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Tegnforklaring 

 * Høringsprocedure 

 *** Godkendelsesprocedure 

 ***I Almindelig lovgivningsprocedure (førstebehandling) 

 ***II Almindelig lovgivningsprocedure (andenbehandling) 

 ***III Almindelig lovgivningsprocedure (tredjebehandling) 

 

(Proceduren afhænger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til 

retsakt) 

 

 

 

 

Ændringsforslag til et udkast til retsakt 

I Parlamentets ændringsforslag er ændringer i udkastet til retsakt markeret 

med fede typer og kursiv. Kursivering uden fede typer er en oplysning til de 

tekniske tjenestegrene, som vedrører elementer i udkastet til retsakt, der 

foreslås rettet ved affattelsen af den endelige tekst (f.eks. materielle fejl eller 

manglende tekst i en sprogversion). De foreslåede rettelser skal godkendes af 

de berørte tekniske tjenestegrene. 

 

Informationsblokken til ethvert ændringsforslag, der angår en eksisterende 

retsakt, som udkastet til retsakt har til formål at ændre, indeholder en tredje 

og en fjerde linje, hvori det er anført, hvilken eksisterende retsakt og hvilken 

bestemmelse heri der er berørt. Passager fra en bestemmelse i en eksisterende 

retsakt, som ikke er medtaget i udkastet til retsakt, men som Parlamentet 

ønsker at ændre, er markeret med fede typer. Hvis Parlamentet ønsker, at 

tekst i sådanne passager skal udgå, er dette markeret med [...]. 
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMÆSSIGE 
BESLUTNING 

om forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om klassificering, emballering og 

etikettering af farlige præparater (Omarbejdning) 

(COM(2012)0008 – C7-0021/2012 – 2012/0007(COD)) 

(Almindelig lovgivningsprocedure – omarbejdning) 

Europa-Parlamentet, 

– der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Rådet 

(COM(2012)0008), 

– der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 i traktaten om Den Europæiske Unions 

funktionsmåde, på grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for 

Parlamentet (C7-0021/2012), 

– der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, 

–  der henviser til udtalelse fra Det Europæiske Økonomiske og Sociale Udvalg af 28. marts 

20121, 

– der henviser til den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere 

systematisk omarbejdning af retsakter2, 

– der henviser til skrivelse af 9. november 2012 fra Retsudvalget til Udvalget om Miljø, 

Folkesundhed og Fødevaresikkerhed, jf. forretningsordenens artikel 87, stk. 3, 

– der henviser til forretningsordenens artikel 87 og 55, 

– der henviser til betænkning fra Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed 

(A7-0391/2012), 

A. der henviser til, at dette forslag ifølge den rådgivende gruppe bestående af de juridiske 

tjenester i Europa-Parlamentet, Rådet og Kommissionen ikke indebærer andre 

indholdsmæssige ændringer end dem, der er angivet som sådanne i selve forslaget, og at 

det, hvad angår de uændrede bestemmelser i de tidligere retsakter sammen med de nævnte 

ændringer, udelukkende består i en kodifikation af de eksisterende retsakter uden 

indholdsmæssige ændringer; 

1. vedtager sin holdning ved førstebehandling under hensyntagen til henstillingerne fra den 

rådgivende gruppe bestående af de juridiske tjenester i Europa-Parlamentet, Rådet og 

Kommissionen; 

2. anmoder om fornyet forelæggelse, hvis Kommissionen agter at ændre dette forslag i 

                                                 
1 EUT C 181 af 21.6.2012, s. 203. 
2 EFT C 77 af 28.3.2002, s. 1. 
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væsentlig grad eller erstatte det med en anden tekst; 

3. pålægger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rådet og Kommissionen samt til 

de nationale parlamenter. 

Ændringsforslag  1 

Forslag til direktiv 

Artikel 20 – stk. 5 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold 

til artikel 10, stk. 4, artikel 12, stk. 4 og 

artikel 19, træder kun i kraft, hvis hverken 

Europa-Parlamentet eller Rådet har gjort 

indsigelse inden for en frist på 2 måneder 

fra meddelelsen af den pågældende retsakt 

til Europa-Parlamentet og Rådet, eller hvis 

Europa-Parlamentet og Rådet inden 

udløbet af denne frist begge har informeret 

Kommissionen om, at de ikke agter at gøre 

indsigelse. Fristen forlænges med en 

måned på Europa-Parlamentets eller 

Rådets initiativ. 

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold 

til artikel 10, stk. 4, artikel 12, stk. 4 og 

artikel 19, træder kun i kraft, hvis hverken 

Europa-Parlamentet eller Rådet har gjort 

indsigelse inden for en frist på 2 måneder 

fra meddelelsen af den pågældende retsakt 

til Europa-Parlamentet og Rådet, eller hvis 

Europa-Parlamentet og Rådet inden 

udløbet af denne frist begge har informeret 

Kommissionen om, at de ikke agter at gøre 

indsigelse. Fristen forlænges med to 

måneder på Europa-Parlamentets eller 

Rådets initiativ. 

Begrundelse 

I overensstemmelse med den fælles forståelse vedrørende delegerede retsakter mellem 

Kommissionen, Europa-Parlamentet og Rådet forpligter de berørte institutioner sig til så vidt 

muligt at henvise til standardformuleringerne i bilaget. Standardformuleringerne fastsætter 

en forlængelse på to måneder og ikke blot en måned. Formuleringen 2+2 har været en vigtig 

sejr for Parlamentet med henblik på at sikre, at det har tilstrækkelig tid, hvis det ønsker at 

gøre indsigelse. De to andre forslag fra Kommissionen i denne "pakke" omfatter ligeledes en 

forlængelse på to måneder. 
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BEGRUNDELSE 

 

Omarbejdningen af direktivet om farlige præparater (1999/45/EF) er foreslået med henblik på 

at kodificere ændringsretsakter og bringe bestemmelserne om Kommissionens beføjelse til at 

vedtage delegerede retsakter og gennemførelsesretsakter på linje med Lissabontraktaten. 

Direktivet udgør et bindeled og sikrer den retlige kontinuitet inden for de retlige 

sektorrammer, som på nuværende tidspunkt gennemgår en gennemgribende reform på grund 

af vedtagelsen af REACH (forordning (EF) nr. 1907/2006). 

 

Direktivet om farlige præparater regulerer klassificering, emballering og etikettering af 

præparater, dvs. blandinger eller opløsninger, der er sammensat af to eller flere stoffer 

(grundstoffer og forbindelser heraf). Det finder anvendelse indtil den 1. juni 2015 i henhold til 

overgangsbestemmelserne i CLP-forordningen (EF) nr. 1272/2008 som EU's nye system om 

klassificering og etikettering af farlige stoffer og blandinger og har siden den 20. januar 2009 

omfattet FN's globalt harmoniserede system. Endvidere kan de blandinger, der allerede er 

bragt i omsætning, fortsat leveres i henhold til reglerne i direktivet om farlige præparater 

indtil den 1. juni 2017. For så vidt angår stoffer har CLP-reglerne fundet anvendelse allerede 

siden den 1. december 2010. Omarbejdningen henviser følgelig til en retsakt, der er på vej til 

at blive afskaffet.    

 

Ændringerne i forbindelse med omarbejdningen af direktiv 1999/45/EF skyldes alle enten 

behovet for at ajourføre forslaget i overensstemmelse med Lissabontraktaten med henblik på 

at erstatte gamle forældede bestemmelser med nye (herunder ajourføringen af det retlige 

grundlag, dvs. artikel 114 i TEUF, som svarer til tidligere artikel 95 i TEF) eller vedtagelsen 

af REACH og andre ændringer (som blev indført direkte ved sidstnævnte eller gennem dennes 

gennemførelsesretsakter), som nødvendiggør en kodifikation af direktiv 1999/45/EF med 

henblik på at sikre de gældende reglers klarhed og præcision. Selv om der ikke er blevet 

gennemført politiske beslutninger i forbindelse med omarbejdningsforslaget, har der været 

indholdsmæssige ændringer som følge af traktatretten eller den nye EU-lovgivning om det 

samme emne.  

 

De mest bemærkelsesværdige tilpasninger og ændringer, som har ført til dette 

omarbejdningsforslag, er: 

 

-  Artikel 10, stk. 4, og artikel 12, stk. 4, erstatter de tidligere bestemmelser vedrørende 

forskriftsproceduren med bestemmelser for vedtagelsen af delegerede retsakter. Dette 

nødvendiggjorde ændringer i artikel 19 og nye bestemmelser i artikel 21-23, hvilket 

muliggør udøvelsen af disse delegerede beføjelser. 

 

-  Det sidste stykke i artikel 14 i det oprindelige direktiv (om behandlingen af fortrolige 

oplysninger) indeholdt en henvisning til artikel 19, stk. 4, i direktiv 67/548/EF (direktivet 

om farlige stoffer), som blev ophævet ved artikel 1, stk. 7, i direktiv 2006/121/EF, der 

tilpassede sektorlovgivningen til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH). Dette 

medførte et særligt hul med hensyn til betingelserne for hemmeligholdelse af kritiske 

tekniske oplysninger, der er omfattet af beskyttelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder. 

Omarbejdningen lukker dette hul. 
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-  I artikel 1 i den konsoliderede version var der en henvisning til artikel 14 i direktiv 

1999/45/EF (sikkerhedsdatablade), der var blevet ophævet ved artikel 140 i REACH, idet 

reguleringen af dette emne var blevet taget med i betragtning i den sidstnævnte retsakt, da 

denne er den grundlæggende retsakt for hele kemikalielovgivningsområdet. 

 

-  I artikel 3, stk. 2, i den konsoliderede version er der henvisninger til artikel 7, 8, og 13 i 

direktiv 67/548/EF, som alle var blevet ophævet ved artikel 1, stk. 5, i direktiv 

2006/121/EF. 

 

-  I den konsoliderede version er der også flere henvisninger til del A i bilag V til direktiv 

67/548/EØF (testmetoder). Disse henvisninger er blevet erstattet med forordning (EF) nr. 

440/2008 (om forsøgsmetoder i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)), 

hvori emnet blev taget med i betragtning efter ophævelsen af det pågældende bilag i 

direktiv 67/548/EØF. 

 

Det er på grund af disse tilpasningers og ændringers natur, at ordføreren ikke foreslår 

yderligere ændringer af omarbejdningsforslaget til direktiv 1999/45/EF om klassificering, 

emballering og etikettering af farlige præparater.  
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BILAG: SKRIVELSE FRA RETSUDVALGET 

 

 

 

Matthias GROOTE 

Formand for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed 

ASP 12G201 

Bruxelles 

 

 

Om: Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om klassificering, 

emballering og etikettering af farlige præparater (Omarbejdning) 

 (COM(2012)0008 – C7-0021/2012 – 2012/0007(COD)) 

 

 

 

 

 

Retsudvalget, som jeg er formand for, har behandlet ovennævnte forslag i henhold til artikel 

87 om omarbejdning, som indført i Parlamentets forretningsorden. 

Artikel 87, stk. 3, lyder som følger:  

 

"Finder det udvalg, der er kompetent med hensyn til retlige spørgsmål, at forslaget ikke 

indebærer andre indholdsmæssige ændringer end dem, der er angivet som sådanne, 

underretter udvalget det kompetente udvalg herom. 

 

Det kompetente udvalg kan i så fald kun behandle ændringsforslag, som opfylder 

betingelserne i artikel 156 og 157, og som vedrører de dele af forslaget, der indeholder 

ændringer. 

Agter det kompetente udvalg dog i overensstemmelse med punkt 8 i den interinstitutionelle 

aftale også at stille ændringsforslag til de kodificerede dele af forslaget, underretter det 

omgående Rådet og Kommissionen om sine planer, og sidstnævnte bør inden afstemningen, jf. 

artikel 54, meddele udvalget, hvilken holdning den har til ændringsforslagene, og hvorvidt 

den agter at tage forslaget om omarbejdning tilbage." 

På baggrund af udtalelsen fra Juridisk Tjeneste, hvis repræsentanter deltog i møderne i den 

rådgivende gruppe, der behandlede forslaget om omarbejdning, og i tråd med henstillingerne 

fra ordføreren, mener Retsudvalget, at forslaget ikke indebærer andre indholdsmæssige 

ændringer end dem, der er angivet som sådanne i forslaget, og at forslaget, hvad angår de 

uændrede bestemmelser i de tidligere retsakter sammen med de nævnte ændringer, 

udelukkende består i en kodifikation af de eksisterende retsakter uden indholdsmæssige 

ændringer.  

For så vidt angår tilpasningen af komitologibestemmelserne til artikel 290-291 i TEUF i 

forbindelse med omarbejdningen understreger Retsudvalget ikke desto mindre, at lovgiveren 
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altid skal være frit stillet til at træffe de endelige beslutninger vedrørende delegationen af de 

lovgivningsmæssige beføjelser og gennemførelsesbeføjelser og aldrig skal være begrænset af, 

hvordan kodifikationen af eksisterende tekster om disse spørgsmål forelægges i forslaget. 

 

Efter drøftelser på mødet den 6. november 2012 vedtog Retsudvalget med 23 stemmer for og 

ingen stemmeundladelser1 at henstille, at Deres udvalg som korresponderende udvalg 

behandler ovennævnte forslag i overensstemmelse med artikel 87. 

 

 

Med venlig hilsen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Klaus-Heiner LEHNE 

 

 

 

 

 

 

 

Bilag: Udtalelse fra den rådgivende gruppe 

                                                 
1 Tilstedeværende medlemmer: Luigi Berlinguer, Françoise Castex, Christian Engström, 

Marielle Gallo, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sylvie Guillaume, 

Sajjad Karim, Eva Lichtenberger, Antonio López-Istúriz White, Antonio Masip Hidalgo, Jiří 

Maštálka, Alajos Mészáros, Evelyn Regner, Francesco Enrico Speroni, József Szájer, Rebecca 

Taylor, Alexandra Thein, Axel Voss, Rainer Wieland, Cecilia Wikström, Zbigniew Ziobro, 

Tadeusz Zwiefka. 
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BILAG: UDTALELSE FRA DEN RÅDGIVENDE GRUPPE BESTÅENDE AF DE 
JURIDISKE TJENESTER I EUROPA-PARLAMENTET, RÅDET OG 

KOMMISSIONEN 

 

 

 

 

DE JURIDISKE TJENESTERS 

RÅDGIVENDE GRUPPE 

Bruxelles, den 8. oktober 2012 

UDTALELSE 

 TIL EUROPA-PARLAMENTET 

  RÅDET 

  KOMMISSIONEN 

Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om klassificering, emballering og 

etikettering af farlige præparater  

COM(2012)0008 af 26.1.2012 – 2012/0007(COD) 

I henhold til den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk 

omarbejdning af retsakter, særlig punkt 9, behandlede den rådgivende gruppe bestående af de 

juridiske tjenester i Europa-Parlamentet, Rådet og Kommissionen på møder den 15. marts, 

den 24. maj og den 5. juli 2012 bl.a. ovennævnte forslag fra Kommissionen. 

 

Under behandlingen1 af Europa-Parlamentets og Rådets forslag til direktiv om omarbejdning 

af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes 

tilnærmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, 

emballering og etikettering af farlige præparater konstaterede den rådgivende gruppe 

samstemmende, at for at være udformet i fuld overensstemmelse med de relevante krav i den 

interinstitutionelle aftale burde begrundelsen have indeholdt grundene til alle de foreslåede 

indholdsmæssige ændringer, således som det er fastsat i aftalens punkt 6, litra a), nr. ii), og 

præcist have angivet, hvilke bestemmelser i den tidligere retsakt der forbliver uændrede, 

således som det er fastsat i aftalens punkt 6, litra a), nr. iii). 

 

Med hensyn til artikel 10, stk. 4, og artikel 12, stk. 4, samt artikel 19 i den foreslåede 

omarbejdede tekst blev det drøftet, om den fulde ordlyd i disse bestemmelser burde have 

været markeret med den gråskravering, der normalt anvendes til markering af 

indholdsmæssige ændringer. På den ene side mente Europa-Parlamentets og Kommissionens 

juridiske tjenester, at den anvendte markering af erstatningen af ordlyden i dele af den 

                                                 
1 Den rådgivende gruppe havde den engelske, franske og tyske sprogudgave af forslaget til 

rådighed og benyttede den engelske originaludgave af forslaget som grundlag for 

behandlingen. 
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nuværende artikel 10, stk. 3, artikel 12, stk. 4, og artikel 20 i direktiv 1999/45/EF med en ny 

ordlyd taget fra den standardtekst, som de tre institutioner havde aftalt, i tilstrækkelig grad 

beskriver de indholdsmæssige ændringer, der foreslås for disse eksisterende bestemmelser. På 

den anden side mente Rådets juridiske tjeneste, at den ændrede procedure ikke kan adskilles 

fra de indholdsmæssige spørgsmål, som proceduren vedrører, og at hele ordlyden i artikel 10, 

stk. 4, artikel 12, stk. 4, og artikel 19 derfor burde have været gråskraveret. De tre juridiske 

tjenester er ikke desto mindre enige om, at forslagene fra Kommissionen til artikel 10, stk. 4, 

artikel 12, stk. 4, og artikel 19 bør forstås, som om Kommissionen kun havde til hensigt at 

foreslå, at henvisningerne til forskriftsproceduren med kontrol, som aktuelt fremgår af 

artikel 10, stk. 3, artikel 12, stk. 4, og artikel 20 i direktiv 1999/45/EF, erstattes med en 

delegation af beføjelser til Kommissionen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med 

artikel 290 i TEUF. I denne henseende var de tre juridiske tjenester også enige om, at 

lovgiveren som led i omarbejdningen kunne fastlægge en delegation af beføjelser med henblik 

på de nævnte bestemmelser eller alternativt med hensyn til en eller flere af disse 

bestemmelser vælge ikke at delegere beføjelserne til Kommissionen (og således gøre den 

almindelige lovgivningsprocedure gældende for disse ændringer) eller tildele den pågældende 

institution eller Rådet gennemførelsesbeføjelser i overensstemmelse med artikel 291 i TEUF 

og forordning (EU) nr. 182/2011.  

 

Efter behandlingen af forslaget var der i den rådgivende gruppe enighed om, at forslaget ikke 

indebærer andre indholdsmæssige ændringer end dem, der er angivet som sådanne i selve 

forslaget eller i denne udtalelse. Den rådgivende gruppe konstaterede desuden, at forslaget, 

hvad angår de uændrede bestemmelser i den tidligere retsakt sammen med de nævnte 

ændringer, udelukkende består i en kodifikation af de eksisterende retsakter uden 

indholdsmæssige ændringer.  

 

 

 

 

 

 

C. PENNERA    H. LEGAL   L. ROMERO REQUENA 

Juridisk konsulent    Juridisk konsulent  Generaldirektør 
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