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Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer

Europa-Parlamentets lovgivningsmassige beslutning af 27. februar 2024 om forslag til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning om vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, om endring af forordning
(EU) 2019/1020 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 648/2004 (COM(2023)0217 — C9-0154/2023 —
2023/0124(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
(C[2025/1354)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0217),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, pd grundlag af
hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet (C9-0154/2023),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

der henviser til udtalelse af 12. juli 2023 fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg ('),

der henviser til forretningsordenens artikel 59,

der henviser til udtalelse fra Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse,

der henviser til betenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (A9-0039/2024),
vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

anmoder om fornyet forelaeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaesentlig grad @ndrer eller agter i vasentlig grad at
andre sit forslag;

palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen samt til de nationale parlamenter.

(") EUT C 349 af 29.9.2023,s. 121.
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Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 27. februar 2024 med henblik pa vedtagelse af

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2024/... om vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive
stoffer, om @ndring af forordning (EU) 2019/1020 og om ophevelse af forordning (EF) nr. 648/2004

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg ('),

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Betingelserne for markedsfering og tilgengeliggorelse pd markedet af vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive
stoffer til vaske- og rengeringsmidler er blevet harmoniseret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 648/2004 ().

Ved Kommissionens evaluering af forordning (EF) nr. 648/2004 (}) konkluderedes det, at forordningen generelt i vid
udstraekning har opfyldt sine mdl. I evalueringen blev der imidlertid ogsé peget pd en rackke svagheder og omréder,
hvor der er behov for yderligere forbedringer. I de senere ar har regelsettet for kemikalier andret sig
gennemgribende, hvilket har fort til manglende sammenhzng og overlapninger i de regler, der gelder for vaske- og
rengoringsmidler, og navnlig oplysningskravene. Der er derfor behov for at sikre konsekvens og fjerne de
overlappende oplysningskrav.

Der er opstdet ny markedsudvikling, navnlig udvikling af vaske- og rengeringsmidler, der indeholder
mikroorganismer, og genopfyldningssalg af vaske- og rengeringsmidler, som enten helt eller delvis ikke er omfattet
af forordning (EF) nr. 648/2004. P4 den anden side giver digitaliseringen mulighed for forenkling, byrdereduktion
og eget brugervenlighed og forstdelighed af sikkerheds- og anvendelsesoplysninger, som i gjeblikket ikke udnyttes.
Det er derfor ngdvendigt at tage hensyn til de nye produkter og praksisser og intensivere digitaliseringsindsatsen i
overensstemmelse med Unionens overordnede mal, navnlig med hensyn til baredygtighed, gren og digital
omstilling.

Kvalitetskontrollen af den mest relevante kemikalielovgivning () (undtagen Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006 () fremhavede kompleksiteten af Unionens regelsat for kemikalier, der angiveligt
skyldes det store antal produkt- og sektorspecifikke retsakter med indlejrede forbindelser til hinanden. Kvalitets-
kontrollen papegede ogsd, at der er plads til forenkling i formidlingen af oplysninger om overfyldte etiketter til
produktbrugerne, og konstaterede, at brugen af innovative varktejer til formidling af produktinformation i

EUT C[...]af[...],s. [...]

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

Evaluering af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og rengeringsmidler
(SWD(2019)298).

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45EF
og ophavelse af Rddets forordning (E@QF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rddets
direktiv  76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93[/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).
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(9a)

(10)

gjeblikket ikke udnyttes godt nok. Det er derfor nedvendigt, at de nuvarende regler forenkles for at mindske byrden
for de erhvervsdrivende, forbedre forbrugernes oplysningsniveau og lette markedsovervagningen. Forordning (EF)
nr. 648/2004 ber derfor erstattes.

Ved Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF (%) er der fastsat faelles principper og referencebe-
stemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning for at skabe ensartet grundlag for @ndringer i eller
omarbejdning af denne lovgivning. De nye retlige rammer for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer
ber sd vidt muligt tilpasses disse faelles principper og referencebestemmelser.

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

Da overfladeaktive stoffer primert salges i transaktioner mellem virksomheder for at blive anvendst til fremstilling af
vaske- og rengeringsmidler, behever de ikke at vaere underlagt de samme krav som vaske- og rengeringsmidler. Der
ber derfor fastsattes minimumsregler for overfladeaktive stoffer, navnlig regler om fuldsteendig bionedbrydelighed,
et minimumssat af markningsoplysninger og en forpligtelse for de erhvervsdrivende til at udarbejde teknisk
dokumentation og udarbejde et produktpas.

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

Overfladeaktive stoffer er stoffer, der bidrager til at nedbryde greensefladen mellem vand og olier og/eller snavs. De er
en af hovedingredienserne i vaske- og rengeringsmidler. Overfladeaktive stoffer kan imidlertid udgere en risiko for
miljoet, da de udledes i kloaksystemer eller direkte til overfladevand. For at undgé eventuelle skadelige virkninger,
som overfladeaktive stoffer kan have pd miljoet, er det nedvendigt at fastsette krav, der sikrer, at overfladeaktive
stoffer er fuldsteendigt bionedbrydelige, enten ndr de markedsfores alene og er bestemt til anvendelse i vaske- og
rengoringsmidler, eller ndr de er indeholdt i vaske- og renggringsmidler.

Der anvendes andre stoffer i vaske- og rengeringsmidler end overfladeaktive stoffer, som kan forblive i
spildevand efter brug, og hvis de ikke fjernes af spildevandsoperatorerne i dyre processer, forbliver de og
opbygges i miljoet. For at fremme innovation og imedegd potentielle risici for sundheden og miljoet er det
nodvendigt at fastseette et midtvejsmdl, der sikrer, at vaske- og rengoringsmidler som helhed i sagens natur er
bionedbrydelige. For at give fabrikanterne tid til at tilpasse produktformuleringer ber der fastsettes
tilstreekkelige overgangsperioder, og relevante testkriterier bor fastlegges i god tid. [ £ndring 1]

Fosfor er en vigtig bestanddel, der anvendes i vaske- og rengoringsmidler. Fosfor og forbindelser heraf kanfordrsager
imidlertid ferdrsagebetydelige skader pd okosystemer og vandmiljeer, da de bidrager til eutrofiering. For yderligere
at sikre et hejt miljebeskyttelsesniveau og mindske vaske- og rengeringsmidlers bidrag til dette fenomen er det
n@dvendlgt at fastsaette harmomserede graenser for 1ndholdet af fosfater og fosforforbmdelser i feksﬂjrvaskemtd-}eﬁ—&

tsse vaske- og reng;armgsmldler etttet :
tkkefindes-egnede-alternativer til forbrugerne og mdustrten [fEndrlng 2]

() Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsforing af produkter og om
opheavelse af Radets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om endring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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(11) I de senere ar er der blevet udviklet nye rengeringsmidler, der indeholder levende mikroorganismer som aktive
bestanddele. Mikroorganismer har deres egen biologi og respons i forhold til miljget. P4 grund af deres evne til at
sprede sig er der en klar forskel mellem konventionelle og mikrobielle vaske- og rengeringsmidler. De iboende farer
og risici, der opstdr, er derfor ikke nedvendigvis af samme art som dem, der er forbundet med kemikalier, navnlig
med hensyn til mikroorganismers evne til at persistere og formere sig i forskellige miljger og til at producere en
raekke forskellige metabolitter og toksiner af potentiel toksikologisk betydning.

(12) Eftersom mikroorganismer ikke er underlagt registrering i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller enhver
anden EU- lovgivning, som kraver, at fabrikanter skal dokumentere, at den pétenkte anvendelse er sikker, bar de
kun tillades anvendt i vaske- og rengeringsmidler i det omfang, de klart er blevet identificeret og stettes af data, der
dokumenterer, at anvendelse heraf er sikker, og de skal veere omfattet af sarlige krav vedrerende sikkerheden ved
dem. Der ber derfor fastsettes harmoniserede regler for sikkerheden ved mikroorganismer i vaske- og
rengeringsmidler samt relevante testmetoder, som de erhvervsdrivende kan anvende til at dokumentere
overholdelse af disse regler. Der kraves begreensninger med hensyn til, i hvilket format vaske- og rengeringsmidler,
der indeholder mikroorganismer, markedsfores, nar de i deres sammensatning indeholder sensibiliserende
bestanddele. For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, selv for sensibiliserede personer, bor
vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, og som markedsferes i sprayformat, derfor anses for
sikre til anvendelse i dette format.

(124,

~

I overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/63/EU (°) skal dyreforsag erstattes,
begreenses og forfines med henblik pd hurtigst muligt at ophere med at bruge dyr til forsag. Markedsforing af
vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der har veret genstand for dyreforsag for at opfylde
kravene i denne forordning, ber derfor generelt forbydes, samtidig med at beskyttelsen af menneskers sundhed
sikres, og der tillades anvendelse af historiske data. Kommissionen bor validere relevante alternative
forsagsmetoder og undtagelser, hvor det er relevant, og tilskynde til udveksling af oplysninger mellem alle
relevante interessenter for at stotte udviklingen af forsogsmetoder uden brug af dyr under hensyntagen til
geeldende EU-ret om beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger og om offentlig adgang til miljeoplysninger.
[Z£ndring 3]

(12b) Anvendelsen af anprisningen »fri for dyreforsog« eller lignende anprisninger bor kun tillades, hvis det sikres, at
der ikke er foretaget dyreforsog under fremstillingen og overensstemmelsesprovningen. Tilsvarende bor
fabrikanterne kun kunne hevde, at et produkt er »vegansk« eller lignende, hvis der ikke er anvendt animalske
ingredienser, sisom gelatine, kolesterol eller kollagen, eller animalske biprodukter, sdésom honning eller bivoks,
ved fremstillingen eller udviklingen af produktet. [ £ndring 4]

(13) For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af offentlige interesser og for at sikre fair konkurrence pé det indre marked
ber de erhvervsdrivende vére ansvarlige for, at vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer overholder
denne forordning i forhold til deres respektive roller i forsyningskaden. Nér det er hensigtsmeassigt, ber fabrikanter
og importerer foretage stikprevekontrol af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, som de har gjort
tilgeengelige pd markedet, med henblik pé at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed og miljget.

(14) Alle erhvervsdrivende, der indgdr i forsynings- og distributionskeeden, ber traffe de nedvendige og effektive
foranstaltninger for at sikre, at de kun ger vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, som er i
overensstemmelse med denne forordning, tilgaengelige pd EU-markedet. Det er nedvendigt med en klar og
forholdsmeessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og
distributionskaden. [ £ndring 5]

(15) For at gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente myndigheder at verificere, at
vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der gares tilgengelige pd markedet, opfylder kravene i denne
forordning, er det nedvendigt at fastsztte en overensstemmelsesvurderingsprocedure. Afgerelse nr. 768/2008 [EF
indeholder moduler vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer af progressiv strenghedsgrad alt efter
risikoniveauet og det kravede sikkerhedsniveau. For at sikre koharens mellem de forskellige sektorer og undgd ad
hoc-varianter ber overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i henhold til afgerelse nr. 768/2008/EF veelges blandt
disse moduler.

(°) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formdl (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).
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(15a) Fabrikanterne bor opbevare den tekniske dokumentation, produktpasset og, hvor det er relevant, den digitale

(16)

(17)

(20)

(21)

(22)

etiket i en periode pd 10 dr efter den dato, hvor den sidste del af et parti eller en model af et vaske- og
rengoringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der er omfattet af denne dokumentation, produktpasset eller den
digitale etiket, er blevet bragt i omseetning. [ Andring 6]

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

For at lette fabrikanternes overholdelse af deres forpligtelser i henhold til denne forordning ber fabrikanter, der er
etableret i Unionen, have mulighed for at udpege en bemyndiget reprasentant til at udfere specifikke opgaver pa
deres vegne. Udpegelsen er kun gyldig, hvis den bemyndigede repraesentant bekrefter den skriftligt. For at sikre
en klar og forholdsmassig ansvarsfordeling mellem fabrikanten og den bemyndigede reprasentant er det desuden
nedvendigt at opstille en liste over opgaver, som fabrikanterne ber have mulighed for at give til den bemyndigede
reprasentant. For at sikre, at markedstilsynskravene kan hdndhaves og er effektive, og at kun vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, markedsfores pd EU-markedet, ber det desuden
vare obligatorisk at udpege en bemyndiget repraesentant, hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen.
[Z£ndring 7]

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende, markedsovervigningsmyndighederne og forbrugerne
ber de erhvervsdrivende som en del af deres kontaktoplysninger oplyse en—webadresseet telefonnummer som
supplement til pestadresserpost og e-mailadressen. [ £ndring 8]

For at beskytte det indre markeds funktion og for at sikre, at malet om at sikre et hejt sundheds- og miljebeskyttel-
sesniveau nas, er det ngdvendigt at fastsla, at vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer fra tredjelande,
der kommer ind pd EU-markedet, ogsé er i overensstemmelse med denne forordning. Det er navnlig nedvendigt at
sikre, at fabrikanterne har gennemfort passende overensstemmelsesvurderingsprocedurer for disse produkter. Det er
ogsd nedvendigt at fastsatte regler for importerer for at sikre, at de vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive
stoffer, de markedsf@rer opfylder disse krav, og at den dokumentation, som fabrikanten udarbejder, eg—hﬁs—det—ef

> er til rddighed for de kompetente nationale myndigheder med henblik pa kontrol. Der
ber ogsa fastszttes bestemmelser om, at importerer skal sikre, at der findes et produktpas for disse produkter.
[&£ndring 9]

Da importerer spiller en central rolle med hensyn til at garantere, at importerede vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer overholder kravene pa EU-markedet, ber importerer, ndr de markedsforer et vaske- eller
overﬂadeaktwt stof pa produktet anglve deres navn, reg1strerede flrmanavn eller registrerede varemaerke samt deres

8 og o nsmidlerpost og e-mailadresse samt

telefotmummer hvor1gennem de kan kontaktes [/Endrmg 10]

Da distributeren ger et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof tilgeengeligt pd markedet, efter at det
er bragt i omsetning af fabrikanten eller importeren, ber distributgren handle med forneden omhu i forbindelse
med de gzldende krav. Distributeren ber ogsé sikre, at vedkommendes hdndtering af vaske- og rengeringsmidlet
eller det overfladeaktive stof ikke indvirker negativt pd opfyldelsen af kravene i denne forordning.

Da distributerer og importerer er tet pd markedet og spiller en vigtig rolle med hensyn til at sikre produktoverens-
stemmelse, ber de inddrages i de markedsovervigningsopgaver, der udfgres af de kompetente nationale
myndigheder, og ber vare parate til at deltage aktivt ved at give disse myndigheder alle de nedvendige oplysninger
om det pdgaldende vaske- og renggringsmiddel eller overfladeaktive stof.

Erhvervsdrivende, der enten markedsforer et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof under deres eget
navn eller varemarke eller andrer et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof pd en sddan made, at
opfyldelsen af denne forordning kan blive bergrt, ber anses for at vare fabrikanter og pétage sig fabrikanternes
forpligtelser. I andre tilfaelde ber erhvervsdrivende, der kun pakker eller ompakker et vaske- og rengeringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof, som allerede markedsferes af andre erhvervsdrivende, kunne bevise, at opfyldelsen af de
krav, der er fastsat ved denne forordning, ikke er blevet pavirket, ved at angive deres identitet pd emballagen og ved at
opbevare en kopi af de oprindelige maerkningsoplysninger.
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(26)

(27)

(30)

For at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed ber fabrikanterne palagges at fremlegge et
datablad for indholdsstoffer for ikkefarlige vaske- og rengeringsmidler. For at optimere effektiviteten af de relevante
krav og i lyset af det system vedrerende beredskab i sundhedsmessige nedsituationer, der allerede er oprettet i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, ber fabrikanterne efter-anmodning stille disse oplysninger til rddighed
for giftinformationscentre. [ £ndring 12]

Etiketter giver brugerne vigtige oplysninger om anvendelse, sundhed og sikkerhed, f.eks. tilstedeverelsen af
hudsensibiliserende eller respiratorisk sensibiliserende ~ stoffer (f.eks. allergifremkaldende  duftstoffer,
konserveringsmidler eller enzymer) i vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer. Ved at give oplysninger
om indholdet af disse stoffer pa etiketterne til vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer er det muligt
for brugere med allergier eller allergiske praedispositioner at traeffe informerede valg, og de potentielle reaktioner i
forbindelse med anvendelsen af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer reduceres séledes. Det er
derfor nedvendigt at fastsette merkningskrav for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer.
[&£ndring 13]

Da mearkningen af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer kan vere omfattet af flere EU-retsakter, er
det nedvendigt at stremline oplysningerne om vaske- og rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers markning,
sdledes at ndr der kraves ens oplysninger fra forskellige EU-retsakter pd vaske- og overfladeaktive stoffers etiketter,
gives disse oplysninger kun én gang i overensstemmelse med de strengere regler. Dette vil pd den ene side forbedre
lesbarhed og forstaelighed af vaske- og rengeringsmidlers og overfladeaktive stoffers markning for slutbrugerne og
pd den anden side mindske den lovgivningsmessige byrde for fabrikanter af vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer.

Duftstoffer er organiske forbindelser med karakteristiske, oftest behagelige lugte, som i vid udstrakning anvendes i
vaske- og rengeringsmidler, men ogsd i mange andre produkter som f.eks. parfumer og andre parfumerede
kosmetiske produkter. Sddanne stoffer kan fordrsage allergisk reaktion ved kontakt, navnlig over for sensibiliserede
personer, selv ndr de er indeholdt i lave koncentrationer. Det er derfor vigtigt at give oplysninger om
tilstedevaerelsen af individuelle allergifremkaldende duftstoffer i vaske- og rengeringsmidler, séledes at
sensibiliserede personer kan undgé kontakt med det stof, som de er allergiske over for. Det er derfor nedvendigt at
fastsatte strenge krav til meerkning af allergifremkaldende duftstoffer. Disse stoffer kan imidlertid ogsd udlese et
mearkningskrav i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008. Der ber derfor fastsattes saerlige maerkningskrav, som
kun finder anvendelse, ndr maerkningstarsklerne i forordning (EF) nr. 1272/2008 ikke er opfyldt. Dette vil ikke blot
forhindre ungdvendige byrder for de erhvervsdrivende, men ogsé sikre, at slutbrugerne fir disse oplysninger pa en
klar méde, hvorved der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, selv for sensibiliserede personer.
Der bor anvendes passende overgangsperioder for nye merkningskrav, der fastseettes ved delegerede retsakter.
[&£ndring 14]

Der er behov for yderligere maerkningskrav for visse stoffer, f.eks. konserveringsmidler, for at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Markningskravene for konserveringsmidler ber derfor ikke kun omfatte de
konserveringsmidler, som fabrikanten bevidst har tilsat i vaske- og rengeringsmidlet, men ogsd de
konserveringsmidler, der folger af blandinger i det, og som ofte betegnes som »carry-over-konserveringsmidler«.

Oplysninger om den korrekte mangde vaske- og rengeringsmidler, som forbrugerne skal bruge, ndr de udferer
rengoringsaktiviteter, dvs. doseringsoplysninger, ber anferes pd merkningen af tekstilvaskemidler til
husholdningsformél og maskinopvaskemidler til husholdningsformdl for at forhindre en potentiel overanvendelse
af vaske- og rengeringsmidler og dermed reducere den samlede mangde vaskemiddel og overfladeaktive stoffer, der
kommer ud i miljoet.
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Digital meerkning kan forbedre formidlingen af markningsoplysninger, bade ved at undga overfyldte fysiske etiketter
og ved at give brugerne mulighed for at gore brug af forskellige leesemuligheder, der kun er tilgaengelige for digitale
formater, sdsom sterre skrifttype, automatisk sggning, oplaesning eller oversaettelse til andre sprog. Digitale etiketter
kan ogsd fere til en mere effektiv forvaltning af meaerkningskravene fra de erhvervsdrivendes side ved at lette
ajourforingen af meerkningsoplysningerne, mindske meerkningsomkostningerne og muliggere mere malrettede
oplysninger til brugerne. De erhvervsdrivende ber derfor pé visse betingelser kunne give visse markningsop-
lysninger udelukkende via den digitale etiket for at sikre et hejt beskyttelsesniveau for brugerne af vaske- og
rengoringsmidler og miljoet. [ £ndring 15]

Digital merkning kan oge lesbarheden, brugervenligheden og forstieligheden af etiketter for forbrugere,
herunder sdrbare forbrugere og forbrugere med synshandicap. [ £ndring 16]

For at undga at palagge de erhvervsdrivende en unedvendig administrativ byrde, og da den digitale etiket +de-fleste
tilfeeldekun supplerer den fysiske etiket, ber de erhvervsdrivende kunne beslutte, om de vil anvende digitale etiketter
eller kun angive alle oplysningerne pd en fysisk etiket. Valget med hensyn til at levere et digitalt marke bor ligge hos
fabrikanter og importerer, som er ansvarlige for at give de nejagtige markningsoplysninger. [ £ndring 17]

Digital merkning kan ogsd skabe udfordringer for sirbare befolkningsgrupper med ingen eller utilstrackkelige
digitale feerdigheder og fore til en forvaerring af den digitale kloft. Derfor ber de specifikke oplysninger, der ki skal
gives pd en digitalt etiket, afspejle den aktuelle status for digitaliseringen af samfundet og den serlige situation for
brugerne af vaske- og renggringsmidler samt paratheden af den nedvendige tridlose og anden teknologisk
infrastruktur, der giver ubegreenset adgang til oplysninger. Desuden ber alle markningsoplysninger om
beskyttelse af sundheden g miljeet samt-minimumsbrugsanvisninger, herunder brugsanvisninger for vaske- og
rengoringsmidler, forblive pa den fysiske etiket for at give alle slutbrugere mulighed for at treffe informerede valg,
inden de kaber vaske- og renggringsmidlet, og sikre sikker hdndtering heraf. [ £ndring 18]

Ber—bﬁr—deg—gﬁfes—eﬂ—uﬂétagelse For Vaske- 08 reng@rlngsmldler der saelges t11 slutbrugerne iet genopfyld-

n1ngsf0rmat

b@r det Veefe—frl-laf}t—a{—gwestkres, at alle maerknmgsoplysmnger é:gﬁa%t—med—trﬁdfage}se—afer tllgamgeltge pa en
seerskilt tilgengelig etiket, som skal vedheeftes emballagen pd genopfyldningstidspunktet. Dette bor omfatte

doseringsanvisninger for tekstilvaskemidler til husholdningsformal. [ £ndring 19]

For at sikre lige vilkdr for erhvervsdrivende, der gor vaske- og renggringsmidler tilgeengelige pd markedet, og for at
beskytte slutbrugerne ber der fastsattes generelle krav til digital markning. F.eks. ber de erhvervsdrivende sikre fri
og let adgang til digitale etiketter, og at obligatoriske merkningsoplysninger, som er tilgeengelige via maksimalt to
knapper eller klik, der kraves i henhold til denne forordning, er adskilt fra andre oplysninger. [ £ndring 20]

[ betragtning af den aktuelle udvikling inden for digitale feerdigheder ber de erhvervsdrivende ogsd give maerknings-
oplysningerne pd anden vis til slutbrugerne, ndr de ikke kan fa adgang til den digitale etiket. En sddan forpligtelse ber
indferes som en s1kkerhedsforanstaltn1ng for at mlndske eventuelle risici som f@lge af manglende adgang tll
maerknmgsoplysnmger eV atg ¢ fr vor-a

[/Endrlng 21]

Da vaske- og rengeringsmidler har samme anvendelse og udger de samme risici, uanset i hvilket format de geres
tilgeengelige pa markedet, ber erhvervsdrivende, der gor vaske- og rengeringsmidler tilgaengelige pd markedet i et
genopfyldningsformat, sikre, at de opfylder de samme krav som de ferdigpakkede vaske- og rengeringsmidler.
Desuden ber forbrugerne ogsd modtage de kravede mearkningsoplysninger, nir de valger genfyldte vaske- og
rengoringsmidler. En fysisk kopi af etiketten skal ogsd altid veere synlig pd genopfyldningsstationen. Genopfyld-
ningssalg af vaske- og rengeringsmidler ber derfor udtrykkeligt veere omfattet af denne forordning for at sikre et
hejt niveau for beskyttelse af sundhed og milje og lige vilkir for de erhvervsdrivende. For at fremme Unionens
omstilling til en cirkuler skonomi ber genbrug og genopfyldning af emballage tilskyndes og fremmes.
Fabrikanter og endelige distributerer bor, hvor det er muligt, muliggore og videreudvikle salget af vaske- og
rengoringsmidler i genopfyldningsformat pd salgsstedet og bor bestrebe sig pd at stille vaske- og
rengoringsmidler til ridighed for forbrugerne i andre beredygtige salgsformer, f.eks. ved at gore vaske- og
rengoringsmidler tilgengelige i genanvendelig emballage, der giver forbrugerne mulighed for at genpdfylde den
relevante emballage i hjemmet, hvor det er muligt, samtidig med at forbrugernes sikkerhed sikres. [ £Andring 22]
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Hvis et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager
dette til at gore markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem geor det lettere for
markedsovervdgningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer, der ikke er i overensstemmelse med kravene, tilgzengelige pd markedet.

Fabrikanterne ber indfere et produktpas for at give oplysninger om vaske- og rengeringsmidlers og overfladeaktive
stoffers overensstemmelse med denne forordning samt med enhver anden lovgivning, som vaske- og
rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof skal overholde. For at lette kontrollen med vaske- og
rengoringsmidler eller overfladeaktive stoffer og give aktererne i forsyningskeden og slutbrugerne adgang til de
nedvendige oplysninger som f.eks. ingredienser og brugsanvisninger ber oplysningerne i produktpasset gives
digitalt og pé en direkte tilgeengelig made via en databerer, der er anbragt pa vaskemidlets eller det overfladeaktive
stofs etiket, emballagen eller den ledsagende dokumentation. Markedsovervagningsmyndighederne, de
erhvervsdrivende og slutbrugere ber derfor have gjeblikkelig adgang til overensstemmelsesoplysninger eller andre
oplysninger om vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof via databareren.

For at undgd omkostninger for virksomheder og for offentligheden, der er uforholdsmeessigt store i forhold til de
bredere fordele, bor produktpasset som standard veere specifikt for modellen af et vaske- og rengoringsmiddel
eller et overfladeaktivt stof. Hvor der er vesentlige eendringer i formlen, eller ndr der er forskelle i
sammenscetningen i forhold til batchen, bor produktpasset veere specifikt for batchen. [ £Andring 23]

For at undgd duplikering af investeringer i digitalisering foretaget af alle involverede akterer, herunder fabrikanter,
markedsovervdgningsmyndigheder og toldmyndigheder, ber det produktpas, der indferes i henhold til denne
forordning, veere fuldt interoperabelt med det produktpas, der kraeves i henhold til anden EU-lovgivning.

Navnlig fastsattes der ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)...[... [om rammerne for fastleeggelse af
krav til miljevenligt design af baredygtige produkter og om ophavelse af direktiv 2009/125/EF] ogsa krav og
tekniske specifikationer vedrerende et digitalt produktpas, oprettelse af et centralt register i Kommissionen, hvor
der lagres pasoplysninger, og sammenkobling af dette register med toldvasenets IT-systemer. Naevnte forordning
kan omfatte vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer inden for dens anvendelsesomride pd
mellemlang sigt og dermed kraeve, at der findes et digitalt produktpas for dem.

Produktpasset for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der indferes i henhold til narvarende
forordning, ber derfor opfylde de samme krav og tekniske elementer som dem, der er fastsat i forordning (EU).../...
om krav til miljevenligt design af baredygtige produkter, herunder de tekniske, semantiske og organisatoriske
aspekter af end-to-end-kommunikation og dataoverforsel.

Naér anden EU-lovgivning vedrerende vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer kraever et produktpas,
ber der vare krav om ét enkelt produktpas til-radighed for vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer
med de oplysninger, der kraves i henhold til denne forordning og anden EU-lovgivning. Desuden bor kravene til
den tekniske udformning af produktpasset for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer vere
forenelige med de separate tekniske udformningskriterier, der er omfattet af anden EU-lovgivning. [ £ndring 24]

Det er afgorende at gore det klart for bide fabrikanterne og brugerne at fabrlkanten ved at udarbe)de produktpasset
for vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer eg v ¢ A

erklaerer, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof eri overensstemmelse med alle gaeldende krav
og at fabrikanten patager sig det fulde ansvar herfor. [ £ndring 25]

Hvis visse oplysninger kun gives digitalt, er det nedvendigt at pracisere, at disse oplysninger skal gives sarskilt og
klart adskilt fra hinanden, men gennem én enkelt databarer. Dette vil lette markedsovervigningsmyndighedernes
arbejde, men ogsd skabe klarhed for slutbrugerne om de forskellige oplysninger, der er tilgeengelige for dem i et
digitalt format. [ £ndring 26]
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Kapitel VII i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1020 ('), der fastsatter regler for kontrol med
produkter, der indferes p& EU-markedet, finder anvendelse pé vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer.
De myndigheder, der er ansvarlige for denne kontrol, som i nasten alle medlemsstater er toldmyndighederne, skal
udfore den pé grundlag af en risikoanalyse som omhandlet i artikel 46 og 47 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 9522013 (%), gennemforelsesbestemmelserne hertil og de tilhgrende retningslinjer.
Nervarende forordning ber derfor ikke pd nogen made andre kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020 og den
mdde, hvorpd myndighederne med ansvar for kontrol med produkter, der indferes pd EU-markedet, organiserer sig
og udferer deres aktiviteter.

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

Nar vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer fra tredjelande frembydes med henblik pa overgang til fri
omsatning, ber toldmyndighederne sikre, at den erhvervsdrivende stiller et produktpas til radighed for
toldmyndighederne, og at denne henvisning svarer til en unik produktidentifikator, der er lagret i det produktpas-
register, som Kommissionen har oprettet i henhold til [artikel 12 i forordning (EU)...|... om miljevenligt design for
baredygtige produkter]. Sammenkoblingen mellem dette register og IT-toldsystemet, jf. [artikel 13 i forordning
(EU)...[... om krav til miljevenligt design af baredygtige produkter], bor gere det muligt automatisk at kontrollere
det produktpas, der foreleegges toldmyndighederne for det pdgaldende vaske- og rengeringsmiddel eller
overfladeaktive stof, for at sikre, at kun vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer med gyldig
henvisning til en unik produktidentifikator, der er opfert i registret, overgdr til fri omsatning.

Hvis andre oplysninger ud over den unikke produktidentifikator og den unikke operateridentifikator lagres i
produktpasregistret, der er oprettet i henhold til [artikel 12 i forordning (EU)...[.. om miljevenligt design for
baredygtige produkter], ber Kommissionen i en delegeret retsakt kunne fastswtte, at toldmyndighederne har
mulighed for at kontrollere overensstemmelsen mellem disse yderligere oplysninger og de oplysninger, som den
erhvervsdrivende stiller til radighed for toldmyndighederne, med henblik pd at forbedre overensstemmelsen af
vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der henferes under toldproceduren for overgang til fri
omsetning, med denne forordning.

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

Det ber fastsattes, at der skal offentliggeres en meddelelse i Den Europeeiske Unions Tidende med angivelse af den dato,
hvor sammenkoblingen mellem registret og EU-kvikskranken for systemet til udveksling af certifikater pd
toldomrddet, der er omhandlet i [artikel 13 i forordning (EU)...|.. om miljevenligt design for baredygtige
produkter], bliver operationel, for at lette offentlighedens adgang til disse oplysninger.

Toldmyndighedernes automatiske verifikation af produktpasreferencen for vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der indferes pd EU-markedet, ber ikke traede i stedet for eller @ndre markedsovervagnings-
myndighedernes ansvar, men kun supplere den overordnede ramme for kontrol af produkter, der indferes pa
EU-markedet. Markedsovervdgningsmyndighederne ber i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/1020
foretage kontrol af oplysningerne i produktpas, kontrol af produkter pd markedet og, i tilfeelde af suspension af
overgang til fri omsatning af de myndigheder, der er udpeget til kontrol ved Unionens ydre granser, fastsla
produkters overensstemmelse og alvorlige risici i henhold til kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020.

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

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af
10.10.2013, s. 1).
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(53) Markedsovervagning er et vigtigt instrument, eftersom det sikrer en korrekt og ensartet anvendelse af
EU-lovgivningen. Forordning (EU) 2019/1020 fastleegger rammerne for markedsovervigning af produkter, der er
omfattet af EU-harmoniseringslovgivning. Medlemsstaterne ber derfor tilretteleegge og gennemfore
markedsovervigning af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer i overensstemmelse med navnte
forordning.

(54) Forordning (EU) 2019/1020 gelder allerede for vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, eftersom
forordning (EF) nr. 648/2004 er opfort i nevnte forordnings bilag I. Af hensyn til retssikkerheden er det imidlertid
nedvendigt at pracisere, at de regler om overvagning af det indre marked og kontrol af produkter, der indferes pa
det indre marked, som er fastsat i forordning (EU) 2019/1020, ogsd gezlder for vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der er omfattet af nervarende forordning. Nervarende forordning ber ikke hindre
medlemsstaterne i at udvalge de kompetente myndigheder, der skal udfere disse opgaver. Forordning
(EU) 2019/1020 ber derfor @ndres, sd den indeholder en henvisning til naerverende forordning.

(55) Der er ved forordning (EF) nr. 648/2004 fastsat en beskyttelsesprocedure, som giver Kommissionen mulighed for at
undersoge berettigelsen af en foranstaltning truffet af en medlemsstat mod vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, som anses for at udgere en risiko. For at ege gennemsigtigheden og begranse sagsbehand-
lingstiden er det nedvendigt at forbedre den hidtidige beskyttelsesprocedure med henblik pd at gere den mere
effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne. Den hidtidige ordning ber erstattes af en
procedure, hvorved de berorte parter underrettes om patenkte foranstaltninger vedrgrende vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der udger en risiko for sundheden eller miljoet. Markedsovervignings-
myndighederne bor i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende have mulighed for i en tidlig fase at gribe ind
over for sddanne vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer. Kommissionen ber ved hjelp af
gennemforelsesretsakter og, i betragtning af deres swrlige og tekniske karakter, uden anvendelse af forordning (EU)
nr. 182/2011 fastsld, om en national foranstaltning vedrerende et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof, der udger en risiko, er berettiget.

(56) Erfaringerne med forordning (EF) nr. 648/2004 har vist, at vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer,
som opfylder de galdende krav, i specifikke tilfeelde har udgjort en risiko for sundheden eller miljeet. Der ber
fastsaettes bestemmelser for at sikre, at markedsovervdgningsmyndighederne traffer foranstaltninger mod ethvert
vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktivt stof, der udger en risiko for sundheden eller miljget, selv om de
overholder de retlige krav. Kommissionen ber ved hjelp af gennemforelsesretsakter og, i betragtning af deres
serlige og tekniske karakter, uden anvendelse af forordning (EU) nr. 182/2011 fastsld, om en national foranstaltning
vedrerende vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, og som en medlemsstat
anser for at udgere en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for miljget, er berettiget.

(57) For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling eller ny videnskabelig dokumentation og graden af
digital parathed ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade for sd vidt angdr yderligere supplering af de
generelle krav vedrerende digital maerkning, endring af listen over markningsoplysninger, der kan angives
udelukkende i digitalt format, tilpasning af gransen for allergifremkaldende duftstoffer, ndr der er fastsat
individuelle risikobaserede koncentrationsgreenser for duftstofallergener i1 henhold til forordning (EF)
nr. 12232009, a@ndring af de eksisterende krav til bionedbrydelighed med henblik p4 at indfere krav til bionedbry-
delighed for andre stoffer og blandinger end overfladeaktive stoffer i vaske- og renggringsmidler (herunder kapsler
med vaske- og rengeringsmidler), ndr ny videnskabelig dokumentation tilsiger det, og @®ndring af bilag I-VIL
Kommissionen ber desuden tilleegges befajelse til at @ndre de specifikke oplysninger, der skal indgd i produktpasset,
samt de oplysninger, der skal indferes i Kommissionens register. Desuden ber Kommissionen tilleegges befgjelser til
at supplere denne forordning ved at fastseette, hvilke yderligere oplysninger der skal opbevares i registret, og som
skal kontrolleres af toldmyndighederne. For at lette toldmyndighedernes arbejde i forbindelse med vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer og kravene i narvarende forordning ber Kommissionen desuden
tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter om andring af narvarende forordning ved at udarbejde et
bilag med en liste over koder i den kombinerede nomenklatur, jf. bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87, og
varebeskrivelser af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer og ved at ajourfere et sddant bilag.
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Ved vedtagelse af delegerede retsakter i henhold til denne forordning er det navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer
gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning (). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk
adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskzftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber Kommissionen navnlig tillaegges
gennemforelsesbefojelser til at fastsatte nermere tekniske krav til produktpasset for vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réddets
forordning (EU) nr. 182/2011 (*¥).

I betragtning af nedvendigheden af at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet og
nedvendigheden af at tage hensyn til ny udvikling baseret pd videnskabelige kendsgerninger ber Kommissionen
foreleegge Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om anvendelsen af denne forordning. Kommissionen ber i sin
rapport bla. vurdere, om denne forordning opfylder sine mél, under hensyntagen til virkningerne for sma og
mellemstore virksomheder. [ £ndring 27]

For at sikre et hejt sundheds- og miljebeskyttelsesniveau, fremme innovation og styrke konkurrenceevnen ber
Kommissionen vurdere sikkerhedskravene til vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, og
muligheden for at tillade anvendelse af nye mikroorganismer eller stammer af mikroorganismer i vaske- og
rengoringsmidler eller begreense tilstedeveerelsen af disse, hvor det er nodvendigt. [ £ndring 28]

For at lette omstillingen til en fuldt ud cirkuler skonomi bor Kommissionen vurdere indforelsen af milene for
beeredygtige fornyelige rdstoffer og genanvendt indhold af vaske- og rengoringsmidler. [ £ndring 29]

Denne forordning indfgrer muligheden for kun at give alle eller en del af de obligatoriske markningskrav via digitale
etiketter i visse situationer og kraver, at der indferes et digitalt produktpas for vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer. Det er derfor nedvendigt at give de erhvervsdrivende tilstrackkelig tid til at opfylde deres
forpligtelser i henhold til denne forordning, til at medlemsstaterne kan etablere den administrative infrastruktur, der
er nodvendig for dens anvendelse, og til, at Kommissionen forbereder gennemforelsen af produktpassets tekniske
krav. Anvendelsen af denne forordning ber derfor udskydes, indtil det med rimelighed kan forventes, at disse
forberedelser er afsluttet.

Af hensyn til retssikkerheden og for at forebygge affald skal de erhvervsdrivende kunne swlge lagre, der enten
befinder sig i distributionskeeden eller er oplagret pé datoen for denne forordnings anvendelse. Det er derfor
nedvendigt at fastsette overgangsordninger, der muligger tilgengeliggarelse pd markedet af vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der er markedsfort i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 648/2004 inden datoen for nervaerende forordnings anvendelse, uden at disse produkter skal opfylde
produktkravene i narvarende forordning. Distributererne ber derfor kunne levere vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der er markedsfort, dvs. lagerbeholdninger, som allerede befinder sig i distributionskaeden,
inden anvendelsesdatoen for denne forordning.

Der ber ogsd indferes overgangsordninger, der tillader markedsforing af vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der pé datoen for denne forordnings anvendelse endnu ikke befinder sig i distributionskaden,
uden at disse produkter skal opfylde kravene i denne forordning, forudsat at de pd det tidspunkt, hvor de
markedsfores, stadig er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004. Fabrikanter og importerer ber
derfor kunne markedsfere vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, dvs. lagerbeholdninger, der endnu
ikke indgar i distributionskaden, efter datoen for denne forordnings anvendelse.

(") EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.
(" Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(65) Malet for denne forordning, nemlig at garantere, at det indre marked fungerer, og samtidig sikre, at vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer p markedet opfylder kravene vedrerende et hejt beskyttelsesniveau for
sundheden og miljget, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af dets
omfang og virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i overensstemmelse med
neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. n@vnte artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

1. Idenne forordning fastsattes der bestemmelser med henblik pé fri bevagelighed for vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer pd det indre marked, samtidig med at der sikres et hejt beskyttelsesniveau for sundheden og miljget.
2. Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af folgende retsakter:
a)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (**)
b)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*%)
¢)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (V).

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved:
1)  »vaske- og rengeringsmiddel«: et eller flere af folgende:

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

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

— en blanding beregnet til at @ndre tekstilers beroringskarakteristik eller lugt i processer, som supplerer tgjvask
[Z£ndring 30]

2)  »tekstilvaskemiddel til husholdningsformale«: et vaske- og rengeringsmiddel til tekstiler, der markedsfores til ikke-
erhvervsmaessigt brug, herunder i offentlige mentvaskerier

3)  »maskinopvaskemiddel til husholdningsformdl« et vaske- og rengeringsmiddel, der markedsfores til ikke-
erhvervsmaessigt brug i opvaskemaskiner

3a) »rengeringsmiddel til hdrde overflader«: universalrengoringsmiddel, kokkenrengeringsmiddel, vinduespud-
semiddel eller sanitetsrengoringsmiddel [ £Andring 31]

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

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1).
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3b)

3¢)

34d)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

»hdndopvaskemiddel til husholdningsformdlc: et opvaskemiddel, der anvendes til rengoring af service, bestik og
andre kokkenredskaber, og som markedsfores til ikke-erhvervsmessig brug [ £Andring 32]

»tekstilvaskemiddel til industri og institutionsbrug«: et vaske- og rengoringsmiddel til tekstiler, der markedsfores
til anvendelse af faguddannet personale i vaskemaskiner uden for hjemmet [ £ndring 33]

»maskinopvaskemiddel til industri og institutionsbrug«: et opvaskemiddel, der markedsfores til anvendelse af
faguddannet personale i opvaskemaskiner uden for hjemmet [ £ndring 34]

»vaske- og rengeringsmiddel, der indeholder mikroorganismer«: et vaske- og rengeringsmiddel, hvori der bevidst er
tilsat en eller flere mikroorganismer, enten i sig selv eller via en af vaske- og renggringsmidlets bestanddele

»vaske- og rengeringsmiddel til professionel brug« et vaske- og rengeringsmiddel, ikke til husholdningsbrug, til
rengoring udfert med serlige produkter af specialiseret personale

»rengoring« den proces, hvorved en ugnsket aflejring lasnes fra ydersiden eller inde fra et materiale og opleses eller
bringes i dispersion, herunder ved brug af mikroorganismer [ £ndring 35]

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

»blanding« en blanding som defineret i artikel 3, nr. 2), i forordning (EF) nr. 1907/2006

»mikroorganisme«: en mikroorganisme som defineret i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012
»genetisk modificerede mikroorganismer«: mikroorganismer, hvori det genetiske materiale er blevet &ndret ved hjelp
af gen- eller celleteknologi eller pd anden madde, der ikke forekommer naturligt ved parring eller naturlig
rekombination

»overfladeaktivt stof«: ethvert organisk stof eller enhver blanding, der anvendes i vaske- og rengeringsmidler, som har
overfladeaktive egenskaber, og som bestar af en eller flere hydrofile og en eller flere hydrofobe grupper af en sddan
art og storrelse, at det er i stand til at udfere alle folgende handlinger:

— reduktion af vands overfladespanding til under 45 mN/m

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

— dannelse af emulsioner og/eller mikroemulsioner og/eller miceller

— adsorption ved granseflader mellem vand og fast stof

»fuldsteendig aerob bionedbrydning« det bionedbrydningsniveau, der opnds, ndr stoffet eller blandingen anvendes
totalt af mikroorganismer under iltholdige forhold, sdledes at det nedbrydes til kuldioxid, vand og mineralsalte af
andre tilstedeveerende grundstoffer som maélt ved de testmetoder, der er opregnet i bilag I, og nye mikrobielle

cellebestanddele

»gore tilgaengelig pd markedet«: enhver levering af et produkt med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa
EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod betaling eller vederlagsfrit

»markedsforing« den forste tilgeengeliggorelse pd EU-markedet
»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, der fremstiller eller fir et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof udformet eller fremstillet og markedsfarer dette vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive

stof under sit navn eller varemarke

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

simporter« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som markedsforer et vaske- og
rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof fra et tredjeland i Unionen

»distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som gar
et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof tilgeengeligt pd markedet

rerhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importgren eller distributeren

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj
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20) »markedsovervagning« de aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der treeffes af markedsovervagningsmyn-
digheder for at sikre, at produkterne er i overensstemmelse med kravene i denne forordning og den evrige geeldende
EU-harmoniseringslovgivning, og for at sikre beskyttelsen af de offentlige interesser, der er omfattet af denne
lovgivning [ Andring 36]

21) »markedsovervigningsmyndighed« en markedsovervdgningsmyndighed som defineret i artikel 3), nr. 4), i forordning
(EU) 2019/1020 som ansvarlig for at tilretteleegge og udfore markedsovervigning i den pigeeldende medlemsstat
[&£ndring 37]

22) tilbagekaldelse«: en tilbagekaldelse som defineret i artikel 3, nr. 22), i forordning (EU) 2019/1020

23) tilbagetrakning« en tilbagetrakning som defineret i artikel 3, nr. 23), i forordning (EU) 2019/1020

ing [ Andring 38]

25) korrigerende tiltag«: et ketrigerende tiltag som defineret i artikel 3, nr. 16), i forordning (EU) 2019/1020 (*%)
[Z£ndring 39]

26) »overgang til fri omseetning« den procedure, der er fastsat i artikel 201 i forordning (EU) nr. 952/2013

27) »databzrer« et lineert stregkodesymbol, et todimensionalt symbol eller et andet automatisk identifikationsdataop-
samlingsmedium, der kan laeses af en anordning

28) »unik produktidentifikator<: en unik raekke tegn—der—muligesr til identifikation af et produkt, eg som ogsd
givermuliggor et link til produktpasset [ £ndring 40]

29) unik-operatoridentifikatorentydig anlegsidentifikator« en unik rekke tegn til identifikation af erhvervsdriven-
deaktorer, der er involveret i produktersprodukternes verdikaede [ £ndring 41]

30) »toldmyndigheder«: toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i forordning (EU) nr. 952/2013

31) »EU-kvikskranke for systemet til udveksling af certifikater pé toldomréadet«: det system, der er omhandlet artikel 4 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2399 (**)

32) »individuel emballage« emballage, hvori vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof geres tilgaengeligt
pd markedet, og som skal ledsage indholdet til anvendelsesstedet

33) »genpdfyldning« denen operation, hvorved vaske i & i-erbu
en forbruger eller en professwnel bruger pafylder en emballage entermantelt—ellergenrerm
automatiskmed vaske og rengoeringsmiddel, som tilbydes af en leverander som led i erhvervsvirksomhed mod eller

halvautonatisk-udstyruden vederlag [ £ndring 42]
34) »batch« en bestemt mangde faerdige produkter, der opfylder folgende betingelser:

— er fremstillet i én enkelt fremstillingsproces eller en raekke processer i samme fremstillingscyklus
— er beregnet til at have en ensartet sammensatning, ndr de testes efter de samme testmetoder, og

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

34a) »model«: en bestemt gruppe af vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der opfylder folgende
betingelser:

— de henhorer under den samme fabrikants ansvar

— de har samme indhold i overensstemmelse med bilag V, del A, og er fremstillet ved hjelp af de samme
fremstillingsprocesser

— de er beregnet til at have en ensartet sammensetning, ndr de testes efter de samme testmetoder, og

— de er tydeligt forsynet med et typenummer eller en anden markor, der gor det muligt at identificere dem
[&£ndring 43]

(**) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervigning og produktoverens-
stemmelse og om cendring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af
25.6.2019,s. 1).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2399 af 23. november 2022 om oprettelse af Den Europaiske Unions
kvikskrankemilje pd toldomradet og om andring af forordning (EU) nr. 952/2013 (EUT L 317 af 9.12.2022, s. 1).
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35) slutbruger« enhver fysisk eller juridisk person, der er bosiddende eller etableret i Unionen, og til hvem et vaske- og
rengeringsmiddel er gjort tilgaengeligt enten som forbruger uden for et erhverv, en forretning, et hdndveaerk eller fag,
eller som erhvervsmaessig slutbruger som led i dennes industrielle eller erhvervsmeassige aktiviteter.

KAPITEL II
PRODUKTKRAV
Artikel 3
Fri bevaegelighed
1. Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer ma kun markedsferes, hvis de overholder bestemmelserne i
denne forordning.
2. Medlemsstaterne mé ikke forbyde, begrense eller hindre markedsforing af vaske- og rengeringsmidler eller

overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene i denne forordning.

Artikel 4

Bionedbrydelighed
1. Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer skal opfylde kravene vedrgrende bionedbrydelighed i bilag 1.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pé overfladeaktive stoffer, der er aktivstoffer som defineret i artikel 3, stk. 1, litra c), i
forordning (EU) nr. 528/2012, og som anvendes som desinfektionsmidler, hvis de opfylder en af folgende betingelser:
[Zndring 44]

a) everfladeaktivestofferdererde er opfort pd EU- ltsten over godkendte aktlvstoffer sem—éefmefet—r )f artlkel 3—st-k—1—
Ltra—€)9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012;-6g

?ﬁ}geﬂde—befmgelseﬁ [A&ndring 45]

omfattet af undersagelsesprogmmmet som fastsat i Kommtsstonens delegerede forordning (EU) nr.

528/20121062/2014 (*') [ £ndring 48]

o) everfladeaktivestefferderde er bestanddele i biocidholdige produkter, eg som kan gores tilgaengelige pd markedet eller
anvendes i overensstemmelse med artikel 89;stk—2;55 i forordning (EU) nr. 528/2012. [ £ndring 49]

2a.  Senest den... [fire dr efter ikrafttraedelsen af den delegerede retsakt, der er vedtaget i overensstemmelse med andet
afsnit] skal organiske ingredienser i andre vaske- og rengeringsmidler end overfladeaktive stoffer have iboende
bionedbrydelighed.

Senest den... [to dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] vedtager Kommissionen delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 med henblik pd at supplere bilag I med kriterier og testmetoder for iboende bionedbry-
delighed for andre bestanddele end overfladeaktive stoffer.

Kommissionen tillegges, hvor det er nodvendigt, befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 27 med henblik pd at tillade anvendelse af stoffer i vaske- og rengoringsmidler, der ikke overholder kriterierne
for bionedbrydelighed i overensstemmelse med bilag I.

(*') Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse
af alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).
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Ndr Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med andet og tredje afsnit, tager den hensyn til
fremstillingspraksis, tilgengeligheden af teknisk og skonomisk gennemforlige alternativer, indvirkningen pd smd og
mellemstore virksomheder og indvirkningen pd sundhed og miljo. [ £ndring 50]

2b. Senest den... [to dr efter ikrafttraedelsen af den delegerede retsakt, der er vedtaget i overensstemmelse med andet
afsnit] skal vandoploselig film omkring vaske- og rengoringsmidler veere nedbrydelig.

Senest den... [18 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] vedtager Kommissionen delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 27 med henblik pd at supplere bilag I med kriterier og testmetoder for nedbrydeligheden
af vandopleselig film omkring vaske- og rengeringsmidler. [ £Andring 51]

Artikel 5

Vaske- og renggringsmidler, der indeholder mikroorganismer

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

Artikel 6

Begransninger i indholdet af fosfater og andre fosforholdige stoffer

Vaske- og rengeringsmidler, der er opfert i bilag III, skal overholde de begransninger for indholdet af fosfater og andre
fosforholdige stoffer, der er fastsat i naevnte bilag.

— Forste afsnit finder ikke anvendelse pd vaske- og rengoringsmidler, der er industrielle biocidholdige produkter som
omhandlet i forordning (EU) nr. 528/2012 eller medicinsk udstyr som omhandlet i forordning (EU) 2017/745 (?).
[Zndring 52]

— Utilsigtet forekomst i overfladeaktive stoffer og vaske- og rengoringsmidler af fosfater og andre fosforforbindelser,
der stammer fra urenheder i ingredienser, fra fremstillingsprocessen eller opbevaringen eller fra migration fra
emballage, tolereres, hvis denne forekomst er teknisk uundgdelig i god fremstillingspraksis, og de pdgeldende
overfladeaktive stoffer og vaske- og rengoringsmidler uanset en sidan forekomst er sikre. [ £ndring 53]

Artikel 6a
Dyreforsag

1. Vaske- og rengoringsmidlers og overfladeaktive stoffers sikkerhed og overensstemmelse med denne forordning
fastlegges ved hjelp af nye metoder uden brug af dyr, der er valideret og vedtaget pd EU-niveau.

2. Med forbehold af de generelle forpligtelser i henhold til artikel 1, stk. 1, er folgende forbudt:

a) markedsforing af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, hvis den endelige formulering eller
ingredienserne eller kombinationer af ingredienserne har veeret genstand for dyreforsag med henblik pd at opfylde
kravene i denne forordning

b) udferelse af dyreforsog i Unionen til test af ferdige vaske- og rengoeringsmidler og overfladeaktive stoffer eller
ingredienserne eller kombinationer af ingredienserne med henblik pd at opfylde kravene i denne forordning.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse med forbehold af relevant EU-lovgivning og forhindrer ikke brugen af data, der er
indsamlet for... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

4. Under ekstraordingere omstendigheder, hvor der opstdr betenkeligheder med hensyn til sikkerheden ved en vaske-
og rengoringsmiddelingrediens, kan Kommissionen vedtage en afgorelse om indrommelse af en undtagelse fra stk. 1
og 2. Kommissionen kan handle pd eget initiativ eller pd grundlag af en begrundet anmodning fra en erhvervsdrivende
eller en medlemsstat.

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Rddets
direktiv 90/385/EDF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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Ndr Kommissionen handler pd grundlag af en begrundet anmodning fra en erhvervsdrivende eller en medlemsstat, skal
denne anmodning indeholde en vurdering af situationen og angive de nodvendige foranstaltninger. Pi dette grundlag
kan Kommissionen efter horing af det relevante videnskabelige udvalg, agentur eller organ vedtage en afgorelse om

godkendelse af undtagelsen.

Afgorelsen skal omhandle de betingelser, der er forbundet med den, for si vidt angdr specifikke mdl, varighed og
indberetning af resultaterne. En undtagelse indrommes kun, hvis:

a) bestanddelen er almindeligt brugt og ikke kan erstattes af en anden bestanddel med en tilsvarende funktion

b) problemet for menneskers sundhed er dokumenteret, og behovet for dyreforsag er begrundet og understottet af en
detaljeret forskningsprotokol fremlagt som det foresliede grundlag for evalueringen. [ £Andring 54]

KAPITEL III

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 7

Fabrikanters forpligtelser

1.  Fabrikanterne skal ved markedsfeoring af vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer sikre, at disse vaske-
og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer er udformet og fremstillet i overensstemmelse med denne forordning.

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

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

a) oprette et produktpas i overensstemmelse med artikel 18

b) sikre, at databaereren er trykt eller pd anden made anbragt pd etiketten eller pd emballagen til vaske- og
rengoringsmidlet eller det overfladeaktive stof pd en synlig og leselig made i overensstemmelse med artikel 18, stk. 3

4 [ Andring 55]

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

3. Fabrikanterne skal opbevare og om nodvendigt ajourfore den tekniske dokumentation og produktpasset i 10 dr
efter, at det vaske- og rengeringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der er omfattet af dokumentationen eller
produktpasset, er blevet markedsfert. [ £ndring 56]

4. Fabrikanterne skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse. Der
skal i fornedent omfang tages hensyn til @ndringer i et produkts udformning eller kendetegn og til andringer i de
referencetestmetoder, som ligger til grund for overensstemmelseserklaringen af produktet.

Nar det anses for hensigtsmeassigt pd grund af et vaske- og rengeringsmiddels eller et overfladeaktivt stofs ydeevne eller de
dermed forbundne risici, skal fabrikanterne foretage stikprovekontrol af sidanne vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer, undersege og om nedvendigt fore register over klager, vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sidanne vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvagning.

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

6.  Fabrikanter, der markedsforer vaske- og renggringsmidler, der ikke opfylder kriterierne for klassificering som farlige
i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal forelegge medlemsstaternes udpegede organer, jf. na@vnte forordnings
artikel 45, det datablad for indholdsstoffer, der er omhandlet i punkt 2.2, litra ¢), i bilag IV.
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Fabrikanterne skal foreleegge databladet for indholdsstoffer for medlemsstaternes udpegede organer, jf. forste afsnit, i
folgende tilfeelde:

nerpd det tidspunkt, hvor et vaske- og rengeringsmiddel

markedsfares /Endrmg 57]

b) ndr det vaske- og rengoringsmiddel, for hvilket der allerede er anmedetentindsendt et datablad, ikke leengere svarer til
oplysningerne i dette datablad. [ £ndring 58]

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

7. Fabrikanter, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de
har markedsfort, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal straks traeffe de nedvendige korrigerende tiltag for
at bringe det pagaldende vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof i overensstemmelse med denne forordning
eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanterne, hvis de finder eller
har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, udger en risiko
for sundheden eller miljget, straks underrette de kompetente nationale myndigheder herom i de medlemsstater, hvor de
har gjort vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilgaengeligt pd markedet, og give naermere oplysninger
om serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle trufne korrigerende tiltag. [ Endring 59 -

vedrorer ikke den danske tekst]

7a.  Fabrikanterne skal pd anmodning i god tid udveksle relevante oplysninger med relevante erhvervsdrivende,
herunder distributorer, importorer og bemyndigede repreesentanter i den pdgeeldende forsyningskeede, hvad angdr
ethvert overensstemmelsesproblem eller enhver risiko for sundheden eller miljoet, som de har udpeget i relation til deres
produkt, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, tilbagekaldelser eller tilbagetrakninger. [ £ndring 60]

8. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal fabrikanterne give denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation p&-papir-eller, i elektronisk form og efter anmodning pd papir, som er nedvendig
for at dokumentere, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med denne
forordnings krav, pd et for denne myndighed letforstdeligt sprog. De relevante oplysninger og den relevante
dokumentation skal gives inden for 20 arbejdsdage efter modtagelse af anmodningen. De skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at undgd risici, som et vaske- og
rengoringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, udger. [ £ndring 61]

8a.  Fabrikanterne skal gore deres kommunikationskanaler, f.eks. et telefonnummer, en e-mailadresse eller en scerlig
sektion pd deres websted, offentligt tilgeengelige pd deres websted under hensyntagen til tilgengelighedsbehovene hos
personer med handicap og give slutbrugerne mulighed for at indgive klager eller bekymringer om produkters potentielle
manglende overensstemmelse eller problemer med sikkerheden. [ £ndring 62]

Artikel 8

Bemyndiget repraesentant

1. Fabrikanterne kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget representant. Den bemyndigede repreesentants
fuldmagt er kun gyldig, hvis den bemyndigede repreesentant har bekreeftet den skriftligt. [ £ndring 63]

2. Hyvis fabrikanten ikke er etableret i Unionen, ma vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof kun
markedsfores pd EU-markedet, hvis fabrikanten ved skriftlig fuldmagt udpeger en bemyndiget reprasentant.

2a. Fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, skal underrette de nationale kompetente myndigheder om deres
autoriserede repreesentants postadresse og e-mailadresse. [ £ndring 64]

3. En bemyndiget reprasentant skal udfere de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, denne har modtaget fra
fabrikanten. Den bemyndigede reprasentant skal have de nodvendige midler til at udfere de opgaver, der er specificeret i
fuldmagten. Den bemyndigede repreesentant foreleegger efter anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente
myndighed. [ £ndring 65]
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Fuldmagten skal som minimum satte den bemyndigede reprasentant i stand til:

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

b)  at opbevare produktpasset og den tekniske dokumentation, sa de stdr til rddighed for de nationale markedsovervag-
ningsmyndigheder i 10 4r, efter at det vaske- og rengeringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der er omfattet af
disse dokumenter, er blevet bragt i omszatning

¢) pa grundlag af en begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed at give denne myndighed al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere, om vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof er i overensstemmelse med kravene i denne forordning inden for 20 arbejdsdage efter
modtagelsen af anmodningen og pd et sprog, der kan forstds af denne myndighed [ £Andring 66]

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

e) at bringe fuldmagten til opher, hvis fabrikanten ikke opfylder fabrikantens forpligtelser i henhold til denne
forordning:, og inden for 20 arbejdsdage underrette markedsovervagningsmyndigheden i den medlemsstat, hvor
fabrikanten er etableret, om fuldmagtens ophor [ £ndring 67]

ea) underrette fabrikanten, hvis den bemyndigede repreesentant mener eller har grund til at tro, at et vaske- eller
rengoringsmiddel eller et overfladeaktivt stof udger en risiko for sundhed eller miljoet. [ £Andring 68]

3a.  Nir den bemyndigede repraesentant cendrer sig, fastseettes de neermere bestemmelser vedrorende denne endring i
en fuldmagt i overensstemmelse med stk. 1, 2 og 3. [ £ndring 69]

4. Forpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk dokumentation som omhandlet i

artikel 7, stk. 2, udger ikke en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

Artikel 9

Importerers forpligtelser

—_

Importererne méd kun markedsfore vaske- og rengoringsmidler eller overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene.

2. Importererne skal, inden de markedsforer et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, sikre folgende:

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

4. [ £ndring 70]

¢) Fabrikanten har oprettet det produktpas, der er omhandlet i artikel 7, stk. 2.

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

3. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof ikke er
i overensstemmelse med denne forordning, ma importeren ikke markedsfore vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de gzldende krav. Derudover skal importgren, hvis
vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof udger en risiko for sundheden eller miljget, underrette
fabrikanten og markedsovervdgningsmyndighederne herom.

4. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt postadresse eg, e-mailadresse og
telefonnummer, hvor denne kan kontaktes, skal fremga af etiketten til vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive
stof. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og markedsovervigningsmyndighederne let forstaeligt sprog
og skal veere klare, forstdelige og leeselige. [ £Andring 71]

5. Importererne skal sikre, at vaske- og renggringsmidler og overfladeaktive stoffer, som vedkommende markedsforer,
opfylder maerkningskravene i artikel 15, 16 og 17.

6.  Importererne skal sikre, at opbevarings- og transportforholdene for et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med denne forordning i fare.
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7. Nar det anses for hensigtsmaessigt pa grund af et vaske- og rengeringsmiddels eller et overfladeaktivt stofs ydeevne
eller de dermed forbundne risici, skal importererne foretage stikprevekontrol af sddanne vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer, undersage og om nedvendigt fore register over klager, vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sddanne vaske- og rengeringsmidler og
overfladeaktive stoffer og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.

8. Importerer, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de
har markedsfort, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, underretter straks fabrikanten og samarbejder med
fabrikanten og de kompetente myndigheder og skal straks treeffe de nedvendige korrigerende tiltag for at bringe det
pagaldende vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof i overensstemmelse med denne forordning eller om
nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importererne, hvis de finder eller har
grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, udger en risiko for
sundheden eller miljoet, straks underrette fabrikanten og de kompetente nationale myndigheder herom i de
medlemsstater, hvor de har gjort vaske- og rengaringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilgeengeligt pd markedet, og give
narmere oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle trufne korrigerende
tiltag. [ £ndring 72]

8a.  Importorer skal pd anmodning fra markedsovervagningsmyndigheder i god tid udveksle relevante oplysninger
med relevante erhvervsdrivende, herunder distributorer og bemyndigede repraesentanter i den pdgeldende
forsyningskeaede, hvad angir ethvert overensstemmelsesproblem eller enhver risiko for sundheden eller miljoet, som de
har udpeget i relation til deres produkt, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, tilbagekaldelser eller
tilbagetreekninger. [ £Andring 73]

9.  Importeren skal opbevare referencen til den unikke produktidentifikator, sd den star til rddighed for markedsover-
vigningsmyndighederne i en periode pd 10 dr, efter at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er blevet
markedsfort, og sikre, at den tekniske dokumentation efter anmodning kan stilles til rddighed for disse myndigheder.

10.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal importererne give denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation p&-papireller, i elektronisk form og efter anmodning pd papir, som er nedvendig
for at dokumentere, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med denne
forordnings krav, pd et for denne myndighed letforstieligt sprog. De relevante oplysninger og den relevante
dokumentation skal gives inden for 20 arbejdsdage efter modtagelse af anmodningen. De skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at undgd risici, som et vaske- og
rengoringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har markedsfert, udger. [ £ndring 74]

10a. Importorer kontrollerer, om de kommunikationskanaler, der er omhandlet i artikel 7, stk. 8a, er offentligt
tilgeengelige for forbrugerne, sd forbrugerne kan indgive klager eller beteenkeligheder vedrorende produkters potentielle
manglende overensstemmelse. Hvis sidanne kanaler ikke er tilgengelige, skal importorerne tilvejebringe disse kanaler,
idet der tages hensyn til tilgeengeligheden for personer med handicap. [ Andring 75]

Artikel 10

Distributerers forpligtelser

1. Distributgrerne skal, ndr de gor et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof tilgaengeligt pd markedet,
handle med forngden omhu for sd vidt angar kravene i denne forordning.

2. Distributererne skal, for de gor et vaske- eller overfladeaktivt stof tilgangeligt pd markedet, verificere, at folgende
betingelser er opfyldt:

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

b}

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

4. [ £ndring 76]
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3. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof ikke
er i overensstemmelse med denne forordning, ma distributeren ikke gore vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof tilgangeligt pd markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Endvidere
skal distributeren, hvis vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof udger en risiko for sundheden eller
miljeet, underrette fabrikanten og, hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentant eller importeren samt markedsover-
vagningsmyndighederne herom.

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

5. Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som
de har gjort tlgengeligttilgaengelige pd markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal—stkre
sigunderretter straks fabrikanten og samarbejder med fabrikanten eller importeren, alt efter hvad der er relevant, og de
kompetente myndigheder og sikrer, at de nedvendige korrigerende tiltag treeffes for at bringe det pdgeldende vaske- og
rengoringsmidletrengoringsmiddel eller det overfladeaktive stof i overensstemmelse med levgivningendenne forordning
eller om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributgrerne, hvis de finder
eller har grund til at tro, at et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, som de har gjort tilgaengeligt pa
markedet, udger en risiko for sundheden eller miljoet, straks underrette de kompetente nationale myndigheder herom i de
medlemsstater, hvor de har gjort vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilgaengeligt pa markedet, og give
nermere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle trufne korrigerende
tiltag. [ £ndring 77]

6.  Distributererne skal pd grundlag af en kompetent national myndlgheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation papapit-elleri elektronisk form og pd anmodning i papirform, der er nedvendig for at
dokumentere vaske- og rengeringsmidlets eller det overfladeaktive stofs overensstemmelse med denne forordning. De
relevante oplysninger og den relevante dokumentation skal gives inden for 20 arbejdsdage efter modtagelse af
anmodningen. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for
at eliminere risici ved vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer, som de har gjort tilgaengelige pd markedet.
[Z£ndring 78]

Artikel 11

Tilfeelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse pa importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vere fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt de samme forpligtelser
som fabrikanten, jf. artikel 7, ndr denne importer eller distributer markedsforer et vaske- og rengeringsmiddel eller et
overfladeaktivt stof under sit navn eller varemzrke eller aendrer et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof,
der allerede er markedsfort, pd en sddan méde, at det kan berere overensstemmelsen med denne forordning.

Artikel 12

Importerers og distributerers pakning og ompakning

Hvis en importer eller distributer pakker eller ompakker et vaske- og rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof og ikke
er omfattet af fabrikantens forpligtelser, jf. artikel 11, har importeren eller distributeren, alt efter hvad der er relevant,
felgende forpligtelser:

a) at sikre, at emballagen bezrer den pagzldendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og,
postadresse samt e-mailadresse og telefonnummer, hvor de kan kontaktes, med ordene »pakket af« eller »ompakket
af« foran [£Endring 79]

b) at sikre overholdelse af artikel 14-17

c) at opbevare referencen til den unikke produktidentifikator, s den stdr til rddighed for markedsovervigningsmyn-
dighederne i 10 &r, efter at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er gjort tilgeengeligt pd markedet.

Artikel 13
Identifikation af erhvervsdrivende
1. Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et vaske- og rengoringsmiddel eller et overfladeaktivt stof

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof til.
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2. Erhvervsdrivende skal i 10 &r efter, at de har fiet leveret eller har leveret vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, kunne forelaegge de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1.

KAPITEL IV

CE-MARKNING OG ETIKETTERING

[/Enring 8] )

Artikel 15

Generelle markningskrav

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

2. En erhvervsdrivende, der gor et vaske- og rengeringsmiddel tilgeengeligt pd markedet direkte til en slutbruger i
genopfyldningsformat, skal levere den fysiske etiket ellerog den databzrer, hvorigennem slutbrugeren har adgang til den
digitale etiket. [ £ndring 81]

3. Etiketten til vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer skal indeholde folgende oplysninger:
a) typenummer, modelnummer, batchnummer eller andet, der giver mulighed for identifikation [ £ndring 82]

b) fabrikantens navn og, hvor det er relevant, fabrikantens bemyndigede repreesentants navn, registrerede firmanavn
eller registrerede varemarke samt postadresse eg, e-mailadresse og telefonnummer, hvor denne kan kontaktes.
Postadressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes [ £ndring 83]

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

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

De oplysninger, der er omhandlet i ferste afsnit, litra a), b) og ¢), skal fremgd af alle dokumenter, der ledsager vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der transporteres i los vagt.

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

5. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 3 og 4, skal angives pa et for slutbrugerne letforstdeligt sprog fastsat af den
pagzldende medlemsstat og skal vare klare, forstielige og tydelige og opfylde kravene i del 1, punkt 1.2.1.4 og 1.2.1.5, i
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008. Etiketten skal veere tilgangelig med henblik pa inspektion, hvis vaske- og
rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er gjort tilgangeligt pd markedet. [ £ndring 84]
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5a. Med forbehold af direktiv.../... [Europa-Parlamentets og Rddets direktiv om underbygning og kommunikation af
udtrykkelige miljeanprisninger (direktivet om grenne anprisninger) COM/2023/166 final] ma etiketten til vaske- og
rengoringsmidler og overfladeaktive stoffer kun vise, at der ikke er foretaget dyreforsog, hvis fabrikanten og dennes
leveranderer, hvor denne oplysning kan bekreeftes af fabrikanten efter alle rimelige bestrebelser, ikke har foretaget eller
bestilt dyreforsag af det feerdige vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof, dets prototype eller nogen af de
ingredienser, som det indeholder, og ikke har anvendt ingredienser, som andre har forsogt pd dyr med henblik pd
udvikling af nye vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer. Etiketten md kun vise, at vaske- og
rengoringsmidlet eller det overfladeaktive stof er »vegansk« eller »dyrefrit«, hvis der ikke er anvendt animalske
ingredienser eller animalske biprodukter ved fremstillingen og udviklingen af vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof. [ £Andring 85]

Artikel 16

Former for maerkning

1. Hvis vaske- og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer gores tilgengelige pd markedet, skal de ledsages af de
meerkningselementer, der er fastsat i artikel 15, stk. 3, og, hvor det er relevant, artikel 15, stk. 4, i folgende form:

a) pd en fysisk etiket eller [ £ndring 86]
b) pé en digital etiket og kopieret pa en fysisk etiket.

HV1s dosermgsoplysmngerne for tekstllvaskemldler t1l husholdmngsformal i
overensstemmelse med bilag V, del B, punkt 1 og 2, er anfert pd den digitale etiket, kan der pa den fysiske etiket angives et
forenklet doseringsskema som fastsat i bilag V, del D. [ £ndring 87]

4; Hvis vaske- og rengeringsmidler

gmes tllgaengehge pa markedet dlrekte tll en slutbruger i genopfyldmngsformat aﬂgfves—uée}tﬂekeﬁde—pa—eﬁ—égﬁa-}skal den
erhvervsdrwende s1kre, at de oplysmnger fra den jjzsnske etlket fite

omhandlet i arttkel 15 stk 2 3 og 4 er anbragt pd emballagen [AEndrmg 88]

Artikel 17

Krav til digital maerkning
1. Huvis vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer er forsynet med en digital etiket i overensstemmelse med
artikel 16, gaelder folgende regler for denne etiket:

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

b) Oplysningerne pé den digitale etiket skal veere let sogbare: [ £ndring 89]
¢) Oplysningerne pd den digitale etiket skal vere tilgengelige for alle brugere i Unionen:

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

e) Oplysningerne pd den digitale etiket skal fremgd pa-en—+rédei et format, der ogsd tager hensyn til sirbare gruppers
behov, herunder personer med handicap, og, hvor det er relevant, stetter de nedvendige tilpasninger for at lette disse
gruppers adgang til oplysningerne: [ £ndring 90]

f) Den digitale etiket skal vere tilgengelig via digitale teknologier, der er alment udbredte og kompatible med alle storre
operativsystemer og browsere:

g) Huvis den digitale etiket er tilgaengelig pd mere end ét sprog, ma valget af sprog ikke vaere betinget af slutbrugerens
geografiske placering:

h) Den digitale etiket skal forblive tilgaengelig i en periode pa 10 &r fra det tidspunkt, hvor vaske- og rengeringsmidlet
eller det overfladeaktive stof markedsfares, ogsd i tilfeelde af insolvens, likvidation eller aktivitetsopher i Unionen for
den erhvervsdrivende, der har oprettet den, eller i en laengere periode som kravet i henhold til anden EU-lovgivning,
der omfatter de oplysninger, den indeholder:

i)  Oplysningerne pé den digitale etiket skal veere let tilgangelige via databaereren. [ £ndring 91]
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2. Databaereren skal befinde sig fysisk, let leseligt, synligt og uudsletteligt pa vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof, emballagen eller den dokumentation, der ledsager produktet, pd en mdde, si det kan behandles
automatisk af digitale enheder. [ £ndring 92]

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

Databaereren skal vare klart synlig for slutbrugeren inden kebet og for markedsovervagningsmyndighederne, herunder,
hvis det er relevant, i tilfelde, hvor vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof gores tilgengeligt gennem
fjernsalg.

3. Hvis de erhvervsdrivende leverer en digital etiket, skal databaereren ledsages af angivelsen »Scan for flere oplysninger
om produktet kanfindes-ontire« eller af en lignende angivelse eller et lignende piktogram. [ £ndring 93]

4. Erhvervsdrivende;derdevereren-digital-etike; md ikke spore, analysere eller anvende brugsoplysninger til andre

formdl end, hvad der er absolut nedvendigt for at give—oplysningerne—pi—den—-digitale—etiketafgive oplysninger om
produktpasset online. [ £ndring 94]

5. Erhvervsdrivendederdevereren-digital-etiket; skal give de oplysninger, der findes pd den digitale etiket, pa anden vis
og gratis i folgende tilflde: [ £ndring 95]

a) efter mundtlig eller skriftlig anmodning fra slutbrugeren

b) ndr den digitale etiket midlertidigt ikke er tilgangelig, herunder pa kebstidspunktet.

De erhvervsdrivende skal give de oplysninger, der er omhandlet i forste afsnit, uathengigt af keb af et vaske- og
rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof og gratis.

KAPITEL V

PRODUKTPAS

Artikel 18

Produktpas

1. For et rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof markedsfores, skal fabrikanterne oprette et produktpas for de
pagaldende produkter. Produktpasset skal opfylde kravene i naervarende artikel og i artikel 19.

Denne forpligtelse finder anvendelse 18 mdneder efter ikrafttreedelsen af den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i
henhold til stk. 9. [ Andring 96]
2. Produktpasset skal opfylde folgende krav:

a) det skal svare til en specifik model, der skal ajourfores, ndr der foretages aendringer i ingredienslisten eller, hvis det
er relevant, af en bestemt batch af vaske- og rengaringsmidlet eller det overfladeaktive stof: [ £ndring 97]

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

c) det skal som minimum indeholde de oplysninger, der er anfort i bilag VI:
d) det skal veere ajourfert;, korrekt og fuldstendigt [ £ndring 98]

e) det skal foreligge pd det eller de sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof markedsfores eller gares tilgaengeligt pd markedet:

f)  det skal vaere let tilgeengeligt for forbrugere, slutbrugere, fabrikanter, importorer, distributerer, kompetente nationale
myndigheder, markedsovervigningsmyndigheder, toldmyndigheder, Kommissionen eg, andre erhvervsdrivende: og
andre relevante interessenter sisom civilsamfundsorganisationer og forskere [ £Andring 99]

g) det skal forblive tilgengeligt i en periode pd 10 dr, efter at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er
blevet markedsfort, ogsa i tilfeelde af insolvens, likvidation eller aktivitetsopher i Unionen for den erhvervsdrivende,
der har oprettet produktpasset:
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h) det skal vere tilgaengeligt via en databaerer:

i)  det skal opfylde de specifikke og tekniske krav, der er fastsat i henhold til stk. 89. [ £ndring 100]

3. Databeareren skal befinde sig fysisk pé vaske- og rengoringsmidlet eller det overfladeaktive stof, emballagen eller den
dokumentation, der ledsager produktet, i overensstemmelse med den gennemforelsesretsakt, der er omhandlet i stk. 89.
[&ndring 101]

Ud over kravet i forste afsnit skal databzereren, hvis vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer gores tilgaengelige
pa markedet i genopfyldningsformat, befinde sig pa genopfyldningsstationen.

Databaereren skal veere klart synlig for slutbrugeren inden kebet og for markedsovervagningsmyndighederne, herunder,
hvis det er relevant, i tilfeelde, hvor vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof gares tilgaengeligt gennem
fiernsalg, pd onlineproduktsidens hovedside. [ £ndring 102]

4. Hvis erhvervsdrivende leverer en digitalt etiket, skal der anvendes én enkelt databeerer til at f4 adgang til
produktpasset og den digitale etiket.

5. Hvis anden EU-lovgivning kraver, at oplysninger om vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof skal
vere tilgaengelige via en databzrer, skal der anvendes én enkelt databearer til at give de oplysninger, der kraeves i henhold
til denne forordning og anden EU-lovgivning.

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

7. Ud over de oplysninger, der er omhandlet i stk. 5 og 6, kan erhvervsdrivende gere andre oplysninger tilgeengelige via
den databzrer, der er omhandlet i stk. 6. I s fald skal disse oplysninger veere klart adskilt fra de oplysninger, der kraeves i
henhold til denne forordning og, hvis det er relevant, i henhold til anden EU-lovgivning.

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

9.  Senest den ... [12 mdneder efter denne forordnings ikrafttreden] vedtager Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsatter de specifikke og tekniske krav til produktpasset for vaske- og renggringsmidler og
overfladeaktive stoffer. Disse krav skal som minimum omfatte felgende: [ £ndring 103]

a) de typer databarere, der skal anvendes
b) det layout, hvormed databzreren skal prasenteres, og dens placering
¢) de tekniske elementer i passet, for hvilke der skal anvendes fastlagte europziske eller internationale standarder

d) de aktorer, der kan indfere eller ajourfere oplysningerne i produktpasset, herunder om nedvendigt oprettelse af et nyt
produktpas, herunder fabrikanter, kompetente nationale myndigheder og Kommissionen eller enhver organisation, der
handler pa deres vegne, og de typer oplysninger, de kan indfere eller ajourfore.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 28, stk. 2.

Artikel 19

Teknisk udformning og anvendelse af produktpasset

Produktpassets tekniske udformning og anvendelse skal opfylde folgende krav:

a) produktpas, der er oprettet i henhold til denne forordning, skal vare fuldt ud interoperable med produktpas, der
kraeves i henhold til anden EU-lovgivning, for s& vidt angér de tekniske, semantiske og organisatoriske aspekter af end-
to-end-kommunikation og dataoverfarsel:

b) alle oplysninger i produktpasset skal vere baseret p& dbne standarder, der er udviklet i et interoperabelt format, og skal
alt efter tilfeeldet vere maskinlasbare, strukturerede eg, sagbare: og kunne overfores gennem et dbent interoperabelt
dataudvekslingsnet uden leverandorfastlisning [ £Andring 104]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj 25/56



DA EUT C af 17.3.2025

ba) produktpas skal udformes og anvendes pd en brugervenlig mdde [ £Andring 105]

) slutbrugere, erhvervsdrivende og andre relevante aktorer skal have let og gratis adgang til produktpasset: uden at
begrense adgangen til eksisterende brugere [ £ndring 106]

d) oplysningerne i produktpasset lagres og ajourfores af den erhvervsdrivende, der er ansvarlig for dets oprettelse, eller
operaterer, der er bemyndiget til at handle pd dennes vegne: [ £ndring 107]

e) hvis oplysningerne i produktpasset lagres eller pd anden made behandles af operaterer, der har tilladelse til at handle pa
vegne af erhvervsdrivende, der markedsforer vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof, ma disse
operatorer ikke szlge, genbruge eller behandle sddanne data helt eller delvist ud over, hvad der er nadvendigt for at
levere de relevante lagrings- eller behandlingstjenester:

f) de erhvervsdrivende md ikke spore, analysere eller anvende brugsoplysninger til andre formal end, hvad der er absolut
nedvendigt for at give oplysningerne om produktpasset online.

Artikel 20

Register over produktpas

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

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

Artikel 21

Toldkontrol i forbindelse med produktpasset

1. Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der indferes pd EU-markedet, skal underkastes verifikation og
andre foranstaltninger som fastsat i denne artikel.

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

3. Toldmyndighederne verificerer, om den unikke produktidentifikator, som klarereren har angivet i overensstemmelse
med narvarende artikels stk. 2, stemmer overens med en unik produktidentifikator, der er opfert i registret i
overensstemmelse med artikel 20, stk. 1.

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

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

6.  Med henblik pd stk. 3-5 anvendes sammenkoblingen mellem det register, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, og
EU-kvikskranken for systemet til udveksling af certifikater pd toldomradet, jf. [artikel 13 i forordning (EU)..[.. om
miljevenligt design for baeredygtige produkter].

7. Stk. 3, 4 og 5 finder anvendelse fra den dag, hvor sammenkoblingen mellem registret og EU-kvikskranken for
systemet til udveksling af certifikater pé toldomradet, jf. [artikel 13 i forordning (EU)...[... om miljgvenligt design for
beredygtige produkter], bliver operationel.

Kommissionen offentligger en meddelelse herom i Den Europeiske Unions Tidende med angivelse af den dato, hvor
sammenkoblingen bliver operationel.
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8. Toldmyndighederne kan hente og anvende oplysningerne i produktpasset og det register, der er omhandlet i
artikel 20, stk. 1, til at udfere deres opgaver i henhold til EU-lovgivningen, herunder risikostyring i overensstemmelse med
artikel 46 og 47 i forordning (EU) nr. 952/2013.

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

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

KAPITEL VI

MARKEDSOVERVAGNING

Artikel 22

Procedure pé nationalt plan for hdndtering af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der udger en risiko

1. Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat har tilstreekkelig grund til at antage, at et vaske- og
rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof udger en risiko for sundheden, sikkerheden eller miljoet, skal de foretage en
evaluering af det pagaldende vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof omfattende alle relevante krav, der er
fastlagt i denne forordning. De relevante erhvervsdrivende skal med henblik herpd samarbejde med markedsovervignings-
myndighederne, i det omfang det er nedvendigt. [ £ndring 108]

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig grund til at antage, at en test, der
er udfert i overensstemmelse med de metoder, der er opfert i bilag I eller II, har givet falske resultater, skal de foretage
kontrol for at verificere, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof overholder denne forordning i
overensstemmelse med referencemetoderne i bilag I, IT og VIL Erhvervsdrivende er ikke forpligtet til at betale for nogen
gentagelse af testen eller yderligere test, forudsat at den forste test har vist, at vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer overholder denne forordning.

3. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i forbindelse med kontrollen omhandlet i stk. 1 eller 2 finder, at vaske- og
rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof ikke opfylder kravene i denne forordning, péleegger de uden ophold de
relevante erhvervsdrivende at treffe alle fornedne korrigerende tiltag for at bringe vaske- og rengeringsmidlet eller det
overfladeaktive stof i overensstemmelse med disse krav, traekke det tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en
rimelig tidsfrist, som er foreskrevet af markedsovervigningsmyndighederne, og som stér i forhold til risikoens art, jf.
stk. 1. [Z£ndring 109]

4. Hvis markedsovervdgningsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begranset til deres nationale omrdde, underretter de Kommissionen og de ovrige medlemsstaters markedsovervignings-
myndigheder om resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treffe.

5. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle forngdne korrigerende tiltag med hensyn til alle de bergrte vaske-
og rengeringsmidler eller overfladeaktive stoffer, som den erhvervsdrivende har gjort tilgaengelige pd markedet i hele
Unionen.

6.  Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 3, ikke traffer de forngdne
korrigerende tiltag, treeffer markedsovervagningsmyndighederne de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at forbyde
eller begranse tilgengeliggorelsen af vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof pd det nationale marked,
treekke vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervdgningsmyndighederne underretter uden ophold Kommissionen og de gvrige medlemsstaters markedsover-
vagningsmyndigheder om sddanne foranstaltninger.

De i andet afsnit omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angdr de nedvendige
data til identifikation af det vaske- og rengeringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der ikke opfylder kravene, vaske- og
rengoringsmidlets eller det overfladeaktive stofs oprindelse, arten af den pdstdede manglende opfyldelse af kravene og af
den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante
erhvervsdrivende har fremsat.
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7. Markedsovervigningsmyndigheder i andre medlemsstater end den medlemsstat, der har indledt proceduren i denne
artikel, underretter uden ophold Kommissionen og de gvrige medlemsstaters markedsovervigningsmyndigheder om de
trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de madtte rdde over, om vaske- og rengeringsmidlets eller det
overfladeaktive stofs manglende overensstemmelse med kravene og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstiet med
den trufne nationale foranstaltning.

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

9. Markedsovervagningsmyndighederne sikrer, at der uden ophold treffes de fornedne restriktive foranstaltninger med
hensyn til vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof, f.eks. tilbagetrakning af vaske- og rengeringsmidlet
eller det overfladeaktive stof fra markedet.

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

Artikel 23

EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 22, stk. 3, 4 og 5, geres indsigelse mod en markedsovervagnings-
myndigheds foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at en national foranstaltning er i modstrid med
EU-lovgivningen, skal Kommissionen uden ophold drefte spargsmalet med markedsovervigningsmyndighederne og den
eller de pdgaldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
evaluering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget eller ej.

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

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, treffer medlemsstaterne de nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at det vaske- og rengeringsmiddel eller det overfladeaktive stof, der ikke opfylder kravene,
trackkes tilbage fra deres marked, og underretter Kommissionen herom.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, skal den pagaldende medlemsstat trakke denne
foranstaltning tilbage.

Artikel 24

Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der opfylder kravene, og som udger en risiko for sundheden eller
miljoet

1. Hvis en markedsovervigningsmyndighed efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 22, stk. 1, finder,
at et vaske- og renggringsmiddel eller et overfladeaktivt stof, selv om det opfylder kravene i denne forordning, udger en
risiko for sundhed eller miljet, skal den pédlegge den pagzldende erhvervsdrivende at treffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det pagaldende vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof, nir det markedsferes,
ikke leengere udger en risiko, at treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som der
fastseetterer foreskrevet af markedsovervagningsmyndighederne, og som stdr i forhold til risikoens art. [ £ndring 110]

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes korrigerende tiltag med hensyn til alle de bererte vaske- og
rengoringsmidler eller overfladeaktive stoffer, som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pad markedet i hele Unionen.

3. Markedsovervdgningsmyndigheden skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstaters markedsover-
vagningsmyndigheder. Underretningen skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér de nedvendige data
til identifikation af det pdgaldende vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktive stof, vaske- og renggringsmidlets eller
det overfladeaktive stofs oprindelse og forsyningskaden for vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof, arten
af den pageldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.
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4. Kommissionen drefter uden ophold spergsmélet med markedsovervagningsmyndighederne og den eller de
relevante erhvervsdrivende og evaluerer de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne
evaluering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt foranstaltningen er berettiget eller ¢j,
og foresldr om nedvendigt passende foranstaltninger.

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

I behorigt begrundede scerligt hastende tilfelde vedrorende beskyttelse af sundheden eller miljoet vedtager

Kommissionen efter proceduren i artikel 28, stk. 2a, en gennemforelsesretsakt, og sikrer, at denne finder anvendelse
straks. [ £ndring 111]

Artikel 25

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Hvis en markedsovervigningsmyndighed konstaterer et af folgende forhold, skal den, uden derved at tilsidesatte
artikel 22, pédlaegge den pagazldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher:
a) agt: [£ndring 112]

b) produktpasset er ikke udarbejdet i overensstemmelse med artikel 18 og 19-
¢) den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 7, stk. 2, er enten ikke tilgeengelig eller ufuldstendig:

d) den databerer, hvorigennem produktpasset og, hvis det er relevant, den digitale etiket er tilgaengelige, befinder sig ikke
pa vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof, dets emballage, den dokumentation, der ledsager det, eller
pa genopfyldningsstationen, alt efter hvad der er relevant:

e) etiketten er ikke blevet leveret, eller de markningsoplysninger, der er omhandlet i artikel 15 og bilag V, er forkerte eller
ufuldstaendige:

ea) enhver anden administrativ forpligtelse, der er fastsat i denne forordning, er ikke opfyldt. [ £ndring 113]

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal den pageldende medlemsstat
treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive
stof gores tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VII

DELEGEREDE BEF@JELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 26

Delegerede befgjelser

1.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
endring af bilag VI for sa vidt angdr de oplysninger, der skal angives i produktpasset, med henblik pa at tilpasse det til den
tekniske og videnskabelige udvikling og til markedsovervigningsmyndighedernes og slutbrugernes digitale parathed under
hensyntagen til geldende EU-ret om beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger og om offentlig adgang til
miljeoplysninger. [ £ndring 114]

2. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
andring af artikel 20, stk. 1, ved at kraeve, at yderligere oplysninger blandt de oplysninger, der er anfert i bilag VI, lagres i
registret.

Nér Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med forste afsnit, skal den tage den hensyn til
folgende kriterier:

a) sammenhang med andre relevante EU-retsakter, hvor det er relevant
b) behovet for at gere det muligt at kontrollere produktpassets agthed

c) relevansen af oplysninger med henblik péd at forbedre effektiviteten af markedsovervdgningen og toldkontrollen for
vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer
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d) behovet for at undgd uforholdsmaessige administrative byrder for erhvervsdrivende.

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

4. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
@ndring af denne forordning ved at udarbejde et bilag med en liste over koder i den kombinerede nomenklatur, jf. bilag I til
forordning (EQF) nr. 2658/87, og varebeskrivelser af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer og ved at
ajourfere dette bilag.

5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
endring af bilag I-VII for at tilpasse dem til den videnskabelige og tekniske udvikling.

6.  Hyvis ny videnskabelig dokumentation viser, at der er behov for at indfere krav vedrgrende bionedbrydelighed for
andre stoffer og blandinger end overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler (herunder kapsler med vaske- og
rengeringsmidler), tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27
vedrerende @ndring af bilag I for at fastsatte kriterier for bionedbrydelighed for sidanne stoffer og blandinger og
testmetoder til verifikation af overholdelsen heraf.

Nér Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med forste afsnit, skal den tage hensyn til den aktuelle
fremstillingspraksis, tilgeengeligheden af teknisk og skonomisk gennemforlige alternativer og virkningerne for sma og
mellemstore virksomheder.

6a.  Hvis Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 (¥) indeholder bestemmelser om metoder uden brug af dyr til
testning af mikroorganismers luftvejssensibiliseringsegenskaber, vedtager Kommissionen uden unedig forsinkelse
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 med henblik pd at endre bilag II til neerveerende forordning ved
at fastscette kravene til markedsforing af vaske- og rengoringsmidler, der indeholder mikroorganismer, i sprojteformat.
[Zndring 115]

6b. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27
vedrorende cendring af bilag Il ved at ajourfore standarderne for optelling af mikroorganismer for at tilpasse dem til
den videnskabelige og tekniske udvikling. [ £Andring 116]

7. Hvis der er fastsat individuelle risikobaserede koncentrationsgranser for duftstofallergener i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 12232009 (**), vedtager Kommissionen delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27
om andring af bilag V for at tilpasse greensen for de allergifremkaldende duftstoffer, der er opfert i bilag III til navnte
forordning, i overensstemmelse hermed.

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

Nér Kommissionen vedtager den delegerede retsakt i overensstemmelse med forste afsnit, skal den tage hensyn til folgende
kriterier:

a) sammenhang med andre relevante EU-retsakter, hvor det er relevant
b) behovet for at fremme innovation

¢) teknologineutralitet, der er kendetegnet ved fravar af begreensninger eller forskrifter for valg af teknologi eller udstyr,
inden for graenserne for kompatibilitet og undgéelse af interferens

d) behovet for, at den digitale merkning ikke bringer slutbrugernes sikkerhed og miljeet i fare

(¥) Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastleggelse af forsogsmetoder i henhold til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for
kemikalier (REACH) (EUT L 142 af 31.5.2008, 5. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 af
22.12.2009, s. 59).
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e) graden af digital parathed blandt alle befolkningsgrupper i Unionen.

9.  Kommissionen tillegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 med henblik
pa at andre bilag V for s vidt angdr de merkningsoplysninger, som erhvervsdrivende kan ngjes med at anfere digitalt i
overensstemmelse med artikel 16, med henblik pa at tilpasse dette bilag til den tekniske og videnskabelige udvikling eller
til graden af digital parathed blandt slutbrugerne af vaske- og rengeringsmidler. Ndr Kommissionen vedtager disse
delegerede retsakter, skal den tage hensyn til behovet for at sikre et hejt niveau af beskyttelse af sundheden og miljeet.

Artikel 27

Udevelse af de delegerede befgjelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.
2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26, tilleegges Kommissionen for en ubegranset periode.
3. Den i artikel 26 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller

Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pageldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

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

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

Artikel 28

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Vaske- og Rengeringsmidler. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

2a.  Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 (*) sammenholdt med artikel 5 i
samme forordning anvendelse. [ £ndring 117]

(¥) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udovelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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KAPITEL VIII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 29

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtraedelser af denne forordning og traeffer
alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal vaere effektive, sté i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskreekkende virkning. De kan, hvor det er relevant, omfatte skonomiske sanktioner, der stdr i et
rimeligt forhold til omscetningen for den juridiske person, der har begdet overtradelsen, under hensyntagen til de scerlige
forhold, der gor sig geeldende for smd og mellemstore virksomheder. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen
meddelelse om disse foranstaltninger og om senere @ndringer, der bergrer dem. [ £ndring 118]

Medlemsstaterne sikrer, at de sanktioner, der er fastsat i henhold til denne artikel, tager behorigt hensyn til folgende,
hvor det er relevant:

a) overtredelsens art, grovhed og omfang
b) overtredelsens forscetlige eller uagtsomme karakter
¢) den skade pd menneskers sundhed eller miljoet, der er forirsaget af overtreedelsen, for si vidt den kan fastslds

d) graden af vilje til at samarbejde med den kompetente myndighed hos den fysiske eller juridiske person, der holdes
ansvarlig. [ £ndring 119]

Artikel 30

Andring af forordning (EU) 2019/1020

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

»15. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)..[.. af.. om tilgengeliggorelse pd markedet af vaske- og
rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer (EUT L...).«

Artikel 31

Rapport

Senest den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 5 ar efter denne forordnings anvendelsesdato] forelaegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal indeholde
en vurdering af folgende:

a) hvordan denne forordning opfylder sine mél, herunder en vurdering af konsekvenserne for smd og mellemstore
virksomheder

b) risikoen for dannelse af antimikrobiel resistens i forbindelse med anvendelsen af vaske- og rengeringsmidler eller
overfladeaktive stoffer med biocidholdige egenskaber

c) forekomsten af udokumenterede markedsforingsanprisninger, reklamer og emballagedesign, der vildleder eller kan
vildlede forbrugerne ved at give indtryk af sundere eller miljovenlige vaske- og rengoringsmidler eller

overfladeaktive stoffer

d) fysiske og digitale merkningskrav for vaske- og rengeringsmidler under hensyntagen til slutbrugernes sikkerhed
og miljoet og graden af digital parathed blandt alle befolkningsgrupper i Unionen

e) gennemforligheden og de miljomessige og socioskonomiske omkostninger og fordele ved en udfasning af fosfor i
vaske- og rengoringsmidler til husholdningsformdl og en reduktion og om muligt udfasning af fosfor i vaske- og
rengoringsmidler til industriel anvendelse i overensstemmelse med forpligtelserne i handlingsplanen for Ostersoen
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f) de miljomessige, sundhedsmeessige og socioskonomiske omkostninger og fordele ved at udvide den generiske
tilgang til risikostyring til ogsd at omfatte vaske- og rengoringsmidler og overfladeaktive stoffer og ved at udfase
problematiske stoffer, herunder dem, der fordrsager kreeft, genmutationer, pavirker det reproduktive eller endokrine
system, er persistente og bioakkumulerende, pavirker immunsystemet, neurologiske systemer eller luftvejssystemer
eller er toksiske for et bestemt organ, under hensyntagen til kombinationsvirkninger, med henblik pd at opnd et

ugiftigt miljo.

Rapporten ledsages, hvis det er hensigtsmessigt, af et lovgivningsforslag. [ £ndring 120]

Artikel 32

Gennemgang vedrgrende mikroorganismer

Senest den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 3 ar efter denne forordnings anvendelsesdato] vurderer
Kommissionen virkningsfuldheden og relevansen af kravene i denne forordning vedrerende vaske- og rengeringsmidler,
der indeholder mikroorganismer, navnlig listen over patogene mikroorganismer i bilag II, punkt 2, og virkningerne af
mikroorganismer, der bevidst tilsettes vaske- og rengeringsmidler pd rensningsprocesser for byspildevand, samt
muligheden for at opfere nye mikroorganismer eller stammer af mikroorganismer, der er tilladt i vaske- og
rengeringsmidler, i bilag 1. [ £ndring 121]

Senest den ... [Publikationskontoret: indset venligst datoen = 3 dr fra den dato, hvorfra denne forordning finder
anvendelse] og derefter hvert 3. dr reviderer Kommissionen listen over patogene mikroorganismer i bilag II, punkt 2, og
vedtager om nodvendigt delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 med henblik pd at cendre bilag II for at
tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling. [ £ndring 122]

Artikel 32a

Gennemgang af fornyelige ramaterialer

Senest den ... [Publikationskontoret: indscet venligst datoen — tre dr efter datoen for denne forordnings anvendelse]
forelegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og Rddet med en vurdering af nodvendigheden,
gennemforligheden, de tekniske konsekvenser og fordelene for sundhed og miljo ved at indfore obligatoriske mdl for
fornyelige ristoffer og genanvendt indhold i vaske- og rengoringsmidler og overfladeaktive stoffer. I denne rapport
tager Kommissionen specifikt hensyn til sociookonomiske virkninger, det globale opvarmningspotentiale,
konkurrenceevnen for erhvervsdrivende i EU, beredygtig udvinding, potentialet for at anvende madaffald i vaske- og
rengeringsmidler og de potentielle cendringer i arealanvendelsen i forbindelse med alternative rimaterialer og
fodevaresikkerheden i Unionen. Rapporten ledsages, hvis det er hensigtsmessigt, af et lovgivningsforslag.
[Z£ndring 123]

Artikel 33

Ophavelse af forordning (EF) nr. 648/2004
Forordning (EF) nr. 648/2004 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gaelder som henvisninger til naervarende forordning og laeses efter sammenlig-
ningstabellen i bilag VIIL

Artikel 34

Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne md forst den... [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 30 mdneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden] forhindre tilgeengeliggorelsen pd markedet af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive
stoffer, der blev markedsfort i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004 inden den... [Publikationskontoret:
Indset venligst datoen = 1 dag fer 30 médneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der markedsfores efter den [Publikationskontoret: Indset venligst
datoen = 1 dag for 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden], som péd det tidspunkt, hvor de
markedsfores, er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 648/2004, som var gzldende den [Publikationskontoret:
Indset venligst datoen = 1 dag for 30 méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden], kan markedsfores indtil
den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 36 méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraden]
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Artikel 35

Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdigeti ..., den [...].

Pi Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
Formand Formand
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Bilag I

KRAV VEDRORENDE BIONEDBRYDELIGHED, JE. ARTIKEL 4

KRITERIER OG TESTMETODER FOR FULDST/ANDIG BIONEDBRYDELIGHED FOR OVERFLADEAKTIVE STOFFER OG
OVERFLADEAKTIVE STOFFER I VASKE- OG RENG@RINGSMIDLER

1.

Referencemetoden for laboratorietest af overfladeaktive stoffers fuldsteendige bionedbrydelighed i denne forordning er
baseret pd EN ISO-standard 14593: 1999 (CO, headspace test).

Overfladeaktive stoffer og overfladeaktive stoffer indeholdt i vaske- og rengeringsmidler skal vaere fuldstendig
bionedbrydelige som bestemt i overensstemmelse med kriterierne i punkt 3.

Overfladeaktive stoffer og overfladeaktive stoffer indeholdt i vaske- og rengeringsmidler betragtes som fuldstaendig
bionedbrydelige, hvis de opfylder et af folgende kriterier:

a) Bionedbrydeligheden (mineralisering) er mindst 60 % inden for 28 dage malt efter en af folgende testmetoder:

i) EN ISO Standard 14593: 1999 — Vandundersggelse. Bestemmelse af total aerob bionedbrydelighed af
organiske stoffer i et vandigt miljs. Metode med analyse af uorganisk carbon i lukket beholder (CO,
headspace test).

ii) metode C.4-C, kuldioxidudvikling (modificeret Sturm-test), beskrevet i del C, del IV, i bilaget til
Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 ()

iiiy metode C.4-D, manometrisk respirometri, beskrevet i del C, del V, i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008
iv) metode C.4-E, Closed Bottle Test, beskrevet i del C, del VI, i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008

v) metode C.4-F, MITI-test (Ministry of International Trade and Industry — Japan), beskrevet i del C, del VII, i
bilaget til forordning (EF) 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) Bionedbrydeligheden (mineralisering) er mindst 70 % inden for 28 dage malt efter en af folgende testmetoder:
i) metode C.4-A, eliminering af DOC, beskrevet i del C, del I, i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008
ii) metode C.4-B, modificeret OECD-screeningtest, beskrevet i del C, del III, i bilaget til forordning (EF)
nr. 440/2008.
Der anvendes ikke praadaptation, og der anvendes ikke ti-dages-vindue i nogen af de testmetoder, der er
omhandlet i litra a) og b).
De test, der er omhandlet i 3, skal udferes af laboratorier, der opfylder en af folgende betingelser:

a) Laboratorierne overholder principperne for god laboratoriepraksis i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2004/10/EF (%) eller internationale standarder, der er anerkendt som akvivalente.

b) Laboratorierne er akkrediteret i overensstemmelse med den standard for laboratorier, der er omhandlet i
forordning (EF) nr. 765/2008.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastlaeggelse af forsggsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)
(EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilneermelse af lovgivning om anvendelsen af

principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EUT L 50 af
20.2.2004, s. 44).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj
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Bilag II

KRAV VEDR@ORENDE VASKE- OG RENGORINGSMIDLER, DER INDEHOLDER MIKROORGANISMER, JF. ARTIKEL 5

1. Mikroorganismer, der bevidst tilsattes til vaske- og rengeringsmidler, skal opfylde folgende betingelser:

a) De skal have-et-ATCCnummer—{AmericanType-Culture—Collection); tilhore en international deponerings-
myndigheds (IDA) samling eller have deres DNA identificeret i overensstemmelse med en »Strain identification
protocol« (ved anvendelse af 16S ribosomal DNA-sekvensbestemmelse eller en akvivalent metode).
[Z£ndring 124]

b) De skal tilhere begge folgende:
i) risikogruppe I som fastlagt ved direktiv 2000/54/EF — biologiske agenser under arbejdet

ii) listen over QPS (Qualified Presumption of Safety — betinget antagelse om sikkerhed), der er udstedt af Den
Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Dette punkt finder ikke anvendelse pd mikroorganismer, der bevidst tilsattes til vaske- og renggringsmidler, der
markedsferes med henblik pd forskning og udvikling.

2. Folgende patogene mikroorganismer mé ikke forefindes i nogen af de stammer, der indgér i det feerdige produkt, ndr
det screenes med de angivne testmetoder eller &kvivalente metoder:

a) E. coli, testmetode ISO 16649-3:2005

(=5

) Streptococcus (Enterococcus), testmetode ISO 21528-1:2004

o

) Staphylococcus aureus, testmetode ISO 6888-1

d) Bacillus cereus, testmetode ISO 7932:2004 eller ISO 21871

e) Salmonella, testmetode ISO 6579:2002 eller ISO 19250.

ea) Pseudomonas aeruginosa, testmetode ISO 22717:2015 [ Andring 125]

eb) Candida albicans, testmetode ISO 18416:2015 [ Andring 126]

ec) alle andre mikroorganismer, der er opfort i bilag I, tabel 4, i forordning (EU) 2020/741 (). [ £Andring 127]

3. Bevidst tilsatte mikroorganismer ma ikke vaere genetisk modificerede mikroorganismer.

4. Bevidst tilsatte mikroorganismer skal veare folsomme over for hver af de store antibiotiske klasser, dvs.
aminoglycosid, macrolid, betalaktam, tetracyclin og fluorquinolon, bortset fra oprindelig resistens, i
overensstemmelse med EUCAST’s diskdiffusionsmetode (EUCAST = European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) eller tilsvarende.

5. Nar vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, markedsfores, skal de have et kimtal normalt lig
med eller storre end 3%3651x105 kolonidannende enheder (CFU) pr. ml i overensstemmelse med I1SO 21149 eller
ISO 4833-1:2014. [ Andring 128]

6.  Mindste holdbarhed for et vaske- og rengeringsmiddel, der indeholder mikroorganismer, md ikke vaere lavere end 24
méneder, og kimtallet md ikke falde med mere end 10 % hver 12. maned i overensstemmelse med ISO 21149 eller
ISO 4833-1:2014. [ £ndring 129]

7. Mikreorganisater—+ Vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, skal kunne markedsfores i
sprayformat, skal-besti-testenfor-akutinhalationstoksieitetefter at der er fastlagt passende metoder uden brug af
dyr tll testnmg af mtkroorgamsmers resptmtonske senstbtltsermgsegenskaber i overensstemmelse med

m b age A artikel 26, stk. 6a. [ £ndring 130]

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2020/741 af 25. maj 2020 om insolvensbehandling (EUT L 177 af
5.6.2020, s. 32).
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8. Vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, md ikke markedsfores i genopfyldningsformat.

9. Fabrikanten skal underbygge alle pastande;som—fabrikanten—fremsatter vedrorende virkningerne-af-mikroorga-
nisnrernrede mikroorganismers handlinger eller ydeevne, der er indeholdt i produktet,
tredjepartstestmed passende test. Disse test kontrolleres af en uafhaengig tredjepart. [ £ndring 131]

10. Det er forbudt at anfere eller antyde pa etiketten eller pd anden madde, at vaske- og rengeringsmidlet har en
antimikrobiel eller desinficerende virkning, medmindre vaske- og rengeringsmidlet opfylder kravene i forordning
(EU) nr. 528/2012.

11.  De test, der er omhandlet i punkt 2, 5, 6, 7 og 9, skal udfares af laboratorier, der opfylder en af folgende betingelser:

a) Laboratorierne overholder principperne for god laboratoriepraksis i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2004/10/EF () eller internationale standarder, der er anerkendt som @kvivalente.

b) Laboratorierne er akkrediteret i overensstemmelse med den standard for laboratorier, der er omhandlet i
forordning (EF) nr. 765/2008.

() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilneermelse af lovgivning om anvendelsen af
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EUT L 50 af
20.2.2004, s. 44).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj
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Bilag I1I

BEGR/ENSNINGER I INDHOLDET AF FOSFATER OG ANDRE FOSFORHOLDIGE STOFFER, JF. ARTIKEL 6

Vaske- og rengeringsmiddel Begransninger

Tekstilvaskemidler til husholdningsformal 1.  Maikke markedsfores, hvis det samlede fosforindhold
svarer til mindst 0,5 gram i den anbefalede mangde
vaskemiddel til hovedvasken i vaskeprocessen for en
standardvaskemaskinfuld som defineret i bilag V, del
B, for hardt vand:

— til »normalt snavset« toj i tilfelde af
kogevaskemidler

— il »let snavset« tgj i tilfelde af vaskemidler til
sarte stoffer.

2. Maiikke indeholde fosfat.

3.  Mdikke markedsfores, hvis det samlede
fosforindhold.... [fire dr efter denne forordnings
ikrafttreeden] er lig med eller storre end:

— 0,1 g til »let snavset« toj i tilfelde af
finvaskemidler

— 0,25 g til »normalt snavset« toj i tilfelde af
kogevaskemidler

— 0,045 g til pletfjernere til brug under vask

— 0,023 g til pletfjernere til forbehandling,
i den anbefalede maengde vaskemiddel til hovedvasken i

vaskeprocessen for en standardvaskemaskinfuld som
defineret i bilag V, del B.

Maskinopvaskemidler til husholdningsformdl 1.  Mdikke markedsfores, hvis det samlede fosforindhold
svarer til mindst 0,3 gram i standarddoseringen som
defineret i bilag V, del B.

2. Ma ikke indeholde fosfat.

3. Ma ikke markedsfores, hvis det samlede
fosforindhold den.... [fire dr efter denne forordnings

ikrafttreeden] er lig med eller storre end:
— 0,2 g/vask i maskinopvaskemidler
— 0,03 g/vask i skyllemiddel.

Hdndopvaskemiddel til husholdningsformal Ma ikke indeholde fosfat og andet fosforindhold senest
den... [fire dr efter denne forordnings ikrafttreeden)].

Forbrugerrengoringsmidler til hdarde overflader 1.  Maikke indeholde fosfat.

2. Universalrengeringsmidler og
vinduesrengeringsmidler md ikke indeholde
fosforindhold senest den... [fire dr efter denne
forordnings ikrafttreeden].
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Vaske- og renggringsmiddel

Begransninger

3. Kokken- og sanitetsrengoringsmidler md ikke
markedsfores, hvis det samlede fosforindhold er lig
med eller storre end:

— 2 g/l rengoringsoplesning den... [fire dr efter
denne forordnings ikrafttreeden], og

— 1 g/l rengoringsoplosning den... [syv dr efter
denne forordnings ikrafttreeden].

Vaskemidler til industri- og institutionsbrug

Ma ikke markedsfores, hvis det samlede fosforindhold
den.... [fire dr efter denne forordnings ikrafttreden] er lig
med eller storre end:

— 0,5 g/kg vasketgj til »let snavset« toj
— 1,0 g/kg vasketgj til »let snavset« toj
— 1,5 g/kg vasketgj til »meget snavset« toj.

Opvaskemidler til industri- og institutionsbrug

Ma ikke markedsfores, hvis det samlede fosforindhold
den.... [syv dr efter denne forordnings ikrafttreden] er lig
med eller storre end:

— for maskinopvaskemidler/flerkomponentsystemer:
— - 0,3 g/l vaskeoplosning for bledt vand

— - 0,4 g/l vaskeoplosning for middelhdrdt vand

— - 0,75 g/l vaskeoplasning for hirdt vand

— for ibledscetningsmidler 1 g/l vaskeoplosning

— for skyllemiddel 0,02 g/l vaskeoplosning.

[Z£ndring 132]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj
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Bilag IV

PROCEDURE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING, JF. ARTIKEL 7, STK. 2

Modul A — Intern produktionsprotokol

1. Beskrivelse af modulet

Intern produktionskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten opfylder de
forpligtelser, der er anfert i punkt 2, 3 og 4, og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at det pagaldende vaske- og
rengoringsmiddel eller overfladeaktive stof opfylder de relevante krav i denne forordning.

2. Teknisk dokumentation

2.1. Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om
vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal
omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risiciene.

2.2.  Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af vaske- og renggringsmidlets eller det overfladeaktive stofs udformning, fremstilling og patankte
anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)

e o o

o
~

en generel beskrivelse af vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof og en beskrivelse af dets
patenkte anvendelse

testrapporter, der dokumenterer overensstemmelse med bilag I og, hvor det er relevant, med bilag II og III

en liste over testmetoder, der er anvendt til at dokumentere overensstemmelse med kravene i denne forordning
resultater af udferte beregninger og gennemforte undersegelser

et datablad for indholdsstoffer, der opfylder folgende krav:

i)  Det skal indeholde en liste over alle bevidst tilsatte stoffer og konserveringsmidler som omhandlet i bilag V,
del A.

ii) Det almindelige kemiske navn eller [UPAC-navnet og — hvis det foreligger — INCI-navnet, CAS-nummeret
og navnet i den europziske farmakopé angives for hvert indholdsstof.

i) Alle stoffer skal anfores i aftagende orden efter vagt, og listen skal underopdeles efter folgende vagtprocen-
tintervaller:

1) 10 % eller derover

2) 1 % eller derover, men under 10 %
3) 0,1 % eller derover, men under 1 %
4) under 0,1 %.

Med henblik pa litra €) anses et parfumestof, en aterisk olie eller et farvestof for at vaere en enkelt bestanddel.

3. Fremstilling

Fabrikanten skal treeffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af
den sikres, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof er i overensstemmelse med den i punkt 2
omhandlede tekniske dokumentation og opfylder de krav i denne forordning, der finder anvendelse pé det.
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Bilag V

KRAV TIL MARKNING

DEL A — INDHOLDSMARKNING

Oplysninger, der skal anferes pd markningen af vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer, der geres
tilgeengelige pd markedet

1. Vagtprocentintervallerne »under 5 %¢, »5 % eller derover, men under 15 %, »15 % eller derover, men under 30 %«,
»30 % og derover« anvendes til at angive indholdet af nedennavnte bestanddele, ndr de tilsattes i en koncentration pd
over 0,2 vagtprocent:

a) fosfater

b) fosfonater

¢) anteniske overfladeaktive stoffer [ £ndring 133]
&) kationiske-overfladeaktivestoffer [ £ndring 134]
¢} amfetercoverfladeakeivestoffer[ £ndring 135]
f) nonteniskeoverfladeaktive stoffer[ £ndring 136]
g) iltbaserede blegemidler

h) blegemidler med klor

i) EDTA og salte heraf

j)  NTA (natriumsalt af nitrilotrieddikesyre) og salte heraf
k) phenoler og halogenerede phenoler

) paradichlorbenzen

m) aromatiske kulbrinter

n) alifatiske kulbrinter

o) halogenerede kulbrinter
p) sabe

q) zeolit

r) polycarboxylater.

2. Felgende indholdsstoffer skal angives uanset koncentrationen deraf:
a) enzymer
b) mikroorganismer
c) optisk hvidt

d) parfume.

3. Konserveringsmidler angives, om muligt under anvendelse af det system, der er omhandlet i artikel 33 i forordning (EF)
nr. 12232009, uanset koncentrationen deraf, forudsat at de opfylder folgende betingelser:

a) De bidrager til at kvalificere vaske- og rengeringsmidlet som en behandlet artikel som defineret i artikel 3, stk. 1,
litra 1), i forordning (EU) nr. 528/2012.

b) De indgér i meerkningen p4 et indholdsstof i vaske- og rengeringsmidlet.

Betingelsen i forste afsnit, litra b), behever ikke at vere opfyldt, hvis konserveringsmidlerne ikke overstiger de granser
for udlgsning, der er omhandlet i punkt 3.4.3.3, tabel 3.4.6, i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, eller de har ikke
leengere en konserveringsfunktion i det endelige produkt, selv i synergier med andre konserveringsmidler.

Hvis der er en digital etiket i overensstemmelse med artikel 16, stk. 1, i denne forordning, angives
konserveringsmidler, om muligt under anvendelse af det system, der er omhandlet i artikel 33 i forordning (EF)
nr. 1223/2009, uanset koncentrationen deraf. [ £ndring 137]
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4. Huvis de er tilsat i koncentrationer pd over 0,01 % vagtprocent, skal de allergifremkaldende duftstoffer, der er opfert
som lebenummer 45, 67-92 og [X]-[X] i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009, markes ved hjelp af det system,
der er omhandlet i nevnte forordnings artikel 33. Forste punktum finder ikke anvendelse pa allergifremkaldende
duftstoffer, der opfylder markningstarsklerne i forordning (EF) nr. 1272/2008.

5. Kravene i punkt 1-4 finder ikke anvendelse pd vaske- og rengeringsmidler til professionel brug og overfladeaktive
stoffer, forudsat at de tilsvarende oplysninger er anfert i afsnit 15 i det sikkerhedsdatablad, der er udarbejdet i
overensstemmelse med artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

6. Ud over oplysningerne i punkt 1-5 skal etiketter til vaske- og rengeringsmidler, der indeholder mikroorganismer, vaere
forsynet med folgende oplysninger:

a) en angivelse eller en sikkerhedssatning om, at produktet ikke ma anvendes pa overflader, der er i kontakt med
fodevarer

b) en angivelse af produktets holdbarhedsperiode

¢) en brugsanvisning eller serlige forholdsregler, hvis det er relevant.

DEL B— MARKNING VEDRGRENDE DOSERING

Oplysninger, der skal angives pd etiketten til tekstilvaskemidler til husholdningsformél og maskinopvaskemidler til
husholdningsformal

1. Etiketten til tekstilvaskemidler til husholdningsformal skal indeholde folgende oplysninger:

a) de anbefalede mangder ogfeller doseringsanvisninger udtrykt i milliliter eller gram eller, hvor det er relevant,
antal enheder svarende til en standardvaskemaskinfuld, for bledt, middelhdrdt og hirdt vand og for
vaskeprogrammer med og uden forvask [ £ndring 138]

b) for kogevaskemidler, det antal standardvaskemaskinfulde »normalt snavset« tgj, og, for vaskemidler til sarte stoffer,
det antal standardvaskemaskinfulde af »let snavset tgj, der kan vaskes med pakkens indhold under anvendelse af
middelhdrdt vand svarende til 2,5 millimol CaCO,/1

¢) et eventuelt medfolgende mélebager skal ogsd merkes med indhold i milliliter eller gram, og meerkerne, som skal
veere klart synlige og std i kontrast til mdlebegerets farve, skal angive den vaskemiddeldosering, der passer til en
standardvaskemaskinfuld for bledt, middelhardt og hirdt vand: [ £ndring 139]

ca) for vaske- og rengoringsmidler, der er pakket i flasker, skal den dosis vaskemiddel, der er egnet til en
standardvaskemaskinfuld, som minimum for bladt og middelhdrdt vand, angives med klart synlige merker pd
laget, der stdr i kontrast til ligets farve. [ £Andring 140]

2. Med henblik pa punkt 1 er en standardvaskemaskinfuld pd 4,5 kg tert tgj, ndr der er tale om kogevaskemidler, og 2,5
kg tort tej, ndr der er tale om finvaskemidler. Et vaske- og rengeringsmiddel anses for at vere et kogevaskemiddel,
medmindre fabrikantens anprisninger fremhaver skdnsom vask, dvs. lav temperatur eller sarte fibre og farver.

3. Etiketten pa maskinopvaskemidler til husholdningsformal skal angive standarddosering i gram eller milliliter eller antal
tabletterenheder til vask af normalt snavset bordservice i en fyldt opvaskemaskine med plads til 12 kuverter, hvis det er
relevant med en tilpasning af standarddoseringen til bledt, middelhdrdt og hirdt vand. [ £ndring 141]
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e fosfater
f fosfenater
g} sxbe [Andring 142]

DEL D — FORENKLEDE DOSERINGSOPLYSNINGER FOR TEKSTILVASKEMIDLER TIL HUSHOLDNINGSFORMAL
Det forenklede doseringsskema skal indeholde folgende oplysninger:

a) grundleggende brugsanvisning, hvis det er relevant

b) de anbefalede mangder baseret pa middelfeennemsnitigmiddel vandhirdhed og forskellige tilsmudsningsgrader af
tekstiler og [ £ndring 143]

¢) en angivelse af, hvad en vaskemaskinfuld er.

Del B, punkt 1, litra c) og ca), finder ogsd anvendelse, hvis der gives forenklede doseringsoplysninger. [ £ndring 144]
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Bilag VI

PRODUKTPAS

Produktpasset skal indeholde folgende oplysninger:
a) den unikke produktidentifikator for vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof

b) navn, adressepost- og e-mailadresse pé fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant samt fabrikantens unikke
operateridentifikator [ £ndring 145]

) identifikation af vaske- og rengeringsmiddel eller overfladeaktivt stof, s& det kan spores, herunder et farvebillede, der er
tilstrackkelig klart til, at vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof kan identificeres

d) den varekode, som vaske- og renggringsmidlet eller det overfladeaktive stof er klassificeret under pd det tidspunkt,
hvor produktpasset oprettes, jf. Rddets forordning (EQF) nr. 2658/87 (!)

e) henvisninger til EU-retsakter, som vaske- og rengeringsmidlet eller det overfladeaktive stof overholder

f) en fuldstendig liste over stoffer der bevxdst er t1lsat t1l Vaske og reng®r1ngsm1dlet eller det overﬂadeaktlve stof, og over
konserveringsmidler;-der-er—mz Crens o ag—Vy . Grste a—b under
anvendelse af den mternatlonale nomenklatur for kosmetlske bestanddele eller, hV1s den 1
Eurepeeiske—Farmakopé—og,—hvis—sidstneevate ikke foreligger, det almindelige kemiske navn eller TUPAC-navnet

(International Union of Pure and Applied Chemists): [ £ndring 146]

fa) den tekniske dokumentation og resultaterne af proceduren for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 7, stk. 2
[&ndring 147]

fb) hvis det er relevant, resultaterne af den test, der er udfort af fabrikanten i overensstemmelse med punkt 9 i bilag II,
og tredjepartsverifikationserkleringen for disse test [ £ndring 148]

fc) hvis det er relevant, et link til den digitale etiket, der er omhandlet i artikel 16, stk. 1. [ £ndring 149]

De oplysninger, der er omhandlet i litra fa), md kun vere tilgengelige for medlemsstaternes markedsovervigningsmyn-
digheder og Kommissionen. [ £ndring 150]

Den i litra f) omhandlede forpligtelse galder ikke for vaske- og rengeringsmidler til professionel brug eller for
overfladeaktive stoffer til vaske- og rengeringsmidler til professionel brug, for hvilke der foreligger et sikkerhedsdatablad
som omhandlet i artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

(") Radets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den felles toldtarif (EFT L 256 af
7.9.1987,s. 1).
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

BILAG VII

TESTMETODER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 22, STK. 2

Referencemetode (kontroltest)

Definition

Denne metode beskriver en laboratoriemodel med aktiveret slam + sekundar sedimentation, der er beregnet til at
simulere kommunal spildevandsbehandling. I forbindelse med denne testmetode kan der anvendes forbedrede
driftsbetingelser pd det aktuelle tekniske niveau som omhandlet i EN ISO 11733.

Nadvendigt udstyr

Malemetoden er baseret pa anvendelse af et renseanleeg med aktiveret slam, der er skematiseret i figur 1 og naermere
beskrevet i figur 2. Udstyret bestdr af en beholder A til opbevaring af det kunstige spildevand, en doseringspumpe B,
en beluftningsbeholder C, en sedimentationsbeholder D, en airliftpumpe E til returleb af det aktiverede slam og en
beholder F til opsamling af det behandlede spildevand.

Beholderne A og F skal enten vaere af glas eller af et egnet plastmateriale og rumme mindst fireogtyve liter. Pumpen B
skal sikre en konstant tilfersel af kunstigt spildevand til beluftningsbeholderen; under normale anvendelsesforhold
skal denne beholder indeholde tre liter blanding. Et sintret glas G, der benyttes til beluftning, er anbragt i beholderen
C overst i dennes nedre kegle. Den luftmaengde, der blases ind af beluftningsanordningen, skal registreres ved hjelp
af et flowmeter H.

Kunstigt spildevand

Til udferelse af denne test anvendes kunstigt spildevand. Der opleses pr. liter vandveerksvand:
— 160 mg pepton

— 110 mg kedekstrakt

— 30 mg urinstof, CO(NH,),

— 7 mg natriumchlorid, NaCl

— 4 mg calciumchlorid, CaCl,.2H,0

— 2 mg magnesiumsulfat, MgSO,.7H,0

— 28 mg dikaliumhydrogenphosphat, K,HPO,

— 0g 10 £ 1 mg af det overfladeaktive stof.

Det kunstige spildevand skal fremstilles hver dag.

Tilberedning af prover

Ikke-sammensatte overfladeaktive stoffer kan underseges uden forbehandling. Prevernes indhold af overfladeaktive
stoffer ma bestemmes, for at fremstillingen af det kunstige spildevand (punkt 1.3) kan finde sted.

Anlzeggets virkemide

Forst fylder man beluftningsbeholderen C og sedimentationsbeholderen D med kunstigt spildevand. Sedimentations-
beholderen D skal fastgores i en siddan hejde, at beluftningsbeholderen C indeholder tre liter. Podning foretages ved
at tilseette 3 ml sekundert afleb af en god kvalitet, nylig opsamlet fra et rensningsanleg, der fortrinsvis behandler
husspildevand. Aflebspreven skal opbevares under aerobe betingelser i perioden fra udtagningen til anvendelsen.
Derefter setter man lufttilferselsanordningen G, airliftpumpen E og doseringspumpen B i gang. Det kunstige
spildevand skal passere gennem beluftningsbeholderen C med en hastighed pd en liter pr. time svarende til en
gennemsnitlig opholdstid pé tre timer.
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Beluftningen justeres pd en sddan mdde, at indholdet i beholderen C konstant holdes opslemmet, og at
koncentrationen af oplest ilt er mindst 2 mg/l. Skumdannelse forhindres med passende midler; man méd dog ikke
anvende skumdaempningsmidler, der kan heemme det aktiverede slam, eller som indeholder overfladeaktive stoffer.
Airliftpumpen E justeres pd en sddan made, at der opretholdes en kontinuerlig og regelmessig recirkulation af
aktiveret slam fra sedimentationsbeholderen D til beluftningsbeholderen C. Slam, der har samlet sig overst i
beluftningsbeholderen C, pd bunden af sedimentationsbeholderen D eller i slangerne, skal igen bringes i cirkulation
mindst én gang dagligt ved hjalp af berstning eller en anden egnet fremgangsmdade. Sifremt slammet ikke stter
sig, kan man ege sedimentationsevnen ved at tilsette 2 ml-portioner af en 5 % ferrichloridoplesning, om
nedvendigt flere gange.

Overlobet fra sedimentationsbeholderen D opsamles i beholderen F i lobet af fireogtyve timer; derefter udtages en
prove efter en omhyggelig opblanding. Beholderen F renses herefter omhyggeligt.

1.6. Kontrol af mileudstyr

Det kunstige spildevands indhold af overfladeaktive stoffer (udtrykt i mg/l) bestemmes umiddelbart for anvendelsen.

Indholdet af overfladeaktive stoffer (udtrykt i mg/l) i overlgbet, der er opsamlet i lgbet af fireogtyve timer i
beholderen F, skal analyseres efter samme metode umiddelbart efter opsamlingen; hvis dette ikke er muligt, md
preverne opbevares, sd de ikke nedbrydes, helst ved frysning. Koncentrationen skal males med en ngjagtighed pa
0,1 mg overfladeaktive stoffer pr. 1.

For at kontrollere, at processen forlgber tilfredsstillende, maler man mindst to gange om ugen det kemiske iltforbrug
(COD) eller koncentrationen af oplest organisk kulstof (DOC) i det gennem glasfiber filtrerede overlgb, der er
opsamlet i beholderen F, og i det filtrerede kunstige spildevand i beholderen A.

Reduktionen af COD og DOC flader ud, ndr en nogenlunde regelmassig nedbrydning af overfladeaktive stoffer
opnds, det vil sige ved slutningen af indkeringsfasen angivet i figur 3.

Indholdet af terstof i det aktiverede slam i beluftningsbeholderen skal bestemmes to gange om ugen (udtrykt i g/l).
Hvis dette er mere end 2,5 g/, méd den overskydende mangde aktiveret slam fjernes.

Nedbrydningstesten udferes ved stuetemperatur, der skal vaere nogenlunde konstant og holdes mellem 19 og 24 °C.

1.7. Beregning af bionedbrydeligheden

Nedbrydningsgraden af overfladeaktive stoffer udtrykt i procent skal beregnes dagligt pad grundlag af indholdet af
overfladeaktive stoffer i det kunstige spildevand (udtrykt i mg/l) og i det tilsvarende overlgb opsamlet i beholderen F.

De nedbrydningsvaerdier, man fér, skal fremstilles grafisk som vist i figur 3.

Det overfladeaktive stofs bionedbrydelighed skal beregnes som det aritmetiske gennemsnit af de vardier, der er
opndet i lgbet af de enogtyve dage, som folger efter indkerings- og tilpasningsfasen. Inden for de enogtyve dage skal
nedbrydningen have varet regelmaessig, og anlaegget skal have virket problemfrit. Indkeringsfasen md under ingen
omstandigheder overstige seks uger.

De daglige vaerdier for nedbrydeligheden beregnes med en nejagtighed pa 0,1 %, men det endelige resultat afrundes
til neermeste hele procenttal.

[ visse tilfeelde kan preveudtagningshyppigheden reduceres, men til beregning af gennemsnittet skal dog benyttes
mindst fjorten resultater, opnéet i lobet af de enogtyve dage, der folger efter indkeringsfasen.

2.  Bestemmelse af anioniske overfladeaktive stoffer i forbindelse med bionedbrydelighedstest

2.1. Princip

Metoden er baseret pa det faktum, at det kationiske farvestof methylenbldt (MBAS) danner blé salte med anioniske
overfladeaktive stoffer, som kan ekstraheres med chloroform. For at eliminere interferenser gennemfores
ekstraktionen forst fra en alkalisk oplesning, hvorefter ekstraktet rystes med en sur oplesning af methylenblat.
Absorbansen af den udskilte organiske fase mles fotometrisk ved belgeleengden med maksimal absorption, 650 nm.
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2.2,

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

2.2.11.

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.2.17.

2.2.18.

2.3.

Reagenser og udstyr

Bufferoplesning, pH = 10

24 g natriumbicarbonat, NaHCO; P.A., og 27 g vandfrit natriumcarbonat, Na,CO; P.A., oplases i deioniseret vand
og fortyndes til 1 000 ml.

Neutral oplosning af methylenblat

0,35 g methylenblét P.A. opleses i deioniseret vand og fortyndes til 1 000 ml. Oplesningen tilberedes mindst 24
timer for brug. Absorbansen af den klare chloroformfase, malt i forhold til chloroform, mé ikke overstige 0,015
pr. cm lagtykkelse ved 650 nm.

Sur oplesning af methylenblat

0,35 g methylenbldt P.A. oplgses i 500 ml deioniseret vand og blandes med 6,5 ml H,SO, (d = 1,84 g/ml).
Fortyndes til 1 000 ml med deioniseret vand. Oplesningen tilberedes mindst 24 timer for brug. Absorbansen af
den klare chloroformfase, mélt i forhold til chloroform, ma ikke overstige 0,015 pr. cm lagtykkelse ved 650 nm.

Chloroform (trichlormethan), CHCI3 P.A., frisk destilleret
Dodecylbenzensulfonsyremethylester
Kaliumhydroxidoplesning i ethanol, KOH 0,1 M

Ren ethanol, C,HsOH

Svovlsyre, H,SO, 0,5 M

Phenolphtaleinoplasning

1 g phenolphtalein opleses i 50 ml ethanol og tilseettes 50 ml deioniseret vand under stadig omrering. Eventuelt
bundfald frafiltreres.

Saltsyre i methanol: 250 ml koncentreret saltsyre P.A. og 750 ml methanol

Skilletragt, 250 ml

Malekolbe, 50 ml

Malekolbe, 500 ml

Malekolbe, 1 000 ml

Rundbundet kolbe med slib og tilbagelabssvaler, 250 ml; granulat til hindring af stodkogning
pH-meter

Fotometer til mdlinger ved 650 nm, med kuvetter pd 1-5 cm.

Groft filtrerpapir

Fremgangsmade

Analyseprogverne ma ikke udtages gennem et skumlag.

Efter grundig rensning med vand skylles det apparatur, der anvendes til analysen, grundigt med saltsyre i methanol
(punkt 2.2.10) og derefter med deioniseret vand inden brug.

Filtrer tillob og aflgb fra det aktiverede slamanleg umiddelbart efter preveudtagning. De forste 100 ml af
filtraterne bortkastes.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1354/oj

47/56



DA EUT C af 17.3.2025

En afmilt prevemangde, om nedvendigt neutraliseret, anbringes i en 250 ml skilletragt (punkt 2.2.11).
Provemangden ber indeholde mellem 20 og 150 pg MBAS. Med et MBAS-indhold i den lavere ende kan
anvendes op til 100 ml af preven. Anvendes mindre end 100 ml, fortyndes til 100 ml med deioniseret vand. Der
tilseettes 10 ml bufferoplesning (punkt 2.2.1), 5 ml neutral oplgsning af methylenblat (punkt 2.2.2) og 15 ml
chloroform eller trichloromethan (punkt 2.2.4). Blandingen rystes regelmeassigt og ikke for voldsomt i et minut.
Efter faseadskillelse overfores chloroformlaget til en anden skilletragt indeholdende 110 ml deioniseret vand og 5
ml sur oplesning af methylenblat (punkt 2.2.3). Blandingen rystes i et minut. Chloroformlaget haldes gennem et
chloroformvadet bomuldsfilter, der i forvejen er renset i alkohol, over i en mélekolbe (punkt 2.2.12).

De alkaliske og sure oplesninger ekstraheres tre gange, idet der anvendes 10 ml chloroform til den anden og tredje
ekstraktion. De kombinerede chloroformekstrakter filtreres gennem samme bomuldsfilter og fortyndes op til
merket i 50 ml-kolben (punkt 2.2.12) med den chloroform, der er benyttet til rensning af bomulden. Chlorofor-
moplesningens absorbans males med et fotometer ved 650 nm i 1-5 cm-kuvetter i forhold til chloroform. Under
hele proceduren foretages en blindvaerdibestemmelse.

24.  Kalibreringskurve

Der tilberedes en kalibreringsoplesning fra standardoplesningen af dodecylbenzensulfonsyremethylester
(tetrapropylen type molekylevaegt 340) efter forsabning til kaliumsaltet. Indholdet af MBAS beregnes som
natriumdodecylbenzensulfonat (molekylevagt 348).

Der afvejes 400-450 mg dodecylbenzensulfonsyremethylester (punkt 2.2.5) med en ngjagtighed pa 0,1 mg i en
rundbundet kolbe og tilsattes 50 ml kaliumhydroxidoplesning i ethanol (punkt 2.2.6) og noget granulat til
hindring af stedkogning. Tilbagelobssvaleren anbringes, og der koges i en time. Efter afkoling vaskes svaleren og
samleleddet af glas med ca. 30 ml ethanol, og dette ethanol tilsattes til kolbens indhold. Oplesningen titreres med
svovlsyre med phenolphtalein som indikator, indtil denne bliver farvelgs. Oplesningen overfores til en 1 000 ml
malekolbe (punkt 2.2.14), fortyndes op til market med deioniseret vand og blandes.

En del af denne stamoplesning fortyndes derefter yderligere. Der udtages 25 ml, som overferes til en 500 ml
malekolbe (punkt 2.2.13), fortyndes til maerket med deioniseret vand og blandes.

Denne standardoplesning indeholder:

E x 1,023 mg MBAS per ml
20 000

hvor E er prevens vagt i mg.

Med henblik pa fremstilling af kalibreringskurven udtages 1, 2, 4, 6 og 8 ml-portioner af standardoplasningen og
fortyndes til 100 ml med deioniseret vand. Derefter fortsettes som under punkt 2.3, herunder en blindvardibe-
stemmelse.

2.5. Beregning af resultater

Indholdet af anioniske overfladeaktive stoffer i proven som MBAS aflaeses af kalibreringskurven (punkt 2.4).
MBAS-indholdet i proven er givet ved:

mg MBAS x 1000
\%

= MBASmg/]

hvor: V = volumen i ml af den anvendte prove.

Resultaterne udtrykkes som natriumdodecylbenzensulfonat (molekylevagt 348).
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2.6.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.6.1.

3.2.6.2.

3.2.7.

3.2.8.

3.2.9.

Angivelse af resultater

Resultaterne udtrykkes som mg MBAS/l med en ngjagtighed pé 0,1.

Bestemmelse af nonioniske overfladeaktive stoffer i forbindelse med bionedbrydelighedstest

Princip

De overfladeaktive stoffer koncentreres og isoleres ved hjalp af gasstripning. I den anvendte prove skal mangden
af det nonioniske overfladeaktive stof veere mellem 250 og 800 pg.

Det afstrippede overfladeaktive stof opleses i ethylacetat.

Efter faseadskillelse og fordampning af oplesningsmidlet, feeldes det nonioniske overfladeaktive stof i en vandig
oplesning med et modificeret Dragendorff-reagens (KBil, + BaCl, + iseddike).

Bundfaldet frafiltreres og vaskes med iseddike, og det oplases i en ammoniumtartratoplesning. Det bismuth, der er
indeholdt i oplesningen, titreres potentiometrisk med en pyrrolidindithiocarbamatoplesning ved pH 4-5 under
anvendelse af en poleret platinelektrode og med en kalomel- eller en sglv/sglvchloridelektrode som referencee-
lektrode. Metoden er anvendelig for nonioniske overfladeaktive stoffer, der indeholder 6-30 alkylenoxidgrupper.

Resultatet af titreringen multipliceres med den empiriske faktor 54 for at omforme resultatet til at udtrykke

mangden af referencestoffet: nonylphenol, der er kondenseret med 10 mol ethylenoxid (NP 10).

Reagenser og udstyr

Reagenser skal fremstilles med ioniseret vand.

Ren ethylacetat, frisk destilleret

Natriumhydrogencarbonat NaHCO;, P.A.

Fortyndet saltsyre (HCl) [20 ml konc. saltsyre P.A. fortyndet op til 1 000 ml med vand]
Methanol P.A., frisk destilleret, opbevares i glasflaske

Bromcresolrgdt, 0,1 g i 100 ml methanol

Feldningsreagens: feeldningsreagenset er en blanding af to rumfang af oplesning A og et rumfang af oplesning B.
Blandingen opbevares i en brun flaske og kan anvendes op til en uge efter sammenblandingen

Oplesning A

1,7 g basisk bismuthnitrat, BiO.NO;.H,0 P.A., opleses i 20 ml iseddike, og rumfanget justeres til 100 ml med
vand. Derefter opleses 65 g kaliumiodid P.A. i 200 ml vand. De to oplesninger blandes i en 1 000 ml malekolbe,
der tilseettes 200 ml iseddike (punkt 3.2.7), og der fyldes op til 1 000 ml med vand.

Oplesning B

290 g bariumchlorid (BaCl,.2H,0) PA. oplesesi 1 000 ml vand.
Iseddike, 99-100 % (lavere koncentrationer kan ikke anvendes)

Ammoniumtartratoplgsning: 12,4 g vinsyre P.A. og 12,4 ml ammoniakoplesning P.A. (d = 0,910 g/ml) blandes,
og der fyldes op til 1 000 ml med vand (eller der kan anvendes en akvivalent meengde ammoniumtartrat P.A.)

Fortyndet ammoniakoplgsning: 40 ml ammoniakoplesning P.A. (d = 0,910 g/ml) fortyndes til 1 000 ml med vand
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3.2.10.

3.2.11.

3.2.12.

3.2.13.

3.2.14.

3.2.15.

3.2.16.

3.2.17.

3.2.18.

3.2.19.

3.2.20.

3.3.

3.3.1.

Acetatbuffer: 40 g natriumhydroxid P.A. opleses i 500 ml vand i et baegerglas, og der afkeles. Der tilsaettes 120 ml
iseddike (punkt 3.2.7). Der blandes omhyggeligt, afkales og overfores til en 1 000 ml malekolbe. Derefter fyldes
der op til maerket med vand

Pyrrolidindithiocarbamatoplesning (i det folgende benavnt »carbatoplesning«): 103 mg natriumpyrrolidindithio-
carbamat, CsHgNNaS,.2H,0, opleses i ca. 500 ml vand, der tilsettes 10 ml n-amyl-alkohol (pentan-1-ol) P.A.
0g 0,5 g NaHCO; P.A. og fyldes op til 1 000 ml med vand

Kobbersulfatoplesning (til standardisering af punkt 3.2.11)

STAMOPL@SNING

1,249 g kobbersulfat, CuSO,.5H,0 P.A., blandes med 50 ml 0,5 M svovlsyre, og der fyldes op til 1 000 ml med
vand.

STANDARDOPL@SNING
50 ml stamoplesning blandes med 10 ml 0,5 M H,SO,, og der fyldes op til 1 000 ml med vand.

Natriumchlorid P.A.

Gasstripningsapparat (se figur 5) Den sintrede plades diameter skal vaere den samme som rerets indre diameter.
Skilletragt, 250 ml

Magnetomrerer med 25-30 mm magnetpind

Gooch-filtertragt, diameter af den perforerede bundplade 25 mm, type G4

Cirkuleert glasfiberfiltrerpapir, 27 mm i diameter og med fiberdiameter pd 0,3-1,5 um

To sugekolber med adaptorer og gummiringe pa henholdsvis 500 ml og 250 ml

Potentiometer med skriver og med en poleret platinelektrode og en kalomel- eller en selv/selvchloridelektrode
som referenceelektrode med et 250 mV-omrdde og med en automatburette pd 20-25 ml, eller tilsvarende udstyr
til manuel betjening

Fremgangsmade

Koncentrering og fraseparering af det overfladeaktive stof

Den vandige prove filtreres gennem et groft filtrerpapir. De forste 100 ml af filtratet bortkastes.

I stripningsapparatet, der i forvejen er skyllet med ethylacetat, anbringes en afmalt mangde af proven, siledes at
den indeholder 250-800 pg nonionisk overfladeaktivt stof.

For at opnd bedre separation tilsattes 100 g natriumchlorid og 5 g natriumbicarbonat.

Hvis rumfanget af preven er mere end 500 ml, tilsattes disse salte i stripningsapparatet i fast form, og de opleses
ved gennemblasning med nitrogen eller luft.

Hvis der er anvendt et mindre rumfang preve, opleses saltene i 400 ml vand og haldes derefter i stripnings-
apparatet.

Der tilsettes vand, til overfladen nér den everste stophane.
100 ml ethylacetat haeldes forsigtigt oven pa den vandige fase.
Vaskeflasken i lufttilledningen (nitrogen eller luft) fyldes to tredjedele op med ethylacetat.

Der sendes en luftstrom pd 30-60 1/t gennem apparatet; det anbefales at anvende et flowmeter. Lufthastigheden
skal gges gradvist i begyndelsen. Lufthastigheden skal justeres pd en sddan made, at de to faser tydeligt forbliver
adskilte, siledes at en blanding af faserne og en oplesning af ethylacetat i vand undgds mest muligt.
Luftstrommen standses efter fem minutter.

Hvis rumfanget af den organiske fase er reduceret med mere end 20 % ved oplesning i vandfasen, skal operationen
gentages med formindsket lufthastighed.
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3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

Den organiske fase haldes fra i en skilletragt. Alt vand fra vandfasen i skilletragten — det ma hejst dreje sig om
nogle fd ml — healdes tilbage i stripningsapparatet. Ethylacetatfasen filtreres gennem et tort, groft filtrerpapir over
iet 250 ml baegerglas.

Der hzldes yderligere 100 ml ethylacetat i stripningsapparatet, og der sendes igen nitrogen eller luft igennem i fem
minutter. Den organiske fase haldes fra i den samme skilletragt, som anvendtes ved den ferste separation, den
vandige fase bortkastes, og den organiske fase filtreres gennem det samme filtrerpapir, som den ferste portion
ethylacetat filtreredes igennem. Bade skilletragten og filtrerpapiret skylles med 20 ml ethylacetat.

Ethylacetatekstraktet inddampes til terhed pé et vandbad (stinkskab). En svag luftstrem blases hen over overfladen
for at accelerere fordampningen.

Feeldning og filtrering

Den terre remanens fra 3.3.1 opleses i 5 ml methanol, der tilsettes 40 ml vand og 0,5 ml fortyndet HCl (punkt
3.2.3), og blandingen omreres med en magnetomrorer.

Til denne blanding sattes 30 ml af feldningsreagenset (punkt 3.2.6) fra et méleglas. Bundfaldet fremkommer ved
fortsat omrering. Efter omrering i ti minutter henstdr blandingen i mindst fem minutter.

Blandingen filtreres gennem en Gooch-filtertragt, hvor bunden er dakket af et glasfiberfiltrerpapir. Dernast vaskes
filtrerpapiret under svag sugning med ca. 2 ml iseddike. Derefter vaskes bagerglasset, magnetpinden og
filtertragten omhyggeligt med iseddike (ca. 40-50 ml). Det er ikke nedvendigt at overfere bundfaldet kvantitativt
fra bagerglassets sider til filtrerpapiret, idet oplesningen af bundfaldet til titreringen fores tilbage til bagerglasset,
der anvendtes ved feldningen, og det tilbageblevne bundfald vil da blive oplest.

Oplosning af bundfaldet

Bundfaldet i filtertragten opleses ved tilsaetning af varm (ca. 80 °C) ammoniumtartratoplesning (punkt 3.2.8) i tre
portioner, hver pd 10 ml. Hver portion henstr nogle minutter i filtertragten, for den suges ned i kolben.

Sugekolbens indhold hzldes over i baegerglasset, der anvendtes ved faldningen. Baegerglassets sider skylles med
yderligere 20 ml tartratoplesning for at oplgse den sidste mangde bundfald.

Filtertragten, overdelen og sugekolben vaskes omhyggeligt med 150-200 ml vand, der fares over i bagerglasset,
der anvendtes ved feeldningen.

Titrering

Oplesningen omrares med en magnetomrerer (punkt 3.2.16), der tilsettes nogle fa drdber bromcresolredt (punkt
3.2.5), og der tilszttes fortyndet ammoniakoplesning (punkt 3.2.9), indtil farven bliver violet (oplesningen er
svagt sur fra rester af eddikesyren, der anvendtes ved skylningen).

Derefter tilsettes 10 ml acetatbuffer (punkt 3.2.10), elektroderne dyppes ned i oplgsningen, og der titreres med
standard »carbatoplgsningen« (punkt 3.2.11), idet burettespidsen netop er neddyppet i oplesningen.

Titreringshastigheden ber ikke overstige 2 ml/min.
Akvivalenspunktet er det sted, hvor der er vendetangent til titreringskurven.

Det vil observeres, at krumningen af titreringskurven nogle gange flader ud; dette kan undgés ved omhyggeligt at
rense platinelektroden (ved at polere med slibepapir).

Blindveerdibestemmelse

Samtidig udferes en blindvardibestemmelse gennem hele proceduren, idet der anvendes 5 ml methanol og 40 ml
vand, svarende til instruktionen i punkt 3.3.2. Blindverdititreringen ber ikke veare over 1 ml, idet det modsatte
viser, at reagenserne (punkt 3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9 og 3.2.10) ikke er tilstraekkeligt rene, f.eks. pd grund af for
stort indhold af tungmetaller, og de ma erstattes af nye. Der skal tages hensyn til blindveerdien ved beregning af
resultaterne.
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3.3.6.

3.4.

3.5.

Kontrol af faktoren for »carbatoplasningen«

Faktoren for carbatoplesningen bestemmes hver dag inden brugen. For at gore dette titreres 10 ml kobbersulfato-
plosning (punkt 3.2.12) med »carbatoplesningenc« efter tilseetning af 100 ml vand og 10 ml acetatbuffer (punkt
3.2.10). Hvis mangden, der anvendes, er a ml, bliver faktoren f bestemt ved:

og alle resultater af titreringen multipliceres med denne faktor.

Beregning af resultater

Ethvert nonionisk overfladeaktivt stof har sin egen faktor, der athaenger af dets opbygning, iser lengden af
alkenoxid-kaeden. Koncentrationen af nonioniske overfladeaktive stoffer udtrykkes i forhold til et standardstof —
en nonylphenol med ti ethylenoxidenheder (NP 10), der har en konverteringsfaktor pa 0,054.

Ved at anvende denne faktor beregnes maengden af overfladeaktivt stof, der findes i en prove, udtrykt som mg NP
10-akvivalenter, som folger:

(b-c) x f x 0,054 = mg nonionisk overfladeaktivt stof, beregnet i form af NP 10

hvor:
b = volumen af »carbatoplesninge, der er anvendt til preven (ml)
c = volumen af »carbatoplesninge, der er anvendt til blindvaerdien (ml),
og
f = faktoren for »carbatoplgsningenc.

Angivelse af resultater

Resultaterne angives i mg/l beregnet i form af NP 10 med en nejagtighed pd 0,1.

Figur 1

Renseanleeg med aktiveret slam: grov skitse
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A Beholder til opvarmning af det kunstige spildevand
B Doseringspumpe

C Beluftningsbeholder (kapacitet: tre liter)

D Sedimentationsbeholder

E Air-liftpumpe

F Beholder til opsamling af overleb

G Sintret glas til beluftning

H Flowmeter

I Luft

Figur 2

Renseanleeg med aktiveret slam: skitse (alle mal er i mm)

i
—

3 lieoes

EL]

\

L L

ai

A Vaskeniveau
B Hard PVC
C Glas eller vandtet plast (hdrd PVC)
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Figur 3

Beregning af bionedbrydelighed - Kontroltest
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Bilag VIII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EF) nr. 648/2004.

Nervarende forordning

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 2

Artikel 2, stk. 1

Artikel 2, nr. 1

N

Artikel 2, nr. 1a)

Artikel 2, nr. 2

-

Artikel 2, nr. 1b)

Artikel 2, nr. 3)

Artikel 2, stk. 2

Artikel 2, stk. 3

Artikel 2, nr. 6)

Artikel 2, stk. 4

Artikel 2, nr. 7)

Artikel 2, stk. 5

Artikel 2, nr. 8)

Artikel 2, stk. 6

Artikel 2, nr. 11)

Artikel 2, stk. 7

Artikel 2, stk. 8

Artikel 2, nr. 12)

Artikel 2, stk. 9

Artikel 2, nr. 14)

Artikel 2, nr. 9a)

Artikel 2, nr. 13)

Artikel 2, stk. 10

Artikel 2, nr. 15)

Artikel 2, stk. 11

Artikel 2, stk. 12

Artikel 2, nr. 5)

Artikel 3, stk. 1

Artikel 3, stk. 1, og artikel 4, stk. 2

Artikel 3, stk. 2

Artikel 3, stk. 3

Artikel 7, stk. 1

Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 2

Artikel 4, stk. 3

Artikel 4a

Artikel 6

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 5, stk. 3

Artikel 5, stk. 4

Artikel 5, stk. 5

Artikel 5, stk. 6

Artikel 6, stk. 1
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Forordning (EF) nr. 648/2004.

Nervarende forordning

Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 3

Artikel 6, stk. 4

Artikel 7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 8, stk. 3

Artikel 8, stk. 4

Artikel 9, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 9, stk. 2

Artikel 9, stk. 3

Artikel 7, stk. 6

Artikel 10, stk. 1

Artikel 10, stk. 2

Artikel 22, stk. 2

Artikel 11, stk. 1

Artikel 1, stk. 2, litra b)

Artikel 11, stk. 2 og 3

Artikel 15, stk. 3

Artikel 11, stk. 4

Artikel 15, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 15, stk. 5

Artikel 11, stk. 6

Artikel 12

Artikel 28

Artikel 13

Artikel 26

Artikel 13a, stk. 1

Artikel 27, stk. 1

Artikel 13a, stk. 2

Artikel 27, stk. 2

Artikel 13a, stk. 3

Artikel 27, stk. 3

Artikel 13a, stk. 4

Artikel 27, stk. 5

Artikel 13a, stk. 5

Artikel 27, stk. 6

Artikel 14, stk. 1

Artikel 3, stk. 2

Artikel 14, stk. 2

Artikel 14, stk. 3

Artikel 14, stk. 4

Artikel 14, stk. 5

Artikel 15, stk. 1, forste afsnit

Artikel 24, stk. 1

Artikel 15, stk. 1, andet afsnit

Artikel 24, stk. 3

Artikel 15, stk. 2

Artikel 25, stk. 4

Artikel 16, stk. 1

Artikel 16, stk. 2

Artikel 17 Artikel 33
Artikel 18 Artikel 29
Artikel 19 Artikel 35
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