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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
TVATT- OCH RENGORINGSMEDEL OCH YTAKTIVA AMNEN, OM ANDRING AV
FORORDNING (EU) 2019/1020 OCH OM UPPHAVANDE AV FORORDNING (EG) NR
648/2004

1 Bakgrund

Den 28 april 2023 lade Europeiska kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om tvitt- och rengéringsmedel och ytaktiva &mnen, om &ndring av férordning
(EU) 2019/1020 och om upphdvande av forordning (EG) nr 648/2004 (COM(2023) 217 final).

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvétt-
och rengoéringsmedel, nedan forordningen om tvitt- och rengdringsmedel, faststills de regler
som tvitt- och rengdringsmedel méaste uppfylla for att fa sldppas ut och cirkulera fritt p4 EU:s
marknad. Dessa regler sékerstiller sdker anvindning av tvétt- och rengoringsmedel och hog
miljoprestanda for tvétt- och rengéringsmedel och ytaktiva dmnen.

Ett flertal brister har senare identifierats i rattsakten. Férordningen om tvétt- och rengdringsme-
del tar inte hdnsyn till den nya marknadsutvecklingen. Innovativa produkter och nya metoder
har utvecklats sedan férordningen antogs, vilket de nuvarande reglerna antingen inte tar hinsyn
till (mikrobiella rengdringsprodukter) eller sa &r det oklart om och hur de anpassas till de nuva-
rande reglerna (pafyllningsforsiljning). Effektiva informationskrav har inte heller faststéllts for
tvitt- och rengoringsmedel. Overlappningar mellan forordningen om tvitt- och rengdringsme-
del och forordningen om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar
(CLP-forordningen) leder ofta till att samma dmne forekommer tva eller tre ganger pad samma
etikett och ibland under helt olika namn. En annan 6verlappning géller information om akuta
hélsoinsatser for tvétt- och rengdringsmedel som klassificeras som farliga enligt CLP-f6rord-
ningen (faktablad 6ver bestdndsdelar enligt forordningen om tvétt- och rengdringsmedel och
information till giftinformationscentraler enligt CLP-forordningen).

2 Forslagets syfte

Ett av huvudsyftena med forslaget ar att forenkla reglerna for tvitt- och rengoéringsmedel och
minska regelbordan for tillverkare av tvitt- och rengdringsmedel. Forslaget syftar till att upp-
datera reglerna om tvétt- och rengéringsmedel och till att starka tillsynen s att fler tvétt- och
rengoringsmedel och ytaktiva &mnen som kommer in pa unionens marknad uppfyller kraven.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

3.1 Forslagets huvudsakliga innehall

I forslaget bibehalls kraven pa biologisk nedbrytbarhet for ytaktiva &mnen och begransningarna
av méingden fosfater och andra fosforféreningar i tvittmedel och maskindiskmedel f6r konsu-

mentbruk. Tvétt- och rengdringsmedel som innehaller mikroorganismer inkluderas i forord-
ningens tillimpningsomrade och sikerhetskrav faststélls for dem.



Forslaget innebar att markningskraven forenklas och att databladet om bestandsdelar i farliga
tvitt- och rengéringsmedel avskaffas. Genom &ndringen i forslaget avskaffas skyldigheten for
tillverkare av tvitt- och rengéringsmedel och ytaktiva &mnen att vara etablerade i EU. Den for-
sdkran om Overensstimmelse som géller tvitt- och rengoringsmedel och ytaktiva &mnen ersétts
med ett produktpass som innehéller relevant information om dverensstimmelse. Dessutom in-
fors CE-mérkning for tvétt- och rengoringsmedel och ytaktiva &mnen.

Genom forslaget underléttas dven pafyllningsforséljning av tvitt- och rengéringsmedel.
3.2 Forslagets detaljerade innehall
3.2.1 Kapitel [ — Allménna bestdimmelser (artiklarna 1-2)

Forslaget till forordning omfattar tvitt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen som antingen
slépps ut pd marknaden som sédana eller som ingar i tvitt- och rengéringsmedel. Forslaget in-
nehaller fortfarande stringa krav pa biologisk nedbrytbarhet for ytaktiva &mnen. Jimfort med
forordning (EG) nr 648/2004 &r avsikten dock att inféra en mojlighet att utvidga tillimpnings-
omréadet till att omfatta biologisk nedbrytbarhet for &mnen och blandningar i tvétt- och reng6-
ringsmedel. Det utvidgade tillimpningsomradet omfattar ocksé digitalisering av tvétt- och ren-
goringsmedelsetiketter och sdkerhet hos mikroorganismer i tvitt- och rengdringsmedel.

I forslaget till forordning bibehalls ett antal av de befintliga definitionerna, men det infors ocksé
en ny definition av tvitt- och rengdringsmedel. Definitionen bygger till stor del pa definitionen
i forordning (EG) nr 648/2004, men den har fortydligats och uppdaterats sa att den d&ven omfattar
nya produkter som avsiktligt tillférs mikroorganismer.

I forslaget till forordning anvidnds ocksé de allménna definitionerna i beslut 768/2008/EG och
det innehéller ytterligare definitioner nér det giller produktpasset, i linje med definitionerna i
forslaget om ekodesign. Definitionen av pafyllning har anpassats till den definition som anvénds
i forslaget om forpackningar och forpackningsavfall.

322 Kapitel II — Produktkrav (artiklarna 3—6)

Ytaktiva &mnen maste dven i fortsdttningen uppfylla kriterierna for fullstindig biologisk ned-
brytbarhet for att f& slédppas ut pa marknaden, antingen som sidana eller ingéende i tvdtt- och
rengoringsmedel. Genom forslaget till forordning infors for forsta gangen sékerhetskrav som
mikroorganismer i tvitt- och rengoringsmedel méaste uppfylla.

Begrinsningar av mdngden fosfater och andra fosforféreningar i tvittmedel och maskindiskme-
del for konsumentbruk har bibehéllits.

323 Kapitel III — Ekonomiska aktorers skyldigheter (artiklarna 7—13)

Genom forslaget anpassas tillverkarnas, importorernas och distributorernas skyldigheter till de
skyldigheter som faststills 1 beslut 768/2008/EG. Detta klargor de respektive skyldigheterna,
som star i proportion till aktorernas ansvar. I stillet for att utfarda en forsdkran om Gverensstam-
melse enligt beslut 768/2008/EG kommer tillverkaren att skapa ett produktpass for tvitt- och
rengoringsmedlet eller det ytaktiva d&mnet, som innehéller relevant information om &verens-
stimmelse. Tillverkare av tvitt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen 4r inte lingre skyldiga
att vara etablerade i EU. Tillverkare som é&r etablerade utanfor EU bor dock utse en behorig
representant som utfor sarskilda uppgifter for deras rékning.



Tillverkarna méste beddma om tvétt- och rengdéringsmedel och ytaktiva &mnen dverensstimmer
med kraven i férordningen. I forslaget foreskrivs endast en forsta parts bedomning av dverens-
stimmelse (egenforsidkran) som bygger pa motsvarande modul A i beslut 768/2008/EG (Intern
tillverkningskontroll).

Ett faktablad 6ver bestandsdelar krdavs nu endast for ofarliga tvatt- och rengéringsmedel. Detta
faktablad ska ocksa pé begéran tillhandahéllas direkt till medlemsstaternas utsedda organ som
ansvarar for att ta emot information om akuta hilsoinsatser (giftinformationscentraler). Fran
och med nu kommer faktabladet Gver bestdndsdelar att ingd i den tekniska dokumentation som
tillverkarna ska utarbeta.

324 Kapitel IV — CE-mérkning och etikettering (artiklarna 14—17)

Nér bedomningen av dverensstimmelse har slutforts ska tillverkarna anbringa CE-markningen
pa tvitt- och rengoringsmedel och ytaktiva &mnen i enlighet med de allménna principer och
regler som géller for CE-mérkning.

I forslaget till forordning behalls de flesta av de befintliga mérkningsreglerna i forordning (EG)
nr 648/2004, samtidigt som mojligheten till digital mérkning infors.

3.2.5 Kapitel V — Produktpass (artiklarna 18-21)

For att gora den foreslagna forordningen framtidssékrad ersitter forslaget den EU-forsdkran om
Overensstimmelse som faststills i beslut 768/2008/EG med skyldigheten for tvitt- och rengo-
ringsmedel och ytaktiva &mnen att ha ett produktpass som visar att kraven i forordningen ar
uppfyllda. Produktpasset kommer att vara kopplat via en databérare till en unik produktbeteck-
ning och uppfylla samma tekniska krav som ett produktpass enligt forordningen om ekodesign
for hallbara produkter. Hanvisningen till produktpasset maste inga i ett centralt register hos
kommissionen som kommer att inréttas enligt forordningen om ekodesign for hallbara produk-
ter, och denna information méste presenteras for tullen.

3.2.6 Kapitel VI — Marknadskontroll (artiklarna 22-25)

Forutom ett produktpass skapar den foreslagna forordningen en tydligare ram for battre efter-
levnad av reglerna. I forslaget bekréftas att forordning (EU) 2019/1020 kommer att fortsitta att
gilla for tvitt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen. Dessutom innehaller forslaget mer
detaljerade bestimmelser om marknadskontroll p& grundval av beslut 768/2008/EG. En sérskild
bestimmelse som grundar sig pa beslut 768/2008/EG ger dessutom sérskilda skél for att vidta
atgirder mot tvitt- och rengdringsmedel eller ytaktiva &mnen som uppfyller kraven men utgor
en halso- eller miljorisk. Bestimmelsen ger kommissionen befogenhet att vidta atgarder mot
sarskilda tvétt- och rengoéringsmedel eller ytaktiva &mnen under vissa omstandigheter.

3.2.7 Kapitel VII — Delegerade befogenheter och kommittéforfarande (artiklarna 26-28)

Forslaget ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att ta hénsyn till den tek-
niska och vetenskapliga utvecklingen, nya vetenskapliga ron och graden av digital beredskap/di-
gital kompetens. Denna befogenhet bor delegeras till kommissionen, sérskilt for att 1) komplet-
tera de allménna kraven pa digital méirkning, ii) &ndra forteckningen 6ver mérkningsinformation
som endast fér tillhandahéllas i digitalt format, iii) anpassa gransen for allergiframkallande doft-
dmnen nér individuella riskbaserade koncentrationsgrénser for doftimnesallergener faststills i
enlighet med forordning (EG) nr 1223/2009, iv) faststélla krav pa biologisk nedbrytbarhet for
andra d&mnen och blandningar &n ytaktiva &mnen i tvatt- och rengdringsmedel (inklusive tvatt-
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och rengoringsmedelskapslar) nir nya vetenskapliga ron sé& kraver, v) dndra den specifika in-
formation som bor inga i produktpasset samt den information som ska ingé i kommissionens
register, vi) faststilla vilka ytterligare uppgifter som lagras i registret som ska kontrolleras av
tullmyndigheterna, vii) tillhandahalla en bilaga till férordningen med en forteckning 6ver KN-
nummer, i enlighet med bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87, och produktbeskrivningar av
tvétt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen samt uppdatera denna bilaga och viii) éndra
bilagorna I-VII.

Forslaget ger kommissionen befogenhet att vid behov anta genomforandeakter for att sdkerstélla
en enhetlig tillimpning av forordningen. I synnerhet bor kommissionen tilldelas genomf6ran-
debefogenheter for att faststélla de detaljerade tekniska kraven for produktpasset for tvétt- och
rengoringsmedel och ytaktiva &mnen. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europapar-
lamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av
allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av
sina genomforandebefogenheter.

Det foreslas att kommissionen ocksé ges genomforandebefogenheter for att faststéilla huruvida
en nationell atgird med avseende pa ett tvitt- eller rengoéringsmedel eller ett ytaktivt &mne som
utgdr en risk for ménniskors hélsa och sékerhet eller for miljon ar motiverad. Vidare foreslas
det att kommissionen ges genomforandebefogenheter for att avgdra om en nationell &tgird med
avseende pa tvitt- och rengdringsmedel eller ytaktiva &mnen som uppfyller kraven och som en
medlemsstat anser utgdr en risk for manniskors hélsa och sékerhet eller for miljon &r motiverad.
Med tanke pa deras sirskilda och tekniska karaktdr kommer dessa genomforandeakter inte att
antas i enlighet med bestdmmelserna om genomforandeakter i forordning (EU) nr 182/2011.

3.2.8 Kapitel VIII — Overgangs- och slutbestimmelser (artiklarna 29-35)

For att bedoma de nya bestdmmelsernas effektivitet kommer kommissionen att overvaka ge-
nomforandet, tillimpningen och efterlevnaden av dem. Kommissionen kommer att ldgga fram
en rapport for Europaparlamentet och rddet med en beddmning av férordningens dndamalsen-
lighet efter fem ars tillimpning. I forslaget till férordning foreskrivs ocksé en 6versyn av séker-
hetskraven for mikroorganismer i tvétt- och rengéringsmedel och mojligheten att tillata att fler
stammar av mikroorganismer anvinds i tvitt- och rengoringsmedel.

Den foreslagna forordningen kommer att borja tilldmpas tva och ett halvt ér efter ikrafttridandet
for att dels gora det mojligt for kommissionen att forbereda genomforandet av produktpassets
tekniska krav, dels ge tillverkare och medlemsstater tid att anpassa sig till de nya kraven i den
foreslagna forordningen. Overgangsbestdmmelser foreskrivs for tvétt- och rengéringsmedel och
ytaktiva &mnen som har tillverkats i enlighet med forordning (EG) nr 648/2004 sa att lager som
antingen finns i distributionskedjan eller lager som forvaras pé tillverkarens eller importdrens
anldggning kan séljas vid den tidpunkt da forordningen borjar tillimpas. Genom den foreslagna
forordningen upphévs och ersitts forordning (EG) nr 648/2004.

4 Forslagets rattsliga grund och forhillande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Forslaget har samma réttsliga grund som den befintliga férordningen om tvétt- och rengdrings-
medel, dvs. artikel 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget). En-
ligt artikeln ska Europaparlamentet och radet besluta om étgérder for tillndrmning av sddana
bestimmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att upprétta den
inre marknaden.



Enligt artikel 114 i EUF-fordraget ska radet anta forslaget med kvalificerad majoritet gemen-
samt med Europaparlamentet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. EU-domsto-
len har av hivd ansett att en réttsakt kan antas med stod av artikel 114 i EUF-fordraget endast
om det av réttsakten “objektivt framgar att den syftar till att forbéttra villkoren for uppréttandet
av den inre marknaden och dess funktion”. Om denna forutsittning uppfylls ger artikel 114 i
EUF-fordraget unionslagstiftaren stort beddmningsutrymme att avgora vilka atgirder for till-
nidrmning och harmonisering som behovs i1 den aktuella situationen.

Statsradet anser att den réttsliga grunden ar korrekt.

Forslaget ér enligt kommissionen forenligt med subsidiaritetsprincipen eftersom de aspekter
som behandlas i forordningen om tvétt- och rengdringsmedel, bade nér det giller skyddet av
ménniskors hilsa och miljon, har en EU-omfattande dimension. Lagstiftningsatgérder pa EU-
niva skulle sikerstilla ett regelverk som mojliggor innovation néir det géller nya typer av pro-
dukter, nya marknadsforingstekniker och ny méirkningsteknik p hela den inre marknaden.

Enligt kommissionen ar forslaget ocksa forenligt med proportionalitetsprincipen. Det syftar till
att i sa stor utstrdckning som mojligt undanrdja overflodiga Gverlappningar i lagstiftningen, vil-
ket kommer att minska regelbordan utan att &ventyra den nuvarande nivan pa hilso- och milj6-
skyddet. Ett produktpass som innehdller information om Overensstimmelse kommer att vara
effektivt nér det géller att minska mangden tvitt- och rengoringsmedel och ytaktiva dmnen som
inte uppfyller kraven pa unionens marknad. Detta kommer att leda till betydande effektivitets-
vinster for bdde marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter utan att det medfor opro-
portionerliga kostnader for industrin.

Statsradet anser att forslaget dr forenligt med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.
5 Forslagets konsekvenser
5.1 Konsekvenser for lagstiftningen

EU-forordningar &r nationellt direkt tillimplig lagstiftning och forutsétter i regel inte nagot nat-
ionellt genomforande. I fraiga om den géllande forordningen om tvétt- och rengéringsmedel
foreskrivs det om tillsyn och behdriga myndigheter i kemikalielagen (599/2013) och om péfolj-
der i kemikalielagen och strafflagen (39/1889, dndrad genom 761/2018). Behorig myndighet &r
Sakerhets- och kemikalieverket, som dven Gvervakar att forordningen om tvitt- och rengoérings-
medel efterlevs. Tullen 6vervakar att forordningen om tvitt- och rengoéringsmedel efterlevs i
frdga om produkter som fors in p& unionsmarknaden.

Enligt en prelimindr bedomning forblir de bestimmelser som géller behoriga nationella myn-
digheter oférandrade.

5.2 Ekonomiska och administrativa konsekvenser
5.2.1 Konsekvenser for foretag

Enligt kommissionens konsekvensbedémning kommer den foreslagna férordningen att minska
bordan for branschen och medfora kostnadsbesparingar. Riskhanteringskraven for mikrobiella
rengoringsprodukter forvintas dock i viss man medfora ytterligare kostnader for aktorerna:
Kostnaderna for att utesluta patogena mikroorganismer har beddmts uppga till 200 euro/fram-
stéllt parti medan kostnaderna for att bevisa att antibiotikaresistens inte forekommer bedéms



uppga till 0-335 euro. P4 den nationella marknaden finns det endast ett fatal foretag som kom-
mer att pdverkas av de nya krav som géller mikrobiella rengdringsprodukter.

522 Konsekvenser for myndigheter

Forslaget till forordning bedoms inte fa ndgra omfattande konsekvenser for myndigheternas
verksamhet eller ndgot behov av ytterligare resurser. Forslaget till férordning &ndrar inte det
sétt pa vilket de myndigheter som ansvarar for kontrollen av produkter som fors in pa unions-
marknaden organiserar och genomfor sin verksamhet. Digitaliseringen av produktinformation
bedoms effektivisera marknadskontrollmyndigheternas och tullens arbete.

53 Miljokonsekvenser

Enligt kommissionens konsekvensbeddmning paverkar mojliggorandet av pafyllningsforsalj-
ning miljon positivt tack vare dteranvindningen av forpackningar, i och med att behovet av
ravaror for forpackningar och uppkomsten av férpackningsavfall kommer att minska. En allmén
grund for att frimja digitalisering ar att miljokonsekvenserna minskar. I 6vrigt bedoms forslaget
till forordning inte fa nagra betydande nya miljokonsekvenser.

6 Forslagets forhiallande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de méinskliga rittigheterna

Forslaget till forordning fér inte nagra vésentliga konsekvenser for de grundlaggande fri- och
rittigheterna.

Genom forslaget undanrdjs dverlappningar i lagstiftningen och minskas foretagens regelborda.
For merparten av foretagen innebér inte forslaget ndgra nya begransningar eller andra betydande
konsekvenser for affarsverksamheten.

A andra sidan finns det dven foretag som kommer att borja omfattas av lagstiftningen. Bestdm-
melserna om mikrobiella rengoringsprodukter &r nya, varfor nya krav stélls pa tillverkarna av
sédana produkter. For deras del kommer den foreslagna forordningen att paverka affarsverk-
samheten och dess kostnader. Lagstiftningen kommer emellertid nu att pé ett jamlikt sitt gélla
alla foretag som sléapper ut tvétt- och rengoringsmedel pa marknaden. Detta innebér att lagstift-
ningen inte &r av sdrskild betydelse for den néaringsfrihet som tryggas i 18 § i grundlagen.

Lagstiftningen péverkar inte nivan pa miljoskyddet, och dirmed péverkar den inte tillgodose-
endet av de grundlidggande miljorittigheterna enligt 20 § i grundlagen.

7 Alands behorighet

Enligt 18 § 10 punkten i sjélvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har landskapet Aland lag-
stiftningsbehorighet i friga om natur- och miljovard.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens institutioner och de 6v-
riga medlemsstaternas stindpunkter

Kommissionen lade fram forslaget till forordning for radets arbetsgrupp for teknisk harmonise-
ring den 16 maj 2022. Tidsplanen for behandling i arbetsgruppen och i Europaparlamentet har
dnnu inte meddelats.

9 Nationell behandling av forslaget



Utkastet till U-skrivelse har kunnat kommenteras av de centrala myndigheterna (arbets- och
niringsministeriet, social- och hilsovardsministeriet, Alands landskapsregering, Sékerhets- och
kemikalieverket). Kommissionens forslag behandlades i ett skriftligt forfarande 27-30.6.2023
inom sektionen for konkurrenskraft (EU8) och miljosektionen (EU23), vilka ar understillda
kommittén for EU-drenden.

10 Statsradets stindpunkt
Statsradet stoder forslaget till forordning om tvitt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen.

Statsrédet anser att det 4r motiverat att &ven inkludera mikrobiella rengdringsprodukter i for-
ordningens tillimpningsomrade och att de krav som foreslas i friga om dem i huvudsak &r énda-
malsenliga. Kraven bor emellertid ses over mer i detalj for att sikerstilla att de verkligen ar
dndamalsenliga och kan tillimpas effektivt.

Statsradet stoder aven ett fortydligande av bestimmelserna om pafyllningsforsiljning av tvétt-
och rengéringsmedel.

Statsradet stoder avskaffandet av dubbla mérkningskrav och inforandet av digitala etiketter, och
anser att det dr viktigt att detta sker utan att hilso- och miljéskyddet och en siker anvindning
av tvitt- och rengoringsmedel dventyras.

Statsradet anser att det ar viktigt att sikerstélla storre insyn i virdekedjan nir det géller de vik-
tigaste egenskaperna hos tvétt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen, och stdder inférandet
av ett produktpass i syfte att visa 6verensstimmelse med kraven och effektivisera tillsynen.

Statsradet anser att forslagen om att ge kommissionen befogenhet att anta delegerade akter och
genomforandeakter dr &ndamalsenliga. Med tanke pa de fortsatta forhandlingarna anser statsra-
det dock att det &r viktigt att den befogenhet som 6verfors till kommissionen ar tillrdckligt noga
avgransad, proportionerlig, andamaélsenlig och motiverad.



