Det finns ämnen som används i tvätt- och rengöringsmedel, utöver ytaktiva ämnen, som kan finnas kvar i avloppsvattnet efter användning och som, om de inte avlägsnas av avloppsvattenoperatörer i kostsamma processer, stannar kvar och ackumuleras i miljön. För att underlätta innovation och hantera potentiella hälso- och miljörisker är det nödvändigt att fastställa ett mål på medellång sikt som säkerställer att tvätt- och rengöringsmedel som helhet är potentiellt biologiskt nedbrytbara. För att ge tillverkarna tid att anpassa produktformuleringarna bör tillräckliga övergångsperioder införas och relevanta testkriterier fastställas i god tid. [Ändr. 1]


(10)	Fosfor är en viktig beståndsdel i tvätt- och rengöringsmedel. Fosfor och fosforföreningar kan dock orsakaorsakar dock betydande skador på ekosystem och vattenmiljöer eftersom de bidrar till eutrofiering. För att ytterligare säkerställa en hög skyddsnivå för miljön och minska tvätt- och rengöringsmedlens bidrag till detta fenomen är det nödvändigt att fastställa harmoniserade gränsvärden för halten av fosfater och fosforföreningar i tvättmedel för konsumentbruk och maskindiskmedel för konsumentbruk. Liknande begränsningar krävs inte för andra typer avvissa tvätt- och rengöringsmedel, antingen på grund av att deras bidrag inte är betydande eller på grund av att det för närvarande inte finns några lämpliga alternativ för konsument- och industribruk. [Ändr. 2]
(11)	Under de senaste åren har nya rengöringsprodukter utvecklats som innehåller levande mikroorganismer som aktiva ingredienser. Mikroorganismer har sin egen biologi och respons på miljön. På grund av deras förmåga att sprida sig finns det en tydlig skillnad mellan konventionella och mikrobiella tvätt- och rengöringsmedel. De inneboende farorna och de risker som uppstår är därför inte nödvändigtvis av samma art som de som kemikalier medför, särskilt när det gäller mikroorganismernas förmåga att bestå och föröka sig i olika miljöer och att producera en rad olika metaboliter och toxiner av potentiell toxikologisk betydelse.


(12)	Eftersom mikroorganismer inte omfattas av registreringsplikten enligt förordning (EG) nr 1907/2006, eller någon annan unionslagstiftning som kräver att tillverkare visar att den avsedda användningen är säker, bör de kunna användas i tvätt- och rengöringsmedel endast i den mån de klart och tydligt har identifierats och stöds av uppgifter som visar att användningen av dem är säker, och omfattas av särskilda krav rörande deras säkerhet. Det bör därför fastställas harmoniserade regler för säkerheten hos mikroorganismer i tvätt- och rengöringsmedel samt relevanta testmetoder för ekonomiska aktörer för att visa att dessa regler följs. Det krävs begränsningar av i vilken form tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer släpps ut på marknaden när sensibiliserande beståndsdelar ingår i sammansättningen. För att säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsa även för sensibiliserade personer bör tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer och som släpps ut på marknaden i sprayform därför vara säkra att använda i denna form.


(12a)	I enlighet med Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/63/EU[footnoteRef:10] är det nödvändigt att ersätta, minska eller förfina djurförsök, med sikte på att stoppa användningen av djurförsök så snart som möjligt. Utsläppande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som har varit föremål för djurförsök för att uppfylla kraven i denna förordning bör därför generellt förbjudas samtidigt som skyddet av människors hälsa fortfarande säkerställs och användning av historiska data tillåts. Kommissionen bör validera relevanta alternativa testmetoder och undantag när så är lämpligt och uppmuntra utbyte av information mellan alla berörda parter för att stödja utvecklingen av testmetoder utan djurförsök, med beaktande av tillämplig unionslagstiftning om skydd av hemlig företagsinformation och om allmänhetens tillgång till miljöinformation. [Ändr. 3] [10: 	Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som används för vetenskapliga ändamål (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).] 

(12b)	Användningen av påståendet ”utan djurförsök” eller liknande påståenden bör endast tillåtas om det säkerställs att inga djurförsök har ägt rum under tillverkningen och överensstämmelsetesten. På samma sätt bör tillverkare endast få lov att hävda att en produkt är ”vegansk” eller liknande om inga animaliska ingredienser, såsom gelatin, kolesterol eller kollagen, eller animaliska biprodukter, såsom honung eller bivax, har använts vid tillverkningen eller utvecklingen av produkten. [Ändr. 4]


(13)	För att säkerställa en hög skyddsnivå för aspekter av allmänt intresse och för att garantera rättvis konkurrens på den inre marknaden bör de ekonomiska aktörerna ansvara för att tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen uppfyller kraven i denna förordning, i förhållande till deras respektive roller i leveranskedjan. När så är lämpligt bör tillverkare och importörer utföra slumpvis provning av de tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som de har tillhandahållit på marknaden, i syfte att skydda konsumenters hälsa och säkerhet samt miljön.
(14)	Alla ekonomiska aktörer i leverans- och distributionskedjan bör vidta lämpliga och ändamålsenliga åtgärder för att säkerställa att de endast tillhandahåller tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som överensstämmer med denna förordning på unionsmarknaden. Det är nödvändigt att göra en tydlig och proportionell fördelning av de skyldigheter som motsvarar varje ekonomisk aktörs roll i leverans- och distributionskedjan. [Ändr. 5]


(15)	För att göra det möjligt för de ekonomiska aktörerna att visa och för de behöriga myndigheterna att kontrollera att de tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som tillhandahålls på marknaden uppfyller kraven i denna förordning är det nödvändigt att fastställa ett förfarande för bedömning av överensstämmelse. Beslut nr 768/2008/EG innehåller moduler för mer eller mindre strikta förfaranden för bedömning av överensstämmelse, allt efter risknivån och den erforderliga säkerhetsnivån. För att säkerställa enhetlighet mellan sektorer och undvika tillfälliga varianter anges i beslut nr 768/2008/EG att förfaranden för bedömning av överensstämmelse bör väljas bland dessa moduler.
(15a)	Tillverkarna bör bevara den tekniska dokumentationen, produktpasset och, i tillämpliga fall, den digitala etiketten i tio år efter den dag då den sista artikeln av ett parti eller en modell av ett tvätt- och rengöringsmedel eller det ytaktiva ämne som omfattas av dokumentationen, produktpasset eller den digitala etiketten har släppts ut på marknaden. [Ändr. 6]


(16)	Tillverkaren, som har ingående kunskap om utformnings- och tillverkningsprocessen, är bäst lämpad att säkerställa att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet uppfyller kraven i denna förordning. Tillverkarna bör därför vara ensamt ansvariga för att utföra förfarandet för bedömning av överensstämmelse för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Modul A bör vara tillämplig för bedömning av överensstämmelse för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Tillverkarna bör också sammanställa en teknisk dokumentation som visar att tvätt- eller rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med relevanta regler och testmetoder.


(17)	För att underlätta för tillverkarna att fullgöra sina skyldigheter enligt denna förordning bör tillverkare som är etablerade i unionen ha rätt att utnämna en behörig representant för att utföra särskilda uppgifter för deras räkning. En sådan utnämning ska endast vara giltig om den behöriga representanten har gett sitt skriftliga godkännande. För att säkerställa en tydlig och proportionell ansvarsfördelning mellan tillverkaren och den behöriga representanten är det dessutom nödvändigt att fastställa en förteckning över de uppgifter som tillverkarna bör ha rätt att anförtro den behöriga representanten. För att säkerställa att kraven på marknadskontroll är genomförbara och effektiva och att endast tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som uppfyller kraven släpps ut på unionsmarknaden bör det vara obligatoriskt att utse en auktoriserad representant när tillverkaren är etablerad utanför unionen. [Ändr. 7]
(18)	I syfte att underlätta kommunikationen mellan ekonomiska aktörer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter bör de ekonomiska aktörerna, i sina kontaktuppgifter, utöver postadressenpost- och e-postadress även ange en webbadresstelefonnummer. [Ändr. 8]


(19)	För att skydda den inre marknadens funktion och säkerställa att målet att tillhandahålla en hög nivå på hälso- och miljöskydd uppnås är det nödvändigt att fastställa att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen från tredjeländer som förs in på unionsmarknaden också uppfyller kraven i denna förordning. Det är i synnerhet nödvändigt att säkerställa att tillverkarna har genomfört lämpliga förfaranden för bedömning av överensstämmelse avseende dessa produkter. Det är också nödvändigt att fastställa regler för importörer för att säkerställa att de tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som de släpper ut på marknaden uppfyller dessa krav och att den dokumentation som upprättas av tillverkarna och, i förekommande fall, CE-märkningen finns tillgänglig för inspektion av de behöriga nationella myndigheterna. Det bör också föreskrivas att importörerna ska säkerställa att ett produktpass finns tillgängligt för dessa produkter. [Ändr. 9]
(20)	Eftersom importörer spelar en nyckelroll när det gäller att garantera att importerade tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen på unionsmarknaden uppfyller kraven, bör importörerna när de släpper ut ett tvätt- eller rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden på produkten ange sitt namn, registrerade handelsnamn eller registrerade varumärke samt sin postadress och, i förekommande fall, elektroniska kommunikationsmedelpost- och e-postadress och telefonnummer genom vilka de kan kontaktas. [Ändr. 10]


(21)	Eftersom distributören gör ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne tillgängligt på marknaden efter att det har släppts ut där av tillverkaren eller importören bör distributören iaktta vederbörlig omsorg när det gäller de tillämpliga kraven. Distributören bör också säkerställa att dess hantering av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet inte inverkar negativt på dess överensstämmelse med kraven i denna förordning.
(22)	Eftersom distributörer och importörer verkar nära marknadsplatsen och spelar en viktig roll när det gäller att säkerställa produkternas överensstämmelse bör de vara involverade i de behöriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bör vara beredda att delta aktivt genom att förse dessa myndigheter med all nödvändig information om det berörda tvätt- och rengöringsmedlet eller ytaktiva ämnet.
(23)	Ekonomiska aktörer som antingen släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden i eget namn eller under eget varumärke eller ändrar ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på ett sådant sätt att det kan påverka överensstämmelsen med denna förordning, bör anses vara tillverkare och bör därför ta på sig tillverkares skyldigheter. I övriga fall bör ekonomiska aktörer som endast paketerar eller ompaketerar ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som redan släppts ut på marknaden av andra ekonomiska aktörer kunna styrka att uppfyllandet av kraven i denna förordning inte har påverkats, genom att ange deras identitet på förpackningen och behålla en kopia av den ursprungliga märkningsinformationen.


(24)	CE-märkningen visar att ett tvätt- och rengöringsmedel överensstämmer med denna förordning och är, i vid bemärkelse, det synliga resultatet av hela förfarandet för bedömning av överensstämmelse. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 765/2008[footnoteRef:11] fastställer de allmänna principerna för CE-märkningen. Den förordningen bör vara tillämplig på tvätt- och rengöringsmedel som omfattas av den här förordningen för att säkerställa att produkter som omfattas av den fria rörligheten för varor inom unionen uppfyller krav som ger en hög skyddsnivå för allmänintressen, såsom människors hälsa och miljön. I enlighet med förordning (EG) nr 765/2008 bör CE-märkningen vara den enda märkning om överensstämmelse som visar att tvätt- och rengöringsmedlet överensstämmer med unionens harmoniseringslagstiftning. [Ändr. 11] [11: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav för ackreditering och upphävande av förordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).] 

(25)	För att säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsahälsoskyddsnivå bör tillverkarna vara skyldiga att tillhandahålla ett faktablad över beståndsdelar för icke-farliga tvätt- och rengöringsmedel. För att göra de relevanta kraven så effektiva som möjligt och med tanke på det system för insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas som redan inrättats genom förordning (EG) nr 1272/2008 bör tillverkarna på begäran ställa denna information till giftinformationscentralernas förfogande. [Ändr. 12]


(26)	Etiketter innehåller viktig information om användning, hälsa och säkerhet till användarna, t.ex. om förekomsten av hud- eller luftvägssensibiliserande ämnen (t.ex. allergiframkallande doftämnen, konserveringsmedel eller enzymer) i tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Genom att tillhandahålla information om förekomsten av dessa ämnen på etiketterna på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen är det möjligt för användare med allergier eller allergiska anlag att göra välgrundade val, och potentiella reaktioner i samband med användning av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen minskar därmed. Det är därför nödvändigt att fastställa märkningskrav för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. [Ändr. 13]
(27)	Eftersom märkningen av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen kan omfattas av flera delar av unionslagstiftningen behöver informationen på tvätt- och rengöringsmedels och ytaktiva ämnens etiketter harmoniseras så att när liknande information som härrör från olika delar av unionslagstiftningen krävs på tvätt- och rengöringsmedels och ytaktiva ämnens etiketter, tillhandahålls denna information endast en gång i enlighet med de strängare reglerna. Detta kommer dels att förbättra etiketternas läsbarhet och begriplighet för slutanvändarna, dels minska regelbördan för tillverkare av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen.


(28)	Doftämnen är organiska föreningar med karakteristisk, vanligtvis angenäm lukt, som ofta används i tvätt- och rengöringsmedel, men även i många andra produkter som parfymer och andra parfymerade kosmetika. Dessa ämnen kan orsaka en allergisk reaktion vid kontakt, särskilt hos sensibiliserade personer, även när de förekommer i låga koncentrationer. Det är därför viktigt att tillhandahålla information om förekomsten av enskilda allergiframkallande doftämnen i tvätt- och rengöringsmedel så att sensibiliserade personer kan undvika kontakt med det ämne mot vilket de är allergiska. Det är därför nödvändigt att fastställa strikta krav för märkning av allergiframkallande doftämnen. Dessa ämnen skulle dock också kunna innebära ett märkningskrav enligt förordning (EG) nr 1272/2008. Särskilda märkningskrav bör därför fastställas som endast skulle gälla när märkningströsklarna enligt förordning (EG) nr 1272/2008 inte uppfylls. Detta kommer inte bara att förhindra onödiga bördor för de ekonomiska aktörerna utan också säkerställa att slutanvändarna får denna information på ett tydligt sätt, vilket ger en hög skyddsnivå för människors hälsa även för sensibiliserade personer. Lämpliga övergångsperioder bör tillämpas på nya märkningskrav som fastställs genom delegerade akter. [Ändr. 14]


(29)	Ytterligare märkningskrav behövs för vissa ämnen, t.ex. konserveringsmedel, för att säkerställa en hög hälsoskyddsnivå. Märkningskraven för konserveringsmedel bör därför inte bara omfatta de konserveringsmedel som tillverkaren avsiktligt tillsatt i tvätt- och rengöringsmedlet, utan även de som härrör från dess ingående blandningar och som ofta kallas överförda konserveringsmedel.
(30)	Information om den korrekta mängd tvätt- och rengöringsmedel som konsumenterna behöver använda när de städar, det vill säga doseringsinformation, bör anges på etiketten för tvättmedel och maskindiskmedel för konsumentbruk för att förhindra eventuell överanvändning av tvätt- och rengöringsmedel och därmed minska den totala mängden tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som släpps ut i miljön.


(31)	Digital märkning kan förbättra kommunikationen av märkningsinformation, både genom att undvika överfulla fysiska etiketter och genom att göra det möjligt för användarna att förlita sig på olika läsalternativ som endast finns tillgängliga i digital form, såsom förstorat typsnitt, automatisk sökning, högtalare eller översättning till andra språk. Att tillhandahålla digitala etiketter kan också leda till en effektivare hantering av märkningskraven från de ekonomiska aktörernas sida, genom att underlätta uppdateringen av märkningsinformationen, minska märkningskostnaderna och tillåta en mer riktad information till användarna. Ekonomiska aktörer bör därför tillåtas att tillhandahålla viss märkningsinformation endast genom den digitala etiketten på vissa villkor för att säkerställa en hög skyddsnivå för användare av tvätt- och rengöringsmedel och för miljön.
(31a)	Digital märkning skulle kunna göra etiketterna mer lättlästa, användarvänliga och begripliga för konsumenter, däribland utsatta konsumenter och konsumenter med synnedsättning. [Ändr. 16]


(32)	För att undvika en onödig administrativ börda för ekonomiska aktörer och eftersom den digitala etiketten i de flesta fall endast kompletterar den fysiska etiketten, bör de ekonomiska aktörerna kunna besluta om de ska använda digitala etiketter eller tillhandahålla all information endast på en fysisk etikett. Valet att tillhandahålla en digital etikett bör ligga hos tillverkarna och importörerna, som ansvarar för att tillhandahålla korrekt märkningsinformation. [Ändr. 17]
(33)	Digital märkning kan också skapa utmaningar för utsatta befolkningsgrupper med inga eller otillräckliga digitala färdigheter och leda till en ökning av den digitala klyftan. Därför bör den specifika information som tillhandahålls endast på en digital etikett återspegla detden aktuella digitaliseringsnivån i samhället och den särskilda situationen för användare av tvätt- och rengöringsmedel samt beredskapen i den nödvändiga trådlösa och övriga tekniska infrastruktur som möjliggör obegränsad tillgång till information. Dessutom bör all märkningsinformation om hälso- och miljöskydd samt minimibruksanvisningar, inklusive bruksanvisningar för tvätt- och rengöringsmedel, finnas kvar på den fysiska etiketten för att göra det möjligt för alla slutanvändare att göra välgrundade val innan de köper tvätt- och rengöringsmedlet och för att säkerställa att det hanteras på ett säkert sätt. [Ändr. 18]


(34)	Ett undantag bör dock göras För tvätt- och rengöringsmedel som säljs till slutanvändare i påfyllningsformat. För att dra full nytta av inte bara de fördelar som digitaliseringen erbjuder utan även de stora miljöfördelar i form av färre förpackningar och tillhörande förpackningsavfall som påfyllningsförsäljning erbjuder, bör det vara tillåtet att tillhandahållasäkerställas att all märkningsinformation digitalt, med undantag förfinns tillgänglig på en separat tillgänglig etikett som bör fästas på förpackningen vid tidpunkten för påfyllningen. Denna bör inbegripa doseringsanvisningar för tvättmedel för konsumentbruk. [Ändr. 19]
(35)	För att säkerställa lika villkor för ekonomiska aktörer som tillhandahåller tvätt- och rengöringsmedel på marknaden och för att skydda slutanvändarna bör allmänna krav för digital märkning fastställas. Ekonomiska aktörer bör till exempel säkerställa fri och enkel tillgång till digitala etiketter, med hjälp av högst två knapptryck eller klick, och att obligatorisk märkningsinformation som krävs enligt denna förordning är åtskild från annan information.


(36)	Med tanke på den nuvarande utvecklingen av digitala färdigheter bör ekonomiska aktörer också tillhandahålla märkningsinformation på alternativa sätt till slutanvändarna när de inte kan få tillgång till den digitala etiketten. Denna skyldighet bör införas som en säkerhetsåtgärd för att minska eventuella risker till följd av bristande tillgång till märkningsinformationen, särskilt när det gäller tvätt- och rengöringsmedel för påfyllning där all information får tillhandahållas på en digital etikett. [Ändr. 21]


(37)	Eftersom tvätt- och rengöringsmedel har samma användning och utgör samma risker oavsett i vilket format de tillhandahålls på marknaden, bör ekonomiska aktörer som tillhandahåller tvätt- och rengöringsmedel i ett påfyllningsformat på marknaden säkerställa att dessa uppfyller samma krav som de färdigförpackade tvätt- och rengöringsmedlen. Dessutom bör konsumenterna få den märkningsinformation som krävs även när de väljer tvätt- och rengöringsmedel för påfyllning. En fysisk kopia av etiketten bör också alltid finnas synlig vid påfyllningsstationen. Påfyllningsförsäljning av tvätt- och rengöringsmedel bör därför uttryckligen omfattas av denna förordning för att säkerställa en hög nivå av hälso- och miljöskydd och lika villkor för ekonomiska aktörer. För att främja unionens omställning till en cirkulär ekonomi bör återanvändning och påfyllning av förpackningar uppmuntras och främjas. Tillverkare och slutdistributörer bör, när så är möjligt, möjliggöra och vidareutveckla försäljningen av tvätt- och rengöringsmedel i påfyllningsformat på försäljningsstället och bör sträva efter att göra tvätt- och rengöringsmedel tillgängliga för konsumenterna i andra hållbara försäljningsformer, till exempel genom att göra tvätt- och rengöringsmedel tillgängliga i återvinningsbara förpackningar som gör det möjligt för konsumenterna att fylla på lämpliga förpackningar i hemmet, om möjligt samtidigt som konsumenternas säkerhet säkerställs. [Ändr. 22]


(38)	Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan säkerställa tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets spårbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt spårbarhetssystem blir det lättare för marknadskontrollmyndigheterna att spåra de ekonomiska aktörer som har tillhandahållit tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som inte uppfyller kraven på marknaden.
(39)	Tillverkarna bör skapa ett produktpass för att tillhandahålla information om att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen överensstämmer med denna förordning och med all annan lagstiftning som tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet måste följa. För att underlätta kontroller av tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen och för att göra det möjligt för aktörerna i distributionskedjan och slutanvändarna att få tillgång till nödvändig information, såsom ingredienser och bruksanvisningar, bör informationen i produktpasset tillhandahållas digitalt och på ett direkt tillgängligt sätt genom en databärare som fästs på tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets etikett, dess förpackning eller medföljande dokumentation. Marknadskontrollmyndigheter, ekonomiska aktörer och slutanvändare bör därför ha omedelbar tillgång till information om överensstämmelse eller annan information om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet via databäraren.


(39a)	För att undvika kostnader för företag och allmänheten som inte står i proportion till de allmänna fördelarna bör produktpasset som standard vara specifikt för modellen för ett tvätt- och rengöringsmedels eller ett ytaktivt ämnes. När formuleringen ändras eller när det finns skillnader i sammansättningen beroende på parti, bör produktpasset vara specifikt för partiet. [Ändr. 23]
(40)	För att undvika dubbla investeringar i digitalisering av alla berörda aktörer, inbegripet tillverkare, marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter, bör det produktpass som inrättas enligt denna förordning vara fullt kompatibelt med det produktpass som krävs enligt annan unionslagstiftning.
(41)	I synnerhet fastställs i Europaparlamentets och rådets förordning (EU).../... [om upprättande av en ram för att fastställa krav på ekodesign för hållbara produkter och om upphävande av direktiv 2009/125/EG] också krav och tekniska specifikationer för ett digitalt produktpass, inrättandet av ett centralt register för kommissionen där passuppgifter lagras och sammankoppling av detta register med tullens it-system. Den förordningen kan på medellång sikt omfatta tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen, vilket innebär att det krävs ett digitalt produktpass för dem.


(42)	Det produktpass för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som skapas enligt denna förordning bör därför uppfylla samma krav och tekniska delar som de som fastställs i förordning (EU).../... om krav på ekodesign för hållbara produkter, inbegripet de tekniska, semantiska och organisatoriska aspekterna av genomgående kommunikation och dataöverföring.
(43)	När annan unionslagstiftning som är tillämplig på tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen kräver ett produktpass bör ett enda produktpass finnas tillgängligtkrävas för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen, vilket innehåller den information som krävs enligt denna förordning och den andra unionslagstiftningen. Dessutom bör kraven på den tekniska utformningen av produktpasset för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen vara förenliga med separata kriterier för teknisk utformning som föreskrivs i annan unionslagstiftning. [Ändr. 24]
(44)	Det är mycket viktigt att klargöra för både tillverkare och användare att tillverkaren genom att skapa produktpasset för tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen och, i förekommande fall, genom att anbringa CE-märkningen, försäkrar att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet uppfyller alla tillämpliga krav och att tillverkaren tar fullt ansvar för detta. [Ändr. 25]


(45)	Om viss information endast tillhandahålls digitalt är det nödvändigt att klargöra att denna information måste tillhandahållas separat och tydligt åtskild från annan information men genom en enda databärare. Detta kommer att underlätta marknadskontrollmyndigheternas arbete men också skapa klarhet för slutanvändarna när det gäller de olika uppgifter som finns tillgängliga för dem i digitalt format. [Ändr. 26]
(46)	Kapitel VII i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1020[footnoteRef:12] om fastställande av regler för kontroll av produkter som förs in på unionsmarknaden är tillämpligt på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. De myndigheter som ansvarar för dessa kontroller, som i nästan alla medlemsstater är tullmyndigheterna, ska utföra dem på grundval av den riskanalys som avses i artiklarna 46 och 47 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 952/2013[footnoteRef:13], dess genomförandelagstiftning och därtill hörande vägledning. Denna förordning bör därför inte på något sätt ändra kapitel VII i förordning (EU) 2019/1020 och det sätt på vilket de myndigheter som ansvarar för kontroller av produkter som förs in på unionsmarknaden organiserar och bedriver sin verksamhet. [12: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och överensstämmelse för produkter och om ändring av direktiv 2004/42/EG och förordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).]  [13: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om fastställande av en tullkodex för unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).] 



(47)	Utöver den ram av kontroller som fastställs i kapitel VII i förordning (EU) 2019/1020 bör tullmyndigheterna automatiskt kunna kontrollera att det finns ett produktpass för importerade tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som omfattas av den här förordningen, i syfte att stärka kontrollerna vid unionens yttre gränser och förhindra att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som inte uppfyller kraven kommer in på unionsmarknaden.
(48)	När tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen från tredjeländer uppvisas för övergång till fri omsättning bör tullen säkerställa att den ekonomiska aktören gör hänvisningen till ett produktpass tillgänglig för tullmyndigheterna och att denna hänvisning motsvarar en unik produktbeteckning som lagras i det produktpassregister som upprättats av kommissionen i enlighet med [artikel 12 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter].  Sammankopplingen mellan detta register och tullens it-system enligt [artikel 13 i förordning (EU).../... om krav på ekodesign för hållbara produkter] bör möjliggöra automatisk kontroll av det produktpass som uppvisas för tullen för det tvätt- eller rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet, för att säkerställa att endast tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen med en giltig hänvisning till en unik produktbeteckning som ingår i registret övergår till fri omsättning.


(49)	Om annan information utöver den unika produktbeteckningen och den unika aktörsbeteckningen lagras i det produktpassregister som inrättats enligt [artikel 12 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter] bör kommissionen i en delegerad akt kunna föreskriva att tullmyndigheterna har rätt att kontrollera överensstämmelsen mellan denna ytterligare information och den information som den ekonomiska aktören gör tillgänglig för tullen, i syfte att förbättra överensstämmelsen med denna förordning för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som hänförts till tullförfarandet för övergång till fri omsättning.
(50)	Den information som ingår i produktpasset kan göra det möjligt för tullmyndigheterna att förbättra och underlätta riskhanteringen och möjliggöra en bättre styrning av kontrollerna vid unionens yttre gränser. Tullmyndigheterna bör därför kunna hämta och använda den information som ingår i produktpasset och det tillhörande registret för att utföra sina uppgifter i enlighet med unionslagstiftningen, inbegripet för riskhantering i enlighet med förordning (EU) nr 952/2013.


(51)	Det är lämpligt att föreskriva offentliggörande av ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning som anger det datum då sammankopplingen mellan registret och Europeiska unionens kontaktpunkt för tull och dess system för intygsutbyte som avses i [artikel 13 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter] tas i drift för att underlätta allmänhetens tillgång till denna information.
(52)	Tullens automatiska kontroll av hänvisningen till produktpasset för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som förs in på unionsmarknaden bör inte ersätta eller ändra marknadskontrollmyndigheternas ansvar utan endast komplettera den övergripande ramen för kontroller av produkter som förs in på unionsmarknaden. Marknadskontrollmyndigheterna bör, i enlighet med förordning (EU) 2019/1020, utföra kontroller av informationen i produktpass, kontroller av produkter på marknaden och, om övergången till fri omsättning tillfälligt avbryts av de myndigheter som utsetts för kontroller vid unionens yttre gränser, fastställa produkternas överensstämmelse och allvarliga risker i enlighet med kapitel VII i förordning (EU) 2019/1020.


(53)	Marknadskontroll är ett viktigt verktyg, eftersom den säkerställer korrekt och enhetlig tillämpning av unionslagstiftningen. I förordning (EU) 2019/1020 fastställs ramen för marknadskontroll av produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning. Medlemsstaterna bör därför organisera och genomföra marknadskontroll av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen i enlighet med den förordningen.
(54)	Förordning (EU) 2019/1020 är redan tillämplig på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen, eftersom förordning (EG) nr 648/2004 förtecknas i bilaga I. För att säkerställa rättslig säkerhet är det dock nödvändigt att klargöra att de regler om övervakning av den inre marknaden och kontroll av produkter som förs in på den inre marknaden som föreskrivs i förordning (EU) 2019/1020 även gäller för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som omfattas av den här förordningen. Den här förordningen bör inte hindra medlemsstaterna från att välja vilka behöriga myndigheter som ska utföra dessa uppgifter. Förordning (EU) 2019/1020 bör därför ändras så att det införs en hänvisning till den här förordningen.


(55)	I förordning (EG) nr 648/2004 föreskrivs ett skyddsförfarande som gör det möjligt för kommissionen att undersöka om en åtgärd som en medlemsstat vidtagit mot tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som den anser utgör en risk är berättigad. I syfte att öka transparensen och minska handläggningstiden är det nödvändigt att förbättra det tidigare skyddsförfarandet, så att det blir effektivare och drar fördel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna. Det tidigare systemet bör ersättas med ett förfarande enligt vilket berörda parter informeras om planerade åtgärder när det gäller tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som utgör en hälso- eller miljörisk. Myndigheterna för marknadskontroll bör få möjlighet att, i samarbete med de berörda ekonomiska aktörerna, agera i ett tidigare skede när det gäller sådana tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Kommissionen bör genom genomförandeakter och, med tanke på deras särskilda och tekniska karaktär, utan att tillämpa förordning (EU) nr 182/2011, fastställa huruvida en nationell åtgärd med avseende på ett tvätt- eller rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne som utgör en risk är motiverad.


(56)	Erfarenheterna av förordning (EG) nr 648/2004 har visat att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som uppfyller de tillämpliga kraven i särskilda fall utgör en hälso- eller miljörisk. Bestämmelser bör antas för att säkerställa att marknadskontrollmyndigheterna vidtar åtgärder mot tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som utgör en hälso- eller miljörisk, även om de uppfyller de rättsliga kraven. Kommissionen bör genom genomförandeakter och, med tanke på deras särskilda och tekniska karaktär, utan att tillämpa förordning (EU) nr 182/2011, fastställa huruvida en nationell åtgärd med avseende på ett tvätt- eller rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne som uppfyller kraven men som medlemsstaten anser utgöra en hälso- eller miljörisk är motiverad.


(57)	I syfte att beakta tekniska och vetenskapliga framsteg eller nya vetenskapliga rön och nivån av digitala färdigheter bör befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt delegeras till kommissionen med avseende på ytterligare komplettering av de allmänna kraven för digital märkning, ändring av den märkningsinformation som får tillhandahållas i endast digital form, ändring av gränsvärdet för allergiframkallande doftämnen när individuella riskbaserade koncentrationsgränser för doftämnesallergener fastställs i enlighet med förordning (EG) nr 1223/2009, ändring av de befintliga kraven på biologisk nedbrytbarhet för att införa krav på biologisk nedbrytbarhet för andra ämnen och blandningar än ytaktiva ämnen i tvätt- och rengöringsmedel (inklusive tvätt- och rengöringsmedelskapslar) när nya vetenskapliga rön så kräver, och ändring av bilagorna I-VII. Kommissionen bör också ges befogenhet att ändra den specifika information som bör ingå i produktpasset samt den information som ska ingå i kommissionens register. Dessutom bör kommissionen ges befogenhet att komplettera denna förordning genom att fastställa vilka ytterligare uppgifter som ska lagras i registret och som ska kontrolleras av tullmyndigheterna. För att underlätta tullmyndigheternas arbete med tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen och kraven i denna förordning bör kommissionen dessutom ges befogenhet att anta delegerade akter om ändring av denna förordning genom att tillhandahålla en bilaga med en förteckning över KN-nummer enligt bilaga I till förordning (EEG) nr 2658/87 och produktbeskrivningar för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen och genom att uppdatera en sådan bilaga.


(58)	När kommissionen antar delegerade akter enligt denna förordning är det särskilt viktigt att kommissionen genomför lämpliga samråd under sitt förberedande arbete, inklusive på expertnivå, och att dessa samråd genomförs i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bättre lagstiftning[footnoteRef:14]. För att säkerställa lika stor delaktighet i förberedelsen av delegerade akter erhåller Europaparlamentet och rådet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tillträde till möten i kommissionens expertgrupper som arbetar med förberedelse av delegerade akter. [14: 	EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.] 

(59)	För att säkerställa enhetliga villkor för genomförandet av denna förordning bör kommissionen tilldelas genomförandebefogenheter för att fastställa de detaljerade tekniska kraven för produktpasset för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Dessa befogenheter bör utövas i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 182/2011[footnoteRef:15]. [15: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om fastställande av allmänna regler och principer för medlemsstaternas kontroll av kommissionens utövande av sina genomförandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).] 



(60)	Med anledning av behovet av att säkerställa en hög nivå i fråga om hälso- och miljöskydd och behovet av att beakta ny utveckling som grundas på vetenskapliga fakta, bör kommissionen överlämna en rapport till Europaparlamentet och rådet om tillämpningen av denna förordning. Kommissionen bör i sin rapport bland annat bedöma om denna förordning uppnår sina mål, med beaktande av konsekvenserna för små och medelstora företag. [Ändr. 27]
(61)	För att säkerställa en hög nivå i fråga om hälso- och miljöskydd, främja innovation och öka konkurrenskraften bör kommissionen bedöma säkerhetskraven för tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer och möjligheten att tillåta användning av nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer i tvätt- och rengöringsmedel, eller vid behov begränsa förekomsten av dem. [Ändr. 28]
(61a)	För att säkerställa omställningen till en helt cirkulär ekonomi bör kommissionen bedöma införandet av mål för hållbara förnybara råvaror och återvunnet innehåll för tvätt- och rengöringsmedel. [Ändr. 29]


(62)	Genom denna förordning införs möjligheten att tillhandahålla alla eller delar av de obligatoriska märkningskraven endast på digitala etiketter i vissa situationer och kravet att skapa ett digitalt produktpass för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. Det är därför nödvändigt att ge de ekonomiska aktörerna tillräckligt med tid för att fullgöra sina skyldigheter enligt denna förordning, för medlemsstaterna att inrätta den administrativa infrastruktur som krävs för dess tillämpning och för kommissionen att förbereda genomförandet av produktpassets tekniska krav. Tillämpningen av denna förordning bör därför skjutas fram till ett datum när dessa förberedelser rimligen kan vara avslutade.
(63)	För att säkerställa rättssäkerhet och förebygga avfall måste de ekonomiska aktörerna kunna sälja lager som finns antingen i distributionskedjan eller i lager den dag då denna förordning börjar tillämpas. Det är därför nödvändigt att fastställa övergångsbestämmelser som tillåter tillhandahållande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som har släppts ut på marknaden i enlighet med förordning (EG) nr 648/2004 före den dag då den här förordningen börjar tillämpas utan att dessa produkter måste uppfylla produktkraven i den här förordningen.  Distributörerna bör därför kunna tillhandahålla tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som har släppts ut på marknaden, det vill säga varor som finns i distributionskedjan, före den dag då denna förordning blir tillämplig.


(64)	Övergångsbestämmelser bör också införas som tillåter utsläppande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som den dag då denna förordning börjar tillämpas ännu inte befinner sig i distributionskedjan utan att dessa produkter måste uppfylla kraven i denna förordning, förutsatt att de fortfarande uppfyller kraven i förordning (EG) nr 648/2004 när de släpps ut på marknaden. Tillverkare och importörer bör därför kunna släppa ut tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen på marknaden, det vill säga lager som ännu inte finns i distributionskedjan, efter den dag då denna förordning börjar tillämpas.
(65)	Eftersom syftet med denna förordning, nämligen att se till att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen på marknaden uppfyller krav som tillgodoser en hög nivå avseende hälso- och miljöskydd samtidigt som man säkerställer att den inre marknaden fungerar, inte i tillräcklig utsträckning kan uppnås av medlemsstaterna utan snarare, på grund av dess omfattning och verkningar, bättre kan uppnås på unionsnivå, får unionen vidta åtgärder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fördraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel går denna förordning inte utöver vad som är nödvändigt för att uppnå detta mål.
HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.


KAPITEL I 
ALLMÄNNA BESTÄMMELSER
Artikel 1
Innehåll 
1.	I denna förordning fastställs bestämmelser om fri rörlighet för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen på den inre marknaden, samtidigt som en hög skyddsnivå för människors hälsa och miljön garanteras.
2.	Denna förordning ska inte påverka tillämpningen av följande rättsakter:
(a)	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006[footnoteRef:16]. [16: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).] 

(b)	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008[footnoteRef:17]. [17: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av förordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).] 

(c)	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012[footnoteRef:18]. [18: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).] 



Artikel 2
Definitioner
I denna förordning gäller följande definitioner:
(1)	tvätt- och rengöringsmedel: något av följande:
-	Ett ämne, en blandning eller en mikroorganism, eller två eller flera sådana material i kombination, som är avsedda för rengöring av textilier, disk eller ytor.
-	En blandning avsedd för blötläggning (förtvätt), sköljning eller blekning av textilier eller disk.
-	En blandning avsedd att förändra textiliers beröringskaraktäristikberörings- eller luktkaraktäristik i processer som kompletterar textiltvätt. [Ändr. 30]
(2)	tvättmedel för konsumentbruk: tvättmedel som släpps ut på marknaden för icke-yrkesmässig användning, också i allmänna tvättautomater.
(3)	maskindiskmedel för konsumentbruk: rengöringsmedel som släpps ut på marknaden för icke-yrkesmässig användning i diskmaskiner.


3a.	rengöringsmedel för hårda ytor: allrengöringsmedel, köksrengöringsmedel, fönsterputsmedel eller sanitetsrengöringsmedel. [Ändr. 31]
3b.	handdiskmedel för konsumentbruk: diskmedel som används för handdisk av tallrikar, glas, bestick och andra köksredskap och som släpps ut på marknaden för icke-yrkesmässig användning. [Ändr. 32]
3c.	tvättmedel för industriellt och institutionellt bruk: tvättmedel som släpps ut på marknaden för användning av specialiserad personal och som inte är avsett för hushållsbruk. [Ändr. 33]
3d.	maskindiskmedel för industriellt och institutionellt bruk: diskmedel som släpps ut på marknaden för användning i diskmaskiner av specialiserad personal och som inte är avsett för hushållsbruk. [Ändr. 34]
(4)	tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer: tvätt- och rengöringsmedel i vilka en eller flera mikroorganismer avsiktligt har tillsatts, antingen som sådana eller via en av komponenterna i tvätt- och rengöringsmedlet.


(5)	tvätt- och rengöringsmedel för yrkesmässig användning: tvätt- eller rengöringsmedel som inte är avsett för hushållsbruk och som används av specialiserad personal som använder specialprodukter.
(6)	rengöring: process då en icke-önskvärd avlagring avlägsnas från utsidan av ett underlag, eller från dess inre, och löses upp eller dispergeras, inbegripet med användning av mikroorganismer. [Ändr. 35]
(7)	ämne: ämne enligt definitionen i artikel 3.1 i förordning (EG) nr 1907/2006.
(8)	blandning: blandning enligt definitionen i artikel 3.2 i förordning (EG) nr 1907/2006.
(9)	mikroorganism: mikroorganism enligt definitionen i artikel 3.1 b i förordning (EU) nr 528/2012.
(10)	genetiskt modifierade mikroorganismer: mikroorganismer i vilka det genetiska materialet har ändrats med hjälp av gen- eller cellteknik eller på något annat sätt som inte förekommer naturligt genom parning eller naturlig rekombination.


(11)	ytaktivt ämne: varje organiskt ämne eller organisk blandning som används i tvätt- och rengöringsmedel, som har ytaktiva egenskaper och som består av en eller flera hydrofila grupper och en eller flera hydrofoba grupper av sådan art och storlek att det kan utföra samtliga följande funktioner:
-	Minska ytspänningen hos vatten till under 45 mN/m.
-	Bilda spridnings- eller adsorptionsmonoskikt vid gränssnittet mellan vatten och luft.
-	Bilda emulsioner och/eller mikroemulsioner och/eller miceller.
-	Adsorbera vid gränssnitt mellan vatten och fasta ämnen.
(12)	fullständig biologisk nedbrytbarhet i aerob miljö: den nivå av biologisk nedbrytning som erhålls när ämnet eller blandningen fullständigt förbrukas av mikroorganismer i närvaro av syre, vilket innebär att det bryts ned till koldioxid, vatten och mineralsalter av andra ingående beståndsdelar, mätt med testmetoder som förtecknas i bilaga I, samt nya mikrobiella cellbeståndsdelar.
(13)	tillhandahållande på marknaden: varje leverans för distribution, förbrukning eller användning på unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.


(14)	utsläppande på marknaden: tillhandahållande för första gången på unionsmarknaden.
(15)	tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar eller låter utforma eller tillverka ett tvätt- eller rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne och släpper ut detta tvätt- eller rengöringsmedel eller ytaktiva ämne på marknaden, i eget namn eller varumärke.
(16)	behörig representant: fysisk eller juridisk person som är etablerad inom unionen och som har fått en skriftlig fullmakt från tillverkaren för att i dennes ställe utföra särskilda uppgifter.
(17)	importör: fysisk eller juridisk person som är etablerad i unionen och som släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne från ett tredjeland på unionsmarknaden.
(18)	distributör: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, förutom tillverkaren eller importören, som tillhandahåller ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne på marknaden.
(19)	ekonomisk aktör: tillverkare, behörig representant, importör eller distributör.


(20)	marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de åtgärder som vidtas av marknadskontrollmyndigheterna för att säkerställa att produkter uppfyller kraven i denna förordning och unionens övriga tillämpliga harmoniseringslagstiftning samt säkerställa skydd av det allmänintresse som omfattas av den lagstiftningen. [Ändr. 36]
(21)	marknadskontrollmyndighet: marknadskontrollmyndighet enligt definitionen i artikel 3.4 i förordning (EU) 2019/1020 med ansvar för att organisera och utföra marknadskontroll inom en medlemsstats territorium. [Ändr. 37]
(22)	återkallelse: återkallelse enligt definitionen i artikel 3.22 i förordning (EU) 2019/1020.
(23)	tillbakadragande: tillbakadragande enligt definitionen i artikel 3.23 i förordning (EU) 2019/1020.
(24)	CE-märkning: märkning genom vilken tillverkaren visar att tvätt- och rengöringsmedlet överensstämmer med tillämpliga krav i den harmoniseringslagstiftning i vilken det föreskrivs att märkningen ska anbringas. [Ändr. 38]
(25)	korrigerande åtgärd: åtgärd enligt definitionen i artikel 3.16 i förordning (EU) 2019/1020[footnoteRef:19]. [Ändr. 39] [19: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och överensstämmelse för produkter och om ändring av direktiv 2004/42/EG och förordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).] 



(26)	övergång till fri omsättning: det förfarande som anges i artikel 201 i förordning (EU) nr 952/2013.
(27)	databärare: linjär streckkod, tvådimensionell symbol eller något annat automatiskt dataupptagningsmedium för identifiering som kan avläsas av en enhet.
(28)	unik produktbeteckning: unik teckensträng för identifieringen av en produkt som också innehåller en webblänk till produktpasset. [Ändr. 40 - Berör inte den svenska versionen]
(29)	unik aktörsbeteckning: unik teckensträng för identifieringen av ekonomiska aktörer som är involverade i produkternas värdekedja. [Ändr. 41]]
(30)	tullmyndigheter: tullmyndigheter enligt definitionen i artikel 5.1 i förordning (EU) nr 952/2013.
(31)	systemet med en enda kontaktpunkt för tullen i EU för utbyte av intyg: det system som avses i artikel 4 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2022/2399[footnoteRef:20]. [20: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2022/2399 av den 23 november 2022 om inrättande av en miljö med en enda kontaktpunkt för tullen i EU och om ändring av förordning (EU) nr 952/2013 (EUT L 317, 9.12.2022, s. 1).] 



(32)	enskild förpackning: förpackning i vilken tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet tillhandahålls på marknaden och som är avsett att åtfölja innehållet till användningsstället.
(33)	påfyllning: det förfarande genom vilket tvätt- och rengöringsmedlet från en stor behållare vid försäljningsstället fylls i slutanvändarens egenen konsument eller en yrkesmässig användare fyller en förpackning med ett tvätt- och rengöringsmedel som erbjuds av en leverantör i samband med kommersiell verksamhet, antingen manuelltmot betalning eller genom automatisk eller halvautomatisk utrustningkostnadsfritt. [Ändr. 42]
(34)	parti: definierad mängd färdiga produkter som uppfyller följande villkor:
-	Produceras i en enda tillverkningsprocess eller i en serie processer under samma tillverkningscykel.
-	Avses ha en enhetlig sammansättning vid provning med samma testmetoder.
-	Definieras tydligt genom typnummer, partinummer eller någon annan uppgift som gör identifiering möjlig.


34a.	modell: en grupp tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som uppfyller följande villkor:
-	De faller under samma tillverkares ansvar.
-	De har samma innehåll, i enlighet med del A i bilaga V, och har tillverkats enligt samma tillverkningsprocesser.
-	De är avsedda att ha en enhetlig sammansättning vid provning med samma testmetoder.
-	De definieras tydligt genom typnummer eller någon annan uppgift som gör det möjligt att identifiera dem. [Ändr.43]
(35)	slutanvändare: varje fysisk eller juridisk person som är bosatt eller etablerad i unionen, till vilken ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne har tillhandahållits antingen som konsument utan egenhandels-, företags-, hantverks- eller yrkesverksamhet eller som professionell slutanvändare i sin industriella eller yrkesmässiga verksamhet.


KAPITEL II
PRODUKTKRAV
Artikel 3
Fri rörlighet
1.	Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen får endast släppas ut på marknaden om de uppfyller kraven i denna förordning.
2.	Medlemsstaterna får inte förbjuda, begränsa eller hindra utsläppande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som uppfyller kraven i denna förordning.
Artikel 4
Biologisk nedbrytbarhet 
1.	Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen ska uppfylla kraven på biologisk nedbrytbarhet i bilaga I.
2.	Punkt 1 ska inte tillämpas på ytaktiva ämnen som är verksamma ämnen enligt definitionen i artikel 3.1 c i förordning (EU) nr 528/2012 och som används som desinfektionsmedel, om de uppfyller något av följande villkor: [Ändr. 44]


(a)	Ytaktiva ämnen som ärDe är upptagna i unionsförteckningen över godkända verksamma ämnen i den mening som avses ienlighet med artikel 3.1 c9.2 i förordning (EU) nr 528/2012 och som används som desinfektionsmedel, om de uppfyller något av följande villkor:. [Ändr. 45]
i)	De ytaktiva ämnena är upptagna i unionsförteckningen över godkända verksamma ämnen i enlighet med artikel 9.2 i förordning (EU) nr 528/2012. [Ändr. 46]
ii)	De ytaktiva ämnena ingår i det granskningsprogram som fastställs i kommissionens delegerade förordning (EU) nr 1062/2014[footnoteRef:21]. [Ändr. 47] [21: 	Kommissionens delegerade förordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet för en systematisk granskning av alla existerande verksamma ämnen som används i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).] 

(b)	Ytaktiva ämnen somDe ingår i biocidprodukter som godkänts i enlighet meddet granskningsprogram som fastställs i kommissionens delegerade förordning (EU) nr 528/2012.1062/2014[footnoteRef:22] [Ändr. 48] [22: 	Kommissionens delegerade förordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet för en systematisk granskning av alla existerande verksamma ämnen som används i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).] 

(c)	Ytaktiva ämnen somDe ingår i biocidprodukter och som får tillhandahållas på marknaden eller användas i enlighet med artikel 89.255 i förordning (EU) nr 528/2012. [Ändr. 49]


2a.	Senast den ... [fyra år efter ikraftträdandet av den delegerade akt som antas i enlighet med andra stycket] ska organiska beståndsdelar i tvätt- och rengöringsmedel som inte är ytaktiva ämnen vara biologiskt nedbrytbara.
Senast den ... [två år efter den dag då denna förordning träder i kraft] ska kommissionen anta en delegerad akt i enlighet med artikel 27 med avseende på att komplettera bilaga I med kriterier och testmetoder för andra beståndsdelar än ytaktiva ämnen.
Kommissionen ska vid behov ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 för att tillåta användning av ämnen i tvätt- och rengöringsmedel som inte uppfyller de kriterier för biologisk nedbrytbarhet som fastställs i enlighet med bilaga I.
När kommissionen antar delegerade akter i enlighet med andra och styckena ska den beakta tillverkningsmetoder, tillgången till tekniskt och ekonomiskt genomförbara alternativ, konsekvenserna för små och medelstora företag och inverkan på hälsan och miljön. [Ändr. 50]


2b.	Senast ... [två år efter ikraftträdandet av den delegerade akt som antas i enlighet med andra stycket] ska vattenlöslig film runt tvätt- och rengöringsmedel vara nedbrytbar.
Senast den ... [18 månader efter den dag då denna förordning träder i kraft] ska kommissionen anta en delegerad akt i enlighet med artikel 27 med avseende på att komplettera bilaga I med kriterier och testmetoder för bestämning av nedbrytbarheten hos vattenlöslig film runt tvätt- och rengöringsmedel. [Ändr. 51]
Artikel 5
Tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer
Tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer ska uppfylla kraven i bilaga II.


Artikel 6
Begränsningar av mängden fosfater och andra fosforföreningar 
Tvätt- och rengöringsmedel som förtecknas i bilaga III ska överensstämma med de begränsningar av mängden fosfater och andra fosforföreningar som fastställs i den bilagan.
Första stycket ska inte tillämpas på tvätt- och rengöringsmedel som är industriella biocidprodukter i den mening som avses i förordning (EU) nr 528/2012 eller medicintekniska produkter i den mening som avses i förordning (EU) 2017/745[footnoteRef:23]. [Ändr. 52] [23: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om ändring av direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 och förordning (EG) nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).] 

Oavsiktlig förekomst i ytaktiva ämnen och tvätt- och rengöringsmedel av fosfater och andra fosforföreningar som beror på föroreningar i beståndsdelar eller på tillverkningsprocessen eller lagringen eller migration från förpackningar ska tolereras om denna förekomst är inte är tekniskt möjlig att undvika enligt god tillverkningssed och om dessa ytaktiva ämnen och tvätt- och rengöringsmedel trots förekomsten är säkra. [Ändr. 53]


Artikel 6a
Djurförsök 
1.	Tvätt- och rengöringsmedlens och de ytaktiva ämnenas säkerhet och överensstämmelse med denna förordning ska fastställas med hjälp av nya metoder utan djurförsök som validerats och antagits på unionsnivå.
2.	Utan att det påverkar de allmänna skyldigheterna enligt artikel 1.1 ska följande vara förbjudet:
a)	Utsläppande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen om den slutliga formuleringen eller beståndsdelarna eller kombinationerna av beståndsdelar har varit föremål för djurförsök i syfte att uppfylla kraven i denna förordning.
b)	Djurförsök inom unionen för att testa färdiga tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen eller beståndsdelar eller kombinationer av beståndsdelar i syfte att uppfylla kraven i denna förordning.


3.	Punkterna 1 och 2 ska tillämpas utan att det påverkar tillämpningen av relevant unionsrätt och ska inte hindra användningen av uppgifter som erhållits före den ... [dagen för denna förordnings ikraftträdande].
4.	I undantagsfall, om det uppstår farhågor om säkerheten hos en beståndsdel i ett tvätt- och rengöringsmedel, får kommissionen anta ett beslut om undantag från punkterna 1 och 2. Kommissionen får agera på eget initiativ eller på grundval av en motiverad begäran från en ekonomisk aktör eller en medlemsstat.
Om kommissionen agerar på grundval av en motiverad begäran från en ekonomisk aktör eller en medlemsstat ska denna begäran innehålla en utvärdering av situationen och ange nödvändiga åtgärder. På grundval härav får kommissionen, efter samråd med den berörda vetenskapliga kommittén, byrån eller organet, anta ett beslut om godkännande av undantaget.
I beslutet ska villkoren för undantaget fastställas med avseende på särskilda syften, varaktighet och rapportering av resultaten. Undantag ska beviljas endast om


a)	beståndsdelen är allmänt använd och inte kan ersättas med en annan beståndsdel som kan fylla en liknande funktion,
b)	problemet avseende människors hälsa är styrkt och behovet att genomföra djurförsök är berättigat och verifierat genom ett detaljerat forskningsprotokoll som ska ligga till grund för utvärderingen. [Ändr. 54]
KAPITEL III
EKONOMISKA AKTÖRERS SKYLDIGHETER
Artikel 7
Tillverkares skyldigheter
1.	När tillverkare släpper ut tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen på marknaden ska de säkerställa att dessa tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen har utformats och tillverkats i enlighet med denna förordning.
2.	Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som anges i bilaga IV och utföra den bedömning av överensstämmelse som anges i den bilagan.


Om det förfarande som avses i första stycket har visat att ett tvätt- eller rengöringsmedel eller ytaktivt ämne uppfyller de tillämpliga kraven ska tillverkarna
(a)	skapa ett produktpass i enlighet med artikel 18,
(b)	säkerställa att databäraren trycks eller på annat sätt placeras på etiketten eller på förpackningen till tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på ett synligt och läsbart sätt i enlighet med artikel 18.3,
(c)	i tillämpliga fall, anbringa CE-märkningen i enlighet med artikel 14, [Ändr. 55]
(d)	innan de släpper ut tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen på marknaden, föra in en hänvisning till produktpasset i det register som avses i artikel 20.1.
3.	Tillverkarna ska bevara och, vid behov, uppdatera den tekniska dokumentationen och produktpasset i tio år efter det att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet som omfattas av dokumentationen eller produktpasset har släppts ut på marknaden. [Ändr. 56]


4.	Tillverkarna ska säkerställa att det finns rutiner som säkerställer att serietillverkningen fortsätter att överensstämma med kraven. De ska också ta tillräcklig hänsyn till ändringar i produktens utformning eller egenskaper och ändringar av de testmetoder som det hänvisas till vid försäkran om överensstämmelse för en produkt.
När det anses lämpligt med tanke på ett tvätt- och rengöringsmedels eller ytaktivt ämnes prestanda, eller de risker som det medför, ska tillverkare utföra slumpvis provning av sådana tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen, undersöka och vid behov föra register över klagomål, tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som inte överensstämmer med kraven och återkallelser av sådana tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen samt informera distributörer om all sådan övervakning.
5.	Tillverkare som släpper ut tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen på marknaden ska säkerställa att de uppfyller märkningskraven i artiklarna 15, 16 och 17.
6.	Tillverkare som släpper ut tvätt- och rengöringsmedel på marknaden som inte uppfyller kriterierna för att klassificeras som farliga i den mening som avses i förordning (EG) nr 1272/2008 ska förse medlemsstaternas utsedda organ enligt artikel 45 i den förordningen med det faktablad om beståndsdelar som avses i punkt 2.2 e i bilaga IV.


Tillverkarna ska förse de medlemsstaternas utsedda organ som avses i första stycket med faktabladet om beståndsdelar i följande fall:
a)	När ett tvätt- och rengöringsmedel släpps ut på marknadenPå begäran av medlemsstaternas utsedda organ. [Ändr. 57]
b)	När det tvätt- och rengöringsmedel för vilket ett faktablad redan har begärtstillhandahållits inte längre motsvarar informationen i det faktabladet. [Ändr. 58]
Det utsedda organ som avses i första stycket och den medicinska personal till vilken informationen i faktabladet har lämnats ska behandla den konfidentiellt och använda den endast för medicinska ändamål.


7.	Tillverkare som anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har släppt ut på marknaden inte överensstämmer med kraven i denna förordning ska omedelbart vidta de korrigerande åtgärder som krävs för att få tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet att överensstämma med kraven eller, om så är lämpligt, dra tillbaka eller återkalla produkten. Om tillverkare anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har släppt ut på marknaden utgör en hälso- eller miljörisk, ska de dessutom omedelbart informera de behöriga nationella myndigheterna i de medlemsstater på vilkas marknad de har tillhandahållit tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet om detta, och i synnerhet lämna uppgifter om eventuell bristande överensstämmelse och eventuella korrigerande åtgärder som vidtagits. [Ändr. 59 - Berör inte den svenska versionen]
7a.	Tillverkarna ska, på begäran, i god tid dela relevant information med berörda ekonomiska aktörer, inbegripet distributörer, importörer och behöriga representanter i den berörda leveranskedjan, om eventuella problem med överensstämmelse eller risker för hälsan eller miljön som de har identifierat i förhållande till sin produkt och om eventuella korrigerande åtgärder, återkallelse eller tillbakadragande till följd härav. [Ändr. 60]


8.	Tillverkarna ska på motiverad begäran av en behörig nationell myndighet förse den myndigheten med all information och dokumentation, i pappersform eller i elektronisk form och på begäran i pappersform, som behövs för att visa att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning, på ett språk som lätt kan förstås av myndigheten. Den relevanta informationen och dokumentationen ska tillhandahållas inom 20 arbetsdagar från mottagandet av begäran. De ska på begäran samarbeta med den behöriga myndigheten om de åtgärder som vidtas för att undanröja de risker som utgår från tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som de har släppt ut på marknaden. [Ändr. 61]
8a.	Tillverkarna ska göra kommunikationskanaler såsom telefonnummer, e-postadress eller ett särskilt avsnitt på sin webbplats tillgängliga för allmänheten via sin webbplats, med hänsyn till tillgänglighetsbehoven hos personer med funktionsnedsättning, så att slutanvändare kan framföra klagomål eller farhågor om eventuell bristande överensstämmelse hos produkter eller säkerhetsproblem. [Ändr. 62]


Artikel 8
Behörig representant
1.	Tillverkarna får genom skriftlig fullmakt utse en behörig representant. Den behöriga representantens fullmakt ska vara giltig endast om den behöriga representanten har gett sitt skriftliga godkännande. [Ändr. 63]
2.	Om tillverkaren inte är etablerad i unionen får tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet endast släppas ut på unionsmarknaden om tillverkaren genom en skriftlig fullmakt utser en behörig representant.
2a.	Tillverkare som inte är etablerade i unionen ska informera de nationella behöriga myndigheterna om sin behöriga representants post- och e-postadress. [Ändr. 64]
3.	En behörig representant ska utföra de uppgifter som anges i fullmakten från tillverkaren. Den behöriga representanten ska ha lämpliga resurser för att kunna utföra de uppgifter som anges i fullmakten. Den behöriga representanten ska på begäran lämna en kopia av fullmakten till den behöriga myndigheten. [Ändr. 65]


Fullmakten ska ge den behöriga representanten rätt att åtminstone göra följande:
(a)	Kontrollera att produktpasset har skapats i enlighet med artikel 7.2 a, att den tekniska dokumentationen har upprättats och att tillverkaren har utfört bedömningen av överensstämmelse i enlighet med artikel 7.2.
(b)	Hålla produktpasset och den tekniska dokumentationen tillgängliga för de nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio år efter det att det tvätt- och rengöringsmedel eller det ytaktiva ämne som omfattas av de dokumenten har släppts ut på marknaden.
(c)	På motiverad begäran av en behörig nationell myndighet förse den myndigheten med all den information och dokumentation som krävs för att visa att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning, inom 20 arbetsdagar från mottagandet av begäran och på ett språk som lätt kan förstås av den myndigheten. [Ändr. 66]
(d)	På de behöriga nationella myndigheternas begäran samarbeta med dem om varje åtgärd som vidtas för att undanröja riskerna med ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som omfattas av den behöriga representantens fullmakt.


(e)	Upphäva fullmakten om tillverkaren inte fullgör tillverkarens skyldigheter enligt denna förordning och inom 20 arbetsdagar underrätta marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat där tillverkaren är etablerad om att fullmakten upphävts. [Ändr. 67]
ea)	Om den behöriga representanten anser eller har anledning att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne utgör en hälso- eller miljörisk, informera tillverkaren om detta. [Ändr. 68]
3a.	När den behöriga representanten ändras ska de närmare formerna för denna ändring fastställas i en fullmakt i enlighet med punkterna 1, 2 och 3. [Ändr. 69]
4.	De skyldigheter som fastställs i artikel 7.1 och skyldigheten att upprätta sådan teknisk dokumentation som avses i artikel 7.2 får inte ingå i den behöriga representantens fullmakt.


Artikel 9
Importörers skyldigheter
1.	Importörer får endast släppa ut tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen på marknaden som uppfyller kraven.
2.	Innan importörerna släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden ska de säkerställa att följande gäller:
(a)	Tillverkaren har utfört bedömningen av överensstämmelse och upprättat den tekniska dokumentation som avses i artikel 7.2.
(b)	Tvätt- och rengöringsmedlet bär den CE-märkning som avses i artikel 14. [Ändr. 70]
(c)	Tillverkaren har skapat det produktpass som avses i artikel 7.2.
(d)	Den relevanta informationen i produktpasset har införts i det register som avses i artikel 20.1.
3.	Om en importör anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne inte överensstämmer med kraven i denna förordning får importören inte släppa ut tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på marknaden förrän det överensstämmer med dessa krav. Om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet utgör en hälso- eller miljörisk ska importören dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.


4.	Importörer ska på tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets etikett ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke samt den postadress, post- och e-postadress på vilkensamt telefonnummer där de kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska vara tydliga, lättbegripliga och läsliga och anges på ett språk som lätt kan förstås av slutanvändare och marknadskontrollmyndigheter. [Ändr. 71]
5.	Importörer ska säkerställa att tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som de släpper ut på marknaden uppfyller märkningskraven i artiklarna 15, 16 och 17.
6.	Importörer ska, så länge de har ansvar för ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne, säkerställa att dess förvarings- eller transportförhållanden inte äventyrar dess uppfyllande av kraven i denna förordning.
7.	När det anses lämpligt med tanke på ett tvätt- och rengöringsmedels eller ytaktivt ämnes prestanda, eller de risker som det medför, ska tillverkare utföra slumpvis provning av sådana tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen, undersöka och vid behov föra register över klagomål, tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som inte överensstämmer med kraven och återkallelser av sådana tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen samt informera distributörer om all sådan övervakning.


8.	Importörer som anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har släppt ut på marknaden inte överensstämmer med kraven i denna förordning ska omedelbart informera och samarbeta med tillverkaren och de behöriga myndigheterna och ska omedelbart vidta de korrigerande åtgärder som krävs för att få tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet att överensstämma med kraven eller, om så är lämpligt, dra tillbaka eller återkalla produkten. Om importörer anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har släppt ut på marknaden utgör en hälso- eller miljörisk, ska de dessutom omedelbart informera tillverkaren och de behöriga nationella myndigheterna i de medlemsstater på vilkas marknad de har tillhandahållit tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet om detta, och i synnerhet lämna uppgifter om eventuell bristande överensstämmelse och eventuella korrigerande åtgärder som vidtagits. [Ändr. 72]
8a.	Importörerna ska, på begäran från marknadskontrollmyndigheterna, i god tid dela relevant information med berörda ekonomiska aktörer, inbegripet distributörer och behöriga representanter i den berörda leveranskedjan, om eventuella problem med överensstämmelse eller risker för hälsan eller miljön som de har identifierat i förhållande till sin produkt och om eventuella korrigerande åtgärder, återkallelse eller tillbakadragande till följd härav. [Ändr. 73]


9.	Importörerna ska hålla hänvisningen till den unika produktbeteckningen tillgänglig för marknadskontrollmyndigheterna i tio år efter det att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet har släppts ut på marknaden och ska säkerställa att dessa myndigheter på begäran kan få tillgång till den tekniska dokumentationen.
10.	Importörerna ska på motiverad begäran av en behörig nationell myndighet förse myndigheten med all information och dokumentation, i pappersform eller i elektronisk form och på begäran i pappersform, som behövs för att visa att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning, på ett språk som lätt kan förstås av myndigheten. Den relevanta informationen och dokumentationen ska tillhandahållas inom 20 arbetsdagar från mottagandet av begäran. De ska på begäran samarbeta med den behöriga myndigheten om de åtgärder som vidtas för att undanröja de risker som utgår från tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som de har släppt ut på marknaden. [Ändr. 74]
10a.	Importörerna ska kontrollera om de kommunikationskanaler som avses i artikel 7.8a är allmänt tillgängliga för konsumenterna så att konsumenterna kan framföra klagomål eller farhågor om eventuell bristande överensstämmelse hos produkter. Om sådana kanaler saknas ska importörerna tillhandahålla sådana kanaler, med beaktande av tillgänglighetsbehoven hos personer med funktionsnedsättning. [Ändr. 75]


Artikel 10
Distributörers skyldigheter
1.	När distributörerna tillhandahåller ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden ska de iaktta vederbörlig omsorg för att se till att kraven i denna förordning uppfylls.
2.	Innan distributörerna tillhandahåller ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden ska de kontrollera att följande villkor är uppfyllda:
(a)	Tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet åtföljs av de dokument som krävs och av en etikett som uppfyller kraven i artiklarna 15, 16 och 17.
(b)	Tvätt- och rengöringsmedlet bär den CE-märkning som avses i artikel 14. [Ändr. 76]
(c)	Tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.2 och 7.3 eller, i tillämpliga fall, importören har uppfyllt kraven i artikel 9.2.


3.	Om en distributör anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne inte överensstämmer med kraven i denna förordning får distributören inte släppa ut tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på marknaden förrän det överensstämmer med dessa krav. Om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet utgör en hälso- eller miljörisk ska distributören dessutom informera tillverkaren och, i förekommande fall, den behöriga representanten eller importören, samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.
4.	Distributörer ska, så länge de har ansvar för ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne, säkerställa att dess förvarings- eller transportförhållanden inte äventyrar dess uppfyllande av kraven i denna förordning.


5.	Distributörer som anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har tillhandahållit på marknaden inte överensstämmer med kraven i denna förordning ska försäkra sig omomedelbart informera och samarbeta med tillverkaren eller importören, beroende på vad som är tillämpligt, och de behöriga myndigheterna och ska säkerställa att nödvändiga korrigerande åtgärder vidtas för att få EU-gödselproduktentvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet att överensstämma med kraven eller, om så är lämpligt, för att dra tillbaka eller återkalla produkten. Om distributörer anser eller har skäl att tro att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som de har tillhandahållit på marknaden utgör en hälso- eller miljörisk, ska de dessutom omedelbart informera de behöriga nationella myndigheterna i de medlemsstater på vilkas marknad de har tillhandahållit tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet om detta, och i synnerhet lämna uppgifter om eventuell bristande överensstämmelse och eventuella korrigerande åtgärder som vidtagits. [Ändr. 77]


6.	Distributörer ska på motiverad begäran av en behörig nationell myndighet förse myndigheten med all information och dokumentation, i pappersform eller i elektronisk form och på begäran i pappersform, som behövs för att visa att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning. Den relevanta informationen och dokumentationen ska tillhandahållas inom 20 arbetsdagar från mottagandet av begäran. De ska på myndighetens begäran samarbeta med den om de åtgärder som vidtas för att undanröja riskerna med tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som de har tillhandahållit på marknaden. [Ändr. 78]
Artikel 11
Fall där tillverkares skyldigheter gäller för importörer och distributörer
En importör eller distributör ska anses vara tillverkare enligt denna förordning och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 7 om importören eller distributören släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne på marknaden i eget namn eller under eget varumärke eller ändrar ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne som redan har släppts ut på marknaden på ett sådant sätt att överensstämmelsen med kraven i denna förordning kan påverkas.


Artikel 12
Paketering och ompaketering utförd av importörer och distributörer
Om en importör eller distributör paketerar eller ompaketerar ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne och inte omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 11, ska importören eller distributören, beroende på vad som är tillämpligt, vara skyldig att göra följande:
(a)	Säkerställa att förpackningen bär dennesdennes namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke, post- och e-postadress och telefonnummer där de kan kontaktas och postadress, föregånget av orden ”paketerat av” eller ”ompaketerat av”. [Ändr. 79]
(b)	Säkerställa överensstämmelse med artiklarna 14–17.
(c)	Hålla hänvisningen till den unika produktbeteckningen tillgänglig för marknadskontrollmyndigheterna i tio år efter det att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet har tillhandahållits på marknaden.


Artikel 13
Identifiering av ekonomiska aktörer
1.	Ekonomiska aktörer ska på begäran identifiera följande aktörer för marknadskontrollmyndigheterna:
(a)	Ekonomiska aktörer som har levererat ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne till dem.
(b)	Ekonomiska aktörer till vilka de har levererat ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne.
2.	De ekonomiska aktörerna ska kunna tillhandahålla den information som avses i punkt 1 i tio år efter det att de har fått tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet levererat och i tio år efter det att de har levererat tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet.


KAPITEL IV
CE-MÄRKNING OCH ETIKETTERING 
Artikel 14
Regler och villkor för anbringande av CE-märkning
1.	CE-märkningen ska omfattas av de allmänna principer som fastställs i artikel 30 i förordning (EG) nr 765/2008.
2.	CE-märkningen ska anbringas så att den är synlig, läsbar och outplånlig innan ett tvätt- och rengöringsmedel släpps ut på marknaden.
CE-märkningen ska anbringas antingen på ett tvätt- och rengöringsmedels etikett eller förpackning eller, om tvätt- och rengöringsmedlet levereras i bulk, på ett dokument som åtföljer tvätt- och rengöringsmedlet.
Om de ekonomiska aktörerna i enlighet med artikel 16.2 får tillhandahålla endast en digital etikett ska CE-märkningen tillhandahållas på den digitala etiketten.
3.	Medlemsstaterna ska utgå från befintliga mekanismer för att säkerställa att bestämmelserna om CE-märkning tillämpas korrekt och vidta lämpliga åtgärder i händelse av otillbörlig användning av den märkningen. [Ändr.80]


Artikel 15
Allmänna krav på etiketter
1.	Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som tillhandahålls på marknaden i enskild förpackning eller i påfyllningsformat ska åtföljas av en etikett.
2.	En ekonomisk aktör som tillhandahåller ett tvätt- och rengöringsmedel på marknaden direkt till en slutanvändare i ett påfyllningsformat ska tillhandahålla den fysiska etikett elleroch den databärare genom vilken den digitala etiketten är tillgänglig för slutanvändaren. [Ändr. 81]
3.	Etiketten på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen ska innehålla följande information:
(a)	Typnummer, modellnummer, partinummer eller annan information som möjliggör identifiering. [Ändr. 82]
(b)	Tillverkarens namn och, i förekommande fall, tillverkarens behöriga representants namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke samt den postadress, post- och e-postadress på vilkensamt telefonnummer där de kan kontaktas. Postadressen ska ange en enda kontaktpunkt där tillverkaren kan kontaktas. [Ändr. 83]


(c)	Produktens namn och handelsnamn.
(d)	Tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets innehåll i enlighet med del A i bilaga V.
(e)	Instruktioner för användning och särskilda försiktighetsåtgärder, när så är nödvändigt och relevant.
Den information som avses i första stycket a, b och c ska finnas på alla dokument som medföljer tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som transporteras i bulk.
4.	Utöver den information som avses i punkt 3 ska etiketten på tvättmedel för konsumentbruk och maskindiskmedel för konsumentbruk innehålla doseringsinformation i enlighet med del B i bilaga V.
5.	Den information som avses i punkterna 3 och 4 ska vara tydlig, lättbegriplig och läslig och anges på ett språk som lätt kan förstås av slutanvändare och som fastställts av den berörda medlemsstaten, och ska uppfylla kraven i del 1 avsnitten 1.2.1.4 och 1.2.1.5 i bilaga I till förordning (EG) nr 1272/2008. Etiketten ska hållas tillgänglig för kontroll där tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet tillhandahålls på marknaden. [Ändr. 84]


5a.	Utan att det påverkar direktiv .../... [Europaparlamentets och rådets direktiv om styrkande och framförande av uttryckliga miljöpåståenden (direktivet om miljöpåståenden) COM/2023/0166] får det på etiketten för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen anges att inga djurförsök har utförts endast under förutsättning att tillverkaren och dess leverantörer – om tillverkaren med alla rimliga ansträngningar kan identifiera sådan information – inte har testat eller låtit testa det färdiga tvätt- eller rengöringsmedlet eller ytaktiva ämnet, eller dess prototyp, eller några av de beståndsdelar som det innehåller, på djur, eller använt beståndsdelar som andra har testat på djur i syfte att utveckla nya tvätt- eller rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen. På etiketten får det endast anges att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet är ”veganskt” eller ”djurfritt” om inga animaliska beståndsdelar eller animaliska biprodukter har använts vid tillverkningen och utvecklingen av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet. [Ändr. 85]


Artikel 16
Former av etiketter
1.	Om tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen tillhandahålls på marknaden ska de åtföljas av de märkningsuppgifter som anges i artikel 15.3 och, i tillämpliga fall, artikel 15.4 i följande form:
(a)	På en fysisk etikett., eller [Ändr. 86]
(b)	På en digital etikett och upprepade på en fysisk etikett.
Genom undantag från första stycket led b behöver de märkningsuppgifter som anges i del C i bilaga V inte upprepas på den fysiska etiketten. Om doseringsinformationen för tvättmedel för konsumentbruk i enlighet med del B punkterna 1 och 2 i bilaga V anges på den digitala etiketten får dessutom en förenklad doseringsskala enligt del D i bilaga V tillhandahållas på den fysiska etiketten. [Ändr. 87]


2.	Genom undantag från punkt 1 får, Om tvätt- och rengöringsmedel tillhandahålls på marknaden direkt till en slutanvändare i ett påfyllningsformat, ska aktören säkerställa att de märkningsuppgifter som anges i artikel 15.2, 15.3 och 15.4 tillhandahållas på endast en digital etikett, med undantag för doseringsinformation för tvättmedel för konsumentbruk enligt del B punkterna 1 och 2 i bilaga V, som också måste anges på en fysisk etikettanbringas på förpackningen. [Ändr. 88]
Artikel 17
Krav avseende digitala etiketter
1.	Om tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen är försedda med en digital etikett i enlighet med artikel 16 ska följande regler gälla för den etiketten:
(a)	Alla märkningsuppgifter som avses i artikel 15.3 och, i tillämpliga fall, 15.4 ska tillhandahållas på en plats och separat från annan information.
(b)	Informationen på den digitala etiketten ska vara enkelt sökbar. [Ändr. 89]
(c)	Informationen på den digitala etiketten ska vara tillgänglig för alla användare i unionen.


(d)	Den digitala etiketten ska vara tillgänglig kostnadsfritt, utan föregående registrering, nedladdning eller installation av applikationer, eller tillhandahållande av lösenord.
(e)	Informationen på den digitala etiketten ska visas på ett sätti ett format som tillgodoser utsatta gruppers behov, inbegripet personer med funktionsnedsättning, och som i tillämpliga fall stöder de anpassningar som krävs för att underlätta tillgång till informationen för dessa grupper. [Ändr. 90]
(f)	Den digitala etiketten ska vara tillgänglig med hjälp av digital teknik som har bred användning och som är kompatibel med alla större operativsystem och webbläsare.
(g)	Om den digitala etiketten är tillgänglig på fler än ett språk, ska valet av språk inte bero på slutanvändarens geografiska placering.
(h)	Den digitala etiketten ska finnas tillgänglig under en period på tio år från den tidpunkt då tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet släpps ut på marknaden, även i händelse av insolvens, likvidation eller upphörande av verksamheten i unionen för den ekonomiska aktör som skapade det, eller under en längre period som krävs enligt annan unionslagstiftning som omfattar den information som den innehåller.


(i)	Informationen på den digitala etiketten ska vara tillgängliglättillgänglig via databäraren. [Ändr. 91]
2.	Databäraren ska finnas fysiskt, outplånlig, synlig och läsbar på tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet, dess förpackning eller medföljande dokumentation, på ett sådant sätt att den kan behandlas automatiskt av en digital enhet. [Ändr. 92]
Utöver kravet i första stycket ska, om tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen tillhandahålls på marknaden i påfyllningsformat, databäraren finnas på påfyllningsstationen.
Databäraren ska vara tydligt synlig för slutanvändaren före varje köp och för marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet, i tillämpliga fall, om tvätt- eller rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet tillhandahålls genom distansförsäljning.
3.	Om ekonomiska aktörer tillhandahåller en digital etikett ska databäraren åtföljas av förklaringen ”Skanna för mer utförlig information om produkten finns tillgänglig online” eller av en liknande förklaring. [Ändr. 93]


4.	Ekonomiska aktörer som tillhandahåller en digital etikett får inte spåra, analysera eller använda någon användningsinformation för andra ändamål än vad som är absolut nödvändigt för att tillhandahålla informationen på den digitala etiketten online. [Ändr. 94]
5.	Ekonomiska aktörer som tillhandahåller en digital etikett ska tillhandahålla den information som finns på den digitala etiketten på annat sätt och kostnadsfritt i något av följande fall: [Ändr. 95]
(a)	På muntlig eller skriftlig begäran från slutanvändaren.
(b)	Om den digitala etiketten tillfälligt inte är tillgänglig, även vid tidpunkten för köpet.
De ekonomiska aktörerna ska kostnadsfritt tillhandahålla den information som avses i första stycket, oberoende av ett inköp av ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne.


KAPITEL V
PRODUKTPASS
Artikel 18
Produktpass 
1.	Innan tillverkarna släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne på marknaden ska de skapa ett produktpass för dessa produkter. Produktpasset ska uppfylla kraven i denna artikel och i artikel 19.
Denna skyldighet ska börja gälla 18 månader från och med ikraftträdandet av den genomförandeakt som antagits i enlighet med punkt 9. [Ändr. 96]
2.	Produktpasset ska uppfylla följande krav:
(a)	Det ska motsvara en specifik modell som ska uppdateras när ändringar görs i förteckningen över beståndsdelar eller, om så är lämpligt, ett särskilt parti av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet. [Ändr. 97]


(b)	Det ska ange att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet har visats överensstämma med kraven i denna förordning och, i förekommande fall, ange vilka testmetoder som använts.
(c)	Det ska innehålla åtminstone den information som ingår i bilaga VI.
(d)	Det ska vara aktuellt, korrekt och fullständigt. [Ändr. 98]
(e)	Det ska finnas tillgängligt på det eller de språk som krävs av den medlemsstat där tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet släpps ut eller tillhandahålls på marknaden.
(f)	Det ska vara lättillgängligt för konsumenter, slutanvändare, tillverkare, importörer, distributörer, behöriga nationella myndigheter, marknadskontrollmyndigheter, tullmyndigheter, kommissionen och, andra ekonomiska aktörer och andra berörda parter såsom det civila samhällets organisationer och forskare. [Ändr. 99]
(g)	Det ska finnas tillgängligt under en period på tio år efter det att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet släpps ut på marknaden, även i händelse av insolvens, likvidation eller upphörande av verksamheten i unionen för den ekonomiska aktör som skapade produktpasset.


(h)	Det ska vara tillgängligt via en databärare.
(i)	Det ska uppfylla de särskilda och tekniska krav som fastställts i enlighet med punkt 89. [Ändr. 100]
3.	Databäraren ska finnas fysiskt på tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet, dess förpackning eller medföljande dokumentation, i enlighet med den genomförandeakt som avses i punkt 89. [Ändr. 101]
Utöver kravet i första stycket ska, om tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen tillhandahålls på marknaden i påfyllningsformat, databäraren finnas på påfyllningsstationen.
Databäraren ska vara tydligt synlig för slutanvändaren före varje köp och för marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet, i tillämpliga fall, om tvätt- eller rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet tillhandahålls genom distansförsäljning på hemsidan på produktens webbplats. [Ändr. 102]
4.	Om ekonomiska aktörer tillhandahåller en digital etikett ska en enda databärare användas för att få tillgång till produktpasset och den digitala etiketten.


5.	Om annan unionslagstiftning kräver att information om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet ska finnas tillgänglig via ett databärare ska en enda databärare användas för att tillhandahålla den information som krävs enligt denna förordning och den andra unionslagstiftningen.
6.	Om annan unionslagstiftning som är tillämplig på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen kräver ett produktpass ska ett enda produktpass skapas för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen och innehålla den information som anges i punkt 2 samt all annan information som krävs för produktpasset enligt den andra unionslagstiftningen.
7.	De ekonomiska aktörerna får, utöver den information som avses i punkterna 5 och 6, göra annan information tillgänglig via den databärare som avses i punkt 6. Om så är fallet ska den informationen vara tydligt åtskild från den information som krävs enligt denna förordning och, i förekommande fall, enligt annan unionslagstiftning.
8.	Genom att skapa produktpasset ska tillverkaren ta på sig ansvaret för att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning.


9.	Senast den ... [12 månader efter ikraftträdandet av denna förordning] ska kommissionen ska anta en genomförandeakt som fastställer de särskilda och tekniska krav som gäller produktpasset för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. I dessa krav ska åtminstone följande anges: [Ändr. 103]
(a)	Vilka typer av databärare som ska användas.
(b)	Den layout som ska användas för att presentera databäraren och var den ska vara placerad.
(c)	De tekniska delar av passet för vilka definierade europeiska eller internationella standarder ska användas.
(d)	De aktörer som får införa eller uppdatera informationen i produktpasset, inbegripet vid behov skapandet av ett nytt produktpass, inbegripet tillverkare, behöriga nationella myndigheter och kommissionen, eller varje organisation som agerar på deras vägnar, och de typer av information som de får införa eller uppdatera.
Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 28.2.


Artikel 19
Produktpassets tekniska utformning och funktion
Produktpassets tekniska utformning och funktion ska uppfylla följande krav:
(a)	Produktpass som skapas enligt denna förordning ska vara fullt kompatibla med de produktpass som krävs enligt annan unionslagstiftning när det gäller de tekniska, semantiska och organisatoriska aspekterna av genomgående kommunikation och dataöverföring.
(b)	All information i produktpasset ska baseras på öppna standarder som utvecklats i ett driftskompatibelt format och ska, om lämpligt, vara maskinläsbar, strukturerad och sökbar och ska kunna överföras genom ett öppet kompatibelt nätverk för datautbyte utan inlåsningseffekter. [Ändr. 104]
ba)	Produktpassen ska utformas och fungera på ett användarvänligt sätt. [Ändr. 105]
(c)	Slutanvändare, ekonomiska aktörer och andra relevanta aktörer ska ha enkel kostnadsfri tillgång till produktpasset, och tillgången ska inte begränsas till befintliga användare. [Ändr. 106]


(d)	De uppgifter som ingår i produktpasset ska lagras och uppdateras av den ekonomiska aktör som ansvarar för att det upprättas eller av aktörer som är bemyndigade att agera för deras räkning. [Ändr. 107]
(e)	Om uppgifter i produktpasset lagras eller på annat sätt behandlas av aktörer som är bemyndigade att agera på uppdrag av ekonomiska aktörer som släpper ut tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på marknaden, får dessa aktörer inte sälja, återanvända eller behandla sådana uppgifter, helt eller delvis, utöver vad som är nödvändigt för tillhandahållandet av de relevanta lagrings- eller behandlingstjänsterna.
(f)	De ekonomiska aktörerna får inte spåra, analysera eller använda någon användningsinformation för andra ändamål än vad som är absolut nödvändigt för att tillhandahålla informationen i produktpasset online.


Artikel 20
Register över produktpass
1.	Innan de ekonomiska aktörerna släpper ut ett tvätt- och rengöringsmedel eller ett ytaktivt ämne på marknaden ska de, i det register som inrättats enligt artikel 12.1 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter, ladda upp den unika produktbeteckningen och den unika aktörsbeteckningen för tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet.
2.	Kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndigheterna ska ha tillgång till det register som avses i punkt 1 för att kunna utföra sina uppgifter enligt denna förordning.
Artikel 21
Tullkontroller avseende produktpasset
1.	Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som förs in på unionsmarknaden ska vara föremål för kontroller och andra åtgärder som fastställs i denna artikel.
2.	Deklaranter enligt definitionen i artikel 5.15 i förordning (EU) nr 952/2013 ska ange den unika produktbeteckningen i tulldeklarationen för övergång till fri omsättning av alla tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen.


3.	Tullmyndigheterna ska kontrollera om den unika produktbeteckning som deklaranten anger i enlighet med punkt 2 i denna artikel överensstämmer med en unik produktbeteckning som ingår i registret i enlighet med artikel 20.1.
4.	Utöver den kontroll som avses i punkt 3 ska tullmyndigheterna kontrollera att de uppgifter som deklaranterna gör tillgängliga för tullen överensstämmer med annan information som lagras i det register som avses i artikel 20.1 och som förtecknas i den delegerade akt som avses i artikel 26.3.
5.	De kontroller som avses i punkterna 3 och 4 ska äga rum elektroniskt och automatiskt före övergången till fri omsättning.
6.	Vid tillämpning av punkterna 3–5 ska den sammankoppling mellan det register som avses i artikel 20.1 och systemet med en enda kontaktpunkt för tullen i EU som avses i [artikel 13 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter] användas.


7.	Punkterna 3, 4 och 5 ska tillämpas från och med den dag då den sammankoppling mellan registret och systemet med en enda kontaktpunkt för tullen i EU som avses i [artikel 13 i förordning (EU).../... om ekodesign för hållbara produkter] tas i drift.
Kommissionen ska offentliggöra ett tillkännagivande om detta i Europeiska unionens officiella tidning med uppgift om när sammankopplingen tas i drift.
8.	Tullmyndigheterna får hämta och använda den information som ingår i produktpasset och det register som avses i artikel 20.1 för att utföra sina uppgifter enligt unionslagstiftningen, inbegripet för riskhantering i enlighet med artiklarna 46 och 47 i förordning (EU) nr 952/2013.
9.	De kontroller och andra åtgärder som fastställs i denna artikel ska utföras på grundval av en förteckning över KN-nummer, i enlighet med bilaga I till förordning (EEG) nr 2658/87, enligt vilken tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen klassificeras samt produktbeskrivningarna för dessa tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen.


10.	De kontroller och åtgärder som fastställs i denna artikel ska inte påverka tillämpningen av andra unionsrättsakter som reglerar produkters övergång till fri omsättning, inbegripet artiklarna 46, 47 och 134 i förordning (EU) nr 952/2013, eller de kontroller som avses i kapitel VII i förordning (EU) 2019/1020.
KAPITEL VI
MARKNADSKONTROLL 
Artikel 22
Förfarande på nationell nivå för att hantera tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som utgör en risk
1.	Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillräckliga skäl att anta att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne utgör en hälso-, säkerhets- eller miljörisk ska de göra en utvärdering avseende det berörda tvätt- och rengöringsmedlet eller ytaktiva ämnet omfattande alla relevanta krav som fastställs i denna förordning. De berörda ekonomiska aktörerna ska i den utsträckning som är nödvändig samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte. [Ändr. 108]


2.	Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillräckliga skäl att anta att ett test som utförts i enlighet med de metoder som förtecknas i bilaga I eller II har gett falska resultat, ska de utföra kontroller för att kontrollera att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med kraven i denna förordning i enlighet med de referensmetoder som anges i bilagorna I, II och VII. Ekonomiska aktörer ska inte vara skyldiga att betala för upprepade eller ytterligare tester, förutsatt att det första testet har visat att tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen överensstämmer med kraven i denna förordning.
3.	Om marknadskontrollmyndigheterna vid de kontroller som avses i punkt 1 eller 2 konstaterar att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet inte överensstämmer med kraven i denna förordning ska de utan dröjsmål ålägga de berörda ekonomiska aktörerna att vidta alla lämpliga korrigerande åtgärder som krävs för att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet ska överensstämma med dessa krav, dra tillbaka det från marknaden eller återkalla det inom en rimlig period som fastställs av marknadskontrollmyndigheterna och som står i förhållande till den typ av risk som avses i punkt 1. [Ändr. 109]


4.	Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande överensstämmelsen inte bara gäller deras nationella territorium, ska de informera kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater om utvärderingsresultaten och om de åtgärder som de har ålagt den ekonomiska aktören att vidta.
5.	Den ekonomiska aktören ska säkerställa att alla lämpliga korrigerande åtgärder vidtas i fråga om alla berörda tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som den ekonomiska aktören har tillhandahållit på marknaden i hela unionen.
6.	Om den berörda ekonomiska aktören inte vidtar tillräckliga korrigerande åtgärder inom den period som avses i punkt 3, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lämpliga provisoriska åtgärder för att förbjuda eller begränsa tillhandahållandet av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på sin nationella marknad, dra tillbaka tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet från den marknaden eller återkalla det.
Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dröjsmål informera kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater om dessa åtgärder.


Den information som avses i andra stycket ska inkludera alla tillgängliga uppgifter, särskilt de uppgifter som krävs för att kunna identifiera de tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som inte överensstämmer med kraven, deras ursprung, vilken typ av bristande överensstämmelse som görs gällande och den risk de utgör, vilken typ av nationella åtgärder som vidtagits och deras varaktighet samt den berörda ekonomiska aktörens synpunkter.
7.	Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater än den som inledde förfarandet enligt denna artikel ska utan dröjsmål informera kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater om eventuella vidtagna åtgärder och om eventuell kompletterande information som de har tillgång till med avseende på det berörda tvätt- och rengöringsmedlets eller ytaktiva ämnets bristande överensstämmelse samt om eventuella invändningar mot den vidtagna nationella åtgärden.
8.	Åtgärden ska anses vara berättigad, om ingen marknadskontrollmyndighet eller kommissionen gör invändningar inom tre månader efter mottagandet av den information som avses i punkt 6 andra stycket mot en tillfällig åtgärd som har vidtagits av en medlemsstat.


9.	Marknadskontrollmyndigheterna ska säkerställa att lämpliga begränsande åtgärder, till exempel tillbakadragande av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet från marknaden, utan dröjsmål vidtas i fråga om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet.
10.	Om information vid tillämpningen av punkterna 4, 6, 7 och 8 lämnas till kommissionen eller andra marknadskontrollmyndigheter ska denna information förmedlas via det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.1 i förordning (EU) 2019/1020.
Artikel 23
Unionsförfarande i fråga om skyddsåtgärder
1.	Om det, efter det att det förfarande som fastställs i artikel 22.3, 22.4 och 22.5 har slutförts, har rests invändningar mot en åtgärd som en marknadskontrollmyndighet vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell åtgärd strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dröjsmål inleda samråd med marknadskontrollmyndigheterna och den eller de berörda ekonomiska aktörerna och utvärdera den nationella åtgärden. På grundval av resultaten av denna utvärdering ska kommissionen anta en genomförandeakt om fastställande av om den nationella åtgärden är berättigad eller inte.


Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berörda ekonomiska aktörerna beslutet.
2.	Om den nationella åtgärden anses vara berättigad ska alla medlemsstater vidta de åtgärder som krävs för att säkerställa att det tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämne som inte överensstämmer med kraven dras tillbaka från deras marknad och underrätta kommissionen om detta.
3.	Om den nationella åtgärden anses oberättigad ska den berörda medlemsstaten dra tillbaka den åtgärden.
Artikel 24
Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som uppfyller kraven men som utgör en hälso- eller miljörisk
1.	Om en marknadskontrollmyndighet, efter att ha utfört en utvärdering enligt artikel 22.1, konstaterar att ett tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne visserligen överensstämmer med kraven i denna förordning men utgör en hälso- eller miljörisk, ska den ålägga den berörda ekonomiska aktören att vidta alla lämpliga åtgärder antingen för att säkerställa att det berörda tvätt- och rengöringsmedlet eller ytaktiva ämnet när det har släppts ut på marknaden inte längre utgör en sådan risk eller för att dra tillbaka eller återkalla tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet från marknaden inom en rimlig period som fastställs av marknadskontrollmyndigheterna och som står i förhållande till typen av risk. [Ändr. 110]


2.	Den ekonomiska aktören ska säkerställa att korrigerande åtgärder vidtas i fråga om alla berörda tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen som den ekonomiska aktören har tillhandahållit på marknaden i hela unionen.
3.	Marknadskontrollmyndigheten ska omedelbart informera kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i övriga medlemsstater. Informationen ska innehålla alla tillgängliga uppgifter, särskilt de uppgifter som krävs för att kunna identifiera berörda tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen, deras ursprung och leveranskedja, den typ av risk de utgör, vilken typ av nationella åtgärder som vidtagits och deras varaktighet.
4.	Kommissionen ska utan dröjsmål inleda samråd med marknadskontrollmyndigheterna och den eller de berörda ekonomiska aktörerna och ska utvärdera de vidtagna nationella åtgärderna. På grundval av resultaten av denna utvärdering ska kommissionen anta en genomförandeakt om fastställande av om den nationella åtgärden är berättigad eller inte, och vid behov föreslå lämpliga åtgärder.


Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berörda ekonomiska aktörerna beslutet.
Om det finns vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet för att skydda människors hälsa eller miljön ska kommissionen anta en genomförandeakt i enlighet med det förfarande som avses i artikel 28.2a och säkerställa att denna genomförandeakt har omedelbar verkan. [Ändr. 111]
Artikel 25
Formell bristande överensstämmelse
1.	Utan att det påverkar tillämpningen av artikel 22 ska en marknadskontrollmyndighet, om den konstaterar något av följande, ålägga den berörda ekonomiska aktören att åtgärda den bristande överensstämmelsen:
(a)	CE-märkningen har anbringats i strid med artikel 14 eller har inte anbringats alls. [Ändr. 112]


(b)	Produktpasset har inte upprättats i enlighet med artiklarna 18 och 19.
(c)	Den tekniska dokumentation som avses i artikel 7.2 är antingen inte tillgänglig eller ofullständig.
(d)	Den databärare genom vilket produktpasset och, i förekommande fall, den digitala etiketten är tillgänglig finns inte på tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet, dess förpackning eller medföljande dokumentation eller på påfyllningsstationen, beroende på vad som är tillämpligt.
(e)	Etiketten har inte tillhandahållits eller den märkningsinformation som avses i artikel 15 och bilaga V är felaktig eller ofullständig.
ea)	Andra administrativa skyldigheter som föreskrivs i denna förordning har inte fullgjorts. [Ändr. 113]
2.	Om sådan bristande överensstämmelse som avses i punkt 1 fortsätter ska den berörda medlemsstaten vidta alla lämpliga åtgärder för att begränsa eller förbjuda tillhandahållandet av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet på marknaden eller säkerställa att det återkallas eller dras tillbaka från marknaden.


KAPITEL VII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTÉFÖRFARANDE
Artikel 26
Delegerade befogenheter
1.	Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av bilaga VI vad gäller den information som ska tillhandahållas i produktpasset, i syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till marknadskontrollmyndigheternas och slutanvändarnas digitala färdighetsnivå, med beaktande av tillämplig unionslagstiftning om skydd av hemlig företagsinformation och om allmänhetens tillgång till miljöinformation. [Ändr. 114]
2.	Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av artikel 20.1 genom att kräva att ytterligare information bland de uppgifter som förtecknas i bilaga VI ska lagras i registret.
När kommissionen antar de delegerade akterna i enlighet med första stycket ska den beakta följande kriterier:
(a)	Samstämmighet med andra relevanta unionsakter i förekommande fall.


(b)	Behovet av att möjliggöra kontroll av att produktpasset är äkta.
(c)	Informationens relevans för att förbättra effektiviteten och ändamålsenligheten i marknadskontroller och tullkontroller av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen.
(d)	Behovet av att undvika en oproportionerlig administrativ börda för de ekonomiska aktörerna.
3.	Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om komplettering av denna förordning genom att fastställa ytterligare information lagrad i det register som avses i artikel 20.1 som ska kontrolleras av tullmyndigheterna.
4.	Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av den här förordningen genom att tillhandahålla en bilaga med en förteckning över KN-nummer, i enlighet med bilaga I till förordning (EEG) nr 2658/87, och produktbeskrivningar för tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen och genom att uppdatera en sådan bilaga.
5.	Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av bilagorna I-VII i syfte att ta hänsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.


6.	Om nya vetenskapliga rön pekar på behovet av att införa krav på biologisk nedbrytbarhet för andra ämnen och blandningar än ytaktiva ämnen i tvätt- och rengöringsmedel (inklusive tvätt- och rengöringsmedelskapslar) ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av bilaga I för att fastställa kriterier för biologisk nedbrytbarhet för dessa ämnen och blandningar samt testmetoder för att kontrollera att de uppfylls.
När kommissionen antar delegerade akter i enlighet med första stycket ska den beakta nuvarande tillverkningsmetoder, tillgången till tekniskt och ekonomiskt genomförbara alternativ och konsekvenserna för små och medelstora företag.
6a.	I fall där kommissionens förordning (EG) nr 440/2008[footnoteRef:24] föreskriver djurfria metoder för testning av mikroorganismers luftvägssensibiliserande egenskaper ska kommissionen utan oskäligt dröjsmål anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 för att ändra bilaga II till denna förordning genom att fastställa kraven för utsläppande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer i sprayformat. [Ändr. 115] [24: 	Kommissionens förordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1.] 



6b.	Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 för att ändra bilaga II genom att uppdatera tillämpliga standarder för räkning av mikroorganismer i syfte att ta hänsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. [Ändr. 116]
7.	Om individuella riskbaserade koncentrationsgränser för doftämnesallergener fastställs i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1223/2009[footnoteRef:25] ska kommissionen anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av bilaga V i syfte att anpassa gränsen för de allergiframkallande doftämnen som förtecknas i bilaga III till den förordningen i enlighet med detta. [25: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59).] 

8.	Senast den [OP: för in datum = den första dagen i den månad som följer 30 månader efter det att denna förordning träder i kraft] ska kommissionen anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om komplettering av denna förordning genom att fastställa de särskilda kraven för digital märkning av tvätt- och rengöringsmedel. Dessa krav ska åtminstone fastställa de typer av it-lösningar som ekonomiska aktörer får använda och de alternativa metoderna för att tillhandahålla den information på den digitala etiketten som avses i artikel 17.


När kommissionen antar de delegerade akter som avses i första stycket ska den beakta följande kriterier:
(a)	Samstämmighet med andra relevanta unionsakter i förekommande fall.
(b)	Behovet av att uppmuntra innovation.
(c)	Teknikneutralitet som kännetecknas av avsaknad av begränsningar eller föreskrifter för valet av teknik eller utrustning, inom gränserna för kompatibilitet och undvikande av störningar.
(d)	Behovet av att den digitala märkningen inte äventyrar slutanvändarnas och miljöns säkerhet.
(e)	Den digitala färdighetsnivån hos alla befolkningsgrupper i unionen.
9.	Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 om ändring av bilaga V vad gäller den märkningsinformation som ekonomiska aktörer får tillhandahålla endast digitalt i enlighet med artikel 16, i syfte att anpassa den bilagan till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen eller till den digitala färdighetsnivån hos slutanvändare av tvätt- och rengöringsmedel. När kommissionen antar de delegerade akterna ska den ta hänsyn till behovet av att säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsa och miljön.


Artikel 27
Utövande av delegeringen
1.	Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med förbehåll för de villkor som anges i denna artikel.
2.	Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 26 ges till kommissionen tills vidare.
3.	Den delegering av befogenhet som avses i artikel 26 får när som helst återkallas av Europaparlamentet eller rådet. Ett beslut om återkallelse innebär att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphör att gälla. Beslutet får verkan dagen efter det att det offentliggörs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det påverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trätt i kraft.
4.	Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samråda med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bättre lagstiftning.


5.	Så snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rådet denna.
6.	En delegerad akt som antas enligt artikel 26 ska träda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rådet har gjort invändningar mot den delegerade akten inom en period på två månader från den dag då akten delgavs Europaparlamentet och rådet, eller om både Europaparlamentet och rådet, före utgången av den perioden, har underrättat kommissionen om att de inte kommer att invända. Denna period ska förlängas med två månader på Europaparlamentets eller rådets initiativ.
Artikel 28
Kommittéförfarande
1.	Kommissionen ska biträdas av kommittén för tvätt- och rengöringsmedel. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i förordning (EU) nr 182/2011.
2.	När det hänvisas till denna punkt ska artikel 5 i förordning (EU) nr 182/2011 tillämpas.


2a.	När det hänvisas till denna punkt ska artikel 8 i förordning (EU) nr 182/2011[footnoteRef:26] jämförd med artikel 5 i den förordningen tillämpas. [Ändr. 117] [26: 	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om fastställande av allmänna regler och principer för medlemsstaternas kontroll av kommissionens utövande av sina genomförandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).] 

KAPITEL VIII
ÖVERGÅNGS- OCH SLUTBESTÄMMELSER 
Artikel 29
Sanktioner
Medlemsstaterna ska fastställa regler om sanktioner för överträdelse av bestämmelserna i denna förordning och vidta alla nödvändiga åtgärder för att säkerställa att de tillämpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskräckande. De får, om lämpligt, omfatta ekonomiska sanktioner som står i proportion till omsättningen för den juridiska person som har begått överträdelsen, med beaktande av små och medelstora företags särskilda särdrag. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmäla dessa åtgärder utan dröjsmål samt eventuella ändringar som berör dem. [Ändr. 118]
Medlemsstaterna ska säkerställa att de sanktioner som fastställs i enlighet med denna artikel tar vederbörlig hänsyn till följande, om tillämpligt:


a)	Överträdelsens karaktär, allvar och omfattning.
b)	Om överträdelsen är avsiktlig eller beror på försumlighet.
c)	Den skada på människors hälsa eller miljön som överträdelsen har orsakat, i den mån detta kan fastställas.
d)	Den vilja att samarbeta med den behöriga myndigheten som visas av den fysiska eller juridiska person som hålls ansvarigr. [Ändr. 119]
Artikel 30
Ändring av förordning (EU) 2019/1020
 	I bilaga I till förordning (EU) 2019/1020 ska punkt 15 ersättas med följande:
”15.	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) .../... av den... om tillhandahållande på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen (EUT L...).”



Artikel 31
Rapport 
Senast den [OP: för in datum = 5 år efter det datum då denna förordning börjar tillämpas] ska kommissionen lämna en rapport till Europaparlamentet och rådet om tillämpningen av denna förordning. Rapporten ska innehålla en bedömning av hur denna förordning uppnår sina mål, inbegripet en bedömning av konsekvenserna för små och medelstora företag.
a)	hur denna förordning uppnår sina mål, inbegripet en bedömning av konsekvenserna för små och medelstora företag,
b)	risken för att användning av tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktiva ämnen med biocidegenskaper ger upphov till antimikrobiell resistens,
c)	förekomsten av ogrundade marknadsföringspåståenden, reklam och förpackningsutformningar som vilseleder eller kan vilseleda konsumenterna genom att ge intryck av att det rör sig om ett hälsosammare eller miljövänligare tvätt- och rengöringsmedel eller ytaktivt ämne, 


d)	kraven på fysisk och digital märkning för tvätt- och rengöringsmedel, med beaktande av slutanvändarnas och miljöns säkerhet och den digitala färdighetsnivån hos alla befolkningsgrupper i unionen,
e)	genomförbarheten och de miljömässiga och socioekonomiska kostnaderna och fördelarna med en utfasning av fosfor i tvätt- och rengöringsmedel för konsumentbruk och med en minskning och om möjligt utfasning av fosfor i tvätt- och rengöringsmedel för industriellt och institutionellt bruk i linje med åtagandena i handlingsplanen för Östersjön, och
f)	de miljömässiga, hälsomässiga och socioekonomiska kostnaderna och fördelarna med att utvidga den generiska metoden för riskhantering till tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen och med att fasa ut ämnen som inger betänkligheter, inbegripet sådana som orsakar cancer, genmutationer, påverkar det reproduktiva eller endokrina systemet, är långlivade och bioackumulerande, påverkar immunsystemet, det neurologiska systemet eller luftvägssystemet eller är toxiska för ett visst organ, med beaktande av kombinationseffekter, i syfte att uppnå en giftfri miljö.
Rapporten ska vid behov åtföljas av ett lagstiftningsförslag. [Ändr. 120]


Artikel 32
Översyn avseende mikroorganismer
Senast den [OP: för in datum = 3 år efter det datum då denna förordning börjar tillämpas] ska kommissionen bedöma effektiviteten och relevansen av kraven i denna förordning för tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer, särskilt förteckningen över patogena mikroorganismer i punkt 2 i bilaga II och effekterna av mikroorganismer som avsiktligt tillsatts tvätt- och rengöringsmedel på reningsprocesserna för avloppsvatten från tätbebyggelse, samt möjligheten att införa nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer som är tillåtna i tvätt- och rengöringsmedel i bilaga II. [Ändr. 121]
Senast den ... [Publikationsbyrån: för in datum = tre år efter den dag då denna förordning börjar tillämpas] och därefter vart tredje år ska kommissionen se över förteckningen över patogena mikroorganismer i punkt 2 i bilaga II och vid behov anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 för att ändra bilaga II i syfte att ta hänsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. [Ändr. 122]


Artikel 32a
 Översyn av förnybart råvaruinnehåll 
Senast den ... [Publikationsbyrån: för in datum – tre år efter den dag då denna förordning börjar tillämpas] ska kommissionen överlämna en rapport till Europaparlamentet och rådet med en bedömning av behovet, genomförbarheten, de tekniska konsekvenserna och hälso- och miljöfördelarna av ett införande av obligatoriska mål för förnybara råvaror och återvunnet innehåll i tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen. I denna rapport ska kommissionen specifikt beakta socioekonomiska konsekvenser, konkurrenskraften hos ekonomiska aktörer i unionen, hållbar anskaffning samt den globala uppvärmningspotentialen, potentialen för användning av livsmedelsavfall i tvätt- och rengöringsmedel och den potentiella förändringen av markanvändning som alternativa råvaror kan orsaka och livsmedelstryggheten i unionen. Rapporten ska vid behov åtföljas av ett lagstiftningsförslag. [Ändr. 123]
Artikel 33
Upphävande av förordning (EG) nr 648/2004
Förordning (EG) nr 648/2004 ska upphöra att gälla.
Hänvisningar till den upphävda förordningen ska anses som hänvisningar till den här förordningen och ska läsas i enlighet med jämförelsetabellen i bilaga VIII.


Artikel 34
Övergångsbestämmelser 
Medlemsstaterna får inte förhindra tillhandahållandet på marknaden av tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som släpps ut på marknaden före den [OP: för in datum = 30 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande] i överensstämmelse med kraven i förordning (EG) nr 648/2004 i dess lydelse den... [OP: för in datum = en dag före 30 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande].
Tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som släpps ut på marknaden efter den [OP: för in tillämpningsdatum = en dag före 30 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande] och som vid tidpunkten för deras utsläppande på marknaden överensstämmer med kraven i förordning (EG) nr 648/2004 i dess lydelse den... [OP: för in tillämpningsdatum = en dag före 30 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande] får tillhandahållas på marknaden till och med den [OP: för in datum = 36 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande].


Artikel 35
Ikraftträdande och tillämpning 
Denna förordning träder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Denna förordning ska tillämpas från och med den [OP: för in datum = 30 månader efter dagen för denna förordnings ikraftträdande].
Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater.
Utfärdad i … den
På Europaparlamentets vägnar	På rådets vägnar
Ordförande	Ordförande


BILAGA I
KRAV PÅ BIOLOGISK NEDBRYTBARHET SOM AVSES I ARTIKEL 4
KRITERIER FÖR FULLSTÄNDIG BIOLOGISK NEDBRYTBARHET OCH TESTMETODER FÖR YTAKTIVA ÄMNEN OCH YTAKTIVA ÄMNEN I TVÄTT- OCH RENGÖRINGSMEDEL
1.	Referensmetoden för laboratorietest av ytaktiva ämnens fullständiga biologiska nedbrytbarhet i denna förordning är baserad på standarden EN ISO 14593: 1999 (CO2 headspace test).
2.	Ytaktiva ämnen och ytaktiva ämnen i tvätt- och rengöringsmedel ska vara fullständigt biologiskt nedbrytbara enligt kriterierna i punkt 3.
3.	Ytaktiva ämnen och ytaktiva ämnen i tvätt- och rengöringsmedel ska anses vara fullständigt biologiskt nedbrytbara om de uppfyller något av följande kriterier:
(a)	Den biologiska nedbrytbarheten (mineralisering) är minst 60 % inom 28 dagar, mätt enligt en av följande testmetoder:
i)	EN ISO Standard 14593: 1999 — Water quality — Evaluation of ultimate aerobic biodegradability of organic compounds in aqueous medium — Method by analysis of inorganic carbon in sealed vessels (CO2 headspace test).


ii)	Metod C.4-C, CO2-utveckling, som beskrivs i del C del IV i bilagan till kommissionens förordning (EG) nr 440/2008[footnoteRef:27]1. [27: 1	Kommissionens förordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1).] 

iii)	Metod C.4-D, manometriskt respirometritest, som beskrivs i del C del V i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008.
iv)	Metod C.4-E, closed bottle-test, som beskrivs i del C del VI i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008.
v)	Metod C.4-F, MITI-test, som beskrivs i del C del VII i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008.
vi)	ISO 10708: 1997 – Water quality – Evaluation in an aqueous medium of the ultimate aerobic biodegradability of organic compounds – Determination of biochemical oxygen demand in a two-phase closed bottle test.


(b)	Den biologiska nedbrytbarheten (mineralisering) är minst 70 % inom 28 dagar, mätt enligt en av följande testmetoder:
i)	Metod C.4-A, DOC-eliminering (DOC die-away), som beskrivs i del C del II i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008.
ii)	Metod C.4-B, modifierat OECD-screeningtest, som beskrivs i del C del III i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008.
Förbehandling ska inte användas och principen om 10-dagarsfönster ska inte tillämpas i någon av de testmetoder som avses i leden a och b.
4.	De tester som avses i punkt 3 ska utföras av laboratorier som uppfyller något av följande villkor:
(a)	Laboratorierna följer principerna för god laboratoriesed i Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/10/EG[footnoteRef:28]2 eller internationella standarder som erkänns som likvärdiga. [28: 2	Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra författningar om tillämpningen av principerna för god laboratoriesed och kontrollen av tillämpningen vid prov med kemiska ämnen (EUT L 50, 20.2.2004, s. 44).] 

(b)	Laboratorierna är ackrediterade i enlighet med den standard för laboratorier som avses i förordning (EG) nr 765/2008.


BILAGA II
KRAV FÖR TVÄTT- OCH RENGÖRINGSMEDEL SOM INNEHÅLLER MIKROORGANISMER SOM AVSES I ARTIKEL 5
1.	Mikroorganismer som avsiktligt tillsätts tvätt- och rengöringsmedel ska uppfylla följande villkor:
(a)	De ska ha ett ATCC-nummer (American Type Culture Collection), ingå i en internationell deponeringsmyndighets (IDA) samling eller ha fått sitt DNA identifierat i enlighet med ett Strain identification protocol (genom sekvensering av 16S ribosom-DNA eller likvärdig metod). [Ändr. 124]
(b)	De ska vara inkluderade i båda följande:
i)	Riskgrupp I enligt direktiv 2000/54/EG – biologiska agens i arbetet.
ii)	Förteckningen över mikroorganismer med QPS-status (Qualified Presumption of Safety, välgrundat antagande om säkerhet) som utfärdas av Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa).
Denna punkt ska inte tillämpas på mikroorganismer som avsiktligt tillsatts tvätt- och rengöringsmedel som släpps ut på marknaden i forsknings- och utvecklingssyfte.


2.	Följande patogena mikroorganismer får inte förekomma i någon av de stammar som ingår i slutprodukten när den kontrolleras med hjälp av de angivna testmetoderna eller likvärdiga metoder:
(a)	E. coli, testmetod ISO 16649-3:2005.
(b)	Streptococcus (Enterococcus), testmetod ISO 21528-1:2004.
(c)	Staphylococcus aureus, testmetod ISO 6888-1.
(d)	Bacillus cereus, testmetod ISO 7932:2004 eller ISO 21871.
(e)	Salmonella, testmetod ISO 6579:2002 eller ISO 19250.
ea)	Pseudomonas aeruginosa, testmetod ISO 22717:2015. [Ändr. 125]
eb)	Candida albicans, testmetod ISO 18416:2015. [Ändr. 126]
ec)	Andra mikroorganismer som anges i tabell 4 i bilaga I till förordning 2020/741[footnoteRef:29]. [Ändr. 127] [29:  	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2020/741 av den 25 maj 2020 om minimikrav för återanvändning av vatten (EUT L 177, 5.6.2020, s. 32).] 



3.	Avsiktligt tillsatta mikroorganismer får inte vara genetiskt modifierade mikroorganismer.
4.	Avsiktligt tillsatta mikroorganismer ska, med undantag för inneboende resistens, vara mottagliga för var och en av de viktigaste antibiotikaklasserna, dvs. aminoglykosid, makrolid, beta-laktam, tetracyklin och fluorokinoloner, i enlighet med EUCAST:s (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) lappdiffusionsmetod eller en likvärdig metod.
5.	När tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer släpps ut på marknaden ska de innehålla minst 1 × 105 kolonibildande enheter (CFU) per ml, mätt med standard plate count-metoden och i enlighet med ISO 21149 eller ISO 4833-1:2014. [Ändr. 128]
6.	Den minsta hållbarhetstiden för ett tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer får inte vara kortare än 24 månader och antalet mikroorganismer får inte minska med mer än 10 % var tolfte månad i enlighet med ISO 21149 eller ISO 4833–1:2014. [Ändr. 129]


7.	Tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismeri tvätt- och rengöringsmedel som får släppas ut på marknaden i sprayformatska klara testet för akut inhalationstoxicitet efter det att lämpliga djurfria metoder har fastställts för testning av mikroorganismers luftvägssensibiliserande egenskaper i enlighet med artikel 26.6a.testmetod B.2, som beskrivs i del B i bilagan till förordning (EG) nr 440/2008 [Ändr. 130]
8.	Tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer får inte släppas ut på marknaden i påfyllningsformat.
9.	Alla påståenden från tTillverkaren ska underbygga alla påståenden om effekterna av mikroorganismernas verkan eller prestandan hos de mikroorganismer som ingår i produkten med lämpliga tester. Dessa tester ska underbyggas av tester av tredje partkontrolleras av en oberoende tredje part. [Ändr. 131]

10.	Det är förbjudet att på etiketten eller genom någon annan kommunikation påstå eller antyda att tvätt- och rengöringsmedlet har en antimikrobiell eller desinficerande effekt, såvida inte tvätt- och rengöringsmedlet uppfyller kraven i förordning (EU) nr 528/2012.


11.	De tester som avses i punkterna 2, 5, 6, 7 och 9 ska utföras av laboratorier som uppfyller något av följande villkor:
(a)	Laboratorierna följer principerna för god laboratoriesed i Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/10/EG[footnoteRef:30]1 eller internationella standarder som erkänns som likvärdiga. [30: 1	Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra författningar om tillämpningen av principerna för god laboratoriesed och kontrollen av tillämpningen vid prov med kemiska ämnen (EUT L 50, 20.2.2004, s. 44).] 

(b)	Laboratorierna är ackrediterade i enlighet med den standard för laboratorier som avses i förordning (EG) nr 765/2008.


BILAGA III
BEGRÄNSNINGAR AV MÄNGDEN FOSFATER OCH ANDRA FOSFORFÖRENINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 6
	Tvätt- och rengöringsmedel
	Begränsningar

	Tvättmedel för konsumentbruk
	1. Får inte släppas ut på marknaden om den totala fosforhalten fosfater är lika med eller större än 0,5 gram i den mängd tvättmedel som rekommenderas för användning i den huvudsakliga tvättcykeln för en standardtvätt med hårt vatten, enligt definitionen i del B i bilaga V:
– av ”normalt smutsade” textilier om fulltvättmedel används,
– av ”lätt smutsade” textilier om tvättmedel för ömtåliga textilier används.

2. Får inte innehålla fosfat.
3. Får inte släppas på marknaden om den ... [fyra år efter ikraftträdandet av denna förordning] den totala fosforhalten är lika med eller större än
– 0,1 g för ”lätt smutsade” textilier om fintvättmedel används,
– 0,25 g för ”normalt smutsade” textilier om fulltvättmedel används,
– 0,045 g för fläckborttagningsmedel som används i tvättmaskin, eller
– 0,023 g för fläckborttagningsmedel som används som förbehandling,
i den mängd tvättmedel som rekommenderas för användning i den huvudsakliga tvättcykeln för en standardtvätt, enligt definitionen i del B i bilaga V.

	Maskindiskmedel för konsumentbruk
	1. Får inte släppas ut på marknaden om den totala fosforhalten fosfaterär lika med eller större än 0,3 gram per standarddos, enligt definitionen i del B i bilaga V.
2. Får inte innehålla fosfat.
3. Får inte släppas på marknaden om den ... [fyra år efter ikraftträdandet av denna förordning] den totala fosforhalten är lika med eller större än
– 0,2 g/disk i maskindiskmedel, eller
– 0,03 g/disk i sköljmedel.

	Handdiskmedel för konsumentbruk
	Får inte innehålla fosfater och andra fosforföreningar senast den ... [fyra år efter den dag då denna förordning träder i kraft].

	Rengöringsmedel för hårda ytor för konsumentbruk
	1. Får inte innehålla fosfat.
2. Allrengöringsmedel och fönsterputsmedel får inte innehålla fosfor senast den ... [fyra år efter den dag då denna förordning träder i kraft].
3. Köksrengöringsmedel och sanitetsrengöringsmedel får inte släppas ut på marknaden om den totala fosforhalten är lika med eller större än 
- 2 g/l rengöringslösning senast den ... [fyra år efter den dag då denna förordning träder i kraft] och 
- 1 g/l rengöringslösning senast den ... [fyra år efter den dag då denna förordning träder i kraft].

	Tvättmedel för industriellt och institutionellt bruk
	Får inte släppas ut på marknaden om den ... [fyra år efter ikraftträdandet av denna förordning] den totala fosforhalten är lika med eller större än
- 0,5 g/kg tvätt vid lätt nedsmutsning,
- 1 g/kg tvätt vid måttlig nedsmutsning, eller
- 1,5 g/kg tvätt vid kraftig nedsmutsning.

	Diskmedel för industriellt och institutionellt bruk
	Får inte släppas ut på marknaden om den ... [sju år efter ikraftträdandet av denna förordning] den totala fosforhalten är lika med eller större än
– för maskindiskmedel/flerkomponentsystem:
– 0,3 g/l diskmedelslösning vid mjukt vatten,
– 0,4 g/l diskmedelslösning vid medelhårt vatten,
–0,75 g/l diskmedelslösning vid hårt vatten.
– för blötläggningsmedel: 1 g/l diskmedelslösning, eller
– för sköljmedel: 0,02 g/l diskmedelslösning.


[Ändr. 132]

BILAGA IV
FÖRFARANDE FÖR BEDÖMNING AV ÖVERENSSTÄMMELSE SOM AVSES I ARTIKEL 7.2
Modul A – Intern tillverkningskontroll 
1.	Beskrivning av modulen
Intern tillverkningskontroll är det förfarande för bedömning av överensstämmelse genom vilket tillverkaren fullgör de skyldigheter som fastställs i punkterna 2, 3 och 4 samt säkerställer och försäkrar på eget ansvar att det berörda tvätt- och rengöringsmedlet eller ytaktiva ämnet uppfyller de krav i denna förordning som är tillämpliga för dem.
2.	Teknisk dokumentation
2.1.	Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska göra det möjligt att bedöma om tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med de tillämpliga kraven och ska innehålla en adekvat analys och bedömning av riskerna.


2.2.	Den tekniska dokumentationen ska ange de tillämpliga kraven och, i den mån det krävs för bedömningen, omfatta tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets utformning, tillverkning och avsedda användning. Den tekniska dokumentationen ska, i tillämpliga fall, innehålla minst följande:
(a)	En allmän beskrivning av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet och en beskrivning av den avsedda användningen.
(b)	Testrapporter som visar överensstämmelse med bilaga I och, i tillämpliga fall, bilagorna II och III.
(c)	En förteckning över de testmetoder som används för att visa överensstämmelse med kraven i denna förordning.
(d)	Resultat av de beräkningar och undersökningar som utförts.
(e)	Ett faktablad om beståndsdelar som uppfyller följande krav:
i)	Det förtecknar alla avsiktligt tillsatta ämnen och konserveringsmedel som avses i del A i bilaga V.
ii)	För varje beståndsdel anges den kemiska beteckningen eller IUPAC-beteckningen och, om tillgängligt, INCI-namn, CAS-nummer och beteckning i den europeiska farmakopén.


iii)	Alla ämnen anges i fallande ordning efter vikt, och förteckningen är uppdelad i följande viktprocentintervall:
(1)	minst 10 %,
(2)	minst 1 %, men mindre än 10 %,
(3)	minst 0,1 % men mindre än 1 %,
(4)	mindre än 0,1 %.
Vid tillämpningen av led e ska en parfym, en eterisk olja eller ett färgämne betraktas som en enda beståndsdel.
3.	Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nödvändiga åtgärder så att tillverkningen och dess övervakning säkerställer att tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de krav i denna förordning som är tillämpliga på dem.


BILAGA V
MÄRKNINGSKRAV
DEL A – MÄRKNING AV INNEHÅLL
Den information som ska finnas på etiketten till tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen som tillhandahålls på marknaden
1.	Viktprocentintervallen ”mindre än 5 %”, ”minst 5 % men mindre än 15 %”, ”minst 15 % men mindre än 30 %” och ”minst 30 %” ska användas för att ange halten av de beståndsdelar som förtecknas nedan om de tillsätts i en koncentration över 0,2 % viktprocent:
(a)	fosfater,
(b)	fosfonater,
(c)	anjoniska tensider, [Ändr. 133]
(d)	katjoniska tensider, [Ändr. 134]
(e)	amfotära tensider, [Ändr. 135]
(f)	nonjoniska tensider, [Ändr. 136]


(g)	syrebaserade blekmedel,
(h)	klorbaserade blekmedel,
(i)	etylendiamintetraättiksyra (EDTA) och salter därav,
(j)	nitrilotriättiksyra (NTA) och salter därav,
(k)	fenoler och halogenerade fenoler,
(l)	paradiklorbensen,
(m)	aromatiska kolväten,
(n)	alifatiska kolväten,
(o)	halogenerade kolväten,
(p)	tvål,
(q)	zeoliter,
(r)	polykarboxilater.


2.	Följande kategorier av beståndsdelar ska i förekommande fall anges oavsett koncentration:
(a)	enzymer,
(b)	mikroorganismer,
(c)	optiska blekmedel,
(d)	parfym.
3.	Konserveringsmedel ska förtecknas, om möjligt med användning av det system som avses i artikel 33 i förordning (EG) nr 1223/2009, oavsett koncentration, förutsatt att de uppfyller följande villkor:
(a)	De bidrar till att tvätt- och rengöringsmedlet klassificeras som en behandlad vara i den mening som avses i artikel 3.1 l i förordning (EU) nr 528/2012.
(b)	De ingår i etiketten för en beståndsdel i tvätt- och rengöringsmedlet.


Villkoret i första stycket led b behöver inte uppfyllas om konserveringsmedlen inte överskrider de tröskelvärden för elicitering som anges i punkt 3.4.3.3 tabell 3.4.6 i bilaga I till förordning (EG) nr 1272/2008 eller om de inte längre har någon konserveringsfunktion i slutprodukten ens i synergi med andra konserveringsmedel.
Om en digital etikett tillhandahålls i enlighet med artikel 16.1 i denna förordning ska konserveringsmedlen förtecknas, om möjligt med användning av det system som avses i artikel 33 i förordning (EG) nr 1223/2009, oavsett koncentration. [Ändr. 137]
4.	Om de allergiframkallande doftämnen som förtecknas i posterna 45, 67–92 och [X]–[X] i bilaga III till förordning (EG) nr 1223/2009 tillsätts i koncentrationer som överstiger 0,01 viktprocent ska de märkas med hjälp av det system som avses i artikel 33 i den förordningen. Den första meningen ska inte tillämpas på allergiframkallande doftämnen som uppfyller tröskelvärdena för märkning enligt förordning (EG) nr 1272/2008.


5.	De krav som avses i punkterna 1–4 ska inte tillämpas på tvätt- och rengöringsmedel och ytaktiva ämnen för yrkesmässig användning, förutsatt att information som är likvärdig med den som krävs enligt dessa punkter tillhandahålls i avsnitt 15 i det säkerhetsdatablad som utarbetats i enlighet med artikel 31 i förordning (EG) nr 1907/2006.
6.	Utöver den information som förtecknas i punkterna 1–5, beroende på vad som är tillämpligt, ska etiketten för tvätt- och rengöringsmedel som innehåller mikroorganismer innehålla följande information:
(a)	En uppgift eller en skyddsangivelse om att produkten inte ska användas på ytor som kommer i kontakt med livsmedel.
(b)	En uppgift om produktens hållbarhetstid.
(c)	Bruksanvisningar eller särskilda försiktighetsåtgärder, i förekommande fall.
DEL B – MÄRKNING AV DOSERINGSINFORMATION 
Den information som ska finnas på etiketten på tvättmedel för konsumentbruk och maskindiskmedel för konsumentbruk


1.	Etiketten på tvättmedel för konsumentbruk ska innehålla följande information:
a)	De rekommenderade mängderna och/eller doseringsanvisningarna uttryckta i milliliter eller gram eller, i förekommande fall, antal enheter för en tvätt med normal last med en eller två tvättcykler uppdelat efter mjukt, medelhårt och hårt vatten. [Ändr. 138]
b)	För fulltvättmedel: antalet tvättar med normal last för ”normalt smutsade” textilier, och för tvättmedel för ömtåliga textilier antalet tvättar med normal last för ”lätt smutsade” textilier som kan tvättas med innehållet i förpackningen i medelhårt vatten motsvarande 2,5 mmol CaCO3/l.
c)	Om en doseringsskopa medföljer ska det anges hur mycket den rymmer i milliliter eller gram, och väl synliga märken ska finnas som avsevärt kontrasterar med färgen på doseringsskopan och som anger vilken mängd tvättmedel som är lämplig för en tvätt med normal last för mjukt, medelhårt och hårt vatten. [Ändr. 139]


ca)	För tvätt- och rengöringsmedel på flaska ska den dos av tvättmedlet som är lämplig för en standardtvätt, åtminstone vid mjukt och medelhårt vatten, anges genom väl synliga märken på locket, vilka avsevärt kontrasterar med färgen på locket. [Ändr. 140]
2.	Vid tillämpning av punkt 1 ska en tvätt med normal last vara 4,5 kg torra textilier för fulltvättmedel och 2,5 kg torra textilier för lätta tvättmedel. Ett tvättmedel ska anses vara ett fulltvättmedel såvida inte tillverkarens påståenden främst betonar textilskötsel, dvs. tvätt vid låg temperatur, ömtåliga fibrer och färger.
3.	Etiketten på maskindiskmedel för konsumentbruk ska ange standarddoseringen uttryckt i gram eller ml eller antal tabletterenheter för huvuddiskcykeln för normalsmutsigt diskgods i en fullastad diskmaskin med plats för 12 kuvert, vid behov anpassad efter mjukt, medelhårt och hårt vatten. [Ändr. 141]


DEL C – DIGITAL MÄRKNING 
Följande innehållsinformation som avses i del A får tillhandahållas endast på den digitala etiketten, i enlighet med artikel 16.1 andra stycket, på det sätt som anges i den delen:
(a)	Anjoniska tensider.
(b)	Katjoniska tensider.
(c)	Amfotära tensider.
(d)	Nonjoniska tensider.
(e)	Fosfater.
(f)	Fosfonater.
(g)	Tvål. [Ändr. 142]


[bookmark: _GoBack]DEL D – FÖRENKLAD DOSERINGSINFORMATION FÖR TVÄTTMEDEL FÖR KONSUMENTBRUK
Det förenklade doseringsschemat ska innehålla följande information:
(a)	Grundläggande bruksanvisning, i förekommande fall.
(b)	Rekommenderade mängder baserat på medelhårt/genomsnittlig hårt vatten och olika grader av nedsmutsning. [Ändr. 143]
(c)	En uppgift om tvättmaskinens last.
Punkt 1 c och d i del B ska också tillämpas om den förenklade doseringsinformationen tillhandahålls. [Ändr. 144]

BILAGA VI
PRODUKTPASS
Produktpasset ska innehålla följande uppgifter:
(a)	Tvätt- och rengöringsmedlets eller det ytaktiva ämnets unika produktbeteckning.
(b)	Tillverkarens eller tillverkarens behöriga representants namn, postadress och e-postadress och adress samt tillverkarens unika aktörsbeteckning. [Ändr. 145]
(c)	Identifiering av tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet som möjliggör spårbarhet, inklusive en färgbild som är tillräckligt tydlig för att göra det möjligt att identifiera tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet.
(d)	Den varukod enligt vilken tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet klassificeras vid den tidpunkt då produktpasset skapas, i enlighet med rådets förordning (EEG) nr 2658/87[footnoteRef:31]1. [31: 1	Rådets förordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1).] 

(e)	Hänvisningar till de unionsrättsakter som tvätt- eller rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet överensstämmer med.


(f)	En fullständig förteckning över ämnen som avsiktligt tillsatts i tvätt- och rengöringsmedlet eller det ytaktiva ämnet och över konserveringsmedelsom märkts i enlighet med del A punkt 3 första stycket led b i bilaga V, med användning av International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, eller, om detta inte finns tillgängligt, namnet i Europeiska farmakopén och, om det inte heller finns tillgängligt, det vedertagna kemiska namnet eller namnet enligt International Union of Pure and Applied Chemistry. [Ändr. 146]
fa)	Den tekniska dokumentation och resultatet av den bedömning av överensstämmelse som avses i artikel 7.2. [Ändr. 147]
fb)	I tillämpliga fall, resultatet av de tester som utförts av tillverkaren i enlighet med punkt 9 i bilaga II och verifieringsutlåtandet om dessa tester från tredje part. [Ändr. 148]
fc)	I tillämpliga fall, en länk till den digitala etikett som avses i artikel 16.1. [Ändr. 149]
Den information som avses i led fa ska endast vara tillgänglig för medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter och kommissionen. [Ändr. 150]
Den skyldighet som avses i led f ska inte gälla tvätt- och rengöringsmedel för yrkesmässig användning eller ytaktiva ämnen för tvätt- och rengöringsmedel för yrkesmässig användning för vilka det finns ett säkerhetsdatablad som avses i artikel 31 i förordning (EG) nr 1907/2006.


BILAGA VII
TESTMETODER SOM AVSES I ARTIKEL 22.2
1.	Referensmetod (kontrollprov)
1.1	Definition
Denna metod beskriver en laboratoriemodell med aktivslamanläggning och sekundärsedimentering för simulering av kommunal avloppsrening. Förbättrade betingelser enligt de nyaste rönen kan tillämpas på denna testmetod enligt beskrivningen i EN ISO 11733.
1.2	Erforderlig mätutrustning
Mätmetoden utnyttjar en liten aktivslamanläggning som visas i figur 1 och mer detaljerat i figur 2. Utrustningen består av ett lagringskärl A för syntetiskt avloppsvatten, doseringspump B, luftningskärl C, sedimenteringskärl D, luftpump E för återföring av det aktiva slammet samt kärl F för uppsamling av det behandlade avloppsvattnet.
Kärlen A och F måste vara av glas eller lämplig plast och rymma minst 24 liter. Pump B måste ge ett konstant flöde syntetiskt avloppsvatten till luftningskärlet, vilket under normal drift innehåller tre liter blandad vätska. En sintrad luftningskub G är upphängd i kärl C vid den koniska delens spets. Den luftmängd som blåses genom luftaren ska kontrolleras med en flödesmätare H.


1.3	Syntetiskt slam
För testet används syntetiskt avloppsvatten. Per liter kranvatten upplöses följande:
-	160 mg pepton,
-	110 mg köttextrakt,
-	30 mg urea, CO(NH2)2,
-	7 mg natriumklorid, NaCl,
-	4 mg kalciumklorid, CaCl2.2H2O,
-	2 mg magnesiumsulfat, MgSO4.7H2O,
-	28 mg dikaliumvätefosfat, K2HPO4, och
-	10 ± 1 mg av det ytaktiva ämnet.
Nytt syntetiskt avloppsvatten ska beredas varje dag.
1.4	Provberedning
Enkla ytaktiva ämnen analyseras i sitt ursprungliga tillstånd. Halten av ytaktiva ämnen i proverna måste fastställas för beredningen av det syntetiska avloppsvattnet (punkt 1.3).


1.5	Användning av utrustningen
Fyll först luftningskärlet C och sedimenteringskärlet D med syntetiskt avloppsvatten. Kärlet D ska vara så högt placerat att luftningskärlet C innehåller tre liter. Utför inokuleringen genom att tillföra 3 ml sekundärt utflöde av god kvalitet, nyligen uppsamlat från en anläggning som i huvudsak tar emot hushållsavloppsvatten. Utflödet ska hållas aerobt under tiden mellan provtagningen och själva användningen. Starta sedan luftaren G, luftpumpen E och doseringsapparaten B. Det syntetiska avloppsvattnet måste passera genom syresättningskärlet C med en hastighet av en liter i timmen, som ger en genomsnittlig retentionstid på tre timmar.
Luftningshastigheten ska regleras så att innehållet i kärlet C ständigt hålls suspergerat och halten löst syre är minst 2 mg/l. Skumbildning måste förhindras på lämpligt sätt. Skumdämpande medel som hämmar det aktiva slammet eller innehåller ytaktiva ämnen får inte användas. Luftpumpen E ska vara inställd så att det aktiva slammet från sedimenteringskärlet ständigt och regelbundet återförs till luftningskärlet C. Slam som samlats kring toppen av luftningskärlet C, i botten av sedimenteringskärlet D eller i rörsystemet ska återföras till cirkulationen minst en gång om dagen genom avborstning eller på annat sätt. Om slammet inte sedimenterar får sedimenteringen förbättras genom tillsättning av en 5-procentig lösning av järnklorid, 2 ml i taget, så många gånger som behövs.


Utflödet från sedimenteringskärlet D samlas upp i kärlet F under 24 timmar, varefter man tar ut ett prov efter omsorgsfull blandning. Rengör sedan kärlet F omsorgsfullt.
1.6	Kontroll av mätutrustningen
Halten av det ytaktiva ämnet (i mg/l) i det syntetiska avloppsvattnet bestäms omedelbart före användningen.
Halten av det ytaktiva ämnet (i mg/l) i det utflöde som samlats upp i kärlet F under 24 timmar bör bestämmas analytiskt med samma metod omedelbart efter uppsamlingen. I annat fall måste proverna bevaras, helst genom frysning. Halterna måste bestämmas med en noggrannhet av 0,1 mg/l ytaktivt ämne.
Som kontroll på processens effektivitet mäter man minst två gånger i veckan det kemiska syrebehovet (COD) eller upplöst organiskt kol (DOC) i utflödet, som filtrerats genom glasfiber och samlats upp i kärlet F och i det filtrerade syntetiska avloppsvattnet i kärl A.
Reduceringen av COD eller DOC bör plana ut när nedbrytningen av det ytaktiva ämnet är ungefär densamma varje dag mot slutet av inkörningsperioden enligt figur 3.
Halten torrsubstanser i det aktiva slammet i luftningskärlet bör fastställas i g/l två gånger i veckan. Om halten är högre än 2,5 g/l ska överskottet av det aktiva slammet kasseras.
Nedbrytningstestet utförs i rumstemperatur, som ska hållas konstant mellan 19 och 24 °C.


1.7	Beräkning av biologisk nedbrytbarhet
Den relativa nedbrytningen av det ytaktiva ämnet ska beräknas varje dag på grundval av halten av tensiden i mg/l i det syntetiska avloppsvattnet och motsvarande utflöde som samlats upp i kärlet F.
De värden för nedbrytningen som då erhålls ska presenteras grafiskt enligt figur 3.
Nedbrytningen av det ytaktiva ämnet bör beräknas som medeltalet av de värden som erhålls under de 21 dagar som följer efter inkörnings- och anpassningsperioden, under vilken nedbrytningen har varit regelbunden och anläggningen fungerat utan problem. Under alla förhållanden bör inkörningsperioden inte vara längre än sex veckor.
De dagliga nedbrytningsvärdena beräknas till närmaste 0,1 %, men slutresultatet anges i närmaste heltal.
I vissa fall kan det vara tillåtet att minska provtagningsfrekvensen, men minst 14 resultat insamlade under de 21 dagarna efter inkörningsperioden ska användas vid beräkning av genomsnittet.


2.	Bestämning av anjoniska tensider vid testning av biologisk nedbrytbarhet
2.1	Princip
Metoden är baserad på att den katjonaktiva färgen metylenblått bildar blå salter med anjoniska tensider (MBAS), som kan extraheras med kloroform. För att eliminera störningar utförs extraktionen först från en alkalisk lösning, varpå extraktet skakas med en sur lösning av metylenblått. Den frånskilda organiska fasens absorbans mäts med en fotometer vid den våglängd som ger maximal absorption, dvs. 650 nm.
2.2	Reagenser och utrustning
2.2.1	Buffertlösning pH 10
Lös upp 24 g natriumbikarbonat, NaHCO3 p.a., och 27 g vattenfritt natriumkarbonat (Na2CO3) p.a. i avjoniserat vatten och späd till 1000 ml.
2.2.2	Neutral lösning av metylenblått
Lös upp 0,35 g metylenblått p.a. i avjoniserat vatten och späd till 1000 ml. Bered lösningen minst 24 timmar innan den ska användas. Den blanka kloroformfasens absorbans, som mäts gentemot kloroform, får inte överskrida 0,015 per 1 cm av skiktets tjocklek vid 650 nm.


2.2.3	Sur lösning av metylenblått
Lös upp 0,35 g metylenblått p.a. i 500 ml avjoniserat vatten och blanda med 6,5 ml H2SO4 (d = 1,84 g/ml). Späd till 1000 ml med avjoniserat vatten. Bered lösningen minst 24 timmar innan den ska användas. Den blanka kloroformfasens absorbans, som mäts gentemot kloroform, får inte överskrida 0,015 per 1 cm av skiktets tjocklek vid 650 nm.
2.2.4	Kloroform (triklorometan) p.a. nydestillerad
2.2.5	Dodecylbensensulfonsyrametylester
2.2.6	Etanolkaliumhydroxidlösning KOH 0,1 M
2.2.7	Ren etanol, C2H5OH
2.2.8	Svavelsyra, H2SO4 0,5 M
2.2.9	Fenolftaleinlösning
Lös upp 1 g fenolftalein i 50 ml etanol och tillsätt 50 ml avjoniserat vatten under ständig omrörning. Filtrera bort eventuell fällning.
2.2.10	Metanolsaltsyra: 250 ml saltsyra p.a. och 750 ml metanol
2.2.11	Separertratt, 250 ml
2.2.12	Kolv graderad till 50 ml
2.2.13	Kolv graderad till 500 ml


2.2.14	Kolv graderad till 1000 ml
2.2.15	Rundkolv med slipad glaspropp och återloppskylare, 250 ml, kokstenar
2.2.16	pH-mätare
2.2.17	Fotometer för mätningar vid 650 nm, med encentimeters till femcentimeters celler
2.2.18	Filtrerpapper, kvalitativt
2.3	Förfarande
Prov som ska analyseras får inte tas genom ett skumskikt.
Efter omsorgsfull rengöring med vatten måste analysutrustningen sköljas grundligt med metanolsaltsyra (punkt 2.2.10) och därefter med avjoniserat vatten innan den används.
Filtrera dels det vatten som rinner in i aktivslamanläggningen, dels utflödet omedelbart vid provtagningen. Kassera de första 100 ml av filtraten.
Överför en uppmätt volym av provet, neutraliserad om så erfordras, till en 250 ml separertratt (punkt 2.2.11). Provmängden bör innehålla mellan 20 och 150 g MBAS. Vid lägre MBAS-halter kan man använda upp till 100 ml av provet. Om mindre än 100 ml används, späd med avjoniserat vatten till 100 ml. Tillsätt 10 ml buffertlösning (punkt 2.2.1), 5 ml neutral lösning av metylenblått (punkt 2.2.2) och 15 ml kloroform (punkt 2.2.4). Skaka blandningen jämnt men inte alltför kraftigt i en minut. Efter fassepareringen överförs kloroformskiktet till en annan separertratt, som innehåller 110 ml avjoniserat vatten och 5 ml sur lösning av metylenblått (punkt 2.2.3). Skaka blandningen i en minut. Tappa ner kloroformskiktet i en graderad kolv (punkt 2.2.12) genom ett bomullsfilter som tidigare rengjorts och fuktats med kloroform.


Extrahera de alkaliska och sura lösningarna tre gånger med användning av 10 ml kloroform för den andra och tredje extraktionen. Filtrera de kombinerade kloroformextrakten genom samma bomullsfilter och späd till märket på 50 ml-kolven (punkt 2.2.12) med den kloroform som används för tvättning av bomullen. Mät kloroformlösningens absorbans med en fotometer vid 650 nm i encentimeters till femcentimeters celler gentemot kloroform. Gör ett blindtest med hela förfarandet.
2.4	Kalibreringskurva
Bered en kalibreringslösning med standarden dodecylbensensulfonsyrametylester (tetrapropylen-typ molvikt 340) efter förtvålning med kaliumsalt. MBAS beräknas som natriumdodecylbensensulfonat (molvikt 348).
Väg upp 400–450 mg dodecylbensensulfonsyrametylester (punkt 2.2.5) i en rundkolv med vågpipett (noggrannhet 0,1 mg) och tillsätt 50 ml etanolkaliumhydroxidlösning (punkt 2.2.6) och några kokstenar. Sätt på återloppskylaren och koka i en timme. Tvätta kylaren och kulslipningen med cirka 30 ml etanol när vätskan svalnat och sätt det tvättade materialet till innehållet i kolven. Titrera lösningen med svavelsyra mot fenolftalein tills den blir färglös. Överför lösningen till en kolv graderad till 1000 ml (punkt 2.2.14), späd till märket med avjoniserat vatten och blanda.
En del av denna ytaktiva stamlösning späds sedan ytterligare. Ta ut 25 ml och överför till en graderad kolv på 500 ml (punkt 2.2.13), späd till märket med avjoniserat vatten och blanda.


Denna standardlösning innehåller
[image: ]
där E är provets vikt i mg.
För att göra upp kalibreringskurvan ta ut 1, 2, 4, 6, 8 ml av standardlösningen och späd varje sådan andel till 100 ml med avjoniserat vatten. Fortsätt sedan enligt punkt 2.3, inkl. blindtestet.
2.5	Beräkning av resultat
Mängden anjonisk tensid (MBAS) i provet avläses från kalibreringskurvan (punkt 2.4). MBAS-halten i provet erhålls av formeln
[image: ]
där V = ml volym i provet.
Uttryck resultatet som natriumdodecylbensensulfonat (molvikt 348).


2.6	Redovisning av resultat
Uttryck resultaten som MBAS mg/l, avrundat till närmaste 0,1.
3.	Bestämning av nonjoniska tensider i vätskor för test av biologisk nedbrytbarhet
3.1	Princip
Ytaktiva ämnen koncentreras och isoleras genom gasseparering. I det prov som används ska mängden nonjonisk tensid vara i intervallet 250-800 g.
Det isolerade ytaktiva ämnet löses upp i etylacetat.
Efter fasseparering och avdunstning av lösningsmedlet utfälls den nonjoniska tensiden i en vattenlösning med modifierad Dragendorffreagens (KBiI4 + BaCl2 + isättika).
Utfällningen filtreras, tvättas med isättika och löses upp i ammoniumtartratlösning. Vismuten i lösningen titreras potentiometriskt med pyrrolidinditiokarbamatlösning med pH 4-5 och en indikatorelektrod av platina samt en referenselektrod av kalomel eller silver/silverklorid. Metoden kan användas för nonjoniska tensider som innehåller 6-30 alkylenoxidgrupper.
Titreringsresultatet multipliceras med den empiriska faktorn 54 för omvandling till referensämnet nonylfenol kondenserat med 10 mol etylenoxid (NP 10).
3.2	Reagenser och utrustning
Reagenserna ska spädas med avjoniserat vatten.
3.2.1	Rent etylacetat, nydestillerat.


3.2.2	Natriumvätekarbonat, NaHCO3 p.a.
3.2.3	Utspädd saltsyra [20 ml koncentrerad syra (HCl) utspädd med vatten till 1000 ml].
3.2.4	Metanol p.a., nydestillerad, förvaras i glasflaska.
3.2.5	Bromokresolrött, 0,1 g i 100 ml metanol.
3.2.6	Utfällningsmedel: Utfällningsmedlet är en blandning av två delar lösning A och en del lösning B. Blandningen förvaras i en brun flaska och kan användas i upp till en vecka efter blandningen.
3.2.6.1	Lösning A
Lös upp 1,7 g vismutnitrat, BiONO3.H2O p.a., i 20 ml isättika och fyll på vatten till 100 ml. Lös sedan upp 65 g kaliumjodid p.a. i 200 ml vatten. Blanda dessa båda lösningar i en 1000-ml mätkolv, tillsätt 200 ml isättika (punkt 3.2.7) och fyll på vatten till 1000 ml.
3.2.6.2	Lösning B
Lös upp 290 g bariumklorid, BaCl2.2H2O p.a., i 1000 ml vatten.
3.2.7	Isättika 99-100 % (lägre koncentrationer är olämpliga).
3.2.8	Ammoniumtartratlösning: Blanda 12,4 g vinsyra p.a. och 12,4 ml ammoniaklösning p.a. (d = 0,910 g/ml) och fyll på vatten till 1000 ml (eller använd motsvarande mängd ammoniumtartrat p.a.).


3.2.9	Späd ammoniaklösningen: 40 ml ammoniaklösning p.a. (d = 0,910 g/ml) spädd till 1000 ml med vatten.
3.2.10	Standardacetatbuffert: Lös upp 40 g fast natriumhydroxid p.a. i 500 ml vatten i en bägare och låt det svalna. Tillsätt 120 ml isättika (punkt 3.2.7). Blanda omsorgsfullt, låt svalna och överför till en 1000-ml mätkolv. Späd med vatten upp till märket.
3.2.11	Pyrrolidinditiokarbamatlösning (kallad karbatlösning): Lös upp 103 mg natriumpyrrolidinditiokarbamat, C5H8NNaS2.2H2O, i cirka 500 ml vatten, tillsätt 10 ml n-amylalkohol p.a. och 0,5 g NaHCO3 p.a. och späd med vatten upp till 1000 ml.
3.2.12	Kopparsulfatlösning (för standardisering av punkt 3.2.11).
UTGÅNGSLÖSNING
Blanda 1,249 g kopparsulfat, CuSO4.5H2O p.a., med 50 ml 0,5 M svavelsyra och späd med vatten upp till 1000 ml.
STANDARDLÖSNING
Blanda 50 ml av utgångslösningen med 10 ml 0,5 M H2SO4 och fyll på vatten upp till 1000 ml.
3.2.13	Natriumklorid p.a.
3.2.14	Apparatur för gasseparering (se figur 5) Den sintrade plattans diameter måste stämma överens med cylinderns innerdiameter.


3.2.15	Separertratt, 250 ml
3.2.16	Magnetisk omrörare med magnet 25-30 mm.
3.2.17	Goochdegel, diametern vid den perforerade basen: = 25 mm, typ G4.
3.2.18	Cirkelrunda filtrerpapper av glasfiber, 27 mm diameter med fiberdiameter 0,3-1,5 m.
3.2.19	Två filtrerkolvar med adaptrar och gummikragar på 500 respektive 250 ml.
3.2.20	250 mV registreringspotentiometer försedd med en indikatorelektrod av ljus platina och kalomel eller silver/silverkloridreferenselektrod med automatisk byrett med en volym på 20-25 ml eller motsvarande manuella utrustning.
3.3	Metod
3.3.1	Koncentration och separering av det ytaktiva ämnet
Filtrera det vattenhaltiga provet genom ett kvalitativt filtrerpapper. Kassera de första 100 ml av filtratet.
Skölj separeringsapparaten med etylacetat och placera en uppmätt mängd av provet i densamma, så att apparaten innehåller mellan 250 och 800 g nonjonisk tensid.
Förbättra separationen genom att tillsätta 100 g natriumklorid och 5 g natriumbikarbonat.
Om provets volym överskrider 500 ml, tillsätt dessa salter i separeringsapparaten i fast form och lös upp genom att släppa igenom kväve eller luft.


Om ett mindre prov används, lös upp salterna i 400 ml vatten och häll dem sedan i separeringsapparaten.
Tillsätt vatten så att nivån kommer upp till den övre kranen.
Tillsätt försiktigt 100 ml etylacetat ovanpå vattnet.
Fyll tvättflaskan i gasledningen (kväve eller luft) till två tredjedelar med etylacetat.
Låt en gasström med ett flöde av 30-60 l/h passera genom apparaten; en rotameter rekommenderas. Luftningshastigheten måste ökas gradvis i början. Lufthastigheten ska justeras så att faserna är klart åtskilda för att minska en omblandning av faserna och upplösning av etylacetatet i vattnet. Stäng av gasflödet efter fem minuter.
Om den organiska fasen reduceras med mer än 20 % i volym genom upplösning i vatten, måste sublimeringen upprepas med speciell uppmärksamhet på luftflödets hastighet.
Häll av den organiska fasen i en separertratt. Häll tillbaka eventuellt vatten från vattenfasen i separertratten (bör bara vara några få ml) till separeringsapparaten. Filtrera etylacetatfasen genom ett torrt filtrerpapper av god kvalitet ner i en 250-ml bägare.
Häll ytterligare 100 ml etylacetat i separeringsapparaten och släpp åter på kväve eller luft genom apparaten i fem minuter. Tappa av den organiska fasen i separertratten, som använts för den första separationen, kassera vattenfasen och kör den organiska fasen genom samma filter som använts för den första etylacetatdelen. Skölj både separertratten och filtret med cirka 20 ml etylacetat.


Låt etylacetatet avdunsta på ett vattenbad tills allt vatten är borta (i dragskåp). Rikta en svag luftström över ytan för att påskynda avdunstningen.
3.3.2	Utfällning och filtrering
Lös upp det torra restmaterialet från 3.3.1 i 5 ml metanol, tillsätt 40 ml vatten och 0,5 ml utspädd HCl (punkt 3.2.3) och rör blandningen med en magnetisk omrörare.
Till denna lösning tillsätts 30 ml utfällningsmedel (punkt 3.2.6) från en mätcylinder. Utfällningen bildas efter upprepad omrörning. Rör om i 10 minuter och låt sedan blandningen stå minst 5 minuter.
Filtrera blandningen genom Goochdegeln, vars underdel är täckt med filtrerpapper av glasfiber. Tvätta först filtret under sug med cirka 2 ml isättika. Skölj sedan bägaren, magneten och degeln grundligt med isättika, varvid 40-50 ml erfordras. Man behöver inte kvantitativt överföra den utfällning som fastnat längs bägarens sidor till filtret, eftersom utfällningslösningen för titreringen hälls tillbaka i utfällningsbägaren och den återstående utfällningen därvid kommer att lösas upp.
3.3.3	Upplösning av utfällningen
Lös upp utfällningen i filterdegeln genom att tillsätta varm ammoniumtartratlösning (ca 80 °C), (punkt 3.2.8) i tre omgångar på 10 ml vardera. Låt varje omgång stå i degeln i några minuter innan den sugs igenom filtret ner i kolven.


Placera filtrerkolvens innehåll i den bägare som används för utfällningen. Skölj bägarens sidor med ytterligare 20 ml tartratlösning för att lösa upp resten av utfällningen.
Tvätta omsorgsfullt degeln, adaptern och filtrerkolven med 150-200 ml vatten och häll tillbaka sköljvattnet i den bägare som använts för utfällningen.
3.3.4	Titrering
Rör om lösningen med en magnetomrörare (punkt 3.2.16), tillsätt några droppar bromokresolrött (punkt 3.2.5) och tillsätt den utspädda ammoniaklösningen (punkt 3.2.9) tills färgen slår om till violett (lösningen är först svagt sur från återstoden av ättikssyran som använts vid sköljningen).
Tillsätt sedan 10 ml standardacetatbuffert (punkt 3.2.10), sänk ned elektroderna i lösningen och titrera potentiometriskt med den standardiserade ”karbatlösningen” (punkt 3.2.11) med byrettspetsen nedsänkt i lösningen.
Titreringshastigheten får inte överskrida 2 ml/min.
Slutpunkten är skärningspunkten mellan tangenterna till de båda grenarna av potentialkurvan.
Ibland kan man märka att potentialkurvan har planat ut; detta kan elimineras genom att platinaelektroden rengörs omsorgsfullt (polering med smärgelduk).


3.3.5	Blindprov
Utför samtidigt ett blindprov genom hela förfarandet med 5 ml metanol och 40 ml vatten enligt anvisningarna i punkt 3.3.2. Vid titrering av blindprov bör det gå åt mindre än 1 ml, annars kan man misstänka att reagenserna (punkterna 3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9, 3.2.10) inte är helt rena, framför allt vad beträffar förekomst av tungmetaller, och därför måste bytas ut. Blindprovet måste beaktas vid resultatberäkningen.
3.3.6	Styrning av faktorn för karbatlösningen
Bestäm faktorn för karbatlösningen samma dag den används. För att göra detta titrerar man 10 ml kopparsulfatlösning (punkt 3.2.12) med karbatlösningen efter att ha tillsatt 100 ml vatten och 10 ml standardacetatbuffert (punkt 3.2.10). Om den mängd som används är a ml blir faktorn f:
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och samtliga titreringsresultat ska multipliceras med denna faktor.


3.4	Beräkning av resultat
Varje nonjonisk tensid har sin egen faktor beroende på dess sammansättning, framför allt alkenoxidkedjans längd. Koncentrationen av nonjoniska tensiden uttrycks i förhållande till ett normerat ämne – en nonylfenol med 10 etylenoxidenheter (NP 10) – för vilken omvandlingsfaktorn är 0,054.
Med denna faktor uttrycks mängden tensid i provet i mg NP 10-ekvivalent enligt följande:
(b — c) xfx 0,054 = mg nonjonisk tensid som NP 10
där
	b
	=
	volymen av karbatlösning i provet (ml),

	c
	=
	volymen av karbatlösningen i blindprovet (ml),

	f
	=
	karbatlösningens faktor.





3.5	Redovisning av resultat
Redovisa resultaten i mg/l som NP 10 med en noggrannhet av 0,1.
Figur 1 Aktivslamanläggning: översikt
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	A
	Förvaringskärl

	B
	Doseringsapparat

	C
	Luftningskärl (kapacitet 3 liter)

	D
	Sedimenteringskärl

	E
	Luftpump

	F
	Samlare

	G
	Sintrad luftare

	H
	Luftflödesmätare

	I
	Luft





Figur 2 Aktivslamanläggning: detaljerad (alla mått i millimeter)
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	A
	Vätskenivå

	B
	Hård PVC

	C
	Glas eller vattentät plast (hård PVC)





Figur 3 Beräkning av biologisk nedbrytbarhet - Kontrollprov
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	A
	Inkörningsperiod

	B
	Period som används vid beräkningen (21 dagar)

	C
	Biologiskt lättnedbrytbart ytaktivt ämne

	D
	Ytaktivt ämne som inte är biologiskt lättnedbrytbart

	E
	Biologisk nedbrytbarhet (%)

	F
	Tid (dagar)
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