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Andringsforslag 100
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Afsnit 1

Kommissionens forslag

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for s vidt angér forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter(E@S-relevant tekst)

Andringsforslag 101

Andringsforslag

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG
RADETS FORORDNING

om &ndring af forordning (EF)

nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009, og
(EU) 2019/1009, (EF) 1107/2009 og (EU)
nr. 528/2012 for s vidt angér forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter

(E@S-relevant tekst)

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Hgje kvalitets- og sikkerhedskrav
til produkter pd det indre marked sikrer et
hojt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljeet og bidrager til en
retferdig og beredygtig ekonomi. I den
internationale konkurrence kan omdemmet
for produkter af hej kvalitet, der fremstilles
1 Unionen, skabe en fordel for EU-
virksomheder.

Andringsforslag 102
Per Clausen, Anja Hazekamp
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Andringsforslag

(1) Hgje kvalitets- og sikkerhedskrav
til produkter pd det indre marked sikrer et
hojt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljeet og bidrager til en
retferdig og beredygtig ekonomi. I den
internationale konkurrence kan omdemmet
for sikre produkter af hoj kvalitet, der
fremstilles i Unionen, skabe en fordel for
EU-virksomheder.

Or. en

PE784.152v01-00



Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Hoje kvalitets- og sikkerhedskrav
til produkter pa det indre marked sikrer et
hojt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljeet og bidrager til en
retferdig og baeredygtig ekonomi. I den
internationale konkurrence kan omdemmet
for produkter af hej kvalitet, der fremstilles
1 Unionen, skabe en fordel for EU-
virksomheder.

ZAndringsforslag 103

Andringsforslag

(1) Hoje kvalitets- og sikkerhedskrav
til produkter pa det indre marked sikrer et
hejt beskyttelsesniveau for sundhed og
miljeet og bidrager til en retferdig og
baredygtig skonomi. I den internationale
konkurrence kan omdemmet for produkter
af hej kvalitet, der fremstilles 1 Unionen,
skabe en fordel for EU-virksomheder.

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Forslag til forordning
Betragtning 1 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 104
Per Clausen, Anja Hazekamp

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(la) Den Europceiske Unions
konkurrenceevne afhcenger bl.a. af dens
innovationskapacitet. Forenklingen af
den lovgivhingsmcessige ramme udgor en
vigtig loftestang i den forbindelse.
Initiativer, der har til formdl at opnd
tekniske fremskridt og fremme
innovation, md ikke hindres eller svaekkes
gennem ophobning af
lovgivningsmeessige begreensninger, men
bor i stedet anerkendes som veerktojer, der
bidrager til EU's konkurrenceevne og
okonomiske levedygtighed.

Or. fr
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Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

2) Konklusionerne i Draghirapporten
fra 20247 viste, at det stigende antal og
den stigende kompleksitet af regler
risikerer at begreense EU-
virksomhedernes raderum og forhindre
dem i at forblive konkurrencedygtige. Pi
denne baggrund bor visse procedurer og
krav, der er fastsat i Europa-Parlamentets
eller Radets forordning (EF) nr.
1272/20083% (EF) nr. 1223/2009¢ og (EU)
2019/1009°, forenkles, og unodvendige
reguleringsmeessige byrder bor fjernes,
samtidig med at det samme haje
beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljoet sikres.

2 Mario Draghis rapport fra 2024 om
fremtiden for den europceiske
konkurrenceevne:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_en#paragraph 47059

3 Europa-Parlamentets og Rddets
Jforordning (EF) nr. 1272/2008 af 16.
december 2008 om klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og
blandinger og om cendring og ophcevelse
af direktiv 67/548/EOF og 1999/45/EF og
om cendring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008,
s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j
)

4 Europa-Parlamentets og Radets
Jforordning (EF) nr. 1223/2009 af

30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009,

s. 59, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j
)

5 Europa-Parlamentets og Radets

AM\1337223DA.docx 5/153

udgar

Andringsforslag
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forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni
2019 om fastscettelse af regler om
tilgcengeliggorelse pd markedet af EU-
godningsprodukter og om cendring af
forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF)
nr. 1107/2009 og om ophcevelse af
forordning (EF) nr. 2003/2003 (EUT L
170 af 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j

)

ZAndringsforslag 105

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Konklusionerne i Draghirapporten
fra 20242 viste, at det stigende antal og den
stigende kompleksitet af regler risikerer at
begraense EU-virksomhedernes rdderum og
forhindre dem 1 at forblive
konkurrencedygtige. Pa denne baggrund
bor visse procedurer og krav, der er fastsat
i Europa-Parlamentets eller Radets
forordning (EF) nr. 1272/20083, (EF) nr.
1223/20094 og (EU) 2019/1009°, forenkles,
og ungdvendige reguleringsmeessige
byrder bor fjernes, samtidig med at det
samme haje beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og miljoet sikres.

2 Mario Draghis rapport fra 2024 om
fremtiden for den europaiske
konkurrenceevne:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_en#paragraph 47059

3 Europa-Parlamentets og Radets

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(2) Konklusionerne i Draghirapporten
fra 20242 viste, at det stigende antal og den
stigende kompleksitet af regler risikerer at
begraense EU-virksomhedernes rdderum og
forhindre dem 1 at forblive
konkurrencedygtige. P4 denne baggrund
kan visse procedurer og krav, der er fastsat
i Europa-Parlamentets eller Radets
forordning (EF) nr. 1272/20083, (EF) nr.
1223/2009* og (EU) 2019/1009°, forenkles,
og ungdvendige administrative byrder kan
fjernes, samtidig med at der sikres et hajt
beskyttelsesniveau for forbrugere,
menneskers sundhed og miljeet.

2 Mario Draghis rapport fra 2024 om
fremtiden for den europaiske
konkurrenceevne:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_en#paragraph 47059

3 Europa-Parlamentets og Radets
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forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16.
december 2008 om klassificering,
markning og emballering af stoffer og
blandinger og om &ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om
@ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

4 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 af

30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

> Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019
om fastsettelse af regler om
tilgeengeliggorelse pa markedet af EU-
gadningsprodukter og om @ndring af
forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr.
1107/2009 og om ophavelse af forordning
(EF) nr. 2003/2003 (EUT L 170 af
25.6.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

Andringsforslag 106

forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16.
december 2008 om klassificering,
markning og emballering af stoffer og
blandinger og om @&ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om
@ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

4 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 af

30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

> Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019
om fastsettelse af regler om
tilgaengeliggorelse pa markedet af EU-
gadningsprodukter og om @ndring af
forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr.
1107/2009 og om ophavelse af forordning
(EF) nr. 2003/2003 (EUT L 170 af
25.6.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(2a) Kommissionens politiske
retningslinjer understreger behovet for at
intensivere indsatsen inden for
forebyggende sundhed og sikre effektiv
gennemforelse af den europceiske
kreefthandlingsplan. I lyset af denne
prioritet bor alle cendringer af
eksisterende lovgivning veere i fuld
overensstemmelse med og bidrage til

PE784.152v01-00
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Andringsforslag 107
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stotte
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hindhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at age effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene 1
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nodvendigt at
kreeve, at leverandorerne angiver et
digitalt kontaktpunkt, som kan vere enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

PE784.152v01-00

mdlene i den europceiske
kreefthandlingsplan for at sikre det
hajeste niveau af beskyttelse af
menneskers sundhed, styrke bekcempelsen
af alle former for kreeft og scette
forebyggelse i centrum for EU's indsats.

Or. en

Andringsforslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hindhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at age effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. 1 gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhaevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Leveranderer kan stille et
digitalt kontaktpunkt #il rddighed, sammen
med eller pa stedet for telefonnummeret,
som kan vare enhver ajourfort og
tilgaengelig onlinekommunikationskanal,
hos leveranderen. For at mindske
pladsbehovet pa etiketter kan

AM\1337223DA.docx



leverandorer veelge udelukkende at angive
telefonnummeret pad den digitale etiket
eller via et digitalt kontaktpunkt. Hvis der
anvendes et digitalt kontaktpunkt, kan
telefonnummeret oplyses, f.eks. via en
automatisk svarmail eller pd en scerlig
webside. For at stille tilstreekkelig tid til
rdadighed til tilpasning bor forpligtelsen til
at oplyse et digitalt kontaktpunkt finde
anvendelse for stoffer og blandinger, der
bringes i omscetning tre dr efter denne
forordnings ikrafttreedelse. Produkter, der
er bragt i omscetning inden denne dato,
bor kunne forblive pa markedet uden
ommeerkning i yderligere to dr. I denne
overgangsperiode bor de eksisterende
krav, herunder forpligtelsen til at oplyse et
telefonnummer pd etiketten, fortsat geelde.
Leverandorer bor desuden have mulighed
for at anvende de nye bestemmelser pd
frivillig basis umiddelbart efter denne
Jorordnings ikrafttreedelse.

Or. en
Begrundelse

Digitale veerktojer kan stotte handhceevelse og informationsudveksling, hvorimod et frivillig
digitalt kontaktpunkt skaber sammenhceng med den reviderede forordning om vaske- og
rengoringsmidler og overfladeaktive stoffer, unodige byrder for SMV'er undgads,
tilgeengeligheden for alle brugere bevares, og det giver mulighed for gradvis udbredelse, nar
digitale losninger fremmer overholdelse af forordning (EF) nr. 1272/2008.

Andringsforslag 108
Katrin Langensiepen
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning

Betragtning 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3) I overensstemmelse med 3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme Kommissionens méal om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem kommunikationen mellem
AM\1337223DA.docx 9/153 PE784.152v01-00
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erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hindhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at oge effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreeve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

PE784.152v01-00

erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pd etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at oge effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhaevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kraeve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort, gratis og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen. Den digitale kontakt bor
gore det muligt for forbrugere og
kompetente myndigheder at kontakte
erhvervsdrivende direkte, uden at det er
nodvendigt at udlevere personoplysninger,
downloade eller anvende yderligere
applikationer afhceengigt af den
erhvervsdrivende. Den bor ikke forpligte
forbrugere eller kompetente myndigheder
til at lade sig registrere udelukkende med
henblik pa at kontakte erhvervsdrivende.
Et sadant digitalt kontaktpunkt kan bl.a.
omfatte en e-mailadresse eller en
kontaktformular pad et websted, kan
fortolkes pa en teknologineutral made og
gore det muligt at gemme oplysningerne
pd et varigt medium. Det bor dog ikke
forstds pd den mdde, at det indebcerer
automatisk svar pd foresporgsler,
chatbots, fax- eller telefonnumre. For at
gore det muligt for personer med
handicap at anvende det digitale
kontaktpunkt bor der fastscettes
tilgcengelighedskrav i overensstemmelse
med direktiv (EU) 2019/882.

AM\1337223DA.docx



Andringsforslag 109

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hdandhcevelse
af lovgivningen, er det nadvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at age effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene 1
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan veere enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling uden at lade
nogen i stikken og lette hurtig
kommunikationen mellem leverandeorer og
enkeltpersoner og mellem leverandorer og
nationale myndigheder, er det f.eks.
nedvendigt at angive et digitalt
kontaktpunkt samt et direkte
telefonnummer pé etiketten pd emballagen
med farlige stoffer og blandinger for at oge
effektiviteten af den offentlige kontrol,
sporbarhed, ansvarlighed og handhavelse
af lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008, samt for at
sikre, at forbrugerne har en hurtig og
direkte kontaktmulighed i tilfeelde af en
nadsituation eller ulykke. 1 gjeblikket er
leverandererne forpligtet til at angive deres
adresse og telefonnummer pé etiketten pé
emballagen med farlige stoffer eller
blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
handhevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kraeve, at leverandererne ogsd angiver et
digitalt kontaktpunkt, som ber veere en
ajourfort, nemt og frit tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen, der giver mulighed for at
lagre oplysninger pd et varigt medium.

PE784.152v01-00
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Andringsforslag 110
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at age effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdandhcevelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrorende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
Sforordning (EF) nr. 1272/2008. 1
ojeblikket er leverandererne forpligtet til at
angive deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreeve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

PE784.152v01-00

Or. en

Andringsforslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem leverandarer og
nationale myndigheder med ansvar for
hindhaevelse af lovgivningen samt mellem
leverandorer og forbrugere, er det
nedvendigt at angive et digitalt
kontaktpunkt pa etiketten pd emballagen
med farlige stoffer og blandinger I
ojeblikket er leverandererne forpligtet til at
angive deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstrekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
handhevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreeve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort og frit tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen, uden at det er nodvendigt at
registrere eller downloade en applikation.
Ved hjcelp af digitale kontakter bor
leverandorer stille alle relevante
muligheder til radighed for at kontakte
dem, herunder et telefonnummer. Dette
bor desuden age effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdandhcevelsen samt
fremskynde processen med at pavise
stoffer og blandinger, der ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Or. en
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ZAndringsforslag 111

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at oge effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene 1
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreeve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

ZAndringsforslag 112

Andringsforslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hindhavelse
af lovgivningen, er det nedvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at oge effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhaevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nedvendigt at
kreve, at leverandererne angiver et digitalt
kontaktpunkt eller telefonnummer, som
kan veare enhver ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

AM\1337223DA.docx
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Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens méal om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stotte
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hdndhevelse
af lovgivningen, er det nodvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pd etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at ege effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene 1
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
handhevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nodvendigt at
kreeve, at leverandorerne angiver ct
digitalt kontaktpunkt, som kan vere enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinckommunikationskanal, hos
leveranderen.

Andringsforslag 113
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) I overensstemmelse med

PE784.152v01-00

Andringsforslag

3) I overensstemmelse med
Kommissionens méal om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stotte
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for hindhevelse
af lovgivningen, kan der gives mulighed
for at angive et digitalt kontaktpunkt pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
og blandinger for at gge effektiviteten af
den offentlige kontrol og handhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene 1
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstrekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
handhevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Leverandorer kan stille et
digitalt kontaktpunkt til radighed,
sammen med eller pd stedet for
telefonnummeret, et digitalt kontaktpunkt,
som kan vare enhver ajourfort og
tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hos leveranderen.

Or. en
Andringsforslag
3) I overensstemmelse med
14/153 AM\1337223DA.docx



Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivningen, er det nodvendigt at
angive et digitalt kontaktpunkt pa etiketten
pa emballagen med farlige stoffer og
blandinger for at oge effektiviteten af den
offentlige kontrol og hdndhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhavelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Det er derfor nodvendigt at
kreeve, at leverandorerne angiver et
digitalt kontaktpunkt, som kan vare enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hos
leveranderen.

ZAndringsforslag 114
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 3 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1337223DA.docx

Kommissionens mél om at fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling og lette
kommunikationen mellem
erhvervsdrivende og nationale
myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivningen, kan der gives mulighed
for at angive et digitalt kontaktpunkt pd
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
og blandinger for at gge effektiviteten af
den offentlige kontrol og handhavelse af
lovgivningen samt fremskynde
sporingsprocessen vedrerende stoffer og
blandinger, der ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1272/2008. I gjeblikket
er leverandererne forpligtet til at angive
deres adresse og telefonnummer pa
etiketten pd emballagen med farlige stoffer
eller blandinger, men dette er ikke altid
tilstreekkeligt til at sikre, at de
myndigheder, der er ansvarlige for
hindhaevelse af lovgivningen, kan etablere
hurtig kontakt. Leverandeorer kan stille et
digitalt kontaktpunkt til radighed,
sammen med eller pd stedet for
telefonnummeret, et digitalt kontaktpunkt,
som kan vare enhver ajourfert og
tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hos leveranderen.

Or. en

Andringsforslag

(3a) Det digitale kontaktpunkt bor gore
det muligt for forbrugere og myndigheder
at kontakte leverandorer direkte og bor
veere gratis tilgcengeligt, uden at det er
nodvendigt at udlevere personoplysninger,
downloade eller anvende yderligere
applikationer afhceengigt af leverandoren,

PE784.152v01-00
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eller uden nogen forpligtelse til at lade sig
registrere udelukkende med henblik pa at
kontakte leverandoren. Et sadant digitalt
kontaktpunkt kan f.eks. veere en
e-mailadresse eller en kontaktformular pa
et websted. Det bor dog ikke forstds pad
den mdde, at det omfatter automatisk svar
pd foresporgsler eller chatbots eller
faxnumre. Udtrykket "digitalt
kontaktpunkt' bor, i lighed med udtrykket
""elektronisk adresse'’, i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2023/988 fortolkes pa en teknologineutral
mdde, der kan udvikle sig i takt med den
teknologiske udvikling fremover, og bor
omfatte alle former for direkte digital
kommunikation.

Or. en
Begrundelse

Andringsforslag med henblik pa at afstemme efter ordforerens cendringsforslag 34, der giver
mulighed for, at telefonnummeret kan oplyses som en del af det digitale kontaktpunkt.

Andringsforslag 115

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 3 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a)  Det digitale kontaktpunkt bor gore
det muligt for enkeltpersoner og
myndigheder at kontakte leverandorer
direkte og hurtigt. Det bor veere gratis, let
tilgecengeligt pa en klar og fremtreedende
mdde, der giver mulighed for kontakt pd
et varigt medium, uden at der kreeves en
konto eller registrering, og uden at der
kreeves udlevering af personoplysninger,
download eller anvendelse af
applikationer eller anden software eller
hardware for at kontakte leverandorerne.

PE784.152v01-00 16/153 AM\1337223DA.docx
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ZAndringsforslag 116
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 3 a (ny)

Kommissionens forslag

Sddan digital kontakt kan f.eks. omfatte
en e-mailadresse eller en kontaktformular
pd et websted. Det bor dog ikke omfatte
automatisk svar pd foresporgsler,
chatbots, fax- eller telefonnumre.

Or. en

Andringsforslag

(3a)  For at sikre effektiv og direkte
kommunikation bor det digitale
kontaktpunkt give forbrugere og
kompetente myndigheder mulighed for at
kontakte leverandorer direkte. Et sadant
digitalt kontaktpunkt bor veere
tilgcengeligt gratis og uden krav om
udlevering af personoplysninger,
download eller anvendelse af
applikationer afheengigt af leverandoren
eller registrering udelukkende med
henblik pa at kontakte leverandoren. Det
digitale kontaktpunkt bor f.eks. omfatte en
emailadresse eller en kontaktformular pd
et websted. Det bor ikke forstds pd den
mdde, at det omfatter automatisk svar pd
foresporgsler, chatbots eller faxnumre.

Or. en

Begrundelse

Preeciserer, at et digitalt kontaktpunkt bor veere et reelt, direkte og gratis
kommunikationsmiddel uden betingelser, bl.a. indhentning af personoplysninger eller
registrering, udelukker automatiserede eller forceldede systemer og sikrer, at digitalisering
stotter effektiv handhcevelse og forbrugerbeskyttelse.

Andringsforslag 117
Aurelijus Veryga

AM\1337223DA.docx
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Forslag til forordning
Betragtning 3 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a) Det digitale kontaktpunkt bor gore
det muligt for forbrugere og myndigheder
at kontakte leverandorer direkte og bor
veere gratis tilgeengeligt, uden at det er
nodvendigt at udlevere personoplysninger,
downloade eller anvende yderligere
applikationer afheengigt af leverandoren,
eller uden nogen forpligtelse til at lade sig
registrere udelukkende med henblik pa at
kontakte leverandoren. Et sadant digitalt
kontaktpunkt kan f.eks. veere en
e-mailadresse eller en kontaktformular pa
et websted. Det bor dog ikke forstds pad
den mdde, at det omfatter automatisk svar
pd foresporgsler, chatbots eller faxnumre.

Or. en

Andringsforslag 118

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning

Betragtning 4
Kommissionens forslag Andringsforslag
4) Ved forordning (EF) nr. udgar

1272/2008 fastsattes undtagelser fra
meerknings- og emballeringskravene for
emballage i bestemt form, storrelse eller
Jacon. Disse undtagelser kan kun
anvendes, hvis alle de kreevede
meerkningselementer ikke kan veere pa
yderemballagen eller pa en meerkeseddel.
For at forenkle anvendelsen af disse
undtagelser bor det tillades, at de
eksisterende undtagelser anvendes pa
mindre emballager, uden at det er
nodvendigt at bevise, at det er umuligt at
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bruge yderemballagen eller en
meerkeseddel.

Andringsforslag 119
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra maerknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet
af den supplerende farescetning EUH 208.
Det er ogsa nodvendigt at tydeliggere
kravene til inderemballage og
yderemballage, hvor undtagelsen for
emballage, der ikke overstiger 10 ml,
finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

ZEndringsforslag 120
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 5

AM\1337223DA.docx

Or. en

Andringsforslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Det er
nedvendigt at tydeliggere kravene til
inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke
overstiger 10 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

PE784.152v01-00
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Kommissionens forslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet af
den supplerende faresaetning EUH 208. Det
er ogsd nedvendigt at tydeliggere kravene
til inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke
overstiger 10 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Andringsforslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml.
Anvendelsesomradet for disse undtagelser
bor dog udvides til at omfatte emballager
pd op til 75 ml, og anvendelse af disse bor
forenkles yderligere, hvor emballagen er
omfattet af den supplerende faresa@tning
EUH 208. Det er ogsa nedvendigt at
tydeliggore de geeldende krav til
inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballager pd mindre end
10 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Begrundelse

Sikrer overensstemmelse med de foreslaede cendringer af artikel 29, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1272/2008 ved at indfore en bestemmelse specifikt for emballage pd op til 75 ml, der giver
mulighed for feerre meerkningselementer i overensstemmelse med bilag I, punkt 1.5.2.4. Det
forbedrer proportionaliteten og gennemforligheden for sma emballager med begreenset plads,
samtidig med at der opretholdes et hojt niveau af sikkerhed og overholdelse af lovgivning.

Andringsforslag 121

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

%) Ved Europa-Parlamentets og

PE784.152v01-00

20/153

Andringsforslag

(%) Ved Europa-Parlamentets og
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Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet af
den supplerende faresaetning EUH 208. Det
er ogsd nedvendigt at tydeliggere kravene
til inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke
overstiger 10 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Andringsforslag 122
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/28656
indfortes undtagelser fra maerknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet af
den supplerende faresetning EUH 208. Det
er ogsa negdvendigt at tydeliggore kravene
til inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke

AM\1337223DA.docx

Rédets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere at udvide
anvendelsesomradet til emballager, der
ikke overstiger 100 ml, og yderligere
forenkle anvendelsen af denne undtagelse,
hvor emballagen er omfattet af den
supplerende faresetning EUH 208. Det er
ogsa ngdvendigt at tydeliggere kravene til
inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke
overstiger 100 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Andringsforslag

(5) Ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/2865
indfertes undtagelser fra marknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere at udvide
anvendelsesomrddet til 75 ml og
yderligere forenkle anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet af
den supplerende faresetning EUH 208. Det
er ogsd nedvendigt at tydeliggore kravene
til inderemballage og yderemballage, hvor
undtagelsen for emballage, der ikke
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overstiger 10 ml, finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23.
Oktober 2024 om cendring af forordning
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og
blandinger (EUT L, 2024/2865,
20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j

).

Zndringsforslag 123

overstiger 75 ml, finder anvendelse.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

%) Ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2024/2865¢
indfertes undtagelser fra meerknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet

af den supplerende farescetning EUH 208.

Det er ogsd nodvendigt at tydeliggere
kravene til inderemballage og
yderemballage, hvor undtagelsen for
emballage, der ikke overstiger 10 ml,
finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(%) Ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2024/2865¢
indfertes undtagelser fra merknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Den indforte
mulighed for pd visse betingelser at
udelade meerkningselementer fra en
sadan emballage. Det er nodvendigt at
tydeliggore de tilfeelde, hvor der kreeves
meerkningselementer pd inderemballage
og yderemballage, og de tilfeelde, hvor
disse elementer helt kan udelades.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
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http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Zndringsforslag 124
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

%) Ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra meerknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Der er dog
behov for yderligere forenklinger med
hensyn til anvendelsen af denne
undtagelse, hvor emballagen er omfattet
af den supplerende farescetning EUH 208.
Det er ogsd nodvendigt at tydeliggore
kravene til inderemballage og
yderemballage, hvor undtagelsen for
emballage, der ikke overstiger 10 ml,
finder anvendelse.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Andringsforslag

(%) Ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2024/2865°
indfertes undtagelser fra meerknings- og
emballeringskravene for emballage, hvis
indhold er mindre end 10 ml. Den indforte
mulighed for pd visse betingelser at
udelade meerkningselementer fra en
sadan emballage. Det er imidlertid
nodvendigt at cendre disse bestemmelser
og preecisere tilfeelde, der kreever, at
meerkningselementer skal angives pd
yderemballage i tilfeelde, hvor disse
elementer helt kan udelades.

¢ Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2865 af 23. Oktober
2024 om @ndring af forordning (EF) nr.
1272/2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer og blandinger (EUT
L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Begrundelse

Hudsensibilisering er en alvorlig sundhedsfare. Det pagceeldende meerkningskrav EUH 208
"Indeholder (navnet pa det sensibiliserende stof). Kan udlose allergisk reaktion" bor ikke
kunne udelades fra inderemballage til smd pakninger.

Andringsforslag 125
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Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Betragtning 6
Kommissionens forslag Andringsforslag
(6) For at give leverandorerne af udgar

stoffer og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkar for smd og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargoring og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt lcengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at lade en fast frist pd seks
mdneder for ommeerkning udga og kreeve,
at etiketterne cendres uden unodig
forsinkelse, efter nye data er indhentet af
eller meddelt en leverandor.

Or. en

ZAndringsforslag 126

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning

Betragtning 6
Kommissionens forslag Andringsforslag
(6) For at give leverandorerne af udgar

stoffer og blandinger mulighed for storre
[fleksibilitet, skabe lige vilkdr for smd og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargoring og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt lcengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at lade en fast frist pd seks
mdneder for ommeerkning udga og kreeve,
at etiketterne cendres uden unodig
forsinkelse, efter nye data er indhentet af
eller meddelt en leverandor.
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Andringsforslag 127
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at give leverandorerne af
stoffer og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkar for smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt lengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at lade en fast frist pd seks
mdneder for ommcerkning udgd og kreeve,
at etiketterne cendres uden unodig
forsinkelse, efter nye data er indhentet af
eller meddelt en leverandor.

Or. en

Andringsforslag

(6) For at tilvejebringe klare regler,
der kan hdndhceves, for alle leverandorer
med hensyn til ajourforing af etiketter i
tilfeelde af nye eller strengere
selvklassificeringer og skabe lige vilkar for
smé og mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt lengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at etablere et system til
ajourforing af sidanne etiketter i lighed
med, hvad der gores i tilfeelde af
harmoniserede klassificeringer. Hvert dr
bor agenturet offentliggore en liste over
de nye eller strengere klassificeringer for
det foregdende dr, og leverandorer af et
sddant stof eller en sddan blanding bor
ajourfore deres meerkning i
overensstemmelse hermed inden for en
klar tidsramme, der geelder for alle.

Or. en

Begrundelse

The updates of hazard labels in case of changes in self-classification should follow a structure
as applicable for such updates in case of changes of harmonised classification. Instead of
each individual self-classification triggering a supplier after supplier update requirement, all
relevant changes in self-classification in one calendar year should be grouped by the ECHA
into one document at the beginning of the next calendar year. All suppliers should then have
18 months to update their label. Annual grouping of such updates with a clear periodicity for
all suppliers would truly simplify issues, instead of unclear periods that can be triggered at
any moment and that are virtually impossible to enforce in light of the complexities of supply
chains. And it would leave ample time for suppliers for the update.
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Andringsforslag 128

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkér for smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nedvendigt at lade en fast frist pa seks
maneder for ommaerkning udgd og krave,
at etiketterne @ndres uden unedig
forsinkelse, efter nye data er indhentet af
eller meddelt en leverander.

Andringsforslag 129

Andringsforslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for sterre
fleksibilitet, skabe lige vilkér for smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nedvendigt at udvide den faste frist pa seks
maneder for ommaerkning il 24 mdneder
pr. erhvervsdrivende samt kreve, at
etiketterne @ndres uden unedig forsinkelse,
efter nye data er indhentet af eller meddelt
en leverandeor.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkdr for sma og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at lade en fast frist pad seks
mdneder for ommarkning udgd og kreeve,
at etiketterne cendres uden unodig
forsinkelse, cfter nye data er indhentet af

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mere tid, navnlig smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nedvendigt at udvide fristen for
ommarkning fra seks til ni mdneder, efter
nye data er indhentet af eller meddelt en
leverander.
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eller meddelt en leverander.

ZAndringsforslag 130
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkér for smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nodvendigt at lade en fast frist pa seks
maneder for ommaerkning udgd og krave,
at etiketterne @ndres uden unedig
forsinkelse, efter nye data er indhentet af
eller meddelt en leverander.

Andringsforslag 131
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for sterre
fleksibilitet, skabe lige vilkdr for sma og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det

AM\1337223DA.docx

Or. en

Andringsforslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for storre
fleksibilitet, skabe lige vilkér for smé og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det
nedvendigt at udvide den faste frist pa seks
maneder for ommaerkning il 24 mdneder
pr. erhvervsdrivende samt kreve, at
etiketterne @ndres uden unedig forsinkelse,
efter nye data er indhentet af eller meddelt
en leverandeor.

Or. en

Andringsforslag

(6) For at give leverandererne af stoffer
og blandinger mulighed for sterre
fleksibilitet, skabe lige vilkdr for sma og
mellemstore virksomheder, der ofte
outsourcer trykning af etiketter, og lette
klargering og produktion af fold-out-
etiketter, som tager betydeligt leengere tid
end produktion af standardetiketter, er det

PE784.152v01-00
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nedvendigt at lade en fast frist pa seks nedvendigt at udvide den faste frist pa seks

méneder for ommerkning udgd og krave, méneder for ommeerkning #il 24 maneder
at etiketterne a@ndres uden unedig samt fortsat kraeve, at etiketterne endres
forsinkelse, efter nye data er indhentet af uden unedig forsinkelse, efter nye data er
eller meddelt en leverander. indhentet af eller meddelt en leverander.
Or. en
Begrundelse

Erfaringerne viser, at en frist pa seks maneder for ajourforing af etiketter er uigennemforlig i
komplekse forsyningskceder og indebcerer en risiko for, at der opstdr fejl, forstyrrelser og
unodigt affald. En overgangsperiode pa 24 maneder for de enkelte erhvervsdrivende i
forsyningskceeden er derfor et nadvendigt og forholdsmcessigt alternativ, der giver mulighed
for korrekt og velordnet gennemforelse, mindsker risici for manglende overholdelse,

forebygger bortskaffelse for tid af etiketter og produkter samt sikrer overensstemmelse med
beeredygtigheds- og emballagelovgivning.

Zndringsforslag 132
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Betragtning 7
Kommissionens forslag Andringsforslag
(7) Ved forordning (EU) 2024/2865 udgar

fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pd uforholdsmcessigt store
administrative byrder og omkostninger
Jorbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at
forbrugerne klart kan forsta
meerkningsoplysningerne, og behovet for
at mindske markedshindringer og byrder
for industrien®, er det nodvendigt at
Jforenkle de foreliggende
formateringsforpligtelser uden at mindske
beskyttelsesniveauet for menneskers
sundhed og miljoet. De erhvervsdrivende
og handhceevelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
leeselige i henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
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forbundet med nye formateringskrav
findes i arbejdsdokumentet fra
Kommissionens tjenestegrene, der
ledsager dokumentet Forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om
cendring af forordning (EF)

nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og
(EU) 2019/1009 for sa vidt angdr
forenkling af visse krav og procedurer for
kemiske produkter (SWD(2025) 531,

s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europceiske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europceiske hjemmemarked
i en usikker verden En strategi for at gore
det indre marked enkelt, gnidningslost og
steerkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgeengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/downloa
d/d92c¢78d0-7d47-4al6-
b53flcead54bcb49 en?filename=Commu
nication%20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

ZAndringsforslag 133
Nikola Minchev

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pd uforholdsmeessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd maerkningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for

AM\1337223DA.docx 29/153

Or. en

Andringsforslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pé uforholdsmeessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd maerkningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for

PE784.152v01-00
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industrien®, er det nedvendigt at forenkle
de foreliggende formateringsforpligtelser
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljeet. De
erhvervsdrivende og
hindhavelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
laeselige 1 henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sa vidt angar forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
i en usikker verden En strategi for at gore
det indre marked enkelt, gnidningslest og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgaengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

PE784.152v01-00

industrien®, navnlig for SMV'er, er det
nedvendigt at forenkle de foreliggende
formateringsforpligtelser uden at mindske
beskyttelsesniveauet for menneskers
sundhed og miljeet. Indforte
foranstaltninger bor fastholde et hajt
forbrugerbeskyttelsesniveau og sikre et
velfungerende indre marked. De
erhvervsdrivende og
hindhavelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
laeselige 1 henhold til lovkravene og
nemme at leese pa kobsstedet og under
anvendelse. For at en etiket kan anses for
at veere nem at leese, bor der veere klar
kontrast mellem etikettens tekst og
baggrunden, en passende skriftstorrelse,
linje- og bogstavafstand samt andre
formateringselementer, som sikrer den
nadvendige lcesbarhed.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sa vidt angar forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
i en usikker verden En strategi for at gore
det indre marked enkelt, gnidningslest og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgeengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%208Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en
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ZAndringsforslag 134
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pa uforholdsmecessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd maerkningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for
industrien®, er det nedvendigt at forenkle
de foreliggende formateringsforpligtelser
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljoet. De
erhvervsdrivende og
handhceevelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
leeselige 1 henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjienestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sa vidt angar forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
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Andringsforslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye bestemmelser
om linjeafstand finder anvendelse
generelt og bor derfor bibeholdes. Nye
oplysninger’ pegede pa utilborlige
administrative byrder og omkostninger
forbundet med nogle af disse krav til
kommunikation mellem virksomheder.
For at finde en balance mellem behovet
for, at forbrugerne klart kan forsta
maerkningsoplysningerne, og behovet for at
mindske markedshindringer og byrder for
industrien®, er det nedvendigt at eendre de
foreliggende formateringsforpligtelser
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljeet for
forbrugere. For at sikre korrekt
leesbarhed af etiketter pa stoffer og
blandinger, som scelges til almindelige
forbrugere, og for at fremme
hdandhcevelse bor kravene med hensyn til
minimumsskriftstorrelse bibeholdes.
Leverandorer er fortsat ansvarlige for at
sikre andre aspekter af lcesbarheden 1
henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjienestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sa vidt angar forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
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meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaeiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gere
det indre marked enkelt, gnidningslast og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgeengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%208Single%20Market%20Strategy.pdf.

meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gere
det indre marked enkelt, gnidningslest og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgeengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%20Single%20Market%?20Strategy.pdf.

Or. en

Begrundelse

A basic requirement of good readability is line spacing. Unfortunately, proper line spacing is
not always respected. For that reason, the recently revised CLP Regulation introduced the
generic requirement of 120% line spacing in all cases. This should be maintained. When it
comes to font sizes, it is important to distinguish between B2B and B2C. While relevant
arguments have been put forward that flexibility is needed for B2B labelling, not least in light
of the availability of material safety data sheets for business operators, minimum font size
should clearly be established for products for sale to the general public to ensure proper
readability of hazard information. It is of paramount importance to ensure that consumer are
properly informed of the hazards of a substance or a mixture. That requires that the
obligation of minimum font size as established in the latest revision is retained for B2C.

Andringsforslag 135

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pd uforholdsmcessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd markningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(7 Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd markningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for
industrien®, er det nedvendigt at forenkle
de foreliggende formateringsforpligtelser,
hvis kemikalier leveres som led i
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industrien®, er det nedvendigt at forenkle
de foreliggende formateringsforpligtelser
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljeet. De
erhvervsdrivende og
hindhavelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
laeselige 1 henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for s vidt angér forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gere
det indre marked enkelt, gnidningslest og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgaengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

erhvervsmeessige eller industrielle
aktiviteter i direkte forretningsrelationer,
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljeet. De
erhvervsdrivende og
hindhavelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
laeselige 1 henhold til lovkravene.

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gere
det indre marked enkelt, gnidningslest og
sterkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgeengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
%20Single%20Market%?20Strategy.pdf.

Or. en

Begrundelse

For at gore det muligt for myndighederne at handhceve krav til formatering og opfylde deres
forpligtelser og for at sikre rimelige vilkar for erhvervsdrivende pa det indre marked skal

meerknings- og formateringsreglerne veere klare.

Zndringsforslag 136

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wdolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido
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DA

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pa uforholdsmaessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd meerkningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og byrder for
industrien®, er det nedvendigt at forenkle
de foreliggende formateringsforpligtelser
uden at mindske beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed og miljeet. De
erhvervsdrivende og
hdndhceevelsesmyndighederne er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
leeselige 1 henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om @ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sé vidt angér forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europeiske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gore
det indre marked enkelt, gnidningslast og
steerkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgaengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%?20-

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(7) Ved forordning (EU) 2024/2865
fastsattes regler om obligatoriske krav til
formatering af etiketter. Nye oplysninger’
pegede pa uforholdsmaessigt store
administrative byrder og omkostninger
forbundet med disse krav. For at finde en
balance mellem behovet for, at forbrugerne
klart kan forstd meerkningsoplysningerne,
og behovet for at mindske
markedshindringer og ubegrundede byrder
for industrien®, er det nedvendigt at
forenkle de foreliggende
formateringsforpligtelser uden at mindske
beskyttelsesniveauet for menneskers
sundhed, sikkerhed og miljoet.
Leverandorer og myndigheder er fortsat
ansvarlige for at sikre, at etiketterne er
leselige 1 henhold til lovkravene.

7 En detaljeret analyse af omkostninger
forbundet med nye formateringskrav findes
1 arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene, der ledsager dokumentet
Forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om @&ndring af forordning (EF)
nr. 1272/2008, (EF) nr. 1223/2009 og (EU)
2019/1009 for sa vidt angér forenkling af
visse krav og procedurer for kemiske
produkter (SWD(2025) 531, s. 14).

8 Som skitseret i Kommissionens
meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europeiske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Det indre
marked: vores europaiske hjemmemarked
1 en usikker verden En strategi for at gore
det indre marked enkelt, gnidningslast og
steerkt (COM(2025) 500 final, s. 10,
tilgaengelig her: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4al6-

b53flcead54bcb49 en?filename=Commun
ication%20-
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%20Single%20Market%20Strategy.pdf. %20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en

ZAndringsforslag 137

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 7 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(7a) Mcerkning af kemiske produkter,
der er beregnet til almindelige forbrugere,
fungerer som den primcere og ofte eneste
kilde til farekommunikation og vejledning
om sikker anvendelse for forbrugere uden
scerlig viden om kemikaliesikkerhed.
Derfor er det nodvendigt, at kritiske
sikkerhedsoplysninger pd sadanne
etiketter fremgar, sd de er umiddelbart
leesbare og forstielige. Forbrugere kan
komme ud for kemiske produkter under
forskellige omsteendigheder, herunder
lysforhold, der ikke er optimale,
nadsituationer, der kreever hurtig
reaktion, eller miljoer, hvor personer med
mere eller mindre godt syn,
forskelligartede lese- og
skrivefeerdigheder og sproglige
kompetencer har adgang til sadanne
produkter. Desuden er der ofte sarbare
befolkningsgrupper blandt forbrugere,
herunder born, celdre og personer med
sensoriske funktionsnedscettelser, som
kan komme ud for utilstreekkeligt
meerkede produkter. Derimod opererer
erhvervsbrugere inden for strukturerede
lovgivningsmeessige rammer, der kreever
Jfyldestgorende sikkerhedsuddannelse,
sikrer adgang til sikkerhedsdatablade og
teknisk dokumentation, kreever, at der
anvendes personlige veernemidler, og
stiller krav om at fore institutionelt tilsyn
med procedurer for hdandtering af
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Andringsforslag 138
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 7 a (ny)

Kommissionens forslag

PE784.152v01-00

DA

36/153

kemikalier. Derfor drager
erhvervsbrugere fordel af flere lag
sikkerhedsoplysninger ud over blot
produktmeerkning. Og derfor er det
nodvendigt at fastscette krav til
minimumsskrifistorrelse for etiketter pa
kemiske produkter i emballager pd op til
10 liter, som generelt leveres til
forbrugere, men ogsd til erhvervsbrugere
sdasom frisor- og skonhedssaloner, der
ikke nodvendigvis har adgang til udvidet
uddannelse/treening med hensyn til at
anvende farlige stoffer, hvorved det sikres,
at kritiske fareadvarsler,
sikkerhedsscetninger og instrukser ved
beredskab fremgadr tydeligt og er let
tilgcengelige for alle almindelige borgere,
uanset alder, synsevne eller teknisk viden,
samtidig med at der opretholdes
Jforholdsmcessige krav til erhvervsmecessige
sammenhceenge, hvor der allerede er
indfort yderligere sikkerhedsmekanismer.

Or. en

Andringsforslag

(7a)  Et produkts etiket kan veere den
eneste informationskilde, som er
umiddelbart tilgcengelig for brugere.
Derfor er det absolut nodvendigt, at
etiketten er let leeselig under normale
forhold og under ekstraordincere
omsteendigheder som f.eks. ulykker. For
at en etiket kan anses for at veere leesbar,
bor der tages hojde for en reekke aspekter,
herunder en klar kontrast mellem
etikettens tekst og baggrund, en passende
skrifttype, en passende skriftstorrelse, en
passende linje- og bogstavafstand,
etikettens overordnede udformning og
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andre relevante formateringselementer,
som tilsammen sikrer hensigtsmeessig
leesbarhed.

Or. en

Begrundelse

1 betragtningen preeciseres det, at forbrugere primcert er afhcengige af etiketter med hensyn til
fareoplysninger, hvorimod erhvervsbrugere har adgang til yderligere kilder sasom
sikkerhedsdatablade og uddannelse. I den understreges det, at etikettens lcesbarhed afhcenger
af faktorer, herunder layout, kontrast, skrifitype og linje-/bogstavafstand, og bemcerkes det, at
henvisninger til ECHA's vejledning er unadvendige, da disse aspekter allerede er omfattet af

artikel 50, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Andringsforslag 139

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Yvan Verougstraete

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &ndre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sa vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser 1
anden EU-lovgivning med de samme mal. I
denne forbindelse ber kravene til reklame
og tilbud om fjernsalg begranses til
produkter, der markedsfores til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme i forsyningskader for
stoffer og blandinger.
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Andringsforslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &ndre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sa vidt angar reglerne om
tilbud om fjernsalg, ved at udnytte de
eksisterende bestemmelser 1 anden EU-
lovgivning med de samme mal. I denne
forbindelse ber kravene til tilbud om
fjernsalg begrenses til produkter, der
markedsfores til den brede offentlighed, da
forordning (EF) nr. 1907/2006° allerede
fastsatter klare forpligtelser vedrerende
informationsstremme 1 forsyningskaeder for
stoffer og blandinger. Forbrugere kober i
stigende grad stoffer og blandinger via
fjernsalg, f.eks. onlinesalg via
netbutikker, onlinemarkedspladser eller
mobilapplikationer. Oplysningerne pa
etiketten bor derfor veere i form af et
billede eller som en del af
produktbeskrivelsen, undtagen ved
Jfjernsalg til erhvervsmeessige eller
industrielle brugere. Hvis webstedet eller

PE784.152v01-00
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DA

? Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om @&ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

ZAndringsforslag 140

mobilapplikationen, der henvender sig til
erhvervsmeessige eller industrielle
brugere, giver mulighed for, at
almindelige forbrugere kan kobe stoffer
eller blandinger, bor leverandorer ogsd
veere forpligtet til at tilvejebringe
meerkningsoplysninger pd tidspunktet for
fjernsalg.

? Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om @ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &endre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sé vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser i
anden EU-lovgivning med de samme mal. I

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &endre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sé vidt angar reglerne om
reklame, ved at udnytte de eksisterende
bestemmelser i anden EU-lovgivning med
de samme mal. I denne forbindelse bor det

AM\1337223DA.docx



denne forbindelse bor kravene til reklame
og tilbud om fjernsalg begreenses til
produkter, der markedsfores til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme 1 forsyningskaeder for
stoffer og blandinger.

? Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om @&ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

ZAndringsforslag 141

bemcerkes, at forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme i forsyningskaeder for
stoffer og blandinger.

? Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om @ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pé det indre marked ber det
tillades at @ndre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sa vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser 1
anden EU-lovgivning med de samme mal. I
denne forbindelse ber kravene til reklame

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pé det indre marked ber det
tillades at @ndre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sa vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser 1
anden EU-lovgivning med de samme mal. I
denne forbindelse ber kravene til reklame

PE784.152v01-00
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DA

og tilbud om fjernsalg begrenses til
produkter, der markedsferes til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme i forsyningskaeder for
stoffer og blandinger.

 Europa-Parlamentets og Rddets
Jorordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europeeisk
kemikalieagentur og om cendring af
direktiv 1999/45/EF og ophcevelse af
Radets forordning (EOF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EOQF og Kommissionens direktiv
91/155/EOF, 93/67/EOF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

)

ZAndringsforslag 142
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &endre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sé vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser i
anden EU-lovgivning med de samme mal. I

PE784.152v01-00

og tilbud om fjernsalg begrenses til
produkter, der markedsferes til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006 allerede fastsatter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme i forsyningskaeder for
stoffer og blandinger #il erhvervsmeessige
og industrielle brugere baseret pd
sikkerhedsdatabladet.

Or. en

Andringsforslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pa det indre marked ber det
tillades at &endre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sé vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser i
anden EU-lovgivning med de samme mal. I
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denne forbindelse ber kravene til reklame
og tilbud om fjernsalg begranses til
produkter, der markedsferes til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme 1 forsyningskaeder for
stoffer og blandinger.

? Europa-Parlamentets og Rddets
Jforordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europeeisk
kemikalieagentur og om cendring af
direktiv 1999/45/EF og ophceevelse af
Rddets forordning (EOF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EOQF og Kommissionens direktiv
91/155/EOF, 93/67/EOF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

)

ZAndringsforslag 143
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) For at lette byrden for industrien og
forbedre den frie bevagelighed for stoffer
og blandinger pé det indre marked ber det
tillades at @ndre forordning (EF) nr.
1272/2008 for sa vidt angar reglerne om
reklame og tilbud om fjernsalg, ved at
udnytte de eksisterende bestemmelser i

AM\1337223DA.docx

denne forbindelse ber kravene til reklame
og tilbud om fjernsalg begranses til
produkter, der markedsferes til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006 allerede fastsatter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme 1 forsyningskaeder for
stoffer og blandinger til erhvervsmeessige
og industrielle brugere baseret pd
sikkerhedsdatabladet.

Or. en

Andringsforslag

(Vedrorer ikke den danske tekst)
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anden EU-lovgivning med de samme mal. I
denne forbindelse ber kravene til reklame
og tilbud om fjernsalg begrenses til
produkter, der markedsferes til den brede
offentlighed, da forordning (EF) nr.
1907/2006° allerede fastsetter klare
forpligtelser vedrerende
informationsstremme i forsyningskader for
stoffer og blandinger.

? Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europeisk
kemikalieagentur og om @&ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Or. en
Begrundelse

(Vedrarer ikke den danske tekst)

Andringsforslag 144

Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning

Betragtning 8 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(8a) Erhvervsmcessige og industrielle
brugere er generelt bedre informeret end
forbrugere om de farer, der er forbundet
med stoffer og blandinger. Derfor er det
hensigtsmcessigt at skelne imellem
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oplysningskrav, alt efter om produkterne
er beregnet til anvendelse af forbrugere
eller til erhvervsmeessig og industriel
brug. En reklame eller et tilbud om
fjernsalg bor anses for at veere rettet mod
forbrugere baseret pd objektive aspekter,
herunder om det er klart oplyst, at stoffet
eller blandingen kun er beregnet til
erhvervsmeessig brug og i de rammer,
hvor reklamen eller tilbuddet fremscettes,
f-eks. handelsmesser, fagpublikationer
eller digitale platforme, der henvender sig
til erhvervsbrugere.

Or. en

Begrundelse

Med dette cendringsforslag indfores objektive kriterier for, hvornar reklamer eller tilbud om

fiernsalg er henvendt til forbrugere. Det ager retssikkerheden for operatorer og myndigheder,

navnlig i onlinesammenhcenge, samtidig med at der opretholdes et hajt

forbrugerbeskyttelsesniveau.

Andringsforslag 145
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 8 a (ny)

Kommissionens forslag
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43/153

Andringsforslag

(8a) Erhvervsmcessige og industrielle
brugere er generelt bedre informeret end
Jforbrugere om de farer, der er forbundet
med stoffer og blandinger. Derfor er det
hensigtsmeessigt at skelne imellem
oplysningskrav, alt efter om produkterne
er beregnet til anvendelse af forbrugere
eller til erhvervsmeessig og industriel
brug. En reklame eller et tilbud om
fjernsalg er henvendt til forbrugere
baseret pad objektive aspekter, herunder
om det er klart oplyst, at stoffet eller
blandingen kun er beregnet til
erhvervsmeessig brug, samt i rammer,
hvor reklamen eller tilbuddet fremscettes,
f-eks. handelsmesser, fagpublikationer
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Andringsforslag 146

eller digitale platforme, der henvender sig
til erhvervsbrugere.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
mearkningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det padgaldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vaere hensigtsmaessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at laese

PE784.152v01-00

Andringsforslag

) For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pé salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne i tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det padgaldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vaere hensigtsmassigt at fokusere pd de
aspekter, der er umiddelbart visuelt
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etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
Jfareoplysningerne fra etiketten.

Andringsforslag 147

genkendelige med hensyn til farens
karakter og alvorsgrad, nemlig
farepiktogrammer og signalord, samtidig
med at det kreeves, at reklamer skal
opfordre kunderne til at laese etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse,
men ikke at kopiere alle fareoplysninger
fra etiketten. Denne tilgang sikrer, at
reklamer fortsat er tilstreekkeligt
informative med hensyn til at advare
potentielle brugere om produktets farlige
karakter uden at indfore krav, der vil gore
reklamer uoverskuelige, vanskelige at
forsta eller kommercielt upraktiske.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Jeannette Baljeu, Grégory Allione, Yvan

Verougstraete

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For @ndringerne, der blev indfort
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indga en
kabsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pé etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
merkningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Naevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende satninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pé

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

9) For @ndringerne, der blev indfort
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indga en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
mearkningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresatninger
og supplerende sa&tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pé
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produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne i tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaeldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at leese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten.

Andringsforslag 148
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pé etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Naevnte

PE784.152v01-00

produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
mearkningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at lese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse ledsaget af det relevante
signalord eller at medtage piktogrammet,
men ikke at kopiere alle fareoplysninger
fra etiketten. I betragtning af de mange
forskellige former for reklamer bor
leverandorer have en vis fleksibilitet med
hensyn til, hvordan disse oplysninger bor
Jormidles i reklamer.

Or. en

Andringsforslag

9 For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Naevnte
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forordning udvidede ogsé kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, fares@tninger
og supplerende satninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pé salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaldende stof eller
den pégaeldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmassigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at lese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten.

Andringsforslag 149

forordning udvidede ogsé kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, fares@tninger
og supplerende sa&tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pé salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaeldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmaessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at laese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten. 7
betragtning af de mange forskellige
Sformer for reklamer bor leverandorer
have en vis fleksibilitet med hensyn til,
hvordan disse oplysninger bor formidles i
reklamer.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For @ndringerne, der blev indfort
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pé etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
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47/153

Andringsforslag

9) For @ndringerne, der blev indfort
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indga en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt

PE784.152v01-00
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krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaeldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at leese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten.

ZAndringsforslag 150
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indgé en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pé etiketten
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48/153

krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger 1 tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at lese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten. 7
betragtning af de mange forskellige
Jormer for reklamer bor leverandorer
have en vis fleksibilitet med hensyn til,
hvordan disse oplysninger bor formidles i
reklamer.

Or. en

Andringsforslag

9) For @ndringerne, der blev indfert
ved forordning (EU) 2024/2865, forpligter
forordning (EF) nr. 1272/2008 til, at
reklamer for farlige blandinger, som giver
en forbruger mulighed for at indga en
kebsaftale uden forst at have set etiketten,
skal henvise til den eller de pa etiketten
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anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger i tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsé kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
markningsoplysningerne i tilbuddet om
fjernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaeldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer skal opfordre kunderne til at leese
etiketten og oplysninger om produktet for
anvendelse, men ikke at kopiere
fareoplysningerne fra etiketten.

ZAndringsforslag 151

anforte fareklasser, og at reklamer for
stoffer skal henvise til de relevante
fareklasser eller farekategorier. Ved
forordning (EU) 2024/2865 indfertes et nyt
krav om, at alle fjernsalg af farlige stoffer
og blandinger skal indeholde alle
markningsoplysninger 1 tilbuddet, saledes
at keberne altid er informeret om farerne,
inden de keber produktet. Nevnte
forordning udvidede ogsa kravene til
reklamer, idet de nu skal angive
farepiktogrammer, signalord, faresetninger
og supplerende s@tninger samt opfordre
offentligheden til at folge oplysningerne pa
produktets etiket. Reklame er et middel til
at fremme salg eller anvendelse af kemiske
produkter, og pa salgstidspunktet
indeholder etiketten pa emballagen med
stoffet eller blandingen eller
mearkningsoplysningerne 1 tilbuddet om
fijernsalg alle oplysninger om de farer, der
er forbundet med det pagaldende stof eller
den pagaldende blanding. Det ville derfor
vare hensigtsmessigt at stille krav om, at
reklamer angiver farepiktogrammer og
signalord, og at de skal opfordre kunderne
til at leese etiketten og oplysninger om
produktet for anvendelse, men ikke at
kopiere alle fareoplysninger fra etiketten.

Or. en

Silvia Sardone, Ondfej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Forslag til forordning
Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(9a) Ved forordning (EU) 2024/2865
blev der indfort nye fareklasser, som
endnu ikke er vedtaget pa FN-plan,
nemlig hormonforstyrrende stoffer,
persistente, bioakkumulerende og toksiske
stoffer (PBT), meget persistente og meget
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ZAndringsforslag 152
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Laes altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmassigt at anvende
det samme krav for annoncering for farlige
stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, navnlig hvis de annoncerede
farlige stoffer og blandinger ogsa er
godkendte plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

PE784.152v01-00

bioakkumulerende stoffer (vPvB),
persistente, mobile og toksiske stoffer
(PMT) og meget persistente og meget
mobile stoffer (vPvM). Disse fareklasser
droftes p.t. inden for rammerne af FN's
globalt harmoniserede system til
klassificering og meerkning af kemikalier
(GHS), som udgor det internationalt
anerkendte system til global
harmonisering af
fareklassificeringskriterier. I betragtning
af at EU bor afholde sig fra at
gennemfore disse fareklasser, inden de
Sformelt vedtages pa FN-plan, bor
Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2023/707 derfor ophceves for at sikre
global lovgivningsmeessig harmonisering
og undgd potentielle tab af
konkurrenceevne for EU's industri.

Or. en

Andringsforslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter kun skal ledsages
af setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmaessigt at cendre
denne forordning for at sikre, at der
geelder det samme krav for annoncering for
farlige stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, hvis de annoncerede farlige
stoffer og blandinger ogsé er godkendte
plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.
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10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pad markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Zndringsforslag 153
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det veere hensigtsmassigt at anvende
det samme krav for annoncering for farlige
stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, navnlig hvis de annoncerede
farlige stoffer og blandinger ogsé er
godkendte plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

AM\1337223DA.docx

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pa markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Andringsforslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Les altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmaessigt for
annoncorer at anvende det samme krav for
annoncering for farlige stoffer og
blandinger for at sikre konsekvens, navnlig
hvis de annoncerede farlige stoffer og
blandinger ogsa er godkendte
plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

19 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

PE784.152v01-00

DA



DA

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

! Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

ZAndringsforslag 154

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det veere hensigtsmassigt at anvende
det samme krav for annoncering for farlige
stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, navnlig hvis de annoncerede
farlige stoffer og blandinger ogsa er
godkendte plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Les altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmaessigt for
annoncorer at anvende det samme krav for
annoncering for farlige stoffer og
blandinger for at sikre konsekvens, navnlig
hvis de annoncerede farlige stoffer og
blandinger ogsa er godkendte
plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

19 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse

AM\1337223DA.docx



af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

! Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

ZAndringsforslag 155

af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)  Da Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmassigt at anvende
det samme krav for annoncering for farlige
stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, navnlig hvis de annoncerede
farlige stoffer og blandinger ogsé er
godkendte plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Rédets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELL:

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(10) Da Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012!"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmassigt for
annoncorer at anvende det samme krav for
annoncering for farlige stoffer og
blandinger for at sikre konsekvens, navnlig
hvis de annoncerede farlige stoffer og
blandinger ogsa er godkendte
plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

19 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Rédets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELIL:

PE784.152v01-00
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DA

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pad markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Zndringsforslag 156
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10) Da Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012'"! kraever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Las altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det veere hensigtsmassigt at anvende
det samme kray for annoncering for farlige
stoffer og blandinger for at sikre
konsekvens, navnlig hvis de annoncerede
farlige stoffer og blandinger ogsa er
godkendte plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

10 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Rédets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj

PE784.152v01-00

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgaengeliggorelse pa markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Andringsforslag

(10) Da Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1107/2009'° og
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012!" kreever, at reklame for
godkendte plantebeskyttelsesmidler og
biocidholdige produkter skal ledsages af
setningen "Les altid etiketten og
oplysninger om produktet for anvendelse",
vil det vaere hensigtsmassigt for
annoncorer at anvende en lignende
scetning for annoncering for farlige stoffer
og blandinger for at sikre konsekvens,
navnlig hvis de annoncerede farlige stoffer
og blandinger ogsé er godkendte
plantebeskyttelsesmidler eller
biocidholdige produkter.

19 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj

AM\1337223DA.docx



2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

2012 om tilgengeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter
(EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Begrundelse

En generel erklcering som kreevet i henhold til forordning (EU) nr. 528/2012, har vist sig at
veere effektiv med hensyn til at oplyse om produktfarer, hvis der ikke forefindes
meerkningselementer pd kobsstedet. Ordlyden "Lces altid etiketten og oplysninger om
produktet for anvendelse" bor derfor anvendes af annoncorer i nojagtigt denne form for at
undgd varianter og overlapning af CLP-krav og den fastsatte ordlyd i forordningen om

biocidholdige produkter.

Zndringsforslag 157

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12)  Ved forordning (EU) 2024/2865
gives der mulighed for at medtage visse
markningselementer, der kun ma
anbringes pd den digitale etiket. For at
sikre en bredere anvendelse af teknologi og
muliggere en enklere og mere fleksibel
tilgang til markning ber leveranderer have
mulighed for udelukkende at pasette
kontaktoplysninger for eventuelle
yderligere leveranderer pd den digitale
etiket. Det vil ogsa vere hensigtsmaessigt
at medtage det digitale kontaktpunkt, hvor
kontaktoplysninger for yderligere
leveranderer fremgar af den digitale etiket.

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(12)  Ved forordning (EU) 2024/2865
gives der mulighed for at medtage visse
mearkningselementer, der kun ma
anbringes pd den digitale etiket. For at
sikre en bredere anvendelse af teknologi og
muliggere en enklere og mere fleksibel
tilgang til markning ber leveranderer have
mulighed for udelukkende at pasatte
kontaktoplysninger for eventuelle
yderligere leveranderer pd den digitale
etiket. Det vil ogsa vere hensigtsmaessigt
at medtage det digitale kontaktpunkt, hvor
kontaktoplysninger for yderligere
leveranderer fremgar af den digitale etiket.
For at sikre muligheden for hurtig
kontakt, hvilket er afgorende i bestemte
situationer, f.eks. i nodsituationer, bor
adgang til et digitalt kontaktpunkt ikke
udelukke, at der oplyses et
telefonnummer.

PE784.152v01-00

DA



DA

Or. en

Andringsforslag 158
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 12 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12a) Nogle tekniske beholdere

(<150 ml), som f.eks. bleekpatroner (der
leveres i yderemballage og er beregnet til
at blive installeret i en enhed af en
forbruger eller af en erhvervsbruger),
indgdr i et storre system og har et steerkt
begreenset brugbart overfladeareal til
meerkning og kan ikke drage fordel af
muligheden for en fold-out-etiket, som
muliggor flersprogede losninger. 1
sddanne tilfcelde bor leverandorer have
tilladelse til at formidle fareoplysninger
pd etiketten i overensstemmelse med
punkt 1.5.2.5a i bilag 1.

Or. en
Begrundelse

Den foresldaede undtagelse vil geelde sma tekniske beholdere sasom blekpatroner pa under
150 ml. De komplette CLP-fareoplysninger vil fremgd pd den ydre emballage. Da patroner og
printere er udformet til at fungere som ét system, er der meget begreenset plads til etiketter pd
patronen, og fold-out-etiketter kan ikke anvendes, fordi de vil veere i vejen ved installation og
drift. Som folge heraf er der ikke plads pa printerpatroner til flersprogede CLP-etiketter.

Zndringsforslag 159
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu

Forslag til forordning
Betragtning 12 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12a) Nogle tekniske beholdere, f.eks.
bleek- og tonerpatroner til printere, har
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Andringsforslag 160

kun begreenset plads til meerkning. Det er
ikke muligt at anvende fold-out-etiketter,
og fejlmeerkning kan medfore
beskadigelse af patronen eller udstyret. 1
sddanne tilfeelde bor leverandorer tillades
at angive fareoplysninger pd etiketten i
overensstemmelse med punkt 1.5.2.5a i
bilag I.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14) I overensstemmelse med
overgangsbestemmelserne 1 forordning
(EF) nr. 1272/2008 ber leveranderer have
mulighed for pa frivillig basis at anvende
de nye bestemmelser om klassificering,
markning og emballering, der indferes
med nervaerende forordning, inden datoen
for udskydelse af anvendelsen af disse
bestemmelser.

Andringsforslag 161
Inese Vaidere

Forslag til forordning
Betragtning 15 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(14) I overensstemmelse med
overgangsbestemmelserne 1 forordning
(EF) nr. 1272/2008 ber leveranderer have
mulighed for pa frivillig basis at anvende
de nye bestemmelser om klassificering,
markning og emballering, der indferes
med naervaerende forordning, inden datoen
for udskydelse af anvendelsen af disse
bestemmelser, og de nationale
myndigheder bor tilskynde dem til at gore
dette.

Or. en

Andringsforslag

(15a) Forordning (EF) nr. 1223/2009
palecegger meget strenge krav til

PE784.152v01-00
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produktregistrering, sikkerhedsvurdering
og kvalitetssikring af produktionen. Sely
om disse krav er vigtige for
Jforbrugersikkerhed og
markedsgennemsigtighed, bliver de ofte
en stor hindring for smad
hjemmeproducenter og
kunsthandveerkere, der onsker at
producere og lovligt markedsfore
hdndlavede, helt naturlige okologiske
kosmetiske produkter. Sdadanne krav
begreenser i hoj grad smd og
handveerksmeessige producenters
muligheder for at udvikle og tilbyde deres
produkter til forbrugere, hvilket ikke blot
skaber ugunstige betingelser for
erhvervslivet, men ogsd tab for den lokale
kultur og af naturressourcers
beeredygtighed og okonomisk diversitet.

Or. en

ZAndringsforslag 162
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 15 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(15a) I betragtning af hormonsystemets
centrale rolle i menneskets udvikling kan
eksponering for hormonforstyrrende
stoffer i kritiske udviklingsperioder sdsom
i den perinatale fase, barndommen og
puberteten fore til skadelige virkninger
selv ved meget lave doser og pavirke
helbredet senere i livet. Brug af
kosmetiske produkter kan fore til direkte
og langvarig eksponering. I betragtning
af de scerlige risici, som stoffer, der er
klassificeret som hormonforstyrrende for
menneskers sundhed i kategori 1 i
henhold til del 3 i bilag I til forordning
(EF) nr. 1272/2008, kan indebcere for
menneskers sundhed, bor anvendelse
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herafi kosmetiske produkter forbydes.

Or. en
Begrundelse

Endocrine disrupters for human health pose a special threat to human health. Already in
2012, WHO and UNEP considered them a global threat, see
https://wedocs.unep.org/rest/api/core/bitstreams/0561a697-6b8e-4c8f-a724-
7bab3el8c953/content They can have serious and irreversible adverse effects during critical
periods of development at very low levels of exposure. In the context of REACH, they are
considered to be of equivalent concern to CMR substances. CMR substances are prohibited in
cosmetics since 2003. It is long overdue that the same prohibition applies to endocrine
disruptors. This is further corroborated by the Union ban of endocrine disrupters for human
health in toys (adopted last year). The same should be done for cosmetics, given in particular
the high exposure that can be created by cosmetic products.

ZAndringsforslag 163
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 15 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(15a) I kemikaliestrategien for
beeredygtighed forpligtede Kommissionen
sig til at sikre, at forbrugerprodukter,
herunder kosmetiske produkter, ikke
indeholder kemikalier, der fordrsager
kreeft, genmutationer, pavirker
Jorplantningssystemet eller
hormonsystemet eller er persistente og
bioakkumulerende.

Or. en

Andringsforslag 164
Inese Vaidere

Forslag til forordning
Betragtning 15 b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

AM\1337223DA.docx 59/153 PE784.152v01-00

DA



Andringsforslag 165
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 15 b (ny)

Kommissionens forslag

PE784.152v01-00

DA

(15b) Forordning (EF) nr. 1223/2009
omhandler ikke tilfcelde, hvor individuelle
iveerkscettere eller nystartede
virksomheder anvender naturlige
produkter og fremstiller ekstrakter,
macerater, salver og hydrolater heraf;
produkter, der har stor veerdi i den lokale
kultur og bidrager til beeredygtig
anvendelse af naturressourcer. Det
nuvceerende reguleringssystem giver ikke
mulighed for, at disse traditionelle
ekstrakter og handvcerksprodukter nemt
kan anvendes i produktion af kosmetiske
produkter og scelges pd det lovlige
marked, hvilket krcever en grundig, dyr og
tidskreevende
produktsikkerhedsvurdering, herunder
laboratorietest, som ofte ikke er
okonomisk overkommelige for sma
producenter; kreever fuld
produktregistrering pa Kommissionens
portal til anmeldelse af kosmetiske
produkter (CPNP) med al dokumentation
og alle test; stiller strenge krav til god
fremstillingspraksis og et krav om
ekspertbistand, som ikke er egnet og
praktisk til handveerksmeessig produktion
og mindre produktioner;

Or. en

Andringsforslag

(15b) Hormonforstyrrende kemikalier
knyttes i stigende grad til sygdomme, der
optreeder via hormonsystemet. Anvendelse
heraf udgor en alvorlig risiko for
menneskers sundhed og medforer
okonomiske omkostninger for samfundet.
Da hormoner styrer hjernens udvikling og
veekst, kan eksponering for
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ZAndringsforslag 166
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 15 c (ny)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 167
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 16

AM\1337223DA.docx

hormonforstyrrende stoffer under
fosterudviklingen og puberteten fore til
uoprettelige virkninger, hvoraf nogle forst
opdages mange dr senere.
Hormonrelaterede lidelser pavirker iscer
skjoldbruskkirtlens funktion,
immunsystemet, forplantningssystemet og
hele det menneskelige stofskifte.
Kosmetiske produkter bor ikke indeholde
hormonforstyrrende kemikalier.

Or. en

Andringsforslag

(15¢c) Per- og polyfluoralkylstoffer
(PFAS) er en stor gruppe med flere end
10 000 syntetiske kemikalier. Siden
indforelsen af PFAS i slutningen af
1940'erne er disse stoffer i stigende grad
blevet anvendt i en lang reekke
Jorbrugerprodukter. Eksponering for de
mest intensivt undersogte PFAS-stoffer er
blevet koblet sammen med en roekke
sundhedsskadelige virkninger, bl.a.
skjoldbruskkirtelsygdomme, leverskader,
diabetes, nedsat virkning af
rutinevaccinationer samt en oget risiko
for bryst-, nyre- og testikelkreeft.
Kosmetiske produkter bor ikke indeholde
per- eller polyfluoralkylstoffer (PFAS).

Or. en
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Kommissionens forslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der 1 bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som verende CMR-stoffer i
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse ber indgives til Kommissionen
senest tre maneder efter de respektive
@ndringer 1 bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt 1 kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslas til
harmoniseret klassificering, gores
offentligt tilgeengelig flere méneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstreekkelig.

Andringsforslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der 1 bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som verende CMR-stoffer i
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse bor indgives til Kommissionen
senest én mdned efter de respektive
@ndringer 1 bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt 1 kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslas til
harmoniseret klassificering, gores
offentligt tilgeengelig flere maneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstreekkelig.

Or. en

Begrundelse

The Commission makes annual updates of CLP based on the latest RAC opinions with regard
to CLP classifications. The updates take on average 18 months until they enter into force, and
another 18 months until they are applicable. The Commission normally follows the RAC
opinions, which are publicly available. It makes sense to link the deadline to the date of entry
into force of the classification. However, given the current working methods, companies
already had on average at least 18 months to prepare a derogation from the date of adoption
of the RAC opinion. Thus derogations can be submitted very quickly after the entry into force
of the classification.

ZAndringsforslag 168
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der i bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der i bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
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klassificeret som vaerende CMR-stoffer i
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse ber indgives til Kommissionen
senest tre mdneder efter de respektive
@ndringer 1 bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt 1 kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslas til
harmoniseret klassificering, gores
offentligt tilgeengelig flere maneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstreekkelig.

Andringsforslag 169
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der i bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som vaerende CMR-stoffer 1
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse ber indgives til Kommissionen
senest fre maneder efter de respektive
@ndringer 1 bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt i kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslés til
harmoniseret klassificering, gores
offentligt tilgaengelig flere méneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstraekkelig.
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klassificeret som verende CMR-stoffer i
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse ber indgives til Kommissionen
senest én mdned efter de respektive
@ndringer i bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt 1 kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslas til
harmoniseret klassificering, gores
offentligt tilgeengelig flere maneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstreekkelig.

Or. en

Andringsforslag

(16)  Forordning (EF) nr. 1223/2009
giver mulighed for anvendelse 1 kosmetiske
produkter af stoffer, der i bilag VI, del 3, til
forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som veerende CMR-stoffer i
kategori 1A og 1B under visse
omstendigheder. En anmodning om
undtagelse ber indgives til Kommissionen
senest seks méneder efter de respektive
@ndringer 1 bilag VI, del 3, til forordning
(EF) nr. 1272/2008, er tradt i kraft. Da den
relevante udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, hvori stofferne foreslés til
harmoniseret klassificering, geres
offentligt tilgeengelig flere maneder for
Kommissionen felger op med
reguleringsforanstaltningen, er en sddan
frist tilstraekkelig.

Or. en
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Begrundelse

Under the CPR, the classification of a substance as CMR under the CLP leads to a rapid
prohibition in cosmetic products, leaving insufficient time for industry to prepare a defence
dossier. The Commission proposal allows continued use where a derogation request is
submitted within a defined timeframe. Extending this period to six months is therefore
essential to enable companies, including SMEs, to assess the classification, gather relevant
data, define the uses to be defended and prepare robust, evidence-based dossiers, thereby
ensuring a more proportionate and predictable regulatory framework.

Zndringsforslag 170
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 16 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Forbuddet mod anvendelse af
CMR-stoffer i kosmetiske produkter bor
iveerkscettes sda hurtigt som muligt.
Samtidig skal der gives tilstreekkelig tid til
at vurdere, om kriterierne for en
undtagelse er opfyldt. Vurderingen af, om
undtagelseskriterierne er opfyldt, kreever
flere horinger og droftelser. Vurderingen
fra Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) af stoffets
sikkerhed for menneskers sundhed tager
ni mdneder, og vurderingen af, om ovrige
undtagelseskriterier er opfyldt, kreever
horinger med eksperter samt droftelser
med medlemsstaterne og berorte
brancherepreesentanter. Ndr
Kommissionen har udarbejdet udkastet til
SJoranstaltning, skal det anmeldes i
henhold til WTO's procedure for tekniske
handelshindringer i lobet af en periode pad
mindst to maneder. Udkastet til
Kommissionens foranstaltning er
underlagt Europa-Parlamentets og Rddets
obligatoriske kontrol, som varer tre
mdneder, inden den endelige vedtagelse
og offentliggorelse i EU-Tidende.
Analysen af, om undtagelseskriterierne er
opfyldt, og af de obligatoriske fortlobende
trin, som Kommissionen skal folge, nar
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den vedtager en lovgivningsmcessig
foranstaltning, kreever, at Kommissionen
gives tilstreekkelig tid til at vedtage
foranstaltningen fra indgivelsen af
anmodningen om undtagelse, uden at der
indrommes unadige forsinkelser.

(Tekst som i Radets mandat, kun endring
af tidsplanen for VKF's udtalelse).

Or. en
Begrundelse

The top priority is that cosmetic products are safe. As such, the prohibition of CMR
substances needs to be applied as fast as possible. Nine months are enough for the work of the
SCCS. When it comes to the safety of nanomaterials, it has to give an opinion in six months in
current legislation. The SCCS will be shifted to ECHA in the context of the ECHA Basic
Regulation. At ECHA, work that is comparable to that of the SCCS is done by the Risk
Assessment Committee (RAC). RAC has nine months to prepare opinions on restrictions of
chemicals. Such restrictions can have very broad scope. A scientific opinion on the safety of a
specific CMR substance in cosmetics is rather limited in comparison. It is therefore difficult
to see why the SCCS should have more time for such opinions as compared to RAC for
chemical restrictions. It is appropriate to align the timeline for the SCCS to that for RAC. The
Commission should enact the restrictions as swiftly as possible without undue delays.

Andringsforslag 171
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 16 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Vurderingen af, om
undtagelseskriterierne er opfyldt, kreever
flere horinger og droftelser. Vurderingen
fra Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) af stoffets
sikkerhed for menneskers sundhed tager
mindst 12 maneder, og vurderingen af,
om avrige undtagelseskriterier er opfyldt,
kreever horinger med eksperter samt
droftelser med medlemsstaterne og
brancherepreesentanter. Ndr
Kommissionen har udarbejdet udkastet til
Joranstaltning, skal det anmeldes i
henhold til WTO's procedure for tekniske
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Zndringsforslag 172

handelshindringer i lobet af en periode pa
mindst to maneder. Udkastet til
Kommissionens foranstaltning er
underlagt Europa-Parlamentets og Rddets
obligatoriske kontrol, som varer tre
mdneder, inden den endelige vedtagelse
og offentliggorelse i EU-Tidende.
Analysen af, om undtagelseskriterierne er
opfyldt, og af de obligatoriske fortlobende
trin, som Kommissionen skal folge, ndr
den vedtager en lovgivningsmcessig
foranstaltning, krcever, at Kommissionen
gives tilstreekkelig tid til at vedtage
foranstaltningen fra indgivelsen af
anmodningen om undtagelse.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af sddanne
stoffer 1 kosmetiske produkter ber
forenkles, og deres anvendelsesomrdde ber
fastlegges mere detaljeret. Desuden er
opfyldelsen af sikkerhedskravene til
fodevarer ikke forenelig med den
videnskabelige og tekniske udvikling, der
muligger udviklingen af nye stoffer til brug
1 kosmetiske produkter, som ikke anvendes
eller findes i fedevarer. Opfyldelse af
sikkerhedskravene til fodevarer oger ikke
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundleggende er
forskellige. Den betingelse ber derfor
afskaffes.

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af sddanne
stoffer 1 kosmetiske produkter bor
forenkles uden at scenke det haje niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed,
sikkerhed og forbrugere, og deres
anvendelsesomrade ber fastleegges mere
detaljeret. Desuden stdr opfyldelsen af
sikkerhedskravene til fodevarer i kontrast
til den videnskabelige og tekniske
udvikling, der muligger udviklingen af nye
stoffer til brug i kosmetiske produkter, som
ikke anvendes eller findes i fodevarer. Pd
davcerende tidspunkt blev denne
betingelse indfort som et
adgangskriterium for at reducere antallet
af CMR-stoffer i kosmetiske produkter og
bidrage til at sikre, at Den Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF)
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Zndringsforslag 173

har kapacitet til at udfore sine opgaver.
Opfyldelse af sikkerhedskravene til
fodevarer oger ikke nodvendigvis
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundleggende er
forskellige. Den betingelse ber derfor
afskaffes.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af sddanne
stoffer 1 kosmetiske produkter ber
forenkles, og deres anvendelsesomride ber
fastlegges mere detaljeret. Desuden er
opfyldelsen af sikkerhedskravene til
fodevarer ikke forenelig med den
videnskabelige og tekniske udvikling, der
muligger udviklingen af nye stoffer til brug
1 kosmetiske produkter, som ikke anvendes
eller findes i fedevarer. Opfyldelse af
sikkerhedskravene til fodevarer ager ikke
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundlaeggende er
forskellige. Den betingelse bor derfor

afskaffes.

Zndringsforslag 174
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Andringsforslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af sddanne
stoffer 1 kosmetiske produkter ber
forenkles, og deres anvendelsesomrdde ber
fastlegges mere detaljeret. Desuden vil
opfyldelsen af sikkerhedskravene til
fodevarer muligvis ikke veere forenelig
med den videnskabelige og tekniske
udvikling, der muligger udviklingen af nye
stoffer til brug 1 kosmetiske produkter, som
ikke anvendes eller findes i1 fedevarer.
Opfyldelse af sikkerhedskravene til
fodevarer vil ikke nodvendigvis altid age
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundlaeggende er
forskellige. Anvendelse af denne
betingelse ber derfor genovervejes,
samtidig med at der arbejdes hen imod
storst mulig sikkerhed for forbrugere i
forbindelse med kosmetiske produkter,
som indeholder CMR-stoffer eller stoffer,
der pavirker deres hormonsystem.

Or. en
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Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af sadanne
stoffer 1 kosmetiske produkter bor
forenkles, og deres anvendelsesomrade bor
fastlegges mere detaljeret. Desuden er
opfyldelsen af sikkerhedskravene til
fodevarer ikke forenelig med den
videnskabelige og tekniske udvikling, der
muligger udviklingen af nye stoffer til brug
1 kosmetiske produkter, som ikke anvendes
eller findes 1 fedevarer. Opfyldelse af
sikkerhedskravene til fodevarer gger ikke
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundleggende er
forskellige. Den betingelse ber derfor
afskaffes.

Andringsforslag 175

Andringsforslag

(17)  Betingelserne for undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af CMR-stoffer
og hormonforstyrrende kemikalier 1
kosmetiske produkter og deres
anvendelsesomride ber fastlegges mere
detaljeret. Desuden er opfyldelsen af
sikkerhedskravene til fedevarer ikke
forenelig med den videnskabelige og
tekniske udvikling, der muligger
udviklingen af nye stoffer til brug i
kosmetiske produkter, som ikke anvendes
eller findes i fodevarer. Opfyldelse af
sikkerhedskravene til fodevarer gger ikke
sikkerheden ved kosmetiske produkter, da
de to produktkategorier grundleggende er
forskellige. Den betingelse ber derfor
afskaffes.

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preeciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige maengder, séledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
skitseres. De vigtigste kriterier for at
bekreefte sikker anvendelse af et stof i
kosmetiske produkter er navnlig
vurderingen fra Den Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF),
som er en fuld toksikologisk vurdering,
der tager hojde for alle eksponeringsveje.
Dette tilvejebringer yderligere robust
videnskabelig viden, som fastslar, at det er
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virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begrenses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogsd veere muligt at
inddrage de gkonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

ZAndringsforslag 176

en sikker og foretrukken losning for
forbrugeren. Desuden bor det fastsettes,
at ethvert alternativt stof, der anses for at
erstatte behovet for et klassificeret stof,
har en paviseligt reduceret risiko for
menneskers sundhed og miljoet. Det
alternative stof bor have samme funktion
og samme virkningsgrad og funktionalitet
og vre tilgengeligt pd markedet i
tilstreekkelige mangder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er for at
muliggore vedvarende produktion.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. For at vurdere den okonomiske
gennemforlighed bor der navnlig tages
hensyn til de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preeciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet i
tilstrekkelige maengder, siledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
skitseres. De vigtigste kriterier for at
bekrcefte sikker anvendelse af et stof i
kosmetiske produkter er navnlig
vurderingen fra Den Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF),
som er en fuld toksikologisk vurdering,
der tager hojde for alle eksponeringsveje.
Dette tilvejebringer yderligere robust
videnskabelig viden, som fastslar, at det er

PE784.152v01-00
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virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begrenses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogsd veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

ZAndringsforslag 177
Beatrice Timgren

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preeciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige maengder, séledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.

PE784.152v01-00

en sikker og foretrukken losning for
forbrugeren. Desuden bor det fastsettes,
at ethvert alternativt stof, der anses for at
erstatte behovet for det klassificerede stof,
har en paviseligt reduceret risiko for
menneskers sundhed og miljoet.
Alternativet bor have samme funktion og
samme virkningsgrad og funktionalitet og
vere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige mangder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er for at
muliggore vedvarende produktion.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. For at vurdere den okonomiske
gennemforlighed bor der navnlig tages
hensyn til okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Or. en

Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
skitseres. De vigtigste kriterier for at
bekreefte sikker anvendelse af et stof i
kosmetiske produkter er navnlig
vurderingen fra Den Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF),
som er en fuld toksikologisk vurdering,
der tager hojde for alle eksponeringsveje.
Dette tilvejebringer yderligere robust
videnskabelig viden, som fastslir, at det er
en sikker og foretrukken losning for
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Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogsd veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Andringsforslag 178

Jforbrugeren. Desuden bor det fastsattes,
at ethvert alternativt stof, der anses for at
erstatte behovet for det klassificerede stof,
har en paviseligt reduceret risiko for
menneskers sundhed og miljoet.
Alternativet bor have samme funktion og
samme virkningsgrad og funktionalitet og
vare tilgengeligt pd markedet 1
tilstrekkelige mangder, siledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er for at
muliggore vedvarende produktion.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. For at vurdere den okonomiske
gennemforlighed bor der navnlig tages
hensyn til okonomiske aspekter, sésom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Or. en

Raul de 1a Hoz Quintano, Dolors Montserrat, Esther Herranz Garcia, Susana Solis

Pérez, Pablo Arias Echeverria

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praeciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljeet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige maengder, séledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
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Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preciseres. Navnlig bor det primcere
grundlag for at fastsla sikker anvendelse
af et stof i kosmetiske produkter veere en
videnskabelig risikovurdering foretaget af
Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) pa grundlag
af en fuld toksikologisk vurdering, der
deekker alle relevante eksponeringsveje.
Denne vurdering er et robust
videnskabeligt grundlag for at anse stoffet
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Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det ber ogsa vere muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

ZAndringsforslag 179
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgeengeligt pd markedet i
tilstreekkelige meengder, sdledes at det er
teknisk muligt og okonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMVer.
Desuden bor adgangen til stoffet ikke
begreenses af patenter eller restriktioner
pd ravarer. Det bor ogsa veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sasom

PE784.152v01-00

for sikkert og egnet for forbrugere. Det
bor fastsattes, at anvendelsen af et
alternativt stof vil medfere en paviseligt
nedsat risiko for menneskers sundhed og
miljoet, og at stoffet skal have en
tilsvarende eller lignende funktion 1 et
kosmetisk produkt, vere tilgengeligt pa
markedet 1 tilstreekkelige mangder, séledes
at det er teknisk muligt og ekonomisk
holdbart for virksomheder og navnlig for
SMV'er. Desuden ber adgangen til stoffet
ikke begranses af patenter eller
restriktioner pa rdvarer. Det ber ogsd vare
muligt at inddrage de ekonomiske
aspekter, sdsom omkostninger ved
omformulering og sammenlignende bidrag
til de samlede produktionsomkostninger,
som relevante faktorer i analysen af
alternativernes egnethed.

Or. en

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det bor navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof,
kombinationer af stoffer eller alternative
metoder og teknologier, der erstatter
behovet for stoffet, skal veere uskadelig for
menneskers sundhed og ikke bor udgore
uacceptable risici for miljoet. Der bor ogsé
tages noje hensyn til sikkerhed og
sundhed pa arbejdspladsen, herunder
vurdering af scenarier for arbejdstageres
eksponering.
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omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer i analysen af alternativernes
egnethed.

ZAndringsforslag 180
Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praeciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljeet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion 1 et kosmetisk produkt,
veare tilgengeligt pd markedet 1
tilstreekkelige maengder, séledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogsd vere muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer i analysen af alternativernes
egnethed.
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Or. en

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. De vigtigste kriterier for at
bekreefte sikker anvendelse af et stof i
kosmetiske produkter er navnlig
vurderingen fra Den Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF),
som er en fuld toksikologisk vurdering,
der tager haojde for alle eksponeringsveje.
Desuden bor det fastsettes, at ethvert
alternativt stof, der anses for at erstatte
behovet for det klassificerede stof, har en
paviseligt reduceret nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet.
Alternativet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion 1 et kosmetisk produkt,
vare tilgengeligt pd markedet 1
tilstreekkelige mangder, séledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
rdvarer. Det ber ogséd vere muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.
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Andringsforslag 181

Or. en

Heléne Fritzon, Christophe Clergeau, Adnan Dibrani, Annalisa Corrado

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet 1
tilstreekkelige maengder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begreenses af patenter eller restriktioner
pd ravarer. Det bor ogsd veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Andringsforslag 182

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof, en
kombination af stoffer eller, hvor det er
relevant, en alternativ teknologi, der
erstatter behovet for stoffet, bor veere
sikker for menneskers sundhed og bor
have en lignende funktion og
virkningsgrad i et kosmetisk produkt som
det klassificerede stof, vere tilgengeligt
pa markedet 1 tilstreekkelige mangder eller
sandsynligvis veere tilgeengeligt inden for
en rimelig tidsramme, siledes at det kan
vare teknisk og ekonomisk muligt for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Overvejelserne om egnede alternativer bor
ikke begreenses til alternativer, der kan
erstatte 1:1. Okonomiske aspekter sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger kan ogsd
overvejes som relevante faktorer 1 analysen
af alternativernes egnethed.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan Gerbrandy

Forslag til forordning
Betragtning 18

PE784.152v01-00

AM\1337223DA.docx



Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet i
tilstreekkelige maengder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden bor adgangen til stoffet ikke
begreenses af patenter eller restriktioner
pd ravarer. Det ber ogsa vare muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

Andringsforslag 183

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof eller en
kombination af stoffer vil veere sikker for
menneskers sundhed og have en
sammenlignelig eller lignende funktion i et
kosmetisk produkt, vare tilgengeligt pa
markedet 1 tilstreekkelige mangder, saledes
at det er teknisk muligt og ekonomisk
holdbart for virksomheder og navnlig for
SMV'er. Det ber ogsa vaere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer i analysen af alternativernes
egnethed.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Elisabeth Grossmann, Sakis Arnaoutoglou, César
Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet i
tilstreekkelige mangder, saledes at det er
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Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof, en
kombination af stoffer eller, hvor det er
relevant, en alternativ produktionsproces,
der erstatter behovet for stoffet, bor veere
sikker for menneskers sundhed og bor
have en lignende funktion og
virkningsgrad i et kosmetisk produkt som

PE784.152v01-00

DA



DA

teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden bor adgangen til stoffet ikke
begreenses af patenter eller restriktioner
pd ravarer. Det bor ogsa veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.

ZAndringsforslag 184
Sirpa Pietikidinen

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfere en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige maengder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det ber ogsa vere muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdésom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer 1 analysen af alternativernes
egnethed.
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det klassificerede stof, vere tilgengeligt
pa markedet i tilstreekkelige mangder eller
sandsynligvis veere tilgeengeligt inden for
en rimelig tidsramme, siledes at det kan
vere teknisk og ekonomisk muligt ogsd
for virksomheder og navnlig for SMV'er.
Okonomiske aspekter sdsom omkostninger
ved omformulering og sammenlignende
bidrag til de samlede
produktionsomkostninger kan ogsd
overvejes som relevante faktorer 1 analysen
af alternativernes egnethed.

Or. en

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfere en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
deekke forbrugerbehov, vere tilgengeligt
pa markedet 1 tilstreekkelige mangder,
saledes at det er teknisk muligt og
okonomisk holdbart for virksomheder og
navnlig for SMV'er. Desuden ber adgangen
til stoffet ikke begranses af patenter eller
restriktioner pé ravarer. Det ber ogsé vere
muligt at inddrage de ekonomiske
aspekter, sdsom omkostninger ved
omformulering og sammenlignende bidrag
til de samlede produktionsomkostninger,
som relevante faktorer i analysen af
alternativernes egnethed.
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ZAndringsforslag 185
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfere en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet 1
tilstreekkelige maengder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogsd veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sasom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer i analysen af alternativernes
egnethed.

Or. en

Andringsforslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det ber navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof, en
kombination af stoffer eller, hvor det er
relevant, en alternativ teknologi, der kan
erstatte et CMR-stof, vil medfore en samlet
nedsat risiko for menneskers sundhed.
Alternativet bor have en lignende funktion
og en tilstreekkelig virkningsgrad 1 et
kosmetisk produkt, vare tilgengeligt pa
markedet i tilstrekkelige mengder eller
sandsynligvis veere tilgeengeligt i
tilstreekkelige meengder inden for en
rimelig tidsramme, séledes at dets
anvendelse kan veere teknisk muligt for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begranses af patenter eller restriktioner pa
ravarer.

Or. en

(Dette cendringsforslag heenger sammen med flere cendringsforslag fra samme forslagsstiller
til tekstens dispositive del).

Begrundelse

Betragtningen bor afstemmes efter de foresldede cendringer i den dispositive del. Den bor ikke
fastscette bestemmelser, som ikke findes i den dispositive del, f.eks. omkostninger til
omformulering og komparativt bidrag til de samlede omkostninger.

Andringsforslag 186
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Nikola Minchev

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det bor navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljeet, og at
stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion 1 et kosmetisk produkt,
veare tilgengeligt pd markedet 1
tilstrekkelige mangder, siledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden ber adgangen til stoffet ikke
begrenses af patenter eller restriktioner pa
ravarer. Det bor ogséd vere muligt at
inddrage de ekonomiske aspekter, sdsom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
faktorer i analysen af alternativernes
egnethed.

Andringsforslag 187
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
preeciseres. Det ber navnlig fastsettes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil
medfore en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet, og at
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Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
praciseres. Det bor navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof vil veere
sikker for menneskers sundhed og miljoet,
bor have samme funktion 1 et kosmetisk
produkt og ber vare tilgengeligt pa
markedet 1 tilstreekkelige mangder, saledes
at det er teknisk muligt og ekonomisk
holdbart for virksomheder og navnlig for
SMV'er. Desuden ber adgangen til stoffet
ikke begraenses af patenter eller
restriktioner pd ravarer. Det bor ogsé vere
muligt at inddrage de okonomiske
aspekter, sdsom omkostninger ved
omformulering og sammenlignende bidrag
til de samlede produktionsomkostninger,
som relevante faktorer i analysen af
alternativernes egnethed.

Or. en

Andringsforslag

(18) Desuden ber de elementer, der skal
tages 1 betragtning under betingelsen om
tilgeengelighed af egnede alternativer,
skitseres. Det bor navnlig fastsattes, at
anvendelsen af et alternativt stof, der
erstatter behovet for stoffet, er sikkert for
menneskers sundhed og miljoet.
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stoffet skal have en tilsvarende eller
lignende funktion i et kosmetisk produkt,
veere tilgengeligt pd markedet i
tilstreekkelige maengder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er.
Desuden bor adgangen til stoffet ikke
begreenses af patenter eller restriktioner
pd ravarer. Det bor ogsa veere muligt at
inddrage de okonomiske aspekter, sasom
omkostninger ved omformulering og
sammenlignende bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, som relevante
Sfaktorer i analysen af alternativernes
egnethed.

Alternativet bor have samme funktion og
samme virknings- og funktionsgrad og
vere tilgengeligt pa markedet i
tilstreekkelige mangder, sdledes at det er
teknisk muligt og ekonomisk holdbart for
virksomheder og navnlig for SMV'er for at
muliggore vedvarende produktion. Ved
vurderingen af den okonomiske
gennemforlighed bor der tages hensyn til
relevante okonomiske faktorer sisom
omformuleringsomkostninger og et stofs
relative bidrag til de samlede
produktionsomkostninger, ndr
alternativernes egnethed vurderes.

Or. en

Begrundelse

Eventuelle undtagelser i henhold til artikel 15, stk. 2, bor primcert baseres pd en vurdering fra
Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) af sikkerheden ved CMR-stoffer
ved bestemte kosmetiske anvendelser. Desuden preeciseres det i cendringsforslaget, at egnede
alternativer paviseligt skal reducere den samlede risiko, have samme funktion og effektivitet,
veere teknisk mulige i industriel malestok, okonomisk levedygtige med henblik pa vedvarende
produktion og ikke veere underlagt eksisterende eller kommende begreensninger.

Andringsforslag 188
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 18 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(18a) Med hensyn til vurderingen af
alternativer henviser ordene "lignende"
og "tilsvarende" til alle tilgeengelige
alternativer og ikke kun alternativer, der
kan erstatte 1:1. "Teknisk muligt"

pdpeger, at det skal veere muligt at

anvende alternativet med almindeligt
tilgeengelige teknologier og metoder.

Or. en
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Begrundelse

Det er vigtigt at anvende en bred definition af alternativer og ikke blot erstatninger 1:1. Flere
af udtrykkene i den dispositive del bor forklares bedre.

Andringsforslag 189
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 18 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(18a) Med hensyn til vurderingen af
alternativer paviser ansogeren, at der ikke
findes nogen 1:1-erstatning for den
klassificerede bestanddel. I betragtning af
de mange og forskelligartede
omformuleringer, hvor bestanddelen ville
skulle erstattes, anvendes en
forholdsmcessigt afpasset tilgang til
bevisbyrden.

Or. en

Begrundelse

Udarbejdelsen af retningslinjer for at fremme konsekvens og gennemskuelighed i vurderingen
af alternativer hilses velkommen. Der er imidlertid behov for yderligere preecisering, fordi
henvisningen til "disse udtryk" er uprcecis. Desuden bor retningslinjerne ikke begreenses til at
forklare kriterierne for okonomisk og teknisk gennemforlighed og levedygtighed, men bor

preecisere alle geeldende betingelser.

Andringsforslag 190
Beatrice Timgren

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
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kendt eksponering, vare en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede 1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering
(dvs. specifik anvendelse i en bestemt
produktkategori), og derfor er et saerskilt
kriterium overflodigt.

Andringsforslag 191
Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, bar betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vaere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede 1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering
(dvs. specifik anvendelse i en bestemt
produktkategori), og derfor er et serskilt
kriterium overflodigt.

ZAndringsforslag 192

kendt eksponering, vare en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede 1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering, og
derfor er et s@rskilt kriterium overfledigt.

Or. en

Andringsforslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vare en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede 1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering, og
derfor er et s@rskilt kriterium overfledigt.

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
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om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sa&rlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering
(dvs. specifik anvendelse i en bestemt
produktkategori), og derfor er et serskilt
kriterium overfledigt.

Zndringsforslag 193
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Desuden, for at stramline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en s&rlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering
(dvs. specifik anvendelse i en bestemt
produktkategori), og derfor er et serskilt
kriterium overfledigt.

om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vaere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering, og
derfor er et sarskilt kriterium overflodigt.

Or. en

Andringsforslag

(19)  Desuden, for at stremline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vaere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering, og
derfor er et sarskilt kriterium overfladigt.

Or. en

Begrundelse

Ved at udelade teksten i skarp parentes i betragtning 19 undgds redundans i forhold til

tidligere tilkendegivelser i samme betragtning.

Andringsforslag 194

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

PE784.152v01-00
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Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Desuden, for at stramline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sa&rlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i1 gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering
(dvs. specifik anvendelse i en bestemt
produktkategori), og derfor er et serskilt
kriterium overfledigt.

ZAndringsforslag 195

Andringsforslag

(19)  Desuden, for at stramline
undtagelsesproceduren, ber betingelsen
om, at anmodningen om indremmelse af
undtagelser skal indgives for en sarlig
anvendelse af produktkategorien med en
kendt eksponering, vaere en del af VKF's
vurderingskriterium. Den videnskabelige
komité vurderer allerede i gjeblikket
sikkerhed for stoffet under hensyntagen til
dets farlige egenskaber og eksponering, og
derfor er et sarskilt kriterium overfladigt.

Or. en

Idoia Mendia, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,

Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 19 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(19a) I Kommissionens meddelelse af 14.
oktober 2020 ""En kemikaliestrategi med
beeredygtighed for aje — Pd vej mod et
giftfrit miljo" blev der opfordret til at

forenkle og styrke den retlige ramme for

kemikalier. I meddelelsen gives der
navnlig tilsagn om at styrke forordning
(EF) nr. 1223/2009 med hensyn til risici
pd grund af hormonforstyrrende stoffer.
Hormonforstyrrende kemikalier kan
forstyrre hormonsystemets normale
Sfunktion og er, selv ved lave doser, blevet
keedet sammen med sundhedsskadelige
virkninger, herunder virkninger for
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reproduktiv sundhed,
stofskifteforstyrrelser og
udviklingsmeessige virkninger. 1
betragtning af den direkte og gentagne
karakter af eksponering for kosmetiske
produkter bor forekomsten af
hormonforstyrrende stoffer i kosmetiske
produkter behandles specifikt. Af hensyn
til konsekvens og for at sikre samme haje
beskyttelsesniveau for forskellige
produktkategorier er det derfor
nodvendigt at udvide anvendelsesomrddet
for det genelle forbud i artikel 15 i
Jorordning (EF) nr. 1223/2009 til at
omfatte stoffer, der er klassificeret som
hormonforstyrrende for menneskers
sundhed, kategori 1 og 2, i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008.

Or. en

Andringsforslag 196
Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan
Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Forslag til forordning

Betragtning 20
Kommissionens forslag Andringsforslag
(20)  Der bor tages behorigt hensyn til udgar

den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhdr
og anden harveekst, negle og ydre
konsorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprojtet eller indfort i det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
Jfolger af artikel 15 i forordning (EF) nr.
1223/2009, bor omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som veerende
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller nar de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen

PE784.152v01-00 84/153 AM\1337223DA.docx



som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
indanding, medforer dets anvendelse i
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved
indanding er utilsigtet (f.eks. er
kosmetiske produkter, der anvendes pd
leeber, teender eller slimhinder i
mundhulen, eller kosmetiske produkter,
der anvendes som spray, ikke beregnet til
at blive indtaget eller indandet). Sadanne
stoffer bor derfor ikke veere omfattet af et
Jorbud i henhold til artikel 15 i forordning
(EF) nr. 1223/2009. Det forhold, at et stof,
der anvendes i kosmetiske produkter til
oral brug eller i sprayform, klassificeres
som veerende et CMR-stof pad grund af
oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, kan dog give anledning til
bekymring for menneskers sundhed. 1
sddanne tilfeelde bor Kommissionen give
VKF mandat til at vurdere sikkerheden
ved sddanne stoffer, ndr de anvendes i
kosmetiske produkter, og skal folge op
med passende lovgivningsmcessige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1223/2009.

Or. en
Begrundelse

Forslaget er i modstrid med konklusionerne fra Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske
Produkter (2001) og dens anbefaling om at forbyde anvendelsen af alle CMR-stoffer i
kosmetiske produkter. Forslaget vil desuden fore til oget kompleksitet og usikkerhed for
producenter af kosmetiske produkter, hvilket er i modstrid med den individuelle karakter af en
omnibus (der har til formdl at opna forenkling) med hensyn til artikel 15 og i betragtning af
og fastleeggelse af eksponeringsveje.

Andringsforslag 197

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,
Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
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Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)  Der bor tages behorigt hensyn til
den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhdr
og anden hdrveekst, negle og ydre
konsorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprajtet eller indfort i det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 i forordning (EF) nr.
122372009, bor omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som veerende
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller nar de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, medforer dets anvendelse i
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved
inddnding er utilsigtet (f.eks. er
kosmetiske produkter, der anvendes pd
leeber, teender eller slimhinder i
mundhulen, eller kosmetiske produkter,
der anvendes som spray, ikke beregnet til
at blive indtaget eller inddndet). Sadanne
stoffer bor derfor ikke veere omfattet af et
Jorbud i henhold til artikel 15 i forordning
(EF) nr. 1223/2009. Det forhold, at et stof,
der anvendes i kosmetiske produkter til
oral brug eller i sprayform, klassificeres
som veerende et CMR-stof pd grund af
oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, kan dog give anledning til
bekymring for menneskers sundhed. 1
sdadanne tilfcelde bor Kommissionen give
VKF mandat til at vurdere sikkerheden
ved sddanne stoffer, ndr de anvendes i
kosmetiske produkter, og skal folge op
med passende lovgivningsmcessige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
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udgar

Andringsforslag
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1223/2009.

ZAndringsforslag 198
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)  Der bor tages behorigt hensyn til
den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhar
og anden harveekst, negle og ydre
konsorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprajtet eller indfort i det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 i forordning (EF) nr.
122372009, bor omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som veerende
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller nar de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
indanding, medforer dets anvendelse i
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved
indanding er utilsigtet (f.eks. er
kosmetiske produkter, der anvendes pd
leeber, taender eller slimhinder i
mundhulen, eller kosmetiske produkter,
der anvendes som spray, ikke beregnet til
at blive indtaget eller inddandet). Sadanne
stoffer bor derfor ikke veere omfattet af et
forbud i henhold til artikel 15 i forordning
(EF) nr. 1223/2009. Det forhold, at et stof,
der anvendes i kosmetiske produkter til
oral brug eller i sprayform, klassificeres
som veerende et CMR-stof pd grund af
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udgar
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Andringsforslag
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oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, kan dog give anledning til
bekymring for menneskers sundhed. 1
sddanne tilfeelde bor Kommissionen give
VKF mandat til at vurdere sikkerheden
ved sddanne stoffer, ndr de anvendes i
kosmetiske produkter, og skal folge op
med passende lovgivningsmcessige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1223/2009.

Zndringsforslag 199
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)  Der bor tages behorigt hensyn til udgar
den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhar
og anden harveekst, negle og ydre
konsorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprajtet eller indfort i det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
Jfolger af artikel 15 i forordning (EF) nr.
1223/2009, bor omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som veerende
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller ndr de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, medforer dets anvendelse i
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved
inddnding er utilsigtet (f.eks. er
kosmetiske produkter, der anvendes pd
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Or. en

Andringsforslag
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leeber, teender eller slimhinder i
mundhulen, eller kosmetiske produkter,
der anvendes som spray, ikke beregnet til
at blive indtaget eller indandet). Sadanne
stoffer bor derfor ikke veere omfattet af et
Jorbud i henhold til artikel 15 i forordning
(EF) nr. 1223/2009. Det forhold, at et stof,
der anvendes i kosmetiske produkter til
oral brug eller i sprayform, klassificeres
som veerende et CMR-stof pad grund af
oral eksponering eller eksponering ved
inddnding, kan dog give anledning til
bekymring for menneskers sundhed. 1
sddanne tilfeelde bor Kommissionen give
VKF mandat til at vurdere sikkerheden
ved sddanne stoffer, ndr de anvendes i
kosmetiske produkter, og skal folge op
med passende lovgivningsmcessige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1223/2009.

Or. en
Begrundelse

The Commission proposal would effectively undo to the existing CMR ban in cosmetics for
substances that are CMR by inhalation or by ingestion. Many cosmetics are inhaled (e.g.
perfumes), and some may be ingested (e.g. tooth paste). Undoing such bans flies against the
stated objective to maintain the same level of protection of human health (see Recital 2). The
real but unstated motivation for the COM amendment is to create a lex specialis for ethanol
in anticipation of a possible classification as CMR for oral use. However, the issue of ethanol
has already been explicitly addressed in the recast of the Regulation in 2009. In the context of
that recast, the possibility for a derogation from the CMR ban was introduced - explicitly to
deal with a possible classification of ethanol. It is not acceptable that the Commission is now
trying to tacitly insert a lex specialis for ethanol. In case of classification of ethanol as CMR,
it should follow the same rules with regard to derogations as other substances.

ZEndringsforslag 200
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning

Betragtning 20

Kommissionens forslag Andringsforslag
(20)  Der ber tages behorigt hensyn til (20)  Der ber tages behorigt hensyn til
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den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer 1
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhér og
anden harvakst, negle og ydre
kensorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprejtet eller indfert 1 det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 1 forordning (EF) nr.
1223/2009, ber omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som verende
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller nar de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
indadnding, medforer dets anvendelse 1
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved indanding
er utilsigtet (f.eks. er kosmetiske produkter,
der anvendes pa leber, teender eller
slimhinder 1 mundhulen, eller kosmetiske
produkter, der anvendes som spray, ikke
beregnet til at blive indtaget eller
indandet). Sddanne stoffer bor derfor ikke
veere omfattet af ef forbud 1 henhold til
artikel 15 1 forordning (EF) nr. 1223/20009.
Det forhold, at et stof, der anvendes i
kosmetiske produkter til oral brug eller i
sprayform, klassificeres som veerende et
CMR-stof pd grund af oral eksponering
eller eksponering ved indinding, kan dog
give anledning til bekymring for
menneskers sundhed. I sddanne tilfelde
bor Kommissionen give VKF mandat til at
vurdere sikkerheden ved sadanne stoffer,
ndr de anvendes 1 kosmetiske produkter, og
skal tolge op med passende
lovgivningsmeessige foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 31, stk. 1, i
Jorordning (EF) nr. 1223/2009.

PE784.152v01-00

den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhér og
anden harvakst, negle og ydre
kensorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprejtet eller indfert 1 det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 1 forordning (EF) nr.
1223/2009, ber omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som verende
CMR-stoffer 1 henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller ndr de udtrykkeligt er knyttet til en
bestemt eksponeringsvej. Hvis
klassificeringen som et CMR-stof kun er
forbundet med oral eksponering eller
eksponering ved indanding, medferer dets
anvendelse 1 kosmetiske produkter ikke
samme risikoniveau for slutbrugerne, da
oral eksponering og eksponering ved
inddnding er utilsigtet (f.eks. er kosmetiske
produkter, der anvendes pé leber, teender
eller slimhinder i mundhulen, eller
kosmetiske produkter, der anvendes som
spray, ikke beregnet til at blive indtaget
eller inddndet). Sddanne stoffer er stadig
omfattet af forbuddet 1 artikel 15 1
forordning (EF) nr. 1223/2009, nar de
anvendes 1 kosmetiske produkter, der
medforer denne udpegede
eksponeringsvej, men bor folge
proceduren for CMR i kategori 2, hvis der
er behov for en undtagelse, og skal derfor
ikke opfylde kriterierne for alternativ
vurdering.

Or. en
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Andringsforslag 201

Susana Solis Pérez, Esther Herranz Garcia, Rail de la Hoz Quintano, Pablo Arias

Echeverria, Dolors Montserrat

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)  Der ber tages behorigt hensyn til
den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer i
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhér og
anden harvakst, negle og ydre
kensorganer), og som ikke bliver indtaget,
inhaleret, indsprojtet eller indfort 1 det
menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 i1 forordning (EF) nr.
1223/2009, ber omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som varende
CMR-stoffer 1 henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til specifikke eksponeringsveje,
eller ndr de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof kun er forbundet med
oral eksponering eller eksponering ved
indanding, medforer dets anvendelse 1
kosmetiske produkter ikke samme
risikoniveau for slutbrugerne, da oral
eksponering og eksponering ved indanding
er utilsigtet (f.eks. er kosmetiske produkter,
der anvendes pa leber, teender eller
slimhinder 1 mundhulen, eller kosmetiske
produkter, der anvendes som spray, ikke
beregnet til at blive indtaget eller
indandet). Sddanne stoffer bor derfor ikke
veere omfattet af ef forbud i henhold til
artikel 15 i forordning (EF) nr. 1223/2009.
Det forhold, at et stof, der anvendes i
kosmetiske produkter til oral brug eller i
sprayform, klassificeres som veerende et
CMR-stof pd grund af oral eksponering
eller eksponering ved indinding, kan dog
give anledning til bekymring for
menneskers sundhed. I sddanne tilfeelde
bor Kommissionen give VKF mandat til at
vurdere sikkerheden ved sadanne stoffer,
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Andringsforslag

(20)  Der ber tages behorigt hensyn til
den specifikke eksponering af kosmetiske
produkter, som hovedsagelig kommer 1
kontakt med dele af det menneskelige
legemes overflade (f.eks. hud, hovedhér og
anden harvakst, negle og ydre
kensorganer), og til de faktiske
eksponeringsbetingelser, der folger af
deres anvendelse, og som ikke bliver
indtaget, inhaleret, indsprejtet eller indfort
1 det menneskelige legeme. Forbuddet, der
folger af artikel 15 1 forordning (EF) nr.
1223/2009, ber omfatte stoffer med
harmoniseret klassificering som varende
CMR-stoffer 1 henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvor CMR-faren ikke er
knyttet til en bestemt eksponeringsvej,
eller nédr de udtrykkeligt er knyttet til
dermal eksponering. Hvis klassificeringen
som et CMR-stof eller af en bestanddel af
et naturligt sammensat stof kun er
forbundet med oral eksponering eller
eksponering ved inddnding, medferer dets
anvendelse 1 kosmetiske produkter ikke
samme risikoniveau for slutbrugerne,
forudsat at en videnskabelig vurdering af
realistiske eksponeringsscenarier
bekreefter dets sikkerhed, da oral
eksponering og eksponering ved indanding
er utilsigtet (f.eks. er kosmetiske produkter,
der anvendes pé leber, tender eller
slimhinder i mundhulen, eller kosmetiske
produkter, der anvendes som spray, ikke
beregnet til at blive indtaget eller
indandet).Sadanne stoffer er stadig
omfattet af forbuddet i henhold til artikel
15 i forordning (EF) nr. 1223/2009, nér de
anvendes i kosmetiske produkter, der
medforer denne udpegede
eksponeringsvej, men sikkerheden ved
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nar de anvendes 1 kosmetiske produkter, og
skal folge op med passende
lovgivningsmeessige foranstaltninger 1
overensstemmelse med artikel 31, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1223/2009.

ZAndringsforslag 202
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Betragtning 21
Kommissionens forslag
(21)  Ofte kan et stof ogsd veere en

bestanddel af naturligt sammensatte
stoffer, f.eks. ceteriske olier. I sadanne
tilfeelde er forbuddet mod anvendelse i
kosmetiske produkter i henhold til artikel
15i forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
relevant for stoffet, som det fremgdr af del
3 i bilag V1 til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
veerende et CMR-stof, ikke er omfattet af
forbuddet, medmindre det pdageeldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som veerende et CMR-stof i
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 i
bilag V1 til forordning (EF) nr.
1272/2008. Da den harmoniserede
klassificering af en bestanddel kan give
anledning til beteenkeligheder med
hensyn til sikkerheden ved de naturligt
sammensatte stoffer, ndar de anvendes i
kosmetiske produkter, bor Kommissionen
ikke desto mindre give VKF mandat til at
vurdere en sddan bestanddels indvirkning
pd sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstdr sikkerhedsmeessige
beteenkeligheder, og folge op med
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disse bor vurderes 1 overensstemmelse
med proceduren for CMR-stoffer i
kategori 2 pa grundlag af en uafheengig
videnskabelig evaluering foretaget af Den
Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed, og de opfylder derfor
ikke kriterierne vedrorende alternativ
vurdering.

Or. en

Andringsforslag

udgar
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passende lovgivningsmeessige
Jforanstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1223/2009.

Zndringsforslag 203

Or. en

Susana Solis Pérez, Esther Herranz Garcia, Rail de la Hoz Quintano, Pablo Arias

Echeverria, Dolors Montserrat

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)  Ofte kan et stof ogsa veere en
bestanddel af naturligt sammensatte
stoffer, f.eks. ceteriske olier. I sddanne
tilfeelde er forbuddet mod anvendelse 1
kosmetiske produkter 1 henhold til artikel
15 1 forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
relevant for stoffet, som det fremgdr af del
3 i bilag V1 til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
veerende et CMR-stof, ikke er omfattet af
forbuddet, medmindre det pdageeldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som veerende et CMR-stof 1
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Da den harmoniserede klassificering af
en bestanddel kan give anledning til
betenkeligheder med hensyn til
sikkerheden ved de naturligt sammensatte
stoffer, ndr de anvendes 1 kosmetiske
produkter, bor Kommissionen ikke desto
mindre give VKF mandat til at vurdere en
sddan bestanddels indvirkning pd
sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstdr sikkerhedsmcessige
beteenkeligheder, og folge op med
passende lovgivningsmassige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, i forordning (EF) nr.
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Andringsforslag

(21)  Artikel 5 i forordning (EF)

nr. 1272/2008 omfatter en scerlig regel for
identificering og undersogelse af
tilgeengelige oplysninger ved evaluering
af de farlige egenskaber ved stoffer, som
bestdr af mere end én bestanddel, som er
udvundet af planter eller plantedele, og
som ikke er kemisk modificerede, jf.
artikel 3, nr. (40), i forordning (EF)

nr. 1907/2006. Sadanne stoffer, der ofte
omtales som naturligt sammensatte stoffer,
kan indeholde et eller flere stoffer, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske
(CMR), hvorimod hele det naturligt
sammensatte stof ikke i sig selv er
klassificeret som et CMR-stof. Der skal
geelde et hajt forbrugerbeskyttelsesniveau
for sdadanne stoffer, og det bor baseres pad
videnskabelig viden om
sammenscetningen af disse, deres
Sfunktionsmade som helhed og de faktiske
eksponeringsbetingelser, der folger af
deres anvendelse i kosmetiske

produkter. Forbuddet mod anvendelse i
kosmetiske produkter i henhold til

artikel 15 i forordning (EF) nr. 1223/2009
geelder den pdgceldende bestanddel.
Naturligt ssammensatte stoffer, der
indeholder en CMR-klassificeret
bestanddel, er ikke omfattet af forbuddet,
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1223/20009.

ZAndringsforslag 204

hvis det naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som et CMR-stof 1 kategori
1A, 1B eller 2 og opfort som sdadan i
henhold til del 3 1 bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008 pa grundlag af data
vedrorende selve det naturligt
sammensatte stof, hvis sidanne
foreligger. Nar en bestanddel af et
naturligt sammensat stof er klassificeret
som et CMR-stof (kategori 14, 1B eller 2),
kan dette give anledning til
betenkeligheder med hensyn til sikker
anvendelse heraf'1 kosmetiske produkter. 1
sdadanne tilfeelde bor Kommissionen give
Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed mandat til at vurdere
sikkerheden ved det naturligt sammensatte
stof under hensyntagen til relevante
eksponeringsscenarier og -veje. I
nadvendigt omfang bor der treeffes
lovgivningsmeessige foranstaltninger i
henhold til artikel 31, stk. 1, 1 forordning
(EF) nr. 1223/2009.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)  Ofte kan et stof ogsd veere en
bestanddel af naturligt sammensatte stoffer,
f.eks. ateriske olier. I sddanne tilfzlde er
forbuddet mod anvendelse i kosmetiske
produkter i henhold til artikel 15 1
forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
relevant for stoffet, som det fremgar af del
3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
veerende et CMR-stof, ikke er omfattet af
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Andringsforslag

(21)  Artikel 5 i forordning (EF)

nr. 1272/2008 omfatter en scerlig regel for
identificering og undersogelse af
tilgeengelige oplysninger ved evaluering
af de farlige egenskaber ved stoffer, som
bestdr af mere end én bestanddel, som er
udvundet af planter eller plantedele, og
som ikke er kemisk modificerede, jf.
artikel 3, nr. (40), i forordning (EF)

nr. 1907/2006. Sadanne stoffer, der ofte
bencevnes "af naturligt sammensatte
stoffer”, kan indeholde et eller flere
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forbuddet, medmindre det pdgeldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som varende et CMR-stof 1
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Da den harmoniserede klassificering af en
bestanddel kan give anledning til
betcenkeligheder med hensyn til
sikkerheden ved de naturligt sammensatte
stoffer, ndr de anvendes i kosmetiske
produkter, bor Kommissionen ikke desto
mindre give VKF mandat til at vurdere en
sddan bestanddels indvirkning pd
sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstadr sikkerhedsmeessige
beteenkeligheder, og folge op med
passende lovgivningsmassige
foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
1223/20009.

ZAndringsforslag 205

stoffer, der er klassificeret som CMR-
stoffer, f.eks. ateriske olier. I sdidanne
tilfelde klassificeres hele det naturligt
sammensatte stof ikke i sig selv som et
CMR-stof. Forbuddet mod anvendelse i
kosmetiske produkter i henhold til artikel
15 1 forordning (EF) nr. 1223/2009 geelder
kun for stoffet, som det fremgér af del 3 1
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Naturligt ssmmensatte stoffer er ikke er
omfattet af forbuddet, medmindre det
pageldende naturligt sammensatte stof selv
er klassificeret som vaerende et CMR-stof 1
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 1
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Nar en bestanddel af ef naturligt
sammensat stof klassificeres som veerende
et CMR-stof (kategori 14, 1B eller 2),
giver det anledning til betcenkeligheder
med hensyn til sikker anvendelse heraf i
kosmetiske produkter. I sadanne tilfeelde
ber Kommissionen systematisk og straks
anmode VKF om at vurdere sikkerheden
ved sddanne bestanddele og i nodvendigt
omfang treeffe lovgivningsmassige
foranstaltninger i overensstemmelse med
tiltag inden for rammerne af artikel 31,
stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 1223/2009.
VKF's vurdering bor veere rettidig for at
sikre gennemskuelighed for branchen.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)  Ofte kan et stof ogsd veere en
bestanddel af naturligt sammensatte
stoffer, f.eks. &teriske olier. I sidanne
tilfzelde er forbuddet mod anvendelse 1
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Andringsforslag

(21)  Artikel 5 i forordning (EF)

nr. 1272/2008 omfatter en scerlig regel for
identificering og undersogelse af
tilgeengelige oplysninger ved evaluering
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kosmetiske produkter 1 henhold til artikel
15 1 forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
relevant for stoffet, som det fremgar af del
3 1 bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
vaerende et CMR-stof, ikke er omfattet af
forbuddet, medmindre det pdgeldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som varende et CMR-stof 1
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Da den harmoniserede klassificering af en
bestanddel kan give anledning til
betenkeligheder med hensyn til
sikkerheden ved de naturligt ssmmensatte
stoffer, nar de anvendes 1 kosmetiske
produkter, bor Kommissionen ikke desto
mindre give VKF mandat til at vurdere en
sddan bestanddels indvirkning pd
sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstdr sikkerhedsmcessige
beteenkeligheder, og folge op med
passende lovgivningsmassige
foranstaltninger 1 overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
1223/2009.

Andringsforslag 206
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag
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af de farlige egenskaber ved stoffer, som
bestdr af mere end én bestanddel, som er
udvundet af planter eller plantedele, og
som ikke er kemisk modificerede, jf.
artikel 3, nr. (40), i forordning (EF)

nr. 1907/2006. Sadanne stoffer, der ofte
bencevnes naturligt sammensatte stoffer
kan indeholde et eller flere stoffer, der er
klassificeret som CMR-stoffer, f.eks.
ateriske olier. I sddanne tilfeelde er
forbuddet mod anvendelse 1 kosmetiske
produkter i henhold til artikel 15 i
forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
geeldende for stoffet, som det fremgér af
del 3 1 bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
varende et CMR-stof, ikke er omfattet af
forbuddet, medmindre det pageldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som vaerende et CMR-stof i
kategori 1A, 1B eller 2 1 henhold til del 3 1
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Da den harmoniserede klassificering af en
bestanddel giver anledning til
betenkeligheder ved anvendelsen af og
sikkerheden ved de naturligt sammensatte
stoffer, nar de anvendes 1 kosmetiske
produkter, bar Kommissionen ikke desto
mindre straks give VKF mandat til at
vurdere sikkerheden ved sddanne
bestanddele og om nodvendigt treeffe
passende lovgivningsmassige tiltag 1
overensstemmelse med artikel 31, stk. 1, 1
forordning (EF) nr. 1223/20009.

Or. en

Andringsforslag
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(21)  Ofte kan et stof ogsad veere en
bestanddel af naturligt sammensatte
stoffer, f.eks. ceteriske olier. I sddanne
tilfeelde er forbuddet mod anvendelse i
kosmetiske produkter i henhold til artikel
15 i forordning (EF) nr. 1223/2009 kun
relevant for stoffet, som det fremgdr af del
3 i bilag V1 til forordning (EF) nr.
1272/2008. Dette betyder, at naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder en
bestanddel, der er klassificeret som
veerende et CMR-stof, ikke er omfattet af
forbuddet, medmindre det pdagceeldende
naturligt sammensatte stof selv er
klassificeret som veerende et CMR-stof i
kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til del 3 i
bilag V1 til forordning (EF) nr.
1272/2008. Da den harmoniserede
klassificering af en bestanddel kan give
anledning til betaenkeligheder med hensyn
til sikkerheden ved de naturligt
sammensatte stoffer, ndr de anvendes 1
kosmetiske produkter, ber Kommissionen
ikke desto mindre give VKF mandat til at
vurdere en sddan bestanddels indvirkning
pd sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstar sikkerhedsmcessige
betcenkeligheder, og folge op med
passende lovgivningsmassige
Jforanstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
1223/2009.

(21)  Stoffer, der indeholder mere end
én bestanddel, som er udvundet af planter
eller plantedele, og som ikke er kemisk
modificerede, jf. artikel 3, nr. (40), i
forordning (EF) nr. 1907/2006, bencevnes
naturligt sammensatte stoffer. Naturligt
sammensatte stoffer kan indeholde en
eller flere bestanddele, der er klassificeret
som CMR-stoffer. Blandinger af stoffer
klassificeres som CMR-stoffer, nar de
indeholder CMR-stoffer over en vis
koncentration, hvorimod naturligt
sammensatte stoffer, der indeholder CMR-
bestanddele, er undtaget fra en sddan
klassificering i henhold til artikel 5, stk. 6,
i neevnte forordning. Ndr en bestanddel af
et naturligt sammensat stof klassificeres
som veerende et CMR-stof (kategori 1A,
1B eller 2), giver det anledning til
betenkeligheder med hensyn til sikker
anvendelse heraf'1 kosmetiske produkter. 1
sddanne tilfeelde bor Kommissionen
anmode VKF om at vurdere sikkerheden
ved sddanne stoffer og, hvor det er
nadvendigt, treeffe lovgivningsmaessige
tiltag i henhold til artikel 31, stk. 1,1
forordning (EF) nr. 1223/20009.

Or. en

Begrundelse

Den retlige situation bor beskrives korrekt. Hvis et naturligt sammensat stof, som anvendes i
kosmetiske produkter, indeholder en bestanddel, der er klassificeret som CMR, bor
Kommissionen veere forpligtet til at anmode VKF om en udtalelse om sikkerheden ved stoffet.
Hvis det konstateres, at det ikke er sikkert, bor Kommissionen treeffe de nodvendige

lovgivningsmeessige tiltag.

Andringsforslag 207
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
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Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)  Ofte kan et stof ogsé vare en
bestanddel af naturligt sammensatte stoffer,
f.eks. ateriske olier. I sddanne tilfzlde er
forbuddet mod anvendelse 1 kosmetiske
produkter i henhold til artikel 15 1
forordning (EF) nr. 1223/2009 kun relevant
for stoffet, som det fremgar af del 3 i bilag
VI til forordning (EF) nr. 1272/2008. Dette
betyder, at naturligt sammensatte stoffer,
der indeholder en bestanddel, der er
klassificeret som vaerende et CMR-stof,
ikke er omfattet af forbuddet, medmindre
det pageldende naturligt sammensatte stof
selv er klassificeret som verende et CMR-
stof 1 kategori 1A, 1B eller 2 1 henhold til
del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008. Da den harmoniserede
klassificering af en bestanddel kan give
anledning til betcenkeligheder med
hensyn til sikkerheden ved de naturligt
sammensatte stoffer, ndr de anvendes i
kosmetiske produkter, bor Kommissionen
ikke desto mindre give VKF mandat til at
vurdere en sddan bestanddels indvirkning
pd sikkerheden ved naturligt sammensatte
stoffer, hvis der opstdr sikkerhedsmcessige
beteenkeligheder, og folge op med
passende lovgivningsmassige
Sforanstaltninger i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
1223/2009.

Andringsforslag 208

Andringsforslag

(21)  Ofte kan et stof ogsé vare en
bestanddel af naturligt sammensatte stoffer,
f.eks. ateriske olier. I sddanne tilfzlde er
forbuddet mod anvendelse 1 kosmetiske
produkter i henhold til artikel 15 i
forordning (EF) nr. 1223/2009 kun relevant
for bestanddelen/bestanddelene af et
sadant stof, som det fremgar af del 3 1
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Dette betyder, at naturligt sammensatte
stoffer, der indeholder en bestanddel, der er
klassificeret som varende et CMR-stof,
ikke er omfattet af forbuddet, medmindre
det padgeldende naturligt sammensatte stof
selv er klassificeret som verende et CMR-
stof 1 kategori 1A, 1B eller 2 i henhold til
del 3 1 bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008 baseret pad dataene for selve det
naturligt sammensatte stof. Ndr en
bestanddel af et naturligt sammensat stof
klassificeres som veerende et CMR-stof
(kategori 14, 1B eller 2), kan det give
anledning til betcenkeligheder med
hensyn til sikker anvendelse heraf'i
kosmetiske produkter. I sddanne tilfeelde
ber Kommissionen systematisk anmode
VKF om at vurdere sddanne bestanddele
og, hvor det er nodvendigt, treeffe
lovgivningsmassige tiltag i henhold til
artikel 31, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Forslag til forordning
Betragtning 21 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
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Zndringsforslag 209

(21a) Der bor tages hensyn til de scerlige
karakteristika ved naturligt sammensatte
stoffer sdasom ceteriske olier og
vegetabilske olier for ikke i
uforholdsmeessig grad at ringerestille en
sektor, der hovedsagelig udgores af
SMV'er og familieforetagender. Der er
behov for en dben og forholdsmcessig
tilgang kombineret med tilpassede frister
for efterlevelse for at bevare disse
traditionelle produktionsgrene, stotte
deres konkurrenceevne og fremme en
produktion baseret pd lokal knowhow.

Or. fr

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Naér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse i kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for
at omformulere og ommceerke deres
produkter, treekke dem tilbage fra
distributionen og destruere usolgte
produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Der bor derfor fastscettes perioder pa 12
méneder for at bringe i omsa&tning og 24
méneder for tilgengeliggorelse pa
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pageldende stof, efter
ikrafttraedelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/2009.
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Andringsforslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse i kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger. For
bl.a. at gore det muligt for producenter af
kosmetiske produkter at sikre passende
alternative stoffer, udfore forsog som led i
omformuleringsprocesser og gd videre
med sikkerhedsvurderingen af de endelige
produkter og deres ommeerkning og
obligatoriske anmeldelser bor de have en
passende tilpasningsperiode. I lobet af
denne periode far distributorer og
detailhandlere fortsat leveret kosmetiske
produkter, der indeholder det stof, som er
omfattet af lovgivningsmcessige
Joranstaltninger. De har derfor brug for
yderligere tid til at trekke sddanne
produkter tilbage fra distributionskeeden
og til at destruere usolgte produkter, der
ikke opfylder de nye krav. Disse
foranstaltninger pavirker de eksisterende
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Zndringsforslag 210
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse i1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for
at omformulere og ommceerke deres
produkter, treekke dem tilbage fra
distributionen og destruere usolgte
produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Der bor derfor fastscettes perioder pd 12
maneder for at bringe i omsa&tning og 24
méneder for tilgengeliggorelse pa
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pageldende stof, efter
ikrafttredelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/2009.

PE784.152v01-00
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kontraktlige aftaler og kreever en
veesentlig logistisk indsats. Der bor derfor
fastscettes en periode pa 24 maneder for at
bringe i omsatning og 48 maneder for
tilgeengeliggorelse pad markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/2009. Der skal til enhver tid veere en
tilgeengelig ajourfort sikkerhedsrapport
for det kosmetiske produkt.

Or. en

Andringsforslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse i kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger. For
bl.a. at gore det muligt for producenter af
kosmetiske produkter at sikre passende
alternative stoffer, udfore forsog som led i
omformuleringsprocesser og gd videre
med sikkerhedsvurderingen af de endelige
produkter og deres ommeerkning og
obligatoriske anmeldelser bor de have en
passende tilpasningsperiode. I lobet af
denne periode far distributorer og
detailhandlere fortsat leveret kosmetiske
produkter, der indeholder det stof, som er
omfattet af lovgivningsmcessige
SJoranstaltninger. De har derfor brug for
yderligere tid til at trekke sddanne
produkter tilbage fra distributionskeeden
og til at destruere usolgte produkter, der
ikke opfylder de nye krav. Disse
foranstaltninger pavirker de eksisterende
kontraktlige aftaler og kreever en
veesentlig logistisk indsats. Der ber derfor
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fastsaettes en periode pa 24 maneder for at
bringe i omsatning og 48 maneder for
tilgeengeliggorelse pad markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pagaeldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en
Begrundelse

Under the CPR, the absence of formal transitional periods following a ban or restriction
leads to the immediate withdrawal of products from the market, even where they are
demonstrably safe, resulting in unnecessary waste and economic loss. The Omnibus proposal
therefore rightly introduces transitional arrangements. These should be set at 24 months for
placing on the market and 48 months for making available, where a valid Cosmetic Product
Safety Report (CPSR) exists, allowing sufficient time for reformulation without compromising
consumer safety. Urgent risks would continue to be addressed through existing emergency
procedures, while limited flexibility to grant longer periods in duly justified, technically

complex cases would further enhance legal certainty and prevent avoidable market

disruption.

Andringsforslag 211
Majdouline Sbai

Forslag til forordning

Betragtning 22
Kommissionens forslag
(22)  Nér et stof forbydes eller begranses

til anvendelse 1 kosmetiske produkter, bor
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treffe de nedvendige foranstaltninger for
at omformulere og ommceerke deres
produkter, trekke dem tilbage fra
distributionen og destruere usolgte
produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Der bor derfor fastsattes perioder pa 12
méneder for at bringe 1 oms&tning og 24
maneder for tilgaengeliggorelse pa
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pagaldende stof, efter
ikrafttreedelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/20009.
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Andringsforslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begranses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, bor
fabrikanter, importorer, distributorer og
ansvarlige personer af sikkerhedshensyn
treekke de pagceldende produkter tilbage
meget hurtigt. Nar et stof forbydes eller
begreenses i anvendelsen i kosmetiske
produkter, fordi der findes egnede
alternativer, bor fabrikanter, importerer,
distributerer og ansvarlige personer have
passende tid til at treeffe de nedvendige
foranstaltninger. Derfor er det i disse
tilfeelde berettiget at give yderligere tid til
at trekke sddanne produkter tilbage fra
distributionskceden og til at destruere
usolgte produkter, der ikke opfylder de nye
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krav. Hvis der findes et egnet alternativ,
ber der derfor fastsettes en periode pd seks
maneder for at bringe 1 oms@tning og 12
méneder for tilgeengeliggorelse pd
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pagaldende stof, efter
ikrafttreedelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/2009.

Or. en

Begrundelse

Det er vigtigt at skelne mellem to forskellige tilfeelde, som kan bekreefte forbuddet mod CMR-
stoffer i kosmetiske produkter, nemlig manglende sikkerhed eller mangel pa et egnet
alternativ. I tilfeelde af sikkerhedsproblemer bor produkterne hurtigt treekkes tilbage fra
markedet. Det vil veere uansvarligt at tillade, at kosmetiske produkter, som ikke er sikre, fordi
de indeholder et CMR-stof, i yderligere et ar og salg heraf'i endda yderligere et ar, md
bringes i omscetning. Det vil kun veere muligt at give en frist, hvis der findes et egnet
alternativ. En frist pa 6/12 maneder er tilstreekkelig.

Andringsforslag 212

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begranses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsettes perioder pa 12 méaneder for at
bringe 1 omsatning og 24 maneder for
tilgeengeliggorelse pd markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttreedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.
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Andringsforslag

(22)  Nar et stof forbydes eller begranses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsettes perioder pa 24 méaneder for at
bringe i omsatning og 48 maneder for
tilgeengeliggorelse p4 markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttreedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en
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ZAndringsforslag 213

Rail de la Hoz Quintano, Dolors Montserrat, Esther Herranz Garcia, Susana Solis

Pérez, Pablo Arias Echeverria

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, bor
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
traeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsaettes perioder pa 12 maneder for at
bringe i omsatning og 24 maneder for
tilgeengeliggorelse pa markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttreedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/2009.

ZAndringsforslag 214
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
traekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
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Andringsforslag

(22)  Nar et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsaettes perioder pa 24 maneder for at
bringe i omsatning og 48 maneder for
tilgeengeliggorelse pad markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttreedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en

Andringsforslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse i kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
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fastsaettes perioder pd 12 maneder for at
bringe i omscetning og 24 maneder for
tilgeengeliggorelse pad markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pagaeldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

ZAndringsforslag 215

fastsaettes en periode pd seks maneder for
tilgengeliggorelse pa markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treffe de nedvendige foranstaltninger for
at omformulere og ommceerke deres
produkter, trekke dem tilbage fra
distributionen og destruere usolgte
produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Der ber derfor fastsattes perioder pa 12
mdneder for at bringe i omscetning og 24
maneder for tilgaengeliggorelse pa
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pagaldende stof, efter
ikrafttreedelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/2009.

Andringsforslag

(22)  Nér et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger efter
indgivelse af deres anmodning om
undtagelse, trekke dem tilbage fra
distributionen og destruere usolgte
produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Der ber derfor fastsattes en periode pd
seks méneder for tilgengeliggorelse pd
markedet af kosmetiske produkter, der
indeholder det pagaldende stof, efter
ikrafttredelsen af de respektive @ndringer
af forordning (EF) nr. 1223/2009.

Or. en

Begrundelse

Der bor fastscettes en begreenset overgangsperiode for erhvervsdrivende efter klassificering af
CMR-stoffer i eksisterende kosmetiske produkter for at opnd velordnet tilbagetrekning fra
markedet. Der bor dog ikke tillades nye produkter pd markedet efter CMR-klassificeringen
for at undga fastlasning og fastkorte investeringer og for at beskytte borgerne, herunder born

og andre sdrbare grupper.
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Andringsforslag 216

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, bor
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
traeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsaettes perioder pd 12 mdneder for at
bringe i omscetning og 24 maneder for
tilgeengeliggorelse pad markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/2009.

ZAndringsforslag 217

Andringsforslag

(22)  Nar et stof forbydes eller begraenses
til anvendelse 1 kosmetiske produkter, ber
fabrikanter, importerer, distributerer og
ansvarlige personer have passende tid til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
omformulere og ommarke deres produkter,
treekke dem tilbage fra distributionen og
destruere usolgte produkter, der ikke
opfylder de nye krav. Der ber derfor
fastsaettes en periode pd hejst 12 maneder
for tilgaengeliggorelse pa markedet af
kosmetiske produkter, der indeholder det
pageldende stof, efter ikrafttraedelsen af de
respektive @ndringer af forordning (EF) nr.
1223/20009.

Or. en

Idoia Mendia, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,

Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(22a) Per- og polyfluoralkylstoffer
(PFAS) er en stor familie, som omfatter
mere end 10 000 menneskeskabte
kemikalier. PFAS er blevet anvendt i
stadigt flere forskellige produkter,
herunder forbrugerprodukter. Pd grund
af deres ekstraordincere stabilitet,
vandafvisende egenskaber og
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filmdannende egenskaber er PFAS blevet
anvendt i kosmetiske produkter som
emulgatorer, stabilisatorer og
filmdannende midler, navnlig i
langtidsholdbare foundations, vandteet
mascara, harstylingprodukter og
solcreme. Ifolge videnskabelig
dokumentation indebcerer eksponering for
PFAS store risici for menneskers
sundhed, herunder potentielle
kreeftfremkaldende virkninger,
leverskader, undertrykkelse af
immunsystemet,
skjoldbruskkirtelforstyrrelser og
udviklingsproblemer hos born.
Undersogelser har vist, at selv lay
eksponering kan medfore
sundhedsskadelige virkninger med
sdrbare befolkningsgrupper i scerlig
risiko. Selv om nogle individuelle PFAS-
stoffer allerede er forbudt i kosmetiske
produkter i henhold til bilag 11 og 111 til
forordning (EF) nr. 1223/2009 pd grund
af deres klassificering som
kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR) eller efter
sikkerhedsvurderinger, der paviser
uacceptable risici for menneskers
sundhed, er den fragmenterede regulering
af individuelle PFAS-stoffer
utilstreekkelig til at imodega de risici, der
er forbundet med denne store gruppe af
strukturelt relaterede kemikalier. Desuden
er der dokumentation for, at der allerede
findes teknisk og okonomisk mulige
alternativer til PFAS til kosmetiske
produkter, og at de er tilgeengelige pad
markedet, bl.a. siliciumbaserede
forbindelser, bionedbrydelige polymerer
og naturlig voks. Kosmetikindustrien har
haft succes med at formulere produkter
uden bevidst tilsat PFAS, hvilket viser, at
effektive substitutioner kan opretholde
Sfunktionaliteten og kvaliteten af
produkter. Der kreeves en harmoniseret
tilgang pa EU-plan for at sikre lige vilkar
for erhvervsdrivende, undgad
markedsfragmentering og yde konsekvent
beskyttelse af alle forbrugere i EU. Derfor
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er det nodvendigt med et omfattende
Jorbud mod PFAS i kosmetiske produkter
som den mest effektive
lovgivningsmcessige mulighed for at
mindske eksponeringen for mennesker og
miljoforurening fra denne kilde.

Or. en

Andringsforslag 218
Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan
Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(22a) Per- og polyfluoralkylstoffer
(PFAS) er en stor familie, som omfatter
mere end 10 000 menneskeskabte
kemikalier. PFAS er blevet anvendt i
stadigt flere forskellige produkter,
herunder forbrugerprodukter. Det
centrale problem er den vedvarende
karakter af alle PFAS-stoffer, som forer
til stigende miljokoncentrationer.
Eksponering for de mest undersogte
PFAS-stoffer har veeret forbundet med en
reekke sundhedsskadelige virkninger.
Bevidst anvendelse af PFAS i kosmetiske
produkter og ingredienserne deri bor
forbydes.

Or. en
Begrundelse

Nogle PFAS-stoffer, f-eks. PFHxA og PFHxA-beslcegtede stoffer, er allerede forbudt i
kosmetiske produkter. Kommissionen meddelte, at den har til hensigt at forbyde alle PFAS-
stoffer i kosmetiske produkter, sadan som det er tilfceldet for legetaj. Frankrig har i mangel af
foranstaltninger geeldende for hele EU forbudt kosmetiske produkter, der indeholder alle
bevidst tilsatte PFAS-stoffer, fra januar 2026 (med en overgangsperiode pd 12 maneder for
produkter, der er bragt i omscetning inden denne dato). For at undgd barrierer pd det indre
marked for kosmetikindustrien, dobbeltmoralsk beskyttelse og for at sikre, at det ikke snart
bliver nodvendigt at dbne byggevareforordningen igen, er forbuddet mod PFAS allerede
afspejlet i dette forslag.
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Andringsforslag 219
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(22a) Per- og polyfluoralkylstoffer
(PFAS) er en stor familie, som omfatter
mere end 10 000 menneskeskabte
kemikalier. PFAS er blevet anvendt i
stadigt flere forskellige produkter,
herunder kosmetiske. Det centrale
problem er den vedvarende karakter af
alle PFAS-stoffer, som forer til stigende
miljokoncentrationer. Eksponering for de
mest undersogte PFAS-stoffer har
imidlertid ogsad veeret forbundet med en
reekke sundhedsskadelige virkninger.
Anvendelse af PFAS i kosmetiske
produkter bor forbydes.

Or. en
Begrundelse

PFAS are banned in France in cosmetics since January 2026. In 2025, the EU banned PFAS
in toys. In 2024, the EU banned PFAS in food contact packaging. In 2023, four Member
States and Norway proposed a universal restriction of PFAS, including for cosmetics. They
made a clear case for prohibting PFAS in cosmetics. About 1% of cosmetic products contain
PFAS. An analysis of the market share of PFAS-containing products showed that most
occurred in the product category decorative cosmetics (3.7%), followed by skin care, hair
care and toiletries (0.78, 0.65 and 0.27% respectively). There is sufficiently strong evidence
that technically and economically feasible alternatives exist. There is no evidence of a
shortage in supply of alternatives. The costs of a restriction within 18 months are assessed to
be low. They proposed a restriction applicable within 18 months after entry into force.In
October 2024, EVP Séjourné committed the following in his written responses to the
European Parliament: "I will seek to ban the use of PFAS in consumer uses, like cosmetics,
food contact materials and outdoor clothing." However, in the meantime, the Commission has
made clear that it will not take any action until ECHA's scientific committees have given their
opinion. Their opinions are expected for the end of 2026. So it will take at least until mid-
2027 before the Commission will take any restrictive action against PFAS in cosmetics. Given
the clear case for a restriction already made three years ago, we cannot afford to wait any
longer. We should seize the opportunity of the chemical omnibus to also improve protection of
human health and the environment. A ban of PFAS in cosmetics should be applicable within
18 months. As co-legislator we are entitled to adopt such a ban, there is no need to wait for

PE784.152v01-00 108/153 AM\1337223DA.docx



ECHA's opinions as confirmed in the judgment by the ECJ in Case T 745/20.

ndringsforslag 220
Sigrid Friis, Gerben-Jan Gerbrandy

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 221
Sigrid Friis, Gerben-Jan Gerbrandy

Forslag til forordning
Betragtning 22 b (ny)

Kommissionens forslag

AM\1337223DA.docx

Andringsforslag

(22a) I kemikaliestrategien med
beeredygtighed for aje blev der opfordret
til at forenkle og styrke den retlige ramme
for kemikalier. Strategien omfatter
navnlig en forpligtelse til at styrke
forordningen om kosmetiske produkter
med hensyn til risici som folge af
hormonforstyrrende stoffer og mulige
kombinationsvirkninger af kemikalier.

Or. en

Andringsforslag

(22b) I betragtning af den afgorende
rolle, som hormonsystemet spiller for
menneskers udvikling, kan eksponering
for hormonforstyrrende stoffer fore til
sundhedsskadelige virkninger, selv ved
meget lave doser. Kemikalier, der pavirker
hormonsystemet, bor derfor behandles
specifikt, ndr det geelder kosmetiske
produkter. Navnlig bor kravene til
sddanne stoffer forenkles og styrkes ved at
udvide artikel 15 i forordning (EF)

nr. 1223/2009 til at omfatte stoffer, der er
klassificeret som hormonforstyrrende for
menneskers sundhed, kategori 1 og 2, i
henhold til forordning (EF)
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Zndringsforslag 222
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23) For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for
virksomheder, der er aktive inden for
kosmetiksektoren, bor der kun kreoeves én
anmeldelse af de kosmetiske produkter,
inden de bringes i omscetning pa EU-
markedet. Betingelserne for en sadan
anmeldelse bor gceelde uden
forskelsbehandling for kosmetiske
produkter, der indeholder nanomaterialer,
og for de kosmetiske produkter, der ikke
indeholder sadanne. For at udvise
agtpdgivenhed med hensyn til
nanomaterialer bor det kreeves, at de
specifikke oplysninger om
nanomaterialer, der anvendes i et
kosmetisk produkt, angives i det
kosmetiske produkts sikkerhedsrapport,
sdledes at disse oplysninger kan leeses af
de kompetente myndigheder, hvis der
opstar betenkeligheder vedrorende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale.

Andringsforslag 223
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning

Betragtning 23
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nr. 1272/2008.

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
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Kommissionens forslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves én anmeldelse af de
kosmetiske produkter, inden de bringes i
omsa&tning pa EU-markedet. Betingelserne
for en sddan anmeldelse ber gelde uden
forskelsbehandling for kosmetiske
produkter, der indeholder nanomaterialer,
og for de kosmetiske produkter, der ikke
indeholder sddanne. For at udvise
agtpagivenhed med hensyn til
nanomaterialer bor det kreeves, at de
specifikke oplysninger om nanomaterialer,
der anvendes i et kosmetisk produkt,
angives 1 det kosmetiske produkts
sikkerhedsrapport, sdledes at disse
oplysninger kan lceses af de kompetente
myndigheder, hvis der opstar
betenkeligheder vedrerende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale.

Andringsforslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves én anmeldelse af de
kosmetiske produkter, inden de bringes i
omsaztning pa EU-markedet. Betingelserne
for en sddan anmeldelse ber gelde uden
forskelsbehandling for kosmetiske
produkter, der indeholder nanomaterialer,
og for de kosmetiske produkter, der ikke
indeholder sddanne. Agtpagivenhed over
Jfor nanomaterialer sikres gennem de
eksisterende krav om, at de specifikke
oplysninger om nanomaterialer, der
anvendes 1 et kosmetisk produkt, gives i
anmeldelsen via portalen til anmeldelse af
kosmetiske produkter (CPNP) og angives 1
det kosmetiske produkts sikkerhedsrapport,
som begge er tilgeengelige for kompetente
myndigheder, hvis der opstar
betenkeligheder vedrerende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale, og disse kan handteres pad
passende vis ved hjcelp af den
begreensningsproces for bestanddele, som
er fastsat i denne forordning, om
nodvendigt efter hasteproceduren i denne
Sforordnings artikel 32, stk. 4.

Or. en

Begrundelse

Forslaget om at indfore konkrete krav vedrorende nanomaterialer i bilag I, del A, punkt 2, i
forordningen om feelles bestemmelser vil medfore unodig overlapning og yderligere
administrative byrder. Disse oplysninger krceeves allerede i henhold til de eksisterende
bestemmelser, navnlig artikel 13 og andre relevante dele af bilag I til rapporten om
kosmetiske produkters sikkerhed. Hvis disse bestemmelser fjernes, vil man undga overflodig
dokumentation og reducere omkostningerne uden at ga pa kompromis med sikkerheden, da
der fortsat findes robuste mekanismer til vurdering af nanomaterialer andre steder i

byggevareforordningen.

Andringsforslag 224

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
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Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves én anmeldelse af de
kosmetiske produkter, inden de bringes i
omsatning pa EU-markedet. Betingelserne
for en sadan anmeldelse bor geelde uden
forskelsbehandling for kosmetiske
produkter, der indeholder nanomaterialer,
og for de kosmetiske produkter, der ikke
indeholder sadanne. For at udvise
agtpagivenhed med hensyn til
nanomaterialer bor det kreeves, at de
specifikke oplysninger om nanomaterialer,
der anvendes i et kosmetisk produkt,
angives i det kosmetiske produkts
sikkerhedsrapport, sdledes at disse
oplysninger kan lceses af de kompetente
myndigheder, hvis der opstir
beteenkeligheder vedrorende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale.

Andringsforslag 225
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves én anmeldelse af de
kosmetiske produkter, inden de bringes i
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Andringsforslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves anmeldelser af de
kosmetiske produkter, inden de bringes 1
omsatning pa EU-markedet. For at udvise
agtpagivenhed med hensyn til
nanomaterialer ber specifikke oplysninger
om nanomaterialer, der anvendes i et
kosmetisk produkt, fortsat angives af de
ansvarlige personer via den eksisterende
proces, inden produktet bringes i
omscetning.

Or. en

Andringsforslag

(23)  For at mindske efterlevelsesbyrder
og administrative byrder for virksomheder,
der er aktive inden for kosmetiksektoren,
ber der kun kraeves én anmeldelse af de
kosmetiske produkter, inden de bringes i
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omsatning pa EU-markedet. Betingelserne
for en sddan anmeldelse bor geelde uden
forskelsbehandling for kosmetiske
produkter, der indeholder nanomaterialer,
og for de kosmetiske produkter, der ikke
indeholder sadanne. For at udvise
agtpagivenhed med hensyn til
nanomaterialer bor det kraeves, at de
specifikke oplysninger om nanomaterialer,
der anvendes i et kosmetisk produkt,
angives 1 det kosmetiske produkts
sikkerhedsrapport, séledes at disse
oplysninger kan leses af de kompetente
myndigheder, hvis der opstar
betenkeligheder vedrerende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale.

omsatning pa EU-markedet. For at udvise
agtpagivenhed med hensyn til
nanomaterialer i kosmetiske produkter bor
det kraeves, at denne anmeldelse
indeholder specifikke oplysninger om de
pdgeeldende nanomaterialer, som de
ansvarlige personer skal foreleegge via
den eksisterende proces, inden produktet
bringes i omscetning. Dette er nodvendigt,
Jfor at Kommissionen kan anmode om en
sikkerhedsvurdering i tilfeelde af
beteenkeligheder. Det bor desuden kreeves,
at de specifikke oplysninger om
nanomaterialer, der anvendes i et
kosmetisk produkt, angives 1 det
kosmetiske produkts sikkerhedsrapport,
séledes at disse oplysninger kan lases af de
kompetente myndigheder, hvis der opstar
betenkeligheder vedrerende den
potentielle risiko for menneskers sundhed
som folge af anvendelsen af et bestemt
nanomateriale i kosmetiske produkter.

Or. en

Begrundelse

Safety of cosmetic products is top priority. Nanomaterials in cosmetics raise potential safety
concerns. Both the Commission and Member States should be able to address any such safety
concerns. It is therefore necessary to maintain the existing notification of specific risk
information with regard to nanomaterials to the Commission. Including it in the general
notification means that the notification is delayed by six months compared to current law, but
this could be accepted with a view to simplify procedures while maintaining responsibility of
the Commission to act in case of concerns. At the same time, it makes sense to include this
information also in the cosmetic product report, so that it is also available to Member States.

Zndringsforslag 226
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25) Kosmetik er varer, der handles
globalt. Det er derfor vigtigt, at
betegnelserne for bestanddele pa
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Andringsforslag

(25) Kosmetik er varer, der handles
globalt, og derfor er det bydende
nodvendigt, at betegnelserne for
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etiketterne afspejler den foreliggende
videnskabelige og teknologiske udvikling.
Anvendelsen af internationalt anerkendte
betegnelser for kosmetiske bestanddele er
en vigtig faktor, der fremmer
gennemsigtighed og letter
grenseoverskridende handel med
kosmetik. Denne forordning ber gere det
muligt at anvende internationalt
anerkendte betegnelser pd merkningen af
kosmetiske produkter uden yderligere
reguleringsforanstaltninger fra
Kommissionens side. Da et glossar med
felles betegnelser for bestanddele, som
Kommissionen har vedtaget, vil forsinke
indferelsen af de nye betegnelser, ber
bestemmelsen om, at Kommissionen skal
vedtage et sddan glossar, ophaves.

PE784.152v01-00

bestanddele pé etiketterne afspejler den
foreliggende videnskabelige og
teknologiske udvikling rettidigt.
Anvendelsen af en internationalt
anerkendt nomenklatur, som f.eks.
betegnelser i henhold til den
internationale nomenklatur for
kosmetiske bestanddele (INCI), er en
vigtig faktor, der fremmer
gennemsigtigheden for forbrugerne, sikrer
konsekvens pd tveers af jurisdiktioner og
befordrer grenseoverskridende handel
med kosmetik. INCI-betegnelser fores af
Personal Care Products Council (PCPC)
som en international industristandard og
er bredt anerkendte af lovgivere og
interessenter global. Denne forordning ber
gore det muligt direkte at anvende en
internationalt anerkendt nomenklatur
som f.eks. INCI pad markningen af
kosmetiske produkter uden yderligere
reguleringsforanstaltninger fra
Kommissionens side. Hvis der ikke findes
en feelles betegnelse for en bestanddel i
INCI, bor der anvendes en anden
almindelig anerkendt nomenklatur, f.eks.
betegnelser, der er fastlagt i anerkendte
internationale kemiske referencer eller
farmakopéer, eller i andre autoritative
kilder, som industrien og myndighederne
ofte anvender. Denne tilgang skaber
[fleksibilitet, undlader unodige
administrative byrder og sikrer, at de
betegnelser for bestanddele, der anvendes
pd meerkningen af kosmetiske produkter,
lobende ajourfores og fortsat er
internationalt sammenhcengende og
letforstaelige for forbrugerne. Da et
glossar med falles betegnelser for
bestanddele, som Kommissionen har
vedtaget, vil forsinke indferelsen af de nye
betegnelser, ber bestemmelsen om, at
Kommissionen skal vedtage et sdédan
glossar, ophaves.

Or. en
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Begrundelse

Kommissionen foreslar, at artikel 33 udgar, og at artikel 19 cendres, sd den bygger pd
internationalt anerkendt nomenklatur for meerkning af kosmetiske produkter og erstatter den
eksisterende terminologiliste. Den preeciserer imidlertid ikke, hvilken nomenklatur der skal
anvendes. Forslaget bor derfor som i Radets generelle indstilling (betragtning 25) suppleres
ved at preecisere, at dette henviser til den internationale nomenklatur for kosmetiske
bestanddele (INCI).

Andringsforslag 227

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 25 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(25a) For at sikre et hajt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed bor
alle erhvervsdrivende, som bringer
kosmetiske produkter i omscetning pa EU-
markedet, uanset om det er offline eller
online, veere underlagt tilsvarende
Sforpligtelser og effektiv handhcevelse.
Dette er navnlig vigtigt i betragtning af
det stigende salg af kosmetiske produkter
via onlinemarkedspladser, herunder
produkter med oprindelse i tredjelande,
der ikke er underlagt de samme sundheds-
og sikkerhedskrav. Derfor er det
nodvendigt at kreeve, at de
meerkningsoplysninger, der er omhandlet
i artikel 19, angives klart og synligt i
tilfeelde af fjernsalg, herunder via
onlinemarkedspladser. Dette krav vil
forenkle handhcevelsen af forordning
(EF) nr. 1223/2009 og derved bidrage til
Jair konkurrence og et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed. Desuden bor overvigningen,
efter at produkter er bragt i omscetning,
styrkes, navnlig for onlinesalg og -import,
og kosmetiske produkter, der konstateres
at veere ikkeoverensstemmende af EU's
system for hurtig varsling (Safety Gate),
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Andringsforslag 228
Sander Smit

Forslag til forordning
Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at rationalisere
og forenkle rapporteringskravene og
fremme princippet "'digitalt som
standard" til stotte for den digitale
omstilling bor erhvervsdrivende, der
beskceftiger sig med EU-
godningsprodukter i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/1009, angive
et digital kontaktpunkt, hvorigennem de
kan kontaktes, udarbejde EU-
overensstemmelseserklceringen i et
elektronisk format og gore den

tilgcengelig via en internetadresse eller en

databcerer, samt efter anmodning give

myndighederne alle relevante oplysninger

og al relevant dokumentation i et
elektronisk format. Dokumenter og
korrespondance til og fra bemyndigede
organer vedrorende
overensstemmelsesvurderinger af EU-
godningsprodukter bor ogsa stilles til

radighed i et elektronisk format. Hvis der

anvendes en digital etiket, bor
fabrikanterne anvende den samme
databcerer, som bruges til den digitale
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bor ikke opfores pa listen eller udbydes til
salg. Med henblik herpd bor
onlineplatforme kontrollere den
ansvarlige persons identitet, inden de
tillader, at produkter bringes i omscetning
pd EU-markedet, og onlinesalg, udbud til
salg og salgsfremstod, herunder via
sociale medier, af forbudte kosmetiske
produkter, navnlig produkter tilsat
kviksolv, bor udtrykkeligt forbydes.

Or. en

Andringsforslag

(26) Digitale losninger til EU-
overensstemmelseserklceringen bor
Sforblive frivillige og ikke pavirke
erklceringens karakter som et internt
overensstemmelsesdokument; De bor
stilles til radighed for kompetente
myndigheder og relevante
erhvervsdrivende efter anmodning 1
overensstemmelse med forordning (EU)
2019/1009.
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etiket, til at give adgang til EU-
overensstemmelseserklceringen for at
undgd, at der er flere databeerere pa det
samme produkt. Hvis der kreeves et
digitalt produktpas for EU-
godningsprodukter i henhold til anden
EU-lovgivning, bor de digitale
meerkningsoplysninger og EU-
overensstemmelseserklceringen indgd i det
pdgeeldende digitale produkitpas.

Andringsforslag 229
Katrin Langensiepen
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at rationalisere og
forenkle rapporteringskravene og fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling ber
erhvervsdrivende, der beskaftiger sig med
EU-gedningsprodukter i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/1009, angive et
digital kontaktpunkt, hvorigennem de kan
kontaktes, udarbejde EU-
overensstemmelseserkleringen 1 et
elektronisk format og gere den tilgengelig
via en internetadresse eller en databeerer,
samt efter anmodning give myndighederne
alle relevante oplysninger og al relevant
dokumentation i et elektronisk format.
Dokumenter og korrespondance til og fra
bemyndigede organer vedrerende
overensstemmelsesvurderinger af EU-
gadningsprodukter ber ogsa stilles til
radighed i et elektronisk format. Hvis der
anvendes en digital etiket, ber
fabrikanterne anvende den samme
databarer, som bruges til den digitale
etiket, til at give adgang til EU-

AM\1337223DA.docx

Or. nl

Andringsforslag

(26) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at rationalisere og
forenkle rapporteringskravene og fremme
princippet "digitalt som standard" til stette
for den digitale omstilling ber
erhvervsdrivende, der beskaftiger sig med
EU-gedningsprodukter i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/1009, angive et
digital kontaktpunkt, hvorigennem de kan
kontaktes af brugere og kompetente
myndigheder med henblik pa at besvare
eventuelle sporgsmal fra disse, udarbejde
EU-overensstemmelseserkleringen 1 et
elektronisk format og gere den tilgengelig
via en internetadresse eller en databeerer,
samt efter anmodning give myndighederne
alle relevante oplysninger og al relevant
dokumentation i et elektronisk format.
Dokumenter og korrespondance til og fra
bemyndigede organer vedrerende
overensstemmelsesvurderinger af EU-
gadningsprodukter ber ogsa stilles til
radighed i et elektronisk format. Hvis der
anvendes en digital etiket, ber
fabrikanterne anvende den samme
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overensstemmelseserklaeringen for at
undga, at der er flere databarere pé det
samme produkt. Hvis der kraeves et digitalt
produktpas for EU-gedningsprodukter i
henhold til anden EU-lovgivning, ber de
digitale markningsoplysninger og EU-
overensstemmelseserklaeringen indgé 1 det
pageldende digitale produktpas.

ZAndringsforslag 230

databarer, som bruges til den digitale
etiket, til at give adgang til EU-
overensstemmelseserklaringen for at
undgad, at der er flere databarere pé det
samme produkt. Hvis der kraeves et digitalt
produktpas for EU-gedningsprodukter i
henhold til anden EU-lovgivning, ber de
digitale maerkningsoplysninger og EU-
overensstemmelseserklaeringen indgé 1 det
pageldende digitale produktpas.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at rationalisere og
forenkle rapporteringskravene og fremme
princippet "digitalt som standard" til stotte
for den digitale omstilling ber
erhvervsdrivende, der beskaftiger sig med
EU-gadningsprodukter i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/1009, angive et
digital kontaktpunkt, hvorigennem de kan
kontaktes, udarbejde EU-
overensstemmelseserklaeringen i et
elektronisk format og gere den tilgengelig
via en internetadresse eller en databarer,
samt efter anmodning give myndighederne
alle relevante oplysninger og al relevant
dokumentation i et elektronisk format.
Dokumenter og korrespondance til og fra
bemyndigede organer vedrerende
overensstemmelsesvurderinger af EU-
gadningsprodukter ber ogsa stilles til
radighed 1 et elektronisk format. Hvis der
anvendes en digital etiket, ber
fabrikanterne anvende den samme
databzarer, som bruges til den digitale
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Andringsforslag

(26) I overensstemmelse med
Kommissionens mal om at rationalisere og
forenkle rapporteringskravene og fremme
princippet "digitalt som standard" til stotte
for den digitale omstilling ber
erhvervsdrivende, der beskaftiger sig med
EU-gadningsprodukter i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/1009, angive et
digital kontaktpunkt, hvorigennem de kan
kontaktes, udarbejde EU-
overensstemmelseserklaringen i et
elektronisk format og gere den tilgengelig
via en internetadresse eller en databarer,
samt efter anmodning give myndighederne
alle relevante oplysninger og al relevant
dokumentation i et elektronisk format pd
en hurtig mdde og uden unodig
Sforsinkelse. Dokumenter og
korrespondance til og fra bemyndigede
organer, nationale myndigheder eller
EFSA vedrorende
overensstemmelsesvurderinger af EU-
gadningsprodukter ber ogsa stilles til
radighed i et elektronisk format. Hvis der
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etiket, til at give adgang til EU-
overensstemmelseserkleringen for at
undga, at der er flere databaerere pé det
samme produkt. Hvis der kraeves et digitalt
produktpas for EU-gedningsprodukter i
henhold til anden EU-lovgivning, ber de
digitale maerkningsoplysninger og EU-
overensstemmelseserkleringen indgé i det
pagaeldende digitale produktpas.

Andringsforslag 231

anvendes en digital etiket, ber
fabrikanterne anvende den samme
databarer, som bruges til den digitale
etiket, til at give adgang til EU-
overensstemmelseserklaeringen for at
undgad, at der er flere databarere pé det
samme produkt. Hvis der kraeves et digitalt
produktpas for EU-gedningsprodukter i
henhold til anden EU-lovgivning, ber de
digitale maerkningsoplysninger og EU-
overensstemmelseserklaeringen indgé 1 det
pageldende digitale produktpas.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(26a) Selv om formdlet med forenkling
er at mindske administrative byrder med
mulighed for at befordre markedsadgang
for godningsforhandlere og gore det
lettere for erhvervsdrivende at komme ind
pd EU-markedet og drive virksomhed
uden for de nationale markeder til gavn
for det indre marked, bor det ikke
undergrave et hojt niveau af forbruger-,
sundheds- og miljobeskyttelse eller
risikostyring. Lempelse af
sektorspecifikke krav til
godningsprodukter kan oge risikoen for,
at kemikalier, der er underlagt lavere
kontrolniveauer, kommer ind pd
markedet, hvilket giver anledning til
betcenkeligheder med hensyn til
sporbarhed, sikkerhed og konsekvenser
Jfor omdomme. Hvis forpligtelserne fores
tilbage til den generelle ramme for
kemikalier, navnlig REACH, kan det
skabe usikkerhed med hensyn til
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Zndringsforslag 232

registrerings-, anmeldelses- og
meerkningskrav, hvilket gor det
nodvendigt at sikre fortsat tilpasning til
horisontal kemikalie-, miljo- og
sikkerhedslovgivning.

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 233

Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

PE784.152v01-00

Andringsforslag

(26a) Godning, der er omfattet af
forordning (EU) 2019/1009, udger en
betydelig del af landbrugets
produktionsomkostninger og har en
direkte indvirkning pd landbrugernes
indkomst og konkurrenceevne. Stigningen
i de lovgivningsmcessige og administrative
byrder for producenterne indvirker pd
hele forsyningskceden, hvilket oger
omkostningerne for landbrugerne, og
udvider kloften mellem landbrugets
produktionsomkostninger i EU og i
tredjelande. Enhver revision af
forordning (EU) 2019/1009 beor derfor
prioritere lovgivningsmcessig forenkling
for EU's godningsproducenter med
direkte fordele for EU's landbrugere.

Or. fr

Andringsforslag
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(26a) Europa-Parlamentet har opfordret
EU og medlemsstaterne til ikke at
meddele patenter pd biologisk materiale.
Derfor bor processer, der i det veesentlige
er biologiske, samt arter eller organismer,
herunder mikroorganismer, dele heraf,
genetiske oplysninger og de
proceselementer, de indeholder, ikke veere
omfattet af patentlovgivning.

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27)  Thenhold til forordning (EU)
2019/1009 ma kun mikroorganismer, der er
opfort pa en positivliste i bilag II til nevnte
forordning, anvendes som
komponentmateriale i mikrobielle
biostimulanter til planter. Kommissionen
har befgjelser til at tilfgje nye
mikroorganismer eller stammer af
mikroorganismer til denne liste efter en
vurdering, der konkluderer, at ingen af
stammerne udger en risiko for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, for
sikkerheden eller for miljeet, og at de
sikrer agronomisk effektivitet. |
betragtning af det store antal
mikroorganismer pa markedet stir
vurderingen og den efterfolgende optagelse
af nye mikroorganismer eller stammer af
mikroorganismer pd positivlisten svagere
end de videnskabelige fremskridt. Den
foreliggende mekanisme bremser
udviklingen af mikrobielle biostimulanter
til planter og forsinker landbrugernes
adgang til disse innovative
gadningsprodukter, som kan stimulere
planters ernceringsprocesser og dermed
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Andringsforslag

(27)  Thenhold til forordning (EU)
2019/1009 ma kun mikroorganismer, der er
opfort pa en positivliste i bilag II til nevnte
forordning, anvendes som
komponentmateriale i mikrobielle
biostimulanter til planter. Kommissionen
har befgjelser til at tilfoje nye
mikroorganismer eller stammer af
mikroorganismer til denne liste efter en
vurdering, der konkluderer, at ingen af
stammerne udger en risiko for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, for
sikkerheden eller for miljoet, og at de
sikrer agronomisk effektivitet. |
betragtning af det store antal
mikroorganismer pa markedet stir
vurderingen og den efterfolgende optagelse
af nye mikroorganismer eller stammer af
mikroorganismer pé positivlisten svagere
end de videnskabelige fremskridt. Den
foreliggende mekanisme bremser
udviklingen af mikrobielle biostimulanter
til planter og forsinker landbrugernes
adgang til disse innovative
gadningsprodukter. Anvendelsen af
traditionel godning skal fortsat veere en

PE784.152v01-00
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reducere anvendelsen af traditionel
gadning.

Zndringsforslag 235

levedygtig og tilgcengelig mulighed for
ikke at pavirke konkurrenceevnen og

produktionen i EU.

Or. fr

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Waolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter bor befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indferes, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
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Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer i
samrdd med de relevante nationale
myndigheder, EFSA og JRC grundigt at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort 1
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. Denne vurdering
kreever uafheengighed, objektivitet,
uvildighed, faglig integritet og scerlig
ekspertise, hvortil der konkret skal
akkrediteres og notificeres organer for
overensstemmelsesvurdering. De
nationale organer med ansvar for
akkreditering og notificering bor naje
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forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0j).

Andringsforslag 236
Katrin Langensiepen
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af

mikroorganismer og abne det indre marked

AM\1337223DA.docx

kontrollere den tekniske og
videnskabelige kompetence, som organer
for overensstemmelsesvurdering har med
hensyn til at vurdere mikroorganismer, og
at de opfylder de strenge krav til
bemyndigede organer, der er fastsat i
forordningen, herunder uafhcengighed,
objektivitet, uvildighed og faglig integritet.
For at finjustere og validere de kriterier og
den metode, der skal indferes, er det
navnlig vigtigt, at Kommissionen
opfordrer EFSA og JRC til som
uafheengige videnskabelige organer at
gennemgd, bidrage til og gennemforer
relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at
disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning!3. For at sikre lige
deltagelse 1 forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pd samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper,
der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

B EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0j).

Or. en

Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og abne det indre marked
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for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gere det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indfores, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning?3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

PE784.152v01-00

for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter at dokumentere og pavise
overensstemmelse og bemyndigede
organer at pavise og verificere, at
mikroorganismer, der anvendes i
mikrobielle biostimulanter til planter,
bortset fra dem, der er opfert i CMC 7,
ikke udger en risiko for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, for sikkerheden
eller for miljoet, og sikrer agronomisk
effektivitet. Verificering af
mikroorganismers overholdelse af de
kriterier og den metode, der er fastsat i
denne forordning, vil kreeve konkrete
kompetencer og teknisk viden fra
organerne for
overensstemmelsesvurdering, hvilket
derfor kreever akkreditering og
notificering i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 765/2008. Derfor bor
disse kompetencer kontrolleres af de
nationale organer med ansvar for
akkreditering og notificering samt
aspekter sasom uafheengighed,
objektivitet, upartiskhed og faglig
integritet. For at finjustere og validere de
kriterier og den metode, der skal indferes,
er det navnlig vigtigt, at Kommissionen
inddrager de relevante videnskabelige og
uafheengige organer, navnlig Den
Europceiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og ECHA, i sit forberedende arbejde og
ogsa gennemforer relevante heringer under
sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Disse heringer bor
gennemfores i overensstemmelse med
principperne i den interinstitutionelle aftale
af 13. april 2016 om bedre lovgivning. For
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B EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/
2016/512/0j).

Zndringsforslag 237

at sikre lige deltagelse i forberedelsen af
delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Rédet navnlig alle
dokumenter pa samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter bor befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for sd vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes i mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeoet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
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Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for sd vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer under
hensyntagen til tekniske undersogelser,
som Kommissionen har bestilt i
forbindelse med denne forordning. Disse
kriterier og metoden ber fastlegge
specifikke databeskyttelsesbestemmelser
for forsogs- og undersogelsesrapporter
om mikroorganismer og gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,

PE784.152v01-00



DA

og validere de kriterier og den metode, der
skal indfores, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne i1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pad samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

Zndringsforslag 238
Sander Smit

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage

PE784.152v01-00

der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indferes, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning!3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter. Denne befajelse bor
supplere og ikke berore den nuveerende
listebaserede tilgang for
mikroorganismer, der opforti CMC 7 i
bilag I1.

126/153

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

Or. en

Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
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retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gere det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indfores, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0j).
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retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europeaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for sd vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gere det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indferes, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne i1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter. For at sikre
retssikkerhed og effektiv gennemforelse
bor den kriteriebaserede procedure for
vurdering af nye materialer gennemfores
ved hjeelp af den delegation af befojelser,
der er fastsat i artikel 42, stk. 1, i
forordning (EU) 2019/1009.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0j).

Or. nl
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Andringsforslag 239
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indferes, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pd ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.
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Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for s& vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer og sikring
af ensartede minimumskriterier i hele EU.
Disse kriterier og metoden ber gere det
muligt for fabrikanter og bemyndigede
organer at pavise og verificere, at
mikroorganismer, der anvendes i
mikrobielle biostimulanter til planter,
bortset fra dem, der er opfert i CMC 7,
ikke udger en risiko for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, for sikkerheden
eller for miljoet, og sikrer agronomisk
effektivitet. For at finjustere og validere de
kriterier og den metode, der skal indferes,
er det navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer i
samarbejde med et videnskabeligt organ
sasom EFSA eller Det Feelles
Forskningscenter, og at eksperter
ligeledes inviteres til at deltage heri som
led i Kommissionens forberedende
arbejde, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning!3. For at sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pd samme
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BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

ZEndringsforslag 240
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter bor befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for sd vidt angér bilag II, del I,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indfores, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
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tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til
meder i Kommissionens ekspertgrupper,
der beskeeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

129/153

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0j).

Or. ro

Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde delegeres til Kommissionen
for sd vidt angér bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gore det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes 1 mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort 1
CMC 7, opfylder kravene og ikke udger en
risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljoet,
og sikrer agronomisk effektivitet. For at
finjustere og validere de kriterier og den
metode, der skal indferes, er det navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer
relevante heringer under sit forberedende

PE784.152v01-00
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DA

herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne 1 den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning'3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

Andringsforslag 241

arbejde, herunder pa ekspertniveau og med
JRC, ECHA og Den Europceiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og
at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning'3. For at sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pd samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper,
der beskeeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUT L 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 1 traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde delegeres til Kommissionen
for sa vidt angar bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gere det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at

PE784.152v01-00

130/153

Andringsforslag

(28)  For at fremskynde vurderingen af
mikroorganismer og dbne det indre marked
for flere mikrobielle biostimulanter til
planter ber befojelserne til at vedtage
retsakter 1 overensstemmelse med artikel
290 1 traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde delegeres til Kommissionen
for sa vidt angar bilag II, del II,
komponentmaterialekategori (CMC) 7, til
forordning (EU) 2019/1009, for at give
Kommissionen mulighed for at indfere
generelle kriterier og en metode til
vurdering af mikroorganismer. Disse
kriterier og metoden ber gere det muligt
for fabrikanter og bemyndigede organer at
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pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes i mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet. For at finjustere
og validere de kriterier og den metode, der
skal indferes, er det navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores 1 overensstemmelse
med principperne i den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning!3. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

ZAndringsforslag 242
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) Hvis Kommissionen gor brug af
sine befajelser til at cendre
komponentmaterialekategorierne i bilag
11 til forordning (EU) 2019/1009, kan den
i ojeblikket kun gore dette ved scerskilte
delegerede retsakter for hver enkelt
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pavise og verificere, at mikroorganismer,
der anvendes i mikrobielle biostimulanter
til planter, bortset fra dem, der er opfort i
CMC 7, ikke udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, og sikrer
agronomisk effektivitet uden at pavirke
EU's konkurrenceevne og produktion. For
at finjustere og validere de kriterier og den
metode, der skal indferes, er det navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer
relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at
disse heringer gennemfores 1
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning'3. For at sikre lige
deltagelse 1 forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pd samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper,
der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

BEUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j).

Or. fr

Andringsforslag

udgar

131/153 PE784.152v01-00
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komponentmaterialekategori. 1
betragtning af behovet for at indfore
yderligere materialer i de forskellige
komponentmaterialekategorier i
fremtiden og den konstante tekniske og
videnskabelige udvikling i
godningsproduktsektoren er der ofte
behov for at cendre de forskellige
komponentmaterialekategorier. I nogle
tilfeelde, f.eks. hvor et nyt ramateriale kan
tillades i flere CMC'er, vil Kommissionen
indfore den samme cendring i alle
relevante CMC'er, som hver iscer er
omfattet af en scerskilt delegeret retsakt.
For at fremskynde vedtagelsen af de
respektive delegerede retsakter bor
Kommissionen have mulighed for at
cendre flere
komponentmaterialekategorier ved én
delegeret retsakt.

Andringsforslag 243
Katrin Langensiepen
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) Hvis Kommissionen gor brug af
sine befojelser til at cendre
komponentmaterialekategorierne i bilag
11 til forordning (EU) 2019/1009, kan den
i ojeblikket kun gore dette ved scerskilte
delegerede retsakter for hver enkelt
komponentmaterialekategori. 1
betragtning af behovet for at indfore
yderligere materialer i de forskellige
komponentmaterialekategorier i
fremtiden og den konstante tekniske og
videnskabelige udvikling i
godningsproduktsektoren er der ofte
behov for at cendre de forskellige
komponentmaterialekategorier. I nogle

PE784.152v01-00

udgar

132/153

Or. en

Andringsforslag
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tilfeelde, f.eks. hvor et nyt ramateriale kan
tillades i flere CMC'er, vil Kommissionen
indfore den samme cendring i alle
relevante CMC'er, som hver iscer er
omfattet af en scerskilt delegeret retsakt.
For at fremskynde vedtagelsen af de
respektive delegerede retsakter bor
Kommissionen have mulighed for at
cendre flere
komponentmaterialekategorier ved én
delegeret retsakt.

ZAndringsforslag 244

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) Hvis Kommissionen gor brug af
sine befojelser til at @ndre
komponentmaterialekategorierne 1 bilag 11
til forordning (EU) 2019/1009, kan den 1
gjeblikket kun gore dette ved sarskilte
delegerede retsakter for hver enkelt
komponentmaterialekategori. I betragtning
af behovet for at indfore yderligere
materialer i de forskellige
komponentmaterialekategorier i
fremtiden og den konstante tekniske og
videnskabelige udvikling i
godningsproduktsektoren er der ofte
behov for at cendre de forskellige
komponentmaterialekategorier. I nogle
tilfeelde, f.eks. hvor et nyt ramateriale kan
tillades i flere CMC'er, vil Kommissionen
indfore den samme cendring i alle
relevante CMC'er, som hver iscer er
omfattet af en scerskilt delegeret retsakt.
For at fremskynde vedtagelsen af de
respektive delegerede retsakter ber
Kommissionen have mulighed for at @ndre
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Andringsforslag

(29) Hvis Kommissionen gor brug af
sine befojelser til at @ndre
komponentmaterialekategorierne 1 bilag 11
til forordning (EU) 2019/1009, kan den 1
ojeblikket kun gore dette ved sarskilte
delegerede retsakter for hver enkelt
komponentmaterialekategori. For at
fremskynde vedtagelsen af de respektive
delegerede retsakter ber Kommissionen
undtagelsesvis have mulighed for rettidigt
og uden unadig forsinkelse at ®ndre flere
komponentmaterialekategorier ved én
delegeret retsakt i to tilfeelde, nemlig ved
at indfore eller fjerne det samme rdstof
eller ved at indfore, cendre eller fjerne de
samme krav. Det er et krav, at
Kommissionen opretholder robust
interinstitutionelt samarbejde og robust
interinstitutionel horing i fuld
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning.

133/153 PE784.152v01-00



flere komponentmaterialekategorier ved én
delegeret retsakt.

Or. en

Zndringsforslag 245
Sander Smit

Forslag til forordning
Betragtning 29 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(29a) Forordning (EU) 2019/1009 har til

formadil at lette markedsforingen pd det
indre marked og den frie beveegelighed
for sikre godningsprodukter, samtidig
med at den stotter genanvendelsen af
neeringsstoffer og den cirkulcere
anvendelse af ramaterialer og sikrer et
hajt beskyttelsesniveau for menneskers,
dyrs og planters sundhed og miljoet.

Den effektive anvendelse heraf afhcenger
bl.a. af anerkendelsen af slutpunkter for
bestanddele af animalske biprodukter i
henhold til forordning (EF) nr.
1069/2009. Delegeret forordning (EU)
2023/1605 har fastsat visse slutpunkter
for animalske biprodukter, der er
beregnet til godningsanvendelse.
Forarbejdningsparametrene og de
risikobegreensende foranstaltninger, der
indgdr heri, er dog i vid udstreekning
afledt af rammerne for foderhygiejne og
forebyggelse af fodersvindel og afspejler
ikke altid de forskellige eksponeringsveje
og risikoprofiler for godningsprodukter,
der udbringes pa jorden.

Anvendelsen af forarbejdningsstandarder
eller risikobegreensende foranstaltninger,
der er udformet til foderbrug, pd
godningsprodukter kan derfor skabe
unodvendige hindringer for
markedsforingen af sikre
godningsprodukter uden at give yderligere
beskyttelse af menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet.
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Hvis passende forarbejdning har
elimineret de relevante risici under
hensyntagen til betingelserne for
anvendelse af godningsprodukter og
kravene til overensstemmelsesvurdering i
henhold til forordning (EU) 2019/1009,
bor manglende overholdelse af
foderrelaterede forarbejdningsstandarder
ikke i sig selv forhindre, at et slutpunkt
anerkendes.

Or. nl
Begrundelse

Siden vedtagelsen af delegeret forordning (EU) 2023/1605 behandler de kompetente
myndigheder i stigende grad disse som en udtommende liste over tilladte godskningsmetoder,
selv om artikel 5 i forordning (EF) nr. 1069/2009 er baseret pa princippet om
risikoeliminering snarere end lukkede lister. Denne betragtning genskaber juridisk klarhed,
forhindrer unodvendig blokering af sikre materialer og understotter en effektiv anvendelse af
forordningen om godningsprodukter uden at scenke sikkerhedsstandarderne.

Andringsforslag 246

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Forslag til forordning

Betragtning 30
Kommissionens forslag Andringsforslag
(30)  Kemiske stoffer, der anvendes udgar

alene eller i en blanding, skal, hvis de
fremstilles eller importeres i meengder pd
over 1 ton pr. virksomhed pr. dr,
registreres i overensstemmelse med
Jorordning (EF) nr. 1907/2006, hvor
oplysningskravene afhceenger af den
Jfaktiske meengde. I henhold til forordning
(EU) 2019/1009, der gar ud over kravene i
Jorordning (EF) nr. 1907/2006, skal alle
stoffer, der anvendes i et EU-
godningsprodukt, uanset i hvilken
meengde de fremstilles eller importeres,
som minimum registreres med de
oplysningskrav, der er fastsat i forordning
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(EF) nr. 1907/2006 for stoffer, der
fremstilles eller importeres i meengder pd
10 til 100 ton pr. virksomhed pr. dr,
sammen med en
kemikaliesikkerhedsrapport, der deekker
deres anvendelse i et godningsprodukt, i
overensstemmelse med ncevnte
Jforordnings artikel 14. Disse omfattende
oplysningskrav kan forhindre fabrikanter,
navnlig smad og mellemstore
virksomheder, i at anvende stoffer, der
endnu ikke er registreret i henhold til
disse krav, eller tvinge dem til kun at
markedsfore deres produkter pd nationale
markeder i henhold til nationale regler.
Af hensyn til proportionaliteten og i
betragtning af den generelle forpligtelse
for producenter og importorer af stoffer
og EU-godningsprodukter i henhold til
henholdsvis forordning (EF) nr.
1907/2006 og forordning (EU) 2019/1009
til at sikre sikkerheden af de produkter, de
bringer i omscetning, bor registrering af
stoffer, der anvendes i EU-
godningsprodukter, kun folge de krav,
herunder de relevante klassificeringer,
der er fastsat i forordning (EF) nr.
1907/2006.

Andringsforslag 247
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Kemiske stoffer, der anvendes
alene eller i en blanding, skal, hvis de
fremstilles eller importeres i mangder pa
over | ton pr. virksomhed pr. ar, registreres
1 overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1907/2006, hvor oplysningskravene
athenger af den faktiske mangde. |
henhold til forordning (EU) 2019/1009, der

PE784.152v01-00

136/153

Or. en

Andringsforslag

(30) Kemiske stoffer, der anvendes
alene eller i en blanding, skal, hvis de
fremstilles eller importeres i mangder pa
over 1 ton pr. virksomhed pr. ar, registreres
1 overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1907/2006, hvor oplysningskravene
athenger af den faktiske mangde. |
henhold til forordning (EU) 2019/1009, der
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gér ud over kravene 1 forordning (EF) nr.
1907/2006, skal alle stoffer, der anvendes i
et EU-gadningsprodukt, uanset 1 hvilken
mangde de fremstilles eller importeres,
som minimum registreres med de
oplysningskrav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1907/2006 for stoffer, der
fremstilles eller importeres 1 mangder pa
10 til 100 ton pr. virksomhed pr. ar,
sammen med en
kemikaliesikkerhedsrapport, der dekker
deres anvendelse i et gadningsprodukt, i
overensstemmelse med navnte forordnings
artikel 14. Disse omfattende
oplysningskrav kan forhindre fabrikanter,
navnlig smad og mellemstore
virksomheder, i at anvende stoffer, der
endnu ikke er registreret i henhold til
disse krav, eller tvinge dem til kun at
markedsfore deres produkter pd nationale
markeder i henhold til nationale regler.
Af hensyn til proportionaliteten og i
betragtning af den generelle forpligtelse
for producenter og importorer af stoffer
og EU-godningsprodukter i henhold til
henholdsvis forordning (EF) nr.
1907/2006 og forordning (EU) 2019/1009
til at sikre sikkerheden af de produkter, de
bringer i omscetning, bor registrering af
stoffer, der anvendes i EU-
godningsprodukter, kun folge de krav,
herunder de relevante klassificeringer,
der er fastsat i forordning (EF) nr.
1907/2006.

Andringsforslag 248
Katrin Langensiepen
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Kemiske stoffer, der anvendes
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gér ud over kravene 1 forordning (EF) nr.
1907/2006, skal alle stoffer, der anvendes i
et EU-gadningsprodukt, uanset 1 hvilken
mangde de fremstilles eller importeres,
som minimum registreres med de
oplysningskrav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1907/2006 for stoffer, der
fremstilles eller importeres 1 mangder pa
10 til 100 ton pr. virksomhed pr. ér,
sammen med en
kemikaliesikkerhedsrapport, der dekker
deres anvendelse i et gadningsprodukt, i
overensstemmelse med navnte forordnings
artikel 14.

Or. en

Andringsforslag

(30) Kemiske stoffer, der anvendes

PE784.152v01-00
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alene eller 1 en blanding, skal, hvis de
fremstilles eller importeres 1 mangder pa
over 1 ton pr. virksomhed pr. ar, registreres
1 overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1907/2006, hvor oplysningskravene
athanger af den faktiske mangde. |
henhold til forordning (EU) 2019/1009, der
gér ud over kravene i forordning (EF) nr.
1907/2006, skal alle stoffer, der anvendes i
et EU-gadningsprodukt, uanset i hvilken
mangde de fremstilles eller importeres,
som minimum registreres med de
oplysningskrav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1907/2006 for stoffer, der
fremstilles eller importeres 1 mangder pé
10 til 100 ton pr. virksomhed pr. ér,
sammen med en
kemikaliesikkerhedsrapport, der dekker
deres anvendelse 1 et gadningsprodukt, 1
overensstemmelse med navnte forordnings
artikel 14. Disse omfattende
oplysningskrav kan forhindre fabrikanter,
navnlig smd og mellemstore
virksomheder, i at anvende stoffer, der
endnu ikke er registreret i henhold til
disse krav, eller tvinge dem til kun at
markedsfore deres produkter pd nationale
markeder i henhold til nationale regler.
Af hensyn til proportionaliteten og i
betragtning af den generelle forpligtelse
for producenter og importorer af stoffer
og EU-godningsprodukter i henhold til
henholdsvis forordning (EF) nr.
1907/2006 og forordning (EU) 2019/1009
til at sikre sikkerheden af de produkter, de
bringer i omscetning, bor registrering af
stoffer, der anvendes i EU-
godningsprodukter, kun folge de krav,
herunder de relevante klassificeringer,
der er fastsat i forordning (EF) nr.
1907/2006.

Andringsforslag 249
Per Clausen, Anja Hazekamp

PE784.152v01-00
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alene eller i1 en blanding, skal, hvis de
fremstilles eller importeres 1 mangder pa
over 1 ton pr. virksomhed pr. ar, registreres
i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1907/2006, hvor oplysningskravene
athanger af den faktiske mangde. |
henhold til forordning (EU) 2019/1009, der
gér ud over kravene i forordning (EF) nr.
1907/2006, skal alle stoffer, der anvendes 1
et EU-gadningsprodukt, uanset i hvilken
mangde de fremstilles eller importeres,
som minimum registreres med de
oplysningskrav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1907/2006 for stoffer, der
fremstilles eller importeres i mangder pa
10 til 100 ton pr. virksomhed pr. ér,
sammen med en
kemikaliesikkerhedsrapport, der dekker
deres anvendelse 1 et gadningsprodukt, 1
overensstemmelse med navnte forordnings
artikel 14.

Or. en
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Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) Forordning (EF) nr. 1272/2008,
(EF) nr. 1223/2009 og (EU) 2019/1009 ber
derfor a&ndres —

Andringsforslag 250

Andringsforslag

(33) Forordning (EF) nr. 1272/2008,
(EF) nr. 1223/2009, (EU) 2019/1009, (EF)
nr. 1107/2009 og (EU) nr. 528/2012 bor
derfor e&ndres —

Or. en

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 — nr. -1 (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 12

Geeldende ordlyd

Serlige tilfelde, der krever yderligere
evaluering Nar de folgende egenskaber
eller virkninger identificeres som resultat
af evalueringen i1 overensstemmelse med
artikel 9, skal producenter, importerer og
downstreambrugere tage hensyn til dem
ved klassificeringen,

a) nér tilstraekkelig og palidelig
information viser, at de fysiske farer ved et
stof eller en blanding i praksis afviger fra
dem, der er vist ved test

b) nar konklusive videnskabelige
forsegsdata viser, at stoffet eller
blandingen ikke er biologisk tilgengelig,
og det er fastslaet, at disse data er
tilstreekkelige og palidelige
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Andringsforslag

-1) Artikel 12 affattes saledes:

"Serlige tilfelde, der krever yderligere
evaluering Nar de folgende egenskaber
eller virkninger identificeres som resultat
af evalueringen 1 overensstemmelse med
artikel 9, skal producenter, importerer og
downstreambrugere tage hensyn til dem
ved klassificeringen,

a) nér tilstraekkelig og palidelig
information viser, at de fysiske farer ved et
stof eller en blanding 1 praksis afviger fra
dem, der er vist ved test ) nar konklusive
videnskabelige forsegsdata viser, at stoffet
eller blandingen ikke er biologisk
tilgaengelig, og det er fastsldet, at disse data
er tilstreekkelige og pélidelige

c) nér tilstraekkelig og palidelig
videnskabelig information viser en
potentiel forekomst af synergistiske eller
antagonistiske virkninger mellem stofferne
i en blanding, for hvilken evalueringen
blev afgjort pd grundlag af information
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c) nér tilstraekkelig og palidelig
videnskabelig information viser en
potentiel forekomst af synergistiske eller
antagonistiske virkninger mellem stofferne
i en blanding, for hvilken evalueringen
blev afgjort pd grundlag af information

vedrerende stofferne 1 blandingen

d) nar robuste videnskabelige oplysninger
dokumenterer, at de potentielle farer ikke
kan opsta under realistiske og tilsigtede
anvendelsesbetingelser, fordi stoffet ikke
er biotilgeengeligt, er fysisk bundet eller
ville skulle optages via irrelevante

vedrerende stofferne i blandingen. eksponeringsveje."
Or. de
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/HTML/?uri=CELEX:02008R1272-
202005014#tocldl)
Begrundelse

De foreslaede cendringer til artikel 12 skaber et klart retsgrundlag for, at der kun foretages
fareklassificeringer, hvis farerne reelt kan opsta under realistiske anvendelsesbetingelser.

Zndringsforslag 251

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. -1 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 36 — stk. 1

Geeldende ordlyd

1) Et stof, der opfylder kriterierne 1 bilag I
for sd vidt angdr nedenstéende, skal
normalt vaere underlagt harmoniseret
klassificering og maerkning i
overensstemmelse med artikel 37:

a) luftvejssensibilisering, kategori 1, 1A
eller 1B (bilag I, punkt 3.4).

b) kimcellemutagenicitet, kategori 1A, 1B
eller 2 (bilag I, punkt 3.5)

¢) carcinogenicitet, kategori 1A, 1B eller 2
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Andringsforslag

-la) Artikel 36, stk. 1, affattes sdledes:

1) Et stof, der opfylder kriterierne 1 bilag I
for sa vidt angar nedenstaende, skal, under
hensyntagen til de scerlige tilfeelde, der er
omhandlet i artikel 12, og forudsat at der
er en relevant eksponeringsvej under
realistiske anvendelsesbetingelser, normalt
vare underlagt harmoniseret klassificering
og markning 1 overensstemmelse med
artikel 37:

a) luftvejssensibilisering, kategori 1, 1A
eller 1B (bilag I, punkt 3.4).

b) kimcellemutagenicitet, kategori 1A, 1B
eller 2 (bilag I, punkt 3.5)

¢) carcinogenicitet, kategori 1A, 1B eller 2
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(bilag I, punkt 3.6)

d) reproduktionstoksicitet, kategori 1A, 1B
eller 2 (bilag I, punkt 3.7)

e) hormonforstyrrende virkning for
menneskers sundhed, kategori 1 eller 2
(bilag I, punkt 3.11)

f) hormonforstyrrende virkning for miljoet,
kategori 1 eller 2 (bilag I, punkt 4.2) g)
persistent, bioakkumulerende og toksisk
(bilag I, punkt 4.3)

h) meget persistent, meget
bioakkumulerende (bilag I, punkt 4.3)

1) persistent, mobil og toksisk (bilag I,
punkt 4.4)

J) meget persistent, meget mobil (bilag I,
punkt 4.4) "

(bilag I, punkt 3.6)

d) reproduktionstoksicitet, kategori 1A, 1B
eller 2 (bilag I, punkt 3.7)

e) hormonforstyrrende virkning for
menneskers sundhed, kategori 1 eller 2
(bilag I, punkt 3.11)

f) hormonforstyrrende virkning for miljoet,
kategori 1 eller 2 (bilag I, punkt 4.2) g)
persistent, bioakkumulerende og toksisk
(bilag I, punkt 4.3)

h) meget persistent, meget
bioakkumulerende (bilag I, punkt 4.3)

1) persistent, mobil og toksisk (bilag I,
punkt 4.4)

J) meget persistent, meget mobil (bilag I,
punkt 4.4)"

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901 &qid=1769779965164)

Begrundelse

Tilfojelserne til artikel 36 sikrer, at harmoniserede klassificeringer ikke udloses automatisk,
men underkastes en forudgdende vurdering med hensyn til relevans baseret pd data fra den
virkelige verden og i praksis vigtige eksponeringsscenarier. Derudover sikres det, at
beslutningen om nodvendigheden af en harmoniseret klassificering af
plantebeskyttelsesmidler og biocidaktive stoffer, som det var tilfeeldet for cendringen (EU)
2024/2865, igen ligger inden for de kompetente myndigheders og Kommissionens

skonsbefojelser.

Andringsforslag 252

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 — nr. -1 b (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 36 — stk. 2

Geeldende ordlyd
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Andringsforslag

-1b) I artikel 36 affattes stk. 2 sdledes:
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Stoffer, der er aktivstoffer, der er omfattet
af forordning (EF) nr. 1107/2009 eller
forordning (EU) nr. 528/2012, skal vare
underlagt harmoniseret klassificering og
markning. For sddanne stoffer finder
procedurerne i artikel 37, stk. 1,4, 5 og 6,
anvendelse."

"Stoffer, der er aktivstoffer, der er omfattet
af forordning (EF) nr. 1107/2009 eller
forordning (EU) nr. 528/2012, skal vare
underlagt harmoniseret klassificering og
markning, hvis de kompetente
myndigheder efter horing af agenturet
fastslar, at en harmoniseret klassificering
er nodvendig og rimelig af hensyn til
beskyttelsen af sundheden og miljoet. For
saddanne stoffer finder procedurerne

1 artikel 37, stk. 1, 4, 5 og 6. anvendelse."

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901 &qid=1769779965164)

Begrundelse

Tilfojelserne til artikel 36 sikrer, at harmoniserede klassificeringer ikke udloses automatisk,
men underkastes en forudgdende vurdering med hensyn til relevans baseret pad data fra den
virkelige verden og i praksis vigtige eksponeringsscenarier. Derudover sikres det, at
beslutningen om nodvendigheden af en harmoniseret klassificering af
plantebeskyttelsesmidler og biocidaktive stoffer, som det var tilfeeldet for cendringen (EU)
2024/2865, igen ligger inden for de kompetente myndigheders og Kommissionens

skonsbefojelser.

ZAndringsforslag 253

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 ¢ (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 37 — stk. 1

Geeldende ordlyd

1) En kompetent myndighed kan til
agenturet fremsende et forslag til
harmoniseret klassificering og markning af
et stof eller en gruppe af stoffer og, hvis

det er relevant, specifikke
koncentrationsgranser, M-faktorer eller
estimater for akut toksicitet eller et forslag
til revision heraf. Kommissionen kan
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Andringsforslag

-Ic) Artikel 37, stk. 1, affattes sdledes:

1) En kompetent myndighed kan til
agenturet fremsende et forslag til
harmoniseret klassificering og markning af
et stof eller en gruppe af stoffer og, hvis

det er relevant, specifikke
koncentrationsgranser eller M-faktorer
eller et forslag til revision heraf.
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anmode agenturet eller Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten"), der er oprettet 1
overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, 1
forordning (EF) nr. 178/2002, om at
udarbejde et forslag til harmoniseret
klassificering og markning af et stof eller
en gruppe af stoffer og, hvis det er
relevant, specifikke koncentrationsgranser,
M-faktorer eller estimater for akut
toksicitet eller et forslag til revision heraf.
Kommissionen kan efterfelgende
foreleegge forslaget for agenturet. De
forslag til harmoniseret klassificering og
meerkning af et stof eller en gruppe af
stoffer, der er omhandlet i forste og andet
afsnit, skal folge det format, der er fastsat
i bilag VI, del 2, og indeholde de relevante
oplysninger i henhold til bilag VI, del 1.
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Kommissionen kan anmode agenturet eller
Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten"), der er oprettet 1
overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, 1
forordning (EF) nr. 178/2002, om at
udarbejde et forslag til harmoniseret
klassificering og markning af et stof eller
en gruppe af stoffer og, hvis det er
relevant, specifikke koncentrationsgranser,
M-faktorer eller estimater for akut
toksicitet eller et forslag til revision heraf.
Kommissionen kan efterfolgende
foreleegge forslaget for agenturet.

Inden der fremscettes et forslag,
undersoger den kompetente myndighed
systematisk, a) om de tilgeengelige
toksikologiske og okotoksikologiske
oplysninger er relevante for stoffets eller
blandingens faktiske og tilsigtede
anvendelser

b) om der for den pdgceeldende
farekategori findes mindst én realistisk og
kvantitativt relevant eksponeringsvej (oral
eksponering, dermal eksponering og/eller
eksponering ved inddnding), hvor det iscer
skal undersoges, om meengden,
koncentrationen og varigheden af den
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forventede eksponering er tilstreekkelig til
at udloese de virkninger, der er beskrevet i
de toksikologiske data

¢) om videnskabelige resultater fra
giftinformationscentre, arbejdsmedicinske
undersogelser, markedsovervdagningsdata
eller epidemiologiske undersagelser giver
anledning til at antage, at der er en risiko
i forbindelse med den faktiske anvendelse.

Hvis undersagelsen viser, at der ikke er
nogen relevant eksponeringsvej, eller at
de farlige egenskaber ikke kan
forekomme under de tilsigtede betingelser,
fremscettes der ikke noget forslag til
harmoniseret klassificering.

Mpyndighedernes forslag folger formatet i
bilag VI, del 2, og indeholder de relevante
oplysninger 1 henhold til del 1 i bilag VI,
del 1.”

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901 &qid=1769779965164)

Begrundelse

Tilfojelserne til artikel 37 sikrer, at harmoniserede klassificeringer ikke udloses automatisk,
men underkastes en forudgdaende vurdering med hensyn til relevans baseret pad data fra den
virkelige verden og i praksis vigtige eksponeringsscenarier. Derudover sikres det, at
beslutningen om naodvendigheden af en harmoniseret klassificering af
plantebeskyttelsesmidler og biocidaktive stoffer, som det var tilfeeldet for cendringen (EU)
2024/2865, igen ligger inden for de kompetente myndigheders og Kommissionens

skonsbefojelser.

ZAndringsforslag 254
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42.  "digitalt kontaktpunkt": enhver 42.
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Andringsforslag

"digitalt kontaktpunkt": enhver
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ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

ajourfort og frit tilgengelig
onlinckommunikationskanal, herunder e-
mailadresser eller et weblink,
hvorigennem en leverander kan kontaktes,
uden at det er nedvendigt at lade sig
registrere eller at downloade eller anvende
en applikation. Det digitale kontaktpunkt
gor det muligt for brugere og kompetente
myndigheder at indga i en dialog med
erhvervsdrivende og udelukke brugen af
automatiske metoder eller svar sasom
chatbots eller automatiske svar.

Or. en

Begrundelse

Det bor preeciseres, at et digitalt kontaktpunkt bor tjene til at give alle brugere og kompetente
myndigheder mulighed for at indgd i en dialog med erhvervsdrivende, og at det bor udelukke
brugen af automatiske metoder eller svar sasom chatbots eller automatiske svar.

Andringsforslag 255

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverandor kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

ZEndringsforslag 256
Daniel Buda
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Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og frit tilgeengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at
det er nodvendigt at lade sig registrere eller
downloade eller anvende yderligere
applikationer afhcengigt af den
erhvervsdrivende.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at
det er nodvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation

Zndringsforslag 257

Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
erhvervsdrivende kan kontaktes direkte
uden nodvendigheden af mellemliggende
trin sdsom registrering af data eller
download af en applikation.

Or. ro

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverandoer kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Andringsforslag 258
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

PE784.152v01-00
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Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort, nemt og frit tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller at
downloade eller anvende en applikation.

Or. en
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Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og frit tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Or. en

Begrundelse

Andringsforslaget preeciserer, at et "digitalt kontaktpunkt" skal veere ajourfort, tilgeengeligt
og gratis, sd der undgds okonomiske, tekniske eller proceduremcessige hindringer. Det sikrer,
at forbrugere og kompetente myndigheder kan kontakte leverandorer uden omkostninger,
registrering eller anvendelse af proprietcere applikationer, hvilket styrker gennemsigtigheden
og ansvarligheden, samtidig med at anvendelsen af digitale veerktojer bringes i
overensstemmelse med principperne for forbrugerbeskyttelse i forordning (EF)

nr. 1272/2008.

Andringsforslag 259
Per Clausen, Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

ZEndringsforslag 260
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning
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Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og frit tilgeengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Or. en
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Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

ZAndringsforslag 261

Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfert og frit tilgeengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Zndringsforslag 262
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 —nr. 42

Kommissionens forslag

PE784.152v01-00
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Andringsforslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfert og frit tilgeengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Or. en

Andringsforslag
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42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og tilgengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

ZAndringsforslag 263
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 — stk. 42a

Kommissionens forslag

42. "digitalt kontaktpunkt": enhver
ajourfort og frit tilgaengelig
onlinekommunikationskanal, hvorigennem
en leverander kan kontaktes, uden at det er
nedvendigt at lade sig registrere eller
downloade en applikation.

Or. en

Andringsforslag

42a. "bringe i omscetning'': forste gang
et produkt gores tilgeengeligt pa markedet.

Or. en

Begrundelse

CLP skelner ikke mellem "bringe i omscetning" og at "gore tilgeengelig pa markedet". Nar en
ny klassificering finder anvendelse, skal virksomhederne ommeerke bdde nye produkter og
produkter, der allerede befinder sig i forsyningskceden, hvilket medforer logistiske byrder
sdsom tilbagekaldelser, ommecerkning, ekstra omkostninger og ogede affaldsmeengder.

Andringsforslag 264

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék
Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 5 —stk. 3 —nr. 4

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

la)  Artikel 5, stk. 3, nr. 4), affattes
sdledes:
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Til evaluering af et stof, der indeholder
mere end én bestanddel, i henhold til
kapitel 2 for sd vidt angdr fareklasserne
"kimcellemutagenicitet",
"carcinogenicitet"’,
"reproduktionstoksicitet',
""hormonforstyrrende virkning for
menneskers sundhed' og
"hormonforstyrrende virkning for
miljoet", som omhandlet i punkt 3.5, 3.6,
3.7,3.11 og 4.2 i bilag I, anvender
producenten, importoren og
downstreambrugeren den i stk. 1
omhandlede relevante foreliggende
information for hver af de kendte
bestanddele.

Relevante foreliggende informationer om
et stof med mere end én bestanddel tages i
betragtning, hvis en af folgende
betingelser er opfyldt:

a) informationerne paviser
kimcellemutagene, kreeftfremkaldende
eller reproduktionstoksiske egenskaber
eller hormonforstyrrende virkning for
menneskers sundhed eller miljoet

b) informationerne underbygger
konklusioner, der baserer sig pad relevante
foreliggende informationer om stoffets
bestanddele.

Relevante foreliggende informationer om
et stof med mere end én bestanddel, der
paviser manglen pad de egenskaber, der er
omhandlet i punkt a) eller
tilstedeveerelsen af mindre alvorlige
egenskaber, kan ikke have forrang for
relevante foreliggende informationer om
stoffets bestanddele, ndr overbevisende
videnskabelige forsogsdata viser, at
bestanddelen ikke er biotilgeengelig,
og/eller der foreligger en risiko for
synergistiske eller antagonistiske
virkninger mellem stoffets bestanddele.

Or. fr
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Begrundelse

1 overensstemmelse med det internationale harmoniserede system og reglerne for blandinger
bor det veere muligt at pavise manglende biotilgcengelighed eller tilstedeveerelse af
antagonistiske/synergistiske virkninger, jf. artikel 12, med hensyn til blandinger. Hvis et
sammensat stof testes for sine sundhedsmeessige virkninger, bor disse data veere geeldende og
have forrang for en teoretisk vurdering baseret pa hver enkelt bestanddel af det sammensatte

stof.

ZAndringsforslag 265
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 2 — stk. 42b

Kommissionens forslag Andringsforslag

1la) "gore tilgeengelig pd markedet":
udbud af et produkt med henblik pd
distribution eller anvendelse som led i
erhvervsmeessig aktivitet mod eller uden
vederlag.

Or. en
Begrundelse

CLP skelner ikke mellem "bringe i omscetning" og at "gore tilgeengelig pa markedet". Ndar en
ny klassificering finder anvendelse, skal virksomhederne ommeerke bdde nye produkter og
produkter, der allerede befinder sig i forsyningskceden, hvilket medforer logistiske byrder
sasom tilbagekaldelser, ommcerkning, ekstra omkostninger og ogede affaldsmeengder.

ZAndringsforslag 266
Silvia Sardone, Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,
Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 17 —stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag
"a) leveranderernes navn, adresse og "a) leveranderernes navn, adresse og
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digitale kontaktoplysninger"

Andringsforslag 267

digitale kontaktoplysninger eller
telefonnummer"

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 17 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

"a) leveranderernes navn, adresse og
digitale kontaktoplysninger"

Andringsforslag 268

Andringsforslag

"a) leveranderernes navn, adresse,
telefonnummer og/eller digitale
kontaktoplysninger"

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 17 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

"a) leveranderernes navn, adresse og
digitale kontaktoplysninger"

Andringsforslag 269
Aurelijus Veryga

Forslag til forordning

PE784.152v01-00

Andringsforslag

"a) leveranderernes navn, adresse,
telefonnummer og digitale
kontaktoplysninger"

Or. en
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Artikel 1 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Artikel 17 —stk. 1 —litraa

Kommissionens forslag Andringsforslag
"a) leveranderernes navn, adresse og "a) leveranderernes navn, adresse,
digitale kontaktoplysninger" telefonnummer eller digitale
kontaktoplysninger"
Or. en
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