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MOTIVERING

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

Den kemiska industrin dr en av de mest strategiskt betydelsefulla sektorerna i EU, och utgor
ryggraden 1 ett stort antal industriella ekosystem och spelar en central roll for innovation,
sysselsittning och hallbar tillvixt. Nar EU gir vidare med sin dubbla omstillning till
klimatneutralitet och digitalt ledarskap har sektorns resiliens och globala konkurrenskraft
blivit 4nnu viktigare.

Regelbordan ér ett av de tva storsta problemen som foretag verksamma i EU ndmner nér det
giller investeringsklimatet. I hdgnivarapporterna frén Enrico Letta' och Mario Draghi var
minskningen av regelbérdan och forenklingen av EU-lagstiftningen bland de framsta
prioriteringarna. Overreglering ses av mer #n 60 % av EU:s foretag som ett hinder for
investeringar, och 55 % av de sma och medelstora foretagen uppger att rittsliga hinder och
den administrativa bordan 4r deras storsta utmaningar?.

I sina politiska riktlinjer for nista Europeiska kommission 2024-2029° redogjorde ordférande
Ursula von der Leyen for en vision som var inriktad pé att skapa hallbart vélstand och stirka
konkurrenskraften i hela Europa. Centralt for denna vision &r insatser for att forenkla for
foretagen och ytterligare integrera den inre marknaden.

Som ett komplement till detta syftar kommissionens agenda for bittre lagstiftning® till att 6ka
EU-foretagens konkurrenskraft genom att se till att lagstiftningen uppnéar sina mal pa ett
effektivt sétt, utan att lagga onddiga bordor pd de berdrda parterna.

Europeiska kommissionen har bekréftat sitt politiska atagande att litta pd regelbordan for
ménniskor, foretag och forvaltningar 1 EU for att oka vélstdndet och resiliensen 1 EU 1
konkurrenskraftskompass for EU som identifierar de politiska fordndringar som kréavs for att
EU ska kunna mota den nya verkligheten och utveckla nya sétt att arbeta tillsammans for att
oka hastigheten i och kvaliteten pa beslutsfattandet. I kompassen faststills darfor malet att
minska den administrativa bordan med minst 25 % for alla foretag och minst 35 % for sma
och medelstora foretag utan att undergriiva respektive politiska mal°.

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

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

Mario  Draghi, The  future  of  European  competitiveness, 2024, finns  pa:

https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report _en#paragraph 47059, s. 18.
Politiska riktlinjer for ndsta Europeiska kommission 2024-2029, finns pa

https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-163ffb2cf648 sv.

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

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 mérkningsregler utgoér en balans mellan behovet av
tydlig konsumentinformation och behovet av att minska marknadshindren och bdrdan for
industrin®.

I enlighet med dessa ataganden syftar detta initiativ till att forenkla och effektivisera vissa
krav och forfaranden for kemiska produkter som industrin och myndigheterna har identifierat
som sérskilt betungande. Dessa bestimmelser skulle gynnas av forenkling och modernisering
av lagstiftningen, vilket skulle gora kemikalielagstiftningen mer effektiv och kostnadseffektiv
for industrin, samtidigt som en hdg skyddsnivd for médnniskors hélsa och miljon sékerstélls.
Detta initiativ syftar ndrmare bestamt till att forenkla vissa bestimmelser och forfaranden i
foljande rittsakter:

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och forpackning av
dmnen och blandningar’ (CLP-férordningen), enligt vilken ekonomiska aktdrer ska
klassificera, mdrka och forpacka sina farliga kemikalier pad ldmpligt sétt innan de
sléapps ut pa marknaden. Detta initiativ syftar till att forenkla och ge storre flexibilitet
for de formateringsregler som faststéllts for mirkning av farliga kemikalier, inklusive
regler om obligatorisk minsta teckenstorlek och radavstand, eftersom dessa befunnits
vara sérskilt betungande och kostsamma for industrin®. Det syftar ocksé till att
klargora regler om undantag frdn markningskraven for mindre forpackningar och
regler om mérkning av brinslepumpar. For att minska bordan for foretagen och
forbéttra den fria rorligheten for &mnen och blandningar pa den inre marknaden utan
att dventyra skyddet av minniskors hilsa och miljon, syftar initiativet ocksa till att
minska tillimpningsomradet for bestimmelserna i forordning (EG) nr 1272/2008 om
reklam och distansforsiljning som avser produkter som slédpps ut pa marknaden for
allmiinheten, eftersom forordning (EG) nr 1907/2006° (Reach) redan innehaller
tydliga skyldigheter avseende informationsflddet i de yrkesméissiga leveranskedjorna
for amnen och blandningar. Vidare syftar det till att ldtta pa kraven pa reklam for
farliga &mnen och blandningar genom att minska mangden information som ska
lamnas. Dessutom foreslds att den faststillda tidsfristen pd sex ménader for
uppdatering av etiketten tas bort, samtidigt som det mer flexibla kravet pa att
sakerstdlla att etiketten uppdateras utan onddigt drojsmal behdlls, eftersom
sexmanadersperioden forefoll vara omojlig att folja i komplexa leveranskedjor.

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén (COM(2025) 500 final): Den inre
marknaden: vdr europeiska hemmamarknad i en osdker virld En strategi for att géra den inre
marknaden enkel, somlos och stark, finns pa https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52025DC0500.

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

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som &tfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om é&ndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1272/2008,
(EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 vad giller 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 begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande 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,
30.12.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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Slutligen foreslas en breddning av anviandningen av digital mérkning, vilket gor det
mdjligt att tillhandahdlla mer information endast pa den digitala etiketten.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter'® (forordningen om
kosmetiska produkter). Genom andringarna kommer den hoga sdkerhetsnivan for
kosmetiska produkter som gors tillgdngliga for konsumenter pa EU-marknaden
upprétthdllas samtidigt som de nuvarande kraven anges pd ett tydligare sitt och
onddiga rapporteringsskyldigheter for foretag och behoriga myndigheter minskas.
Framfor allt kommer forfarandet for att inkludera fargdmnen, konserveringsmedel
och UV-filter 1 de relevanta bilagorna 1V, V och VI till forordning
(EG) nr 1223/2009 att faststidllas for att underldtta processen och paskynda
anvandningen av nya kosmetiska bestandsdelar. I artikel 15 i forordningen om
kosmetiska produkter faststdlls att &mnen som har klassificerats som carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska d&mnen (CMR-dmnen) 1 bilaga VI till CLP-
forordningen inte far anvéndas i kosmetiska produkter, sdvida inte ett undantag har
beviljats. Det befintliga undantagsforfarandet frdn det allmidnna forbudet mot
anvindning av CMR-dmnen i kosmetiska produkter kommer att beskrivas mer i
detalj med hénsyn till de erfarenheter som gjorts under mer 4n tio érs tillimpning.
Digitaliseringen av ordlistan over generiska namn pé bestdndsdelar kommer ocksa att
sakerstilla korrekt och aktuell madrkning samt minska regleringsriskerna och felen i
efterlevnaden. Enligt artikel 13 1 forordningen om kosmetiska produkter ska
foretagen anméla alla kosmetiska produkter till kommissionen innan de sldpps ut pa
marknaden. Om dessa produkter innehaller nanomaterial maste de dessutom uppfylla
ytterligare anmélningskrav, eftersom information om sédana produkter, inklusive
detaljerade uppgifter om nanomaterial, méste Gverldmnas till kommissionen sex
ménader innan de sldpps ut pa marknaden (artikel 16 i forordningen om kosmetiska
produkter). Avskaffandet av foranmilningar av kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial, som for niarvarande krdvs utdver anmilan av kosmetiska produkter till
kommissionen, och av Overflodiga rapporteringsskyldigheter for behoriga
myndigheter kommer att minska den administrativa bordan for fOretag och
medlemsstater.

Forordning (EU) 2019/1009 om faststillande av bestimmelser om tillhandahéllande
pd marknaden av EU-gddselprodukter'! (forordningen om gédselprodukter).
Initiativet syftar till att ta bort det sdrskilda utvidgade registreringskravet enligt
Reach som faststills 1 forordningen om gddselprodukter, s att standardbestimmelser
om kemikaliesékerhet enligt Reach ocksé skulle gélla for &mnen som anvinds i EU-
godselprodukter. Syftet &r ocksa att ge kommissionen befogenhet att infora kriterier
och en metod for tillverkares och anmaélda organs beddmning av mikroorganismer.
Dessutom foreslas i initiativet att “uppdelningsklausulen” i artikel 43 i forordningen
om gddselprodukter 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

Europaparlamentets och radets forordning (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/reg/2009/1223/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststdllande av
bestimmelser om tillhandahéllande p& marknaden av EU-goédselprodukter och om é#ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphivande av forordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av férordningarna
[...] vad giller digitalisering och gemensamma specifikationer'2.

1.2. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Forslaget dr en del av ett atgirdspaket om forenkling som syftar till att minska den
administrativa bordan och kostnaderna for industrierna. Tillsammans med handlingsplanen,
som ger ett starkt affairsméssigt underlag for att mdta de nuvarande svarigheterna inom den
kemiska industrin och driva pa investeringar for ldngsiktig tillvdxt, samt forslaget om att
skjuta upp tillampningsdatumen for vissa kemikaliekrav, kommer detta forslag att bidra till att
stiarka sektorns konkurrenskraft och sékerstélla en vilfungerande inre marknad f6r kemikalier
— samtidigt som skyddsnivan for minniskors hilsa och miljén bibehalls.

Initiativet #r ocksd forenligt med forslaget om forsvarsberedskap'® som antogs den 17 juni
2025, som innehdller fOrsvarsspecifika forenklingar och fortydliganden av viss
kemikalielagstiftning, déribland Reach, CLP-férordningen och forordningen om
biocidprodukter'*, och som breddar villkoren for anviindning av nationella undantag enligt
dessa forordningar.

Dessutom tar det hdnsyn och anpassar sig till, dar si ar lampligt, andra nya forslag pa
kemikalielagstiftningens omrdde, sasom fOrslaget till Europaparlamentets och réadets
forordning om tvitt- och rengdringsmedel och ytaktiva &mnen'?

1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Genom programmet om lagstiftningens dndamalsenlighet och resultat (Refit-programmet)
sakerstéller kommissionen att dess lagstiftning &r &ndamélsenlig och skrdddarsydd for berdrda
parters behov och minimerar bordorna samtidigt som malen uppnas. Detta forslag ingér dérfor
1 Refit-programmet, som syftar till att minska rapporteringsbordan till foljd av EU-
lagstiftningen och samtidigt se till att samma skyddsniva for ménniskors hélsa och miljon
upprétthalls.

Detta forslag ingdr i en serie forenklingspaket!'®.

Genom att upprétthdlla hoga standarder for miljoskydd och sékerhet ar forslaget ocksa 1 linje
med kommissionens &taganden i given for en ren industri'” for att sikerstilla héllbar
produktion 1 Europa och unionens Overgripande mal att sdkerstilla skyddet av ménniskors
hilsa och miljon.

Detta initiativ bidrar ocksa till att forenkla den jordbruksbaserade livsmedelsindustrin, vilket
tillkinnagavs i En vision for jordbruk och livsmedel'®.

12 COM(2025) 504.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om é&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 forsvarsindustrin, COM(2025)

822 final.

14 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvdndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).

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.

7 COM(2025) 85 final.

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. Rittslig grund

Forslaget har som réttslig grund artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,
1 linje med de ursprungliga réttsliga grunderna for antagandet av de rittsakter som detta
forslag syftar till att dndra.

2.2, Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

CLP-forordningen, forordningen om kosmetiska produkter och forordningen om
gddselprodukter antogs pa EU-niva eftersom malen i dessa forordningar inte i tillrdcklig
utstrackning kunde uppnas pad medlemsstatsnivd. For att 16sa samma problem ansags en atgérd
pa EU-niva vara mindre kostsam och effektivare &dn nationella atgirder 1 27 medlemsstater.
Foljaktligen maste dndringar av dessa forordningar goras pad EU-niva.

2.3. Proportionalitetsprincipen

Initiativet gar inte utdver vad som dr nddvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bordorna utan att sénka skyddet for ménniskors hélsa och miljon.

2.4. Val av instrument

Detta forslag till Oversyn ér ett lagstiftningsforslag, eftersom CLP-f6rordningen, férordningen
om kosmetiska produkter och fOrordningen om gddselprodukter antogs genom
medbeslutandeforfarandet/det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och déarfor maste de flesta
andringar av dessa forordningar antas genom det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

Aven om kommissionen enligt artikel 53 i CLP-forordningen har befogenhet att dndra
bilagorna till den forordningen for att anpassa dem till de tekniska och vetenskapliga
framstegen, har dndringarna av bilagorna I och II ett ndra samband med de &ndringar i
huvuddelen av denna fOrordning som endast kan antas genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Det dr darfor lampligt att lata dndringarna av dessa bilagor ingd i
detta initiativ.

Kommissionen har enligt artikel 42.1 1 férordningen om gddselprodukter befogenhet att dndra
bilagorna I, II, III och IV till férordningen 1 syfte att anpassa dessa bilagor till de tekniska
framstegen och underlétta tilltrdde till den inre marknaden och fri rorlighet for EU-
godselprodukter. Kommissionen valde dock det ordinarie lagstiftningsforfarandet for den
foreslagna éndringen av bilagorna, eftersom de flesta av dem é&r néra kopplade till &ndringar 1
forordningens huvuddel. Med tanke pa “uppdelningsklausulen” i artikel 43 i forordningen om
godselprodukter skulle dessutom &ndringarna av komponentmaterialkategorierna i bilaga II
kriva att tolv delegerade akter antas.

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

3.1. Efterhandsutvirderingar/kontroller av indamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta forslag 4tfoljs av ett arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som innehéller en
detaljerad Oversikt dver effekterna av de bestimmelser 1 kemikalielagstiftningen som foreslés
dndras. Den innehdller ocksd en analys av de foreslagna dtgirdernas positiva effekter, pa
grundval av befintliga uppgifter och information som samlats in under de olika
lageskontrollerna och i mojligaste man 1 enlighet med principerna om bittre lagstiftning.
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Forslaget tar ocksa hinsyn till tidigare analyser, sdsom kontrollen av &ndamalsenligheten hos
den  mest relevanta  kemikalielagstiftningen!®,  konsekvensbeddmningarna  av
godselprodukter?® och dversynen av CLP-forordningen®! och utvirderingen av forordningen
om tviitt- och rengdringsmedel*.

3.2. Samrad med berorda parter

Som forberedelse for forslaget rddfragade kommissionen berdrda parter i tre 1dgeskontroller,
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 bestimmelser 1 kemikalielagstiftningen och undanrdja den alltfor stora administrativa
borda som foljer av dessa bestimmelser framkommit genom de berdrda parternas forslag till
forenkling av den europeiska kemikalielagstiftningen?® samt flera stindpunktsdokument som
mottagits fore och efter ldgeskontrollerna. Detaljerade sammanfattningar av denna
samradsverksamhet och de synpunkter som mottagits bifogas det arbetsdokument fran
kommissionens avdelningar som &tfoljer detta forslag.

Forordning (EG) nr 1272/2008

Den 16 maj 2025 genomforde Europeiska kommissionen en ldgeskontroll i syfte att samla
praktisk dterkoppling om den reviderade CLP-férordningen, som hoélls online och dér dver
570 deltagare frén industri-, konsument- och miljogrupper, rittstillimpare och nationella
myndigheter deltog. Evenemanget var inriktat pd att identifiera forenklingsmojligheter efter
antagandet av forordning (EU) 2024/2865, samtidigt som samma skyddsniva for méanniskors
hdlsa och miljon bibehalls. Berdrda parter uppmanades att dela med sig av konkreta
erfarenheter och forslag pa hur man kan gora de nya reglerna mer anvindbara, sirskilt 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. Ménga hivdade att dessa regler medférde oproportionella
kostnader, sidrskilt for produkter som dr mérkta pd flera sprdk eller som séljs 1 sméa
forpackningsformat. Det fanns en utbredd oro for att fordndringarna skulle leda till mer
forpackningsavfall och tvinga fram anvéndning av kostsamma utvikbara etiketter. Samtidigt
erkdnde de berdrda parterna vikten av att skydda konsumenter och arbetstagare, och framholl
att varje forenklingsatgiard maste sdkerstilla att information om faror forblir tydlig och lattlast.

Ett andra omstritt omrdde var de reviderade reglerna for reklam, som kraver att detaljerad
faroinformation — inklusive faropiktogram, signalord, faroangivelser och uppmaning att ldsa
etikettinformationen — ingédr i marknadsforingsmaterial. Manga deltagare ansig att denna
strategi var overdriven och déligt anpassad till moderna reklamkanaler, sdrskilt onlineformat
med begriansad tid och begrinsat utrymme. Det uttrycktes farhdgor om att sddana krav
paradoxalt nog kan forsdmra allmédnhetens fOrstaelse genom att dverdsa konsumenter med

19 SWD(2019) 199 final.
20 SWD(2016) 64 final.

21 SWD(2022) 435 final.
2 SWD(2019) 298 final.

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

restore Europe’s competitiveness, s.2, finns pa 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 pé https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-
22 _businesseurope_mapping_of regulatory burden-d55-1.pdf.
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alltfor omfattande information. Den radande uppfattningen var att enklare meddelanden — till
exempel att uppmana anvéndare att ldsa produktens etikett — skulle vara effektivare och mer
proportionella. Det fanns ocksa ett starkt stod for att helt och héllet undanta reklam fran
B2B?*, dir berdérda parter papekade att befintliga kommunikationsverktyg som
sdkerhetsdatablad ar tillrackliga for professionella malgrupper.

Utover dessa tva centrala fragor uttryckte berdrda parter ett starkt missndje med den snéva
tidsfristen pa sex ménader for sjdlvklassificerade dmnen. Korta genomforandefonster for
uppdateringar av etiketter och dndringar av klassificeringar ansdgs vara sldseri och inte i linje
med malen for den grona given. Digitaliseringen var ett aterkommande tema, dir manga
deltagare uppmanade kommissionen att utdka den réttsliga grunden for digital mérkning och
mojliggora mer flexibel information, sarskilt 1 flersprakiga och industriella sammanhang.

Evenemanget innehdll tre riktade opinionsundersdkningar, som bekriftade méanga 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 forenklas.
Berorda parter foresprdkade digitala 16sningar, forlingda tidsfrister, béttre anpassning av
lagstiftningen och mer flexibla genomférandemekanismer. Manga ifragasatte ocksa att man
forlitar sig p4 webbaserade samrdd i samband med specifika evenemang, och efterlyste i
stdllet mer formella och datadrivna processer.

Som svar pd och uppfoljning av lidgeskontrollerna mottog kommissionen mer &n 150
detaljerade stdndpunktsdokument frén berdrda parter, som stddde de synpunkter som
uttrycktes under evenemanget och tillhandaholl ytterligare forslag, uppgifter och
kostnadsberdkningar.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

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

Niér det géller den minskade administrativa borda och efterlevnadsborda som éndringarna av
artikel 15 1 forordningen om kosmetiska produkter skulle medfora vilkomnade berorda parter
1 stort sett de foreslagna dndringarna. Vissa deltagare betonade behovet av att forsdkra sig om
att eventuella forenklingsinitiativ om kosmetiska produkter inte far &ventyra de centrala
politiska malen i forordningen om kosmetiska produkter. De betonade sirskilt att den
harmoniserade klassificeringen av ett &mne som CMR-dmne maéste fortsétta att leda till ett
forbud mot dess anviandning 1 kosmetiska produkter, och att undantag fran detta forbud endast
bor beviljas i undantagsfall. Andra betonade att forordningen om kosmetiska produkter méste
fortsitta att skydda konsumenterna frdn de skadliga kemikalierna och varnade for alltfor ldnga
overgangsperioder samt for att de kan forlinga konsumenternas exponering for farliga &mnen.

Nir det giller forslaget om ett forfarande som skulle underlitta tillsdttningen av fargdmnen,
konserveringsmedel och UV-filter 1 bilagorna IV-VI var de flesta deltagare 6verens om att ett
sddant forfarande skulle vara fordelaktigt. En berdérd part foreslog att vetenskapliga
kommittén for konsumentsiikerhet®> som en del av detta forfarande skulle fa i uppdrag att se
over sdkerheten for alla &mnen i positivlistorna vart tionde ar, sdsom granskningsforfarandet
inom ramen for Reach-godkdnnanden.

24
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Foretag till foretag.

Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrdttande av vetenskapliga
kommittéer for folkhélsa, konsumentsikerhet och miljo (EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELLIL
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
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Kommissionen inhdmtade berdrda parters synpunkter pd betydelsen av ordlistan Over
generiska namn péd bestdndsdelar som enligt artikel 33 i forordningen om kosmetiska
produkter maste antas av kommissionen och offentliggéras i EU:s officiella tidning, och
antydde att den kunde erséttas av en hinvisning i férordningen om kosmetiska produkter till
den internationellt erkdnda INCI-nomenklaturen (/nternational Nomenclature for Cosmetic
Ingredients). Under diskussionen forespriakade flera deltagare att ordlistan skulle behallas som
en killa till rattsligt bindande namn pa bestdndsdelar, men rekommenderade att den skulle
goras i ett elektroniskt format — integrerat i Coslng-databasen®® — for att mojliggdra mer
frekventa uppdateringar och ge avsevért forbattrad anvandarupplevelse.

Vissa berorda parter havdade dock att ordlistan antingen inte ldngre dr nddvéndig eller skulle
kriava betydande forbéattringar for att fortsétta att vara anvéndbar.

Bland forslagen till forbéttringar ingick ocksé att forenkla anmélningsforfarandena genom att
forlita sig pa artikel 13 i1 forordningen om kosmetiska produkter for att undvika att anméla en
produkt tvd ganger och minska industrikostnaderna utan att dventyra produktsikerheten. De
flesta berdrda parter var dverens om att kraven pd forhandsanmélan medfor betydande och
oproportionella bordor och kostnader for kosmetikaindustrin.

Enligt flera behoriga myndigheter innebér skyldigheten enligt artikel 22 1 férordningen om
kosmetiska produkter att medlemsstaterna regelbundet ska se dver och bedoma hur deras
overvakningsverksamhet fungerar och meddela resultaten av en sddan Gversyn till de andra
medlemsstaterna och kommissionen en onddig borda for de behdriga myndigheterna,
eftersom befintliga verktyg, sdsom ICSMS?’, redan anvinds for att rapportera och utbyta
information om &tgirder for marknadskontroll mellan EU:s behdriga 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 atgérder som skulle kunna forsvaga EU-tillsynen av nationella atgéarder
for marknadskontroll.

Flera forslag lades fram for ytterligare forenkling av forordningen om kosmetiska produkter,
som gar utdver denna mycket riktade forenkling. Dessa aspekter skulle kunna undersokas
ytterligare 1 samband med den padgdende utvirderingen av forordningen om kosmetiska
produkter.

Forordningen om gddselprodukter, (EU) 2019/1009

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

De flesta berorda parter bekréiftade att det utvidgade registreringskravet enligt Reach som
faststills 1 forordningen om gddselprodukter medfor betydande utmaningar for tillverkare av
EU-gbdselprodukter. Kostnaderna for att uppfylla detta krav varierar mellan 10 000 och
500 000 euro, beroende pd om dmnet &r registrerat och i vilket méngdintervall det ingdr samt
omfattningen av de ytterligare uppgifter som krévs, vilket leder till en prisokning for &mnet i
fraga pd 40-540 %. Denna process hindrar tilltrddet till den inre marknaden, och vissa berorda

26
27

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

ICSMS (informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll) &r den Overgripande
kommunikationsplattformen for marknadskontroll av icke-livsmedelsprodukter och for Omsesidigt
erkdnnande av varor https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-surveillance.
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parter kan fortsétta att placera sina produkter pa nationella marknader, ddr de maste genomga
flera processer for nationell registrering eller dmsesidigt erkdnnande.

Maénga berdrda parter var positiva till att tillimpa normala registreringskrav enligt Reach-
forordningen, inklusive graderingar efter mingd, pé alla eller de flesta @mnen, ensamma eller
1 blandningar, i EU:s godselmedel. Flera berérda parter ansdg dock att det utvidgade
registreringkravet enligt Reach bor bibehallas, dtminstone for vissa mycket farliga dmnen,
sasom langlivade, bioackumulerande och toxiska dmnen, och for vissa okdnda, biologiskt
aktiva substanser, dven med tanke pa anvindningen av godselprodukter, dvs. fortsatt och ofta
storskalig anvindning pa mark.

De flesta berdrda parter vilkomnade kommissionens dverviganden om att infora ett forenklat
forfarande for bedomning av mikroorganismer (komponentmaterialkategori 7) som anvénds i
mikrobiella véxtbiostimulanter. De anser att den nuvarande mekanismen for att tillata
ytterligare stammar av mikroorganismer i EU:s gddselprodukter enligt férordningen om
godselprodukter dr oforenlig med efterfrigan och den snabba utvecklingstakten inom den
blomstrande sektorn for vixtbiostimulanter. Flera berérda parter betonade att denna process
hindrar marknadstilltrddet for mikrobiella vixtbiostimulanter, avskricker fran innovation och
investeringar och fordrgjer tillgdngen till dessa produkter for jordbrukare.

Manga berdrda parter som deltog i ldgeskontrollen var i allmédnhet for ett kriteriebaserat
tillvdgagangssitt, kombinerat med en metod som tillverkare och anmélda organ kan anvinda
for att bedoma om kriterierna ar uppfyllda. Vissa berdrda parter var dock inte dvertygade om
att tillverkare och anméilda organ borde ansvara for bedomningen, och flera foresprakade i
stllet att ett oberoende organ, sdsom Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa),
skulle utfora den.

Aven om digitaliseringen av rapporteringskraven enligt forordningen om gddselprodukter inte
verkade vara den mest relevanta frigan for de berdrda parterna vid ldgeskontrollen betonade
flera berdrda parter, déribland industrin och myndigheterna, i sina skriftliga inlagor att
digitaliseringen av informationskraven kan minska den administrativa bordan for foretag och
myndigheter eftersom elektronisk forvaltning kan underlédtta utbyte och lagring av och
tillgdng till information, minska fel i samband med manuella processer och minimera
pappersanviandningen och kostnaderna 1 samband med hanteringen av pappersdokument.

Vissa farhagor uttrycktes ndr det giéller it-sdkerhet, tillgénglighet och interoperabilitet for
digital infrastruktur, kostnader for forvirv av nddvindig teknik och, nédr det giller export,
pappersbaserade system 1 tredjeldnder. Flera berorda parter papekade att industrin och
myndigheterna skulle behova 2—3 ar for att anpassa sig till de nya digitala kraven, medan ett
foretag uppgav 1-2 ér.

Berorda parter radfragades inte om strykningen av “uppdelningsklausulen”, eftersom denna
andring huvudsakligen dr en forenkling av kommissionens forfaranden. Den skulle dock dven
gynna industrin och myndigheterna, eftersom nddvindiga dndringar genom delegerade akter
skulle kunna genomfOras snabbare. Dessutom skulle det obligatoriska samrédet i
kommissionens expertgrupp och med allménheten om delegerade akter rationaliseras.

Flera andra forslag lades fram for ytterligare forenkling av férordningen om gddselprodukter,
som gar utéver denna mycket riktade forenkling. Vissa av dessa aspekter skulle kunna
undersokas ytterligare i samband med den pdgdende utvédrderingen. Andra, som ror digital
mirkning, kan beaktas 1 samband med utvirderingen av reglerna for digital mérkning 1
enlighet med artikel 49a i forordningen om goédselprodukter. Ett fital forslag skulle ocksa
kunna genomforas genom en delegerad akt.
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3.3. Insamling och anvindning av sakkunnigutlatanden

Olika forslag for att fortydliga vissa bestimmelser i1 kemikalielagstiftningen och undanrgja
den alltfor stora administrativa borda som foljer av dessa bestimmelser har framkommit
genom berdrda parters forslag om forenkling av den europeiska kemikalielagstiftningen. Som
svar pa och uppfoljning av ovanndmnda lidgeskontroller mottog kommissionen fler &n 150
detaljerade stdndpunktsdokument frdn berdrda parter, som stddde de synpunkter som
uttrycktes under evenemanget och tillhandaholl ytterligare forslag, uppgifter och
kostnadsberdkningar. Detaljerade sammanfattningar av denna samradsverksamhet och de
synpunkter som mottagits bifogas det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som
atfoljer detta forslag.

34. Konsekvensbedomning

Med tanke pd behovet av att skyndsamt ligga fram ett forslag for att ta itu med de
identifierade problemen 1 syfte att minska den administrativa bordan och de orimliga
kostnaderna for foretagen har det inte varit mojligt att utarbeta en fullstindig
konsekvensbedomning.

I enlighet med principerna om Dbéttre lagstiftning atfoljs detta forslag dock av ett
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som innehaller en analys av effekterna av de
foreslagna atgérderna, baserat pa befintliga uppgifter och information som samlats in under de
olika ldgeskontrollerna, skriftliga synpunkter fran berérda parter och tidigare analyser, sdsom
kontrollen av andamalsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen,
konsekvensbedomningarna av godselprodukter och oversynen av CLP-forordningen samt
utvdrderingen av forordningen om tvétt- och rengdringsmedel.

P& grundval av tillginglig information fOrvdntas é&ndringarna medfora betydande
kostnadsbesparingar for industrin och myndigheterna. Nar det géller klassificering, mérkning
och forpackning av kemikalier var en forsiktig uppskattning av besparingarna frdn de
foreslagna dndringarna av kraven pa teckenstorlek och relaterade typografiska regler for EU:s
kemikaliesektor pd minst 333 000 000 euro. Dessutom forvéntas ldttnaderna i kraven pd
reklam for farliga &mnen och blandningar, samt en begrdansning av kraven for reklam till
allménheten, medfora besparingar for EU:s kemikaliesektor pa minst 30 000 000 euro per ér.

Nar det giller kosmetiska produkter kommer de foreslagna atgirderna att befria tillverkarna
av kosmetiska produkter, sarskilt smd och medelstora foretag, fran den onddiga
efterlevnadsbordan och administrativa bordan, och gora det mgjligt for dem att flytta de
ekonomiska och ménskliga resurserna frdn efterlevnad och administrativa uppgifter till
forskning och utveckling samt innovation. Andringarna kommer att gora det mojligt for EU:s
kosmetikaforetag (av vilka 98 % &r sma och medelstora foretag) att véxa och bli mer
konkurrenskraftiga pa EU-marknaden och den globala arenan.

Nar det géller EU-godselprodukter skulle hindret i form av kostnaderna for att uppfylla de
utvidgade registreringskraven enligt Reach for dmnen 1 EU:s godselmedel (administrativa
kostnader for hela industrin pad minst cirka 200 000 euro och ytterligare mycket hogre
kostnader for provning, beroende pa dmnet) undanrdjas. Tillverkare av godselprodukter skulle
uppmuntras att saluféra sina produkter pd den inre marknaden enligt bestimmelserna i
forordningen om godselprodukter. P4 si 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 pd méinniskors hélsa och miljon forvintas. Avskaffandet av vissa
skyldigheter enligt de tre réttsakterna kommer inte att dventyra den hdoga skyddsnivd som
sakerstills genom EU:s Overgripande rittsliga ram for kemiska &mnen och produkter.
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Samtidigt kan vissa miljofordelar forvintas genom de foreslagna dndringarna. Andringarna av
formateringskraven enligt CLP-forordningen kommer att bidra till att undvika ommairkning
och omforpackning som leder till 6verdrivet avfall. Enligt forordningen om godselprodukter
kommer digitaliseringen av rapporteringsskyldigheterna dessutom att minska anviandningen
av papper. Dirtill forvintas en underldttad anvidndning av mikroorganismer 1 EU-
godselprodukter ha positiva effekter pad jordar. Mikrobiella vixtbiostimulanter berikar den
mikrobiella biologiska mangfalden i1 jordar och har positiva effekter pa upptag av
ndringsdmnen som redan finns i jorden eller som tillhandahdlls genom anvindning av
gbodselmedel. De kan darfor hjdlpa jordbrukare att anvénda precisionsjordbruk, minska risken
for naringsdverskott och avrinning eller lackage av ndringsdmnen till vattenmiljoer. Genom
att minska anviandningen av naturresurser och minska uppkomsten av avfall ar initiativet
forenligt med EU:s klimatmal att minska utsldppen av véaxthusgaser med 55 % fram till 2030
och med 90 % fram till 2040.

3.5. Lagstiftningens indamaélsenlighet och forenkling

Detta forslag dr en del av Europeiska kommissionens atagande att ldtta pd regelbérdan for
ménniskor, foretag och forvaltningar i EU for att 6ka vélstdndet och resiliensen i EU.
Forslaget syftar déarfor till att forenkla bestimmelserna 1 kemikalielagstiftningen, minska
onoddiga bordor och kostnader for foretagen, utan att undergréva skyddet av manniskors hélsa
och miljon.

3.6. Grundliggande rittigheter

Forslaget respekterar de grundldggande réttigheter som faststills 1 Europeiska unionens stadga
om de grundliggande rittigheterna®® och foljer de principer som erkinns i den. Minskningen
av den administrativa bordan for foretag bor leda till samhéllsvinster nér det géller att skapa
vélstand, sysselséttning och innovation. Samtidigt syftar forslaget till att garantera en hog
skyddsnivd for méanniskors hidlsa och miljon. Forslaget forvdntas dessutom ha en positiv
inverkan pd miljon, eftersom de foreslagna dndringarna kommer att minska méngden
pappersbaserad dokumentation och minska behovet av ommaérkning och omf6rpackning, och
ddrmed dven minska mingden avfall. Forslaget dr darfor ocksa forenligt med uppniendet av
klimatneutralitetsmalet enligt den europeiska klimatlagen. Det har ingen inverkan pi
jamstilldheten.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta initiativ kommer inte att medfora nigra extra kostnader for kommissionen. Tvértom
kommer den nya befogenheten enligt forordning (EU) 2019/1009, som innebdr att
mikroorganismer ska bedomas av tillverkare och anmélda organ, att spara in pa
kommissionens budget, som enligt den nuvarande befogenheten annars skulle behdva
anvéindas for en studie till stod for kommissionens beddmning av sddana mikroorganismer.
Dessutom kommer avskaffandet av skyldigheten att anta en ordlista dver generiska namn pé
bestdndsdelar genom ett kommissionsbeslut att frigora 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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5, OVRIGA INSLAG

5.1. Genomforandeplaner samt éatgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomforandet och tillimpningen av de nya
bestimmelserna samt efterlevnaden av dem. Dessutom utvérderas regelbundet effektiviteten,
dndamaélsenligheten, relevansen, samstimmigheten och mervérdet hos de forordningar som
ska dndras genom detta forslag, i enlighet med principerna om béttre lagstiftning. Detta
forslag kriaver inte nagon genomforandeplan.

5.2. Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och
blandningar

I linje 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 kontaktvig” 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 &mnen eller blandningar, krivs det enligt &ndringen en adress och
en digital kontaktvdg, vilket kan vara vilken aktuell och tillginglig kanal for
onlinekommunikation som helst genom vilken ekonomiska aktdrer kan nas eller kontaktas.
Detta kommer att underldtta kommunikationen mellan leverantdrer och nationella
myndigheter med ansvar for tillsyn och slutanvdndare. Nir den europeiska foretagsplanboken
finns tillgdnglig 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 I forenklar och fortydligar
bestimmelserna om undantag frdn mérkningskraven for sma forpackningar, sérskilt for
mycket sma behallare under 10 ml. Andringen av artikel 29.2 kommer att gdra det mojligt for
ekonomiska aktorer att minska den information som kravs pa etiketten for forpackningar som
innehaller mindre méngder kemiska d&mnen eller blandningar utan att behdva bevisa att
forpackningen antingen &dr i sddan form eller si liten att det dr omojligt att uppfylla
fullstindiga mirkningskrav. I dndringen av avsnitt 1.5.2.4 1 bilaga I klargors undantag fran
mérkningskraven for forpackningar under 10 ml, som infordes genom forordning 2024/2865,
sarskilt for forpackningar som innehéller mindre farliga &mnen eller blandningar.

Genom dndringen av artikel 30.1 upphdvs den fasta tidsfristen for skyldigheten att uppdatera
etiketten, eftersom det inte verkade mojligt att folja den pd grund av leveranskedjornas
komplexitet”. For att ge leverantdrer flexibilitet och skapa lika villkor for sma och medelstora
foretag som ofta ldgger ut etikettryckningen péd entreprenad, och med beaktande av att
framstillningen och produktionen av utvikbara etiketter &r tar betydligt lingre tid &n for
standardiserade 2D-etiketter, kommer dndringen att krdva att etiketterna dndras utan onddigt
drojsmal efter det att nya uppgifter har erhéllits av eller meddelats en leverantor.

Genom #dndringen av artikel 31.3 och avsnitt 1.2.1 1 bilaga I upphédvs de obligatoriska
mérkningsregler som inférdes genom forordning 2024/2865, eftersom de ansdgs kostsamma
och begrinsande for ekonomiska aktorer’®. De nya reglerna underlittar dessa krav genom att
fokusera pé att etiketterna ska vara tydliga och ldsbara i stillet for att genomdriva strikta
formateringsregler.

» Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, SWD(2025) 531, s. 30.
30 Detaljerad analys av kostnaderna i samband med nya formateringskrav finns i det atfoljande
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar, SWD(2025) 531, s. 14.
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Artiklarna 48 och 48a om reklam och onlineforsédljning &ndras sa att deras
tillimpningsomrade begrinsas till kemikalier som séljs till allménheten. Farliga &mnen och
blandningar som dr foremal f6r handel mellan yrkesutévare omfattas redan av
informationskraven i forordning (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 allmidnheten. Genom de &ndrade bestimmelserna kommer det att krdvas att
reklam for kemikalier uppmuntrar kunderna att ldsa etiketten och produktinformationen fore
anvindning.

Genom édndringen av avsnitt 1.6 1 bilaga I utvidgas anvindningen av digital markning som
infordes genom forordning 2024/2865. Leverantdrer kommer att kunna inkludera extra
kontaktinformation pa digitala etiketter 1 stillet 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 anvéndarnas hélsa och sidkerhet. Det skulle ocksa
vara lampligt att inkludera den digitala kontaktvigen om kontaktuppgifter for ytterligare
leverantorer tillhandahalls pa den digitala etiketten.

Andringen i del 5 i bilaga II syftar till att forenkla méirkningskraven for briinslestationer. Vissa
mirkningselement, sdsom nominell méingd och UFI-kod, kommer inte att krdvas pa
branslepumpar, vilket hjélper brénsleleverantorerna att uppfylla kraven utan att sdnka
sakerhetsstandarderna.

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

Den nya artikeln 14a syftar till att dtgdrda den nuvarande bristen pé specifika forfaranden for
att lagga till fargdmnen, konserveringsmedel och UV-filter i de relevanta bilagorna IV—VI till
forordningen om kosmetiska produkter. Den nya artikeln anger olika steg 1 fOrfarandet,
beskriver Europeiska kommissionens roll och bekriftar SCCS ansvar for att bedoma
sdkerheten hos alla foreslagna fargdmnen, konserveringsmedel eller UV-filter.

Andringarna av artikel 15 paverkar inte den nuvarande metoden att den farobaserade
harmoniserade klassificeringen av ett dmne som CMR-dmne i kategori 1 eller 2 medfor ett
forbud 1 kosmetiska produkter, sidvida inte en begiran om undantag ldmnas in, och
undantagskriterierna dr uppfyllda. Dessutom kommer den &ndrade forordningen om
kosmetiska produkter att fortsétta att uppréatthalla principen att ett undantag fran forbudet sker
1 undantagsfall, eftersom @mnet miste bedomas och godkédnnas som sdkert av SCCS for
specifika produkttyper och specifika anvindningsomraden, och for CMR-dmnen i kategori 1A
och 1B maéste industrin visa att det inte finns ndgra limpliga alternativ som kan anvéndas 1
stillet for dmnet i friga. Andringarna faststiller en specifik tidsfrist for inlimnande av
begiran om undantag (senast tre manader efter ikrafttridandet av dndringarna av CLP-
forordningen) samt dvergdngsperioder pd 12 ménader for produkter som ska slédppas ut pa
marknaden och 24 ménader for produkter som redan finns pd 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-dmnen 1 kategori 1A eller 1B,
dvs. kriteriet att ansokan méste goras for en specifik anvindning av produktkategorin med en
kénd exponering har slagits samman med nuvarande kriterium d som kréver att SCCS yttrar
sig. Efterlevnaden av livsmedelssdkerhetskraven behover inte ldngre bevisas for att undantag
ska beviljas, eftersom livsmedel och kosmetika &r olika produkter och det faktum att en
produkt som innehéller ett &mne inte &r dtbar inte innebdr att detta &mne inte ar sikert nir det
anvands i1 en kosmetisk formula som ska appliceras pa ménniskors hud.
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I dndringarna av artikel 15 klargdérs dessutom att den harmoniserade klassificeringen som
CMR-dmne enligt CLP-forordningen for en bestandsdel i ett naturligt komplext dmne inte
leder till ett forbud mot detta naturliga komplexa dmne. I dessa fall maste kommissionen dock
begira ett yttrande fran SCCS om sidkerheten hos ett sddant naturligt komplext d&mne for
ménniskors hélsa.

Slutligen har ett samband faststéllts mellan den exponeringsvig som beaktas for harmoniserad
klassificering som CMR-dmne i kategori 1A, 1B eller 2 och férbudet i kosmetiska produkter,
sd om ett &mne har CMR-egenskaper endast nér det inandas eller sviljs, men inte nir det
kommer i kontakt med ménniskors hud (dvs. hudexponering), ska det inte forbjudas for
anvindning i kosmetiska produkter pd grundval av artikel 15.

Andringarna av artikel 16 i forordningen om kosmetiska produkter syftar till att avskaffa
kravet pa forhandsanmilan eftersom det inte ldngre &r motiverat. De kosmetiska produkter
som innehéller nanomaterial bor inte anses vara mindre sédkra &n andra kosmetiska produkter
eftersom de dr foremél for lamplig sdkerhetsbeddmning under ansvar av den ansvariga
personen. For att bibehdlla mdjligheten att ta itu med eventuella sdkerhetsproblem i samband
med anvindningen av nanomaterial maste dock relevant information ldmnas i
sakerhetsrapporten om den kosmetiska produkten. Dérfér kommer strykningen av de
relevanta punkterna i artikel 16 1 forordningen om kosmetiska produkter att atfoljas av
dndringarna av bilaga I till forordningen om kosmetiska produkter.

Andringen av artikel 22 syftar till att litta pa bordan for medlemsstaterna eftersom de inte
langre kommer att behdva genomfora sin marknadsovervakning vart fjarde &r och rapportera
till andra medlemsstater och kommissionen. Denna rapporteringsskyldighet har blivit
overflodig 1 och med inférandet av informations- och kommunikationssystemet {or
marknadskontroll (ICSMS), som gor det mgjligt for myndigheter och kommissionen att
snabbt och effektivt utbyta information om undersdkta produkter (provningsresultat,
produktidentifieringsuppgifter, uppgifter om ekonomiska aktorer, information om olycksfall,
information om atgirder som vidtagits av dvervakningsmyndigheter etc.).

Strykningen av artikel 33 och relaterade dndringar 1 artikel 19 kommer att géra det mdjligt for
foretag och behdriga myndigheter att forlita sig pa den internationellt erkinda nomenklaturen
for mérkning av kosmetiska produkter.

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

Andringen av bilaga II del II, komponentmaterialkategori 1, punkt 2, syftar till att stryka
kravet pd att alla &mnen som ingér i en EU-godselprodukt, som sédana eller i blandningar,
utom polymerer, ska ha registrerats i enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006 med ett
registrerings underlag som innehaller a) den information som anges i bilagorna VI, VII och
VIII till f6rordning (EG) nr 1907/2006, och b) en kemikaliesékerhetsrapport enligt artikel 14 i
forordning (EG) nr 1907/2006 som omfattar anvindningen som godselprodukt, 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 forordningen. Genom de dvriga dndringarna av del II i bilaga II kommer
hénvisningarna till bestimmelsen 1 komponentmaterialkategori 1 punkt 2 strykas fran kraven
for tillsatser och andra @mnen i andra komponentmaterialkategorier. Detta innebdr att de
allménna regler som faststélls i Reach skulle gélla for alla de @mnen som ingar i en EU-
godselprodukt, antingen som sadana eller i en blandning. I synnerhet foreskrivs 1 den princip
som faststdlls 1 artikel 1.3 1 Reach-forordningen att “det &r tillverkare, importdrer och
nedstromsanvindare som bdr ansvaret for att de &mnen som de tillverkar, slédpper ut pa
marknaden eller anvinder inte har nigra skadliga hélso- och miljoeffekter.” Dessutom skulle
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dmnen som ingar 1 EU:s godselprodukter omfattas av bestdmmelserna 1 avdelning II —
Registrering av dmnen, sérskilt artikel 5 — ’Inga data, ingen marknad”.

I artikel 42 ska en ny punkt inforas for att ge kommissionen befogenhet att faststilla kriterier
och en metod for beddmning av mikroorganismer. Kriterierna och metoden bor gora det
mojligt for tillverkare och anmélda organ att visa och kontrollera att mikroorganismer som
anvinds 1 mikrobiella  véxtbiostimulanter, utéver de som = fortecknas i
komponentmaterialkategori 7, inte utgdr nagon risk for minniskors, djurs eller véxters hélsa,
for sikerheten eller for miljon, och att de dr agronomiskt effektiva. De bor ta hénsyn till vissa
faktorer som fortecknas i den nya artikel 42.4a. Den befintliga befogenheten i artikel 42.4
bibehalls, men ordet “endast” kommer att tas bort, eftersom kommissionen kommer att ha tva
parallella befogenheter for att &ndra komponentmaterialkategori 7.

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

Andringarna av artiklarna 2, 6-9, 15, 16 och 41 samt éndringarna av bilaga I del II och bilaga
IV del II syftar till att uppnd ytterligare digitalisering av informations- och
rapporteringsskyldigheterna enligt forordningen och i forekommande fall anpassa relevanta
bestammelser till forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om #ndring av
forordningarna [...] vad giller digitalisering och gemensamma specifikationer®!. Nirmare
bestdmt omfattar forslaget foljande:

. Specificering av att EU-forsdkran om Overensstimmelse mdiste upprittas i
elektronisk form och goras tillgdnglig via en webbadress eller databérare.

J Tilligg av en “digital kontaktvdg” som information som ekonomiska aktorer ska
ange om de produkter som slipps ut pd marknaden for att underlitta
kommunikationen mellan ekonomiska aktorer och nationella myndigheter. Nir den
europeiska foretagspldnboken finns tillginglig kan den digitala adress som tilldelas
ekonomiska aktorer fungera som deras “digitala kontaktvig”.

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

. Specificering av att dokument och utbyten mellan ekonomiska aktorer och anmélda
organ som ror bedomningar av dverensstimmelse ska vara i elektronisk form.

o Om en digital etikett anvinds, en skyldighet om att samma databdrare som ger
tillgdng till den digitala etiketten ocksa bor ge tillgdng till EU-forsdkran om
overensstimmelse.

o En skyldighet att tillhandahdlla den information som ingdr i EU-forsdkran om

overensstimmelse och, 1 tillampliga fall, digital méirkning, om det digitala
produktpasset ndr produkten omfattas av annan unionslagstiftning som krdver
anvandning av ett sddant digitalt produktpass.

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

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Hoga kvalitets- och sékerhetskrav for produkter pd den inre marknaden garanterar ett
hogt skydd for méinniskors hélsa och miljon och bidrar till en rittvis och hallbar
ekonomi. I internationell konkurrens kan anseendet hos hogkvalitativa produkter som
tillverkas 1 unionen skapa en fordel f6r unionsforetag.

(2) Resultaten i Draghi-rapporten? frin 2024 visade att det 6kande antalet regler och deras
okande komplexitet riskerar att begrinsa unionsforetagens handlingsutrymme och
hindra dem frén att forbli konkurrenskraftiga. Mot bakgrund av detta bor vissa
forfaranden och krav som faststélls i Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 1272/2008°, (EG) nr 1223/2009* och (EU) 2019/1009° frenklas och onddiga
administrativa bordor undanrdjas, samtidigt som samma skyddsniva for ménniskors
hélsa och miljon bibehalls.

! EUTC[...], [..], p. [.].

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 forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om

klassificering, mérkning och forpackning av dmnen 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/reg/2008/1272/0j).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststdllande av
bestimmelser om tillhandahéllande p& marknaden av EU-goédselprodukter och om é#ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphivande av forordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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I linje med kommissionens mal att frimja principen om “digitalt som standard” for att
stodja digital omstéllning och for att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer och nationella tillsynsmyndigheter dr det nodvindigt att ange en digital
kontaktvég pa etiketten for farliga &mnen och blandningar for att dka effektiviteten i
officiella kontroller och tillsyn och for att paskynda processen for att upptdacka &mnen
och blandningar som inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1272/2008. For
ndrvarande maste leverantorer ange sin adress och sitt telefonnummer pa etiketten pa
forpackningen for farliga dmnen eller blandningar, men detta &r inte alltid tillrackligt
for att sékerstélla att de myndigheter som ansvarar for tillsynen snabbt kan ta kontakt.
Det ar darfor nodvandigt att kriva att leverantorerna tillhandahaller en digital kontakt,
som kan vara vilken som helst aktuell och tillgédnglig kanal fér onlinekommunikation
med leverantdren.

I forordning (EG) nr1272/2008 faststdlls undantag fran mairknings- och
forpackningskraven for forpackningar av sdrskilda former eller storlekar. Dessa
undantag kan endast tillimpas om alla obligatoriska mérkningsuppgifter inte far plats
pad ytterforpackningen eller pa en fastbunden mérkningslapp. For att forenkla
anviandningen av dessa undantag bor de befintliga undantagen kunna tillimpas pa
mindre fOrpackningar utan krav pa att bevisa att det &r omdjligt att anvédnda
ytterforpackningen eller den fastbundna markningslappen.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865° infordes undantag
frdn méarknings- och forpackningskraven for forpackningar som innehdller mindre &n
10 ml. Det behovs dock ytterligare forenklingar nir det géller tillimpningen av detta
undantag i fall dir dessa forpackningar omfattas av den kompletterande faroangivelsen
EUH 208. Det ar ocksd nodvindigt att fortydliga kraven for inner- och
ytterforpackningar i de fall da undantaget pd 10 ml tilldmpas.

For att ge leverantdrer av &mnen och blandningar flexibilitet, skapa lika villkor for
sma och medelstora foretag som ofta lagger ut etikettryckningen pé entreprenad och
underldtta framstéllningen och produktionen av utvikbara etiketter, som tar betydligt
langre tid att producera &n standardetiketter, dr det nddvindigt att avskaffa den fasta
sexméanadersfristen for ommarkning och att kréva att etiketterna byts ut utan onddigt
dr6jsmaél efter det att nya uppgifter har erhallits av eller meddelats en leverantor.

I forordning (EU) 2024/2865 faststélls regler om obligatoriska krav for formatering av
etiketter. Ny information’ har visat pa en alltfor stor administrativ borda och alltfor
stora kostnader 1 samband med dessa krav. For att balansera behovet av att
konsumenterna tydligt ska forstd informationen pd etiketterna med behovet av att
minska marknadshinder och bérdan for industrin® 4r det nodvindigt att forenkla de

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 av den 23 oktober 2024 om é&ndring 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/reg/2024/2865/0j).

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

I enlighet med meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén: A# forbdttra den inre marknaden: vdr europeiska
hemmamarknad i en osdker virld En strategi for att gora den inve marknaden enkel, somlos 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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nuvarande formateringskraven utan att minska skyddet for ménniskors hélsa och
miljon. Ekonomiska aktdrer och tillsynsmyndigheter maste forbli ansvariga for att se
till att etiketterna &r ldasbara i enlighet med de rittsliga kraven.

For att minska bordan for industrin och forbéttra den fria rorligheten for &mnen och
blandningar pa den inre marknaden &r det ldmpligt att &ndra forordning (EG)
nr 1272/2008 vad giller reglerna om reklam och distanserbjudanden, genom att
utnyttja befintliga bestimmelser i annan unionslagstiftning med samma mal. I detta
avseende bor kraven pé reklam och distanserbjudanden begrénsas till produkter som
slipps ut pad marknaden for allmdnheten, eftersom férordning (EG) nr 1907/2006°
redan innehaller tydliga skyldigheter avseende informationsflodet i leveranskedjorna
for amnen och blandningar.

Innan &dndringarna infordes genom forordning (EU) 2024/2865 krivdes enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 att reklam for farliga blandningar, for vilka allmédnheten
far inga ett kopeavtal utan att forst ha sett etiketten, skulle innehélla uppgift om vilken
eller vilka typer av faror som anges pa etiketten, och att reklam for &mnen skulle ange
de berorda faroklasserna eller farokategorierna. Genom forordning (EU) 2024/2865
infordes ett nytt krav pd att all distansforséljning av farliga &mnen och blandningar ska
innehalla alla markningsuppgifter i erbjudandet, sa att koparen alltid &r informerad om
farorna innan produkten kops. Den forordningen utvidgade ockséd kraven for reklam,
som maste innehdlla farosymboler, signalord, faroangivelser och kompletterande
angivelser samt uppmana allménheten att f6lja informationen péd produktens etikett.
Reklam ar ett sétt att marknadsfora forsiljning eller anvdndning av kemiska produkter,
och vid forsdljningstillfillet ger etiketten pd forpackningen fOr &dmnet eller
blandningen eller etikettinformationen i distanserbjudandet fullsténdig information om
de risker som dr forknippade med det &mnet eller den blandningen. Det vore dérfor
lampligt att krdva att reklamen uppmanar kunderna att ldsa etiketten och
produktinformationen fore anvindning, men inte att de upprepar faroinformationen
fran etiketten.

Eftersom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009'° och
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012'! kriver att reklam for
godkinda vixtskyddsmedel och biocidprodukter ska innehdlla uppgiften “Lis alltid
etiketten och produktinformationen fore anvdndning.”, vore det lampligt att tillimpa
samma krav pd reklam for farliga @mnen och blandningar for att sdkerstilla
enhetlighet, sarskilt 1 fall dar de farliga &mnen och blandningar som marknadsfors
ocksa édr godkédnda véxtskyddsmedel eller biocidprodukter.

Genom forordning (EU) 2024/2865 infordes sérskilda bestimmelser for mérkning av
brénslen som tillhandahélls pa brénslestationer. For att undanrdja onddiga bordor for

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande 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).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pa 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/reg/2009/1107/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
pa marknaden och anvidndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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foretagen, och utan att undergriava skyddet av méanniskors hilsa och miljon, dr det
nddvindigt att 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 klargora vilka
markningsuppgifter som kréavs enligt artikel 17.1 1 den férordningen som inte behdvs
pa pumpen.

Genom forordning (EU) 2024/2865 infordes mojligheten att inkludera vissa
markningsuppgifter endast pa den digitala etiketten. For att sdkerstdlla en bredare
anvindning av teknik och for att mojliggéra ett enklare och mer flexibelt
tillvigagéngssédtt for mérkning bor leverantorerna tilldtas att inkludera
kontaktuppgifter for eventuella ytterligare leverantorer endast pa den digitala etiketten.
Det skulle ocksa vara ldmpligt att inkludera den digitala kontaktvigen om
kontaktuppgifter for ytterligare leverantorer tillhandahalls pa den digitala etiketten.

For att leverantdrer av @mnen och blandningar ska fa tid att anpassa sig till de nya
reglerna om klassificering, markning och forpackning bor tillimpning av vissa
bestimmelser i denna forordning senareldggas. For att undvika ytterligare bordor for
leverantdrer av &mnen och blandningar bor &mnen och blandningar som redan sldppts
ut pa marknaden fore utgdngen av den uppskovsperioden inte behdva omklassificeras
eller mérkas om i enlighet med denna f6rordning.

I linje med Overgangsbestimmelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, bor
leverantdrer ha mojlighet att frivilligt tillimpa de nya bestimmelser om klassificering,
mirkning och forpackning som infors genom den hér férordningen fore datumet for
den uppskjutna tillimpningen av dessa bestimmelser.

I enlighet med forordning (EG) nr 1223/2009 fér fargimnen, konserveringsmedel och
UV-filter endast anvéndas i kosmetiska produkter om de fortecknas i bilagorna IV-VI
till den forordningen. For att sdkerstélla réttslig sdkerhet for ekonomiska aktdrer bor
ett forfarande faststéillas som anger de olika stegen i processen for att ett &mne ska
inforas 1 respektive bilaga i syfte att anpassa bilagorna till de tekniska och
vetenskapliga framstegen i enlighet med artikel 31.2 i1 f6rordning (EG) nr 1223/2009.

Genom forordning (EG) nr 1223/2009 ges mdgjlighet att anvdnda 1 kosmetiska
produkter &mnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt del
3 1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 pé vissa villkor. En begdran om
undantag bor ldmnas in till kommissionen senast tre ménader efter ikrafttridandet av
respektive dndring av del 3 1 bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom det
relevanta yttrandet frdn kommittén for riskbeddmning med forslag till &mnen for den
harmoniserade klassificeringen offentliggoérs flera manader fore kommissionens
lagstiftningsdtgirder ar en sddan tidsfrist tillrdcklig.

Villkoren for undantag frén forbudet mot anvindning av sadana d&mnen i kosmetiska
produkter bor rationaliseras och deras tillimpningsomrade bor faststdllas ndrmare.
Dessutom ér efterlevnad av livsmedelssdkerhetskraven inte forenligt med de
vetenskapliga och tekniska framsteg som gor det mojligt att utveckla nya &mnen for
anviandning 1 kosmetiska produkter som inte anvédnds eller patriffas 1 livsmedel.
Efterlevnaden av livsmedelssidkerhetskraven 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 nir lampliga alternativ
finns tillgéngliga. Det bor sarskilt foreskrivas att anvindningen av ett alternativt &mne
bor leda till en minskad total risk for manniskors hilsa och miljon och att &mnet bor ha
en likvérdig eller liknande funktion i en kosmetisk produkt och finnas tillgdnglig pa
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marknaden 1 tillrickliga méngder, sa att det kan vara tekniskt genomforbart och
ekonomiskt 16nsamt for foretag och sérskilt for smd och medelstora foretag. Dessutom
bor tillgdngen till &mnet inte begrdnsas av patent eller ravarurestriktioner. Det bor
ocksé vara mojligt att beakta de ekonomiska aspekterna, sdsom
omformuleringskostnader och jamforande 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 anvéndning av produktkategorin med en kidnd exponering bli en
del av den vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhets bedomningskriterier. For
nirvarande bedomer den vetenskapliga kommittén redan dmnets sdkerhet med hdnsyn
till dess farliga egenskaper och exponering (dvs. specifik anvindning 1 en viss
produktkategori), och darfor ar ett separat kriterium overflodigt.

Héansyn bor tas till den specifika exponeringen for kosmetiska produkter, som
huvudsakligen kommer i kontakt med méanniskokroppens yttre delar (t.ex. dverhud,
har och hérbotten, naglar och yttre konsorgan) och som inte svéljs, inandas, injiceras
eller anvinds som implantat pa manniskan. Forbudet enligt artikel 15 i forordning
(EG) nr 1223/2009 bor omfatta &mnen med harmoniserad CMR-klassificering enligt
forordning (EG) nr 1272/2008, ndr CMR-farorna inte hénfors till specifika
exponeringsvégar eller ndr de uttryckligen hénfors till hudexponering. Om CMR-
klassificeringen av ett &mne endast avser exponering via munnen eller inhalering,
medfor anvindningen av dmnet i1 kosmetiska produkter inte samma risknivd for
slutanvéndarna, eftersom exponering via munnen och inandning ar oavsiktlig (t.ex. ar
kosmetiska produkter som anvinds pé lappar, tinder eller slemhinnor i munhélan eller
kosmetiska produkter som anvinds i sprayform inte avsedda att sviljas eller inandas).
Sddana dmnen bor dérfor inte omfattas av ett forbud enligt artikel 15 1 férordning (EG)
nr 1223/2009. Det faktum att ett &mne som anvinds i munprodukter eller spraybara
kosmetiska produkter klassificeras som CMR-dmne pa grund av sin orala
exponeringsvig eller exponeringsvdg via inandning kan dock vicka farhdgor for
minniskors hidlsa. I sddana fall bor kommissionen ge vetenskapliga kommittén for
konsumentsékerhet i uppdrag att bedoma sékerheten hos sddana dmnen nir de anvinds
1 kosmetiska produkter och ska folja upp med lampliga lagstiftningsatgérder i enlighet
med artikel 31.1 1 férordning (EG) nr 1223/2009.

Ofta kan ett amne ocksd vara en bestdndsdel i naturliga komplexa dmnen, till exempel
eteriska oljor. I sddana fall dr forbudet mot anvdndning i kosmetiska produkter enligt
artikel 15 1 forordning (EG) nr 1223/2009 endast relevant for det &mne som anges 1 del
3 1 bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Detta innebér att naturliga komplexa
amnen som innehaller en CMR-klassificerad bestindsdel inte omfattas av forbudet,
utom om det naturliga komplexa &mnet 1 sig dr upptaget som CMR-dmne 1 kategori
1A, 1B eller 2 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom en
harmoniserad klassificering av en bestdndsdel kan vécka farhdgor om sdkerheten hos
naturliga komplexa dmnen nér de anvinds i kosmetiska produkter, bér kommissionen
dock ge vetenskapliga kommittén f6r konsumentsikerhet 1 uppdrag att bedoma saddana
bestandsdelars inverkan pa sékerheten hos naturliga komplexa dmnen, om det uppstar
tvivel om sdkerheten, och f6lja upp med ldmpliga lagstiftningsatgérder 1 enlighet med
artikel 31.1 i forordning (EG) nr 1223/2009.

Nér ett dmne forbjuds eller begridnsas for anvdndning i1 kosmetiska produkter ska
tillverkare, importorer, distributorer och ansvariga personer ges tillrackligt med tid for
att vidta ndodvindiga atgirder for att omformulera och mirka om sina produkter, dra
tillbaka dem frén distributionen och forstora osalda produkter som inte uppfyller de
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nya kraven. Det bor dérfor faststédllas en period pd 12 ménader for utsldppande pa
marknaden och en period pd 24 manader for tillhandahillande p& marknaden av
kosmetiska produkter som innehdller det berdrda &mnet efter ikrafttrddandet av
respektive dndring av forordning (EG) nr 1223/2009.

For att minska efterlevnadsbordan och den administrativa bordan for foretag som ér
verksamma inom sektorn for kosmetiska produkter bor endast en anmélan av de
kosmetiska produkterna krévas innan de slapps ut pa unionsmarknaden. Villkoren for
en sddan anmilan bor tilldmpas pa ett icke-diskriminerande sétt, bade for kosmetiska
produkter som innehéller nanomaterial och for sddana som inte gor det. For att
uppritthélla vaksamhet avseende nanomaterial bor det krdvas att specifik information
om nanomaterial som anvinds 1 en kosmetisk produkt ingdr i den kosmetiska
produktens sékerhetsrapport, si att behoriga myndigheter kan ta del av den om det
uppstar farhagor om potentiella risker for manniskors hélsa vid anvindning av ett visst
nanomaterial.

I enlighet med forordning (EU)2019/1020'2 har kommissionen utvecklat ett
informations- och kommunikationssystem for insamling, behandling och lagring av
information om frdgor som rdr tillsyn av unionens produktlagstiftning, inbegripet
forordning (EG) nr 1223/2009. 1 praktiken har detta system ersatt den
rapporteringsskyldighet som faststélls 1 artikel 22 1 foérordning (EG) nr 1223/2009,
enligt vilken medlemsstaterna regelbundet ska ldmna in dversynen och beddémningen
av sin Overvakning till kommissionen och andra medlemsstater. Denna
rapporteringsskyldighet bor déarfor avskaffas.

Kosmetiska produkter dr varor som handlas globalt. Det dr darfor viktigt att namnen
pa bestandsdelar pé deras etiketter aterspeglar den rddande vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. Anvéndningen av internationellt erkdnda namn pa bestandsdelar i
kosmetiska produkter dr en viktig faktor som frdmjar transparens och underlittar
gransoverskridande handel med kosmetiska produkter. Denna forordning bor gora det
mojligt att anvdnda internationellt erkinda namn pa mairkningen av kosmetiska
produkter utan ytterligare lagstiftningsatgirder frdn kommissionens sida. Eftersom en
ordlista over generiska namn pa bestdndsdelar, som antas av kommissionen, skulle
bromsa processen med att anvidnda de nya namnen, bor bestimmelsen om att
kommissionen ska anta en sadan ordlista avskaffas.

I enlighet med kommissionens mél att rationalisera och forenkla rapporteringskraven
och frimja principen om ”digitalt som standard” for att stodja digitala omstéllningar,
bor ekonomiska aktdrer som handlar med EU-goddselprodukter i enlighet med
forordning (EU) 2019/1009 ange en digital kontaktviag dir de kan nas, uppritta EU-
forsdkran om Overensstimmelse i elektronisk form och gora den tillgénglig via en
webbadress eller en databirare, samt pa begéran forse myndigheterna med all relevant
information och dokumentation 1 elektronisk form. Dokument och korrespondens till
och fran anmédlda organ som 16r beddmningar av EU-godselprodukters
Overensstimmelse bor ocksé tillhandahallas i1 elektronisk form. Om en digital etikett
anviands bor tillverkarna anvdnda samma databdrare som anvinds for den digitala
etiketten for att ge tillgdng till EU-forsdkran om dverensstimmelse, for att undvika att

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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det finns flera databérare pa samma produkt. Om ett digitalt produktpass kravs for EU-
godselprodukter enligt annan EU-lagstiftning bor informationen om digital méirkning
och EU-forsdkran om overensstimmelse tillhandahallas i det digitala produktpasset.

Enligt forordning (EU) 2019/1009 far endast mikroorganismer som fortecknas i en
positivlista 1 bilaga II till den forordningen anvidndas som komponentmaterial i
mikrobiella vixtbiostimulanter. Kommissionen har befogenhet att ligga till nya
mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer i listan efter en bedémning som
visar att ingen av stammarna utgdr en risk for méinniskors, djurs eller vixters hélsa,
sdkerheten eller miljon och att de sdkerstiller agronomisk effektivitet. Med tanke pa
det stora antalet mikroorganismer pd& marknaden sldpar bedomningen och det
efterféljande inforandet av nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer pé
positivlistan efter den vetenskapliga utvecklingen. Den nuvarande mekanismen
bromsar utvecklingen av mikrobiella véxtbiostimulanter och férsenar jordbrukarnas
tillgang till dessa innovativa godselprodukter som kan stimulera véxtnéringsprocesser
och ddrigenom minska anvéndningen av traditionella godselmedel.

For att paskynda beddomningen av mikroorganismer och 6ppna den inre marknaden for
fler mikrobiella vixtbiostimulanter bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om FEuropeiska unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pd bilaga II, del II, komponentmaterialkategori 7, till
forordning (EU) 2019/1009, sa att kommissionen kan infora allménna kriterier och en
metod for bedomning av mikroorganismer. Kriterierna och metoden bor gora det
mojligt for tillverkare och anmélda organ att visa och kontrollera att mikroorganismer
som anvinds 1 mikrobiella véxtbiostimulanter, utover de som fortecknas i
komponentmaterialkategori 7, inte utgoér nadgon risk for méanniskors, djurs eller vixters
hilsa, for sdkerheten eller for miljon, och att de dr agronomiskt effektiva. For att
forfina och validera de kriterier och metoder som ska inforas ar det sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inbegripet pé
expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning!®. Fér 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 1 kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Nar kommissionen utnyttjar sin befogenhet att &ndra komponentmaterialkategorierna i
bilaga II till forordning (EU) 2019/1009, kan den for ndrvarande endast gora detta
genom separata delegerade akter for varje komponentmaterialkategori. Med tanke pa
behovet av att 1 framtiden infora ytterligare material 1 de olika
komponentmaterialkategorierna och de stidndiga tekniska och vetenskapliga
framstegen inom sektorn for gddningsmedel, uppstir det ofta behov av att dndra de
olika komponentmaterialkategorierna. I vissa fall, till exempel ndr en ny rdvara kan
komma att tillatas i flera komponentmaterialkategorier, infor kommissionen samma
andring 1 alla relevanta komponentmaterialkategorier, var och en reglerad genom en
separat delegerad akt. For att pdskynda antagandet av respektive delegerade akter bor
kommissionen tilldtas att &ndra flera komponentmaterialkategorier genom en enda
delegerad akt.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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Kemiska dmnen, som sadana eller i beredningar, maste, om de tillverkas eller
importeras i mdngder pa minst 1 ton per foretag och ar, registreras i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006, med informationskrav beroende pa den faktiska
volymen. Forordning (EU) 2019/1009, som gar utdover kraven i forordning
(EG) nr 1907/2006, kraver att alla &mnen som anvinds i EU:s godselmedel, oavsett
den mingd i vilken de tillverkas eller importeras, registreras med minst de
informationskrav som faststélls i forordning (EG) nr 1907/2006 {6r dmnen som
tillverkas eller importeras &mnen i méngder pd 10-100 ton per fOretag och ar,
tillsammans med en kemikaliesdkerhetsrapport som omfattar anvdndningen som
godselprodukt, i enlighet med artikel 14 1 den forordningen. Dessa omfattande
informationskrav kan hindra tillverkare, sérskilt sma och medelstora foretag, fran att
anvinda dmnen som &@nnu inte dr registrerade enligt dessa krav eller tvinga dem att
endast sldppa ut sina produkter pé nationella marknader enligt nationella
bestimmelser. Av proportionalitetsskdil och med beaktande av den allméinna
skyldighet som tillverkare och importérer av dmnen och EU-godselprodukter har
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 respektive forordning (EU) 2019/1009 att
sdkerstdlla sdkerheten hos de produkter som de sldpper ut pa marknaden, bor
registrering av dmnen som anvédnds i EU-godselprodukter endast folja de krav,
inklusive relevanta graderingar, som faststills i forordning (EG) nr 1907/2006.

For att sdkerstdlla en smidig och effektiv omstdllning, minimera stdrningar och ge
ekonomiska aktdrer och myndigheter en rimlig tidsram f6r anpassning till de nya
kraven bor tillimpningen av édndringarna av forordning (EU) 2019/1009 avseende
digitalisering skjutas upp.

For att ekonomiska aktorer ska kunna leverera lager av produkter som har sléppts ut pa
marknaden fore dagen for tillimpningen av #dndringarna av  forordning
(EU) 2019/1009 avseende digitalisering, ar det nodvindigt att infora rimliga
Overgéngsbestimmelser som inte hindrar att produkter som sldpptes ut pa marknaden 1
enlighet med den forordningen i dess lydelse fore den dagen gors tillgdngliga pa
marknaden.

Forordningarna (EG) nr 1272/2008, (EG) nr 1223/2009 och (EU) 2019/1009 bor
dérfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pa foljande sétt:

(D)

2)

€)

I artikel 2 ska f6ljande punkt laggas till:

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

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

I artikel 25.6 ska tredje stycket ersittas med foljande:
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

Nar

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

I artikel 29 ska punkt 2 erséttas med foljande:

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

I artikel 30 ska punkt 1 ersittas med foljande:

”1. Vid en éndring av klassificeringen eller mérkningen av ett dmne eller en
blandning som leder till att en ny faroklass ldaggs till eller till en strdngare
klassificering, eller som kréver ytterligare uppgifter pd etiketten i enlighet med
artikel 25, ska leverantoren av dmnet eller blandningen sdkerstdlla att etiketten
uppdateras utan onddigt drojsmal efter det att leverantdren erhallit eller meddelats
resultaten av den nya utvérdering som avses i artikel 15.4.”

I artikel 31 ska punkt 3 erséttas med foljande:

3. De mirkningsuppgifter som avses 1 artikel 17.1 ska anges pa ett tydligt och
outplanligt sitt. De ska framtrdda tydligt mot bakgrunden och de ska vara angivna i
en sddan storlek och med ett sddant mellanrum att de ar l4tta att ldsa.”

Artikel 48 ska ersittas med foljande:

”Artikel 48
Reklam

Reklam till allminheten om ett dmne eller en blandning som klassificerats som
farligt eller som innehéller amnen som avses i del 2 1 bilaga II ska innehalla foljande
mening: ”’Lis alltid etiketten och produktinformationen fére anvéndning.”

Reklam for @mnen eller blandningar som klassificerats som farliga far inte innehalla
angivelser som inte fir forekomma pé etiketten eller forpackningen for &mnet eller
blandningen 1 enlighet med artikel 25.4.”

Artikel 48a ska erséttas med foljande:

" Artikel 48a

Erbjudanden vid distansforséiljning

dgmnen eller blandningar sldpps ut pé& marknaden for allmédnheten genom

distansforsdljning ska de mérkningsuppgifter som avses 1 artikel 17 anges tydligt och synligt i
erbjudandet.”

)

Artikel 61 ska dndras pé foljande sitt:
(a) Punkt 8 ska erséttas med foljande:

8. Amnen och blandningar som har klassificerats, mirkts och forpackats i enlighet
med artikel 18.3 1 den lydelse som var tillimplig den 9 december 2024 och som
slapptes ut pd marknaden fore den 1 januari 2027 behover inte klassificeras,
mérkas och forpackas i enlighet med denna fGrordning 1 dess lydelse enligt
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 forrdan 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 1 bilaga I, 1 dess lydelse den [Publikationsbyran: for in
dagen fore dagen for denna forordnings ikrafttrddande], och som sléppts ut pa
marknaden fore den [Publikationsbyran: ange 36 mdnader efter denna
forordnings ikrafttridande] behover inte mérkas i1 enlighet med denna
forordning, 1 dess lydelse enligt [Publikationsbyran: ldgg till hdnvisning till
denna forordning), forran [Publikationsbyrdn: for in 60 mdnader efter denna
forordnings ikrafttrddande].”

Bilagorna I och II ska éndras i enlighet med bilaga I till den hér férordningen.

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

Forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras pa foljande sétt:

(1)

Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 14a

Begiran om upptagande av imnen som anvinds som firgimnen, konserveringsmedel

)

SV

eller UV-filter i bilagorna IV, V eller VI

En begiran om att ett dmne ska anvindas som fargdmne, konserveringsmedel eller
UV-filter, som ska inforas i bilaga IV, bilaga V eller bilaga VI, beroende pa vad som
ar tillampligt, far lamnas till kommissionen. Den ska dtfoljas av vetenskapliga beldgg
och dokumentation som visar att dmnet pd grund av de senaste tekniska och
vetenskapliga framstegen dr sékert att anvdnda 1 kosmetiska produkter.

Efter att ha mottagit den begidran som avses 1 punkt 1 ska kommissionen utan onodigt
drojsmal begira ett yttrande fran vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet
om att &mnet dr sdkert for anvindning 1 kosmetiska produkter.

Den vetenskapliga kommittén ska Oversénda sitt yttrande till kommissionen inom
tolv manader efter mottagandet av den begéran fran kommissionen som avses i punkt
2. Kommissionen fér forldnga denna tidsfrist om ytterligare bevis krévs.”

Artikel 15 ska dndras pé foljande sitt:
(a) Punkt 2 ska dndras pa foljande sétt:
(1)  Andra stycket ska erséttas med foljande:

”Dessa dmnen far dock anvéndas i1 kosmetiska produkter om en begdran om
undantag ldmnas in till kommissionen senast tre manader efter dagen for
ikrafttrddandet av &dndringarna av del 3 till bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 genom vilken dmnet klassificeras som ett CMR-dmne i1 kategori 1A
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eller 1B. Kommissionen ska bevilja undantaget om samtliga foljande villkor ar
uppfyllda:

(@) Det finns inga andra ldmpliga alternativ, vilket framgir av en analys av
alternativen.

(b) Amnena har utvirderats av SCCS och befunnits sikra for en specifik
anviandning 1 kosmetiska produkter, med avseende pa exponeringen for dessa
produkter samt med beaktande av den totala exponeringen fran andra kéllor
med hénsyn till kdnsliga befolkningsgrupper.”

(i1) Tredje stycket ska erséttas med foljande:

”Vid tillimpningen av andra stycket led a ska ett &mne anses vara ett lampligt
alternativ om det uppfyller samtliga f6ljande villkor:

(a) Anvindningen 1 kosmetiska produkter minskar den totala risken for
manniskors hdlsa och miljon.

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

(c) Det ar tekniskt genomforbart och ekonomiskt 16nsamt.

(d) Det dr inte begrinsat, skyddas inte av ensamritt och finns tillgingligt pa
marknaden i stor skala, i tillrickligt stora méngder for att mdta nuvarande och
forvéntad efterfragan.”

(111) Foljande stycke ska ldggas till efter fjarde stycket:

”Den tidsfrist som anges i fjarde stycket i denna punkt ska borja 16pa den dag da de
relevanta dndringarna av del 3 1 bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008, genom
vilka dmnet klassificeras som CMR-dmne 1 kategori 1A eller 1B, borjar tillimpas.”

(b) Foljande punkter ska ldggas 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
dmne dér den orala exponeringsvigen eller exponeringsvégen via inandning for den
harmoniserade CMR-klassificeringen uttryckligen har angetts 1 kolumnen
“Faroangivelse kod(er)” under “Klassificering” i del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1272/2008. Om en potentiell risk for ménniskors hilsa uppstér till f6ljd av
att kosmetiska produkter som innehéller ett sddant dmne oavsiktligen sviljs eller
inandas, ska kommissionen utan onddigt drojsmal begira ett yttrande fran SCCS om
det berdrda dmnets sikerhet 1 dessa specifika produkttyper.

6. Forbudet i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska inte tillimpas pd dmnen som
utvinns ur vixter eller vixtdelar och som inte &r kemiskt modifierade enligt
definitionen 1 artikel 3.40 1 forordning (EG) nr 1907/2006, som innehéller mer &n en
bestandsdel, varav minst en har klassificerats som ett CMR-dmne i kategori 1A, 1B
eller 2 enligt del 3 1 bilaga VI till f6rordning (EG) nr 1272/2008. Om anvédndningen
av ett sddant dmne i kosmetiska produkter medfor en potentiell risk for ménniskors
hilsa ska kommissionen utan onddigt dréjsmal begéra ett yttrande fran SCCS om
dmnets sikerhet vid anvindning i kosmetiska produkter.

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

©)
(6)
()
(8)

7. Kosmetiska produkter som innehéller ett &mne som klassificeras som ett CMR-
dgmne 1 kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 1 bilaga VI till f6rordning
(EG) nr 1272/2008 som dr forbjudna att anvdndas i kosmetiska produkter eller
dgmnen som inte uppfyller kraven for en begrinsning far fortsitta att sldppas ut pa
marknaden i1 12 ménader och goras tillgdngliga pa marknaden i 24 ménader efter det
att de relevanta dndringarna av de relevanta bilagorna till denna foérordning har trétt i
kraft.”

I artikel 16 ska punkterna 3 och 7 utga.
I artikel 19 ska punkt 6 erséttas 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 erkinda nomenklaturen,
och om det inte finns nagot generiskt namn pa bestandsdelen ska en beteckning fran
en allmént erkdnd nomenklatur anvéndas.”

I artikel 22 fjérde stycket ska andra meningen utgé.

Artikel 33 ska utga.

Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga II till denna férordning.
Bilagorna II-VI ska dndras i enlighet med bilaga III till denna férordning.

Artikel 3
Andringar av férordning (EU) 2019/1009

Forordning (EU) 2019/1009 ska dndras pa foljande sétt:

(D)

2)

[ artikel 2 ska foljande punkt 15a laggas till:

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

Artikel 6 ska @ndras pa foljande sitt:
(a) Punkt 2 ska dndras pa foljande sétt:
(1) Andra stycket ska erséttas med foljande:

”Nér forfarandet for bedomning av Overensstimmelse visar att en EU-
gddselprodukt uppfyller de tilldmpliga kraven i denna forordning ska
tillverkare uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse 1 elektronisk
form och anbringa CE-mérkningen.”

(11) Foljande stycke ska ldggas till:

“Tillverkarna ska se till att EU-goddselprodukten &tfoljs av den
webbadress eller databdrare genom vilken EU-forsikran om
overensstimmelse eller en forenklad EU-forsdkran om Overensstimmelse
kan nés.”

(b) Ipunkt 3 ska andra stycket ersittas med foljande:
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(4)

“Tillverkaren ska pa begdran tillhandahalla andra ekonomiska aktorer EU-
forsdakran om Gverensstimmelse i elektronisk form.”

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

“Tillverkarna ska pa EU-gddselproduktens forpackning ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt den postadress eller
digitala kontaktvdg 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 kontaktvigen ska ga till en enda
kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas.”

(d) Ipunkt9 ska den forsta meningen ersdttas med foljande:

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

I artikel 7.2 ska led b erséttas med foljande:

’b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet, 1 elektronisk form, ge
den myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att EU-
godselprodukten dverensstimmer med kraven,”

Artikel 8 ska dndras pa foljande sitt:
(a) Ipunkt 2 forsta stycket ska andra meningen erséttas med foljande:

“De ska se till att tillverkaren har upprattat den tekniska dokumentationen, att
EU-go6dselprodukten atfoljs av den webbadress eller databarare genom vilken
EU-forsdkran om Overensstimmelse kan nas och, i forekommande fall, de
dokument som krivs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven 1 artikel 6.5 och
6.6.”

(b) Ipunkt 3 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

“Importorer ska pd EU-gddselproduktens forpackning ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt adress och digital
kontaktvig, eller, om EU-gddselprodukten tillhandahélls utan forpackning, i ett
medf6ljande dokument.”

(c) Punkt 8 ska ersittas med foljande:

”8. Importorer ska hélla EU-forsdkran om Overensstimmelse tillgdnglig for
marknadskontrollmyndigheterna i fem ar efter det att EU-gddselprodukten har
slappts ut pa marknaden och sdkerstilla att dessa myndigheter pé begédran kan
f4 tillgdng till den tekniska dokumentationen.
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Importérer ska pa begiran tillhandahalla andra ekonomiska aktérer EU-
forsdakran om Gverensstimmelse i elektronisk form.”

(d) Ipunkt9 ska den forsta meningen ersittas med foljande:

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

(5) Artikel 9 ska éndras pa foljande sitt:
(a) Ipunkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

“Innan distributdrer tillhandahaller en EU-gbdselprodukt pd marknaden ska de
kontrollera att den 4tf6ljs av den webbadress eller databdrare genom vilken
EU-forsdkran om Overensstimmelse kan nds och, i forekommande fall, av
andra dokument som krivs, inklusive den information som avses i artikel 6.7
eller artikel 8.4, tillhandahallen pa det déiri angivna séttet, pa ett sprak som latt
kan forstas av slutanvindare i den medlemsstat didr EU-godselprodukten ska
tillhandahéllas p4 marknaden, samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt
kraven i artiklarna 6.5 och 6.6 respektive 8.3.”

(b) Ipunkt 5 ska forsta meningen erséttas med foljande:

“Distributorerna ska pad motiverad begiran av en behorig nationell myndighet 1
elektronisk form ge myndigheten den information och dokumentation som
behovs for att visa att EU-gddselprodukten 6verensstimmer med denna
férordning.”

(6) Artikel 15 ska dndras pa foljande sitt:
(a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Alla dokument och all skriftvixling i samband med forfarandena for
bedomning av dverensstimmelse ska avfattas i elektronisk form pa ett officiellt
sprak 1 den medlemsstat dér det anmélda organ som genomfor forfarandena ar
etablerat, eller pa ett sprak som godtas av detta organ.”

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

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

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

5. EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska tillhandahallas i1 ett maskinlasbart
och Oppet format enligt definitionen 1 artikel 2.13 och 2.14 1
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1024* och uppfylla kraven
for digitala etiketter 1 artikel 11b.4 a—d.
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(8)

)

Om en databdrare anvédnds for att ge tillgdng till EU-forsédkran om
overensstimmelse bor den atfolja produkten i enlighet med artikel 11b.5 och
baseras pa en av de elektroniska tekniska I6sningar som ekonomiska aktorer
kan anvénda for att tillhandahalla den digitala markningen som faststillts pa
grundval av artikel 42.9. Ekonomiska aktorer som tillhandahéller EU-forsdkran
om Overensstimmelse med hjilp av en databdrare fir inte spara, analysera eller
anvdnda nagon anvandningsinformation for syften som gar utéver vad som ar
absolut nddvindigt for att tillhandahélla digital markning.

Om en digital mérkning anvinds i enlighet med artikel 11a ska den databdrare
som anvinds for den digitala mirkningen ockséd ge tillgang till EU-forsdkran
om dverensstimmelse.

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

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

6. Om annan unionslagstiftning som ar tillimplig pd EU-
godselprodukter kraver att den ekonomiska aktoren i ett digitalt produktpass
anger att produkten uppfyller kraven i den lagstiftningen eller i ett digitalt
produktpass laddar upp EU-forsdkran om Gverensstimmelse, ska den
information som enligt bilaga V ska inga i EU-forsidkran om dverensstimmelse
och eventuell information om digital mérkning i enlighet med artikel 11b, i
tillimpliga fall, endast anges i det digitala produktpasset.”

I artikel 41.1 ska led c erséttas med foljande:

’c) EU-forsdkran om dverensstimmelse har inte upprittats eller har inte uppréttats pa
ett korrekt sitt, eller EU-gddselprodukten atfoljs inte av den webbadress eller
databdrare genom vilken EU-forsékran om dverensstimmelse kan nés.”

Artikel 42 ska dndras pa foljande sitt:
(a) Ipunkt4 ska inledningsfrasen ersdttas med foljande:

”Kommissionen fér anta delegerade akter enligt punkt 1 i syfte att &ndra bilaga
IT for att ldgga till nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer,
eller ytterligare bearbetningsmetoder till komponentmaterialkategorin f{Or
sadana organismer, efter att ha kontrollerat vilka stammar av den nya
mikroorganismen som uppfyller kriterierna i punkt 1 b, gora dndringarna pé
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 dndra bilaga II 1 syfte att faststilla kriterier och en metod for bedomning av
andra mikroorganismer dn de som fortecknas i bilaga II, vilka, om det vid
bedomningen av EU-go6dselproduktens dverensstimmelse 1 enlighet med den
metoden visas att de uppfyller dessa kriterier, fir anvdndas som
komponentmaterial 1 EU-gddselprodukter. Kriterierna och metoden ska gora
det mdjligt att kontrollera att mikroorganismerna uppfyller kriterierna i punkt
1 b och att minst foljande faktorer beaktas:
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(10)
(11)

a) Vetenskaplig litteratur om séker produktion, sdkert bevarande och séker
anvindning av mikroorganismen.

b) Det  taxonomiska  forhdllandet = mellan  mikroorganismer  och
mikroorganismarter som uppfyller kraven pd ett vilgrundat antagande om
sakerhet sdasom det faststillts av  Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet.

c) Uppgifter om mikroorganismens produktionsprocess, inbegripet, 1
forekommande fall, odlingsmediets sammansittning, bearbetningsmetoder
sasom sprejtorkning, virvelbdddstorkning, statisk torkning, centrifugering,
deaktivering genom uppvéirmning, filtrering och malning.

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

e) Naturlig forekomst, Gverlevnad 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 dmnen, 1 enlighet med Europaparlamentets och réadets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,

s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2013/283/0i).”

bh

Artikel 43 ska utga.

Bilagorna I, II och IV till forordning (EU) 2019/1009 ska éndras i enlighet med
bilaga IV till den hér férordningen.

Artikel 4
Overgﬁngsbestﬁmmelser

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, 1 den lydelse som var tillimplig den 9 december 2024, far &mnen
och blandningar till och med den 30 juni 2026 klassificeras, mérkas och forpackas 1
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008, i dess lydelse enligt punkterna 5, 6 och
7 1 bilaga I till den héar forordningen.

Genom undantag frén artiklarna 30 och 48 i férordning (EG) nr 1272/2008 och del 5
1 bilaga 1II till férordning (EG) nr 1272/2008, 1 den lydelse som var tillimplig den 9
december 2024, fir dmnen och blandningar till och med den 31 december 2027
klassificeras, markas och forpackas i1 enlighet med f6rordning (EG) nr 1272/2008, 1
dess lydelse enligt artikel 1.5, 7 och 8 i den hér forordningen och punkt 9 i bilaga I
till den hér forordningen.

Genom undantag frén artikel 17.1, artikel 25.6 1 forordning (EG) nr 1272/2008,
avsnitt 1.5.1.2 och avsnitt 1.6 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008, 1 dess
lydelse av den [Publikationsbyran: ange dagen fore den hdir forordningens
ikrafttrddande] far amnen och blandningar klassificeras, mérkas och forpackas fram
till [Publikationsbyran: infoga datumet for den sista dagen i manaden som foljer pd
35 madnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] 1 enlighet med
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forordning (EG) nr 1272/2008, 1 dess lydelse enligt artikel 1.2 och 1.3 i den hir
forordningen, och punkterna 3 och 8 i bilaga I till den hér forordningen.

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som sldpptes ut pa marknaden i
enlighet med forordning (EU)2019/1009 tillhandahdlls pa marknaden
[Publikationsbyran: infoga 24 manader efter denna dndringsforordnings
ikrafttrddande].

Artikel 5
Ikrafttradande och tillimpning

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Punkterna 4—7 i bilaga I ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2026.

Artikel 1.5-1.8 samt punkterna 1, 2 och 9 i bilaga I ska tillimpas frdn och med den 1
januari 2028.

Artikel 1.1, 1.2 och 1.3 samt punkterna 3 och 8 i bilaga I ska tillimpas frdn och med
den [Publikationsbyrdn: for in datum 36 mdnader efter denna forordnings
ikrafttrddande].

Artikel 2.1-2.8 ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyran: for in datumet
for denna forordnings ikrafttradande].

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
[-] [-]
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1.2

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

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

Berorda politikomraden

‘ Bittre lagstiftning, konkurrenskraft

Mil

Allmdnt/allmdnna mal

Att stodja foretagens tillvaxt och utveckling och darmed 6ka deras konkurrenskraft
och bidrag till Europas vélfard och vélstind, samtidigt som en hog skyddsnivéd for
minniskors hilsa och miljon sikerstélls.

Att fraimja ett gynnsamt foretagsklimat och minska de administrativa bordorna for
foretag, och dédrigenom Oka deras innovationsformdga, skapa arbetstillfdllen och
bidra till ekonomisk tillvéxt.

Specifikt/specifika mdl

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

Att gora EU:s kemikalieindustri och relaterade sektorer mer effektiva och
kostnadseffektiva, samtidigt som en hog skyddsnivé for ménniskors hélsa och miljon
sakerstélls.

Verkan eller resultat som forvdntas

Forslaget/initiativet  forvdntas f4 foljande konsekvenser for de berdrda
stddmottagarna/grupperna:

Forordning (EG) nr 1272/2008

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

— Att minska bordan for foretag och forbattra den fria rorligheten for &mnen och
blandningar genom att litta pd kraven pd information om farliga &mnen och
blandningar och begrinsa omfattningen av kraven pa information till reklam och
distansforsdljning till allménheten.

— Att minska den administrativa bordan for aktdrer i den kemiska leveranskedjan
genom att ta bort foreskrivna tidsfrister for ommérkning.

— Att forbéttra den réttsliga klarheten och dédrigenom bidra till béttre efterlevnad
genom att forenkla anvéndningen av undantag for mindre forpackningar och oka
flexibiliteten for mirkning av brénslestationer.
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1.3.4

14

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Forordning (EG) nr 1223/2009

— Att befria tillverkare av kosmetiska produkter, sdrskilt sm& och medelstora
foretag, frdn onddiga efterlevnadskrav och administrativa bordor sa att de kan
investera mer 1 forskning, utveckling och innovation.

— Att sdkerstdlla att konsumenter och yrkesverksamma fir sdkra kosmetiska
produkter som uppfyller deras behov och forvéantningar.

Forordning (EU) 2019/1009.

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

— Att bereda védgen for anviandning av ett storre antal mikroorganismer i EU, skapa
ekonomiska mojligheter 1 EU och minska jordbrukarnas anvidndning av
gbodselmedel.

— Att paskynda antagandet av  delegerade akter for att dndra
komponentmaterialkategorierna i bilaga II till forordningen,

— Att minska den administrativa bordan for féretag och myndigheter i samband med
hanteringen av pappersdokument.

Prestationsindikatorer

Ej tillimpligt

Forslaget eller initiativet avser inget av nedanstiende

O en ny atgird

O en ny &tgérd som bygger pé ett pilotprojekt eller en forberedande &tgérd*
O en forldngning av en befintlig &tgérd

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

Grunder for forslaget eller initiativet

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

| Ej tillimpligt

Mervirdet av en dtgdrd pa EU-niva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en dtgdrd fran
unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Forslaget omfattar en rittsakt om &ndring av EU-lagstiftningen. Det kan darfor
endast genomfOras pa unionsniva.

Erfarenheter frdan tidigare liknande dtgdrder

| Ej tillimpligt

45

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetforordningen.
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1.5.4

1.5.5

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

‘ Forslaget paverkar inte budgeten.

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omfordelning

‘ Forslaget paverkar inte budgeten.
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1.6

1.7

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

— [ budgetkonsekvenser frain och med AAAA till och med AAAA for
dtagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

[] obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

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

L] Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— [0 via dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ via genomférandeorgan
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder 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

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

— [ organ som omfattas av privatrdtten 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 sdrskilda atgiarder inom
den gemensamma utrikes- och sdkerhetspolitiken enligt avdelning V i fordraget
om Europeiska unionen och som faststdlls 1 den grundldggande akten

— [+ organ som é&r etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatritt eller unionsrétten och som 1 enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomforandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sddana organ kontrolleras av offentligrittsliga organ eller privatrittsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrickliga
finansiella garantier 1 form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvirdiga finansiella garantier, som for varje atgird
kan vara begrinsad till det hogsta beloppet for unionens stod.

Anmérkningar

| Ej tillimpligt
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2. FORVALTNING
2.1 Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana atgirder:

Ej tillampligt

2.2 Forvaltnings- och kontrollsystem

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

| Ej tillimpligt |

2.2.2  Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

‘ Ej tillampligt ‘

2.2.3  Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

| Ej tillimpligt |

2.3 Atgirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

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

‘ Ej tilldmpligt




3. FORSLAGETS INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
¢ Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
Budgetpost igf?; Bidrag
Rubrik i
den fran
flerariga kandidatlén . ovriga inkomster
budgetrame Nummer Diff./Icke- | fran Efta- der och gag.ai;i;g avsatta for
n diff.46 linder*’ | potentiella ¢ Jer séirskilda
kandidater ¢ andamal
48
Ej tillampligt ;
le(fi'i/flfke JA/NET | JA/NEJ | JA/NEJ JA/NEJ
e Nya budgetposter som foreslas
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfolid
Budgetpost ;yri)fz:‘; Bidrag
Rubrik i £
fl doeq fran ovriga inkomster
rari . I o
budeotrame | Nummer Diff/Icke- | frin Efta- | Kendidatlan | frin andra avsatta for
udgetrame . " der och tredjeland i
n diff. lander . sdrskilda
potentiella er sndamal
kandidater a
Ej tillampligt :
D‘fgi/flfke JA/NET | JA/NEJ | JA/NEJ JA/NEJ

46
47
48
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Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beriknade budgetkonsekvenser for anslagen

3.2.1  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen
— % Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak
— [ Forslaget/initiativet krdver att driftsanslag tas i ansprak enligt f6ljande:
3.2.1.1 Anslagiden 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 20212027
Driftsanslag
Ataganden (1a) 0,000
Budgetpost ;
Betalningar (2a) 0,000
Ataganden (1b) 0,000
Budgetpost
Betalningar (2b) 0,000
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sirskilda program®’
Budgetpost (©) 0,000
TOTALA anslag Ataganden —lat1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
for GD <....... > Betalningar =2a+2b+3 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 (alla driftsposter) :
Betalningar ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

49

direkta forskningsatgarder.
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Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgéirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
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e TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sérskilda program (alla driftsrelaterade () 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 Betalningar sie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(referensbelopp)
Rubrik i den fleririga 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
TOTALTGD<....... > 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
TOTALT GD<....... > Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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Nodvéndiga anslag bor berdknas med hjélp av arsmedelkostnaderna pa tillimplig webbsida i BUDGpedia.




(summa
TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den flerariga budgetramen ataff ;ﬁ; B 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 20212027
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 2021-2027
TOTALA driftsanslag Ataganden “ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Betalningar ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA anslag av aflmlplstratlv natur som finansieras ® 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
genom ramanslagen for sarskilda 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
TOTALA driftsanslag Ataganden ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Betalningar ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
11
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TOTALA anslag av af.imlr.ustratlv 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 ®) 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 (©) 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 flerdriga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter™'
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD: <....... > Budgetram
2024 2025 2026 2027 | 50212027
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Nodvéndiga anslag bor berdknas med hjélp av arsmedelkostnaderna pé tillimplig webbsida i BUDGpedia.
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¢ Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e 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 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
(summa
TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den fleririga budgetramen aiasguﬁif; 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 20212027
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  Berdknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byrder)

Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

. For in sa manga ar som behdvs for att redovisa
Ange mal och Ar Ar Ar Ar hur lénge resursanvandningen paverkas (jfr TOTALT
output 2024 2025 2026 2027 avsnitt 1.6)
OUTPUT
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g
Geno
s | msnitt | g 3 3 3 3 3 3
Typ liga S | Kostn. < | Kostn. = Kostn. = Kostn. = Kostn < i Kostn. S | Kostn. i lisiz!
< < < < < < < antal kostnad
kostna
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
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3.2.3  Sammanfattning av berdknad inverkan pd de administrativa anslagen
— & Forslaget/initiativet krdver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten
Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG 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 utanfor 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 tickas genom anslag inom
generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgdrden 1 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 hénsyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

3.2.4  Berdknat personalbehov
— & Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas 1 ansprak
— [ Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i ansprak enligt f6ljande:

3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG
2024 2025 2026 2027

¢ Tjinster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjinstemin och tillfilligt anstillda)

20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i

0 0 0 0

medlemsstaterna)

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

010101 01 (indirekta forskningsétgarder) 0 0 0 0

010101 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0

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

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

20 02 03 (kontraktsanstéllda, 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.01.YY.YY] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0

01010102 (kontraktsanstillda och nationella experter — indirekta 0 0 0 0
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forskningsatgarder)
0101 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta
el 0 0 0 0
forskningsatgirder)
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — utanfor rubrik 7 0 0 0 0
TOTALT 0 0 0 0

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

Técks 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
tjénsteforteckningen

Extern personal
(kontraktsanstillda,
nationella experter,
vikarier)

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstéllda

Extern personal

3.2.5  Oversikt 6ver beriknad inverkan pd it-relaterade investeringar

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

Nér sd krivs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i1 undantagsfall anslag
under rubrik 7 anges pé dérfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjilvstdndighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvdnda/kopa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomforande med tillhérande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna 1 den hér 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
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Delsumma fér 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
administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter

0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Delsumma utanfor 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 gdllande flerariga budgetramen
Forslaget/initiativet

— [ kan finansieras fullstindigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i
den flerariga budgetramen

Ej tillampligt

— [ kréver anvéndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
1 den flerdriga budgetramen och/eller anvdndning av sérskilda instrument enligt
definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen

| Ej tillimpligt |

— [ kréver en 6versyn av den flerariga budgetramen

| Ej tillimpligt |

3.2.7  Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— [ innehéller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehéller bestimmelser 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
33 Beriknad inverkan pa inkomsterna
— & Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:
— O Péaverkan pa egna medel
— O Péverkan pa andra inkomster
— O Ange om inkomsterna &r avsatta for sirskilda utgiftsposter
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

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

For inkomster avsatta for sérskilda dndamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som
berors.

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvints for att berikna
inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

M Vad giller traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbordskostnader.
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4. DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans

Om det politiska initiativet inte beddms omfatta ndgra krav med digital relevans:

Motivera varfor digitala medel inte kan anvindas for att forbdttra genomférandet av politiken och varfor principen om digitalt som standard inte dr

tillamplig.

I 6vriga fall:

Beskriv pa ett 6vergripande sdtt kraven med digital relevans och relevanta kategorier (data, processdigitalisering och processautomatisering, digitala
losningar och/eller digitala offentliga tjdnster)

Hanvisning till Beskrivning av kravet Akt:)rer som paverkas eller | Overgripande Kategorier
kravet berors av kravet processer
Artikel 1.3 Mairkningen ska ocksa innehélla den Bk i<ka aktd Verifiering av Data
produktbeteckning som avses 1 artikel 18 onomiska aktorer marknadskontroll
liksom namn pa, samt adress och digital Marknadskontrollmyndigheter
kontaktvig till, leverantoren av K
. onsumenter
blandningen.
Artikel 1.1, 1.2 och glﬁgl':ﬁ Eogtaktvag: alla uppdatera(ciiie i?ac]z Ekonomiska aktorer N ‘
1.3, artikel 3.1, gangliga &l Medlemsstaternas Digitala offentliga
. | kommunikationskanaler = genom  vilka . Marknadskontroll och | x5t
32c och 34 b 1 . N . myndigheter N . janster
bilaga I, punkterna ekonomiska aktdrer kan nas eller marknadsovervakning. D
e kontaktas utan att det krdvs registrering | Konsumenter och andra ata
3 och 8 1 bilaga IV . o N
eller nedladdning av en applikation. slutanvéndare
Artikel 3.2 a1 och I"\Iar forfarandet fqr bedomning  av | Ekonomiska aktdrer Marknadskontroll och | Digitala offentliga
Overensstdimmelse visar att en EU-

SV
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punkt 3 i bilaga IV | godselprodukt uppfyller de tillimpliga | Medlemsstaternas marknadsovervakning. | tjdnster
kraven 1 denna forordning ska tillverkare | myndigheter D
.. . ata
uppratta en EU-f6rsdkran om .
overensstimmelse i elektronisk form och Dokumenthantering
anbringa CE-mérkningen. Digitala [5sningar
Tillverkare, representanter, importorer och
distributorer ska pa motiverad begiran av Forfaranden for
en behorig nationell myndighet i bedomning av
Artikel 3.2.d, 3.4 elektronisk form ge myndigheten all | Ekonomiska aktorer, Overensstimmelse
d, 3.5boch bilaga | information och dokumentation som | medlemsstaternas Digitala tjanster
o " . . . Marknadskontroll och
punkt 3 1 bilaga IV | behovs for att visa att produkten | myndigheter i .
o .. . marknadsovervakning.
overensstimmer med kraven 1 detta
direktiv, pa ett sprak som létt kan forstas
av den myndigheten.
Ekonomiska aktorer 'ska se till att EU- | g1 onomiska aktérer Marknadskontroll och
godselprodukten atfoljs av den webbadress ) marknadsdvervakning.
Artikel 3.2 aii, 3.4 | eller databirare genom vilken EU- | Anmélda organ ) ~ | Data
a,3.5aoch3.8 forsikran om Overensstimmelse eller en | Marknadskontrollmyndigheter Forfaranden for Digitala tjinster
forenklad EU-forsékran om beddmning av
overensstimmelse kan nas. Konsumenter Overensstimmelse
Tillverkaren ska under fem ar efter det att
EU-godselprodukten har slidppts ut péa | Ekonomiska aktorer
Artikel 3.4 n'l‘ar%naden hélla - den ?lektromsj}{a EU- Marknadskontrollmyndigheter Verifiering | Data
forsidkran om overensstimmelse marknadskontroll
tillginglig for | Konsumenter
marknadskontrollmyndigheterna:
Artikel 3.6 a Alla dokument och all skriftvixling i| Anmaélda organ Forfaranden for | Digitala tjanster
samband med forfarandena for bedomning beddmning av
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av Overensstimmelse ska avfattas i
elektronisk form pé ett officiellt sprak i
den medlemsstat dar det anmilda organ
som genomfor de forfaranden som avses i
punkt 2 dr etablerat, eller pa ett sprdk som
godtas av detta organ.”

Ekonomiska aktorer

Overensstimmelse

Data

Artikel 3.6 b

Tillverkaren ska forse det anmilda organ
som utfor beddmningen av
overensstimmelse med all information och
dokumentation om forfarandena  for
bedomning av  Overensstimmelse i
elektronisk form.”

Anmélda organ

Ekonomiska aktorer

Forfaranden for
beddmning av
Overensstimmelse

Digitala tjanster

Data

Artikel 3.7

Om en databdrare anviands for att ge
tillgdng till EU-forsdkran om
overensstimmelse ska den uppfylla kraven
for digitala mirkningar 1 artikel 11b.4 och
11b.5 och baseras pé en av de elektroniska
tekniska losningar som ekonomiska
aktorer kan anvidnda for att tillhandahalla
den digitala mirkningen som faststéllts i
enlighet med artikel 42.9.

Ekonomiska aktdrer
Marknadskontrollmyndigheter

Konsumenter

Verifiering av
marknadskontroll

Data

Artikel 3.7

Om annan unionslagstiftning som é&r
tillamplig pa EU-goddselprodukter kraver
att den ekonomiska aktdren i ett digitalt
produktpass anger att produkten uppfyller
kraven 1 den lagstiftningen eller 1 ett
digitalt produktpass laddar upp EU-
forsdkran om Overensstimmelse, ska den
information som enligt bilaga V ska ingd 1

Ekonomiska aktorer

Medlemsstaternas
myndigheter

Konsumenter

Marknadskontroll och
marknadsovervakning.

Data
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EU-forsdkran om G&verensstimmelse och
eventuell information om digital méarkning
i enlighet med artikel 11b, i tillimpliga
fall, endast anges 1 det digitala
produktpasset.

Bilaga I punkt 8

Delar av  markningen som  far
tillhandahallas endast genom  digital
mirkning

a) Den ytterligare information som avses i
artikel 25.3.

b) Om mer &n en leverantér anges pa
etiketten 1 enlighet med artikel 17.1 a far
leverantorens namn, adress och digitala
kontaktvdg tillhandahdllas enbart genom
digital mérkning, fOrutsatt att den
leverantdr som avses 1 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

Hinvisning till kravet/kraven

Standard och/eller specifikation (i tillimpliga
fall)

Digital kontaktvig

Artikel 1.1, 1.2 och 1.3, artikel 3.1,
3.2 coch 3.4 b, punkterna 3 och 8 i

I tillgéngliga 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 ansdkan.

EU-forsdkran om 6verensstimmelse, 1 elektronisk
form

Artikel 3.2 a 1 och punkt 3 1 bilaga
v

Maskinlédsbart och 6ppet format, enligt definitionen 1
direktiv (EU) 2019/1024, artikel 2.1.14 och kraven
for digitala etiketter i artikel 11b a—d i férordning
(EU) 2019/1009.

Webbadress

Artikel 3.2 aii, 3.4 a,3.5aoch 3.8

Ej tillampligt

Databérare

Artikel 3.2 aii, 3.4 a, 3.5 a, 3.7 och
3.8

Forordning (EU) 2019/1009, elektroniska tekniska
16sningar 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 ldsningar
som utarbetats pa grundval av artikel 42.9.

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

Information och dokumentation om forfaranden for | Artikel 3.6 Ej tillampligt

beddmning av dverensstaimmelse

Delar av mérkningen som far tillhandahallas endast | Bilaga I punkt 8 Forordning (EG) nr 1272/2008, 1 dess lydelse enligt

genom digital mirkning

forordning (EU) 2024/2865.

Overensstimmelse med EU:s datastrategi

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

Overensstimmelse med engangsprincipen

Forklara hur engdngsprincipen har beaktats och hur méjligheten att dteranvinda befintliga data har utforskats

Ej tillimpligt

Forklara hur nyskapade data dr sokbara, tillgdngliga, kompatibla och dteranvindbara samt uppfyller standarder for hog kvalitet

Ej tillampligt

Datafloden

Overgripande beskrivning av datafloden

Typ av data Hinvisning/hinvisningar | Aktor som Aktor som tar Utlosande faktor | Frekvens (i
till kravet/kraven tillhandahéller | emot data for datautbyte tillimpliga fall)
data
Digital kontaktvig Artikel 1.1, 1.2 och 1.3, Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
artikel 3.1,3.2 coch 3.4 b, | aktor myndigheter . ..
L Forfaranden for
punkterna 3 och 8 i bilaga . .
o Anmalda organ beddmning av
I och punkt 3 i bilaga IV. N h
overensstimmelse
Konsumenter och
slutanvéndare
EU-forsdkran om Artikel 3.2 a1 och punkt 3 | Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
overensstaimmelse, 1 elektronisk 1 bilaga IV aktor myndigheter ) .
Forfaranden for
form ..
bedémning av
SV 2

SV



Anmalda organ overensstimmelse
Webbadress Artikel 3.2 aii, 3.4 a, 3.5 a | Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
och 3.8 aktor myndigheter Forfaranden for
Anmalda organ bedémning av
Overensstimmelse
Databérare Artikel 3.2 aii, 3.4 a, 3.5 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
a,3.7och 3.8 aktor myndigheter Forfaranden for
Anmilda organ bedomning av
Overensstimmelse
Teknisk produktdokumentation Artikel 3.4, bilaga IV, Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
punkt 3 aktor myndigheter Forfaranden for
Anmilda organ bedomning av
Overensstimmelse
Information och dokumentation Artikel 3.6 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
om forfar?ndenlfor beddmning av aktor myndigheter Forfaranden for
overensstammelse Anmailda organ beddmning av
Overensstimmelse
Digital mérkning Artikel 3.7 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
altor myndigheter Forfaranden for
Anmélda organ beddmning av
Konsumenter och Overensstimmelse
andra
slutanvindare
SV 25
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digital mirkning

Digitalt produktpass Artikel 3.7 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
aktdr myndigheter Forfaranden for
Anmalda organ bedémning av
Konsumenter och Overensstimmelse
slutanvéndare
Delar av mérkningen som far Bilaga I punkt 8 Ekonomisk Medlemsstaternas | Produktkontroll
tillhandahéllas endast genom aktor myndigheter

Anmélda organ

Konsumenter och

slutanvindare
4.3 Digitala losningar
Overgripande beskrivning av digitala l6sningar
Anvindning
Digital Hiinvisning/hiinvisningar Hljvudsa.kllga . Hur tillgodoses Hu rovervags av él_ .
. . foreskrivna Ansvarigtorgan | . . ° mojligheten till teknik (i
losning till kravet/kraven . tillgangligheten? | . . oy .
funktioner ateranvandning? | tillampliga
fall)

SV
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Forklara, for varje digital losning, hur den digitala l6sningen uppfyller tillimplig digital politik och lagstiftning.

Digital l1osning #1

Digital och/eller sektoriell politik (i tillimpliga fall) Beskrivning av overensstimmelse

Forordningen om artificiell intelligens

EU:s cybersiikerhetsram

elDA

Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

Digital 16sning #2

Digital och/eller sektoriell politik (i tillimpliga fall) Beskrivning av dverensstiimmelse

Forordningen om artificiell intelligens

EU:s cybersiikerhetsram

elDA
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Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

4.4 Interoperabilitetsbedomning

Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjdnst/de digitala offentliga tjcinster som pdverkas av kravet

Digital offentlig

beddmning av
Overensstaimmelse

produkternas dverensstimmelse.
All information och
dokumentation ska ldmnas till
dem i elektronisk form.

e . Beskrivning Héanvisning/hénvisningar Andra
tjanst eller kategori . . - A
. . . till kravet/kraven interoperabilitetslosningar
av digitala offentliga
tjédnster
Marknadskontroll och | Marknadskontrollmyndigheterna | Artikel 1 ICSCMS
marknadsovervakning. | kontrollerar produkternas .
.. .. . . Artikel 3
Overensstimmelse, inklusive EU- ‘
forsikran om Gverensstimmelse | Bilaga I
som finns tillgdnglig via en Bilaga IV
webbadress eller databérare, och
andra dokument som de
ekonomiska aktorerna ska
tillhandahalla pa begéran.
Forfaranden for Anmailda organ bedomer Artikel 3 NANDO
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Kravets/kravens inverkan pd grdnséverskridande interoperabilitet vad giller digitala offentliga tjidnster

Marknadskontroll och marknadsovervakning.

Bedomning

Atgird/atgirder

Potentiella aterstiaende hinder (i tillimpliga fall)

Overensstimmelse med befintlig
digital och sektoriell politik

politik som identifierats

Ange tilliimplig digital och sektoriell

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

- Ej tillimpligt

Organisatoriska atgirder for ett
smidigt tillhandahallande av
grinsoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgiarder

Anvédndning av gemensamt
overenskomna Oppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

- Vid export kan tredjelédnder fortfarande kréva att
handlingar tillhandahalls i pappersform.

Atgiirder som vidtagits for att
sikerstilla en samstimmig
forstaelse av data

Ange dessa atgirder

Anvindning av gemensamt
overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Ej tillampligt

Anvindning av gemensamt
overenskomna oppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgirder

Webbadress
Digital etikett
Digitalt produktpass

- Tillgénglighetskrav definieras inte 1 detalj
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/digitalisation-and-alignment-common-specifications_sv

Forfarande for bedomning av éverensstimmelse

Bedomning

Atgird/atgirder

Potentiella aterstiende hinder (i tillimpliga fall)

Overensstimmelse med befintlig
digital och sektoriell politik

politik som identifierats

Ange tilliimplig digital och sektoriell

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

- Ej tillampligt

Organisatoriska atgirder for ett
smidigt tillhandahillande av
grinsoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgéirder

Anvédndning av gemensamt
overenskomna Oppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Vid export kan tredjeldnder fortfarande kriva att
handlingar tillhandahalls i pappersform.

Atgiirder som vidtagits for att
sikerstilla en samstimmig
forstaelse av data

Ange dessa atgirder

Anvindning av gemensamt
overenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder (se nedan)

Ej tillampligt

Anvindning av gemensamt
overenskomna oppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgirder

Webbadress
Digital etikett
Digitalt produktpass

Tillgénglighetskrav definieras inte 1 detalj

4.5 Atgirder till stod for digitalt genomforande

Overgripande beskrivning av dtgdrder till stod for digitalt genomforande
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Beskrivning av étgirden Hinvisning/hinvisningar till Kommissionens | Aktorer som ska | Forvintad tidsplan
kravet/kraven roll involveras (i tillimpliga fall)
(i tillampliga (i tillampliga fall)
fall)
Kommissionen kommer att faststélla de | Artikel 3.7 Kommissionen | Ekonomiska Forsta kvartalet 2027
typer av elektroniska tekniska 16sningar ska anta sadana | aktorer
som kan anvindas for den frivilliga akter .
.. . . Anmilda organ
digitala méirkningen senast den 1 maj
2027. Dessa kan sedan ocksa anvindas Medlemsstaternas
for den databérare som ger tillging till myndigheter
EU-forsdkran om &verensstimmelse. Konsumenter
Vid 6versynen av den nya Artikel 3.7 Kommissionen | Ekonomiska
lagstiftningsramen och ska anta sidana | aktorer

genomforandeakterna for det digitala
produktpasset kommer alla digitala krav
for 6kad interoperabilitet 1 alla processer
som omfattas av detta direktiv att
beaktas. Sarskild uppmairksamhet
kommer att dgnas
cybersédkerhetsaspekterna.

akter

Anmaélda organ

Medlemsstaternas
myndigheter

Konsumenter
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