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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. Motiv och syfte med forslaget

Den kemiska industrin &r en av de mest strategiskt betydelsefulla sektorerna i EU, och utgor
ryggraden i ett stort antal industriella ekosystem och spelar en central roll for innovation,
sysselsattning och hallbar tillvaxt. Nar EU gar vidare med sin dubbla omstallning till
klimatneutralitet och digitalt ledarskap har sektorns resiliens och globala konkurrenskraft
blivit &nnu viktigare.

Regelbordan &r ett av de tva storsta problemen som foretag verksamma i EU namner nar det
galler investeringsklimatet. | hognivarapporterna frdn Enrico Lettal och Mario Draghi var
minskningen av regelbdrdan och férenklingen av EU-lagstiftningen bland de framsta
prioriteringarna. Overreglering ses av mer an 60 % av EU:s foretag som ett hinder for
investeringar, och 55 % av de sma och medelstora foretagen uppger att rattsliga hinder och
den administrativa bordan ar deras storsta utmaningar?.

| sina politiska riktlinjer for nasta Europeiska kommission 2024—-2029° redogjorde ordférande
Ursula von der Leyen for en vision som var inriktad pa att skapa hallbart valstand och starka
konkurrenskraften i hela Europa. Centralt fér denna vision ar insatser for att forenkla for
foretagen och ytterligare integrera den inre marknaden.

Som ett komplement till detta syftar kommissionens agenda for battre lagstiftning” till att 6ka
EU-foretagens konkurrenskraft genom att se till att lagstiftningen uppnar sina mal pa ett
effektivt satt, utan att lagga onddiga bordor pa de berdrda parterna.

Europeiska kommissionen har bekraftat sitt politiska dtagande att latta pa regelbordan for
manniskor, foretag och forvaltningar i EU for att 6ka valstandet och resiliensen i EU i
konkurrenskraftskompass for EU som identifierar de politiska forandringar som kravs for att
EU ska kunna mdta den nya verkligheten och utveckla nya satt att arbeta tillsammans for att
oka hastigheten i och kvaliteten pa beslutsfattandet. | kompassen faststalls darfor malet att
minska den administrativa bordan med minst 25 % for alla foretag och minst 35 % for sma
och medelstora foretag utan att undergrava respektive politiska mal°.

| strategin for den inre marknaden, som antogs den 21 maj 2025, upprepades ytterligare
atagandet om mer forenkling och beredskap for omedelbara atgarder for att minska byrakratin
och forenkla saker och ting. Strategin belyste malet om forenkling som leder till lagre
kostnader, hdgre produktivitet och en mer vélfungerande inre marknad, samtidigt som man
uppratthaller klimat- och hallbarhetsambitioner och det sociala ansvaret. | strategin

1 Enrico Letta, Much more than a market, 2024, finns pa:
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf.

2 Mario  Draghi, The future of European  competitiveness, 2024, finns  pa:
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en#paragraph 47059, s. 18.

3 Politiska riktlinjer for nasta Europeiska kommission 2024—2029, finns pa
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648 sv.

4 Battre lagstiftning: Samarbete for att skapa battre lagar, COM(2021) 219 final, finns pa: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN.

5 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska

ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén (COM(2025) 30 final): En
konkurrenskraftskompass for EU, finns pa https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/competitiveness-compass_sv.
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understroks ocksa behovet av att se till att markningsregler utgor en balans mellan behovet av
tydlig konsumentinformation och behovet av att minska marknadshindren och bérdan for
industrin®.

| enlighet med dessa ataganden syftar detta initiativ till att férenkla och effektivisera vissa
krav och forfaranden for kemiska produkter som industrin och myndigheterna har identifierat
som sérskilt betungande. Dessa bestammelser skulle gynnas av forenkling och modernisering
av lagstiftningen, vilket skulle géra kemikalielagstiftningen mer effektiv och kostnadseffektiv
for industrin, samtidigt som en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon sékerstélls.
Detta initiativ syftar narmare bestamt till att forenkla vissa bestimmelser och forfaranden i
foljande réattsakter:

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av
dmnen och blandningar’ (CLP-férordningen), enligt vilken ekonomiska aktorer ska
klassificera, méarka och forpacka sina farliga kemikalier pd lampligt satt innan de
slapps ut pa marknaden. Detta initiativ syftar till att férenkla och ge storre flexibilitet
for de formateringsregler som faststallts for méarkning av farliga kemikalier, inklusive
regler om obligatorisk minsta teckenstorlek och radavstand, eftersom dessa befunnits
vara sarskilt betungande och kostsamma for industrin®. Det syftar ocksa till att
klargoéra regler om undantag fran markningskraven for mindre forpackningar och
regler om markning av brénslepumpar. For att minska bérdan for foretagen och
forbattra den fria rorligheten for amnen och blandningar pa den inre marknaden utan
att dventyra skyddet av manniskors hélsa och miljon, syftar initiativet ocksa till att
minska tillampningsomradet for bestammelserna i forordning (EG) nr 1272/2008 om
reklam och distansforsaljning som avser produkter som slapps ut pa marknaden for
allmanheten, eftersom forordning (EG) nr 1907/2006° (Reach) redan innehaller
tydliga skyldigheter avseende informationsflodet i de yrkesméssiga leveranskedjorna
for amnen och blandningar. Vidare syftar det till att latta pa kraven péa reklam for
farliga &mnen och blandningar genom att minska méangden information som ska
lamnas. Dessutom foreslds att den faststallda tidsfristen pa sex manader for
uppdatering av etiketten tas bort, samtidigt som det mer flexibla kravet pa att
sakerstalla att etiketten uppdateras utan onddigt drojsmal behdlls, eftersom
sexmanadersperioden forefoll vara omojlig att folja i komplexa leveranskedjor.

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén (COM(2025) 500 final): Den inre
marknaden: var europeiska hemmamarknad i en osaker varld En strategi for att gora den inre
marknaden enkel, somlds och stark, finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52025DC0500.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och fdrpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/1272/0j).

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om Aandring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1272/2008,
(EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 vad galler forenkling av vissa krav och forfaranden for
kemiska produkter, COM(2025) 531, s. 14.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrittande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396,
30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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Slutligen foreslas en breddning av anvandningen av digital markning, vilket gor det
mojligt att tillhandahalla mer information endast pa den digitala etiketten.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter’® (férordningen om
kosmetiska produkter). Genom andringarna kommer den hoga sakerhetsnivan for
kosmetiska produkter som gors tillgangliga for konsumenter pa EU-marknaden
uppréatthallas samtidigt som de nuvarande kraven anges pa ett tydligare satt och
onddiga rapporteringsskyldigheter for foretag och behdriga myndigheter minskas.
Framfor allt kommer forfarandet for att inkludera fargdmnen, konserveringsmedel
och UV-filter i de relevanta bilagorna 1V, V och VI till férordning
(EG) nr 1223/2009 att faststallas for att underldtta processen och paskynda
anvandningen av nya kosmetiska bestandsdelar. | artikel 15 i férordningen om
kosmetiska produkter faststélls att &mnen som har klassificerats som carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen (CMR-amnen) i bilaga VI till CLP-
forordningen inte far anvandas i kosmetiska produkter, savida inte ett undantag har
beviljats. Det befintliga undantagsforfarandet fran det allmanna férbudet mot
anvandning av CMR-amnen i kosmetiska produkter kommer att beskrivas mer i
detalj med hansyn till de erfarenheter som gjorts under mer an tio ars tillampning.
Digitaliseringen av ordlistan éver generiska namn pa bestandsdelar kommer ocksa att
sékerstélla korrekt och aktuell markning samt minska regleringsriskerna och felen i
efterlevnaden. Enligt artikel 13 i férordningen om kosmetiska produkter ska
foretagen anmala alla kosmetiska produkter till kommissionen innan de slapps ut pa
marknaden. Om dessa produkter innehaller nanomaterial maste de dessutom uppfylla
ytterligare anmaélningskrav, eftersom information om sadana produkter, inklusive
detaljerade uppgifter om nanomaterial, maste Gverlamnas till kommissionen sex
manader innan de slapps ut pa marknaden (artikel 16 i férordningen om kosmetiska
produkter). Avskaffandet av foranmélningar av kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial, som for narvarande kravs utdver anmélan av kosmetiska produkter till
kommissionen, och av Overflédiga rapporteringsskyldigheter for behdriga
myndigheter kommer att minska den administrativa bordan for foretag och
medlemsstater.

Forordning (EU) 2019/1009 om faststallande av bestammelser om tillhandahallande
pd marknaden av EU-godselproduktert! (forordningen om godselprodukter).
Initiativet syftar till att ta bort det sarskilda utvidgade registreringskravet enligt
Reach som faststalls i férordningen om gdédselprodukter, sa att standardbestammelser
om kemikaliesakerhet enligt Reach ocksa skulle gélla for amnen som anvénds i EU-
godselprodukter. Syftet ar ocksa att ge kommissionen befogenhet att infora kriterier
och en metod for tillverkares och anmélda organs bedémning av mikroorganismer.
Dessutom foreslés 1 initiativet att “uppdelningsklausulen™ 1 artikel 43 1 férordningen
om godselprodukter stryks, enligt vilken kommissionen ska anta separata delegerade
akter for varje komponentmaterialkategori. Slutligen skulle detta initiativ ytterligare
digitalisera forordningen om godselprodukter och vid behov anpassa den till

10

11

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (omarbetning) (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststallande av
bestammelser om tillhandahéllande p& marknaden av EU-godselprodukter och om andring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphdvande av férordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j).
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forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om éndring av forordningarna
[...] vad galler digitalisering och gemensamma specifikationer!2,

1.2. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget ar en del av ett atgardspaket om fdrenkling som syftar till att minska den
administrativa bordan och kostnaderna for industrierna. Tillsammans med handlingsplanen,
som ger ett starkt affarsmassigt underlag for att mota de nuvarande svarigheterna inom den
kemiska industrin och driva pa investeringar for langsiktig tillvaxt, samt forslaget om att
skjuta upp tillampningsdatumen for vissa kemikaliekrav, kommer detta forslag att bidra till att
stérka sektorns konkurrenskraft och sakerstalla en valfungerande inre marknad for kemikalier
— samtidigt som skyddsnivan for manniskors halsa och miljén bibehalls.

Initiativet ar ocksé forenligt med forslaget om forsvarsberedskap'® som antogs den 17 juni
2025, som innehaller forsvarsspecifika forenklingar och fortydliganden av viss
kemikalielagstiftning, daribland Reach, CLP-forordningen och férordningen om
biocidprodukter'4, och som breddar villkoren for anvandning av nationella undantag enligt
dessa forordningar.

Dessutom tar det hansyn och anpassar sig till, dar sa ar lampligt, andra nya forslag pa
kemikalielagstiftningens omrade, sasom forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om tvatt- och rengéringsmedel och ytaktiva amnen®®

1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Genom programmet om lagstiftningens andamalsenlighet och resultat (Refit-programmet)
sakerstaller kommissionen att dess lagstiftning ar &ndamalsenlig och skraddarsydd for berérda
parters behov och minimerar boérdorna samtidigt som malen uppnas. Detta férslag ingar darfor
i Refit-programmet, som syftar till att minska rapporteringsbdrdan till foljd av EU-
lagstiftningen och samtidigt se till att samma skyddsniva for manniskors halsa och miljon
uppratthalls.

Detta forslag ingar i en serie forenklingspaket*®.

Genom att uppratthalla hoga standarder for miljoskydd och sakerhet ar forslaget ocksa i linje
med kommissionens ataganden i given for en ren industril’ for att sdkerstalla hallbar
produktion i Europa och unionens dvergripande mal att sakerstélla skyddet av manniskors
halsa och miljon.

Detta initiativ bidrar ocksa till att forenkla den jordbruksbaserade livsmedelsindustrin, vilket
tillkannagavs i En vision for jordbruk och livsmedel*8,

12 COM(2025) 504.

13 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om &ndring av forordningarna (EG)
nr 1907/2006, (EG) nr 1272/2008, (EU) nr 528/2012, (EU) 2019/1021 och (EU) 2021/697 vad géller
forsvarsberedskap samt forenklade forsvarsinvesteringar och villkor for férsvarsindustrin, COM(2025)
822 final.

14 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvdndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).

15 COM(2023) 217 final.

16 COM(2025)80, COM(2025)81, COM(2025)84, COM(2025)87, COM(2025) 236 final, COM(2025)503,
COM(2025) 504, COM(2025) 822 final.

o COM(2025) 85 final.

18 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri for kommande generationer, COM(2025)75 final.
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1. Rattslig grund

Forslaget har som réttslig grund artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
i linje med de ursprungliga rattsliga grunderna for antagandet av de réttsakter som detta
forslag syftar till att &ndra.

2.2. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

CLP-forordningen, forordningen om kosmetiska produkter och forordningen om
godselprodukter antogs pa EU-niva eftersom malen i dessa forordningar inte i tillracklig
utstrackning kunde uppnas pa medlemsstatsniva. For att 16sa samma problem ansags en atgard
pa EU-niva vara mindre kostsam och effektivare an nationella atgarder i 27 medlemsstater.
Foljaktligen maste andringar av dessa férordningar géras pa EU-niva.

2.3. Proportionalitetsprincipen

Initiativet gar inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bordorna utan att sénka skyddet fér manniskors halsa och miljon.

2.4. Val av instrument

Detta forslag till 6versyn éar ett lagstiftningsforslag, eftersom CLP-férordningen, férordningen
om kosmetiska produkter och forordningen om gddselprodukter antogs genom
medbeslutandeférfarandet/det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och darfor maste de flesta
andringar av dessa forordningar antas genom det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

Aven om kommissionen enligt artikel 53 i CLP-férordningen har befogenhet att adndra
bilagorna till den forordningen for att anpassa dem till de tekniska och vetenskapliga
framstegen, har andringarna av bilagorna | och Il ett ndra samband med de andringar i
huvuddelen av denna forordning som endast kan antas genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Det ar darfor lampligt att l1ata andringarna av dessa bilagor inga i
detta initiativ.

Kommissionen har enligt artikel 42.1 i férordningen om gddselprodukter befogenhet att &ndra
bilagorna I, Il, 111 och IV till férordningen i syfte att anpassa dessa bilagor till de tekniska
framstegen och underlatta tilltrade till den inre marknaden och fri rorlighet for EU-
gOdselprodukter. Kommissionen valde dock det ordinarie lagstiftningsforfarandet for den
foreslagna andringen av bilagorna, eftersom de flesta av dem &r nédra kopplade till &ndringar i
forordningens huvuddel. Med tanke pa “uppdelningsklausulen” i artikel 43 i férordningen om
godselprodukter skulle dessutom &ndringarna av komponentmaterialkategorierna i bilaga 11
krava att tolv delegerade akter antas.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

3.1. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta forslag atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som innehaller en
detaljerad oversikt 6ver effekterna av de bestammelser i kemikalielagstiftningen som foreslas
andras. Den innehaller ocksa en analys av de foreslagna atgardernas positiva effekter, pa
grundval av befintliga uppgifter och information som samlats in under de olika
lageskontrollerna och i maéjligaste man i enlighet med principerna om béttre lagstiftning.
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Forslaget tar ocksa hansyn till tidigare analyser, sasom kontrollen av andamalsenligheten hos
den  mest relevanta  kemikalielagstiftningen!®,  konsekvensbeddomningarna  av
godselprodukter?®® och éversynen av CLP-férordningen?! och utvarderingen av férordningen
om tvatt- och rengéringsmedel?,

3.2. Samrad med berdrda parter

Som forberedelse for forslaget radfragade kommissionen berérda parter i tre lageskontroller,
en for varje forordning som skulle dndras, och uppmanade deltagarna att skicka in skriftlig
aterkoppling efter dessa moten. Dessutom har olika forslag om att forenkla eller fortydliga
vissa bestammelser i kemikalielagstiftningen och undanréja den alltfor stora administrativa
bérda som foljer av dessa bestdmmelser framkommit genom de berdrda parternas forslag till
forenkling av den europeiska kemikalielagstiftningen?® samt flera standpunktsdokument som
mottagits fore och efter lageskontrollerna. Detaljerade sammanfattningar av denna
samradsverksamhet och de synpunkter som mottagits bifogas det arbetsdokument fran
kommissionens avdelningar som atféljer detta forslag.

Forordning (EG) nr 1272/2008

Den 16 maj 2025 genomfdrde Europeiska kommissionen en l&geskontroll i syfte att samla
praktisk aterkoppling om den reviderade CLP-férordningen, som hélls online och dar éver
570 deltagare fran industri-, konsument- och miljogrupper, rattstillampare och nationella
myndigheter deltog. Evenemanget var inriktat pa att identifiera forenklingsmojligheter efter
antagandet av forordning (EU) 2024/2865, samtidigt som samma skyddsniva for manniskors
halsa och miljon bibehalls. Berdrda parter uppmanades att dela med sig av konkreta
erfarenheter och forslag pa hur man kan gora de nya reglerna mer anvandbara, sarskilt i
operativa och flersprakiga sammanhang.

En central farhdga som deltagarna lyfte var effekterna av de nya obligatoriska
formateringskraven for etiketter, inklusive foreskrivna teckenstorlekar, radavstand och kravet
pa svart text mot vit bakgrund. Manga havdade att dessa regler medforde oproportionella
kostnader, sarskilt for produkter som ar markta pa flera sprak eller som séljs i sma
forpackningsformat. Det fanns en utbredd oro for att fordndringarna skulle leda till mer
forpackningsavfall och tvinga fram anvandning av kostsamma utvikbara etiketter. Samtidigt
erkande de berorda parterna vikten av att skydda konsumenter och arbetstagare, och framholl
att varje forenklingsatgard maste sakerstalla att information om faror forblir tydlig och lattlast.

Ett andra omstritt omrade var de reviderade reglerna for reklam, som kraver att detaljerad
faroinformation — inklusive faropiktogram, signalord, faroangivelser och uppmaning att lasa
etikettinformationen — ingar i marknadsforingsmaterial. Manga deltagare ansag att denna
strategi var Overdriven och daligt anpassad till moderna reklamkanaler, sérskilt onlineformat
med begransad tid och begransat utrymme. Det uttrycktes farhagor om att sadana krav
paradoxalt nog kan forsamra allméanhetens forstaelse genom att 6verdsa konsumenter med

1 SWD(2019) 199 final.

2 SWD(2016) 64 final.

2 SWD(2022) 435 final.

2 SWD(2019) 298 final.

3 Till exempel: Cefic, Towards a simpler, faster and more supportive legislative framework to help

restore Europe’s competitiveness, s.2, finns pé& https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-
simpler-faster-and-more-supportive-legislative-framework-to-help-restore-europes-competitiveness/.
VCI, Omnibusforslaget, s.4, finns pa https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-
omnibus-chemical-industry.pdf. Business Europe, Reducing regulatory burden to restore EU’s
competitive edge, s. 12, finns pa https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-
22_businesseurope_mapping_of requlatory burden-d55-1.pdf.
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alltfor omfattande information. Den radande uppfattningen var att enklare meddelanden — till
exempel att uppmana anvandare att lasa produktens etikett — skulle vara effektivare och mer
proportionella. Det fanns ocksa ett starkt stod for att helt och hallet undanta reklam fran
B2B%, dar berorda parter péapekade att befintliga kommunikationsverktyg som
sakerhetsdatablad ar tillrackliga for professionella malgrupper.

Utover dessa tva centrala fragor uttryckte berérda parter ett starkt missndje med den snéva
tidsfristen pa sex manader for sjalvklassificerade amnen. Korta genomforandefonster for
uppdateringar av etiketter och andringar av klassificeringar ansags vara sloseri och inte i linje
med malen for den gréna given. Digitaliseringen var ett aterkommande tema, dar manga
deltagare uppmanade kommissionen att utdka den réattsliga grunden for digital mérkning och
mojliggora mer flexibel information, sarskilt i flersprakiga och industriella ssmmanhang.

Evenemanget inneholl tre riktade opinionsundersokningar, som bekraftade manga av de
synpunkter som framfordes under diskussionerna. En stor majoritet av svarandena ansag att
de nya formaterings- och reklamreglerna var onddigt betungande och att de borde foérenklas.
Berorda parter foresprakade digitala I6sningar, forlangda tidsfrister, battre anpassning av
lagstiftningen och mer flexibla genomférandemekanismer. Manga ifragasatte ocksa att man
forlitar sig pa webbaserade samrad i samband med specifika evenemang, och efterlyste i
stéllet mer formella och datadrivna processer.

Som svar pa och uppféljning av lageskontrollerna mottog kommissionen mer an 150
detaljerade standpunktsdokument fran berdrda parter, som stédde de synpunkter som
uttrycktes under evenemanget och tillhandaholl ytterligare forslag, uppgifter och
kostnadsberakningar.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

Lageskontrollen av kosmetiska produkter dgde rum den 16 maj 2025. Cirka 268 intressenter
anmalde sig till motet och omkring 226 deltog slutligen i onlinemdétet. Den 6 juni 2025 hade
skriftlig aterkoppling tagits emot fran 51 intressenter.

Nér det galler den minskade administrativa borda och efterlevnadsbdrda som andringarna av
artikel 15 i forordningen om kosmetiska produkter skulle medféra valkomnade berdrda parter
i stort sett de foreslagna andringarna. Vissa deltagare betonade behovet av att forsékra sig om
att eventuella forenklingsinitiativ. om kosmetiska produkter inte far dventyra de centrala
politiska malen i forordningen om kosmetiska produkter. De betonade sérskilt att den
harmoniserade klassificeringen av ett amne som CMR-dmne maste fortsatta att leda till ett
forbud mot dess anvandning i kosmetiska produkter, och att undantag fran detta forbud endast
bor beviljas i undantagsfall. Andra betonade att forordningen om kosmetiska produkter maste
fortsatta att skydda konsumenterna fran de skadliga kemikalierna och varnade for alltfor langa
overgangsperioder samt for att de kan forlanga konsumenternas exponering for farliga amnen.

Nar det galler forslaget om ett forfarande som skulle underlatta tillsattningen av fargamnen,
konserveringsmedel och UV-filter i bilagorna IV-V1 var de flesta deltagare 6verens om att ett
sadant forfarande skulle vara fordelaktigt. En berord part foreslog att vetenskapliga
kommittén for konsumentsikerhet? som en del av detta forfarande skulle f& i uppdrag att se
over sakerheten for alla amnen i positivlistorna vart tionde ar, sasom granskningsforfarandet
inom ramen for Reach-godkannanden.

2 Foretag till foretag.

% Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrattande av vetenskapliga
kommittéer for folkhalsa, konsumentsédkerhet och miljo (EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
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Kommissionen inhamtade ber6rda parters synpunkter pa betydelsen av ordlistan Gver
generiska namn pa bestandsdelar som enligt artikel 33 i forordningen om kosmetiska
produkter maste antas av kommissionen och offentliggoras i EU:s officiella tidning, och
antydde att den kunde erséttas av en hanvisning i férordningen om kosmetiska produkter till
den internationellt erkédnda INCI-nomenklaturen (International Nomenclature for Cosmetic
Ingredients). Under diskussionen foresprakade flera deltagare att ordlistan skulle behallas som
en kalla till rattsligt bindande namn pa bestandsdelar, men rekommenderade att den skulle
goras i ett elektroniskt format — integrerat i Coslng-databasen?® — for att mojliggéra mer
frekventa uppdateringar och ge avsevart forbattrad anvandarupplevelse.

Vissa berdrda parter hdvdade dock att ordlistan antingen inte langre ar nodvéndig eller skulle
krava betydande forbéattringar for att fortsatta att vara anvéandbar.

Bland forslagen till forbattringar ingick ocksa att forenkla anméalningsforfarandena genom att
forlita sig pa artikel 13 i férordningen om kosmetiska produkter for att undvika att anmala en
produkt tva ganger och minska industrikostnaderna utan att aventyra produktsékerheten. De
flesta berorda parter var Gverens om att kraven pa forhandsanmalan medfor betydande och
oproportionella boérdor och kostnader for kosmetikaindustrin.

Enligt flera behdriga myndigheter innebér skyldigheten enligt artikel 22 i férordningen om
kosmetiska produkter att medlemsstaterna regelbundet ska se 6ver och bedéma hur deras
overvakningsverksamhet fungerar och meddela resultaten av en sadan éversyn till de andra
medlemsstaterna och kommissionen en onodig borda for de behtriga myndigheterna,
eftersom befintliga verktyg, sésom ICSMS?’, redan anvénds for att rapportera och utbyta
information om atgarder for marknadskontroll mellan EU:s behoriga myndigheter. Dessutom
stoder PEMSAC - plattformen for marknadskontrollorgan for kosmetiska produkter — en
enhetlig strategi for att genomfora forordningen om kosmetiska produkter. Vissa deltagare
varnade for att infora atgarder som skulle kunna forsvaga EU-tillsynen av nationella atgérder
for marknadskontroll.

Flera forslag lades fram for ytterligare forenkling av férordningen om kosmetiska produkter,
som gar utdver denna mycket riktade forenkling. Dessa aspekter skulle kunna undersokas
ytterligare i samband med den péagdende utvérderingen av férordningen om kosmetiska
produkter.

Forordningen om godselprodukter, (EU) 2019/1009

Lageskontrollen av forordningen om godselprodukter holls som en del av kommissionens
expertgrupps moéte om godselprodukter den 7 maj 2025. Cirka 135 intressenter registrerade
sig for motet och 91 deltog slutligen. Den 6 juni 2025 hade skriftlig aterkoppling tagits emot
fran 26 intressenter.

De flesta berdrda parter bekraftade att det utvidgade registreringskravet enligt Reach som
faststalls i forordningen om godselprodukter medfor betydande utmaningar for tillverkare av
EU-g06dselprodukter. Kostnaderna for att uppfylla detta krav varierar mellan 10 000 och
500 000 euro, beroende pa om amnet ar registrerat och i vilket mangdintervall det ingar samt
omfattningen av de ytterligare uppgifter som krévs, vilket leder till en prisékning for &mnet i
fraga pa 40-540 %. Denna process hindrar tilltradet till den inre marknaden, och vissa berorda

% https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/.

2 ICSMS (informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll) ar den 6vergripande
kommunikationsplattformen fér marknadskontroll av icke-livsmedelsprodukter och fér dmsesidigt
erkannande av varor https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-surveillance.
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parter kan fortsatta att placera sina produkter pa nationella marknader, dar de maste genomga
flera processer for nationell registrering eller dmsesidigt erkannande.

Manga berorda parter var positiva till att tillampa normala registreringskrav enligt Reach-
forordningen, inklusive graderingar efter mangd, pa alla eller de flesta &mnen, ensamma eller
i blandningar, i EU:s godselmedel. Flera berérda parter ansag dock att det utvidgade
registreringkravet enligt Reach bor bibehallas, atminstone for vissa mycket farliga amnen,
sdsom langlivade, bioackumulerande och toxiska d@mnen, och for vissa okéanda, biologiskt
aktiva substanser, aven med tanke pa anvandningen av godselprodukter, dvs. fortsatt och ofta
storskalig anvandning pa mark.

De flesta bertrda parter valkomnade kommissionens 6vervédganden om att infora ett forenklat
forfarande for bedomning av mikroorganismer (komponentmaterialkategori 7) som anvands i
mikrobiella véxtbiostimulanter. De anser att den nuvarande mekanismen for att tillata
ytterligare stammar av mikroorganismer i EU:s gddselprodukter enligt férordningen om
godselprodukter ar oférenlig med efterfragan och den snabba utvecklingstakten inom den
blomstrande sektorn for véxtbiostimulanter. Flera bertérda parter betonade att denna process
hindrar marknadstilltradet for mikrobiella véaxtbiostimulanter, avskracker fran innovation och
investeringar och fordrojer tillgangen till dessa produkter for jordbrukare.

Manga berorda parter som deltog i lageskontrollen var i allméanhet for ett kriteriebaserat
tillvagagangssatt, kombinerat med en metod som tillverkare och anmalda organ kan anvanda
for att bedoma om kriterierna &r uppfyllda. Vissa berdrda parter var dock inte dvertygade om
att tillverkare och anmalda organ borde ansvara for bedémningen, och flera foresprakade i
stallet att ett oberoende organ, sdsom Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa),
skulle utfora den.

Aven om digitaliseringen av rapporteringskraven enligt férordningen om gédselprodukter inte
verkade vara den mest relevanta fragan for de berorda parterna vid lageskontrollen betonade
flera berorda parter, daribland industrin och myndigheterna, i sina skriftliga inlagor att
digitaliseringen av informationskraven kan minska den administrativa bérdan for foretag och
myndigheter eftersom elektronisk forvaltning kan underlatta utbyte och lagring av och
tillgang till information, minska fel i samband med manuella processer och minimera
pappersanvandningen och kostnaderna i samband med hanteringen av pappersdokument.

Vissa farhagor uttrycktes nar det galler it-sakerhet, tillganglighet och interoperabilitet for
digital infrastruktur, kostnader for forvarv av nédvandig teknik och, nér det galler export,
pappersbaserade system i tredjelander. Flera berorda parter papekade att industrin och
myndigheterna skulle behdva 2-3 ar for att anpassa sig till de nya digitala kraven, medan ett
foretag uppgav 1-2 ar.

Berdrda parter radfragades inte om strykningen av “uppdelningsklausulen”, eftersom denna
andring huvudsakligen ar en forenkling av kommissionens forfaranden. Den skulle dock dven
gynna industrin och myndigheterna, eftersom nédvandiga andringar genom delegerade akter
skulle kunna genomforas snabbare. Dessutom skulle det obligatoriska samradet i
kommissionens expertgrupp och med allménheten om delegerade akter rationaliseras.

Flera andra forslag lades fram for ytterligare forenkling av forordningen om godselprodukter,
som gar utéver denna mycket riktade forenkling. Vissa av dessa aspekter skulle kunna
undersokas ytterligare i samband med den pagaende utvarderingen. Andra, som ror digital
markning, kan beaktas i samband med utvarderingen av reglerna for digital markning i
enlighet med artikel 49a i forordningen om godselprodukter. Ett fatal forslag skulle ocksa
kunna genomféras genom en delegerad akt.
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3.3. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Olika forslag for att fortydliga vissa bestdammelser i kemikalielagstiftningen och undanroja
den alltfor stora administrativa borda som féljer av dessa bestammelser har framkommit
genom berdrda parters forslag om férenkling av den europeiska kemikalielagstiftningen. Som
svar pa och uppféljning av ovannamnda lageskontroller mottog kommissionen fler &n 150
detaljerade standpunktsdokument fran berdrda parter, som stédde de synpunkter som
uttrycktes under evenemanget och tillhandahéll ytterligare forslag, uppgifter och
kostnadsberakningar. Detaljerade sammanfattningar av denna samradsverksamhet och de
synpunkter som mottagits bifogas det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som
atfoljer detta forslag.

3.4. Konsekvensbeddmning

Med tanke pa behovet av att skyndsamt lagga fram ett forslag for att ta itu med de
identifierade problemen i syfte att minska den administrativa bdrdan och de orimliga
kostnaderna for foretagen har det inte varit mojligt att utarbeta en fullstdndig
konsekvensbedémning.

| enlighet med principerna om battre lagstiftning atfoljs detta forslag dock av ett
arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som innehaller en analys av effekterna av de
foreslagna atgarderna, baserat pa befintliga uppgifter och information som samlats in under de
olika lageskontrollerna, skriftliga synpunkter fran berorda parter och tidigare analyser, sasom
kontrollen av &ndamalsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen,
konsekvensbedémningarna av godselprodukter och 6versynen av CLP-férordningen samt
utvérderingen av férordningen om tvatt- och rengdringsmedel.

P& grundval av tillganglig information forvantas &andringarna medfora betydande
kostnadsbesparingar for industrin och myndigheterna. Nar det galler klassificering, markning
och forpackning av kemikalier var en forsiktig uppskattning av besparingarna fran de
foreslagna andringarna av kraven pa teckenstorlek och relaterade typografiska regler for EU:s
kemikaliesektor pa minst 333 000 000 euro. Dessutom forvantas lattnaderna i kraven pa
reklam for farliga @mnen och blandningar, samt en begransning av kraven for reklam till
allmanheten, medfora besparingar for EU:s kemikaliesektor pa minst 30 000 000 euro per ar.

Nar det galler kosmetiska produkter kommer de foreslagna atgarderna att befria tillverkarna
av kosmetiska produkter, sarskilt smad och medelstora foretag, fran den onddiga
efterlevnadsbérdan och administrativa bordan, och gora det mojligt for dem att flytta de
ekonomiska och manskliga resurserna fran efterlevnad och administrativa uppgifter till
forskning och utveckling samt innovation. Andringarna kommer att géra det méjligt for EU:s
kosmetikaforetag (av vilka 98 % dr sma och medelstora foretag) att véxa och bli mer
konkurrenskraftiga pA EU-marknaden och den globala arenan.

Nar det galler EU-gbdselprodukter skulle hindret i form av kostnaderna for att uppfylla de
utvidgade registreringskraven enligt Reach fér a@mnen i EU:s gddselmedel (administrativa
kostnader for hela industrin pa minst cirka 200 000 euro och ytterligare mycket hogre
kostnader for provning, beroende pa amnet) undanrojas. Tillverkare av godselprodukter skulle
uppmuntras att salufora sina produkter pa den inre marknaden enligt bestaimmelserna i
forordningen om godselprodukter. Pa sa vis kan de undvika avgifter for nationella
registreringar (upp till 50 000 euro per produkt och medlemsstat) och anpassningskostnader
(uppskattningsvis mellan 15 000 och 43 000 euro per produkt och medlemsstat).

Inga skadliga effekter pa manniskors halsa och miljon forvantas. Avskaffandet av vissa
skyldigheter enligt de tre rattsakterna kommer inte att dventyra den hoga skyddsniva som
sdkerstalls genom EU:s Overgripande réattsliga ram for kemiska amnen och produkter.
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Samtidigt kan vissa miljéfordelar forvantas genom de foreslagna andringarna. Andringarna av
formateringskraven enligt CLP-forordningen kommer att bidra till att undvika ommaérkning
och omforpackning som leder till éverdrivet avfall. Enligt férordningen om gddselprodukter
kommer digitaliseringen av rapporteringsskyldigheterna dessutom att minska anvandningen
av papper. Dértill forvantas en underlattad anvéndning av mikroorganismer i EU-
godselprodukter ha positiva effekter pa jordar. Mikrobiella véxthiostimulanter berikar den
mikrobiella biologiska mangfalden i jordar och har positiva effekter pa upptag av
naringsamnen som redan finns i jorden eller som tillhandahalls genom anvandning av
godselmedel. De kan dérfor hjalpa jordbrukare att anvénda precisionsjordbruk, minska risken
for naringsoéverskott och avrinning eller lackage av néaringsdmnen till vattenmiljoer. Genom
att minska anvandningen av naturresurser och minska uppkomsten av avfall ar initiativet
forenligt med EU:s klimatmal att minska utslappen av vaxthusgaser med 55 % fram till 2030
och med 90 % fram till 2040.

3.5. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och foérenkling

Detta forslag ar en del av Europeiska kommissionens atagande att latta pa regelbdrdan for
manniskor, foretag och forvaltningar i EU for att oka valstdndet och resiliensen i EU.
Forslaget syftar darfor till att forenkla bestdammelserna i kemikalielagstiftningen, minska
onddiga bordor och kostnader for foretagen, utan att undergrdva skyddet av manniskors hélsa
och miljon.

3.6. Grundlaggande rattigheter

Forslaget respekterar de grundlaggande réattigheter som faststélls i Europeiska unionens stadga
om de grundlaggande rattigheterna®® och féljer de principer som erkanns i den. Minskningen
av den administrativa bordan for foretag bor leda till samhallsvinster nér det galler att skapa
valstand, sysselsattning och innovation. Samtidigt syftar forslaget till att garantera en hdg
skyddsniva for manniskors hélsa och miljon. Forslaget forvantas dessutom ha en positiv
inverkan pa miljon, eftersom de féreslagna andringarna kommer att minska mangden
pappersbaserad dokumentation och minska behovet av. ommarkning och omférpackning, och
darmed dven minska mangden avfall. Forslaget ar darfor ocksa forenligt med uppnaendet av
klimatneutralitetsmalet enligt den europeiska klimatlagen. Det har ingen inverkan pa
jamstélldheten.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta initiativ kommer inte att medféra nagra extra kostnader for kommissionen. Tvartom
kommer den nya befogenheten enligt férordning (EU) 2019/1009, som innebar att
mikroorganismer ska beddémas av tillverkare och anmélda organ, att spara in pa
kommissionens budget, som enligt den nuvarande befogenheten annars skulle behdva
anvandas for en studie till stod for kommissionens beddmning av sadana mikroorganismer.
Dessutom kommer avskaffandet av skyldigheten att anta en ordlista 6ver generiska namn pa
bestandsdelar genom ett kommissionsbeslut att frigéra kommissionens personalresurser for
andra politiska uppgifter, utan att krdva ytterligare budgetmedel.

28 EUT C 326, 26.10.2012, s. 391, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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S. OVRIGA INSLAG

5.1. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomférandet och tillampningen av de nya
bestdimmelserna samt efterlevnaden av dem. Dessutom utvarderas regelbundet effektiviteten,
andamalsenligheten, relevansen, samstammigheten och mervardet hos de forordningar som
ska andras genom detta forslag, i enlighet med principerna om béttre lagstiftning. Detta
forslag kraver inte ndgon genomférandeplan.

5.2. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Forordning (EG) nr 1272/2008 om Kklassificering, markning och férpackning av dmnen och
blandningar

I linfe med kommissionens allmdnna strdvan att rationalisera och forenkla
rapporteringskraven och frdmja principen om “digitalt som standard” for att stodja den
digitala omstéllningen infors begreppet “digital kontaktvdg” i artikel 2. I stéllet for géllande
krav pa att de ekonomiska aktorerna ska ange sin adress och sitt telefonnummer pa etiketten
pa forpackningar for farliga amnen eller blandningar, kravs det enligt &ndringen en adress och
en digital kontaktvdg, vilket kan vara vilken aktuell och tillganglig kanal for
onlinekommunikation som helst genom vilken ekonomiska aktorer kan nas eller kontaktas.
Detta kommer att underldtta kommunikationen mellan leverantérer och nationella
myndigheter med ansvar for tillsyn och slutanvandare. Nér den europeiska féretagsplanboken
finns tillganglig kan den digitala adress som tilldelas ekonomiska aktorer dven fungera som
deras digitala kontaktvag”.

Andringarna av artikel 29.2 och avsnitt 1.5.2.4 i bilaga | forenklar och fortydligar
bestimmelserna om undantag fran markningskraven for sma forpackningar, sarskilt for
mycket sma behallare under 10 ml. Andringen av artikel 29.2 kommer att gora det mojligt for
ekonomiska aktorer att minska den information som kravs pa etiketten for forpackningar som
innehdller mindre méngder kemiska amnen eller blandningar utan att behéva bevisa att
forpackningen antingen ar i sadan form eller sa liten att det ar omdjligt att uppfylla
fullstandiga markningskrav. | andringen av avsnitt 1.5.2.4 i bilaga | klargors undantag fran
markningskraven for forpackningar under 10 ml, som inférdes genom forordning 2024/2865,
sarskilt for forpackningar som innehaller mindre farliga amnen eller blandningar.

Genom andringen av artikel 30.1 upphévs den fasta tidsfristen for skyldigheten att uppdatera
etiketten, eftersom det inte verkade mojligt att folja den pa grund av leveranskedjornas
komplexitet®®. For att ge leverantorer flexibilitet och skapa lika villkor for sm& och medelstora
foretag som ofta lagger ut etikettryckningen pa entreprenad, och med beaktande av att
framstallningen och produktionen av utvikbara etiketter ar tar betydligt langre tid &n for
standardiserade 2D-etiketter, kommer andringen att krdva att etiketterna &ndras utan onddigt
drojsmal efter det att nya uppgifter har erhallits av eller meddelats en leverantor.

Genom d&ndringen av artikel 31.3 och avsnitt 1.2.1 i bilaga | upphédvs de obligatoriska
markningsregler som inférdes genom férordning 2024/2865, eftersom de ansags kostsamma
och begrénsande for ekonomiska aktérer®®. De nya reglerna underlattar dessa krav genom att
fokusera pa att etiketterna ska vara tydliga och lasbara i stéllet for att genomdriva strikta
formateringsregler.

% Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, SWD(2025) 531, s. 30.
3 Detaljerad analys av kostnaderna i samband med nya formateringskrav finns i det &tfoljande
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar, SWD(2025) 531, s. 14.
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Artiklarna 48 och 48a om reklam och onlineforsaljning andras sa att deras
tillampningsomrade begransas till kemikalier som séljs till allmanheten. Farliga @mnen och
blandningar som ar foremal for handel mellan yrkesutdvare omfattas redan av
informationskraven i férordning (EG) nr 1907/2006, sa ytterligare regler skulle inte vara
proportionella. Genom den dndrade artikel 48 forenklas dessutom informationskravet i reklam
som riktar sig till allménheten. Genom de dndrade bestdmmelserna kommer det att krdvas att
reklam for kemikalier uppmuntrar kunderna att lasa etiketten och produktinformationen fore
anvandning.

Genom andringen av avsnitt 1.6 i bilaga I utvidgas anvandningen av digital méarkning som
infordes genom forordning 2024/2865. Leverantorer kommer att kunna inkludera extra
kontaktinformation pa digitala etiketter i stallet for pa fysiska etiketter, vilket sparar utrymme
pa fysiska etiketter och gor det enklare att hantera och uppdatera produktinformation med
hjalp av digital teknik, utan att det paverkar anvandarnas hélsa och sakerhet. Det skulle ocksa
vara lampligt att inkludera den digitala kontaktvdgen om kontaktuppgifter for ytterligare
leverantorer tillnandahalls pa den digitala etiketten.

Andringen i del 5 i bilaga 11 syftar till att forenkla markningskraven for branslestationer. Vissa
markningselement, sdsom nominell mangd och UFI-kod, kommer inte att krdvas pa
branslepumpar, vilket hjalper bransleleverantorerna att uppfylla kraven utan att sénka
sékerhetsstandarderna.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

Den nya artikeln 14a syftar till att dtgarda den nuvarande bristen pa specifika forfaranden for
att lagga till fargdmnen, konserveringsmedel och UV-filter i de relevanta bilagorna IV-V1 till
forordningen om kosmetiska produkter. Den nya artikeln anger olika steg i forfarandet,
beskriver Europeiska kommissionens roll och bekréftar SCCS ansvar for att bedéma
sékerheten hos alla foreslagna fargdmnen, konserveringsmedel eller UV-filter.

Andringarna av artikel 15 paverkar inte den nuvarande metoden att den farobaserade
harmoniserade klassificeringen av ett &mne som CMR-dmne i kategori 1 eller 2 medfor ett
forbud i kosmetiska produkter, sdvida inte en begdran om undantag lamnas in, och
undantagskriterierna ar uppfyllda. Dessutom kommer den é&ndrade fdrordningen om
kosmetiska produkter att fortsatta att uppratthalla principen att ett undantag fran forbudet sker
i undantagsfall, eftersom dmnet maste bedomas och godkannas som sékert av SCCS for
specifika produkttyper och specifika anvandningsomraden, och for CMR-amnen i kategori 1A
och 1B maste industrin visa att det inte finns nagra lampliga alternativ som kan anvéandas i
stallet for amnet i frdga. Andringarna faststaller en specifik tidsfrist for inlimnande av
begdran om undantag (senast tre manader efter ikrafttradandet av andringarna av CLP-
forordningen) samt 6vergangsperioder pa 12 manader for produkter som ska slappas ut pa
marknaden och 24 manader for produkter som redan finns pa marknaden, sa att ekonomiska
aktorer kan anpassa sig till ett forbud eller en begransning.

Andringarna av artikel 15 i forordningen om kosmetiska produkter rationaliserar dessutom
undantagskriterierna for &mnen som klassificeras som CMR-damnen i kategori 1A eller 1B,
dvs. kriteriet att ansokan maste goras for en specifik anvandning av produktkategorin med en
kand exponering har slagits samman med nuvarande kriterium d som kréver att SCCS yttrar
sig. Efterlevnaden av livsmedelssakerhetskraven behover inte langre bevisas for att undantag
ska beviljas, eftersom livsmedel och kosmetika &r olika produkter och det faktum att en
produkt som innehaller ett &amne inte &r atbar inte innebér att detta &mne inte ar sakert nar det
anvands i en kosmetisk formula som ska appliceras pa manniskors hud.
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| &ndringarna av artikel 15 klargdrs dessutom att den harmoniserade klassificeringen som
CMR-amne enligt CLP-férordningen for en bestandsdel i ett naturligt komplext amne inte
leder till ett forbud mot detta naturliga komplexa amne. | dessa fall maste kommissionen dock
begéra ett yttrande fran SCCS om sakerheten hos ett sadant naturligt komplext @mne for
manniskors hélsa.

Slutligen har ett samband faststallts mellan den exponeringsvdag som beaktas for harmoniserad
klassificering som CMR-amne i kategori 1A, 1B eller 2 och forbudet i kosmetiska produkter,
sd om ett amne har CMR-egenskaper endast nar det inandas eller svéaljs, men inte nar det
kommer i kontakt med maénniskors hud (dvs. hudexponering), ska det inte forbjudas for
anvandning i kosmetiska produkter pa grundval av artikel 15.

Andringarna av artikel 16 i forordningen om kosmetiska produkter syftar till att avskaffa
kravet pa forhandsanmalan eftersom det inte langre ar motiverat. De kosmetiska produkter
som innehaller nanomaterial bor inte anses vara mindre sakra an andra kosmetiska produkter
eftersom de ar foremal for lamplig sakerhetsbedomning under ansvar av den ansvariga
personen. For att bibehalla mojligheten att ta itu med eventuella sakerhetsproblem i samband
med anvandningen av nanomaterial maste dock relevant information ldmnas i
sékerhetsrapporten om den kosmetiska produkten. Déarfor kommer strykningen av de
relevanta punkterna i artikel 16 i forordningen om kosmetiska produkter att atfoljas av
andringarna av bilaga I till férordningen om kosmetiska produkter.

Andringen av artikel 22 syftar till att latta pa bordan for medlemsstaterna eftersom de inte
langre kommer att behdva genomfora sin marknadsévervakning vart fjarde ar och rapportera
till andra medlemsstater och kommissionen. Denna rapporteringsskyldighet har blivit
overflodig i och med inférandet av informations- och kommunikationssystemet for
marknadskontroll (ICSMS), som gor det mojligt for myndigheter och kommissionen att
snabbt och effektivt utbyta information om undersokta produkter (provningsresultat,
produktidentifieringsuppgifter, uppgifter om ekonomiska aktorer, information om olycksfall,
information om &tgarder som vidtagits av dvervakningsmyndigheter etc.).

Strykningen av artikel 33 och relaterade &ndringar i artikel 19 kommer att géra det mojligt for
foretag och behdriga myndigheter att forlita sig pa den internationellt erkanda nomenklaturen
for markning av kosmetiska produkter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 om faststillande av bestimmelser
om tillhandahallande pd marknaden av EU-gddselprodukter

Andringen av bilaga 1l del Il, komponentmaterialkategori 1, punkt 2, syftar till att stryka
kravet pa att alla &mnen som ingar i en EU-gddselprodukt, som sadana eller i blandningar,
utom polymerer, ska ha registrerats i enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 med ett
registrerings underlag som innehaller a) den information som anges i bilagorna VI, VII och
VI till férordning (EG) nr 1907/2006, och b) en kemikaliesékerhetsrapport enligt artikel 14 i
forordning (EG) nr 1907/2006 som omfattar anvandningen som gddselprodukt, om dessa inte
uttryckligen omfattas av ett av de undantag fran registreringsplikten som anges i bilaga IV till
forordning (EG) nr 1907/2006 eller i punkterna 6, 7, 8, 9 eller 10 (endast for magnesia) i
bilaga V till den foérordningen. Genom de 6vriga &ndringarna av del Il i bilaga 11 kommer
hanvisningarna till bestammelsen i komponentmaterialkategori 1 punkt 2 strykas fran kraven
for tillsatser och andra dmnen i andra komponentmaterialkategorier. Detta innebér att de
allmanna regler som faststalls i Reach skulle galla for alla de &mnen som ingar i en EU-
godselprodukt, antingen som sadana eller i en blandning. | synnerhet foreskrivs i den princip
som faststélls i artikel 1.3 i Reach-forordningen att “det ar tillverkare, importérer och
nedstromsanvandare som béar ansvaret for att de damnen som de tillverkar, sldpper ut pa
marknaden eller anvander inte har nagra skadliga halso- och miljdeffekter.” Dessutom skulle

14

SV



SV

amnen som ingar i EU:s godselprodukter omfattas av bestammelserna i avdelning Il —
Registrering av @mnen, sarskilt artikel 5 — ”’Inga data, ingen marknad”.

| artikel 42 ska en ny punkt inforas for att ge kommissionen befogenhet att faststélla kriterier
och en metod for bedémning av mikroorganismer. Kriterierna och metoden bor gora det
mojligt for tillverkare och anmalda organ att visa och kontrollera att mikroorganismer som
anvands i mikrobiella  vaxtbiostimulanter, utdver de som  fOrtecknas i
komponentmaterialkategori 7, inte utgor nagon risk for manniskors, djurs eller vaxters halsa,
for sékerheten eller for miljon, och att de ar agronomiskt effektiva. De bor ta hansyn till vissa
faktorer som fortecknas i den nya artikel 42.4a. Den befintliga befogenheten i artikel 42.4
bibehills, men ordet “endast” kommer att tas bort, eftersom kommissionen kommer att ha tva
parallella befogenheter for att andra komponentmaterialkategori 7.

Artikel 43 ska utga for att gora det majligt for kommissionen att anta delegerade akter som
andrar flera komponentmaterial samtidigt.

Andringarna av artiklarna 2, 6-9, 15, 16 och 41 samt dndringarna av bilaga | del 1l och bilaga
IV del Il syftar till att uppna ytterligare digitalisering av informations- och
rapporteringsskyldigheterna enligt forordningen och i férekommande fall anpassa relevanta
bestammelser till forslaget till Europaparlamentets och radets foérordning om andring av
forordningarna [...] vad galler digitalisering och gemensamma specifikationer!. Narmare
bestdmt omfattar forslaget foljande:

o Specificering av att EU-forsakran om Overensstimmelse maste upprattas i
elektronisk form och goras tillganglig via en webbadress eller databarare.

J Tilligg av en “digital kontaktvdg” som information som ekonomiska aktorer ska
ange om de produkter som slapps ut pa marknaden for att underlatta
kommunikationen mellan ekonomiska aktoérer och nationella myndigheter. Nar den
europeiska foretagsplanboken finns tillganglig kan den digitala adress som tilldelas
ekonomiska aktdrer fungera som deras “digitala kontaktvag”.

o Andring av rapporteringsskyldigheterna till nationella myndigheter som kraver
“pappersformat eller elektroniskt format” till endast ”elektronisk form”.

o Specificering av att dokument och utbyten mellan ekonomiska aktérer och anmélda
organ som ror beddmningar av 6verensstaimmelse ska vara i elektronisk form.

o Om en digital etikett anvands, en skyldighet om att samma databarare som ger
tillgang till den digitala etiketten ocksa bor ge tillgang till EU-forsékran om
dverensstimmelse.

o En skyldighet att tillhandahalla den information som ingar i EU-forsakran om
Overensstdimmelse och, i tillampliga fall, digital markning, om det digitala
produktpasset nér produkten omfattas av annan unionslagstiftning som kréaver
anvandning av ett sadant digitalt produktpass.

3 COM(2025)504.
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2025/0531 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EG) nr 1272/2008, (EG) nr 1223/2009 och (EU)
2019/1009 vad galler forenkling av vissa krav och férfaranden for kemiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Hoga kvalitets- och sékerhetskrav for produkter pa den inre marknaden garanterar ett
hogt skydd for manniskors halsa och miljon och bidrar till en rattvis och hallbar
ekonomi. | internationell konkurrens kan anseendet hos hogkvalitativa produkter som
tillverkas i unionen skapa en fordel for unionsforetag.

2 Resultaten i Draghi-rapporten? fran 2024 visade att det 6kande antalet regler och deras
Okande komplexitet riskerar att begrdnsa unionsforetagens handlingsutrymme och
hindra dem fran att forbli konkurrenskraftiga. Mot bakgrund av detta bor vissa
forfaranden och krav som faststalls i Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 1272/2008%, (EG) nr 1223/2009* och (EU) 2019/1009° forenklas och onddiga
administrativa bordor undanrgjas, samtidigt som samma skyddsniva for méanniskors
hélsa och miljon bibehalls.

! EUTCI..],[..1p- -]

2 2024 ars rapport fran Mario Draghi om den europeiska konkurrenskraftens framtid:
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en#paragraph_47059.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om

klassificering, méarkning och foérpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

4 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (omarbetning) (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j).

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststallande av

bestammelser om tillhandahéllande p& marknaden av EU-gddselprodukter och om é&ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphdvande av férordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j).
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(4)

()

(6)

(7)

I linje med kommissionens mal att frimja principen om digitalt som standard” for att
stodja digital omstallning och for att underlatta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer och nationella tillsynsmyndigheter ar det nodvandigt att ange en digital
kontaktvag pa etiketten for farliga &mnen och blandningar for att oka effektiviteten i
officiella kontroller och tillsyn och for att paskynda processen for att upptacka amnen
och blandningar som inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1272/2008. For
narvarande maste leverantorer ange sin adress och sitt telefonnummer pa etiketten pa
forpackningen for farliga &mnen eller blandningar, men detta ar inte alltid tillrackligt
for att sékerstélla att de myndigheter som ansvarar for tillsynen snabbt kan ta kontakt.
Det ar darfor nodvandigt att krava att leverantorerna tillhandahaller en digital kontakt,
som kan vara vilken som helst aktuell och tillganglig kanal fér onlinekommunikation
med leverantéren.

| forordning (EG) nr1272/2008 faststalls undantag fran marknings- och
forpackningskraven for forpackningar av sarskilda former eller storlekar. Dessa
undantag kan endast tillampas om alla obligatoriska markningsuppgifter inte far plats
pa ytterforpackningen eller pa en fastbunden markningslapp. For att forenkla
anvandningen av dessa undantag bor de befintliga undantagen kunna tillampas pa
mindre forpackningar utan krav pa att bevisa att det & omgjligt att anvéanda
ytterforpackningen eller den fastbundna mérkningslappen.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865° inférdes undantag
fran marknings- och forpackningskraven for forpackningar som innehaller mindre &n
10 ml. Det behovs dock ytterligare forenklingar néar det géller tillampningen av detta
undantag i fall dar dessa forpackningar omfattas av den kompletterande faroangivelsen
EUH 208. Det ar ocksd nodvandigt att fortydliga kraven for inner- och
ytterforpackningar i de fall da undantaget pa 10 ml tillampas.

For att ge leverantdrer av d&mnen och blandningar flexibilitet, skapa lika villkor for
sma och medelstora foretag som ofta lagger ut etikettryckningen pa entreprenad och
underlatta framstéllningen och produktionen av utvikbara etiketter, som tar betydligt
langre tid att producera an standardetiketter, &r det nodvandigt att avskaffa den fasta
sexmanadersfristen for ommarkning och att krava att etiketterna byts ut utan onddigt
drojsmal efter det att nya uppgifter har erhallits av eller meddelats en leverantor.

| forordning (EU) 2024/2865 faststalls regler om obligatoriska krav for formatering av
etiketter. Ny information’ har visat pa en alltfor stor administrativ borda och alltfor
stora kostnader i samband med dessa krav. For att balansera behovet av att
konsumenterna tydligt ska forstd informationen pa etiketterna med behovet av att
minska marknadshinder och bérdan for industrin® &r det nddvandigt att forenkla de

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 av den 23 oktober 2024 om andring av
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av &mnen och blandningar
(EUT L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2865/0j).

En detaljerad analys av kostnaderna i samband med de nya formateringskraven finns i
arbetsdokumentet som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om andring av
forordningarna (EG) nr 1272/2008, (EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 vad géller férenkling av
vissa krav och forfaranden for kemiska produkter, SWD(2025) 531, s. 14.

I enlighet med meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén: Att forbattra den inre marknaden: vér europeiska
hemmamarknad i en oséker varld En strategi fér att géra den inre marknaden enkel, sémlés och stark,
COM(2025) 500 final, s 10, finns pa

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0500&qid=1754974179724.
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(8)

(9)

(10)

(11)

nuvarande formateringskraven utan att minska skyddet for manniskors hélsa och
miljon. Ekonomiska aktérer och tillsynsmyndigheter maste forbli ansvariga for att se
till att etiketterna &r lasbara i enlighet med de réttsliga kraven.

For att minska bordan for industrin och forbéattra den fria rorligheten for &mnen och
blandningar pa den inre marknaden ar det lampligt att andra forordning (EG)
nr 1272/2008 vad géller reglerna om reklam och distanserbjudanden, genom att
utnyttja befintliga bestammelser i annan unionslagstiftning med samma mal. | detta
avseende bor kraven pa reklam och distanserbjudanden begrénsas till produkter som
slapps ut p& marknaden for allmanheten, eftersom forordning (EG) nr 1907/2006°
redan innehaller tydliga skyldigheter avseende informationsflodet i leveranskedjorna
for amnen och blandningar.

Innan d&ndringarna inférdes genom forordning (EU) 2024/2865 kravdes enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 att reklam for farliga blandningar, for vilka allménheten
far inga ett kopeavtal utan att forst ha sett etiketten, skulle innehalla uppgift om vilken
eller vilka typer av faror som anges pa etiketten, och att reklam for amnen skulle ange
de berdrda faroklasserna eller farokategorierna. Genom férordning (EU) 2024/2865
infordes ett nytt krav pa att all distansforsaljning av farliga &mnen och blandningar ska
innehalla alla markningsuppgifter i erbjudandet, sa att képaren alltid &r informerad om
farorna innan produkten kdps. Den forordningen utvidgade ocksa kraven for reklam,
som maste innehalla farosymboler, signalord, faroangivelser och kompletterande
angivelser samt uppmana allmanheten att félja informationen pa produktens etikett.
Reklam &r ett sétt att marknadsfora forsaljning eller anvandning av kemiska produkter,
och vid forsaljningstillfallet ger etiketten pa forpackningen for amnet eller
blandningen eller etikettinformationen i distanserbjudandet fullstandig information om
de risker som ar forknippade med det &mnet eller den blandningen. Det vore darfor
lampligt att krdva att reklamen uppmanar kunderna att I4sa etiketten och
produktinformationen fére anvéndning, men inte att de upprepar faroinformationen
fran etiketten.

Eftersom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009° och
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/20121! kréaver att reklam for
godkinda vixtskyddsmedel och biocidprodukter ska innehdlla uppgiften “Lis alltid
etiketten och produktinformationen fore anvdndning.”, vore det lampligt att tillimpa
samma krav pa reklam for farliga @mnen och blandningar for att sakerstélla
enhetlighet, sarskilt i fall dar de farliga @mnen och blandningar som marknadsfors
ocksa ar godkanda vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter.

Genom forordning (EU) 2024/2865 infordes sarskilda bestammelser for markning av
branslen som tillhandahalls pa branslestationer. For att undanrdja onddiga bordor for

10

11

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396,
30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2006/1907/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av vixtskyddsmedel p& marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
pd marknaden och anvéandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).
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foretagen, och utan att undergréva skyddet av manniskors hdlsa och miljon, ar det
nodvéandigt att i bilaga Il till férordning (EG) nr 1272/2008 klargora vilka
markningsuppgifter som kravs enligt artikel 17.1 i den férordningen som inte behovs
pa pumpen.

Genom forordning (EU) 2024/2865 infordes mojligheten att inkludera vissa
markningsuppgifter endast pa den digitala etiketten. For att sdkerstdlla en bredare
anvandning av teknik och for att mojliggora ett enklare och mer flexibelt
tillvagagangssatt  for markning bor leverantdrerna tillitas att inkludera
kontaktuppgifter for eventuella ytterligare leverantorer endast pa den digitala etiketten.
Det skulle ocksd vara lampligt att inkludera den digitala kontaktvagen om
kontaktuppgifter for ytterligare leverantorer tillnandahalls pa den digitala etiketten.

For att leverantorer av amnen och blandningar ska fa tid att anpassa sig till de nya
reglerna om klassificering, markning och férpackning bor tillampning av vissa
bestammelser i denna forordning senareldggas. For att undvika ytterligare bordor for
leverantorer av amnen och blandningar bér &mnen och blandningar som redan sléppts
ut pa marknaden fére utgangen av den uppskovsperioden inte behdva omklassificeras
eller markas om i enlighet med denna forordning.

I linje med Overgangsbestammelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, bor
leverantorer ha mojlighet att frivilligt tillampa de nya bestammelser om klassificering,
markning och forpackning som inférs genom den har férordningen fére datumet for
den uppskjutna tillampningen av dessa bestdimmelser.

I enlighet med forordning (EG) nr 1223/2009 far fargamnen, konserveringsmedel och
UV-filter endast anvandas i kosmetiska produkter om de fértecknas i bilagorna IV-VI
till den férordningen. For att sdkerstélla rattslig sakerhet for ekonomiska aktorer bor
ett forfarande faststallas som anger de olika stegen i processen for att ett amne ska
inforas i respektive bilaga i syfte att anpassa bilagorna till de tekniska och
vetenskapliga framstegen i enlighet med artikel 31.2 i férordning (EG) nr 1223/2009.

Genom forordning (EG) nr 1223/2009 ges mojlighet att anvdnda i kosmetiska
produkter &mnen som klassificeras som CMR-amnen i kategori 1A eller 1B enligt del
3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 pa vissa villkor. En begdran om
undantag bor lamnas in till kommissionen senast tre manader efter ikrafttradandet av
respektive &ndring av del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom det
relevanta yttrandet fran kommittén for riskbedémning med forslag till &mnen for den
harmoniserade klassificeringen offentliggérs flera manader fore kommissionens
lagstiftningsatgarder ar en sadan tidsfrist tillracklig.

Villkoren for undantag fran férbudet mot anvandning av sadana amnen i kosmetiska
produkter bor rationaliseras och deras tillampningsomrade bor faststdllas narmare.
Dessutom &r efterlevnad av livsmedelssékerhetskraven inte forenligt med de
vetenskapliga och tekniska framsteg som gor det mojligt att utveckla nya amnen for
anvandning i kosmetiska produkter som inte anvands eller patraffas i livsmedel.
Efterlevnaden av livsmedelssédkerhetskraven Okar inte sdkerheten for kosmetiska
produkter, eftersom produktkategorierna skiljer sig at. Detta villkor bor darfor
avskaffas.

Dessutom bor det specificeras vilka faktorer som ska beaktas nar lampliga alternativ
finns tillgangliga. Det bor sarskilt foreskrivas att anvandningen av ett alternativt &mne
bor leda till en minskad total risk fér manniskors halsa och miljon och att amnet bor ha
en likvérdig eller liknande funktion i en kosmetisk produkt och finnas tillganglig pa
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marknaden i tillrackliga mangder, sa att det kan vara tekniskt genomforbart och
ekonomiskt lénsamt for foretag och sarskilt fér sma och medelstora foretag. Dessutom
bor tillgangen till &mnet inte begransas av patent eller ravarurestriktioner. Det bor
ocksa vara mojligt att beakta de ekonomiska aspekterna, sasom
omformuleringskostnader och jamférande bidrag till de totala produktionskostnaderna,
som relevanta faktorer i analysen av alternativens lamplighet.

For att forenkla undantagsforfarandet bor dessutom villkoret att ansékan om undantag
gors for en specifik anvandning av produktkategorin med en kand exponering bli en
del av den vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhets bedémningskriterier. For
narvarande beddmer den vetenskapliga kommittén redan &mnets sékerhet med hansyn
till dess farliga egenskaper och exponering (dvs. specifik anvandning i en viss
produktkategori), och darfor &r ett separat kriterium overflodigt.

Hénsyn bor tas till den specifika exponeringen for kosmetiska produkter, som
huvudsakligen kommer i kontakt med manniskokroppens yttre delar (t.ex. 6verhud,
har och harbotten, naglar och yttre kénsorgan) och som inte svaljs, inandas, injiceras
eller anvands som implantat pa méanniskan. Forbudet enligt artikel 15 i férordning
(EG) nr 1223/2009 bor omfatta &mnen med harmoniserad CMR-klassificering enligt
forordning (EG) nr1272/2008, n& CMR-farorna inte hanfors till specifika
exponeringsvagar eller nér de uttryckligen héanfors till hudexponering. Om CMR-
Klassificeringen av ett &mne endast avser exponering via munnen eller inhalering,
medfor anvandningen av amnet i kosmetiska produkter inte samma riskniva for
slutanvandarna, eftersom exponering via munnen och inandning &r oavsiktlig (t.ex. ar
kosmetiska produkter som anvands pa lappar, tander eller slemhinnor i munhalan eller
kosmetiska produkter som anvands i sprayform inte avsedda att svaljas eller inandas).
Sadana @mnen bor darfor inte omfattas av ett forbud enligt artikel 15 i férordning (EG)
nr 1223/2009. Det faktum att ett &mne som anvénds i munprodukter eller spraybara
kosmetiska produkter klassificeras som CMR-amne pa grund av sin orala
exponeringsvdg eller exponeringsvdg via inandning kan dock vécka farhagor for
manniskors halsa. | sadana fall bor kommissionen ge vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet i uppdrag att bedoma sakerheten hos sadana &mnen nar de anvands
i kosmetiska produkter och ska folja upp med lampliga lagstiftningsatgarder i enlighet
med artikel 31.1 i forordning (EG) nr 1223/2009.

Ofta kan ett amne ocksa vara en bestandsdel i naturliga komplexa @mnen, till exempel
eteriska oljor. | sadana fall ar forbudet mot anvandning i kosmetiska produkter enligt
artikel 15 i forordning (EG) nr 1223/2009 endast relevant for det &mne som anges i del
3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Detta innebér att naturliga komplexa
amnen som innehaller en CMR-klassificerad bestandsdel inte omfattas av forbudet,
utom om det naturliga komplexa &mnet i sig ar upptaget som CMR-damne i kategori
1A, 1B eller 2 i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom en
harmoniserad klassificering av en bestandsdel kan vacka farhagor om sdkerheten hos
naturliga komplexa @mnen nér de anvéands i kosmetiska produkter, bér kommissionen
dock ge vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet i uppdrag att bedéma sadana
bestandsdelars inverkan pa sékerheten hos naturliga komplexa amnen, om det uppstar
tvivel om sékerheten, och folja upp med lampliga lagstiftningsatgarder i enlighet med
artikel 31.1 i foérordning (EG) nr 1223/2009.

Néar ett &mne forbjuds eller begrdnsas for anvéndning i kosmetiska produkter ska
tillverkare, importorer, distributérer och ansvariga personer ges tillrackligt med tid for
att vidta nodvandiga atgarder for att omformulera och marka om sina produkter, dra
tillbaka dem fran distributionen och forstora osalda produkter som inte uppfyller de
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nya kraven. Det bor darfor faststillas en period pa 12 manader for utslappande pa
marknaden och en period pa 24 manader for tillhandahallande pd marknaden av
kosmetiska produkter som innehaller det berérda amnet efter ikrafttradandet av
respektive andring av forordning (EG) nr 1223/2009.

For att minska efterlevnadsbdrdan och den administrativa bérdan for foretag som ar
verksamma inom sektorn for kosmetiska produkter bor endast en anmélan av de
kosmetiska produkterna kréavas innan de slapps ut pa unionsmarknaden. Villkoren for
en sadan anmalan bor tillampas pa ett icke-diskriminerande satt, bade for kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial och for sadana som inte gor det. For att
uppréatthalla vaksamhet avseende nanomaterial bor det kravas att specifik information
om nanomaterial som anvands i en kosmetisk produkt ingar i den kosmetiska
produktens sakerhetsrapport, sa att behoriga myndigheter kan ta del av den om det
uppstar farhagor om potentiella risker for manniskors halsa vid anvandning av ett visst
nanomaterial.

| enlighet med forordning (EU) 2019/1020'? har kommissionen utvecklat ett
informations- och kommunikationssystem for insamling, behandling och lagring av
information om fragor som ror tillsyn av unionens produktlagstiftning, inbegripet
forordning (EG) nr1223/2009. | praktiken har detta system ersatt den
rapporteringsskyldighet som faststélls i artikel 22 i férordning (EG) nr 1223/2009,
enligt vilken medlemsstaterna regelbundet ska lamna in dversynen och beddémningen
av sin Overvakning till kommissionen och andra medlemsstater. Denna
rapporteringsskyldighet bor darfor avskaffas.

Kosmetiska produkter ar varor som handlas globalt. Det &r darfor viktigt att namnen
pa bestandsdelar pa deras etiketter aterspeglar den radande vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. Anvéandningen av internationellt erkdnda namn pa bestandsdelar i
kosmetiska produkter &r en viktig faktor som frdmjar transparens och underldttar
gransoverskridande handel med kosmetiska produkter. Denna férordning bor gora det
mojligt att anvanda internationellt erkdanda namn pa markningen av kosmetiska
produkter utan ytterligare lagstiftningsatgarder fran kommissionens sida. Eftersom en
ordlista dver generiska namn pa bestandsdelar, som antas av kommissionen, skulle
bromsa processen med att anvdnda de nya namnen, bor bestdammelsen om att
kommissionen ska anta en sadan ordlista avskaffas.

I enlighet med kommissionens mal att rationalisera och forenkla rapporteringskraven
och frimja principen om “digitalt som standard” for att stodja digitala omstéllningar,
bor ekonomiska aktdrer som handlar med EU-godselprodukter i enlighet med
forordning (EU) 2019/1009 ange en digital kontaktvag dar de kan nas, uppratta EU-
forsdkran om Overensstdimmelse i elektronisk form och godra den tillganglig via en
webbadress eller en databarare, samt pa begaran forse myndigheterna med all relevant
information och dokumentation i elektronisk form. Dokument och korrespondens till
och fran anmalda organ som ror bedomningar av EU-godselprodukters
overensstammelse bor ocksa tillhandahallas i elektronisk form. Om en digital etikett
anvéands bor tillverkarna anvanda samma databédrare som anvénds for den digitala
etiketten for att ge tillgang till EU-forsakran om Gverensstammelse, for att undvika att

12

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstdimmelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EV) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2019/1020/0j).
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det finns flera databarare pa samma produkt. Om ett digitalt produktpass kravs for EU-
godselprodukter enligt annan EU-lagstiftning bor informationen om digital markning
och EU-forsakran om 6verensstammelse tillhandahallas i det digitala produktpasset.

Enligt forordning (EU) 2019/1009 far endast mikroorganismer som fortecknas i en
positivlista 1 bilaga Il till den férordningen anvandas som komponentmaterial i
mikrobiella véxtbiostimulanter. Kommissionen har befogenhet att ldgga till nya
mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer i listan efter en bedémning som
visar att ingen av stammarna utgdr en risk for manniskors, djurs eller véxters hélsa,
sakerheten eller miljon och att de sakerstéller agronomisk effektivitet. Med tanke pa
det stora antalet mikroorganismer pa marknaden slapar bedémningen och det
efterfoljande inforandet av nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer pa
positivlistan efter den vetenskapliga utvecklingen. Den nuvarande mekanismen
bromsar utvecklingen av mikrobiella vaxtbiostimulanter och forsenar jordbrukarnas
tillgang till dessa innovativa godselprodukter som kan stimulera vaxtnaringsprocesser
och darigenom minska anvandningen av traditionella gddselmedel.

For att paskynda bedémningen av mikroorganismer och dppna den inre marknaden for
fler mikrobiella véxtbiostimulanter bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras till
kommissionen med avseende pa bilaga I, del Il, komponentmaterialkategori 7, till
forordning (EU) 2019/1009, sa att kommissionen kan infora allmanna kriterier och en
metod for bedémning av mikroorganismer. Kriterierna och metoden bor gora det
mojligt for tillverkare och anméalda organ att visa och kontrollera att mikroorganismer
som anvands i mikrobiella véxtbiostimulanter, utover de som fortecknas i
komponentmaterialkategori 7, inte utgor nagon risk for manniskors, djurs eller vaxters
halsa, for sakerheten eller for miljon, och att de &r agronomiskt effektiva. For att
forfina och validera de kriterier och metoder som ska inforas &r det sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inbegripet pa
expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning®. For att
sakerstdlla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Né&r kommissionen utnyttjar sin befogenhet att &ndra komponentmaterialkategorierna i
bilaga 11 till férordning (EU) 2019/1009, kan den for nérvarande endast gora detta
genom separata delegerade akter for varje komponentmaterialkategori. Med tanke pa
behovet av att i framtiden infora ytterligare material i de olika
komponentmaterialkategorierna och de stdndiga tekniska och vetenskapliga
framstegen inom sektorn for godningsmedel, uppstar det ofta behov av att dndra de
olika komponentmaterialkategorierna. 1 vissa fall, till exempel nar en ny ravara kan
komma att tillatas i flera komponentmaterialkategorier, infor kommissionen samma
andring i alla relevanta komponentmaterialkategorier, var och en reglerad genom en
separat delegerad akt. For att paskynda antagandet av respektive delegerade akter bor
kommissionen tillatas att andra flera komponentmaterialkategorier genom en enda
delegerad akt.

13

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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Kemiska amnen, som sadana eller i beredningar, maste, om de tillverkas eller
importeras i mangder pa minst 1 ton per féretag och ar, registreras i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006, med informationskrav beroende pa den faktiska
volymen. Forordning (EU) 2019/1009, som gar utdver kraven i forordning
(EG) nr 1907/2006, kraver att alla &mnen som anvands i EU:s gddselmedel, oavsett
den mangd i vilken de tillverkas eller importeras, registreras med minst de
informationskrav som faststalls i forordning (EG) nr 1907/2006 for &mnen som
tillverkas eller importeras damnen i mangder pa 10-100 ton per foretag och ar,
tillsammans med en kemikaliesakerhetsrapport som omfattar anvéndningen som
godselprodukt, i enlighet med artikel 14 i den forordningen. Dessa omfattande
informationskrav kan hindra tillverkare, sarskilt sma och medelstora foretag, fran att
anvanda dmnen som &nnu inte &r registrerade enligt dessa krav eller tvinga dem att
endast slappa ut sina produkter pa nationella marknader enligt nationella
bestammelser. Av proportionalitetsskdl och med beaktande av den allménna
skyldighet som tillverkare och importérer av @mnen och EU-gddselprodukter har
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 respektive forordning (EU) 2019/1009 att
sakerstalla sakerheten hos de produkter som de sldpper ut pd marknaden, bor
registrering av amnen som anvands i EU-godselprodukter endast folja de krav,
inklusive relevanta graderingar, som faststélls i férordning (EG) nr 1907/2006.

For att sdkerstalla en smidig och effektiv omstéllning, minimera stérningar och ge
ekonomiska aktorer och myndigheter en rimlig tidsram for anpassning till de nya
kraven bor tillampningen av &ndringarna av foérordning (EU) 2019/1009 avseende
digitalisering skjutas upp.

For att ekonomiska aktorer ska kunna leverera lager av produkter som har slappts ut pa
marknaden foére dagen for tillampningen av andringarna av forordning
(EU) 2019/1009 avseende digitalisering, ar det nodvandigt att inféra rimliga
overgangsbestammelser som inte hindrar att produkter som slapptes ut pd marknaden i
enlighet med den forordningen i dess lydelse fore den dagen gors tillgangliga pa
marknaden.

Forordningarna (EG) nr 1272/2008, (EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 bor
darfor andras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 1272/2008

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska andras pa foljande satt:

1)

(2)

(3)

| artikel 2 ska foljande punkt l&ggas till:

”42.  digital  kontaktvdg: alla uppdaterade och tillgdngliga digitala
kommunikationskanaler genom vilka en leverantér kan nas eller kontaktas utan att
det krdvs registrering eller nedladdning av en applikation.”

| artikel 17.1 ska led a erséttas med foljande:
”a) Den sokandes namn, adress och digitala kontaktvig.”

| artikel 25.6 ska tredje stycket ersattas med féljande:
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Nar

”Mairkningen ska ocksd innehélla den produktbeteckning som avses i artikel 18
liksom namn pa, samt adress och digital kontaktvdg till, leverantren av
blandningen.”

| artikel 29 ska punkt 2 ersattas med foljande:

2. Markningsuppgifterna i artikel 17.1 far minskas 1 enlighet med reglerna i avsnitt
1.5.2 i bilaga I.”

| artikel 30 ska punkt 1 erséttas med féljande:

”1. Vid en é&ndring av klassificeringen eller médrkningen av ett dmne eller en
blandning som leder till att en ny faroklass laggs till eller till en strdngare
klassificering, eller som kraver ytterligare uppgifter pa etiketten i enlighet med
artikel 25, ska leverantéren av amnet eller blandningen sakerstdlla att etiketten
uppdateras utan onddigt drojsmal efter det att leverantdren erhallit eller meddelats
resultaten av den nya utvdrdering som avses i artikel 15.4.”

| artikel 31 ska punkt 3 erséttas med foljande:

3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska anges pa ett tydligt och
outplanligt satt. De ska framtrada tydligt mot bakgrunden och de ska vara angivna i
en sddan storlek och med ett sddant mellanrum att de ar létta att lasa.”

Acrtikel 48 ska erséttas med foljande:

" Artikel 48
Reklam

Reklam till allmanheten om ett &mne eller en blandning som Kklassificerats som
farligt eller som innehaller &mnen som avses i del 2 i bilaga 11 ska innehalla foljande
mening: ’Las alltid etiketten och produktinformationen fore anvéndning.”

Reklam for amnen eller blandningar som klassificerats som farliga far inte innehalla
angivelser som inte far forekomma pa etiketten eller forpackningen for amnet eller
blandningen i enlighet med artikel 25.4.”

Artikel 48a ska ersattas med foljande:

"Artikel 48a
Erbjudanden vid distansforsaljning

amnen eller blandningar slapps ut pa marknaden for allménheten genom

distansforséljning ska de markningsuppgifter som avses i artikel 17 anges tydligt och synligt i
erbjudandet.”

(9)

Artikel 61 ska andras pa foljande stt:
(@ Punkt 8 ska ersattas med foljande:

8. Amnen och blandningar som har klassificerats, mirkts och forpackats i enlighet
med artikel 18.3 i den lydelse som var tillamplig den 9 december 2024 och som
slapptes ut pa marknaden fore den 1 januari 2027 behover inte klassificeras,
mérkas och forpackas i enlighet med denna foérordning i dess lydelse enligt
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 forran den 1 januari
2029.”

(b) Foljande punkt ska laggas till:

9. Amnen och blandningar som har mirkts i enlighet med artiklarna 17.1, 25.6 och
1.5.1.2 samt avsnitt 1.6 i bilaga I, i dess lydelse den [Publikationsbyran: for in
dagen fore dagen for denna forordnings ikrafttradande], och som slappts ut pa
marknaden fore den [Publikationsbyran: ange 36 manader efter denna
forordnings ikrafttradande] behover inte maéarkas i enlighet med denna
forordning, i dess lydelse enligt [Publikationsbyran: lagg till hanvisning till
denna forordning], forran [Publikationsbyran: for in 60 manader efter denna
forordnings ikrafttradande].”

Bilagorna I och 11 ska &ndras i enlighet med bilaga I till den h&r férordningen.

Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 1223/2009

Forordning (EG) nr 1223/2009 ska andras pa foljande satt:

(1)

Foljande artikel ska inforas:

" Artikel 14a

Begaran om upptagande av amnen som anvands som fargamnen, konserveringsmedel

)

SV

eller UV-filter i bilagorna 1V, V eller VI

En begédran om att ett &mne ska anvéndas som fargamne, konserveringsmedel eller
UV-filter, som ska inforas i bilaga IV, bilaga V eller bilaga VI, beroende pa vad som
ar tillampligt, far 1amnas till kommissionen. Den ska atféljas av vetenskapliga belagg
och dokumentation som visar att amnet pa grund av de senaste tekniska och
vetenskapliga framstegen ar sékert att anvanda i kosmetiska produkter.

Efter att ha mottagit den begdran som avses i punkt 1 ska kommissionen utan onddigt
drojsmal begéra ett yttrande fran vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet
om att dmnet &r sdkert for anvéndning i kosmetiska produkter.

Den vetenskapliga kommittén ska Oversanda sitt yttrande till kommissionen inom
tolv manader efter mottagandet av den begaran fran kommissionen som avses i punkt
2. Kommissionen far forlanga denna tidsfrist om ytterligare bevis kravs.”

Artikel 15 ska andras pa foljande stt:
(@) Punkt 2 ska dndras pa foljande sétt:
(i)  Andra stycket ska erséttas med foljande:

”Dessa dmnen far dock anvéndas 1 kosmetiska produkter om en begdran om
undantag lamnas in till kommissionen senast tre manader efter dagen for
ikrafttradandet av dandringarna av del 3 till bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008 genom vilken damnet klassificeras som ett CMR-dmne i kategori 1A
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eller 1B. Kommissionen ska bevilja undantaget om samtliga féljande villkor &r
uppfyllda:

(@) Det finns inga andra lampliga alternativ, vilket framgar av en analys av
alternativen.

(b) Amnena har utvarderats av SCCS och befunnits siakra for en specifik
anvandning i kosmetiska produkter, med avseende pa exponeringen for dessa
produkter samt med beaktande av den totala exponeringen fran andra kallor
med hénsyn till kdnsliga befolkningsgrupper.”

(i) Tredje stycket ska ersattas med foljande:

”Vid tilldimpningen av andra stycket led a ska ett &mne anses vara ett lampligt
alternativ om det uppfyller samtliga féljande villkor:

(@ Anvéandningen 1 kosmetiska produkter minskar den totala risken for
maéanniskors hélsa och miljon.

(b) Det har samma funktion som det Klassificerade amnet i en kosmetisk
slutprodukt med en liknande effekt och samma effektivitetsniva.

(c) Det ar tekniskt genomférbart och ekonomiskt I6nsamt.

(d) Det &r inte begransat, skyddas inte av ensamratt och finns tillgangligt pa
marknaden i stor skala, i tillrackligt stora mangder for att mota nuvarande och
forvéntad efterfragan.”

(iii) Foljande stycke ska laggas till efter fjarde stycket:

“Den tidsfrist som anges i fjirde stycket i denna punkt ska borja 16pa den dag da de
relevanta andringarna av del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008, genom
vilka @mnet klassificeras som CMR-amne i kategori 1A eller 1B, borjar tillampas.”

(b) Foljande punkter ska laggas till som punkterna 5, 6 och 7:

»5. Det forbud som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska inte tillampas pa ett
amne dar den orala exponeringsvagen eller exponeringsvagen via inandning for den
harmoniserade CMR-klassificeringen uttryckligen har angetts 1 kolumnen
“Faroangivelse kod(er)” under “Klassificering” i del 3 1 bilaga VI till férordning
(EG) nr 1272/2008. Om en potentiell risk for manniskors halsa uppstar till foljd av
att kosmetiska produkter som innehaller ett sadant amne oavsiktligen svéljs eller
inandas, ska kommissionen utan onddigt dréjsmal begara ett yttrande fran SCCS om
det berdrda amnets sdkerhet i dessa specifika produkttyper.

6. Forbudet i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska inte tillimpas pa amnen som
utvinns ur véaxter eller véxtdelar och som inte ar kemiskt modifierade enligt
definitionen i artikel 3.40 i férordning (EG) nr 1907/2006, som innehaller mer &n en
bestandsdel, varav minst en har klassificerats som ett CMR-amne i kategori 1A, 1B
eller 2 enligt del 3 i bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008. Om anvéndningen
av ett sddant amne i kosmetiska produkter medfor en potentiell risk for manniskors
héalsa ska kommissionen utan onddigt dréjsmal begara ett yttrande fran SCCS om
amnets sdkerhet vid anvandning i kosmetiska produkter.

I denna punkt avses med “vixter” levande eller doda organismer fran vaxt- eller
svampriket, inbegripet alger, lavar och jést.
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(3)
(4)

(5)
(6)
(")
(8)

7. Kosmetiska produkter som innehaller ett &mne som klassificeras som ett CMR-
amne 1 kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 i bilaga VI till foérordning
(EG) nr 1272/2008 som é&r forbjudna att anvandas i kosmetiska produkter eller
amnen som inte uppfyller kraven for en begransning far fortsatta att slappas ut pa
marknaden i 12 manader och goras tillgangliga pa marknaden i 24 manader efter det
att de relevanta andringarna av de relevanta bilagorna till denna forordning har trétt i
kraft.”

| artikel 16 ska punkterna 3 och 7 utga.
| artikel 19 ska punkt 6 ersattas med foljande:

6. Den information som avses 1 punkt 1 g ska anges med hjdlp av det generiska
namnet pa bestandsdelen i enlighet med den internationellt erkdnda nomenklaturen,
och om det inte finns nagot generiskt namn pa bestandsdelen ska en beteckning fran
en allmént erkdnd nomenklatur anvéandas.”

| artikel 22 fjarde stycket ska andra meningen utga.

Artikel 33 ska utga.

Bilaga | ska &ndras i enlighet med bilaga I1 till denna férordning.
Bilagorna 11-V1 ska &ndras i enlighet med bilaga 111 till denna forordning.

Artikel 3
Andringar av forordning (EU) 2019/1009

Forordning (EU) 2019/1009 ska andras pa foljande satt:

(1)

)

| artikel 2 ska foéljande punkt 15a l&ggas till:

”15a. digital kontaktvdg: alla uppdaterade och tillgdngliga digitala
kommunikationskanaler genom vilka ekonomiska aktérer kan nas eller kontaktas
utan att man behover registrera sig eller ladda ner en applikation.”

Artikel 6 ska andras pa foljande satt:
(@) Punkt 2 ska andras pa foljande satt:
M Andra stycket ska ersattas med foljande:

”Nér forfarandet for bedomning av Overensstimmelse visar att en EU-
godselprodukt uppfyller de tillampliga kraven i denna férordning ska
tillverkare upprétta en EU-forsakran om Gverensstammelse i elektronisk
form och anbringa CE-mérkningen.”

(i) Foljande stycke ska laggas till:

“Tillverkarna ska se till att EU-gddselprodukten atféljs av den
webbadress eller databdrare genom vilken EU-forsdkran om
overensstammelse eller en forenklad EU-forsdkran om dverensstammelse
kan nés.”

(b) I punkt 3 ska andra stycket erséttas med féljande:
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(3)

(4)

“Tillverkaren ska pa begiran tillhandahalla andra ekonomiska aktérer EU-
forsakran om Gverensstimmelse i elektronisk form.”

(c) I punkt 6 forsta stycket ska foérsta och andra meningarna erséttas med
foljande:

“Tillverkarna ska pa EU-godselproduktens forpackning ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumarke samt den postadress eller
digitala kontaktvag pa vilken de kan kontaktas pa produkten, eller, om EU-
godselprodukten levereras utan forpackning, i ett dokument som foljer med
produkten.” Den angivna adressen och digitala kontaktvagen ska ga till en enda
kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas.”

(d) I punkt 9 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

“Tillverkarna ska pa motiverad begidran av en behdrig nationell myndighet 1
elektronisk form ge myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att EU-gddselprodukten 6verensstammer med kraven i
denna forordning, pa ett sprak som létt kan forstds av den myndigheten.”

| artikel 7.2 ska led b erséttas med foljande:

”’b) pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet, i elektronisk form, ge
den myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att EU-
gddselprodukten dverensstimmer med kraven,”

Artikel 8 ska andras pa foljande satt:
(@ I punkt 2 forsta stycket ska andra meningen ersattas med foljande:

“De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
EU-godselprodukten atfoljs av den webbadress eller databarare genom vilken
EU-forsdkran om Overensstammelse kan nas och, i forekommande fall, de
dokument som kravs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och
6.6.”

(b) I punkt 3 ska den forsta meningen ersattas med foljande:

“Importérer ska pa EU-godselproduktens forpackning ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumarke samt adress och digital
kontaktvag, eller, om EU-godselprodukten tillhandahalls utan forpackning, i ett
medf6ljande dokument.”

(c) Punkt 8 ska ersattas med foljande:

”8. Importorer ska halla EU-forsakran om Overensstammelse tillganglig for
marknadskontrollmyndigheterna i fem ar efter det att EU-godselprodukten har
slappts ut pa marknaden och sakerstalla att dessa myndigheter pa begaran kan
fa tillgang till den tekniska dokumentationen.
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Importérer ska pa begaran tillhandahalla andra ekonomiska aktorer EU-
forsdkran om Overensstimmelse i elektronisk form.”

(d) I punkt 9 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

“Importorerna ska pa motiverad begédran av en behorig nationell myndighet i
elektronisk form ge myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten 6verensstammer med kraven i detta direktiv,
pa ett sprak som latt kan forstds av den myndigheten.”

5) Artikel 9 ska andras pa foljande sétt:
(@ I punkt 2 ska forsta stycket ersattas med foljande:

“Innan distributdrer tillhandahéller en EU-godselprodukt pa marknaden ska de
kontrollera att den atféljs av den webbadress eller databédrare genom vilken
EU-forsakran om Gverensstammelse kan nas och, i forekommande fall, av
andra dokument som krévs, inklusive den information som avses i artikel 6.7
eller artikel 8.4, tillhandahallen pa det déri angivna sattet, pa ett sprak som latt
kan forstas av slutanvandare i den medlemsstat dar EU-godselprodukten ska
tillhandahallas pa marknaden, samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt
kraven i artiklarna 6.5 och 6.6 respektive 8.3.”

(b) I punkt 5 ska forsta meningen ersattas med féljande:

“Distributorerna ska pad motiverad begiran av en behorig nationell myndighet i
elektronisk form ge myndigheten den information och dokumentation som
behovs for att visa att EU-godselprodukten 6verensstdammer med denna
férordning.”

(6) Artikel 15 ska andras pa foljande satt:
(@ Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Alla dokument och all skriftvéxling i samband med forfarandena for
bedémning av 6verensstammelse ska avfattas i elektronisk form pa ett officiellt
sprak i den medlemsstat dar det anmalda organ som genomfor forfarandena ar
etablerat, eller pa ett sprak som godtas av detta organ.”

(b) Foljande punkt ska laggas till som punkt 3:

”3. Tillverkaren ska forse det anmélda organ som utfor beddmningen av
overensstimmelse med all information och dokumentation om forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse 1 elektronisk form.”

(7) | artikel 16 ska foljande punkter laggas till som punkterna 5 och 6:

”5. EU-forsakran om dverensstammelse ska tillhandahallas i ett maskinlasbart
och Oppet format enligt definitionen i artikel 2.13 och 214 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1024* och uppfylla kraven
for digitala etiketter i artikel 11b.4 a—d.
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(8)

9)

Om en databarare anvands for att ge tillgang till EU-forsékran om
overensstaimmelse bor den atfolja produkten i enlighet med artikel 11b.5 och
baseras pa en av de elektroniska tekniska losningar som ekonomiska aktorer
kan anvanda for att tillnandahalla den digitala markningen som faststallts pa
grundval av artikel 42.9. Ekonomiska aktorer som tillhandahaller EU-férsékran
om Gverensstammelse med hjalp av en databarare far inte spara, analysera eller
anvanda nagon anvandningsinformation for syften som gar utéver vad som ar
absolut nédvandigt for att tillhandahalla digital markning.

Om en digital markning anvands i enlighet med artikel 11a ska den databarare
som anvands for den digitala markningen ocksa ge tillgang till EU-forsakran
om Qverensstammelse.

*Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om 6ppna data
och vidareutnyttjande av information fréan den offentliga sektorn (EUT L 172, 26.6.2019, s. 56,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1024/0j).”

6. Om annan unionslagstiftning som ar tillamplig pa EU-
godselprodukter kraver att den ekonomiska aktdren i ett digitalt produktpass
anger att produkten uppfyller kraven i den lagstiftningen eller i ett digitalt
produktpass laddar upp EU-forsékran om Overensstdmmelse, ska den
information som enligt bilaga V ska inga i EU-forsakran om Gverensstammelse
och eventuell information om digital mérkning i enlighet med artikel 11b, i
tillimpliga fall, endast anges i det digitala produktpasset.”

| artikel 41.1 ska led c erséttas med foljande:

»c) EU-forséakran om Gverensstammelse har inte uppréttats eller har inte uppréttats pa
ett korrekt satt, eller EU-godselprodukten atféljs inte av den webbadress eller
databarare genom vilken EU-f6érsdkran om 6verensstimmelse kan nas.”

Artikel 42 ska andras pa foljande satt:
(@ I punkt 4 ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

”Kommissionen fér anta delegerade akter enligt punkt 1 i syfte att &ndra bilaga
Il for att lagga till nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer,
eller ytterligare bearbetningsmetoder till komponentmaterialkategorin for
sadana organismer, efter att ha kontrollerat vilka stammar av den nya
mikroorganismen som uppfyller kriterierna i punkt 1 b, géra andringarna pa
grundval av foljande uppgifter:”

(b) Foljande punkt ska inféras som punkt 4a:

”4a. Kommissionen far ocksd anta delegerade akter i enlighet med punkt 1 for
att andra bilaga Il i syfte att faststélla kriterier och en metod for bedémning av
andra mikroorganismer &n de som fortecknas i bilaga Il, vilka, om det vid
beddmningen av EU-g6dselproduktens éverensstammelse i enlighet med den
metoden visas att de uppfyller dessa kriterier, far anvandas som
komponentmaterial i EU-godselprodukter. Kriterierna och metoden ska gora
det mojligt att kontrollera att mikroorganismerna uppfyller kriterierna i punkt
1 b och att minst féljande faktorer beaktas:
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(10)
(11)

a) Vetenskaplig litteratur om saker produktion, sakert bevarande och saker
anvandning av mikroorganismen.

b) Det  taxonomiska  forhallandet  mellan  mikroorganismer  och
mikroorganismarter som uppfyller kraven pa ett vélgrundat antagande om
sakerhet sasom det faststillts av  Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet.

c) Uppgifter om mikroorganismens produktionsprocess, inbegripet, i
forekommande fall, odlingsmediets sammanséttning, bearbetningsmetoder
sdsom sprejtorkning, virvelbaddstorkning, statisk torkning, centrifugering,
deaktivering genom uppvéarmning, filtrering och malning.

d) Uppgifter om identiteten for och resthalterna av intermedidrer, toxiner eller
mikrobiella metaboliter i komponentmaterialet.

e) Naturlig forekomst, dverlevnad och rorlighet i miljon.

f) Mottaglighet for alla relevanta antimikrobiella medel enligt definitionen i
bilagan, introduktion till del B punkt ii.28 i kommissionens férordning (EU)
nr 283/2013*, med undantag for inneboende resistens.

*Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2013/283/0j).”

bh

Artikel 43 ska utga.

Bilagorna I, 1l och IV till forordning (EU) 2019/1009 ska andras i enlighet med
bilaga IV till den héar férordningen.

Artikel 4
Overgéngsbestammelser

Genom undantag fran avsnitt 1.5.2.4.1 och avsnitt 1.5.2.4.2 i bilaga I till forordning
(EG) nr 1272/2008, i den lydelse som var tillamplig den 9 december 2024, far &mnen
och blandningar till och med den 30 juni 2026 klassificeras, markas och forpackas i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008, i dess lydelse enligt punkterna 5, 6 och
7 i bilaga I till den hér férordningen.

Genom undantag fran artiklarna 30 och 48 i foérordning (EG) nr 1272/2008 och del 5
i bilaga 11 till férordning (EG) nr 1272/2008, i den lydelse som var tillamplig den 9
december 2024, far amnen och blandningar till och med den 31 december 2027
klassificeras, mérkas och forpackas i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008, i
dess lydelse enligt artikel 1.5, 7 och 8 i den hé&r férordningen och punkt 9 i bilaga |
till den hé&r forordningen.

Genom undantag fran artikel 17.1, artikel 25.6 i forordning (EG) nr 1272/2008,
avsnitt 1.5.1.2 och avsnitt 1.6 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008, i dess
lydelse av den [Publikationsbyran: ange dagen fore den har forordningens
ikrafttradande] far amnen och blandningar klassificeras, markas och forpackas fram
till [Publikationsbyran: infoga datumet for den sista dagen i manaden som foljer pa
35 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande] i enlighet med
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forordning (EG) nr 1272/2008, i dess lydelse enligt artikel 1.2 och 1.3 i den hér
forordningen, och punkterna 3 och 8 i bilaga I till den har férordningen.

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som slapptes ut pa marknaden i
enlighet med forordning (EU) 2019/1009 tillhandahalls pa marknaden
[Publikationsbyran: infoga 24 manader efter denna andringsforordnings
ikrafttradande].

Artikel 5
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trédder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Punkterna 4-7 i bilaga | ska tillampas fran och med den 1 juli 2026.

Artikel 1.5-1.8 samt punkterna 1, 2 och 9 i bilaga | ska tillampas fran och med den 1
januari 2028.

Artikel 1.1, 1.2 och 1.3 samt punkterna 3 och 8 i bilaga I ska tillampas fran och med
den [Publikationsbyran: for in datum 36 manader efter denna forordnings
ikrafttradande].

Artikel 2.1-2.8 ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: for in datumet
for denna férordnings ikrafttradande].

Artikel 3.1-3.8 samt punkterna 1 och 3 i bilaga IV ska tillampas fran och med den
[Publikationsbyran: for in datum 24 manader efter denna forordnings
ikrafttradande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
[.] [.]

32

SV



SV

FINANSIERINGSOVERSIKT OCH DIGITAL OVERSIKT FOR RATTSAKT

1.1
1.2
1.3
131
1.3.2
1.3.3
134
1.4
1.5
151

1.5.2

153
154

155

1.6
1.7

2.1
2.2
2.2.1

2.2.2

2.2.3

3.1

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET ..... 3
Forslagets eller iNItiativets tite] ..........cccoveiieieiicie e 3
Berdrda politiKOMIAAEN .........ccovviiiiiice e 3
IVIAL ..o 3
AlIMANY/AIIMENNE MAL ..o 3
SPeCifikt/SPECITIKA MAL.........coiiieieieececice et 3
Verkan eller resultat SOm fOrVANTAS. ........ccviieiiiieiiereee e 3
PrestatioNSINATKAIOIET .........cviieieie et 3
Forslaget eller INFIAtIVET AVSEE ..........ooiiiiiiieic e 4
Grunder for forslaget eller INAtIVEL ............ccevviiieicccceeec e 4

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av INItIAtIVEL .........c.coviiiiii e 4

Mervérdet av en atgard pa EU-niva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en atgard pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en atgiird frén
unionens sida tillfor utdver det varde som annars skulle ha skapats av enbart

MEAIEMSSTALEINA. .. .eeteeeie sttt ettt et esaeeste s e sreenbeaneenreas 4
Erfarenheter fran tidigare liknande atQarder ............c.ccoveveveveeeenieeeeceeeeeeeee e 4
Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra
FElevanta INSIIUMENT ........oiiiiieee ettt 5
Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omfOrdelNing .........cccooveiiiiicii e 5
Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser..........c..ccccccevveienen. 6
Planerad(e) genomforandemetod(Er) .......coveveiieiicie i 6
FORVALTNING ..ot ee et eneses st en sttt en st as s e sante s s s snsnens 8
Regler om uppfoljning 0Ch rapportering.........ccceeevveiieiieeiie et 8
Forvaltnings- 0Ch KoNtrollSYSTem...........oiiiiiiiiiee e 8
Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi Som fOreslas ...........ccccccveeveveeccrcreerenenene, 8
Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inréttats for att Degransa MSKerNa ... 8
Berakning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vérdet av de medel som forvaltas) och en
beddémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)......... 8
Atgarder for att forebygga bedrageri 0ch oriKtigheter ............covvvevvvveeveveesiereeeeeeae 9
FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER........cccoitiiiiiiiieiee et 10

Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga budgeten10

SV



SV

3.2 Forslagets berdaknade budgetkonsekvenser for anslagen...........cccceccvevevcvevvciiesieneen, 12
3.21  Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen............ccccoovvviririririiiiienn. 12
3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten .........ccooveiieii e 12
3.2.1.2 Anslag fran externa inkomster avsatta for sarskilda andamal...............c.cceveeuennnne, 17
3.2.2  Beréknad output som finansieras med driftsanslag..........ccccccevvviieiiiie i, 22
3.2.3  Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen ..................... 24
3.2.3.1 Anslag i den antagna BUAQELEN..........eeiiiieiiece e e 24
3.2.3.2 Anslag fran externa inkomster avsatta for sarskilda andamal...............cccocveeuenenne, 24
3.2.3.3  TOtAla @NSIAQ ...cveeeeeiieee e et re e 24
3.2.4  Ber&knat personalbeNOV ... 25
3.2.4.1 Finansierat med den antagna DUAQELEN ...........cccveiieiiiie i 25
3.2.4.2 Finansierat med externa inkomster avsatta for sarskilda andamal............................. 26
3.2.4.3 Totalt personalbeNOV ..........cccvoiiiiiiieie e 26
3.25  Oversikt dver berdknad inverkan pa it-relaterade investeringar .................cccceeeee..e. 28
3.2.6  Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen............ccccevevvveeeeeevveeeeeenennne, 28
3.27  Bidrag fran tredje Part.........cccoviiiiiiiccceee s 28
3.3 Beraknad inverkan pa inkOMSIEIMA.............cccveviveveceeeieeeeees s en e s 29
4 DIGITALA INSLAG ...ttt e e erae e snae e s e e e naa e 29
4.1 Krav med digital releVans ............ccoooiiiiiiiie e 30
4.2 DALA ... et b e r e tr e anre s 30
4.3 Digitala IOSNINGAT .......ccveiieiece et ens 31
4.4 InteroperabilitetShedOMNING .......ccoiiiiiiie e 31
4.5 Atgarder till stéd for digitalt genomfErande ............oooevveeeeeieieeeeeee e, 32
2

SV



SV

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1272/2008,
(EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 vad géller férenkling av vissa krav och
forfaranden for kemiska produkter

1.2

Berdrda politikomraden

Battre lagstiftning, konkurrenskraft

1.3
13.1

Mal
Allmant/allmanna mal

Att stodja foretagens tillvaxt och utveckling och darmed 6ka deras konkurrenskraft
och bidrag till Europas valfard och valstand, samtidigt som en hdg skyddsniva for
manniskors halsa och miljon sakerstalls.

Att framja ett gynnsamt foretagsklimat och minska de administrativa bordorna for
foretag, och darigenom Oka deras innovationsformaga, skapa arbetstillfallen och
bidra till ekonomisk tillvaxt.

1.3.2

Specifikt/specifika mal

Att forenkla och effektivisera vissa krav och forfaranden for kemiska produkter som
industrin och myndigheterna har identifierat som sarskilt betungande.

Att gora EU:s kemikalieindustri och relaterade sektorer mer effektiva och
kostnadseffektiva, samtidigt som en hdg skyddsniva for manniskors halsa och miljon
sékerstalls.

1.3.3

Verkan eller resultat som forvantas

Forslaget/initiativet forvantas fa foljande konsekvenser for de berorda
stddmottagarna/grupperna:

Forordning (EG) nr 1272/2008

— Att forenkla och tillata mer flexibilitet i formateringsreglerna for markning enligt
forordning (EG) nr 1272/2008, vilket undanrdjer onédiga kostnader for industrier.

— Att minska bordan for foretag och forbattra den fria rorligheten for @mnen och
blandningar genom att latta pa kraven pa information om farliga amnen och
blandningar och begransa omfattningen av kraven pa information till reklam och
distansforséljning till alilménheten.

— Att minska den administrativa bordan for aktérer i den kemiska leveranskedjan
genom att ta bort féreskrivna tidsfrister for ommarkning.

— Att forbattra den rattsliga klarheten och déarigenom bidra till battre efterlevnad
genom att forenkla anvandningen av undantag for mindre forpackningar och 6ka
flexibiliteten for markning av branslestationer.
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1.4

1.5
151

1.5.2

153

Forordning (EG) nr 1223/2009

Att befria tillverkare av kosmetiska produkter, sarskilt sma och medelstora
foretag, fran onddiga efterlevnadskrav och administrativa bérdor sa att de kan
investera mer i forskning, utveckling och innovation.

Att sakerstalla att konsumenter och yrkesverksamma far sdkra kosmetiska
produkter som uppfyller deras behov och férvéantningar.

| Forordning (EU) 2019/1009.

Att uppmuntra tillverkare att salufora sina produkter som EU-gddselprodukter pa
den inre marknaden.

Att bereda véagen for anvéndning av ett storre antal mikroorganismer i EU, skapa
ekonomiska mojligheter i EU och minska jordbrukarnas anvéandning av
godselmedel.

Att  paskynda antagandet av  delegerade akter for att &ndra
komponentmaterialkategorierna i bilaga Il till forordningen,

Att minska den administrativa bérdan for foretag och myndigheter i samband med
hanteringen av pappersdokument.

Prestationsindikatorer

| Ej tillampligt

Forslaget eller initiativet avser inget av nedanstaende

O en ny atgard

O en ny atgard som bygger pé ett pilotprojekt eller en forberedande &tgéard*

O en forlangning av en befintlig atgard

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Ej tillampligt

Mervéardet av en atgard pa EU-niva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, tkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en atgdrd frdn
unionens sida tillfor utéver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Forslaget omfattar en rattsakt om andring av EU-lagstiftningen. Det kan darfor
endast genomfdras pa unionsniva.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Ej tillampligt

45

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.5.5

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

\ Forslaget paverkar inte budgeten.

Bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

\ Forslaget paverkar inte budgeten.
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
0] begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
tagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

[] obegransad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)

[ Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— O via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ via genomfdrandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrdckning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i férdraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— [J- organ som dr etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatratt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomférandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvardiga finansiella garantier, som for varje atgard
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stdd.

Anméarkningar

| Ej tillampligt

SV



2. FORVALTNING
2.1 Regler om uppfoljning och rapportering
Ange intervall och andra villkor for sadana atgarder:

| Ej tillampligt

2.2 Forvaltnings- och kontrollsystem

2.2.1  Motivering av den budgetgenomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

| Ej tillampligt |

2.2.2  Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begréansa riskerna

| Ej tillampligt |

2.2.3  Berakning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

| Ej tillampligt |

2.3 Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for
bedrageribekdmpning.

| Ej tillampligt




3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Budgetpost L-thé?f?evr Bidrag
Rubrik i
den fran
fler&rioa kandidatlan 0 dvriga inkomster
budgetrgme Nummer Diff./Icke- | frén Efta- der och gzg'zvﬁnrg avsatta for
n diff.% lander” | potentiella Je ; sarskilda
kandidater andamal
48
Ej tillampligt i
D'E'i/f'f‘:ke JANEJ | JANEJ | JAINEJ JAINEJ
e Nya budgetposter som féreslas
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Typ av .
Budgetpost - Bidrag
Rubrik i utgifter
f|e?éel[1iga K gr'ilntl” fran and dvriga inkomster
budgetrame | Nummer Diff /lcke- | frén Efta- | onocavan | ran anara —catta for
diff lander | deroch | tredieland | gy qiiga
n .
potentiella er andamal
kandidater
Ej tillampligt i
D'ij'#f‘:ke JAINE] | JA/NEJ | JAINEJ JAINE]

46
47
48

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen

3.2.1

— & Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt féljande:

3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD: <....... Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Driftsanslag
Ataganden (1a) 0,000
Budgetpost :
Betalningar (2a) 0,000
Ataganden (1b) 0,000
Budgetpost
Betalningar (20) 0,000
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for séarskilda program*°
Budgetpost ® 0,000
TOTALA anslag Ataganden =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
forGD<....... > Betalningar =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
. . Ataganden @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e TOTALA driftsanslag (alla driftsposter) -
Betalningar ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
49 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och étgérder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och

direkta forskningsatgarder.
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e TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sérskilda program (alla driftsrelaterade (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rubriker)
TOTALA anslag for rubrikerna 1-6 Ataganden =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen . _
(referensbelopp) Betalningar =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rubrik i den flerariga budgetramen ” Administrativa utgifter”>°
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD:<....... > Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT GD«<....... > Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD:<....... > Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
« Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALTGD<....... > Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
50 Nodvandiga anslag bor beraknas med hjalp av drsmedelkostnaderna pa tillamplig webbsida i BUDGpedia.
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(summa
TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den flerariga budgetramen atasguanr,']‘;f: - 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
betalningar)
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTALA anslag for RUBRIKERNA 1-7 Ataganden 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen Betalningar 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 20212027
Ataganden @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA driftsanslag
Betalningar ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA anslag av agmlnlstratlv natur som finansieras © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
genom ramanslagen for sérskilda program
TOTALA anslag for RUBRIK <....> | Ataganden =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 20212027
Ataganden @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA driftsanslag
Betalningar () 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
11




TOTALA anslag av aglmlmstratlv natur som finansieras © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
genom ramanslagen for sérskilda program
TOTALA anslag for RUBRIK <....> | Ataganden =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
) . Ataganden @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e TOTALA driftsanslag (alla driftsposter) -
Betalningar (5) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sérskilda program (alla driftsrelaterade (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rubriker)
TOTALA anslag for rubrikerna 1-6 Ataganden =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerdriga budgetramen (referensbelopp) Betalningar =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rubrik i den flerariga budgetramen 7 ”Administrativa utgifter”!
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD:<....... > Budgetram
2024 2025 2026 2027 | 50212027
51 Nodvandiga anslag bor beraknas med hjalp av drsmedelkostnaderna pa tillamplig webbsida i BUDGpedia.
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* Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
« Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALTGD<....... > Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD:<....... > Budgetram
2024 2025 2026 2027 | 20212027
* Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. C)vriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALTGD<....... > Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(summa
TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den fler&riga budgetramen ﬁafuargfnea” 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
betalningar)

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar TOTALT

Budgetram

2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTALA anslag for RUBRIKERNA 1-7 Ataganden 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen Betalningar 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.2  Beraknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)

Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ange mal och Ar Ar Ar Ar For in s& manga ar som behovs for att redovisa
9 hur lange resursanvandningen paverkas (jfr TOTALT
output 2024 2025 2026 2027 avsnitt 1.6)
OUTPUT

SV 13



° Gen'o
Typ*® n}?g;tt g Kostn. g Kostn. g Kostn. g Kostn. g o g Kostn. T’g Kostn. et ot
kostna | < < < < < < < antal | kostnad
der
SPECIFIKT MAL nr 1%...
- Output
- Output
- Output
Delsumma for specifikt mal nr 1
SPECIFIKT MAL nr 2...
- Output
Delsumma for specifikt mél nr 2
TOTALT

52
53

SV

Output som ska anges &r de produkter eller tjinster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).
Mal som redovisats under avsnitt 1.3.2: ’Specifikt/specifika mél”
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3.2.3  Sammanfattning av beraknad inverkan pa de administrativa anslagen
— Ok Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt
foljande:

3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten

ANTAGNA ANSLAG Ar Ar Ar Ar TOTALT
2024 2025 2026 2027 2021-2027
RUBRIK 7
Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma for RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Utanfor RUBRIK 7
Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andra utgifter av administrativ natur 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma utanfér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tackas genom anslag inom
generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i fraga, eller genom en
omfordelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov kompletterat med ytterligare
resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for
tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

3.2.4  Beraknat personalbehov
— % Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak
— O Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG
2024 2025 2026 2027

e Tjanster som tas upp i tjanstefoérteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i

0 0 0 0

medlemsstaterna)

2001 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0

01 01 01 01 (indirekta forskningsétgarder) 0 0 0 0

01 01 01 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0

Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0
e Extern personal (heltidsekvivalenter)

2002 01 (kontraktsanstallda och nationella experter finansierade genom 0 0 0 0
ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, nationella experter och unga 0 0 0 0
experter som tjanstgor vid EU:s delegationer)
Post for admin. stod - vid huvudkontoret 0 0 0 0

[XX.0LYY.YY] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0

01010102 (kontraktsanstallda och nationella experter — indirekta 0 0 0 0

SV
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forskningsatgarder)
01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta
RV 0 0 0 0
forskningsatgarder)
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — utanfér rubrik 7 0 0 0 0
TOTALT 0 0 0 0

Personal som behovs for att genomfora forslaget (heltidsekvivalenter): Ej tillampligt

Tacks av befintlig Sarskild ytterligare personal*
personal vid
kommissionens
avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras

genom rubrik 7 genom BA-post | genom avgifter
eller forskning

Tjanster i Ej tillampligt
tjansteforteckningen

Extern personal
(kontraktsanstallda,
nationella experter,
vikarier)

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstallda

Extern personal

3.2.5  Oversikt 6ver berdknad inverkan pa it-relaterade investeringar

Obligatoriskt: Bésta tillgangliga skattning av de it-relaterade investeringar som
forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.

Nar s kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag
under rubrik 7 anges pa darfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvanda/kopa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomfdrande med tillhdrande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna i den har tabellen bor vara forenliga
med uppgifterna i avsnitt 4, ”Digitala inslag”.

Ar Ar Ar Ar TOTALT
TOTALT Anslag for digital teknik och Budgetra
it m 2021—
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRIK 7
It-utgifter (centralt) | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000

SV 16
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Delsumma for RUBRIK 7 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000

Utanfér RUBRIK 7

It-utgifter inom operativa program som
inte omfattas av kommissionens 0000 [ 0000 0000 0000 0,000
administrativa sjélvstandighet och
institutionella befogenheter
Delsumma utanfér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6  Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
Forslaget/initiativet

— [ kan finansieras fullstandigt genom omfordelningar inom den berérda rubriken i
den flerariga budgetramen

Ej tillampligt

— [ kréaver anvandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerariga budgetramen och/eller anvandning av sarskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen

| Ej tillampligt |

— O kraver en dversyn av den flerariga budgetramen

| Ej tillampligt |

3.2.7 Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— O innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:
Anslag i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Totalt
2024 2025 2026 2027
Ange vilket organ som deltar i
samfinansieringen
TOTALA anslag som tillfors
genom samfinansiering
3.3 Beréaknad inverkan pa inkomsterna
— & Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— O Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
— O Paverkan pa egna medel
- O Paverkan pa andra inkomster
- O Ange om inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Belopp som forts Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®
Inkomstposter i den Arliga in for det
budgeten: innevarande
budgetaret Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027

Artikel .............

For inkomster avsatta for sarskilda d&ndamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som

berors.

Ovriga anmarkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvants for att berikna

inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).
54 Vad galler traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 20 % avdrag fér uppbérdskostnader.
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4, DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans

Om det politiska initiativet inte bedoms omfatta nagra krav med digital relevans:

Motivera varfor digitala medel inte kan anvandas for att forbattra genomforandet av politiken och varfor principen om digitalt som standard inte ar

tillamplig.

| 6vriga fall:

Beskriv pa ett 6vergripande satt kraven med digital relevans och relevanta kategorier (data, processdigitalisering och processautomatisering, digitala
I6sningar och/eller digitala offentliga tjanster)

Hanvisning till - Aktorer som paverkas eller | Overgripande :
Beskrivning av kravet ) Kategorier

kravet berors av kravet processer

Artikel 1.3 Markningen ska ocksa innehalla den Verifiering av Data

produktbeteckning som avses i artikel 18
liksom namn pa, samt adress och digital
kontaktvag till, leverantéren av
blandningen.

Ekonomiska aktorer
Marknadskontrollmyndigheter
Konsumenter

marknadskontroll

Artikel 1.1, 1.2 och
1.3, artikel 3.1,
3.2c och 34 b i
bilaga I, punkterna
3 och 8i bilaga IV

digital kontaktvég: alla uppdaterade och

tillgangliga digitala
kommunikationskanaler — genom  vilka
ekonomiska aktorer kan nas eller

kontaktas utan att det krdvs registrering
eller nedladdning av en applikation.

Ekonomiska aktorer

Medlemsstaternas
myndigheter

Konsumenter och andra
slutanvandare

Marknadskontroll och
marknadsovervakning.

Digitala offentliga
tjanster

Data

Artikel 3.2 ai och

Nar forfarandet for
Overensstaimmelse visar att en

beddmning av
EU-

Ekonomiska aktorer

Marknadskontroll och

Digitala offentliga

SV
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punkt 3 i bilaga IV

godselprodukt uppfyller de tillampliga
kraven i denna forordning ska tillverkare
upprétta en EU-forsdkran om
Overensstammelse i elektronisk form och
anbringa CE-markningen.

Medlemsstaternas
myndigheter

marknadsOvervakning.

tjanster

Data
Dokumenthantering
Digitala I6sningar

Artikel 3.2 d, 3.4
d, 3.5 b och bilaga
punkt 3 i bilaga IV

Tillverkare, representanter, importorer och
distributorer ska pa motiverad begaran av
en behorig nationell myndighet i
elektronisk form ge myndigheten all

information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten
Overensstammer med kraven i detta

direktiv, pa ett sprak som latt kan forstas
av den myndigheten.

Ekonomiska aktorer,
medlemsstaternas
myndigheter

Forfaranden for
beddémning av
dverensstammelse

Marknadskontroll och
marknadsovervakning.

Digitala tjanster

Ekonomiska aktdrer ska se till att EU-
godselprodukten atféljs av den webbadress

Ekonomiska aktorer

Marknadskontroll och
marknadsOvervakning.

samband med forfarandena for bedémning

bedémning av

Artikel 3.2 aii, 3.4 | eller databarare genom vilken EU- | Anmélda organ ) ~" | Data
da, 35a0Ch 3.8 f('jrSékran om ﬁvel’enSStémmelse ellel‘ en Marknadskontrol|myndigheter Forf'aran_den for Dlgltala tjanster
forenklad EU-forsdkran om bedémning av
Bverensstimmelse kan nas. Konsumenter dverensstammelse
Tillverkaren ska under fem ar efter det att
EU-g6dselprodukten har slappts ut pa | Ekonomiska aktorer
Acrtikel 3.4 rr]ar!l(naden halla -den glektronls"ka EU- Marknadskontrollmyndigheter Verifiering | Data
forsékran om dverensstammelse marknadskontroll
tillganglig for | Konsumenter
marknadskontrollmyndigheterna:
Artikel 3.6 a Alla dokument och all skriftvaxling i | Anmélda organ Forfaranden for | Digitala tjanster
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av  Overensstaimmelse ska avfattas i
elektronisk form pa ett officiellt sprak i
den medlemsstat d&r det anmélda organ
som genomfor de forfaranden som avses i
punkt 2 &r etablerat, eller pa ett sprak som
godtas av detta organ.”

Ekonomiska aktorer

dverensstammelse

Data

Artikel 3.6 b

Tillverkaren ska forse det anmélda organ
som utfor beddémningen av
Overensstdammelse med all information och
dokumentation om forfarandena for
bedébmning av  Overensstammelse i
elektronisk form.”

Anmélda organ
Ekonomiska aktorer

Forfaranden for
beddmning av
dverensstimmelse

Digitala tjanster
Data

Artikel 3.7

Om en databdrare anvands for att ge
tillgang till EU-forsakran om
Overensstammelse ska den uppfylla kraven
for digitala markningar i artikel 11b.4 och
11b.5 och baseras pa en av de elektroniska
tekniska losningar som  ekonomiska
aktorer kan anvanda for att tillhandahalla
den digitala markningen som faststallts i
enlighet med artikel 42.9.

Ekonomiska aktorer
Marknadskontrollmyndigheter
Konsumenter

Verifiering av
marknadskontroll

Data

Artikel 3.7

Om annan unionslagstiftning som ar
tillamplig pa EU-godselprodukter kraver
att den ekonomiska aktoren i ett digitalt
produktpass anger att produkten uppfyller

Ekonomiska aktorer

Medlemsstaternas
myndigheter

Marknadskontroll och
marknads@vervakning.

Data

SV

kraven i den lagstiftningen eller i ett | Konsumenter
digitalt produktpass laddar upp EU-
forsékran om Overensstimmelse, ska den
information som enligt bilaga V ska ingd i
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EU-forsakran om overensstammelse och
eventuell information om digital markning
i enlighet med artikel 11b, i tillampliga
fall, endast anges i det digitala
produktpasset.

Bilaga | punkt 8

Delar av  markningen som  far
tillhandahallas endast genom digital
markning

a) Den ytterligare information som avses i
artikel 25.3.

b) Om mer &n en leverantér anges pa
etiketten i enlighet med artikel 17.1 a far
leverantdrens namn, adress och digitala
kontaktvag tillhandahallas enbart genom
digital markning, forutsatt att den
leverantdr som avses i artikel 4.11 anges
pa den fysiska etiketten.”

Ekonomiska aktorer

Medlemsstaternas
myndigheter

Konsumenter och
slutanvandare

Marknadskontroll och | Data
marknadsOvervakning.

4.2 Data

Overgripande beskrivning av data som omfattas

Typ av data

Hanvisning till kravet/kraven

Standard och/eller specifikation (i tillampliga
fall)

Digital kontaktvag

Artikel 1.1, 1.2 och 1.3, artikel 3.1,
3.2coch 3.4 b, punkterna3 och 8 i

I tillgangliga format, kostnadsfritt pa ett tydligt,
heltdckande, anvandarvanligt och lattillgéngligt sétt,

SV
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bilaga I och punkt 3 i bilaga IV.

utan att behova registrera eller ladda ned en ansokan.

EU-forsakran om dverensstammelse, i elektronisk
form

Artikel 3.2 a i och punkt 3 i bilaga
v

Maskinlasbart och 6ppet format, enligt definitionen i
direktiv (EU) 2019/1024, artikel 2.1.14 och kraven
for digitala etiketter i artikel 11b a—d i forordning
(EU) 2019/1009.

Webbadress

Artikel 3.2 aii,3.4a,3.5a0ch 3.8

Ej tillampligt

Databarare

Artikel 3.2 aii, 3.4 a,3.54a, 3.7 och
3.8

Forordning (EU) 2019/1009, elektroniska tekniska
I6sningar som utarbetats pa grundval av artikel 42.9.

Teknisk produktdokumentation

Artikel 3.4 och punkt 3 i bilaga IV

Ej tillampligt

Digital etikett Artikel 3.7 Forordning (EU) 2019/1009, inbegripet
specifikationer och elektroniska tekniska l6sningar
som utarbetats pa grundval av artikel 42.9.

Digitalt produktpass Artikel 3.7 Forordning (EU) 2024/1781.

Information och dokumentation om férfaranden for | Artikel 3.6 Ej tillampligt

beddmning av 6verensstammelse

Delar av markningen som far tillhandahallas endast
genom digital mérkning

Bilaga I punkt 8

Forordning (EG) nr 1272/2008, i dess lydelse enligt
forordning (EU) 2024/2865.

Overensstammelse med EU:s datastrategi

Forklara hur kravet/kraven dverensstammer med EU:s datastrategi
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Ej tillampligt

Overensstammelse med engangsprincipen

Forklara hur engangsprincipen har beaktats och hur mojligheten att ateranvanda befintliga data har utforskats

Ej tillampligt

Forklara hur nyskapade data ar sckbara, tillgangliga, kompatibla och ateranvandbara samt uppfyller standarder for hog kvalitet

Ej tillampligt

Datafloden

Overgripande beskrivning av datafléden

SV

Typ av data Hanvisning/hanvisningar | Aktér som AKtor som tar Utlésande faktor | Frekvens (i

till kravet/kraven tillhandahaller | emot data for datautbyte tillampliga fall)

data

Digital kontaktvég Artikel 1.1, 1.2 och 1.3, Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll

artllgil 3.1,33.2 r(]: gghb?slA b, | aktor myndigheter Eorfaranden for

Funh ernakt g?b'l : 'R‘?a Anmélda organ beddmning av

och pun | brlaga V. Konsumenter och Overensstammelse
slutanvandare
EU-férsédkran om Artikel 3.2 a i och punkt 3 | Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
?verensstammelse, i elektronisk i bilaga IV aktor myndigheter Forfaranden for
orm beddmning av
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Anmadlda organ

Overensstimmelse

Webbadress Artikel 3.2 aii, 3.4 a, 3.5 a | Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
och 3.8 aktor myndigheter Eorfaranden for
Anmélda organ beddmning av
dverensstammelse
Databarare Artikel 3.2 aii, 3.4 a,3.5 | Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
a, 3.70ch 3.8 aktor myndigheter Eorfaranden for
Anmadlda organ beddmning av
dverensstammelse
Teknisk produktdokumentation Artikel 3.4, bilaga IV, Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
punkt 3 aktor myndigheter Eorfaranden for
Anmalda organ beddmning av
dverensstammelse
Information och dokumentation Artikel 3.6 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
om forfa;gndenlfor bedémning av aktor myndigheter Eorfaranden for
overensstammelse Anmalda organ beddmning av
Overensstammelse
Digital mérkning Artikel 3.7 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
aktor myndigheter Forfaranden for
Anmadlda organ bedémning av
Konsumenter och dverensstammelse
andra
slutanvandare
SV 25
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Digitalt produktpass Artikel 3.7 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
aktor myndigheter Forfaranden for

Anmélda organ beddmning av
Konsumenter och Overensstammelse
slutanvandare

Delar av markningen som far Bilaga | punkt 8 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll

tillhandahallas endast genom aktor myndigheter

digital markning Anmélda organ
Konsumenter och
slutanvandare

4.3 Digitala Iosningar

Overgripande beskrivning av digitala losningar

Anvandning
Digital Héanvisning/hanvisningar Hl.J.VUdS"’!k“ga . Hur tillgodoses H"u_r_ overvags av '.A‘I' .
. . foreskrivna Ansvarigtorgan | ...~ mojligheten till teknik (i
I6sning till kravet/kraven . tillgangligheten? | , o S
funktioner ateranvandning? | tillampliga
fall)

SV

26

SV



Forklara, for varje digital 16sning, hur den digitala 16sningen uppfyller tillamplig digital politik och lagstiftning.

Digital 16sning #1

Digital och/eller sektoriell politik (i tillampliga fall) Beskrivning av 6verensstammelse

Forordningen om artificiell intelligens

EU:s cybersakerhetsram

elDA

Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

Digital 16sning #2

Digital och/eller sektoriell politik (i tillampliga fall) Beskrivning av 6verensstammelse

Foérordningen om artificiell intelligens

EU:s cybersékerhetsram

elDA
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Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

4.4 Interoperabilitetsbedémning
Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjanst/de digitala offentliga tjanster som paverkas av kravet

Digital offentlig
tjanst eller kategori
av digitala offentliga
tjanster

Andra
interoperabilitetslosningar

Beskrivning Hanvisning/hanvisningar
till kravet/kraven

Marknadskontroll och | Marknadskontrollmyndigheterna | Artikel 1 ICSCMS
marknadsOvervakning. | kontrollerar produkternas -

N ) . . Artikel 3
Overensstimmelse, inklusive EU- _
forsakran om overensstammelse | Bilaga |
som finns tillgénglig vi:a en Bilaga IV
webbadress eller databarare, och
andra dokument som de
ekonomiska aktOrerna ska

tillhandahalla pa begéran.

Forfaranden for Anmélda organ bedémer Artikel 3 NANDO
beddmning av produkternas 6verensstimmelse.
Overensstammelse All information och

dokumentation ska lamnas till
dem i elektronisk form.
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Kravets/kravens inverkan pa gransoéverskridande interoperabilitet vad géaller digitala offentliga tjanster

Marknadskontroll och marknadsovervakning.

Beddmning

Atgard/atgarder

Potentiella aterstaende hinder (i tillampliga fall)

Overensstammelse med befintlig
digital och sektoriell politik

politik som identifierats

Ange tillamplig digital och sektoriell

Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av
forordningarna [...] vad géller
digitalisering och gemensamma
specifikationer (COM(2025)504)
Forordning (EU) 2024/1781.

- Ej tillampligt

Organisatoriska atgarder for ett
smidigt tillhandahallande av
gransoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgarder

Anvandning av gemensamt
Overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

- Vid export kan tredjeléander fortfarande krava att
handlingar tillhandahalls i pappersform.

Atgarder som vidtagits for att
sakerstalla en samstammig
forstaelse av data

Ange dessa atgarder

Anvandning av gemensamt
Overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Ej tillampligt

Anvandning av gemensamt
6verenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgarder

Webbadress
Digital etikett
Digitalt produktpass

- Tillganglighetskrav definieras inte i detalj
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/digitalisation-and-alignment-common-specifications_sv

Forfarande for beddmning av 6verensstammelse

Beddmning

Atgard/atgarder

Potentiella aterstaende hinder (i tillampliga fall)

Overensstammelse med befintlig
digital och sektoriell politik

politik som identifierats

Ange tillamplig digital och sektoriell

Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av
forordningarna [...] vad géller
digitalisering och gemensamma
specifikationer (COM(2025)504)
Forordning (EU) 2024/1781.

Ej tillampligt

Organisatoriska atgarder for ett
smidigt tillhandahallande av
gransoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgarder

Anvandning av gemensamt
Overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Vid export kan tredjeléander fortfarande kréva att
handlingar tillhandahalls i pappersform.

Atgarder som vidtagits for att
sakerstalla en samstammig
forstaelse av data

Ange dessa atgarder

Anvéndning av gemensamt
Overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Ej tillampligt

Anvandning av gemensamt
6verenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgarder

Webbadress
Digital etikett
Digitalt produktpass

Tillganglighetskrav definieras inte i detalj

4.5 Atgéarder till stéd for digitalt genomférande

Overgripande beskrivning av atgarder till stod for digitalt genomférande

SV
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/digitalisation-and-alignment-common-specifications_sv

Beskrivning av atgarden

Hanvisning/hanvisningar till

Kommissionens

Aktdrer som ska

Forvantad tidsplan

kravet/kraven roll involveras (i tillampliga fall)
(i tillampliga (i tillampliga fall)
fall)
Kommissionen kommer att faststalla de | Artikel 3.7 Kommissionen | Ekonomiska Forsta kvartalet 2027
typer av elektroniska tekniska lésningar ska anta sadana | aktorer
som kan apvan_das for den frivilliga _ akter Anmélda organ
digitala markningen senast den 1 maj
2027. Dessa kan sedan ocksé anvéndas Medlemsstaternas
for den databarare som ger tillgang till myndigheter
EU-forsakran om Gverensstammelse. Konsumenter
Vid dversynen av den nya Artikel 3.7 Kommissionen | Ekonomiska
lagstiftningsramen och ska anta sadana | aktorer

genomforandeakterna for det digitala
produktpasset kommer alla digitala krav
for 0kad interoperabilitet i alla processer
som omfattas av detta direktiv att
beaktas. Sarskild uppmérksamhet
kommer att &gnas
cybersékerhetsaspekterna.

akter

Anmadlda organ

Medlemsstaternas
myndigheter

Konsumenter
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