Europa-Parlamentet
2024-2029

Udvalget om Milje, Klima og Fedevaresikkerhed

2025/0207(COD)

5.2.2026

ANDRINGSFORSLAG
101 - 284

Udkast til betzenkning
Christophe Clergeau
(PE781.186v01-00)

om Det Europaiske Kemikalieagentur og om @ndring af forordning (EF) nr.
1907/2006, (EU) nr. 528/2012, (EU) nr. 649/2012 og (EU) 2019/1021

Forslag til forordning
(COM(2025)0386 —2025/0207(COD))

AM\1336636DA.docx PE784.247v01-00

DA DA



AM_Com_LegReport

PE784.247v01-00 2/111 AM\1336636DA.docx

DA



Andringsforslag 101
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hindhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljeet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens 1
kemikalieforvaltningen 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Andringsforslag

9 Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici, sikker anvendelse og
miljobceredygtighed af kemiske stoffer og
grupper heraf, blandinger og artikler for
at opna et hojt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og miljoet, herunder
beskyttelse af sdarbare grupper, ct
velfungerende indre marked samt
sammenhang og konsekvens 1
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af udviklingen og
anvendelsen af metoder uden brug af dyr
og nye metoder. Ved at nd sine mal og
udfore sine opgaver vil agenturet bidrage
til fuld gennemforelse af mdlene i
traktaterne og navnlig artikel 191, stk. 2, i
TEUF, som fastscetter, at miljopolitikken
skal bygge pa forsigtighedsprincippet og
princippet om forebyggende indsats,
princippet om indgreb over for
miljoskader fortrinsvis ved kilden og
princippet om, at forureneren betaler.

Or. en

Begrundelse

Meget lig cendringsforslag 1 fra ordforeren, men med tilfojelse af en henvisning til grupper af
kemikalier og en rettelse vedrorende metoder uden brug af dyr.

Zndringsforslag 102
Christophe Clergeau
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Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljoet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Andringsforslag

9 Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici, sikker anvendelse og
miljobeeredygtighed af kemiske stoffer,
blandinger og artikler for at opna et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed og miljeet, herunder beskyttelse
af sdarbare grupper, et velfungerende indre
marked samt sammenhang og konsekvens
1 kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af metoder uden brug af
dyr. Ved at nd sine madl og udfore sine
opgaver vil agenturet bidrage til fuld
gennemforelse af mdlene i traktaterne og
navnlig artikel 191, stk. 2, i TEUF, som
fastscetter, at miljopolitikken skal bygge
pd forsigtighedsprincippet og princippet
om forebyggende indsats, princippet om
indgreb over for miljoskader fortrinsvis
ved kilden og princippet om, at
Jorureneren betaler.

Or. en

Begrundelse

Dette cendringsforslag har til formal at rette en formuleringsfejl i udkastet til beteenkning.

ZEndringsforslag 103
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag
9) Agenturet ber fortsat bidrage til

gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-

PE784.247v01-00

Andringsforslag

9 Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
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lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljeet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens 1
kemikalieforvaltningen 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Zndringsforslag 104
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhaevelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opna et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljoet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til

AM\1336636DA.docx

lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opna et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljeet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens 1
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov, for at beskytte og yderligere
forbedre standarderne for sundhed pa
arbejdspladsen og fremme metoder uden
brug af dyr. Ved at nd sine mal og udfore
sine opgaver vil agenturet bidrage til fuld
gennemforelse af mdlene i traktaterne og
navnlig artikel 191, stk. 2, i TEUF, som
fastscetter, at miljopolitikken skal bygge
pd forsigtighedsprincippet og princippet
om forebyggende indsats, princippet om
indgreb over for miljoskader fortrinsvis
ved kilden og princippet om, at
forureneren betaler.

Or. en

Andringsforslag

)] Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer og blandinger for at opna et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed, herunder for sarbare
befolkningsgrupper, og miljoet, et
velfungerende indre marked samt
sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
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dyreforsog.

ZEndringsforslag 105
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljoet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Zndringsforslag 106
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhaevelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og

PE784.247v01-00

sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Or. en

Andringsforslag

)] Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer for at opné et hojt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og
miljoet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af metoder uden brug af
dyr.

Or. en

Andringsforslag

9 Agenturet ber fortsat bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af stoffer for at
opné et hojt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og miljoet, et
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miljeet, et velfungerende indre marked
samt sammenhang og konsekvens 1
kemikalieforvaltningen 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforseg.

Zndringsforslag 107
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1336636DA.docx

velfungerende indre marked samt
sammenhang og konsekvens i
kemikalieforvaltningen 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, idet der tages hensyn til
smé og mellemstore virksomheders sarlige
behov og fremme af alternativer til
dyreforsog.

Or. en

Andringsforslag

(9a) Strategisk fremsyn og solide
konsekvensanalyser af foresliede
begreensninger i henhold til forordning
(EF) nr. 1907/2006, herunder vurdering
af videnskabelige, okonomiske, sociale,
miljomcessige og geopolitiske
konsekvenser, er afgorende for at sikre en
velinformeret, proportionel og effektiv
lovgivningsmeessig beslutningstagning pd
EU-plan og for at bevare
konkurrenceevnen,
modstandsdygtigheden og
beeredygtigheden i EU's kemiske sektor.
Sddanne vurderinger bor baseres pd den
bedste tilgeengelige videnskabelige
dokumentation og palidelige data og bor
tage hensyn til kumulative og
tveersektorielle virkninger, herunder
indvirkningen pd innovation,
Jorsyningskceeder og strategisk autonomi.
Nar agenturet planleegger eller forbereder
en begreensning i henhold til forordning
(EF) nr. 1907/2006, bor det som led i det
forberedende arbejde udarbejde,
gennemfore, foreleegge og offentliggore
sddanne konsekvensanalyser. Desuden
bor agenturet pa anmodning fra Europa-
Parlamentet udarbejde, gennemfore,
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Zndringsforslag 108
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11)  Agenturets struktur ber veere egnet
til dets opgaver og bor tage hensyn til de
erfaringer, der er gjort med agenturets
funktionsmdde og resultater siden dets
oprettelse. Det er vigtigt at sikre, at
agenturet er 1 stand til at udfere sine
opgaver med hgj videnskabelig og teknisk
kapacitet for at sikre den hgjest mulige
kvalitet. Da EU-institutionernes,
medlemsstaternes, den brede offentligheds
og de interesserede parters tillid til
agenturet er afgorende, bor det udfore sine
opgaver pd en gennemsigtig og effektiv
mdde.

PE784.247v01-00

8/111

foreleegge og offentliggore sadanne
konsekvensanalyser i god tid, sd det bliver
muligt at foretage en meningsfuld
vurdering af nodvendigheden,
proportionaliteten og de samlede
virkninger af den foresliede begreensning
i henhold til forordning (EF) nr.
1907/2006, herunder dens videnskabelige,
okonomiske, sociale, miljomcessige og
geopolitiske konsekvenser.

Or. en

Andringsforslag

(11)  Agenturets struktur ber tage hensyn
til de erfaringer, der er gjort med
agenturets funktionsmade og resultater
siden dets oprettelse. Agenturets struktur
bor muliggore en effektiv drift og samtidig
veere modstandsdygtig over for cendringer
i omfang og arbejdsbyrde. Det er vigtigt at
sikre, at agenturet er i stand til at udfere
sine opgaver med hgj videnskabelig og
teknisk kapacitet for at sikre den hejest
mulige kvalitet. For at opretholde tilliden
til kemikalielovgivningen bor agenturet
sikre, at dets videnskabelige vurderinger
og beslutningsprocesser er gennemsigtige,
troveerdige og nyder tillid hos alle
interessenter og offentligheden. En sadan
tillid afheenger af uafhecengigheden af
agenturet og dets udvalg, herunder RAC,
SEAC, MSC, Den Videnskabelige Komité
Jor Forbrugersikkerhed (VKF) og
Udvalget for Biocidholdige Produkter
(BPC). Der er derfor behov for klare og
effektive regler for at forebygge og
handtere interessekonflikter. Personer bor
ikke udncevnes til udvalg, hvis der er
rimelige bekymringer om
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interessekonflikter.
Or. en
ZEndringsforslag 109

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-
Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11)  Agenturets struktur ber vare egnet
til dets opgaver og ber tage hensyn til de
erfaringer, der er gjort med agenturets
funktionsmade og resultater siden dets
oprettelse. Det er vigtigt at sikre, at
agenturet er 1 stand til at udfere sine
opgaver med hgj videnskabelig og teknisk
kapacitet for at sikre den hgjest mulige
kvalitet. Da EU-institutionernes,
medlemsstaternes, den brede offentligheds
og de interesserede parters tillid til
agenturet er afgerende, ber det udfere sine
opgaver pa en gennemsigtig og effektiv
made.

Zndringsforslag 110
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12)  Afeffektivitetshensyn ber
personalet 1 agenturets sekretariat kunne
udfere tekniske og administrative opgaver

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

(11)  Agenturets struktur ber vare egnet
til dets opgaver og ber tage hensyn til de
erfaringer, der er gjort med agenturets
funktionsmdde og resultater siden dets
oprettelse. Det er vigtigt at sikre, at
agenturet er 1 stand til at udfere sine
opgaver med hgj videnskabelig og teknisk
kapacitet for at sikre den hegjest mulige
kvalitet. Da EU-institutionernes,
medlemsstaternes, den brede offentligheds
og de interesserede parters tillid til
agenturet er afgerende, bor det udfere sine
opgaver pa en gennemsigtig og effektiv
made ved at preesentere sine aktiviteter og
resultater pd en forstaelig og, hvor det er
muligt, kvantificerbar made og
regelmeessigt formidle dem til
offentligheden.

Or. en

Andringsforslag

(12)  Af effektivitetshensyn ber
personalet 1 agenturets sekretariat kunne
udfere tekniske og administrative opgaver

PE784.247v01-00
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til stotte for RAC, SEAC, MSC, Den
Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF)'%, Udvalget
for Biocidholdige Produkter ("BPC")
(samlet bencevnt ""udvalgene”’) og
forummet.

105 Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed blev nedsat ved

Kommissionens afgorelse (EU) 2024/1514

af 7. august 2015 om oprettelse af
videnskabelige komitéer inden for
folkesundhed, forbrugersikkerhed og

miljo (EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:

http:/7data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j
)

Andringsforslag 111
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)  Agenturets bestyrelse ber tilleegges
de nedvendige befojelser, navnlig til at
udnevne den administrerende direktor,
medlemmerne af RAC og SEAC samt
Klageudvalget og til at vedtage den
konsoliderede arlige aktivitetsrapport,
programmeringsdokumentet, det arlige
budget og de finansielle regler, der gelder
for agenturet. Kommissionen, Europa-
Parlamentet og medlemsstaterne ber vere
repraesenteret 1 bestyrelsen for effektivt at
kunne fore tilsyn med den. Af hensyn til
gennemsigtigheden ber Kommissionen
udnavne interesserede parter uden
stemmeret til bestyrelsen.

PE784.247v01-00

til stotte for udvalgene og forummet,
samtidig med at udvalgenes
uafheengighed bevares fuldt ud, og der
opretholdes en klar adskillelse af
ansvarsomrdderne.

Or. en

Andringsforslag

(13)  Agenturets bestyrelse ber tilleegges
de nedvendige befojelser, navnlig til at
udnavne den administrerende direktor,
medlemmerne af RAC og SEAC samt
Klageudvalget og til at vedtage den
konsoliderede arlige aktivitetsrapport,
programmeringsdokumentet, det arlige
budget og de finansielle regler, der gelder
for agenturet. Kommissionen, Europa-
Parlamentet og medlemsstaterne ber vere
repraesenteret 1 bestyrelsen for effektivt at
kunne fore tilsyn med den. Af hensyn til
gennemsigtigheden ber Kommissionen
udnavne interesserede parter uden
stemmeret, som tilsammen repreesenterer
en bred vifte af relevante interesser, til
bestyrelsen.

Or. en
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Zndringsforslag 112
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 15 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(15a) Agenturets rolle som et
uafheengigt videnskabeligt referencepunkt
indebcerer, at ikke blot Kommissionen,
men ogsd Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne kan anmode om en
videnskabelig udtalelse. For at
proceduren med ekspertudtalelser kan
blive let at administrere og konsekvent,
bor agenturet kunne afsla eller cendre en
anmodning, idet den skal begrunde dette
og folge forud fastsatte kriterier.

Or. en

Begrundelse

Agenturet bor have mulighed for ogsd at afgive videnskabelige udtalelser pa anmodning af
Europa-Parlamentet og medlemsstaterne. Denne bestemmelse afspejler det mandat, som
EFSA har faet i den generelle fodevarelovgivning (forordning (EF) nr. 178/2002).

Zndringsforslag 113
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) RAC har afgivet videnskabelige
udtalelser om evalueringer af
grenseverdier for erhvervsmaessig
eksponering ("OEL'er") og andre aspekter,
der er relevante for erhvervsmassig
eksponering for farlige kemikalier, sdésom
biologiske grensevardier for farlige
kemikalier, inden for rammerne af artikel 3
i Radets direktiv 98/24/EF10. Artikel 16,
16a og 18a i Europa-Parlamentets og
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Andringsforslag

(16) RAC har afgivet videnskabelige
udtalelser om evalueringer af
grensevardier for erhvervsmaessig
eksponering ("OEL'er") og andre aspekter,
der er relevante for erhvervsmeassig
eksponering for farlige kemikalier, sdsom
biologiske graensevardier for farlige
kemikalier, inden for rammerne af artikel 3
i Radets direktiv 98/24/EF10. Artikel 16,
16a og 18a i Europa-Parlamentets og

PE784.247v01-00
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Radets direktiv 2004/37/EF!%7 og artikel
18c og 22a i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/148/EF!%8 pa
grundlag af en tidligere ad hoc-aftale
mellem Kommissionen og agenturet. Da
denne opgave er blevet almindelig, og for
at konsolidere denne praksis, ber det 1
denne forordning fastsattes, at RAC skal
afgive sddanne udtalelser efter anmodning
fra Kommissionen. Desuden ber RAC,
efter anmodning fra Kommissionen, afgive
videnskabelige udtalelser om alle andre
forhold vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af kemiske stoffer som sadan, i
blandinger eller 1 artikler som defineret i
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

106 Radets direktiv 98/24/EF af 7. april
1998 om beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske agenser
(fjortende saerdirektiv 1 henhold til direktiv
89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131
af5.5.1998,s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

107 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/37/EF af 29. april 2004 om
beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for
under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer, mutagener eller
reproduktionstoksiske stoffer (sjette
sardirektiv 1 henhold til artikel 16, stk. 1, 1
Rédets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158
af 30.4.2004, s. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

108 Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne
ved under arbejdet at vere udsat for asbest
(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

PE784.247v01-00

Radets direktiv 2004/37/EF!%7 og artikel
18c og 22a i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/148/EF!%8 pa
grundlag af en tidligere ad hoc-aftale
mellem Kommissionen og agenturet. Da
denne opgave er blevet almindelig, og for
at konsolidere denne praksis, ber det 1
denne forordning fastsattes, at RAC skal
afgive saddanne udtalelser efter anmodning
fra Kommissionen. Desuden ber RAC,
efter anmodning fra Kommissionen,
Europa-Parlamentet eller
medlemsstaterne afgive videnskabelige
udtalelser om alle andre forhold
vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af kemiske stoffer som sadan, i
blandinger eller 1 artikler som defineret 1
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

106 Radets direktiv 98/24/EF af 7. april
1998 om beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske agenser
(fjortende sardirektiv 1 henhold til direktiv
89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131
af5.5.1998,s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

107 Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2004/37/EF af 29. april 2004 om
beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for
under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer, mutagener eller
reproduktionstoksiske stoffer (sjette
sardirektiv 1 henhold til artikel 16, stk. 1, 1
Rédets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158
af 30.4.2004, s. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

108 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne
ved under arbejdet at vere udsat for asbest
(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en
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Zndringsforslag 114
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) RAC har afgivet videnskabelige
udtalelser om evalueringer af
grenseverdier for erhvervsmassig
eksponering ("OEL'er") og andre aspekter,
der er relevante for erhvervsmassig
eksponering for farlige kemikalier, sdsom
biologiske grensevardier for farlige
kemikalier, inden for rammerne af artikel 3
i Radets direktiv 98/24/EF1%¢, Artikel 16,
16a og 18a i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/37/EF'%7 og artikel
18c og 22a i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2009/148/EF!% p3
grundlag af en tidligere ad hoc-aftale
mellem Kommissionen og agenturet. Da
denne opgave er blevet almindelig, og for
at konsolidere denne praksis, ber det i
denne forordning fastsattes, at RAC skal
afgive sddanne udtalelser efter anmodning
fra Kommissionen. Desuden ber RAC,
efter anmodning fra Kommissionen, afgive
videnskabelige udtalelser om alle andre
forhold vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af kemiske stoffer som sadan, i
blandinger eller i artikler som defineret i
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, 1 forordning (EF)
nr. 1907/2006.

106 Radets direktiv 98/24/EF af 7. april
1998 om beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske agenser
(fjortende saerdirektiv i henhold til direktiv
89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131
af 5.5.1998, s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

107 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/37/EF af 29. april 2004 om
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Andringsforslag

(16) RAC har afgivet videnskabelige
udtalelser om evalueringer af
grenseverdier for erhvervsmeessig
eksponering ("OEL'er") og andre aspekter,
der er relevante for erhvervsmassig
eksponering for farlige kemikalier, sdsom
biologiske grensevardier for farlige
kemikalier, inden for rammerne af artikel 3
i Radets direktiv 98/24/EF10¢, Artikel 16,
16a og 18a 1 Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/37/EF'%7 og artikel
18c og 22a i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2009/148/EF!% pa
grundlag af en tidligere ad hoc-aftale
mellem Kommissionen og agenturet. Da
denne opgave er blevet almindelig, og for
at konsolidere denne praksis, ber det i
denne forordning fastsattes, at RAC skal
afgive sddanne udtalelser efter anmodning
fra Kommissionen. Desuden ber RAC,
efter anmodning fra Kommissionen, afgive
videnskabelige udtalelser om alle andre
forhold vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af stoffer som sadan, 1
blandinger eller i artikler som defineret 1
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, 1 forordning (EF)
nr. 1907/2006.

106 Radets direktiv 98/24/EF af 7. april
1998 om beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske agenser
(fjortende sazrdirektiv 1 henhold til direktiv
89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131
af 5.5.1998, s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

107 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/37/EF af 29. april 2004 om
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beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for
under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer, mutagener eller
reproduktionstoksiske stoffer (sjette
serdirektiv 1 henhold til artikel 16, stk. 1, 1
Radets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158
af 30.4.2004, s. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

108 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne
ved under arbejdet at vaere udsat for asbest
(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for
under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer, mutagener eller
reproduktionstoksiske stoffer (sjette
serdirektiv 1 henhold til artikel 16, stk. 1, 1
Radets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158
af 30.4.2004, s. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

108 Eyropa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne
ved under arbejdet at vaere udsat for asbest
(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en

Begrundelse

Det anbefales at anvende udtrykket "stoffer" for at sikre overensstemmelse med definitionerne
og terminologien i forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Zndringsforslag 115
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Bestyrelsen ber vedtage
forretningsordenen for RAC, SEAC, MSC,
BPC og VKF, herunder de
proceduremaessige ordninger for
udvalgenes arbejdsgrupper. For at
Kommissionen kan udeve sit tilsyn, ber
Kommissionens reprasentanter i
bestyrelsen godkende forretningsordenen,
uden at dette kompromitterer udvalgenes
og deres arbejdsgruppers uathengighed.

Zndringsforslag 116

PE784.247v01-00

Andringsforslag

(18) Bestyrelsen ber vedtage
forretningsordenen for RAC, SEAC, MSC,
BPC og VKEF, herunder de
proceduremassige ordninger for
udvalgenes arbejdsgrupper. For at
Kommissionen kan udeve sit tilsyn, ber
Kommissionens reprasentanter i
bestyrelsen godkende forretningsordenen,
uden at dette kompromitterer udvalgenes
og deres arbejdsgruppers uathengighed, og
sikre, at den gennemfores korrekt.

Or. en
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Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Bestyrelsen ber vedtage
forretningsordenen for RAC, SEAC, MSC,
BPC og VKF, herunder de
proceduremaessige ordninger for
udvalgenes arbejdsgrupper. For at
Kommissionen kan udeve sit tilsyn, ber
Kommissionens reprasentanter i
bestyrelsen godkende forretningsordenen,
uden at dette kompromitterer udvalgenes
og deres arbejdsgruppers uathengighed.

Zndringsforslag 117
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 18 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 118
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber
baseres pa den bredest mulige

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

(18) Bestyrelsen ber vedtage
forretningsordenen for RAC, SEAC, MSC,
BPC og VKF, herunder de
proceduremassige ordninger for udvalgene
og arbejdsgrupperne. For at
Kommissionen kan udeve sit tilsyn, ber
Kommissionens reprasentanter i
bestyrelsen hores om forretningsordenen,
uden at dette kompromitterer udvalgenes
og deres arbejdsgruppers uathengighed.

Or. en

Andringsforslag

(18a) Udvalgenes forretningsorden bor
fastleegge foranstaltninger til pavisning,
forebyggelse og handtering af

interessekonflikter.
Or. en
Andringsforslag
(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber

baseres pa den bredest mulige
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videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgeengelig i Unionen. Med henblik
herpa ber hver medlemsstat indstille zo
medlemmer til henholdsvis RAC og SEAC
og have ret til at indstille op til zo
yderligere medlemmer. RAC, SEAC, BPC
og VKF ber have mulighed for at indvalge
medlemmer og benytte sig af
ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise
og de tilgengelige finansielle ressourcer.

Zndringsforslag 119
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber
baseres pd den bredest mulige
videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgaengelig 1 Unionen. Med henblik
herpé ber hver medlemsstat indstille to
medlemmer til henholdsvis RAC og SEAC
og have ret til at indstille op til to
yderligere medlemmer. RAC, SEAC, BPC
og VKF ber have mulighed for at indveelge
medlemmer og benytte sig af

PE784.247v01-00

videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgeengelig 1 Unionen. Med henblik
herpa ber hver medlemsstat indstille é¢
medlem til henholdsvis RAC og SEAC og
have ret til at indstille op til #re yderligere
medlemmer. Medlemsstaterne tilskyndes
til at indstille mere end én kandidat.
Medlemsstaterne bor fortsat kunne
indstille personer af enhver nationalitet
som medlemmer af RAC og SEAC. Der er
ingen krav om nationalitet eller
anscettelse som offentligt ansat. De
indstillede personer skal opfylde kravene
til medlemskab af RAC og SEAC. Efter
anmodning fra en medlemsstat bor
agenturet gore det nemmere at finde
egnede kandidater til RAC og SEAC. Hvis
agenturet finder det hensigtsmcessigt, kan
det opstille en liste over kvalificerede
kandidater, som medlemsstaterne kan
indstille til RAC og SEAC. RAC, SEAC,
BPC og VKF ber have mulighed for at
indvelge medlemmer og benytte sig af
ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise
og de tilgengelige finansielle ressourcer.

Or. en

Andringsforslag

(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber
baseres pd den bredest mulige
videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgaengelig 1 Unionen. Med henblik
herpé ber hver medlemsstat indstille to
medlemmer til henholdsvis RAC og SEAC
og have ret til at indstille op til to
yderligere medlemmer. RAC, SEAC, BPC
og VKF ber have mulighed for at indveelge
medlemmer og benytte sig af
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ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise
og de tilgengelige finansielle ressourcer.

ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise
og de tilgeengelige finansielle ressourcer.
Udvalgets sammenscetning bor afspejle
den viden og de feerdigheder, der er
nadvendige for at varetage agenturets
opgaver effektivt.

Or. en

Begrundelse

As the Basic Regulation assigns the Committee for Risk Assessment (RAC) a role in
establishing occupational exposure limits, it is crucial to involve Member States and relevant
scientific bodies at an early and meaningful stage of the EU decision-making process. Levels
of protection against chemical and hazardous substance exposure differ across groups,
including workers, vulnerable populations, the general public, and the environment. Risk
management should therefore be based on exposure-specific assessments rather than uniform
approaches that overlook real-world conditions. Drawing on national expertise and scientific
evidence in the limit-setting process is essential to ensure that occupational exposure limits
achieve effective protection while remaining practically achievable.

Zndringsforslag 120
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber
baseres pa den bredest mulige
videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgeengelig 1 Unionen. Med henblik
herpa ber hver medlemsstat indstille to
medlemmer til henholdsvis RAC og SEAC
og have ret til at indstille op til to
yderligere medlemmer. RAC, SEAC, BPC
og VKF ber have mulighed for at indvalge
medlemmer og benytte sig af
ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise
og de tilgengelige finansielle ressourcer.

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

(19) RAC's og SEAC's udtalelser ber
baseres pa den bredest mulige
videnskabelige og tekniske ekspertise, der
er tilgeengelig 1 Unionen. Med henblik
herpa ber hver medlemsstat indstille to
medlemmer til henholdsvis RAC og
SEAC, som har den nodvendige ekspertise
og erfaring, og have ret til at indstille op til
to yderligere medlemmer. RAC, SEAC,
BPC og VKF ber have mulighed for at
indvelge medlemmer og benytte sig af
ekspertydelser, idet der tages hensyn til
arbejdsbyrden, den nedvendige ekspertise,
den geografiske balance og de
tilgeengelige finansielle ressourcer.

Or. en
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ZAndringsforslag 121
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 19 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 122
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Betragtning 21 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(19a) Hvis en medlemsstat ikke foretager
de kreevede indstillinger til RAC og SEAC
inden for en periode pa et ar, bor Europa-
Parlamentet pa grundlag af dokumenteret
videnskabelig og teknisk ekspertise
udnceevne de medlemmer, der er
nadvendige for at bescette de ledige
stillinger, pd vegne af den pdgceeldende
medlemsstat. Sadanne udncevnelser bor
foretages pa en gennemsigtig mdde under
behorig hensyntagen til geografisk
balance og undgaelse af
interessekonflikter.

Or. en

Andringsforslag

(21a) Der bor nedscettes et
vurderingspanel inden for agenturet for at
sikre behandlingen af klager over
videnskabelige og tekniske udtalelser for
enhver fysisk eller juridisk person, der
berores af agenturets udtalelser.

Or. en

Begrundelse

Tilfojelse af et mandat til et revisionspanel som beskrevet i forslaget til en ny artikel 25a.

PE784.247v01-00

DA

18/111 AM\1336636DA.docx



ZAndringsforslag 123
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 23 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(23a) Yderligere arbejdsmceengder som
folge af et stigende antal opgaver og
ansvarsomrdder, som agenturet tildeles,
bor ledsages af tildeling af behorig
okonomisk stotte til personale og andre
nodvendige omkostninger. Som led i
udkastet til
enhedsprogrammeringsdokumentet bor
bestyrelsen foretage en vurdering af, om
dens okonomiske og menneskelige
ressourcer er tilstreekkelige til, at den kan
udfore sine nuveerende og kommende
opgaver pd tveers af agenturets
hovedopgaver, og sikre, at Unionens
prioriteter stottes effektivt med den
nodvendige ekspertise og kapacitet.

Or. en
Begrundelse

Dette cendringsforslag sikrer, at Unionens prioriteter ikke blot er ambitiose, men aktivt
indarbejdes i agenturets centrale programmering og kapacitetsplanlegning.

Zndringsforslag 124
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 23 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(23a) For at undga fastscettelse af
negative prioriteter og opnd solide
resultater for agenturet bor yderligere
arbejdsmcengder som folge af et stigende
antal opgaver og ansvarsomrdder, som
agenturet tildeles, ledsages af tildeling af
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ZEndringsforslag 125

behorig okonomisk stotte til personale og
andre nodvendige omkostninger. Som led
i udkastet til
enhedsprogrammeringsdokumentet bor
bestyrelsen foretage en vurdering af, om
dens okonomiske og menneskelige
ressourcer er tilstreekkelige til, at den kan
udfore sine nuvcerende og kommende
opgaver.

Or. en

Ondiej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Den finansielle og administrative
ramme, som agenturet opererer inden for,
er mere kompleks end for andre EU-
agenturer!!'!, da agenturet delvist
finansieres af gebyrer for sine aktiviteter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EF) nr. 1272/2008'!? og
forordning (EU) nr. 528/2012, og da det i
ojeblikket har tre separate budgetter 1
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EU) nr. 528/2012 samt
forordning (EU) nr. 649/2012!13 og (EU)
2019/10214, For at forenkle agenturets
finansieringsmodel ber kravet om separate
budgetter, der er fastsat 1 forordning (EU)
nr. 528/2012, forordning (EU) nr.
649/2012 og forordning (EU) 2019/1021,
ophaves ved at lade de relevante
bestemmelser i disse forordninger udga,
saledes at agenturet modtager ét samlet
arligt bidrag fra Unionens budget. Dette vil
give agenturet storre fleksibilitet til at
handtere udsving i arbejdsbyrden og
imgdekomme Revisionsrettens
anbefalinger samt kemikaliestrategiens mal
om at oge beredygtigheden af agenturets

PE784.247v01-00

Andringsforslag

(24) Den finansielle og administrative
ramme, som agenturet opererer inden for,
er mere kompleks end for andre EU-
agenturer!!'!, da agenturet delvist
finansieres af gebyrer for sine aktiviteter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EF) nr. 1272/2008'!? og
forordning (EU) nr. 528/2012, og da det i
ojeblikket har tre separate budgetter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EU) nr. 528/2012 samt
forordning (EU) nr. 649/2012!13 og (EU)
2019/1021'4, For at forenkle agenturets
finansieringsmodel ber kravet om separate
budgetter, der er fastsat i forordning (EU)
nr. 528/2012, forordning (EU) nr.
649/2012 og forordning (EU) 2019/1021,
ophaves ved at lade de relevante
bestemmelser i disse forordninger udga,
saledes at agenturet modtager ét samlet
arligt bidrag fra Unionens budget. Dette vil
give agenturet storre fleksibilitet til at
handtere udsving i arbejdsbyrden og
imedekomme Revisionsrettens
anbefalinger samt kemikaliestrategiens mal
om at gge beredygtigheden af agenturets
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finansieringsmodel. Det forhold, at kravet
om adskillelsen af budgetter udgér, ber
ikke berere eksisterende forpligtelser til
finansielle bidrag fra tredjelande til
agenturet.

' Den Europeiske Revisionsret, EU-
agenturernes fremtid: Potentiale for mere
fleksibilitet og samarbejde, Serberetning
(2020), doi:10.2865/36103.

112 Europa-Parlamentets og Réadets
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, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

113 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli
2012 om eksport og import af farlige
kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

114 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni
2019 om persistente organiske miljogifte
(EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Zndringsforslag 126
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Betragtning 24
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finansieringsmodel. Det forhold, at kravet
om adskillelsen af budgetter udgér, ber
ikke berore eksisterende forpligtelser til
finansielle bidrag fra tredjelande til
agenturet og bor ikke medfore yderligere
udgifter uden begrundelse. I stedet gcelder
princippet om omkostningseffektivitet,
hvorefter det hajest mulige resultat skal
opnds med mindst mulig
ressourceanvendelse uden at gd pd
kompromis med kvaliteten af resultaterne.

' Den Europeiske Revisionsret, EU-
agenturernes fremtid: Potentiale for mere
fleksibilitet og samarbejde, Serberetning
(2020), doi:10.2865/36103.

112 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16.
december 2008 om klassificering,
mearkning 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).

113 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli
2012 om eksport og import af farlige
kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

114 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni
2019 om persistente organiske miljogifte
(EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en
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Kommissionens forslag

(24)  Den finansielle og administrative
ramme, som agenturet opererer inden for,
er mere kompleks end for andre EU-
agenturer'!'!, da agenturet delvist
finansieres af gebyrer for sine aktiviteter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EF) nr. 1272/2008''2 og
forordning (EU) nr. 528/2012, og da det 1
gjeblikket har tre separate budgetter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EU) nr. 528/2012 samt
forordning (EU) nr. 649/2012'3 og (EU)
2019/1021'4, For at forenkle agenturets
finansieringsmodel ber kravet om separate
budgetter, der er fastsat i forordning (EU)
nr. 528/2012, forordning (EU) nr.
649/2012 og forordning (EU) 2019/1021,
ophaves ved at lade de relevante
bestemmelser i disse forordninger udgi,
séledes at agenturet modtager €t samlet
arligt bidrag fra Unionens budget. Dette vil
give agenturet storre fleksibilitet til at
handtere udsving i arbejdsbyrden og
imedekomme Revisionsrettens
anbefalinger samt kemikaliestrategiens maél
om at gge beredygtigheden af agenturets
finansieringsmodel. Det forhold, at kravet
om adskillelsen af budgetter udgér, ber
ikke berare eksisterende forpligtelser til
finansielle bidrag fra tredjelande til
agenturet.

"' Den Europeiske Revisionsret, EU-
agenturernes fremtid: Potentiale for mere
fleksibilitet og samarbejde, Serberetning
(2020), doi:10.2865/36103.

112 Europa-Parlamentets og Réadets
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

PE784.247v01-00

Andringsforslag

(24) Den finansielle og administrative
ramme, som agenturet opererer inden for,
er mere kompleks end for andre EU-
agenturer'!!, da agenturet delvist
finansieres af gebyrer for sine aktiviteter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EF) nr. 1272/2008'!2 og
forordning (EU) nr. 528/2012, og da det 1
ojeblikket har tre separate budgetter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
forordning (EU) nr. 528/2012 samt
forordning (EU) nr. 649/2012!3 og (EU)
2019/1021''4, For at forenkle agenturets
finansieringsmodel ber kravet om separate
budgetter, der er fastsat i forordning (EU)
nr. 528/2012, forordning (EU) nr.
649/2012 og forordning (EU) 2019/1021,
ophaves ved at lade de relevante
bestemmelser i disse forordninger udgi,
séledes at agenturet modtager €t samlet
arligt bidrag fra Unionens budget. Dette vil
give agenturet storre fleksibilitet til at
handtere udsving i arbejdsbyrden og
imedekomme Revisionsrettens
anbefalinger samt kemikaliestrategiens maél
om at gge baeredygtigheden af agenturets
finansieringsmodel. For at sikre
gennemsigtighed bor agenturet foretage
en aktivitetsbaseret overvdgning af
indteegterne fra gebyrer og afgifter. Det
forhold, at kravet om adskillelsen af
budgetter udgar, ber ikke berore
eksisterende forpligtelser til finansielle
bidrag fra tredjelande til agenturet.

' Den Europeiske Revisionsret, EU-
agenturernes fremtid: Potentiale for mere
fleksibilitet og samarbejde, Serberetning
(2020), doi:10.2865/36103.

112 Europa-Parlamentets og Radets
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
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(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

13 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli
2012 om eksport og import af farlige
kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

114 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni
2019 om persistente organiske miljogifte
(EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Zndringsforslag 127
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25)  Agenturet har haft vanskeligheder
med ngjagtigt at forudsige indtegterne fra
gebyrer og afgifter, selv med de mest
avancerede statistiske teknikker, pa grund
af de knappe oplysninger om de faktorer,
der driver efterspergslen fra forpligtede.
Dette pavirker agenturets drift og kraever
gentagne @ndringer af budgettet fra
bestyrelsens side. Agenturet ber derfor
have mulighed for at oprette en reserve pa
grundlag af overskuddet af sine indtegter i
form af gebyrer og afgifter pa de
betingelser, der er fastsat i denne
forordning. Dette vil gere det muligt for
agenturet at atbede konsekvenserne af
store udsving 1 indtegter fra gebyrer og
afgifter. Navnlig vil oprettelsen af en sddan
reserve gore det muligt for agenturet at gge
baredygtigheden af sin
finansieringsmodel, uden at dette berorer
Unionens arlige bidrag og den flerarige
finansielle programmering. De n@rmere
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(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

113 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli
2012 om eksport og import af farlige
kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

114 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni
2019 om persistente organiske miljogifte
(EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en

Andringsforslag

(25)  Agenturet har haft vanskeligheder
med nejagtigt at forudsige indtegterne fra
gebyrer og afgifter, selv med de mest
avancerede statistiske teknikker, pa grund
af de knappe oplysninger om de faktorer,
der driver efterspergslen fra forpligtede.
Agenturet forpligter sig til lobende at
forbedre sine prognosemetoder. Dette
pévirker agenturets drift og kraever
gentagne @ndringer af budgettet fra
bestyrelsens side. Agenturet ber derfor
have mulighed for at oprette en reserve pa
grundlag af overskuddet af sine indtegter i
form af gebyrer og afgifter pa de
betingelser, der er fastsat i denne
forordning. Dette vil gore det muligt for
agenturet at afbade konsekvenserne af
store udsving i indtagter fra gebyrer og
afgifter. Navnlig vil oprettelsen af en sddan
reserve gore det muligt for agenturet at gge
baredygtigheden af sin
finansieringsmodel, uden at dette bererer
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regler for parametrene, beregningen og
driften af reserven ber fastsattes 1
agenturets finansielle bestemmelser og ber
omfatte de krav, der er fastsat i denne
forordning. Beregningen af storrelsen af
det arlige bidrag til reserven eller af det
beleb, der stilles til rddighed fra reserven,
og som skal medtages i1 agenturets
budgetforslag, ber felge en metode, der
anvendes automatisk af agenturet hvert &r.

ZEndringsforslag 128
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  Unionens borgere ber have adgang
til oplysninger om kemikalier, som de kan
blive eksponeret for, saledes at de kan
treeffe kvalificerede beslutninger om deres
brug af kemikalier. Agenturet ber derfor
give offentligheden tilstreekkelige
oplysninger om farer, risici og sikker
anvendelse af kemikalier.

Zndringsforslag 129

Unionens arlige bidrag og den flerarige
finansielle programmering. De n@rmere
regler for parametrene, beregningen og
driften af reserven ber fastsattes 1
agenturets finansielle bestemmelser og ber
omfatte de krav, der er fastsat i denne
forordning. Beregningen af storrelsen af
det arlige bidrag til reserven eller af det
belab, der stilles til radighed fra reserven,
og som skal medtages i1 agenturets
budgetforslag, ber folge en metode, der
anvendes automatisk af agenturet hvert ér.
Selv om det er nodvendigt at oprette et
reservebudget for agenturet pd grund af
dets unikke finansieringsstruktur, skaber
det ikke preecedens for andre EU-
agenturer.

Or. en

Andringsforslag

(28)  Unionens borgere ber have adgang
til oplysninger om kemikalier og
blandinger, som de kan blive eksponeret
for, saledes at de kan treeffe kvalificerede
beslutninger om deres brug af kemikalier.
Agenturet ber derfor give offentligheden
tilstrekkelige og tilgeengelige oplysninger
om farer, risici og sikker anvendelse af
kemikalier og blandinger heraf.

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning

PE784.247v01-00
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Betragtning 30
Kommissionens forslag

(30) Agenturet ber arbejde tet sammen
med relevante internationale
organisationer, andre statslige og
ikkestatslige organer og relevante tekniske
organer i1 og uden for Unionen om
gennemforelsen af sine opgaver, navnlig
for at undga dobbeltarbejde og sikre
adgang til alle de data og varktejer, der er
nedvendige for at udfylde dets mal.
Agenturet ber navnlig samarbejde med Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europaiske Arbejdsmiljeagentur for at
sikre sammenhang og effektivitet i
vurderinger vedrerende kemikalier pd
tvaers af EU-lovgivningen 1
overensstemmelse med tilgangen med "ét
stof, én vurdering". Da tidligere tilfelde af
divergerende udtalelser har fort til oget
usikkerhed for aktererne samt til faldende
offentlig tillid til den videnskabelige
robusthed og sammenheng i den
videnskabelige beslutningstagning, ber
procedurerne for afklaring af
uoverensstemmelser mellem
videnskabelige udtalelser mellem EU-
agenturer styrkes.

ZEndringsforslag 130
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30)  Agenturet ber arbejde taet sammen

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

(30)  Agenturet ber arbejde tet sammen
med relevante internationale
organisationer, andre statslige og
ikkestatslige organer og relevante tekniske
organer 1 og uden for Unionen om
gennemforelsen af sine opgaver, navnlig
for at undgd dobbeltarbejde og sikre
adgang til alle de data og varktejer, der er
nedvendige for at udfylde dets mal.
Agenturet ber navnlig samarbejde med de
relevante myndigheder i medlemsstaterne,
Det Europ@iske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme, Det
Europziske Miljeagentur, Den Europiske
Fadevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europziske Arbejdsmiljeagentur for at
sikre sammenhang og effektivitet i
vurderinger vedrerende kemikalier péd
tveers af EU-lovgivningen i
overensstemmelse med tilgangen med "ét
stof, én vurdering". Da tidligere tilfelde af
divergerende udtalelser har fort til aget
usikkerhed for aktererne samt til faldende
offentlig tillid til den videnskabelige
robusthed og sammenheng i den
videnskabelige beslutningstagning, bor
procedurerne for afklaring af
uoverensstemmelser mellem
videnskabelige udtalelser mellem EU-
agenturer styrkes.

Or. en

Andringsforslag

(30)  Agenturet ber arbejde taet sammen

PE784.247v01-00
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med relevante internationale
organisationer, andre statslige og
ikkestatslige organer og relevante tekniske
organer i og uden for Unionen om
gennemforelsen af sine opgaver, navnlig
for at undga dobbeltarbejde og sikre
adgang til alle de data og verktejer, der er
nedvendige for at udfylde dets mal.
Agenturet ber navnlig samarbejde med Det
Europe@iske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europziske Arbejdsmiljeagentur for at
sikre sammenhang og effektivitet i
vurderinger vedrerende kemikalier péd
tveers af EU-lovgivningen 1
overensstemmelse med tilgangen med "ét
stof, én vurdering". Da tidligere tilfeelde af
divergerende udtalelser har fort til aget
usikkerhed for aktererne samt til faldende
offentlig tillid til den videnskabelige
robusthed og sammenhang i den
videnskabelige beslutningstagning, ber
procedurerne for afklaring af
uoverensstemmelser mellem
videnskabelige udtalelser mellem EU-
agenturer styrkes.

Zndringsforslag 131
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri

PE784.247v01-00

med relevante internationale
organisationer, fagforeninger, andre
statslige og ikkestatslige organer og
relevante tekniske organer i og uden for
Unionen om gennemforelsen af sine
opgaver, navnlig for at undga
dobbeltarbejde og sikre adgang til alle de
data og vaerktejer, der er nedvendige for at
udfylde dets mal. Agenturet ber navnlig
samarbejde med Det Europaiske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme, Det Europziske Miljeagentur,
Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europziske Legemiddelagentur og Det
Europziske Arbejdsmiljeagentur for at
sikre ssmmenhang og effektivitet i
vurderinger vedrerende kemikalier péd
tvaers af EU-lovgivningen 1
overensstemmelse med tilgangen med "ét
stof, én vurdering". Da tidligere tilflde af
divergerende udtalelser har fort til oget
usikkerhed for aktererne samt til faldende
offentlig tillid til den videnskabelige
robusthed og sammenheng i den
videnskabelige beslutningstagning, ber
procedurerne for afklaring af
uoverensstemmelser mellem
videnskabelige udtalelser mellem EU-
agenturer styrkes.

Or. en

Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af skadelige
kemikalier og grupper af skadelige
kemikalier og med at udvikle
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tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

videnskabelige metoder, navnlig metoder
uden brug af dyr og nye metoder, til
vurdering af farer ved kemikalier og
grupper af kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse. Agenturet bor navnlig bistd
og bidrage til forskning i sammenhcengen
mellem eksponering for farlige kemikalier
og negative indvirkninger pd sundheden
inden for forskning i eksposomet, den
integrerede indsamling af alle fysiske,
kemiske, biologiske og psykosociale
faktorer og deres interaktioner, som har
indvirkning pd biologi og sundhed.

Or. en

Begrundelse

Substitution bor ikke kun fremmes for alle skadelige kemikalier, men ogsa for grupper af
skadelige kemikalier. Henvisningen til grupper af kemikalier er ogsd i overensstemmelse med
ordlyden i den nye forordning om en feelles dataplatform, der henviser til kemikalier og
grupper af kemikalier. Tilpasning til ordlyden i Kommissionens forslag i artikel 14, stk. 5, nr.
2), litra a) og v), som ogsa henviser til nye metoder.

Zndringsforslag 132
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af skadelige
kemikalier og blandinger heraf, forenkle
processen og forhindre uheldig
substitution ved at anvende en
gruppetilgang og med at udvikle
videnskabelige metoder, metoder uden
brug af dyr, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

PE784.247v01-00
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Andringsforslag 133

Or. en

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

Jarubas

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

ZEndringsforslag 134
Per Clausen

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

PE784.247v01-00

Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de
kemikalier, der har vist sig at veere
skadelige i forbindelse med specifikke
anvendelser og applikationer, og med at
udvikle videnskabelige metoder, navnlig
dyrefri tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

Or. en

Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og andre farlige
kemikalier og grupper heraf og med at
udvikle videnskabelige metoder, navnlig
metoder uden brug af dyr, til vurdering af
farer ved kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.
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Or. en

Begrundelse

Det er vigtigt at muliggore regulering af grupper af kemikalier, da dette sikrer, at der ikke
blot kan anvendes kemikalier med lignende egenskaber som alternativer. Dette gor

reguleringen mere effektiv.

ZEndringsforslag 135
Jorge Buxadé Villalba

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
anvendelse.

Zndringsforslag 136
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle
videnskabelige metoder, navnlig dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og de
sociogkonomiske virkninger af deres
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Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bistd medlemsstaterne og Kommissionen
med at udvikle videnskabelige metoder til
vurdering af farer ved kemikalier samt
risici og de sociogkonomiske virkninger af
deres anvendelse, herunder de
sociookonomiske virkninger af en
potentiel substitution af dem.

Or. en

Andringsforslag

(31)  Agenturet ber fortsat spille en aktiv
rolle inden for forskning og innovation og
bista medlemsstaterne og Kommissionen
med at fremme substitutionen af de mest
skadelige kemikalier og med at udvikle og
prioritere metoder uden brug af dyr til
vurdering af farer ved kemikalier samt
risici og de sociogkonomiske virkninger af
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anvendelse.

Zndringsforslag 137

deres anvendelse.

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32) For at sikre, at agenturet opfylder
sine mél pd en effektiv og virkningsfuld
made, og at det har de nedvendige midler
til at udfere sine opgaver, ber
Kommissionen regelmaessigt evaluere
agenturets arbejde, og dets mandat ber om
nodvendigt tilpasses 1 overensstemmelse
hermed.

Zndringsforslag 138

Andringsforslag

(32) For at sikre, at agenturet opfylder
sine mél pd en effektiv og virkningsfuld
made, og at det har de nedvendige midler
til at udfere sine opgaver, ber
Kommissionen regelmaessigt evaluere
kvaliteten og effektiviteten af agenturets
arbejde, herunder, hvor det er muligt,
mdlbare, kvantificerbare kriterier
vedrorende agenturets aktiviteter og
resultater, og dets mandat ber om
nodvendigt tilpasses 1 overensstemmelse
hermed.

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37) Malene for denne forordning,
nemlig en effektiv og beeredygtig
Sforvaltning af agenturet, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af
foranstaltningens omfang og virkninger
bedre nds pa EU-plan. Unionen kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse

PE784.247v01-00

Andringsforslag

(37) Hvis medlemsstaterne konstaterer
uoverensstemmelser med
necerhedsprincippet ved anvendelsen af
denne forordning, ber Unionen derfor
treeffe foranstaltninger 1 overensstemmelse
med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europiske Union. |
overensstemmelse med
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med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 1
traktaten om Den Europeiske Union. |
overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gir denne forordning ikke videre,
end hvad der er nedvendigt for at nd disse
mal —

ZEndringsforslag 139
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Agenturet skal bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer, blandinger og artikler, afgive
videnskabelige udtalelser og rddgivning
samt uafthangige oplysninger om alle
forhold inden for dette omréde og
kommunikere om disse forhold.

Zndringsforslag 140
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Agenturet skal bidrage til
gennemforelsen og hdndhaevelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske

AM\1336636DA.docx

proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr denne forordning ikke videre,
end hvad der er nadvendigt for at né disse
mal —

Or. en

Andringsforslag

l. Agenturet skal bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici, sikker anvendelse og
miljobeeredygtighed af kemiske stoffer,
blandinger og artikler, afgive
videnskabelige udtalelser og rddgivning
samt uathengige oplysninger om alle
forhold inden for dette omrade, overvige
nye kemiske risici samt generere data om
kemikalier og kommunikere om disse
forhold.

Or. en

Andringsforslag

l. Agenturet skal bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici, sikker anvendelse og
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stoffer, blandinger og artikler, afgive
videnskabelige udtalelser og radgivning
samt uathengige oplysninger om alle
forhold inden for dette omrade og
kommunikere om disse forhold.

miljobceredygtighed af kemiske stoffer,
blandinger og artikler, afgive
videnskabelige udtalelser og rddgivning
samt uafthangige oplysninger om alle
forhold inden for dette omrade, overvige
nye kemiske risici samt generere data om
kemikalier og kommunikere om disse
forhold.

Or. en

Begrundelse

1 forleengelse af ordforerens holdning om tilpasning til "OSOA"-pakken, artikel 13 i den

feelles dataplatform om kemikalier.

ZEndringsforslag 141
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Agenturet skal bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af kemiske
stoffer, blandinger og artikler, afgive
videnskabelige udtalelser og radgivning
samt uafthangige oplysninger om alle
forhold inden for dette omrade og
kommunikere om disse forhold.

ZEndringsforslag 142
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 2

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

Andringsforslag

1. Agenturet skal, under sit
ansvarsomrdde, bidrage til
gennemforelsen og hdndhavelsen af EU-
lovgivning og -politikker vedrerende farer,
risici og sikker anvendelse af stoffer,
blandinger og artikler. Det skal afgive
videnskabelige udtalelser og rddgivning
samt uathengige oplysninger om forhold
inden for dette omrdde og kommunikere
om disse forhold.

Or. en

Andringsforslag
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2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, til fri beveegelighed for stoffer
pd det indre marked samt til sammenhang
og konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
smé og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") sarlige behov som defineret 1
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder'?! ,og at
alternativer til dyreforsog fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, herunder beskyttelse af
sdrbare grupper. Agenturet tilstreeber at
sikre kvalitet, ssmmenhang og konsekvens
med hensyn til vurdering og forvaltning af
kemikalier 1 hele Unionen, hvilket er
afgorende for at sikre den frie
beveegelighed for stoffer pa det indre
marked, samtidig med at det bidrager til at
styrke konkurrenceevne og innovation,
under hensyntagen til sma og mellemstore
virksomheders ("SMV'ers") serlige behov
som defineret i Kommissionens henstilling
af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore
virksomheder!?!, og fremme substitution
af skadelige kemikalier og grupper af
skadelige kemikalier

og udvikling og anvendelse af metoder
uden brug af dyr og nye metoder.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

Begrundelse

Tilpasning til ordlyden i Kommissionens forslag i artikel 14, stk. 5, nr. 2), litra a) og v), som
ogsd henviser til nye metoder. Agenturets mdl bor ogsd omfatte fremme af skadelige

kemikalier og grupper heraf.

ZEndringsforslag 143

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

Jarubas

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 2

AM\1336636DA.docx
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Kommissionens forslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, #il fri bevaegelighed for stoffer
pé det indre marked samt til sammenhceng
og konsekvens med hensyn til vurdering
og forvaltning af kemikalier i hele
Unionen, samtidig med at
konkurrenceevne og innovation styrkes,
under hensyntagen til smd og mellemstore
virksomheders ("SMV'ers") serlige behov
som defineret i Kommissionens henstilling
af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore
virksomheder’?!, og at alternativer til
dyreforseg fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smd og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Andringsforslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreber agenturet at bidrage til af sikre et
hejt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljeet, herunder beskyttelse
af sarbare grupper. Agenturet tilstreeber
at sikre kvalitet, sammenhceeng og
konsekvens med hensyn til vurdering af
farer og risici ved specifikke anvendelser
og anvendelsesomrdder for kemikalier og
risikostyring i hele Unionen, hvilket er
afgorende for at sikre fri bevaegelighed for
stoffer pa det indre marked, samtidig med
at det bidrager til at styrke
konkurrenceevne og innovation styrkes,
under hensyntagen til smd og mellemstore
virksomheders ("SMV'ers") sarlige behov
som defineret i Kommissionens henstilling
af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder, og fremme alternativer til
dyreforseg.

Or. en

Begrundelse

Det grundleggende princip om "risikobaseret beslutningstagning" bor tilfojes.

ZEndringsforslag 144
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal

PE784.247v01-00

Andringsforslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
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tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, il fri beveegelighed for stoffer
pd det indre marked samt til sammenhang
og konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier i hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
sma og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") serlige behov som defineret i
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder!?! ,og at
alternativer til dyreforseg fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

AM\1336636DA.docx

tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, herunder beskyttelse af
sdrbare grupper.

Agenturet sikrer kvalitet, ssmmenhang og
konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
hvilket er afgorende for den frie
beveegelighed for stoffer pd det indre
marked, samtidig med at det beskytter og
yderligere forbedrer
arbejdsmiljostandarderne og bidrager til
konkurrenceevne og innovation, under
hensyntagen til sma og mellemstore
virksomheders ("SMV'ers") sarlige behov
som defineret i Kommissionens henstilling
af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder!?!, fremme af alternativer til
dyreforseg, lettelse af anvendelsen af
metoder uden brug af dyr samt skabelse af
alternativer til de mest skadelige og andre
farlige kemikalier.

12 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

PE784.247v01-00
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Begrundelse

Det er nodvendigt at skabe alternativer til farlige kemikalier. Dette vil yderligere bidrage til
innovation og malene i kemikaliestrategien. Denne cendring pdleegger ECHA ansvaret for at

lede overgangen til forsog uden brug af dyr.

ZEndringsforslag 145
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, til fri bevaegelighed for stoffer
pé det indre marked samt til sammenhang
og konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
sma og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") serlige behov som defineret i
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder!?! ,og at
alternativer til dyreforseg fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Andringsforslag 146

PE784.247v01-00

Andringsforslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
bidrager agenturet til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, med scerlig veegt pa sdarbare
grupper, til fri bevagelighed for stoffer pd
det indre marked samt til ssmmenhang og
konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
smé og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") saerlige behov som defineret 1
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
smé og mellemstore virksomheder'?!, og at
ekspertise og samarbejde inden for
alternativer til dyreforseg og substitution
af skadelige kemikalier og grupper heraf
fremmes og uddybes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en
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Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, til fri bevaegelighed for stoffer
pé det indre marked samt til sammenhang
og konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
sma og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") serlige behov som defineret i
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder!?! ,og at
alternativer til dyreforsog fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Zndringsforslag 147
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 — indledning

Kommissionens forslag

5. Agenturet skal have folgende
generelle opgaver:

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

2. Ved opfyldelsen af sine mal
tilstreeber agenturet at bidrage til et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet, til fri bevegelighed for stoffer
pa det indre marked samt til sammenhang
og konsekvens med hensyn til vurdering og
forvaltning af kemikalier 1 hele Unionen,
samtidig med at konkurrenceevne og
innovation styrkes, under hensyntagen til
sma og mellemstore virksomheders
("SMV'ers") saerlige behov som defineret i
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder!?!, og at
udvikling, lovgivningsmeessig godkendelse
og anvendelse af metoder uden brug af
dyr fremmes.

121 Kommissionens henstilling af 6. maj
2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore
virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s.
36, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

Andringsforslag

3. I overensstemmelse med
principperne i artikel 191 i TEUF skal
agenturet have folgende generelle opgaver:

PE784.247v01-00
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Andringsforslag 148
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 5 - litra b

Or. en

Forordning om Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) ECHA(2025) 386

Artikel 4 —stk. 5 —litra b
Kommissionens forslag

b) at yde teknisk og videnskabelig
stotte, vejledning, IT-vaerktejer og digital
infrastruktur til udvikling, gennemforelse
og handhevelse af denne forordning og
sektorspecifik EU-lovgivning under
hensyntagen til SMV'ernes s&rlige behov
og mdlet om at erstatte dyreforseg med
alternativer, hvis det er videnskabeligt
muligt

Andringsforslag

b) at yde teknisk og videnskabelig
stotte, vejledning, IT-vaerktejer og digital
infrastruktur til udvikling, gennemforelse
og hdndhavelse af denne forordning og
sektorspecifik EU-lovgivning under
hensyntagen til mdlene om at sikre et haojt
sundheds- og miljobeskyttelsesniveau,
arbejdsmiljostandarder, SMV'ernes
serlige behov og kravet om at erstatte
dyreforseg med metoder uden brug af dyr,
hvis det er videnskabeligt muligt

Or. en

Begrundelse

At erstatte dyreforsag med metoder uden brug af dyr er ikke kun et politisk mal, men et
obligatorisk lovkrav i henhold til EU-lovgivningen, iscer REACH og direktiv 2010/63/EU.

Zndringsforslag 149
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 5 - litra b

Kommissionens forslag

b) at yde teknisk og videnskabelig
stotte, vejledning, IT-vaerktejer og digital
infrastruktur til udvikling, gennemforelse
og handhevelse af denne forordning og
sektorspecifik EU-lovgivning under
hensyntagen til SMV'ernes s&rlige behov
og mdlet om at erstatte dyreforseg med

PE784.247v01-00

Andringsforslag

b) at yde teknisk og videnskabelig
stotte, vejledning, IT-vaerktejer og digital
infrastruktur til udvikling, gennemforelse
og handhevelse af denne forordning og
sektorspecifik EU-lovgivning under
hensyntagen til SMV'ernes s&rlige behov
og kravet om at erstatte dyreforsog med

AM\1336636DA.docx



alternativer, hvis det er videnskabeligt
muligt

Zndringsforslag 150
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1336636DA.docx

passende metoder uden brug af dyr

Or. en

Andringsforslag

ca)  hvis agenturet planleegger eller
Jforbereder en begreensning i henhold til
forordning (EF) nr. 1907/2006
vedrorende stoffer, blandinger eller
artikler, forbereder, gennemforer,
forelcegger og offentliggor udvalgene som
led i det forberedende arbejde en
omfattende konsekvensanalyse; hvis
Europa-Parlamentet anmoder herom,
skal udvalgene gore dette som en prioritet
og i god tid, sd der kan foretages en
meningsfuld vurdering af
nodvendigheden, proportionaliteten og
virkningerne af den foresliede
begreensning i henhold til forordning
(EF) nr. 1907/2006; konsekvensanalysen
skal baseres pd den bedste tilgeengelige
videnskabelige dokumentation og
pdlidelige data og skal pd en
Sforholdsmcessig mdade vurdere de
videnskabelige, okonomiske, sociale,
miljomcessige og geopolitiske
konsekvenser af den foresldede
begreensning, herunder kumulative og
tveersektorielle virkninger og
indvirkninger pd innovation, globale og
EU-forsyningskceder, tilgeengelighed,
handelsstromme, forskelle i lovgivningen,
strategiske afhecengigheder og EU's
strategiske autonomi; for at stotte
strategisk fremsyn og sikre rettidig
forberedelse af potentielle begreensninger
i henhold til forordning (EF) nr.
1907/2006 kan udvalgene inden for deres

PE784.247v01-00
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mandat ogsd pd eget initiativ foretage
sadanne konsekvensanalyser, ndr en ny
udvikling sandsynligvis vil blive relevant
for fremtidige lovgivningsmcessige tiltag

Or. en

Begrundelse

Dette cendringsforslag styrker agenturets analytiske kapacitet ved at give det mulighed for at
vurdere de bredere virkninger af begreensninger i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH), herunder sociookonomiske, forsyningskcederelaterede og strategiske virkninger.
Det understotter evidensbaseret og proportionel beslutningstagning i Unionen, styrker den
lovgivningsmeessige sammenhceeng inden for REACH-rammen og bidrager til Unionens
modstandsdygtighed, konkurrenceevne og strategiske autonomi uden at pavirke de
videnskabelige risikovurderingsprocedurer, der er fastlagt i henhold til REACH eller anden

sektorspecifik EU-lovgivning.

ZEndringsforslag 151
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 —litra e

Kommissionens forslag

e) efter anmodning fra Kommissionen
at yde videnskabelig og teknisk bistand pa
et hvilket som helst omréde inden for dens
kompetence 1 form af videnskabeligt eller
teknisk arbejde, der indebarer anvendelse
af veletablerede videnskabelige eller
tekniske principper, som ikke krever
videnskabelig vurdering fra udvalgene eller
arbejdsgrupperne under disse udvalg

Zndringsforslag 152
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 5 —litra h

PE784.247v01-00

Andringsforslag

e) efter anmodning fra
Kommissionen, inden for dets mandat og
ekspertise, at yde videnskabelig og teknisk
bistand pa et hvilket som helst omrade
inden for dens kompetence i form af
videnskabeligt eller teknisk arbejde, der
indeberer anvendelse af veletablerede
videnskabelige eller tekniske principper,
som ikke krever videnskabelig vurdering
fra udvalgene eller arbejdsgrupperne under
disse udvalg

Or. en
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Kommissionens forslag Andringsforslag

h) at ga 1 dialog med relevante h) at ga 1 dialog, hvis det er relevant,
interessenter, hvis det er relevant, om med relevante interessenter om forhold, der
forhold, der henherer under dets henherer under dets kompetence, og i
kompetence relevante processer, herunder processer,

der understotter vurderingen af stoffer,
der ikke er omfattet af lovgivningen

Or. en

Begrundelse

Ud over sine lovmeessige forpligtelser udforer ECHA aktiviteter, der ikke er udtrykkeligt
fastsat i EU-lovgivningen, men som understotter gennemforelsen af lovmeessigt fastlagte
opgaver. ECHA bor sikre, at interessenterne hores som led i alle uformelle
beslutningsprocesser.

ZEndringsforslag 153
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 — litra h a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ha)  atgadidialog med virksomheder,
der er berort af forhold, der henhorer
under dets kompetence, i direkte kontakt
efter anmodning fira den pdageeldende
virksomhed.

Or. en

Begrundelse

Virksomheder har forskellige forpligtelser i henhold til EU-lovgivningen, og konkrete sager
kan veere ret komplekse. De har derfor brug for en mulighed for direkte (mundtlig) dialog
med ECHA's personale for at sikre en korrekt forstaelse af specifikke sagsrelaterede
forpligtelser og give dem mulighed for at treeffe de bedst mulige beslutninger om indholdet af
indleeg. Dette er relevant for udarbejdelsen af dossierer og andre indleg samt udarbejdelsen
af bemeerkninger til ECHA's udkast til afgorelser, bidrag til horinger osv.

Zndringsforslag 154
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Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 5 —litra i

Kommissionens forslag

1) at samarbejde med andre EU-
agenturer og nationale myndigheder, alt
efter hvad der er relevant for udferelsen af
dets opgaver, i overensstemmelse med
artikel 40 og 44

ZEndringsforslag 155
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 —litra k a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1) at samarbejde med nationale
myndigheder og andre EU-agenturer og
nationale myndigheder, alt efter hvad der
er relevant for udferelsen af dets opgaver, i
overensstemmelse med artikel 40 og 44

Or. en

Andringsforslag

ka)  pd anmodning fra Europa-
Parlamentet og medlemsstaterne at afgive
videnskabelige udtalelser og yde teknisk
bistand pd et omrade, der henhorer under
dets kompetence.

Or. en

Begrundelse

Agenturet bor fungere som et uafhengigt referencepunkt inden for EU-institutionerne og
bidrage til en videnskabeligt baseret demokratisk beslutningsproces pd kemikalieomradet.

ZAndringsforslag 156
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 — litra k a (nyt)

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

Andringsforslag
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ka)  pd anmodning fra Europa-
Parlamentet og medlemsstaterne at afgive
en ekspertudtalelse om et hvilket som
helst sporgsmail, der horer under dets
kommissorium.

Or. en
Begrundelse
Kopiering af den mulighed, der er fastsat i den generelle fodevarelovgivning, til EFSA. En

vderligere cendring giver agenturet mulighed for at afvise anmodningen, hvis den er
ubegrundet eller falder uden for agenturets ansvarsomrade.

Zndringsforslag 157
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 —litra k b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

kb)  at fremme ekspertise inden for
metoder uden brug af dyr og nye metoder

Or. en
Begrundelse

Fremme af metoder uden brug af dyr bor veere vigtigt for agenturet, og agenturet bor fungere
som et centralt knudepunkt for ny viden pa omrddet for forsog uden brug af dyr.

Zndringsforslag 158
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 —litra k b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

kc)  at give en velunderbygget
begrundelse for ethvert afslag pa at
acceptere en testmetode uden brug af dyr.

Or. en
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Begrundelse

Det er afgorende, at enhver undersogelse, der involverer dyr, og som bestilles, begrundes pa
en gennemsigtig mdde.

Zndringsforslag 159
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 — litra k ¢ (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

kd)  at sikre, at personale og
udvalgsmedlemmer gennemgar drlig
efteruddannelse inden for metoder uden
brug af dyr.

Or. en

Zndringsforslag 160
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 5 —litra k d (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ke)  at sikre, at registranterne har
adgang til et forum, hvor de kan drofte
mulige tilgange til metoder uden brug af
dyr og fa en tidlig afklaring af de
lovgivningsmcessige krav.

Or. en
Begrundelse

Vil sikre, at dyreforseg kun er en sidste udvej.

ZEndringsforslag 161
Per Clausen

Forslag til forordning
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Artikel 4 — stk. 5 — afsnit 7 (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

Agenturet opretter og ajourforer et
register med oplysninger om alle
anmodninger, der modtages i henhold til
dette stykkes litra c), d), e), k) og ka).
Registeret offentliggores pd agenturets
websted. Webstedet angiver ogsd de
fremskridt, der er opndet med hensyn til
hver enkelt anmodning.

Or. en
Begrundelse

Dette vil sikre gennemsigtighed for civilsamfundet, f.eks. offentligheden, forskere og NGO'er.
Dette vil ogsa sikre en forenkling, da det vil bidrage til at undgd lignende anmodninger og
den dermed forbundne ekstra arbejdsbyrde.

Zndringsforslag 162
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. S a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

S5a.  Agenturet opretter og forer pa sit
websted et register over de anmodninger,
det modtager. Agenturet registrerer alle
anmodninger, der modtages i henhold til
stk. 5, litra ¢), d), e), k) og ka), og artikel
13, stk. 2, litra b), inden for tre uger efter
modtagelsen. Registeret skal angive status
Jor behandlingen af hver enkelt
anmodning. Offentligheden skal have fri
og ubegreenset adgang til registeret pd
agenturets websted.

Or. en

(Delvist knyttet til ordforerens cendringsforslag om indforelse af en ny artikel 13, stk. 2b.)
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Begrundelse

For at sikre gennemsigtighed i agenturets arbejde oprettes der et register over alle
anmodninger, som det modtager i henhold til de relevante bestemmelser i denne artikel, samt
over anmodninger fra Europa-Parlamentet eller medlemsstaterne. Dette vil ogsa bidrage til

at undga dobbelte anmodninger.

Zndringsforslag 163

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

Jarubas

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

C) et udvalg for risikovurdering
("RAC"), som har ansvar for at udarbejde
agenturets udtalelser om kemikaliers risici
for menneskers sundhed eller miljoet

Andringsforslag

c) et udvalg for risikovurdering
("RAC"), som har ansvar for at udarbejde
agenturets udtalelser om kemikaliers risici
og farer for menneskers sundhed eller
miljoet, med en tilstreekkelig grad af
specificitet om kemikaliers anvendelser og
anvendelsesomrdder til at muliggore en
klassificering af restriktive

foranstaltninger for dem, der udgor en

reel risiko

Or. en

Begrundelse

RAC's mandat bor omfatte vurderinger af risici ud over farer.

Zndringsforslag 164
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

C) et udvalg for risikovurdering
("RAC"), som har ansvar for at udarbejde
agenturets udtalelser om kemikaliers risici
for menneskers sundhed eller miljoet

PE784.247v01-00

Andringsforslag

C) et udvalg for risikovurdering
("RAC"), som har ansvar for at udarbejde
agenturets udtalelser om kemikaliers risici
og farer for menneskers sundhed eller
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ZEndringsforslag 165
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) et udvalg for sociogkonomisk
analyse ("SEAC"), der har ansvar for at
udarbejde agenturets udtalelser om de
sociogkonomiske virkninger af eventuelle
lovgivningsmassige foranstaltninger
vedrerende stoffer

Zndringsforslag 166

miljoet

Or. en

Andringsforslag

d) et udvalg for sociogkonomisk
analyse ("SEAC"), der har ansvar for at
udarbejde agenturets udtalelser om de
sociogkonomiske virkninger af eventuelle
lovgivningsmassige foranstaltninger
vedrerende stoffer og deres blandinger

Or. en

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

Jarubas

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 —litra h a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

ha) et forum af akkrediterede
interessenter, jf. artikel 41a, som har til
formadl at strukturere og styrke
relationerne med alle interessenter og at
give dets medlemmer mulighed for at
bidrage til agenturets opgaver. Ndr
agenturet pabegynder sine vurderinger,
indhenter det bidrag og udtalelser fra
interesserede parter gennem en offentlig
indkaldelse af data, og navnlig for at
anmode om indsendelse af brugs-
/anvendelsesspecifikke data, der gor det
muligt at foretage risikovurderinger med
en hoj grad af specificitet.
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Or. en
Begrundelse

Det vil kunne betale sig at fastscette forventninger til en systematisk inddragelse af alle
interesserede parter i agenturets gennemgang af farer og risikovurderinger.

Zndringsforslag 167
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 —litra j a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ja) et vurderingspanel, der treeffer
afgorelse om indsigelser (anmodninger
om fornyet behandling) mod udtalelser
eller afgorelser truffet af agenturet,
herunder dets udvalg, hvor der ikke er
fastsat nogen klageret i EU-lovgivningen
pd omrddet.

Or. en
Begrundelse

Tilfojelse af mandater til et revisionspanel og et dataejerforum som beskrevet i forslagene til
den nye artikel 25a.

ZEndringsforslag 168
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
c) to eksperter, der er udnaevnt af c) to uafheengige personer, der er
Europa-Parlamentet. udnavnt af Europa-Parlamentet.
Or. en
Begrundelse
1 overensstemmelse med artikel 79 i forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).
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Zndringsforslag 169
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
c) to eksperter, der er udnevnt af c) to personer, der er udnevnt af
Europa-Parlamentet. Europa-Parlamentet.
Or. en
Begrundelse
1 trad med litra b).
ZEndringsforslag 170
Pietro Fiocchi
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Medlemsstaternes repraesentanter, 2. Medlemsstaternes reprasentanter,
Kommissionens reprasentanter og Kommissionens reprasentanter og
eksperter, der er udnavnt af Europa- uafheengige personer, der er udnavnt af
Parlamentet, har stemmeret. De personer, Europa-Parlamentet, har stemmeret. De
der repreesenterer interesserede parter, og personer, der reprasenterer interesserede
som udnavnes af Kommissionen, har ikke parter, og som udnavnes af
stemmeret. Kommissionen, har ikke stemmeret.
Or. en
Begrundelse
1 overensstemmelse med artikel 79 i forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).
Andringsforslag 171
Martin Hojsik, Michal Wiezik
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2
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Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes repraesentanter,
Kommissionens repraesentanter og
eksperter, der er udnavnt af Europa-
Parlamentet, har stemmeret. De personer,
der repraesenterer interesserede parter, og
som udnavnes af Kommissionen, har ikke
stemmeret.

Zndringsforslag 172
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 3 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2. Medlemsstaternes reprasentanter,
Kommissionens repraesentanter og
personer, der er udnavnt af Europa-
Parlamentet, har stemmeret. De personer,
der repraesenterer interesserede parter, og
som udnavnes af Kommissionen, har ikke
stemmeret.

Or. en

Andringsforslag

ea)  erstatning for dyreforsog

Or. en

Begrundelse

Det er logisk og hensigtsmcessigt at inddrage ekspertise inden for forsog uden brug af dyr i
bestyrelsen, da et af agenturets mal er at fremme forsog uden brug af dyr.

Zndringsforslag 173
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 3 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ea)  erstatning for dyreforsog.

Or. en

Begrundelse

Bestyrelsen bor medtage intern ekspertise inden for metoder uden brug af dyr. Denne
tilfojelse afspejler den stigende betydning af ekspertdiskussioner om metoder uden brug af dyr
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i overensstemmelse med ECHA's kerneopgave og malene i kemikaliestrategien for
beeredygtighed samt handlingsplanen for kemikalier, der blev offentliggjort i juli 2025. Det er
ogsd i overensstemmelse med kravene til sddan ekspertise i videnskabelige udvalg, herunder
VKF.

ZEndringsforslag 174
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 3 —litra e b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

eb)  sundhed og sikkerhed pd
arbejdspladsen.

Or. en
Begrundelse

Da ECHA vil fastscette greenseveerdier for erhvervsmeessig eksponering, bor bestyrelsen
omfatte relevant videnskabelig ekspertise. Sikkerhed pd arbejdspladsen bor derfor tilfojes til
interessentgrupperne i artikel 6, stk. 3.

Zndringsforslag 175
Jorge Buxadé Villalba

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Medlemmerne af bestyrelsen 4. Medlemmerne af bestyrelsen
udnavnes pa grundlag af deres viden og udnavnes pa grundlag af deres viden og
relevante erfaring inden for relevante erfaring inden for
kemikaliesikkerhed eller regulering af kemikaliesikkerhed eller regulering af
kemikalier, idet der tages hensyn til kemikalier, idet der tages hensyn til
relevante ledelsesmassige, administrative relevante ledelsesmassige, administrative
og budgetmaessige kompetencer. 1 og budgetmaessige kompetencer.
overensstemmelse med princippet om Medlemmer, suppleanter og observaterer 1
ligebehandling af meend og kvinder skal udvalgene og forummet eller deres
alle parter, der indstiller og udncevner arbejdsgrupper kan ikke blive medlemmer
medlemmer af bestyrelsen, tilstreebe at af bestyrelsen.

opnd ligevaegt mellem konnene i
bestyrelsen. Medlemmer, suppleanter og
observaterer i udvalgene og forummet eller
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deres arbejdsgrupper kan ikke blive
medlemmer af bestyrelsen.

Zndringsforslag 176
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Medlemmerne af bestyrelsen
udnavnes pa grundlag af deres viden og
relevante erfaring inden for
kemikaliesikkerhed eller regulering af
kemikalier, idet der tages hensyn til
relevante ledelsesmassige, administrative
og budgetmaessige kompetencer. |
overensstemmelse med princippet om
ligebehandling af meend og kvinder skal
alle parter, der indstiller og udnavner
medlemmer af bestyrelsen, tilstraebe at
opna ligevaegt mellem kennene 1
bestyrelsen. Medlemmer, suppleanter og
observaterer i udvalgene og forummet eller
deres arbejdsgrupper kan ikke blive
medlemmer af bestyrelsen.

Zndringsforslag 177
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Medlemmerne af bestyrelsen
udnavnes pa grundlag af deres viden og
relevante erfaring inden for
kemikaliesikkerhed eller regulering af
kemikalier, idet der tages hensyn til

PE784.247v01-00

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemmerne af bestyrelsen
udnavnes pa grundlag af deres viden og
relevante erfaring inden for
kemikaliesikkerhed eller regulering af
kemikalier, idet der tages hensyn til
relevante ledelsesmassige, administrative
og budgetmaessige kompetencer. |
overensstemmelse med princippet om
ligebehandling af alle kon skal alle parter,
der indstiller og udnavner medlemmer af
bestyrelsen, tilstrebe at opnd ligevegt
mellem kennene i bestyrelsen.
Medlemmer, suppleanter og observaterer i
udvalgene og forummet eller deres
arbejdsgrupper kan ikke blive medlemmer
af bestyrelsen.

Or. en

Andringsforslag

4. Medlemmerne af bestyrelsen
udnavnes pa grundlag af deres viden og
relevante erfaring inden for
kemikaliesikkerhed eller regulering af
kemikalier, under behorig hensyntagen til
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relevante ledelsesmessige, administrative
og budgetmaessige kompetencer. I
overensstemmelse med princippet om
ligebehandling af maend og kvinder skal
alle parter, der indstiller og udnavner
medlemmer af bestyrelsen, tilstraebe at
opna ligevagt mellem kennene i
bestyrelsen. Medlemmer, suppleanter og
observaterer 1 udvalgene og forummet eller
deres arbejdsgrupper kan ikke blive
medlemmer af bestyrelsen.

deres relevante ledelsesmassige,
administrative og budgetmaessige
kompetencer. I overensstemmelse med
princippet om ligebehandling af mend og
kvinder skal alle parter, der indstiller og
udnavner medlemmer af bestyrelsen,
tilstreebe at opna ligevaegt mellem kennene
1 bestyrelsen. Medlemmer, suppleanter og
observaterer 1 udvalgene og forummet eller
deres arbejdsgrupper kan ikke blive
medlemmer af bestyrelsen.

Or. en

Begrundelse

Bestyrelsen er agenturets ledelsesorgan. Den har en tilsynsfunktion med generelt ansvar for
budget- og planlegningssporgsmdl, og derfor skal ledelsesmcessige kompetencer veere et
vigtigt aspekt i udveelgelsesproceduren for medlemmer af bestyrelsen.

ZEndringsforslag 178
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

4a.  Alle parter, der indstiller og
udpeger medlemmer af bestyrelsen,
afholder sig fra at indstille eller udpege
personer som medlemmer, hvis der pd
grundlag af en analyse i
overensstemmelse med den politik
vedrorende interessekonflikter, som
bestyrelsen har vedtaget i henhold til
artikel 9, stk. 1, litra e), i denne
forordning, er rimelig grund til at antage,
at der foreligger eller kan opstd en
interessekonflikt i forbindelse med de
pdgeeldende personer.

Or. en
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Begrundelse

Dette cendringsforslag har til formal at preecisere gennemforelsen af politikken til
forebyggelse af interessekonflikter.

Zndringsforslag 179
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a.  Alle parter, der indstiller og
udpeger medlemmer af bestyrelsen,
afholder sig fra at indstille eller udpege
personer som medlemmer, hvis der pd
grundlag af en vurdering er rimelig grund
til at antage, at der foreligger eller kan
opstd en interessekonflikt i forbindelse
med de pdgeeldende personer. Disse parter
skal inddrage agenturets kriterier for
interessekonflikter i deres vurdering.

Or. en

Begrundelse

Det er vigtigt at undga interessekonflikter for bestyrelsesmedlemmer. Der bor geelde samme
regler for alle parter. Der bor udtrykkeligt henvises til de kriterier, som agenturet har
udarbejdet til en sadan vurdering.

Zndringsforslag 180
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 —litra j

Kommissionens forslag Andringsforslag

Jj) udvikler efter aftale med udgar
Kommissionen hensigtsmcessige kontakter

mellem agenturet og relevante
interessentorganisationer

Or. en
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Begrundelse

Stromlining af teksten, da opgaven synes at veere omfattet af artikel 9, stk. 1, litra g).

ZEndringsforslagl181
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — litra m

Kommissionens forslag Andringsforslag

m) vedtager efter aftale med (Vedrorer ikke den danske tekst)
Kommissionen passende

gennemforelsesbestemmelser til artikel 110

1 tjenestemandsvedtagten 1 forordning nr.

31 (EQF), nr. 11 (Euratom)

Or. en
Begrundelse

(Vedrarer ikke den danske tekst)

Zndringsforslag 182
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 —litra s

Kommissionens forslag Andringsforslag

s) vedtager udvalgenes og forummets s) vedtager udvalgenes og forummets
forretningsorden pd forummets forslag i forretningsorden
overensstemmelse med artikel 17, stk. 5

Or. en
Begrundelse

Andringsforslaget har ikke til hensigt at cendre indholdet. Det er rent redaktionelt, da artikel
17, stk. 5, kun henviser til forummets regler og ikke til udvalg, som ligeledes er omfattet af det
foresldede punkt/de foreslaede punkter.
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Andringsforslag 183
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 —litra y

Kommissionens forslag

y) vedtager de praktiske ordninger for
overholdelse af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1049/20011!23,
herunder klager eller retsmidler, der er
nedvendige for at tage en delvis eller
fuldsteendig afvisning af en anmodning om
fortrolig behandling op til fornyet
overvejelse

123 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj
2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets,
Rédets og Kommissionens dokumenter
(EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Andringsforslag 184
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning

PE784.247v01-00

Andringsforslag

y) vedtager de praktiske ordninger for
overholdelse af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1049/2001123,
herunder klager eller retsmidler, der er
nedvendige for at tage en delvis eller
fuldsteendig afvisning af en anmodning om
fortrolig behandling op til fornyet
overvejelse. Disse praktiske ordninger
skal sikre sa omfattende adgang som
muligt til de dokumenter, som den er i
besiddelse af, og veere i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1367/2006'

1a Europa-Parlamentets og Rddets
Jorordning (EF) nr. 1367/2006 af 6.
september 2006 om anvendelse af
Arhuskonventionens bestemmelser om
adgang til oplysninger, offentlig
deltagelse i beslutningsprocesser samt
adgang til klage og domstolsprovelse pd
miljoomrddet pa Feellesskabets
institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.2006, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1367/0j.

123 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj
2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets,
Rédets og Kommissionens dokumenter
(EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Or. en
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Artikel 10 — stk. 1
Kommissionens forslag

1. Bestyrelsen treffer afgerelse med
to tredjedeles flertal blandt alle sine
medlemmer med stemmeret.

ZEndringsforslag 185
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. I tilfeelde af at Kommissionen giver
udtryk for alvorlig bekymring over et
forslag til afgerelse, der forelegges
bestyrelsen om forhold vedrerende
Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/715'% om
rammefinansforordningen for decentrale
reguleringsorganer eller om vedtaegten for
tjenestemaend og ansattelsesvilkédrene for
de ovrige ansatte 1 forordning nr. 31 (EQF),
nr. 11 (Euratom), udsatter bestyrelsen
vedtagelsen af afgerelsen. Inden for 15
dage tager bestyrelsen den op til fornyet
behandling og vedtager den, eventuelt med
@ndringer, ved andenbehandlingen enten
med to tredjedeles flertal, inklusive
Kommissionens repreesentanter, eller med
et flertal pa fire femtedele af
medlemsstaternes reprasentanter.

124 Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/715 af 18. december 2018 om
rammefinansforordningen for de organer,
der er nedsat i henhold til TEUF og
Euratomtraktaten og omhandlet i artikel 70
1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046
(EUT L 122 af 10.5.2019, s. 1, ELI:
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Andringsforslag

(Vedrarer ikke den danske tekst)

Or. en

Andringsforslag

3. I tilfzelde af at Kommissionen giver
udtryk for alvorlig bekymring over et
forslag til afgerelse, der forelegges
bestyrelsen om forhold vedrerende
Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/715'24 om
rammefinansforordningen for decentrale
reguleringsorganer eller om vedtaegten for
tjenestemaend og ansattelsesvilkarene for
de ovrige ansatte 1 forordning nr. 31 (EQF),
nr. 11 (Euratom), udsatter bestyrelsen
vedtagelsen af afgerelsen. Inden for 15
dage tager bestyrelsen den op til fornyet
behandling og vedtager den, eventuelt med
@ndringer, ved andenbehandlingen enten
med to tredjedeles flertal blandt alle sine
medlemmer med stemmeret eller med et
flertal pa fire femtedele af
medlemsstaternes reprasentanter.

124 Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/715 af 18. december 2018 om
rammefinansforordningen for de organer,
der er nedsat i henhold til TEUF og
Euratomtraktaten og omhandlet i artikel 70
i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046
(EUT L 122 af 10.5.2019, s. 1, ELI:

PE784.247v01-00
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http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/ http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/
0j). 0j).

Or. en

Begrundelse

Forslaget indforer vetoret for Kommissionen, hvilket giver den storre befojelser end andre
repreesentanter i bestyrelsen. Sletning af den specifikke henvisning ville veere en bedre losning
for at opnd et afbalanceret resultat. Iscer nar det ikke er specificeret, hvad der kan udgore en
grund til at gore indsigelse mod handlingen.

ZEndringsforslag 186
Jorge Buxadé Villalba

Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturets administrerende
direktor udnavnes af bestyrelsen pa
grundlag af en liste af kandidater, som
Kommissionen foreslar efter
offentliggerelse af en indkaldelse af
interessetilkendegivelser 1 Den Europaiske
Unions Tidende og andre tidsskrifter eller
pa internettet. Udvalgelsesproceduren skal
vaere dben og gennemsigtig og overholde
principperne om ligebehandling og
ligeveegt mellem konnene.

Zndringsforslag 187
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 12 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Uden at det bererer Kommissionens

og bestyrelsens befojelser, er den
administrerende direkter uathangig i

PE784.247v01-00

Andringsforslag

2. Agenturets administrerende
direkteor udnavnes af bestyrelsen pa
grundlag af en liste af kandidater, som
Kommissionen foreslér efter
offentliggorelse af en indkaldelse af
interessetilkendegivelser 1 Den Europaiske
Unions Tidende og andre tidsskrifter eller
pa internettet. Udvalgelsesproceduren skal
vare aben og gennemsigtig.

Or. en

Andringsforslag

3. Uden at det bererer Kommissionens
og bestyrelsens befojelser, er den
administrerende direkter uathangig i
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udferelsen af sine opgaver og ma hverken
soge eller modtage instrukser fra nogen
EU-institution, noget EU-organ, -kontor
eller -agentur, fra nogen regering eller fra
noget andet offentligt eller privat organ.
Den administrerende direktor aflegger
rapport til Europa-Parlamentet eller Radet
om udferelsen af opgaver i henhold til
denne forordning, nar den pagaeldende
institution anmoder herom.

ZEndringsforslag 188

udferelsen af den administrerende
direktors opgaver og ma hverken sgge eller
modtage instrukser fra nogen EU-
institution, noget EU-organ, -kontor eller -
agentur, fra nogen regering eller fra noget
andet offentligt eller privat organ. Den
administrerende direktor aflaegger rapport
til Europa-Parlamentet eller Rddet om
udfoerelsen af opgaver 1 henhold til denne
forordning, ndr den pagaldende institution
anmoder herom.

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 5 —litra q

Kommissionens forslag

q) at udarbejde konsoliderede drlige
aktivitetsrapporter om agenturets
virksomhed og forelegge disse for
bestyrelsen til vurdering

Zndringsforslag 189

Andringsforslag

q) at udarbejde en konsolideret drlig
aktivitetsrapport om agenturets
virksomhed, der sd vidt muligt indeholder
mdlbare kriterier for agenturets aktiviteter
og resultater, og forelegge denne
aktivitetsrapport for bestyrelsen til
vurdering

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 5 —litra s

Kommissionens forslag
s) at udarbejde agenturets forelgbige

udkast til overslag over indtegter og
udgifter, jf. artikel 28, og gennemfore

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

s) at udarbejde agenturets forelgbige
udkast til overslag over indtegter og
udgifter, jf. artikel 28, og gennemfore
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agenturets budget.

Zndringsforslag 190

agenturets budget, under hensyntagen til
princippet om omkostningseffektivitet,
hvorefter det hojest mulige resultat skal
opnds med mindst mulig
ressourceanvendelse uden at ga pad
kompromis med kvaliteten af resultaterne.

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Den administrerende direkter har
ansvar for alle personaleforhold, for hvilke
befojelsen er blevet delegeret 1 henhold til
artikel 9, stk. 2. Ved rekrutteringen af
agenturets personale skal den
administrerende direkter fremme
mangfoldighed og inklusion samt
tilstreebe at opnd ligevaegt mellem
konnene og bred geografisk
repraesentation.

Zndringsforslag 191
Jorge Buxadé Villalba

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Den administrerende direkter har
ansvar for alle personaleforhold, for hvilke
befajelsen er blevet delegeret i henhold til
artikel 9, stk. 2. Ved rekrutteringen af
agenturets personale skal den

PE784.247v01-00

Andringsforslag

6. Den administrerende direkter har
ansvar for alle personaleforhold, for hvilke
befojelsen er blevet delegeret 1 henhold til
artikel 9, stk. 2. Ved rekrutteringen af
agenturets personale skal den
administrerende direkter prioritere
princippet om kompetence og professionel
egnethed. Kun pd dette grundlag kan
andre faktorer, sdsom bred geografisk
reprasentation og lignende hensyn, tages i
betragtning pa et senere tidspunkt.

Or. en

Andringsforslag

6. Den administrerende direkter har
ansvar for alle personaleforhold, for hvilke
befojelsen er blevet delegeret i henhold til
artikel 9, stk. 2. Ved rekrutteringen af
agenturets personale skal den
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administrerende direktor fremme administrerende direktor sikre en bred

mangfoldighed og inklusion samt geografisk repreesentation, sdledes at
tilstreebe at opna ligeveegt mellem repreesentanter fra alle medlemsstaterne
konnene og bred geografisk spiller en rolle i agenturets arbejde.
repraesentation.

Or. en

ZEndringsforslag 192
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

6a. Den administrerende direktor
sikrer et psykologisk sundt arbejdsmiljo
ved at tage behorigt hensyn til
foranstaltninger, der er gavnlige for den
mentale sundhed pa arbejdspladsen.

Or. en
Begrundelse

1 overensstemmelse med direktiv 89/391/EQF bor den administrerende direktor, der er
ansvarlig for ECHA's daglige ledelse, i samarbejde med andre relevante ledere overveje og
vurdere, hvordan man kan forbedre medarbejdernes mentale trivsel, forebygge og hdndtere
eventuelle risici og reducere stressniveauet, bl.a. ved at uddanne ledere, give klare opgaver,
stotte sunde interaktioner, engagement eller kceledyrsvenlige dage.

Zndringsforslag 193
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Hvert udvalg 1 agenturet skal udfere 1. Hvert udvalg 1 agenturet skal udfere
de opgaver, det har faet tildelt i henhold til de opgaver, det har faet tildelt i henhold til
sektorspecifik EU-lovgivning. sektorspecifik EU-lovgivning, og som er
baseret pa uafheengig videnskabelig
litteratur.
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Andringsforslag 194
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 13 —stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b) alle andre forhold, der ikke allerede
er omfattet af stk. 1 eller stk. 2, litra a),
vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af kemiske stoffer som sadan, i
blandinger eller 1 artikler som defineret i
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

Or. en

Andringsforslag

b) alle andre forhold, der ikke allerede
er omfattet af stk. 1 eller stk. 2, litra a),
vedrerende farer, risici og sikker
anvendelse af stoffer som sadan, i
blandinger eller 1 artikler som defineret 1
artikel 3, stk. 1, 2 og 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

Or. en

Begrundelse

Det anbefales at anvende udtrykket "stoffer" for at sikre overensstemmelse med definitionerne
og terminologien i forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Zndringsforslag 195
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

Andringsforslag

2a. Europa-Parlamentet eller en
medlemsstat kan indgive en anmodning til
agenturet om afgivelse af en
ekspertudtalelse om et hvilket som helst
sporgsmadl, der horer under dets
kommissorium. Anmodningen skal
ledsages af baggrundsoplysninger, der
Sforklarer det videnskabelige sporgsmadl,
der skal behandles, samt Unionens
interesse.

Agenturet kan afvise eller foresla
cendringer til en anmodning om en
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udtalelse i samrad med den institution
eller den/de medlemsstater, der har
fremsat anmodningen. Afslag pad en
anmodning begrundes over for den
institution eller den/de medlemsstat(er),
der har fremsat anmodningen.

Or. en

Begrundelse

Sammenlignet med den generelle fodevarelovgivning, der opregner mulige drsager til
agenturets afslag, giver denne cendring agenturet storre fleksibilitet, men fastholder

betingelsen om, at afslaget skal begrundes.

Zndringsforslag 196
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hver medlemsstat skal indstille zo
kandidater til medlemskab af RAC og kan
indstille op til fo yderligere kandidater.

Zndringsforslag 197
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hver medlemsstat skal indstille zo
kandidater til medlemskab af SEAC og

kan indstille op til zo yderligere kandidater.
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Andringsforslag

Hver medlemsstat skal indstille én
kandidat til medlemskab af RAC og kan
indstille op til tre yderligere kandidater.

Or. en

Andringsforslag

Hver medlemsstat skal indstille én
kandidat til medlemskab af SEAC og kan
indstille op til tre yderligere kandidater.

Or. en

PE784.247v01-00
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Andringsforslag 198
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Efter anmodning fra en
medlemsstat bistdr agenturet den
pageeldende medlemsstat med at finde
Jfrem til mulige kandidater, som den
pagceeldende medlemsstat kan indstille i
medfor af stk. 1 og 2.

Or. en
Begrundelse

Nogle medlemsstater kan have brug for vejledning fra agenturet med hensyn til valget af
deres kandidat pa grundlag af den scerlige ekspertise, der er behov for.

ZEndringsforslag 199
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Hver medlemsstat udnavner ét 4. Hver medlemsstat udnavner ét
medlem til BPC og kan udnavne én medlem til BPC og kan udnavne én
suppleant til BPC. Medlemmerne af BPC suppleant til BPC. Medlemmerne af BPC
udnavnes pa grundlag af deres rolle og udnavnes pa grundlag af deres rolle og
erfaring med at udfere de opgaver, der er erfaring med at udfere de opgaver, der er
tildelt BPC, og kan arbejde i en kompetent tildelt BPC.
myndighed.
Or. en
Begrundelse

Det er ikke kun for BPC, at repreesentanten kan arbejde inden for en kompetent myndighed,
og derfor er der ingen grund til at fremhceve BPC.

ZEndringsforslag 200
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Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a.  Efter anmodning fra en
medlemsstat bistdar agenturet den
pdgeeldende medlemsstat med at finde
frem til mulige kvalificerede kandidater,
som den pageeldende medlemsstat kan
indstille i medfor af stk. 1, 2 og 3.
Forpligtelsen til at indstille en kandidat
henhorer dog fortsat under
medlemsstaterne.

Or. en
Begrundelse

Selv om det er hensigtsmcessigt at fastscette, at agenturet efter anmodning skal bista
medlemsstaterne med at finde egnede kandidater til indstilling, bor det preeciseres, at
ansvaret for udneevnelsen fortsat pahviler medlemsstaten.

Zndringsforslag 201
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Efter anmodning fra en
medlemsstat bistdar agenturet i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 4,
med at udpege kandidater med relevant
ekspertise til indstilling i henhold til stk.
1-4.

Or. en
Begrundelse

Andringsforslaget har til formdl at stotte medlemsstater, der har haft vanskeligheder med at
finde egnede kvalificerede kandidater, samtidig med at agenturets rolle klart begreenses til at
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afdeekke relevant ekspertise og bevare medlemsstaternes eksklusive ansvar for vurdering og

indstilling.

ZEndringsforslag 202
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Medlemmerne af VKF udnavnes af
bestyrelsen pa grundlag af en liste over
egnede kandidater, der er udarbejdet efter
en indkaldelse af interessetilkendegivelser
iverksat af agenturet.

Andringsforslag

Medlemmerne af VKF veelges og
udnavnes af bestyrelsen péd grundlag af en
liste over egnede kandidater, der er
udarbejdet af den administrerende
direktor. Listen udarbejdes pa grundlag af
ansogninger modtaget efter en indkaldelse
af interessetilkendegivelser iverksat af
agenturet og skal omfatte mindst det
dobbelte af det antal kandidater, der er
nodvendigt for at bescette stillingerne i
VKF, og deres eksperter.

Or. en

Begrundelse

Andringsforslaget preeciserer udneevnelses- og udveelgelsesprocessen for VKF-medlemmerne
og bringer den i overensstemmelse med den udvceelgelses- og udncevnelsesprocedure, der er
fastlagt for medlemmerne af EFSA's ekspertpaneler og videnskabelige komité i henhold til
den generelle fodevarelovgivning (forordning (EF) nr. 178/2002).

Zndringsforslag 203
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. iv

Kommissionens forslag

1v) eksponerings- og risikovurdering

PE784.247v01-00

Andringsforslag
1v) eksponeringsvurdering
Or. en
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Andringsforslag 204
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litraa —nr. v

Kommissionens forslag Andringsforslag
V) alternative testmetoder og nye V) testmetoder uden brug af dyr og
tilgange, herunder nye in vitro- eller in nye tilgange, herunder nye in vitro- eller in
silico-teknikker silico-teknikker
Or. en
ZEndringsforslag 205
Martin Hojsik, Michal Wiezik
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litraa —nr. v
Kommissionens forslag Andringsforslag
V) alternative testmetoder og nye V) metoder uden brug af dyr og nye
tilgange, herunder nye in vitro- eller in tilgange, herunder nye in vitro- eller in
silico-teknikker silico-teknikker
Or. en
Andringsforslag 206
Per Clausen
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litraa —nr. v
Kommissionens forslag Andringsforslag
V) alternative testmetoder og nye V) metoder uden brug af dyr og nye
tilgange, herunder nye in vitro- eller in tilgange, herunder nye in vitro- eller in
silico-teknikker silico-teknikker
Or. en
ZEndringsforslag 207
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Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. vi a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

via)  sikkerhedsvurdering af
nanomaterialer

Or. en
Begrundelse
I betragtning af den stigende anvendelse af nanomaterialer i kosmetiske produkter og de
specifikke videnskabelige udfordringer, som de udgor, er det hensigtsmeessigt og

fremadskuende at udpege kompetence inden for sikkerhedsvurdering af nanomaterialer som
et kriterium for medlemskab af VKF.

ndringsforslag 208
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. vi a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

via)  sikkerhedsvurdering af
nanomaterialer

Or. en

Zndringsforslag 209
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. vi a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

via)  vurdering af nanomaterialer

Or. en
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Andringsforslag 210
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. vi b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
vib)  gruppe/klyngedannelse
Or. en
ZEndringsforslag 211
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a — nr. vi ¢ (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
vic)  computerstottet toksikologi
Or. en
Zndringsforslag 212
Martin Hojsik, Michal Wiezik
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 2 — litra b
Kommissionens forslag Andringsforslag
b) uathengighed og fravaer af b) uathengighed og fravaer af
interessekonflikter. interessekonflikter, i overensstemmelse

med regler vedtaget i henhold til artikel 9,
stk. 1, litra e)

Zndringsforslag 213
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
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Or. en
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Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 3

Kommissionens forslag

VKF skal besta af hgjst 20 medlemmer.

ZEndringsforslag 214
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 — afsnit 3

Kommissionens forslag

VKEF skal bestd af hejst 20 medlemmer.

ndringsforslag 215
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

DA

Andringsforslag

VKF skal besta af hgjst 20 medlemmer.
Den administrerende direktor kan foreslda
bestyrelsen en tilpasning af antallet af
VKF-medlemmer afhcengigt af
arbejdsbyrden.

Or. en

Andringsforslag

VKEF skal bestd af hojst 20 medlemmer, og
der skal udncevnes mindst to medlemmer
for hvert ekspertiseomrdde.

Or. en

Andringsforslag

Sa. Medlemsstaterne md ikke indstille
eller udncevne, og bestyrelsen md ikke
udncevne medlemmer til udvalgene og
forummet, hvis der, bl.a. pd grundlag af
en analyse og regler vedtaget i henhold til
artikel 9, stk. 1, litra e), er rimelig grund
til at antage, at der foreligger en
interessekonflikt.

Or. en
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Begrundelse

Falger Radets generelle tilgang, der tilfojer beskyttelse mod formodede eller kendte
interessekonflikter.

Zndringsforslag 216
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Sa. Medlemsstaterne md ikke indstille
eller udncevne, og bestyrelsen md ikke
udncevne medlemmer til udvalgene, hvis
der, bl.a. pa grundlag af en analyse, er
rimelig grund til at antage, at der
Jforeligger en interessekonflikt.

Or. en
Begrundelse

Den foresldede tekst skaber storre klarhed ved tydeligt at angive, at en interessekonflikt bor
undgas, uanset om udncevnelsen foretages af medlemsstaterne eller af ECHA's bestyrelse.
Sidstncevnte tilfeelde geelder for VKF, som medlemmerne udncevnes til af bestyrelsen pa
grundlag af en liste over egnede kandidater, der er udarbejdet efter en indkaldelse af
interessetilkendegivelser iveerksat af agenturet som angivet i artikel 14, stk. 5.

Zndringsforslag 217
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Sa. Udncevnelser til udvalgene
udelukkes, hvis en analyse viser, at der er
rimelig grund til at antage, at der
foreligger en interessekonflikt, uanset om
udncevnelsen foretages af
medlemsstaterne eller bestyrelsen.

Or. en
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Begrundelse

Procedurerne for udncevnelse skal sikre, at der ikke forekommer interessekonflikter, uanset
om medlemmerne udpeges af medlemsstaterne eller udncevnes af ECHA's bestyrelse. |
forbindelse med Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed udncevner bestyrelsen
medlemmer fra en pulje af kandidater, der er fundet via en indkaldelse af
interessetilkendegivelser, som agenturet har iveerksat i overensstemmelse med artikel 14, stk.

5.

Zndringsforslag 218
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Alle udvalg skal have en bred vifte

af relevant ekspertise blandt medlemmerne.

Udvalgene kan indvalge yderligere
medlemmer, der udvalges pa grundlag af
deres specifikke kompetence. Det
maksimale antal medlemmer, der
indveelges til RAC, SEAC og VKF,
fastsattes og justeres af bestyrelsen pé
grundlag af et forslag fra den
administrerende direkter under
hensyntagen til udvalgenes arbejdsbyrde,
den type ekspertise, der er behov for, og de
tilgeengelige finansielle ressourcer. MSC
og BPC kan indvalge hojst fem yderligere
medlemmer.

Andringsforslag

6. Alle udvalg skal have en bred vifte
af relevant ekspertise blandt medlemmerne,
herunder viden om toksicitet for
mennesker, miljorisikovurdering og
metoder uden brug af dyr. Udvalgene kan
indvaelge yderligere medlemmer, der
udvealges pa grundlag af deres specifikke
kompetence. Det maksimale antal
medlemmer, der indvalges til RAC, SEAC
og VKEF, fastsattes og justeres af
bestyrelsen pa grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter under
hensyntagen til udvalgenes arbejdsbyrde,
den type ekspertise, der er behov for, og de
tilgeengelige finansielle ressourcer. MSC
og BPC kan indvalge hejst fem yderligere
medlemmer.

Or. en

Begrundelse

Alle udvalg bor omfatte intern ekspertise inden for vurdering af menneskers og miljoets
sikkerhed samt metoder uden brug af dyr, hvilket afspejler prioriteterne i REACH-
forordningens artikel 1. Dette sikrer, at udvalgene effektivt kan stotte agenturets opgaver og

mal.

Zndringsforslag 219
Martin Hojsik, Michal Wiezik
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Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. Medlemsstaterne stiller
tilstrekkelige videnskabelige og tekniske
ressourcer til radighed for de medlemmer
af udvalgene, som de har indstillet eller
udneavnt, og letter udvalgenes og deres
arbejdsgruppers aktiviteter.

Andringsforslag

9. Medlemsstaterne stiller
tilstreekkelige videnskabelige og tekniske
ressourcer til rddighed for de medlemmer
af udvalgene, som de har indstillet eller
udnaevnt, sdledes at disse kan deltage
effektivt, og letter udvalgenes og deres
arbejdsgruppers aktiviteter.

Or. en

Begrundelse

Pa grund af de hybride mader er det afgorende, at alle eksperterne har det tilstreekkelige

udstyr til at udfore deres opgaver.

Zndringsforslag 220
Katri Kulmuni

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 10

Kommissionens forslag

10. Medlemmerne af RAC, SEAC og
VKEF skal vere uafthengige og ma hverken
soge eller modtage instrukser fra nogen
regering eller andre institutioner, organer,
kontorer eller enheder. Medlemmerne af
MSC og BPC skal handle i offentlighedens
interesse. De afholder sig fra enhver
handling, der er uforenelig med deres
hverv eller udferelsen af deres opgaver.
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Andringsforslag

10. Medlemmerne af RAC, SEAC og
VKF skal vere uafthengige og md hverken
soge eller modtage instrukser fra nogen
regering eller andre institutioner, organer,
kontorer eller enheder. Medlemmerne af
MSC og BPC skal handle i offentlighedens
interesse. De afholder sig fra enhver
handling, der er uforenelig med deres
hverv eller udferelsen af deres opgaver.
RAC's procedurevejledning udarbejdes af
udvalget selv og kan omfatte muligheden
for at scette arbejdsgruppernes
beslutninger pd dagsordenen for
udvalgets plenarmode med henblik pa
afstemning, hvis det er nodvendigt, for at
sikre gennemsigtighed og
kvalitetsvurdering.

PE784.247v01-00
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Andringsforslag 221
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 10

Kommissionens forslag

10. Medlemmerne af RAC, SEAC og
VKEF skal vere uafthengige og ma hverken
soge eller modtage instrukser fra nogen
regering eller andre institutioner, organer,
kontorer eller enheder. Medlemmerne af
MSC og BPC skal handle i offentlighedens
interesse. De afholder sig fra enhver
handling, der er uforenelig med deres
hverv eller udferelsen af deres opgaver.

ndringsforslag 222
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 11

Kommissionens forslag

11. Medlemmerne af RAC, SEAC,
MSC og BPC udn@vnes for en periode pa
tre ar, og medlemmerne af VKF for en
periode pd fem dr. Disse perioder kan
forlenges.

Or. en

Andringsforslag

10. Medlemmerne af RAC, SEAC og
VKF skal vere uafthengige og ma hverken
soge eller modtage instrukser fra nogen
regering eller andre institutioner, organer,
kontorer eller enheder. Disse medlemmer
og medlemmerne af MSC og BPC skal
handle i1 offentlighedens interesse. De
atholder sig fra enhver handling, der er
uforenelig med deres hverv eller udferelsen
af deres opgaver.

Or. en

Andringsforslag

11. Medlemmerne af RAC, SEAC,
MSC, VKF og BPC udnavnes for en
periode pa tre ar. Disse perioder kan
forleenges.

Or. en

Begrundelse

Andringsforslaget har til formal at tilpasse VKF's mandatperiode til de ovrige ECHA-udvalg,
da organet i henhold til forslaget indgar i ECHA.
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Andringsforslag 223
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 11

Kommissionens forslag

11. Medlemmerne af RAC, SEAC,
MSC og BPC udn@vnes for en periode pa
tre ar, og medlemmerne af VKF for en
periode pad fem dr. Disse perioder kan
forlenges.

Andringsforslag

11. Medlemmerne af RAC, SEAC,
MSC, VKF og BPC udnavnes for en
periode pa tre ar. Disse perioder kan
forleenges.

Or. en

Begrundelse

Malet er at sikre lige vilkar pa tveers af alle udvalg i overensstemmelse med princippet om ét
stof, én vurdering. Desuden er der ingen begrundelse for, at VKF-medlemmerne skal have
leengere mandatperioder end medlemmerne af andre udvalg.

ZEndringsforslag 224
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 15

Kommissionens forslag

15.  Det pdgeldende medlem eller
dennes arbejdsgiver, jf. stk. 13, aflennes af
agenturet 1 overensstemmelse med de
finansielle ordninger, som bestyrelsen har
fastlagt efter en positiv udtalelse fra
Kommissionen. Listen over opgaver, for
hvilke der kan udbetales vederlag,
fastlegges af bestyrelsen efter en positiv
udtalelse fra Kommissionen. Hvis det
pagaeldende medlem ikke udferer nogen af
disse opgaver, kan den administrerende
direkter tilbageholde vederlaget.
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Andringsforslag

15.  Det pidgeldende medlem eller
dennes arbejdsgiver, jf. stk. 14, aflennes af
agenturet 1 overensstemmelse med de
finansielle ordninger, som bestyrelsen har
fastlagt efter en positiv udtalelse fra
Kommissionen. Listen over opgaver, for
hvilke der kan udbetales vederlag,
fastlegges af bestyrelsen efter en positiv
udtalelse fra Kommissionen. Hvis det
pagaeldende medlem ikke udferer nogen af
disse opgaver, kan den administrerende
direkter tilbageholde vederlaget.

Or. en

PE784.247v01-00
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Begrundelse

Redaktionel rettelse.

ZEndringsforslag 225
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 14 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 14a

Udncevnelse i tilfeelde af manglende
indstillinger fra medlemsstaterne

Hvis en medlemsstat ikke indstiller de
medlemmer eller suppleanter, der kreeves
i henhold til denne forordning, inden for
en frist pd et dr fra den dato, hvor
indstillingen skulle have fundet sted,
udncevner Europa-Parlamentet pd vegne
af den pdgceldende medlemsstat de
medlemmer, der er nodvendige for at
bescette de ledige stillinger. Udncevnelser i
henhold til forste afsnit skal baseres pd
dokumenteret videnskabelig og teknisk
ekspertise, der er relevant for det
pdgeeldende udvalgs opgaver, og skal
foretages pa en gennemsigtig mdde under
behorig hensyntagen til geografisk
balance og undgdelse af
interessekonflikter. Medlemmer, der
udnceevnes i henhold til denne artikel, har
samme rettigheder og forpligtelser som
medlemmer, der er indstillet af
medlemsstaterne, og udncevnes for den
resterende del af den geeldende

mandatperiode.
Or. en
Andringsforslag 226
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke
PE784.247v01-00 76/111 AM\1336636DA.docx
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Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Den administrerende direktor eller
en repraesentant for den administrerende
direktor samt Kommissionens
repraesentanter har ret til at deltage i alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter kan
ogsa inviteres til at deltage 1 sddanne
meder som observaterer 1
overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden.

Andringsforslag

1. Den administrerende direktor eller
en repraesentant for den administrerende
direkter samt Kommissionens
repraesentanter har ret til at deltage 1 alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter
inviteres ogsé til at deltage 1 sddanne
meder som observaterer 1
overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden. Desuden har berorte
virksomheder ret til at deltage i et mode i
udvalget, hvis deres sag behandles, for at
bidrage til sagsrelaterede droftelser.

Or. en

Begrundelse

Myndighederne skal behandle komplekse sporgsmal i ECHA-udvalgene. Det skal sdledes
sikres, at de berorte virksomheder hores i tilstreekkelig grad om alle forhold, der er relevante
for udvalgets afgorelser og/eller udtalelser, under hensyntagen til dynamikken i inddragelsen
af oplysninger i udvalgets arbejde og resultaterne af droftelserne.

Zndringsforslag 227
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Den administrerende direktor eller
en representant for den administrerende
direkter samt Kommissionens
repraesentanter har ret til at deltage 1 alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter kan
ogsa inviteres til at deltage 1 sddanne
meder som observaterer i
overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden.

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

1. Den administrerende direktor eller
en representant for den administrerende
direktor samt Kommissionens
repraesentanter har ret til at deltage 1 alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter
inviteres ogsé til at deltage i1 sddanne
meader som observaterer, med ret til at
komme med mundtlige og skriftlige input,
1 overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden.
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Or. en

Begrundelse

ECHA's grundforordning skal angive de omrader, der skal reguleres af forretningsordenen,
herunder bindende bestemmelser om interessenternes deltagelse i udvalgets mader. Ndr et
udvalg behandler en sag, der berorer identificerbare interessenter, skal disse interessenter
tildeles observatorstatus med ret til at komme med mundtlige og skriftlige bidrag under

behandlingen af deres sag.

Zndringsforslag 228
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Den administrerende direkter eller
en reprasentant for den administrerende
direktor samt Kommissionens
repraesentanter har ret til at deltage i alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter kan
ogsa inviteres til at deltage 1 sddanne
meder som observaterer 1
overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden.

Zndringsforslag 229
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Nér udvalgene udarbejder en
udtalelse, skal de gore deres yderste for at
opna enighed blandt deres medlemmer.
Udtalelsen skal indeholde begrundelsen for
udvalgets holdning. Hvis der ikke kan
opnas konsensus, skal udtalelsen besté af
flertallet af medlemmernes holdning,

PE784.247v01-00

Andringsforslag

1. Den administrerende direkter eller
en reprasentant for den administrerende
direktor samt Kommissionens
reprasentanter har ret til at deltage i alle
udvalgenes og deres arbejdsgruppers
meder som observaterer. Interessenter
inviteres ogsa til at deltage 1 sddanne
meder som observatarer i
overensstemmelse med udvalgets
forretningsorden.

Or. de

Andringsforslag

2. Nér udvalgene udarbejder en
udtalelse, skal de gore deres yderste for at
opna enighed blandt deres medlemmer.
Udtalelsen skal indeholde begrundelsen for
udvalgets holdning. Hvis der ikke kan
opnés konsensus, skal udtalelsen besta af
flertallet af medlemmernes holdning,
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mindretalsholdningerne samt
begrundelserne for de respektive flertals-
og mindretalsholdninger. Udtalelsen skal
offentliggores.

Zndringsforslag 230
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Sekretariatet yder videnskabelig og
administrativ stette til udvalgenes tekniske
og videnskabelige arbejde.

Andringsforslag 231
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Hvert udvalg skal udarbejde et
forslag til sin egen forretningsorden, som
forberedes til vedtagelse af den
administrerende direktor og derefter
vedtages af bestyrelsen. RAC's og SEAC's
forretningsorden skal godkendes af
Kommissionens reprasentanter i
bestyrelsen.

AM\1336636DA.docx

mindretalsholdningerne samt
begrundelserne for de respektive flertals-
og mindretalsholdninger. Den detaljerede
udtalelse skal offentliggeres.

Or. de

Andringsforslag

3. Sekretariatet yder videnskabelig og
administrativ stette til udvalgenes og
forummets tekniske og videnskabelige
arbejde.

Or. en

Andringsforslag

4. Hvert udvalg skal udarbejde et
forslag til sin egen forretningsorden, som
forberedes til vedtagelse af den
administrerende direktor og derefter
vedtages af bestyrelsen. Med hensyn til
Jorretningsordenen for RAC, SEAC og
VKF skal den administrerende direktor
hore Kommissionens repraesentanter i
bestyrelsen, ndr han eller hun udarbejder
disse regler til vedtagelse af bestyrelsen.

Or. en

PE784.247v01-00
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Begrundelse

RAC, SEAC og VKF skal yde uafhengig videnskabelig og sociookonomisk radgivning. Kravet
om godkendelse fra Kommissionens repreesentanter, som angivet i Kommissionens forslag,
risikerer at give indtryk af eller faktisk at pavirke, hvordan disse udtalelser udformes.

ZEndringsforslag 232
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. §

Kommissionens forslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsattes procedurerne for udskiftning og
indvalg af medlemmer, for nedsattelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsatter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Forretningsordenen offentliggeres.

Andringsforslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsaettes procedurerne for udskiftning og
indvalg af medlemmer, for nedsattelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsetter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Forretningsordenen tager hojde for
inddragelsen af virksomheder, der er
berort af de forhold, der behandles i det
pdgeeldende udvalg i forbindelse med
deres sag, herunder invitationen til
udvalgsmaoder pd anmodning af den
berorte virksomhed og udveksling af
relevante dokumenter.

Forretningsordenen offentliggores.

Or. en

Begrundelse

To date, companies have only limited opportunities to present well-founded scientific
arguments to the relevant ECHA committees. This is not sufficient to take appropriate
account of the complex issues that companies and committees have to deal with and to ensure
that affected companies are adequately consulted on all facts relevant to the decision, giving
consideration to the dynamics of incorporating information into the committee's work and the
results of discussions. The ECHA Regulation should therefore take into account the right of a
case owner to be heard as a binding element of the "Rules of Procedure" of the ECHA
committees (MSC, RAC, SEAC, etc.). Downstream users should be treated equally to
registrants in the following cases: SVHC identification, ECHA recommendations for inclusion
of substances in Annex X1V, restrictions, and harmonised classifications.

PE784.247v01-00
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Zndringsforslag 233
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. §

Kommissionens forslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsattes procedurerne for udskiftning og
indvalg af medlemmer, for nedsattelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsatter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Forretningsordenen offentliggeres.

Andringsforslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsaettes procedurerne for udskiftning og
indvalg af medlemmer, for nedsattelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsetter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Forretningsordenen skal omfatte deltagelse
af observatorer pd udvalgsmoderne med
ret til at komme med mundtlige og
skriftlige input, herunder interessenter,
der er berort af de forhold, der behandles
pd det pageeldende udvalgsmade.
Forretningsordenen offentliggores pd
agenturets websted.

Or. en

Begrundelse

Udvalgenes forretningsorden skal indeholde bestemmelser vedrorende interessenternes
deltagelse i udvalgsmaoder. Nar et udvalg behandler et sporgsmal, der berorer identificerbare
interessenter, skal disse interessenter tildeles observatorstatus med ret til at komme med
mundtlige og skriftlige input til den pageeldende draftelse.

ZEndringsforslag 234

Ondiej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. §

Kommissionens forslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsettes procedurerne for udskiftning og
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Andringsforslag

5. I hvert udvalgs forretningsorden
fastsettes procedurerne for udskiftning og
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indvalg af medlemmer, for nedsettelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsatter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Forretningsordenen offentliggores.

indvalg af medlemmer, for nedsettelse og
tilretteleeggelse af arbejdsgrupper og for
uddelegering af visse opgaver til sddanne
arbejdsgrupper, hvis det er relevant.
Forretningsordenen fastsatter ogsa en
procedure for hastevedtagelse af udtalelser
og handtering af interessekonflikter.
Enhver delegation af opgaver til
arbejdsgrupper berorer ikke udvalgets
ansvar for den endelige udtalelse.
Forretningsordenen offentliggeres.

Or. en

Begrundelse

Kommissionens forslag giver udvalgene mulighed for at uddelegere visse opgaver til
arbejdsgrupper, men det preeciseres ikke udtrykkeligt, hvordan ansvaret for den endelige
udtalelse bevares. Det er derfor vigtigt at sikre juridisk klarhed og ansvarlighed ved at
bekreefte, at udvalget fortsat har det fulde ansvar for udtalelser, der udarbejdes med
deltagelse af arbejdsgrupper. Dette styrker gennemsigtigheden og tilliden til den
videnskabelige beslutningsproces uden at begreense fleksibiliteten eller

effektivitetsgevinsterne.

ZEndringsforslag 235
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

Andringsforslag

6a. Stk. 6 finder ikke anvendelse pd
Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed, som ledes af to
formeend i overensstemmelse med den
dobbelte ledelse af udvalgene som fastsat i
artikel 15, stk. 3. Det feelles formandskab
organiseres som folger:

a) én formand er ansat i agenturet og
udncevnes af bestyrelsen; denne
medformand er ansvarlig for den
administrative bistand til udvalget

b) én formand er ansat i VKF og veelges
af bestyrelsen; denne medformand er
ansvarlig for den videnskabelige retning
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for udvalgets arbejde.

Den detaljerede fordeling af opgaver
mellem medformeendene fastleegges i
VKF's forretningsorden, uden at dette
berorer udvalgets videnskabelige

uafheengighed.
Or. en
Zndringsforslag 236
Pietro Fiocchi
Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 6 a (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

6a. Stk. 6 finder ikke anvendelse pad
Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF), som udpeger
sin formand blandt sine medlemmer.

Or. en

Begrundelse

Andringen bevarer det nuveerende system, hvor formanden for VKF veelges blandt
medlemmerne. Dette er afgorende for at sikre videnskabelig uafhcengighed, forhindre
interessekonflikter, sikre kontinuitet og bevare VKF's troveerdighed, effektivitet og rolle som
EU's referenceorgan for risikovurdering af kosmetiske midler.

Zndringsforslag 237
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 15 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 15a

For alle udvalgsmaoder skal der i god tid
stilles udforlige resuméer til radighed for
offentligheden, sd denne kan folge med i
de fremskridt, der er gjort med hensyn til
dossierer og andre emner, der er blevet
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droftet, forstd udestiende sporgsmal og
eventuelle darsager til beslutninger,
udtalelser eller forsinkelser. Desuden
offentliggores alle dokumenter fra et
udvalg, agenturet eller Kommissionen om
overordnede emner, der ikke vedrorer
specifikke stoffer, som behandles af et
udvalg.

Or. en

Begrundelse

ECHA regularly only publishes so-called "final minutes" after committee meetings. These
documents show which topics were discussed, but in most cases do not allow to track the
progress of the meeting and the meeting results in detail. For this reason, the approach is
often perceived as non-transparent by those affected and also by the public. Greater
transparency has two effects: Stakeholders gain a better understanding of how ECHA works,
enabling them to prepare better applications for authorisations or better comments for public
consultations, for example. Thus, authorities can process applications, decisions, and
opinions more efficiently. In addition, documents on overarching, non-substance-specific
topics, e.g., the approach for prioritising SVHCs, the inclusion of substances in REACH
Annex X1V, the evaluation of authorisation applications and restriction proposals, etc., should
be published together with the "full minutes" of a meeting. In addition, documents on
overarching, non-substance-specific topics, e.g., the approach for prioritising SVHCs, the
inclusion of substances in REACH Annex X1V, the evaluation of authorisation applications
and restriction proposals, etc., should be published together with the "full minutes" of a

meeting.

Zndringsforslag 238
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Agenturet ajourferer en liste over
eksperter, som omfatter de eksperter, der er
omhandlet i artikel 16, stk. 1, samt andre
eksperter, som agenturet har identificeret
direkte.

PE784.247v01-00

Andringsforslag

4. Agenturet ajourforer en liste over
eksperter, som omfatter de eksperter, der er
omhandlet 1 artikel 16, stk. 1, samt andre
eksperter, som agenturet har identificeret
direkte. Denne liste offentliggores pa
agenturets websted.

Or. en
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Andringsforslag 239
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Agenturet ajourferer en liste over
eksperter, som omfatter de eksperter, der er
omhandlet 1 artikel 16, stk. 1, samt andre
eksperter, som agenturet har identificeret
direkte.

ZEndringsforslag 240
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 19 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Pé bestyrelsesmedlemmernes, den
administrerende direktors,
udvalgsformandenes og forummets og
eventuelle deltagende eksperters moder
afgiver de en erklering om eventuelle
yderligere interesseforhold, der kan anses
for at vere til skade for medlemmernes
forpligtelser 1 henhold til artikel 14, stk. 10,
for sd vidt angér punkter pd dagsordenen.
En person, der har erklaeret sddanne
interesser, deltager ikke i afstemningen om
det relevante punkt.

Andringsforslag

4. Agenturet ajourferer en liste over
eksperter, som omfatter de eksperter, der er
omhandlet 1 artikel 16, stk. 1, samt andre
eksperter, som agenturet har identificeret
direkte, samt deres kvalifikationer.

Or. en

Andringsforslag

3. Pa bestyrelsesmedlemmernes, den
administrerende direktors,
udvalgsformandenes og forummets og
eventuelle deltagende eksperters eller
rdadgiveres moder afgiver de en erklaering
om eventuelle yderligere interesseforhold,
der kan anses for at vaere til skade for
medlemmernes forpligtelser 1 henhold til
artikel 14, stk. 10, for sa vidt angar punkter
pa dagsordenen. En person, der har
erkleret sddanne interesser, deltager ikke 1
afstemningen om det relevante punkt.

Or. en

Begrundelse

Alle deltagende medlemmer pa bestyrelsesmaderne skal oplyse om eventuelle

interessekonflikter.

Zndringsforslag 241
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Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

En klage indgivet i henhold til stk. 1 i
neerveerende artikel har opscettende
virkning. Klagencevnet kan dog, hvis den
skonner, at forholdene kreever det,
udscette gennemforelsen af den pdklagede
afgorelse.

Or. en
Begrundelse

Denne bestemmelse har til formdl at forhindre misbrug af klager over agenturets afgorelser
og at skabe lige vilkar i hele Unionen.

ZEndringsforslag 242
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. En klage indgivet i henhold til stk.
1 suspenderer ikke automatisk
virkningerne af afgorelsen. Hvis
klagencevnet finder det nodvendigt pd
grund af omsteendighederne, kan det dog
beslutte at suspendere anvendelsen af den
paklagede afgorelse midlertidigt.

Or. en
Begrundelse

Dette mindsker risikoen for, at klager bruges strategisk til at forsinke reguleringen af
skadelige kemikalier. Suspension vil stadig veere mulig, men den bor baseres pd reelle,
velbegrundede drsager. Desuden risikerer automatisk suspension at skabe unodvendige
administrative byrder.
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Andringsforslag 243
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 244
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 25 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

2a. En klage som omhandlet i stk. 1
har ikke automatisk opscettende virkning.
Klagencevnet kan dog, hvis det finder det
relevant, kreeve, at anvendelsen af den
paklagede afgorelse suspenderes.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 25a

1. Enhver fysisk eller juridisk person, der
er registrant, producent, importor eller
downstream-bruger som defineret i artikel
3 i forordning (EF) nr. 1907/2006, kan
anmode om en fornyet vurdering af en
videnskabelig eller teknisk udtalelse eller
afgorelse truffet af agenturet, herunder
dets udvalg, som ikke er omfattet af
klageproceduren i henhold til artikel 23 i
denne forordning, forudsat at denne
person

a) direkte eller indirekte berores af en
sddan afgorelse eller udtalelse eller kan
blive berort af EU-retsakter eller retsakter
baseret pd sddanne retsakter (delegerede
retsakter, gennemforelsesretsakter), der
ville veere baseret pd sadant forarbejde fra
agenturets side

b) giver en underbygget begrundelse for
ethvert aspekt, som den anmoder om at fa
revideret, fordi det ikke er taget behorigt i

PE784.247v01-00
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betragtning i udtalelsen eller afgorelsen,
24
¢) fremscetter et forslag til afhjeelpning.

2. Til behandling af sddanne indsigelser
nedscettes der et revisionspanel: For sd
vidt angdr sammenscetning, medlemskab
og udelukkelseskriterier finder artikel 20-
22 tilsvarende anvendelse.

3. Resultatet af panelets gennemgang skal
bl.a. omfatte en hel eller delvis
tilbagekaldelse af udtalelsen og/eller en
henvisning tilbage til udvalget til
yderligere vurdering pad visse betingelser.

Or. en
Begrundelse

Under REACH and the Biocidal Products Regulation, certain ECHA decisions may be
appealed before the Agency's Board of Appeal (BoA). However, no appeal mechanism exists
for scientific opinions issued by ECHA committees, such as those delivered in REACH
restriction procedures or harmonised classification under the CLP Regulation. Nor is there
any independent review of these opinions, despite their scientific complexity and significant
regulatory and economic implications. As a result, affected parties currently have no effective
administrative remedy and must rely on judicial proceedings before the European courts,
often only at a later stage, once legislation based on the opinion has been adopted. To
address this gap, an independent review panel, with a composition similar to the BoA, should
be established to examine scientific or technical opinions issued by ECHA committees.
Registrants, manufacturers, importers and downstream users directly affected should have the
right to submit objections. The panel could confirm, partially or fully revoke an opinion, or
refer it back to the relevant committee for further assessment under defined conditions. This
would enhance procedural fairness, legal certainty and the robustness of scientific decision-
making, without undermining ECHA's scientific independence.

Zndringsforslag 245
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Beslutninger truffet af agenturet i
henhold til artikel 8 i forordning (EF) nr.
1049/2001 kan gores til genstand for en

klage til Ombudsmanden eller en sag for
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Domstolen pa de betingelser, der er fastsat
i traktatens artikel 195 og 230.

Or. en

Begrundelse

Formuleringen i artikel 118, stk. 1, nr. 4), i REACH, som Kommissionen ikke gentog i
ECHA's grundforordning, da denne artikel blev slettet fra REACH.

Zndringsforslag 246
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Ved udgangen af hvert ar
godkender bestyrelsen pa grundlag af den
administrerende direktors udkast et udkast
til samlet programmeringsdokument, der
indeholder folgende:

Zndringsforslag 247
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) alle de dokumenter, der er angivet i
artikel 32, stk. 1, i delegeret forordning
(EU) 2019/715

ZEndringsforslag 248
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Andringsforslag

1. Ved udgangen af hvert ar
godkender bestyrelsen pa grundlag af den
administrerende direkters forslag et udkast
til samlet programmeringsdokument, der
indeholder folgende:

Or. en

Andringsforslag

a) flerdrige og drlige
programmeringsdokumenter og alle de
andre dokumenter, der er angivet 1 artikel
32, stk. 1, i delegeret forordning (EU)
2019/715

Or. en
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Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) en begrundelse for eventuelle
overforsler af finansielle og menneskelige
ressourcer mellem agenturets forskellige
aktiviteter

ndringsforslag 249
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. §

Kommissionens forslag

5. Den arlige programmering skal
indeholde detaljerede mal og forventede
resultater, herunder resultatindikatorer. Det
skal ogsé indeholde en beskrivelse af de
foranstaltninger, der skal finansieres, og
oplysninger om de finansielle ressourcer og
personaleressourcer, der afsattes til hver
foranstaltning, 1 overensstemmelse med
principperne om aktivitetsbaseret
budgetlaegning og -forvaltning. Den arlige
programmering skal vaere 1
overensstemmelse med den i stk. 1
omhandlede flerarige programmering, Det
skal klart anfores 1 programmet, hvilke
opgaver der er blevet tilfojet, @ndret eller
slettet 1 forhold til det foregédende
regnskabsar.

PE784.247v01-00

Andringsforslag

b) vurdering af de finansielle og
kapacitetsmcessige behov for at udfore
dets nuvcerende og fremtidige opgaver,
sammen med en begrundelse for eventuelle
overforsler af finansielle og menneskelige
ressourcer mellem agenturets forskellige
aktiviteter

Or. en

Andringsforslag

5. Den arlige programmering skal
indeholde detaljerede mal og forventede
resultater, herunder resultatindikatorer. Det
skal ogsé indeholde en beskrivelse af de
foranstaltninger, der skal finansieres, og
oplysninger om de finansielle ressourcer og
personaleressourcer, der afsattes til hver
foranstaltning, 1 overensstemmelse med
principperne om aktivitetsbaseret
budgetlegning og -forvaltning. Den arlige
programmering skal vare 1
overensstemmelse med den i stk. 1
omhandlede flerdrige programmering og
det skal klart anferes 1 programmet, hvilke
opgaver der er blevet tilfojet, @ndret eller
slettet 1 forhold til det foregaende
regnskabsar. Det skal sikre, at agenturets
finansielle og menneskelige ressourcer
fordeles af agenturet pd en mdde, der er i
overensstemmelse med dets mandat,
operationelle behov og videnskabelige
prioriteter.
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Andringsforslag 250

Or. en

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. §

Kommissionens forslag

5. Den arlige programmering skal
indeholde detaljerede mal og forventede
resultater, herunder resultatindikatorer. Det
skal ogsa indeholde en beskrivelse af de
foranstaltninger, der skal finansieres, og
oplysninger om de finansielle ressourcer og
personaleressourcer, der afsattes til hver
foranstaltning, 1 overensstemmelse med
principperne om aktivitetsbaseret
budgetlegning og -forvaltning. Den arlige
programmering skal vere i
overensstemmelse med den 1 stk. 1
omhandlede flerarige programmering. Det
skal klart anferes 1 programmet, hvilke
opgaver der er blevet tilfojet, endret eller
slettet 1 forhold til det foregéende
regnskabsar.

Zndringsforslag 251
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Den flerérige programmering og
den arlige programmering udarbejdes i
overensstemmelse med artikel 32 i
delegeret forordning (EU) 2019/715.

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

5. Den arlige programmering skal
indeholde detaljerede mal og forventede
resultater, herunder, hvor det er muligt,
madlbare kriterier og resultatindikatorer.
Det skal ogsa indeholde en beskrivelse af
de foranstaltninger, der skal finansieres, og
oplysninger om de finansielle ressourcer og
personaleressourcer, der afsattes til hver
foranstaltning, 1 overensstemmelse med
principperne om aktivitetsbaseret
budgetlegning og -forvaltning. Den arlige
programmering skal vare 1
overensstemmelse med den i stk. 1
omhandlede flerarige programmering. Det
skal klart anfores 1 programmet, hvilke
opgaver der er blevet tilfojet, @ndret eller
slettet 1 forhold til det foregédende
regnskabsar.

Or. en

Andringsforslag

(Vedrorer ikke den danske tekst)
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(Vedrarer ikke den danske tekst)

Zndringsforslag 252
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Or. en

Begrundelse

Andringsforslag

4a. Gebyrer og afgifter, der opkreeves i
henhold til den sektorspecifikke EU-
lovgivning, fastscettes pad et niveau, der er
tilstreekkeligt til at deekke omkostningerne
ved de tjenester, der leveres i
overensstemmelse med denne lovgivning.

Or. en

Begrundelse

Gebyrer og afgifter skal deekke agenturets omkostninger ved levering af specifikke tjenester,
herunder behandling af registreringer og ansogninger om godkendelse i henhold til REACH
og for aktive stoffer og biocidholdige produkter, og grundforordningen skal sikre, at de

udelukkende anvendes til det tilsigtede formal.

ZEndringsforslag 253
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4b. Inden for rammerne af det budget,
der er vedtaget i overensstemmelse med
Unionens budgetmcessige regler, er
agenturet ansvarligt for at fastleegge den
interne fordeling af de finansielle
ressourcer pd tveers af sine aktiviteter og
opgaver i overensstemmelse med sit
mandat og sine
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ZEndringsforslag 254
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. S — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 255
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen kan revidere
betingelserne for den reserve, der er fastsat
1stk. 5, og tillegges befojelser til at
vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 46, stk. 1,
med henblik pa at endre stk. 5 pa grundlag
af en sadan revision.

AM\1336636DA.docx

programmeringsdokumenter.

Or. en

Andringsforslag

ca)  gebyrer og afgifter i henhold til
sektorspecifik lovgivning deekker,
sammen med andre indteegtskilder for
agenturet, jf. stk. 3, fortsat
omkostningerne ved de tjenester, der
leveres i henhold til den respektive
sektorspecifikke EU-lovgivning, som
fastsat i denne lovgivning.

Or. en

Andringsforslag

6. Kommissionen kan revidere
betingelserne for den reserve, der er fastsat
istk. 5, og tager i den forbindelse hensyn
til udsving i agenturets indteegter fra
gebyrer og afgifter over flere pda hinanden
folgende dr, tillegges befojelser til at
vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 46, stk. 1,
med henblik pé at &ndre stk. 5 pa grundlag
af en sddan revision.

Or. en
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Andringsforslag 256
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 34 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Agenturet skal hvert dar afholde
efteruddannelse for personale og
udvalgsmedlemmer om agenturets
vigtigste opgaver.

Or. en
Begrundelse

Grundforordningen bor indeholde bestemmelser om drlig efteruddannelse af personale og
udvalgsmedlemmer med hensyn til agenturets centrale opgaver. Dette er bevidst formuleret
generelt for at undgd at udpege bestemte opgaver.

Zndringsforslag 257
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Pa grund af det meget folsomme
omrdde, som agenturet arbejder med, er
det afgorende, at det indforer de
strengeste foranstaltninger for
gennemsigtighed, herunder ved at
underskrive den interinstitutionelle aftale
om dbenhedsregistret og udvise ekstrem
forsigtighed i kontakten med lobbyister.

Or. en
Zndringsforslag 258
Pietro Fiocchi
Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2
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Kommissionens forslag

2. For alle andre oplysninger og data,
der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen pa grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden har adgang til
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler, hvor sddanne oplysninger ikke er
af fortrolig karakter som defineret i
sektorspecifik EU-lovgivning.

Andringsforslag

2. For alle andre oplysninger og data,
der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen pd grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden har adgang til
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler, hvor en sddan offentliggorelse og
tilgcengelighed for offentligheden er
Jfastsat 1 sektorspecifik EU-lovgivning.
Disse regler vedtages i overensstemmelse
med tredjelandsreglen som defineret i
Jorordning (EU) 2025/2455 og sikrer, at
offentliggorelsen af oplysninger ikke
berorer EU-lovgivningen om beskyttelse
af fortrolige forretningsoplysninger,
intellektuelle ejendomsrettigheder,
personoplysninger og andre retligt
beskyttede interesser. De skal ogsa sikre,
at kilden, integriteten og den
lovgivningsmecessige kontekst for
oplysningerne, som dataindehaveren har
indsendt, bevares.

Or. en

Begrundelse

Behandlingen af fortrolige oplysninger og betingelserne for offentlig adgang er fastlagt i den
relevante sektorspecifikke lovgivning. ECHA's regler om offentliggorelse af oplysninger skal
veere i overensstemmelse med bestemmelserne i den lovgivning, i henhold til hvilken
oplysningerne er fremskaffet, sdledes at oplysninger, der er omfattet af fortrolighedskrav, ikke

offentliggores.

Zndringsforslag 259
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. For alle andre oplysninger og data,

AM\1336636DA.docx

Andringsforslag

2. For alle andre oplysninger og data,
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der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen pa grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden har adgang til
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler, hvor sddanne oplysninger ikke er
af fortrolig karakter som defineret i
sektorspecifik EU-lovgivning.

ZEndringsforslag 260
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. For alle andre oplysninger og data,
der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen pd grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden har adgang til
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler, hvor sadanne oplysninger ikke er
af fortrolig karakter som defineret i
sektorspecifik EU-lovgivning.

PE784.247v01-00

der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen péd grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden kun tilgar sadanne
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler, der er bestemt til at blive gjort
offentligt tilgeengelige i henhold til den
geeldende sektorspecifikke EU-lovgivning.

Oplysninger og dataelementer, som i
henhold til den oprindelige
sektorspecifikke EU-lovgivning ikke er
bestemt til offentliggorelse, eller for hvilke
der ikke findes nogen procedure for at
anmode om fortrolig behandling, er
fortsat underlagt "tredjelandsreglen' og
mad ikke gores offentligt tilgeengelige.

Or. en

Andringsforslag

2. For alle andre oplysninger og data,
der ikke er omfattet af stk. 1, skal
bestyrelsen pé grundlag af et forslag fra
den administrerende direkter og efter aftale
med Kommissionen vedtage regler for at
sikre, at offentligheden har adgang til
lovgivningsmassige, videnskabelige og
tekniske oplysninger om sikkerheden ved
stofferne som sddan, i blandinger eller i
artikler i overensstemmelse med
tredjelandsreglen.

Or. de
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Andringsforslag 261
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a.  Agenturet vurderer muligheden
for at udvikle en forenklet resultattavle
for meerkning for farlige stoffer og deres
forekomst i blandinger og artikler, som
supplement til de eksisterende
meerkningskrav i EU-lovgivningen, sd
offentligheden hurtigt kan danne sig et
overblik over disse produkters relative
farlighed. Agenturet skal fremleegge
forskellige muligheder for en sadan
resultattavle for meerkning og vedtage en
rapport om sin vurdering senest
[Publikationskontoret: Indscet venligst
datoen 36 maneder fra datoen for denne
forordnings ikrafitreeden]. Agenturet
forelcegger rapporten for Kommissionen,
medlemsstaterne og Europa-Parlamentet
og gor den offentligt tilgcengelig.

Or. en

Begrundelse

I Frankrig har ANSES foresldet at kategorisere husholdningsprodukter efter deres toksicitet.
Dette er en god idé, som bor vurderes generelt pa europceisk plan og for alle former for
forbrugerprodukter. Agenturet er det rette organ til at foretage en sddan vurdering og foresld
muligheder herfor. Der bor fastscettes en klar frist for dette arbejde.

ZEndringsforslag 262
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
Agenturet opretholder en taet dialog med Agenturet opretholder en taet dialog med
relevante civilsamfundsorganisationer og relevante civilsamfundsorganisationer og
relevante kompetente organer, der er aktive relevante kompetente organer, der er aktive
AM\1336636DA.docx 97/111 PE784.247v01-00
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inden for dets kompetenceomrade pa
nationalt og internationalt plan samt pa
EU-plan.

ZEndringsforslag 263
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet opretholder en teet dialog med
relevante civilsamfundsorganisationer og
relevante kompetente organer, der er
aktive inden for dets kompetenceomrdde
pd nationalt og internationalt plan samt
pa EU-plan.

Zndringsforslag 264
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE784.247v01-00

inden for dets kompetenceomrade pa
nationalt og internationalt plan samt pa
EU-plan. Dette kan opnds gennem
regelmeessige interessentfora og
gennemsigtige horingsmekanismer, der
omfatter centrale aktorer, herunder
NGO'er med ekspertise inden for metoder
uden brug af dyr, miljo, arbejdsmiljo og
fagforeninger.

Or. en

Andringsforslag

Alle udvalg giver relevante
arbejdsmarkedsparter mulighed for at
deltage i regelmeessige horinger, hvis der
er mulighed for, at de vil blive berort af
udvalgenes beslutninger, med henblik pa
at fremskynde beslutningsprocessen i
samarbejde med arbejdsmarkedsparterne.

Or. en

Andringsforslag

For at fremme koordinering og
gennemsigtighed i sine
horingsmekanismer skal alle udvalg give
relevante arbejdsmarkedsparter mulighed
for at deltage i regelmcessige horinger,
hvis der er mulighed for, at de vil blive
berort af udvalgenes beslutninger, med
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ZEndringsforslag 265
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefii
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

AM\1336636DA.docx

henblik pa at fremskynde
beslutningsprocessen i samarbejde med
arbejdsmarkedsparterne.

Or. en

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige og
andre farlige kemikalier og grupper heraf
med sikrere og mere baredygtige
alternative stoffer og teknologier.
Agenturet bistar medlemsstaterne og
Kommissionen med udvikling,
lovgivningsmecessig godkendelse,
udbredelse og international
harmonisering af relevante videnskabelige
metoder, herunder metoder uden brug af
dyr og nye metoder, til vurdering af farer
ved kemikalier samt risici og
sociogkonomiske virkninger af
anvendelsen af kemikalier. Denne bistand
omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling, bidrag til
fastleeggelse af datagenereringsbehov og
deltagelse 1 og fremme af relevante
forsknings-, udviklings- og
innovationsaktiviteter inden for rammerne
af den relevante sektorspecifikke EU-
lovgivning, herunder Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2021/695'. Agenturet skal navnlig bistd
og bidrage til forskning i sammenhcengen
mellem eksponering for farlige kemikalier
og negative indvirkninger pd sundheden
pd omrddet for forskning i eksposomet.

1a Europa-Parlamentets og Radets
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Sforordning (EU) 2021/695 af 28. april
2021 om oprettelse af Horisont Europa —
rammeprogrammet for forskning og
innovation — og om reglerne for deltagelse
og formidling og om ophcevelse af
Jorordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU)
nr. 129172013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s.
1, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j.

Or. en

Begrundelse

Styrkelse af agenturets rolle med hensyn til metoder uden brug af dyr.

Zndringsforslag 266
Pietro Fiocchi

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

PE784.247v01-00

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baeredygtige alternative stoffer og
teknologier under hensyntagen til
relevante sociookonomiske,
forsyningskcederelaterede og strategiske
overvejelser, herunder eksterne
geopolitiske udviklinger, der pavirker
tilgeengeligheden, modstandsdygtigheden
og konkurrenceevnen inden for Unionen.
Det skal ogsa stotte udviklingen af
relevante videnskabelige metoder, med
seerlig veegt pa dyrefrie metoder, til
vurdering af kemikaliers farlighed samt
risici og sociogkonomiske virkninger af
deres anvendelse. Denne bistand omfatter
bl.a. fremme af informationsudveksling og
deltagelse i og fremme af relevante
forsknings-, udviklings- og
innovationsaktiviteter inden for rammerne
af den relevante sektorspecifikke EU-
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Zndringsforslag 267

lovgivning.

Or. en

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

Jarubas

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefti
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier til anvendelser og formadl, der
har vist sig at udgore en risiko for
menneskers sundhed eller miljoet, og med
at udvikle relevante videnskabelige
metoder, herunder dyrefri tilgange, til
vurdering af farer ved kemikalier samt
risici og sociogkonomiske virkninger af
anvendelsen af kemikalier. Denne bistand
omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Or. en

Begrundelse

Agenturet bor fokusere pd kemikaliers potentielle risici for at fordrsage skade ved hjcelp af

mdlrettede risikovurderinger.

Zndringsforslag 268
Jorge Buxadé Villalba

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1
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Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
beeredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Zndringsforslag 269
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baeredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

PE784.247v01-00
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Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at udvikle relevante
videnskabelige metoder til vurdering af
farer ved kemikalier og til vurdering af
risici og sociogkonomiske virkninger af
anvendelsen af farlige kemikalier og de
sociookonomiske virkninger af en
potentiel substitution af dem. Denne
bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Or. en

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, primcert med
fokus pd metoder uden brug af dyr, til
vurdering af farer ved kemikalier samt
risici og sociogkonomiske virkninger af
anvendelsen af kemikalier. Denne bistand
omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse 1 og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.
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Or. en

Begrundelse

Det foresldaede cendringsforslag afspejler EU's mangearige tilsagn om at fremme etiske og
videnskabeligt velfunderede alternativer til dyreforsog.

ZEndringsforslag 270
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

ZAndringsforslag 271
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
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Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, primeert fokuseret
pd metoder uden brug af dyr, til vurdering
af farer ved kemikalier samt risici og
sociogkonomiske virkninger af
anvendelsen af kemikalier. Denne bistand
omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Or. en

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af skadelige kemikalier og
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kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefii
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

ZEndringsforslag 272
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

ZEndringsforslag 273
Martin Hojsik, Michal Wiezik

PE784.247v01-00

blandinger heraf med sikrere og mere
baredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder metoder
uden brug af dyr, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Or. en

Andringsforslag

Agenturet bistdr medlemsstaterne og
Kommissionen med at fremme
substitutionen af de mest skadelige
kemikalier med sikrere og mere
baeredygtige alternative stoffer og
teknologier og med at udvikle relevante
videnskabelige metoder, herunder metoder
uden brug af dyr, til vurdering af farer ved
kemikalier samt risici og sociogkonomiske
virkninger af anvendelsen af kemikalier.
Denne bistand omfatter bl.a. fremme af
informationsudveksling og deltagelse i og
fremme af relevante forsknings-,
udviklings- og innovationsaktiviteter inden
for rammerne af den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 274
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begranset til, Det
Europeiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europaiske Arbejdsmiljeagentur, om
afgivelse af relevante videnskabelige
udtalelser, om udveksling af data og
oplysninger, herunder eventuel
fastleeggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sadan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af kemikalier.
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Andringsforslag

Agenturet kan alene eller i samarbejde
med andre EU-organer offentliggore
arsrapporter om risici samt manglende
viden og data inden for sit
kompetenceomrade, herunder om nye
risici ved kemikalier.

Or. en

Andringsforslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begranset til, Det
Europeiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europziske Arbejdsmiljeagentur, om
afgivelse af relevante videnskabelige
udtalelser, om udveksling af data og
oplysninger, herunder eventuel
fastleeggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sadan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder metoder
uden brug af dyr, til vurdering af
kemikalier.

Agenturet sikrer i den forbindelse
samarbejde med Den Europceiske Unions
referencelaboratorium for alternativer til
dyreforseg (EURL ECVAM), navnlig med
hensyn til udvikling af videnskabelige
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metoder og uddannelsesaktiviteter.

Or. en

Begrundelse

Den foresldaede formulering har til formdl udtrykkeligt at medtage EURL ECVAM pd listen
over organer, som agenturet bor samarbejde med, i betragtning af deres specifikke ekspertise
og mandat inden for udvikling, validering og lovgivningsmcessig godkendelse af metoder uden
brug af dyr. Dette vil understotte og styrke agenturets kapacitet til at fremme og gennemfore

erstatninger for dyreforsog.

ZEndringsforslag 275
Majdouline Sbai

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begrenset til, Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europaiske Arbejdsmiljeagentur, om
afgivelse af relevante videnskabelige
udtalelser, om udveksling af data og
oplysninger, herunder eventuel
fastleggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sddan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder dyrefti
tilgange, til vurdering af kemikalier.

Andringsforslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begranset til, Det
Europziske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europziske Laegemiddelagentur, Det
Europ@iske Arbejdsmiljeagentur og med
Den Europceiske Unions
referencelaboratorium for alternativer til
dyreforsag, om afgivelse af relevante
videnskabelige udtalelser, om udveksling
af data og oplysninger, herunder eventuel
fastleggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sddan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af kemikalier.

Or. en

Begrundelse

ECVAM bor udtrykkeligt neevnes blandt de organer, der er etableret i henhold til EU-retten,

og som agenturet bor samarbejde med.
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ZAndringsforslag 276
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 1

Kommissionens forslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begrenset til, Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Det
Europaiske Arbejdsmiljeagentur, om
afgivelse af relevante videnskabelige
udtalelser, om udveksling af data og
oplysninger, herunder eventuel
fastleggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sddan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder dyrefri
tilgange, til vurdering af kemikalier.

Zndringsforslag 277
Majdouline Sbai

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1907/2006
Artikel 91 —stk. 2

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Agenturet samarbejder med andre organer,
der er oprettet i henhold til EU-retten,
heriblandt, men ikke begranset til, Det
Europziske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, Det Europaiske
Miljeagentur, Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europziske Legemiddelagentur og Det
Europaiske Arbejdsmiljeagentur, om
afgivelse af relevante videnskabelige
udtalelser, om udveksling af data og
oplysninger, herunder eventuel
fastleggelse af relaterede dataformater og
kontrollerede ordlister for at lette en sddan
udveksling, og om udvikling af
videnskabelige metoder, herunder metoder
uden brug af dyr, til vurdering af
kemikalier.

Or. en

Andringsforslag

4a)  Artikel 91, stk. 2, affattes sdledes:

"En appellant kan anmode om, at en
klage indgivet i henhold til stk. 1 har
opscettende virkning. En sddan
anmodning skal begrundes.
Klageudvalget treeffer afgorelse om,
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hvorvidt det vil veere berettiget at
suspendere den anfeegtede afgorelse."”

Or. en
Begrundelse

I henhold til den nuveerende artikel 91, stk. 2, i REACH har en klage indgivet til klagencevnet
opscettende virkning. Denne automatiske opscettende virkning tilskynder i unodvendig grad til
domstolsprovelse. Appellanterne bor have mulighed for at anmode om forelobige
foranstaltninger, som skal begrundes. Det bor dog veere op til klagencevnet at afgore, om
sddanne forelobige foranstaltninger er berettigede. Dette svarer til fremgangsmdden med
hensyn til forelobige foranstaltninger i tilfecelde af domstolsprovelse ved Den Europceiske
Unions Domstol. Det samme bor gcelde for klagencevnet.

Zndringsforslag 278
Per Clausen

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1907/2006
Artikel 91 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a)  Artikel 91, stk. 2, udgar.

Or. en
Begrundelse

1 overensstemmelse med vores cendringsforslag til artikel 24, stk. 2, som fastslar, at en klage
ikke automatisk skal have opscettende virkning.

Zndringsforslag 279
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1907/2006
Artikel 91 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a)  Artikel 91, stk. 2, udgdr.
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Or. en
Begrundelse

Klagencevnet bor have ret til at behandle og treeffe forelobige afgarelser for at forhindre
misbrug af bestemmelsen og skabe lige vilkar i hele Unionen.

ZEndringsforslag 280
Majdouline Sbai

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)
Forordning (EU) nr. 528/2012
Artikel 77 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a)  Artikel 77, stk. 2, affattes sdledes:

"En appellant kan anmode om, at en
klage indgivet i henhold til stk. 1 har
opscettende virkning. En sddan
anmodning skal begrundes.
Klageudvalget treeffer afgorelse om,
hvorvidt det vil veere berettiget at
suspendere den anfeegtede afgorelse."”

Or. en
Begrundelse

I henhold til den nuveerende artikel 77, stk. 1, i biocidforordningen har en klage indgivet til
klagencevnet opscettende virkning. Denne automatiske opscettende virkning tilskynder i
unodvendig grad til domstolsprovelse. Appellanterne bor have mulighed for at anmode om
forelobige foranstaltninger, som skal begrundes. Det bor dog veere op til klagencevnet at
afgore, om sadanne forelobige foranstaltninger er berettigede. Dette svarer til
fremgangsmaden med hensyn til forelobige foranstaltninger i tilfeelde af domstolsprovelse ved
Den Europceiske Unions Domstol. Det samme bor geelde for klagencevnet.

ZEndringsforslag 281
Per Clausen

Forslag til forordning
Artikel 49 — stk. 1 —nr. 2 a (nyt)

Forordning (EU) nr. 528/2012
Artikel 77 — stk. 2
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a)  Artikel 77, stk. 2, udgdr.

Or. en

Begrundelse

1 overensstemmelse med vores cendringsforslag til artikel 24, stk. 2, som fastslar, at en klage

ikke automatisk skal have opscettende virkning.

ZEndringsforslag 282
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)
Forordning (EU) nr. 528/2012
Artikel 77 — stk. 2

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a)  Artikel 77, stk. 2, udgdr.

Or. en

Begrundelse

Klagencevnet bor have ret til at behandle og treeffe forelobige afgorelser for at forhindre
misbrug af bestemmelsen og skabe lige vilkar i hele Unionen.

Zndringsforslag 283

Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Forslag til forordning
Artikel 54 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Senest to ar efter
[Publikationskontoret: Indsat venligst
anvendelsesdatoen for denne forordning],
og derefter hvert femte ar, iverksatter
Kommissionen en evaluering af agenturets
resultater i forhold til dets mal, opgaver og

PE784.247v01-00

Andringsforslag

1. Senest to ar efter
[Publikationskontoret: Indsaet venligst
anvendelsesdatoen for denne forordning],
og derefter hvert femte ar, i
overensstemmelse med princippet om
omkostningseffektivitet, iverksetter
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forvaltning.

ZEndringsforslag 284
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Forslag til forordning
Artikel 54 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Evalueringen skal tage hejde for et
eventuelt behov for at @ndre agenturets
mandat og de finansielle virkninger af en
sddan @ndring.

AM\1336636DA.docx

Kommissionen en evaluering af agenturets
resultater, herunder, hvor det er muligt,
med malbare indikatorer, 1 forhold til dets
maél, opgaver og forvaltning.

Or. en

Andringsforslag

2. Evalueringen skal tage hejde for et
eventuelt behov for at @ndre agenturets

mandat og de finansielle virkninger af en

sadan @ndring. Vurderingen skal omfatte
udvalgenes og forummets funktion og et

eventuelt behov for at cendre deres regler

for medlemskab eller funktion.

111/111

Or. en
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