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Amendement 101
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.
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Amendement

9 Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s, het veilige gebruik en de
ecologische duurzaamheid van chemische
stoffen en groepen daarvan, mengsels en
voorwerpen, teneinde een hoog niveau van
bescherming van de menselijke gezondheid
en het milieu, met inbegrip van de
bescherming van kwetsbare groepen, de
efficiénte werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en de
ontwikkeling en het gebruik van
benaderingen en nieuwe methoden zonder
gebruikmaking van dieren te bevorderen.
Door zijn doelen en taken te
bewerkstelligen draagt het Agentschap bij
tot de volledige uitvoering van de
doelstellingen van de Verdragen, en met
name dat het milieubeleid op grond van
artikel 191, lid 2, VWEU, berust op het
voorzorgsbeginsel en het beginsel van
preventief handelen, het beginsel dat
milieuschade bij voorrang aan de bron
moet worden bestreden en het beginsel dat
de vervuiler betaalt.

Or. en
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Motivering

Zeer vergelijkbaar met amendement 1 van de rapporteur, maar met toevoeging van een
verwijzing naar groepen chemische stoffen en een correctie met betrekking tot benaderingen

zonder gebruikmaking van dieren.

Amendement 102
Christophe Clergeau

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

PE784.247v01-00

Amendement

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s, het veilige gebruik en de
ecologische duurzaamheid van chemische
stoffen, mengsels en voorwerpen, teneinde
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, met
inbegrip van de bescherming van
kwetsbare groepen, de efficiénte werking
van de interne markt en samenhang en
consistentie bij het beheer van chemische
stoffen in de hele Unie te bereiken, en
tegelijkertijd het concurrentievermogen en
de innovatie te vergroten, rekening
houdend met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen, en
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren te bevorderen. Door zijn doelen en
taken te bewerkstelligen draagt het
Agentschap bij tot de volledige uitvoering
van de doelstellingen van de Verdragen,
en met name dat het milieubeleid op
grond van artikel 191, lid 2, VWEU,
berust op het voorzorgsbeginsel en het
beginsel van preventief handelen, het
beginsel dat milieuschade bij voorrang
aan de bron moet worden bestreden en het
beginsel dat de vervuiler betaalt.

Or. en
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Motivering

Dit amendement heeft tot doel een redactionele fout in het ontwerpverslag te corrigeren.

Amendement 103
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.
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Amendement

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, de normen
voor gezondheid op het werk te
waarborgen en verder te verbeteren en
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren te bevorderen. Door zijn doelen en
taken te bewerkstelligen draagt het
Agentschap bij tot de volledige uitvoering
van de doelstellingen van de Verdragen,
en met name dat het milieubeleid op
grond van artikel 191, lid 2, VWEU,
berust op het voorzorgsbeginsel en het
beginsel van preventief handelen, het
beginsel dat milieuschade bij voorrang
aan de bron moet worden bestreden en het
beginsel dat de vervuiler betaalt.

Or. en
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Amendement 104
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

Amendement 105
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
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Amendement

9 Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen en mengsels, teneinde
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid — onder meer van
kwetsbare bevolkingsgroepen — en het
milieu, de efficiénte werking van de interne
markt en samenhang en consistentie bij het
beheer van chemische stoffen in de hele
Unie te bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

Or. en

Amendement

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
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samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

Amendement 106
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen, teneinde een hoog
niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu, de efficiénte
werking van de interne markt en
samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

Amendement 107
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening

AM\1336636NL.docx

samenhang en consistentie bij het beheer
van chemische stoffen in de hele Unie te
bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren te bevorderen.

Or. en

Amendement

9) Het Agentschap moet blijven
bijdragen aan de uitvoering en handhaving
van de wetgeving en het beleid van de
Unie met betrekking tot de gevaren, de
risico’s en het veilige gebruik van stoffen,
teneinde een hoog niveau van bescherming
van de menselijke gezondheid en het
milieu, de efficiénte werking van de interne
markt en samenhang en consistentie bij het
beheer van chemische stoffen in de hele
Unie te bereiken, en tegelijkertijd het
concurrentievermogen en de innovatie te
vergroten, rekening houdend met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen, en
alternatieven voor dierproeven te
bevorderen.

Or. en
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Overweging 9 bis (nieuw)
Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(9 bis) Strategische prognoses en
robuuste effectbeoordelingen van
voorgestelde beperkingen uit hoofde van
Verordening (EG) nr. 1907/2006, met
inbegrip van de beoordeling van de
wetenschappelijke, economische, sociale,
ecologische en geopolitieke gevolgen, zijn
van essentieel belang om geinformeerde,
evenredige en doeltreffende
besluitvorming op regelgevingsgebied op
het niveau van de Unie te waarborgen en
het concurrentievermogen, de veerkracht
en de duurzaamheid van de chemische
sector van de Unie te behouden.
Dergelijke beoordelingen moeten
gebaseerd zijn op de beste beschikbare
wetenschappelijke en betrouwbare
gegevens en moeten rekening houden met
cumulatieve en sectoroverschrijdende
effecten, waaronder effecten op innovatie,
toeleveringsketens en strategische
autonomie. Wanneer het Agentschap een
beperking uit hoofde van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 plant of voorbereidt,
moet het dergelijke effectbeoordelingen
opstellen, uitvoeren, indienen en
publiceren als onderdeel van de
voorbereidende werkzaamheden.
Daarnaast moet het Agentschap op
verzoek van het Europees Parlement deze
effectbeoordelingen tijdig opstellen,
uitvoeren, indienen en publiceren om een
zinvolle beoordeling mogelijk te maken
van de noodzaak, de evenredigheid en de
algemene gevolgen van de voorgestelde
beperking uit hoofde van Verordening
(EG) nr. 1907/2006, met inbegrip van de
wetenschappelijke, economische, sociale,
ecologische en geopolitieke gevolgen
ervan.

Or. en
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Amendement 108
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 11

Door de Commissie voorgestelde tekst

(11)  De structuur van het Agentschap
moet geschikt zijn voor zijn taken en
rekening houden met de ervaring die is
opgedaan met de werking en de prestaties
van het Agentschap sinds zijn oprichting.
Het is van essentieel belang dat het
Agentschap over hoogwaardige
wetenschappelijke en technische
capaciteiten beschikt bij de uitvoering van
zijn taken om de hoogst mogelijke
kwaliteit te waarborgen. Aangezien het
vertrouwen van de instellingen van de
Unie, de lidstaten, het publiek en
belanghebbende partijen in het
Agentschap van cruciaal belang is, moet
het zijn taken op transparante en
efficiénte wijze uitvoeren.

Amendement 109

AM\1336636NL.docx

Amendement

(11)  De structuur van het Agentschap
moet rekening houden met de ervaring die
is opgedaan met de werking en de
prestaties van het Agentschap sinds zijn
oprichting. De structuur van het
Agentschap moet efficiénte prestaties
mogelijk maken en tegelijkertijd bestand
zijn tegen veranderingen in reikwijdte en
werklast. Het is van essentieel belang dat
het Agentschap over hoogwaardige
wetenschappelijke en technische
capaciteiten beschikt bij de uitvoering van
zijn taken om de hoogst mogelijke
kwaliteit te waarborgen. Om het
vertrouwen in de wetgeving inzake
chemische stoffen te behouden, moet het
Agentschap ervoor zorgen dat zijn
wetenschappelijke beoordelingen en
besluitvormingsprocessen transparant en
geloofwaardig zijn en door alle
belanghebbenden en het publiek worden
vertrouwd. Een dergelijk vertrouwen
hangt af van de onafhankelijkheid van
het Agentschap en zijn comités,
waaronder het RAC, het SEAC, het MSC,
het Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid (WCCV) en het
Comité voor biociden (BPC). Er zijn
derhalve duidelijke en doeltreffende
regels nodig om belangenconflicten te
voorkomen en te beheren. Personen
mogen niet in comités worden benoemd
indien er sprake is van een redelijke
grond tot bezorgdheid met betrekking tot
belangenconflicten.

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Overweging 11

Door de Commissie voorgestelde tekst

(11)  De structuur van het Agentschap
moet geschikt zijn voor zijn taken en
rekening houden met de ervaring die is
opgedaan met de werking en de prestaties
van het Agentschap sinds zijn oprichting.
Het is van essentieel belang dat het
Agentschap over hoogwaardige
wetenschappelijke en technische
capaciteiten beschikt bij de uitvoering van
zijn taken om de hoogst mogelijke
kwaliteit te waarborgen. Aangezien het
vertrouwen van de instellingen van de
Unie, de lidstaten, het publiek en
belanghebbende partijen in het Agentschap
van cruciaal belang is, moet het zijn taken
op transparante en efficiénte wijze
uitvoeren.

Amendement 110
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 12

Door de Commissie voorgestelde tekst

(12)  Met het oog op efficiéntie moet het
personeel van het secretariaat van het
Agentschap technische en administratieve
taken kunnen uitvoeren ter ondersteuning
van het RAC, het SEAC, het MSC, het
Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid (“WCCV?”)!%, het

PE784.247v01-00

Amendement

(11)  De structuur van het Agentschap
moet geschikt zijn voor zijn taken en
rekening houden met de ervaring die is
opgedaan met de werking en de prestaties
van het Agentschap sinds zijn oprichting.
Het is van essentieel belang dat het
Agentschap over hoogwaardige
wetenschappelijke en technische
capaciteiten beschikt bij de uitvoering van
zijn taken om de hoogst mogelijke
kwaliteit te waarborgen. Aangezien het
vertrouwen van de instellingen van de
Unie, de lidstaten, het publiek en
belanghebbende partijen in het Agentschap
van cruciaal belang is, moet het zijn taken
op transparante en efficiénte wijze
uitvoeren door zijn activiteiten en de
resultaten ervan op een begrijpelijke en,
waar mogelijk, kwantificeerbare wijze te
presenteren en deze regelmatig aan het
publiek mee te delen.

Or. en

Amendement

(12)  Met het oog op efficiéntie moet het
personeel van het secretariaat van het
Agentschap technische en administratieve
taken kunnen uitvoeren ter ondersteuning
van de comités en het forum, met volledige
inachtneming van de onafhankelijkheid
van de comités en een duidelijke
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Comité voor biociden (“BPC”)
(gezamenlijk de “comités” genoemd) en
het forum.

10 Het Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid is opgericht bij
Besluit (EU) 2024/1514 van de Commissie
van 7 augustus 2015 tot oprichting van
wetenschappelijke comités op het gebied
van de volksgezondheid, de
consumentenveiligheid en het milieu (PB
L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j

)

Amendement 111
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 13

Door de Commissie voorgestelde tekst

(13)  De raad van bestuur van het
Agentschap moet de nodige bevoegdheden
krijgen, met name om de uitvoerend
directeur, de leden van het RAC en het
SEAC en van de kamer van beroep te
benoemen, en om het geconsolideerde
jaarlijkse activiteitenverslag, het
programmeringsdocument, de jaarlijkse
begroting en de financiéle regels voor het
Agentschap goed te keuren. De
Commissie, het Europees Parlement en de
lidstaten moeten in de raad van bestuur zijn
vertegenwoordigd om op doeltreffende
wijze toezicht op deze raad te kunnen
houden. Omwille van transparantie moeten
belanghebbende partijen zonder stemrecht
door de Commissie in de raad van bestuur
worden benoemd.
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scheiding van verantwoordelijkheden.

Or. en

Amendement

(13)  De raad van bestuur van het
Agentschap moet de nodige bevoegdheden
krijgen, met name om de uitvoerend
directeur, de leden van het RAC en het
SEAC en van de kamer van beroep te
benoemen, en om het geconsolideerde
jaarlijkse activiteitenverslag, het
programmeringsdocument, de jaarlijkse
begroting en de financiéle regels voor het
Agentschap goed te keuren. De
Commissie, het Europees Parlement en de
lidstaten moeten in de raad van bestuur zijn
vertegenwoordigd om op doeltreffende
wijze toezicht op deze raad te kunnen
houden. Omwille van transparantie moeten
belanghebbende partijen zonder stemrecht,
die samen een breed scala aan relevante
belangen vertegenwoordigen, door de
Commissie in de raad van bestuur worden
benoemd.
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Amendement 112
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 15 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Or. en

Amendement

(15 bis) De rol van het Agentschap
als wetenschappelijk referentiepunt
betekent dat niet alleen de Commissie,
maar ook het Europees Parlement en de
lidstaten het om wetenschappelijk advies
kunnen vragen. Om de beheersbaarheid
en de samenhang van het
wetenschappelijk advies te waarborgen,
moet het Agentschap een verzoek op basis
van vooraf bepaalde criteria op
gemotiveerde wijze kunnen weigeren of
wijzigen.

Or. en

Motivering

Het Agentschap moet ook op verzoek van het Parlement en de lidstaten wetenschappelijke
adviezen kunnen verstrekken. Deze bepaling weerspiegelt het mandaat dat aan de EFSA is
verleend op grond van de algemene levensmiddelenwetgeving (Verordening

(EG) nr. 178/2002).

Amendement 113
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 16

Door de Commissie voorgestelde tekst

(16) Het RAC heeft op basis van een ad-
hocovereenkomst in het verleden tussen de
Commissie en het Agentschap
wetenschappelijke adviezen uitgebracht
over evaluaties van grenswaarden voor
beroepsmatige blootstelling en andere

PE784.247v01-00

Amendement

(16) Het RAC heeft op basis van een ad-
hocovereenkomst in het verleden tussen de
Commissie en het Agentschap
wetenschappelijke adviezen uitgebracht
over evaluaties van grenswaarden voor
beroepsmatige blootstelling en andere
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aspecten die relevant zijn voor
beroepsmatige blootstelling aan gevaarlijke
chemische stoffen, zoals biologische
grenswaarden voor gevaarlijke chemische
stoffen in het kader van artikel 3 van
Richtlijn 98/24/EG van de Raad!!, de
artikelen 16, 16 bis en 18 bis van

Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad'? en de artikelen

18 quater en 22 bis van

Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad'3. Aangezien deze
taak een gevestigde praktijk is geworden
en om deze praktijk te consolideren, moet
in deze verordening worden bepaald dat
het RAC op verzoek van de Commissie
dergelijke adviezen moet uitbrengen.
Bovendien moet het RAC op verzoek van
de Commissie wetenschappelijke adviezen
uitbrengen over alle andere zaken die
verband houden met de gevaren, risico’s en
het veilige gebruik van chemische stoffen
als zodanig, in mengsels of in voorwerpen,
zoals gedefinieerd in artikel 3, leden 1, 2
en 3, van Verordening (EG) nr. 1907/2006.

"1 Richtlijn 98/24/EG van de Raad van

7 april 1998 betreffende de bescherming
van de gezondheid en de veiligheid van
werknemers tegen risico’s van chemische
agentia op het werk (14e bijzondere
richtlijn in de zin van artikel 16, lid 1, van
Richtlijn 89/391/EEG) (PB L 131 van
5.5.1998, blz. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 29 april 2004
betreffende de bescherming van de
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan carcinogene, mutagene of
reprotoxische agentia op het werk (zesde
bijzondere richtlijn in de zin van artikel 16,
lid 1, van Richtlijn 89/391/EEG van de
Raad) (PB L 158 van 30.4.2004, blz. 50,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).
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aspecten die relevant zijn voor
beroepsmatige blootstelling aan gevaarlijke
chemische stoffen, zoals biologische
grenswaarden voor gevaarlijke chemische
stoffen in het kader van artikel 3 van
Richtlijn 98/24/EG van de Raad!!, de
artikelen 16, 16 bis en 18 bis van

Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad'? en de artikelen

18 quater en 22 bis van

Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad'3. Aangezien deze
taak een gevestigde praktijk is geworden
en om deze praktijk te consolideren, moet
in deze verordening worden bepaald dat
het RAC op verzoek van de Commissie
dergelijke adviezen moet uitbrengen.
Bovendien moet het RAC op verzoek van
de Commissie, het Europees Parlement of
de lidstaten wetenschappelijke adviezen
uitbrengen over alle andere zaken die
verband houden met de gevaren, risico’s en
het veilige gebruik van chemische stoffen
als zodanig, in mengsels of in voorwerpen,
zoals gedefinieerd in artikel 3, leden 1, 2
en 3, van Verordening (EG) nr. 1907/2006.

1 Richtlijn 98/24/EG van de Raad van

7 april 1998 betreffende de bescherming
van de gezondheid en de veiligheid van
werknemers tegen risico’s van chemische
agentia op het werk (14e bijzondere
richtlijn in de zin van artikel 16, lid 1, van
Richtlijn 89/391/EEG) (PB L 131 van
5.5.1998, blz. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 29 april 2004
betreffende de bescherming van de
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan carcinogene, mutagene of
reprotoxische agentia op het werk (zesde
bijzondere richtlijn in de zin van artikel 16,
lid 1, van Richtlijn 89/391/EEG van de
Raad) (PB L 158 van 30.4.2004, blz. 50,
ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).
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13 Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 30 november
2009 betreffende de bescherming van
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan asbest op het werk

(PB L 330 van 16.12.2009, blz. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Amendement 114
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 16

Door de Commissie voorgestelde tekst

(16) Het RAC heeft op basis van een ad-
hocovereenkomst in het verleden tussen de
Commissie en het Agentschap
wetenschappelijke adviezen uitgebracht
over evaluaties van grenswaarden voor
beroepsmatige blootstelling en andere
aspecten die relevant zijn voor
beroepsmatige blootstelling aan gevaarlijke
chemische stoffen, zoals biologische
grenswaarden voor gevaarlijke chemische
stoffen in het kader van artikel 3 van
Richtlijn 98/24/EG van de Raad'!, de
artikelen 16, 16 bis en 18 bis van

Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad'? en de artikelen

18 quater en 22 bis van

Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad!3. Aangezien deze
taak een gevestigde praktijk is geworden
en om deze praktijk te consolideren, moet
in deze verordening worden bepaald dat
het RAC op verzoek van de Commissie
dergelijke adviezen moet uitbrengen.
Bovendien moet het RAC op verzoek van
de Commissie wetenschappelijke adviezen
uitbrengen over alle andere zaken die
verband houden met de gevaren, risico’s en
het veilige gebruik van chemische stoffen
als zodanig, in mengsels of in voorwerpen,

PE784.247v01-00

13 Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 30 november
2009 betreffende de bescherming van
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan asbest op het werk

(PB L 330 van 16.12.2009, blz. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en

Amendement

(16) Het RAC heeft op basis van een ad-
hocovereenkomst in het verleden tussen de
Commissie en het Agentschap
wetenschappelijke adviezen uitgebracht
over evaluaties van grenswaarden voor
beroepsmatige blootstelling en andere
aspecten die relevant zijn voor
beroepsmatige blootstelling aan gevaarlijke
chemische stoffen, zoals biologische
grenswaarden voor gevaarlijke chemische
stoffen in het kader van artikel 3 van
Richtlijn 98/24/EG van de Raad'!, de
artikelen 16, 16 bis en 18 bis van

Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad'? en de artikelen

18 quater en 22 bis van

Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad!3. Aangezien deze
taak een gevestigde praktijk is geworden
en om deze praktijk te consolideren, moet
in deze verordening worden bepaald dat
het RAC op verzoek van de Commissie
dergelijke adviezen moet uitbrengen.
Bovendien moet het RAC op verzoek van
de Commissie wetenschappelijke adviezen
uitbrengen over alle andere zaken die
verband houden met de gevaren, risico’s en
het veilige gebruik van stoffen als zodanig,
in mengsels of in voorwerpen, zoals
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zoals gedefinieerd in artikel 3, leden 1, 2
en 3, van Verordening (EG) nr. 1907/2006.

"1 Richtlijn 98/24/EG van de Raad van

7 april 1998 betreffende de bescherming
van de gezondheid en de veiligheid van
werknemers tegen risico’s van chemische
agentia op het werk (14e bijzondere
richtlijn in de zin van artikel 16, lid 1, van
Richtlijn 89/391/EEG) (PB L 131 van
5.5.1998, blz. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 29 april 2004
betreffende de bescherming van de
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan carcinogene, mutagene of
reprotoxische agentia op het werk (zesde
bijzondere richtlijn in de zin van artikel 16,
lid 1, van Richtlijn 89/391/EEG van de
Raad) (PB L 158 van 30.4.2004, blz. 50,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 30 november
2009 betreffende de bescherming van
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan asbest op het werk

(PB L 330 van 16.12.2009, blz. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

gedefinieerd in artikel 3, leden 1, 2 en 3,
van Verordening (EG) nr. 1907/2006.

1 Richtlijn 98/24/EG van de Raad van

7 april 1998 betreffende de bescherming
van de gezondheid en de veiligheid van
werknemers tegen risico’s van chemische
agentia op het werk (14e bijzondere
richtlijn in de zin van artikel 16, lid 1, van
Richtlijn 89/391/EEG) (PB L 131 van
5.5.1998, blz. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Richtlijn 2004/37/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 29 april 2004
betreffende de bescherming van de
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan carcinogene, mutagene of
reprotoxische agentia op het werk (zesde
bijzondere richtlijn in de zin van artikel 16,
lid 1, van Richtlijn 89/391/EEG van de
Raad) (PB L 158 van 30.4.2004, blz. 50,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Richtlijn 2009/148/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 30 november
2009 betreffende de bescherming van
werknemers tegen de risico’s van
blootstelling aan asbest op het werk

(PB L 330 van 16.12.2009, blz. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en

Motivering

Het gebruik van de term “stoffen’” wordt aanbevolen om in overeenstemming te blijven met de
definities en terminologie van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (Reach-verordening).

Amendement 115
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Overweging 18

AM\1336636NL.docx
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Door de Commissie voorgestelde tekst

(18) De raad van bestuur moet het
reglement van orde van het RAC, het
SEAC, het MSC, het BPC en het WCCV
vaststellen, met inbegrip van de
procedurele regelingen voor de
werkgroepen van de comités. Om de
Commissie in staat te stellen haar toezicht
uit te oefenen, moeten de
vertegenwoordigers van de Commissie in
de raad van bestuur het reglement van orde
goedkeuren, zonder afbreuk te doen aan de
onafhankelijkheid van de comités en hun
werkgroepen.

Amendement 116
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 18

Door de Commissie voorgestelde tekst

(18)  De raad van bestuur moet het
reglement van orde van het RAC, het
SEAC, het MSC, het BPC en het WCCV
vaststellen, met inbegrip van de
procedurele regelingen voor de
werkgroepen van de comités. Om de
Commissie in staat te stellen haar toezicht
uit te oefenen, moeten de
vertegenwoordigers van de Commissie in
de raad van bestuur het reglement van orde
goedkeuren, zonder afbreuk te doen aan de
onafhankelijkheid van de comités en hun
werkgroepen.

Amendement 117
Pietro Fiocchi

PE784.247v01-00

Amendement

(18)  De raad van bestuur moet het
reglement van orde van het RAC, het
SEAC, het MSC, het BPC en het WCCV
vaststellen, met inbegrip van de
procedurele regelingen voor de
werkgroepen van de comités. Om de
Commissie in staat te stellen haar toezicht
uit te oefenen, moeten de
vertegenwoordigers van de Commissie in
de raad van bestuur het reglement van orde
goedkeuren, zonder afbreuk te doen aan de
onathankelijkheid van de comités en hun
werkgroepen, en toezgien op de correcte
uitvoering ervan.

Or. en

Amendement

(18)  De raad van bestuur moet het
reglement van orde van het RAC, het
SEAC, het MSC, het BPC en het WCCV
vaststellen, met inbegrip van de
procedurele regelingen voor de comités en
werkgroepen. Om de Commissie in staat te
stellen haar toezicht uit te oefenen, moeten
de vertegenwoordigers van de Commissie
in de raad van bestuur worden
geraadpleegd over het reglement van orde,
zonder afbreuk te doen aan de
onafhankelijkheid van de comités en hun
werkgroepen.

Or. en
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Voorstel voor een verordening
Overweging 18 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 118
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Voorstel voor een verordening
Overweging 19

Door de Commissie voorgestelde tekst

(19) De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
is. Daartoe moeten alle lidstaten #wee leden
voor het RAC en twee leden voor het
SEAC voordragen en moeten zij het recht

hebben om mwee extra leden voor te dragen.

Het RAC, het SEAC, het BPC en het
WCCYV moeten leden kunnen codpteren en
een beroep kunnen doen op deskundigen,
rekening houdend met de werklast, het
soort expertise dat nodig is en de
beschikbare financiéle middelen.

AM\1336636NL.docx

Amendement

(18 bis) In het reglement van orde
van de comités moeten maatregelen
worden vastgesteld voor het vaststellen,
voorkomen en beheren van
belangenconflicten.

Or. en

Amendement

(19)  De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
is. Daartoe moeten alle lidstaten één lid
voor het RAC en één lid voor het SEAC
voordragen en moeten zij het recht hebben
om drie extra leden voor te dragen. De
lidstaten worden aangemoedigd meer dan
één kandidaat voor te dragen. De lidstaten
moeten personen van om het even welke
nationaliteit kunnen blijven voordragen
als lid van het RAC en het SEAC. Er geldt
geen nationaliteitsvereiste of verplichting
om als ambtenaar te werken. De
voorgedragen kandidaten moeten voldoen
aan de vereisten voor lidmaatschap van
het RAC en het SEAC. Op verzoek van
een lidstaat moet het Agentschap het
vinden van geschikte kandidaten voor het
RAC en het SEAC faciliteren. Indien het
Agentschap dit passend acht, kan het een
lijst opstellen van gekwalificeerde
kandidaten die door de lidstaten voor het
RAC en het SEAC kunnen worden

PE784.247v01-00
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Amendement 119
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 19

Door de Commissie voorgestelde tekst

(19)  De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
1s. Daartoe moeten alle lidstaten twee leden
voor het RAC en twee leden voor het
SEAC voordragen en moeten zij het recht
hebben om twee extra leden voor te
dragen. Het RAC, het SEAC, het BPC en
het WCCV moeten leden kunnen codpteren
en een beroep kunnen doen op
deskundigen, rekening houdend met de
werklast, het soort expertise dat nodig is en
de beschikbare financi€le middelen.

voorgedragen. Het RAC, het SEAC, het
BPC en het WCCV moeten leden kunnen
codpteren en een beroep kunnen doen op
deskundigen, rekening houdend met de
werklast, het soort expertise dat nodig is en
de beschikbare financiéle middelen.

Or. en

Amendement

(19)  De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
is. Daartoe moeten alle lidstaten twee leden
voor het RAC en twee leden voor het
SEAC voordragen en moeten zij het recht
hebben om twee extra leden voor te

dragen. Het RAC, het SEAC, het BPC en
het WCCV moeten leden kunnen codpteren
en een beroep kunnen doen op
deskundigen, rekening houdend met de
werklast, het soort expertise dat nodig is en
de beschikbare financi€le middelen. De
samenstelling van het comité moet worden
afgestemd op de kennis en vaardigheden
die nodig zijn om de taken van het
Agentschap doeltreffend uit te voeren.

Or. en

Motivering

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
PE784.247v01-00
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evidence in the limit-setting process is essential to ensure that occupational exposure limits
achieve effective protection while remaining practically achievable.

Amendement 120
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 19

Door de Commissie voorgestelde tekst

(19) De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
is. Daartoe moeten alle lidstaten twee leden
voor het RAC en twee leden voor het
SEAC voordragen en moeten zij het recht
hebben om twee extra leden voor te

dragen. Het RAC, het SEAC, het BPC en
het WCCV moeten leden kunnen codpteren
en een beroep kunnen doen op
deskundigen, rekening houdend met de
werklast, het soort expertise dat nodig is en
de beschikbare financi€le middelen.

Amendement 121
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Overweging 19 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

AM\1336636NL.docx

Amendement

(19)  De adviezen van het RAC en het
SEAC moeten gebaseerd zijn op de breedst
mogelijke wetenschappelijke en technische
expertise die binnen de Unie beschikbaar
is. Daartoe moeten alle lidstaten twee leden
voor het RAC en twee leden voor het
SEAC voordragen, die over de nodige
deskundigheid en ervaring beschikken, en
moeten zij het recht hebben om twee extra
leden voor te dragen. Het RAC, het SEAC,
het BPC en het WCCV moeten leden
kunnen codpteren en een beroep kunnen
doen op deskundigen, rekening houdend
met de werklast, het soort expertise dat
nodig is, het geografisch evenwicht en de
beschikbare financi€le middelen.

Or. en

Amendement

(19 bis) Indien een lidstaat niet
binnen een termijn van één jaar de
vereiste voordrachten voor het RAC en
het SEAC doet, moet het Europees
Parlement, op basis van bewezen
wetenschappelijke en technische
deskundigheid, de leden benoemen die
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nodig zijn om de vacatures namens die
lidstaat te vervullen. Dergelijke
benoemingen moeten op transparante
wijze plaatsvinden, met inachtneming van
het geografisch evenwicht en het
vermijden van belangenconflicten.

Or. en
Amendement 122
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke
Voorstel voor een verordening
Overweging 21 bis (nieuw)
Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(21 bis) Binnen het Agentschap

moet een beoordelingspanel worden
opgericht om de behandeling van
bezwaren tegen wetenschappelijke en
technische adviezen te garanderen voor
alle natuurlijke of rechtspersonen die
gevolgen ondervinden van de adviezen
van het Agentschap.

Or. en

Motivering

Toevoeging van een mandaat voor een beoordelingspanel, zoals beschreven in het voorstel
voor een nieuw artikel 25 bis.

Amendement 123
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 23 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(23 bis) De extra werklast die uit
een toename van het aantal aan het
Agentschap toegewezen taken en
verantwoordelijkheden voortvloeit, moet
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gepaard gaan met de toewijzing van
passende financiering voor personeels- en
andere noodzakelijke kosten. Als
onderdeel van het ontwerp van het
enkelvoudig programmeringsdocument
moet de raad van bestuur beoordelen of
zijn financiéle en personele middelen
toereikend zijn om zijn huidige en
toekomstige taken op de belangrijkste
taakgebieden van het Agentschap uit te
voeren, waarbij ervoor wordt gezorgd dat
de prioriteiten van de Unie doeltreffend
worden ondersteund met de passende
deskundigheid en capaciteit.

Or. en

Motivering

Dit amendement waarborgt dat de prioriteiten van de Unie niet louter ambitieus zijn, maar
actief worden opgenomen in de kernprogrammering en capaciteitsplanning van het

Agentschap.

Amendement 124
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 23 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

AM\1336636NL.docx

Amendement

(23 bis) Om negatieve prioriteiten te
voorkomen en ervoor te zorgen dat het
Agentschap goed presteert, moet de extra
werklast als gevolg van een toename van
de aan het Agentschap toegewezen taken
en verantwoordelijkheden gepaard gaan
met de toewijzing van passende
financiering voor personeel en andere
noodzakelijke uitgaven. Als onderdeel van
het ontwerp van het enkelvoudig
programmeringsdocument moet de raad
van bestuur beoordelen of zijn financiéle
en personele middelen toereikend zijn om
zijn huidige en toekomstige taken uit te
voeren.

PE784.247v01-00

NL



NL

Amendement 125

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Overweging 24

Door de Commissie voorgestelde tekst

(24)  Het financi€le en administratieve
kader waarbinnen het Agentschap
werkzaam is, is complexer dan dat van
andere agentschappen van de Unie!®,
aangezien het Agentschap gedeeltelijk
wordt gefinancierd uit vergoedingen voor
zijn activiteiten uit hoofde van de
Verordeningen (EG) nr. 1907/2006, (EG)
nr. 1272/2008'7 en (EU) nr. 528/2012 en
momenteel drie gescheiden begrotingen
heeft uit hoofde van de Verordeningen
(EG) nr. 1907/2006, (EU) nr. 528/2012
alsook uit hoofde van de Verordeningen
(EU) nr. 649/2012'% en (EU) 2019/1021".
Om het financieringsmodel van het
Agentschap te vereenvoudigen, moet het
vereiste van gescheiden begrotingen, dat is
vastgesteld bij de Verordeningen (EU)

nr. 649/2012, (EU) 2019/1021 en (EU)

nr. 528/2012, worden afgeschaft door de
desbetreffende bepalingen in die
verordeningen te schrappen, zodat het
Agentschap één enkele jaarlijkse bijdrage
uit de begroting van de Unie ontvangt. Dit
zal het Agentschap meer flexibiliteit geven
om schommelingen in de werklast op te
vangen en zal gevolg geven aan de
aanbevelingen van de Rekenkamer en aan
de doelstelling van de strategie voor
duurzame chemische stoffen om de
duurzaamheid van het financieringsmodel
van het Agentschap te vergroten. De
afschaffing van de gescheiden begrotingen
mag geen gevolgen hebben voor de
bestaande verplichtingen van derde landen
om financiéle bijdragen aan het

PE784.247v01-00

Amendement

(24) Het financi€le en administratieve
kader waarbinnen het Agentschap
werkzaam is, is complexer dan dat van
andere agentschappen van de Unie!®,
aangezien het Agentschap gedeeltelijk
wordt gefinancierd uit vergoedingen voor
zijn activiteiten uit hoofde van de
Verordeningen (EG) nr. 1907/2006, (EG)
nr. 1272/2008'7 en (EU) nr. 528/2012 en
momenteel drie gescheiden begrotingen
heeft uit hoofde van de Verordeningen
(EG) nr. 1907/2006, (EU) nr. 528/2012
alsook uit hoofde van de Verordeningen
(EU) nr. 649/2012'% en (EU) 2019/1021".
Om het financieringsmodel van het
Agentschap te vereenvoudigen, moet het
vereiste van gescheiden begrotingen, dat is
vastgesteld bij de Verordeningen (EU)

nr. 649/2012, (EU) 2019/1021 en (EU)

nr. 528/2012, worden afgeschaft door de
desbetreffende bepalingen in die
verordeningen te schrappen, zodat het
Agentschap één enkele jaarlijkse bijdrage
uit de begroting van de Unie ontvangt. Dit
zal het Agentschap meer flexibiliteit geven
om schommelingen in de werklast op te
vangen en zal gevolg geven aan de
aanbevelingen van de Rekenkamer en aan
de doelstelling van de strategie voor
duurzame chemische stoffen om de
duurzaamheid van het financieringsmodel
van het Agentschap te vergroten. De
afschaffing van de gescheiden begrotingen
mag geen gevolgen hebben voor de
bestaande verplichtingen van derde landen
om financié€le bijdragen aan het
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Agentschap te verstrekken.

16 Europese Rekenkamer, De toekomst van
de EU-agentschappen — Mogelijkheden
tot meer flexibiliteit en samenwerking,
Speciaal verslag (2020)
(doi:10.2865/36103).

17 Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van

16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en
mengsels, tot wijziging en intrekking van
de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG
en tot wijziging van Verordening (EG)

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

18 Verordening (EU) nr. 649/2012 van het
Europees Parlement en de Raad van 4 juli
2012 betreffende de in- en uitvoer van
gevaarlijke chemische stoffen (PB L 201
van 27.7.2012, blz. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Verordening (EU) 2019/1021 van het
Europees Parlement en de Raad van 20 juni
2019 betreffende persistente organische
verontreinigende stoffen (PB L 169 van
25.6.2019, blz. 45, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Amendement 126
Pietro Fiocchi

AM\1336636NL.docx

Agentschap te verstrekken en mag er niet
toe leiden dat er ongerechtvaardigde extra
uitgaven worden gedaan. In plaats
daarvan is het beginsel van
kostenefficiéntie van toepassing, volgens
hetwelk de hoogst mogelijke output moet
worden bereikt met een zo laag mogelijk
gebruik van middelen, zonder dat de
kwaliteit van de resultaten in het gedrang
komt.

16 Europese Rekenkamer, De toekomst van
de EU-agentschappen — Mogelijkheden
tot meer flexibiliteit en samenwerking,
Speciaal verslag (2020)
(doi:10.2865/36103).

17 Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van

16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en
mengsels, tot wijziging en intrekking van
de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG
en tot wijziging van Verordening (EG)

nr. 1907/2006 (PB L 353 van 31.12.2008,
blz. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

18 Verordening (EU) nr. 649/2012 van het
Europees Parlement en de Raad van 4 juli
2012 betreffende de in- en uitvoer van
gevaarlijke chemische stoffen (PB L 201
van 27.7.2012, blz. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Verordening (EU) 2019/1021 van het
Europees Parlement en de Raad van 20 juni
2019 betreffende persistente organische
verontreinigende stoffen (PB L 169 van
25.6.2019, blz. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en
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Voorstel voor een verordening
Overweging 24

Door de Commissie voorgestelde tekst

(24)  Het financi€le en administratieve
kader waarbinnen het Agentschap
werkzaam is, is complexer dan dat van
andere agentschappen van de Unie!®,
aangezien het Agentschap gedeeltelijk
wordt gefinancierd uit vergoedingen voor
zijn activiteiten uit hoofde van de
Verordeningen (EG) nr. 1907/2006, (EG)
nr. 1272/2008'7 en (EU) nr. 528/2012 en
momenteel drie gescheiden begrotingen
heeft uit hoofde van de Verordeningen
(EG) nr. 1907/2006, (EU) nr. 528/2012
alsook uit hoofde van de Verordeningen
(EU) nr. 649/2012'% en (EU) 2019/1021".
Om het financieringsmodel van het
Agentschap te vereenvoudigen, moet het
vereiste van gescheiden begrotingen, dat is
vastgesteld bij de Verordeningen (EU)

nr. 649/2012, (EU) 2019/1021 en (EU)

nr. 528/2012, worden afgeschaft door de
desbetreffende bepalingen in die
verordeningen te schrappen, zodat het
Agentschap één enkele jaarlijkse bijdrage
uit de begroting van de Unie ontvangt. Dit
zal het Agentschap meer flexibiliteit geven
om schommelingen in de werklast op te
vangen en zal gevolg geven aan de
aanbevelingen van de Rekenkamer en aan
de doelstelling van de strategie voor
duurzame chemische stoffen om de
duurzaamheid van het financieringsmodel
van het Agentschap te vergroten. De
afschaffing van de gescheiden begrotingen
mag geen gevolgen hebben voor de
bestaande verplichtingen van derde landen
om financi€le bijdragen aan het
Agentschap te verstrekken.

16 Europese Rekenkamer, De toekomst van
de EU-agentschappen — Mogelijkheden

PE784.247v01-00

Amendement

(24) Het financi€le en administratieve
kader waarbinnen het Agentschap
werkzaam is, is complexer dan dat van
andere agentschappen van de Unie!®,
aangezien het Agentschap gedeeltelijk
wordt gefinancierd uit vergoedingen voor
zijn activiteiten uit hoofde van de
Verordeningen (EG) nr. 1907/2006, (EG)
nr. 1272/2008'7 en (EU) nr. 528/2012 en
momenteel drie gescheiden begrotingen
heeft uit hoofde van de Verordeningen
(EG) nr. 1907/2006, (EU) nr. 528/2012
alsook uit hoofde van de Verordeningen
(EU) nr. 649/2012'% en (EU) 2019/1021".
Om het financieringsmodel van het
Agentschap te vereenvoudigen, moet het
vereiste van gescheiden begrotingen, dat is
vastgesteld bij de Verordeningen (EU)

nr. 649/2012, (EU) 2019/1021 en (EU)

nr. 528/2012, worden afgeschaft door de
desbetreffende bepalingen in die
verordeningen te schrappen, zodat het
Agentschap één enkele jaarlijkse bijdrage
uit de begroting van de Unie ontvangt. Dit
zal het Agentschap meer flexibiliteit geven
om schommelingen in de werklast op te
vangen en zal gevolg geven aan de
aanbevelingen van de Rekenkamer en aan
de doelstelling van de strategie voor
duurzame chemische stoffen om de
duurzaamheid van het financieringsmodel
van het Agentschap te vergroten. Met het
00g op transparantie moet het Agentschap
activiteitsgestuurd toezicht houden op de
inkomsten uit vergoedingen. De
afschaffing van de gescheiden begrotingen
mag geen gevolgen hebben voor de
bestaande verplichtingen van derde landen
om financié€le bijdragen aan het
Agentschap te verstrekken.

16 Europese Rekenkamer, De toekomst van
de EU-agentschappen — Mogelijkheden
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tot meer flexibiliteit en samenwerking,
Speciaal verslag (2020)
(doi:10.2865/36103).

17 Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van

16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en
mengsels, tot wijziging en intrekking van
de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG
en tot wijziging van Verordening (EG)

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

18 Verordening (EU) nr. 649/2012 van het
Europees Parlement en de Raad van 4 juli
2012 betreffende de in- en uitvoer van
gevaarlijke chemische stoffen (PB L 201
van 27.7.2012, blz. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Verordening (EU) 2019/1021 van het
Europees Parlement en de Raad van 20 juni
2019 betreffende persistente organische
verontreinigende stoffen (PB L 169 van
25.6.2019, blz. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Amendement 127
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 25

Door de Commissie voorgestelde tekst

(25) Het Agentschap heeft zelfs met de
meest geavanceerde statistische technieken
moeilijkheden ondervonden om de
inkomsten uit vergoedingen nauwkeurig te
voorspellen, omdat er weinig informatie is
over de factoren die de vraag van de
taakhouders bepalen. Dit heeft gevolgen
voor de werking van het Agentschap en
vraagt om herhaaldelijke wijzigingen van
de begroting door de raad van bestuur.

AM\1336636NL.docx

tot meer flexibiliteit en samenwerking,
Speciaal verslag (2020)
(doi:10.2865/36103).

17 Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van

16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en
mengsels, tot wijziging en intrekking van
de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG
en tot wijziging van Verordening (EG)

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

18 Verordening (EU) nr. 649/2012 van het
Europees Parlement en de Raad van 4 juli
2012 betreffende de in- en uitvoer van
gevaarlijke chemische stoffen (PB L 201
van 27.7.2012, blz. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Verordening (EU) 2019/1021 van het
Europees Parlement en de Raad van 20 juni
2019 betreffende persistente organische
verontreinigende stoffen (PB L 169 van
25.6.2019, blz. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en

Amendement

(25)  Het Agentschap heeft zelfs met de
meest geavanceerde statistische technieken
moeilijkheden ondervonden om de
inkomsten uit vergoedingen nauwkeurig te
voorspellen, omdat er weinig informatie is
over de factoren die de vraag van de
taakhouders bepalen. Het Agentschap
verbindt zich ertoe zijn prognosemethoden
voortdurend te verbeteren. Dit heeft
gevolgen voor de werking van het

PE784.247v01-00
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Daarom moet het Agentschap de
mogelijkheid krijgen om een reservefonds
aan te leggen uit het overschot aan
inkomsten uit vergoedingen, onder de in
deze verordening vastgestelde
voorwaarden. Op deze wijze zal het
Agentschap de gevolgen van grote
schommelingen in de inkomsten uit
vergoedingen kunnen opvangen. Meer
bepaald zal het aanleggen van een dergelijk
reservefonds het Agentschap in staat
stellen de duurzaamheid van zijn
financieringsmodel te verbeteren zonder
dat dit gevolgen heeft voor de jaarlijkse
bijdrage van de Unie en de meerjarige
financiéle programmering. De
gedetailleerde regels voor de parameters,
de berekening en de werking van de het
reservefonds moeten worden vastgelegd in
de financiéle regels van het Agentschap en
moeten de in deze verordening vastgestelde
vereisten omvatten. De berekening van het
bedrag van de jaarlijkse bijdrage aan het
reservefonds of van het uit het
reservefonds beschikbaar gestelde bedrag,
die in de ontwerpbegroting van het
Agentschap moeten worden opgenomen,
moet gebeuren volgens een methode die
het Agentschap elk jaar automatisch
toepast.

Amendement 128
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 28

PE784.247v01-00

26/119

Agentschap en vraagt om herhaaldelijke
wijzigingen van de begroting door de raad
van bestuur. Daarom moet het Agentschap
de mogelijkheid krijgen om een
reservefonds aan te leggen uit het
overschot aan inkomsten uit vergoedingen,
onder de in deze verordening vastgestelde
voorwaarden. Op deze wijze zal het
Agentschap de gevolgen van grote
schommelingen in de inkomsten uit
vergoedingen kunnen opvangen. Meer
bepaald zal het aanleggen van een dergelijk
reservefonds het Agentschap in staat
stellen de duurzaamheid van zijn
financieringsmodel te verbeteren zonder
dat dit gevolgen heeft voor de jaarlijkse
bijdrage van de Unie en de meerjarige
financiéle programmering. De
gedetailleerde regels voor de parameters,
de berekening en de werking van de het
reservefonds moeten worden vastgelegd in
de financiéle regels van het Agentschap en
moeten de in deze verordening vastgestelde
vereisten omvatten. De berekening van het
bedrag van de jaarlijkse bijdrage aan het
reservefonds of van het uit het
reservefonds beschikbaar gestelde bedrag,
die in de ontwerpbegroting van het
Agentschap moeten worden opgenomen,
moet gebeuren volgens een methode die
het Agentschap elk jaar automatisch
toepast. Hoewel het opzetten van een
reservebegroting voor het Agentschap
noodzakelijk is vanwege zijn unieke
financieringsstructuur, schept dit geen
precedent voor andere
EU-agentschappen.

Or. en
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Door de Commissie voorgestelde tekst

(28)  De burgers van de Unie moeten
toegang hebben tot informatie over de
chemische stoffen waaraan zij kunnen
worden blootgesteld, zodat zij met kennis
van zaken over het gebruik ervan kunnen
beslissen. Het Agentschap moet het
publiek daarom adequate informatie
verstrekken over de gevaren, risico’s en het
veilige gebruik van chemische stoffen.

Amendement 129

Amendement

(28)  De burgers van de Unie moeten
toegang hebben tot informatie over de
chemische stoffen en mengsels waaraan zij
kunnen worden blootgesteld, zodat zij met
kennis van zaken over het gebruik ervan
kunnen beslissen. Het Agentschap moet het
publiek daarom adequate en toegankelijke
informatie verstrekken over de gevaren,
risico’s en het veilige gebruik van
chemische stoffen en mengsels daarvan.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Overweging 30

Door de Commissie voorgestelde tekst

(30) Het Agentschap moet bij de
uitvoering van zijn taken nauw
samenwerken met relevante internationale
organisaties, andere gouvernementele en
niet-gouvernementele instanties en
relevante technische organen van binnen en
buiten de Unie, met name om dubbel werk
te voorkomen en de toegang te waarborgen
tot alle gegevens en instrumenten die nodig
zijn voor de verwezenlijking van zijn
doelstellingen. Het Agentschap moet met
name samenwerken met het Europees
Centrum voor ziektepreventie en -
bestrijding, het Europees
Milieuagentschap, de Europese Autoriteit
voor voedselveiligheid, het Europees
Geneesmiddelenbureau en het Europees
Agentschap voor de veiligheid en de
gezondheid op het werk, om de samenhang
en efficiéntie van beoordelingen met
betrekking tot chemische stoffen in de
wetgeving van de Unie te waarborgen, in
overeenstemming met de “één stof, ¢én
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Amendement

(30)  Het Agentschap moet bij de
uitvoering van zijn taken nauw
samenwerken met relevante internationale
organisaties, andere gouvernementele en
niet-gouvernementele instanties en
relevante technische organen van binnen en
buiten de Unie, met name om dubbel werk
te voorkomen en de toegang te waarborgen
tot alle gegevens en instrumenten die nodig
zijn voor de verwezenlijking van zijn
doelstellingen. Het Agentschap moet met
name samenwerken met de relevante
autoriteiten van de lidstaten, het Europees
Centrum voor ziektepreventie en -
bestrijding, het Europees
Milieuagentschap, de Europese Autoriteit
voor voedselveiligheid, het Europees
Geneesmiddelenbureau en het Europees
Agentschap voor de veiligheid en de
gezondheid op het werk, om de samenhang
en efficiéntie van beoordelingen met
betrekking tot chemische stoffen in de
wetgeving van de Unie te waarborgen, in

PE784.247v01-00
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beoordeling”-benadering. Aangezien
eerdere gevallen van uiteenlopende
adviezen hebben geleid tot meer
onzekerheid voor exploitanten en tot een
afname van het vertrouwen van het publiek
in de wetenschappelijke deugdelijkheid en
samenhang van de wetenschappelijke
besluitvorming, moeten de procedures voor
het oplossen van verschillen tussen
wetenschappelijke adviezen van
agentschappen van de Unie worden
versterkt.

Amendement 130
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 30

Door de Commissie voorgestelde tekst

(30) Het Agentschap moet bij de
uitvoering van zijn taken nauw
samenwerken met relevante internationale
organisaties, andere gouvernementele en
niet-gouvernementele instanties en
relevante technische organen van binnen en
buiten de Unie, met name om dubbel werk
te voorkomen en de toegang te waarborgen
tot alle gegevens en instrumenten die nodig
zijn voor de verwezenlijking van zijn
doelstellingen. Het Agentschap moet met
name samenwerken met het Europees
Centrum voor ziektepreventie en -
bestrijding, het Europees
Milieuagentschap, de Europese Autoriteit
voor voedselveiligheid, het Europees
Geneesmiddelenbureau en het Europees
Agentschap voor de veiligheid en de
gezondheid op het werk, om de samenhang
en efficiéntie van beoordelingen met
betrekking tot chemische stoffen in de
wetgeving van de Unie te waarborgen, in
overeenstemming met de “één stof, één

PE784.247v01-00

overeenstemming met de “één stof, één
beoordeling”-benadering. Aangezien
eerdere gevallen van uiteenlopende
adviezen hebben geleid tot meer
onzekerheid voor exploitanten en tot een
afname van het vertrouwen van het publiek
in de wetenschappelijke deugdelijkheid en
samenhang van de wetenschappelijke
besluitvorming, moeten de procedures voor
het oplossen van verschillen tussen
wetenschappelijke adviezen van
agentschappen van de Unie worden
versterkt.

Or. en

Amendement

(30) Het Agentschap moet bij de
uitvoering van zijn taken nauw
samenwerken met relevante internationale
organisaties, vakbonden, andere
gouvernementele en niet-gouvernementele
instanties en relevante technische organen
van binnen en buiten de Unie, met name
om dubbel werk te voorkomen en de
toegang te waarborgen tot alle gegevens en
instrumenten die nodig zijn voor de
verwezenlijking van zijn doelstellingen.
Het Agentschap moet met name
samenwerken met het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau en het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk, om de
samenhang en efficiéntie van
beoordelingen met betrekking tot
chemische stoffen in de wetgeving van de
Unie te waarborgen, in overeenstemming
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beoordeling”-benadering. Aangezien
eerdere gevallen van uiteenlopende
adviezen hebben geleid tot meer
onzekerheid voor exploitanten en tot een
afname van het vertrouwen van het publiek
in de wetenschappelijke deugdelijkheid en
samenhang van de wetenschappelijke
besluitvorming, moeten de procedures voor
het oplossen van verschillen tussen
wetenschappelijke adviezen van
agentschappen van de Unie worden
versterkt.

Amendement 131
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

AM\1336636NL.docx

met de “één stof, één beoordeling”-
benadering. Aangezien eerdere gevallen
van uiteenlopende adviezen hebben geleid
tot meer onzekerheid voor exploitanten en
tot een afhame van het vertrouwen van het
publiek in de wetenschappelijke
deugdelijkheid en samenhang van de
wetenschappelijke besluitvorming, moeten
de procedures voor het oplossen van
verschillen tussen wetenschappelijke
adviezen van agentschappen van de Unie
worden versterkt.

Or. en

Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van schadelijke
chemische stoffen en bij de ontwikkeling
van wetenschappelijke methoden, met
name benaderingen zonder gebruikmaking
van dieren en nieuwe methoden, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en groepen chemische stoffen en
de risico’s, en de sociaal-economische
effecten van het gebruik ervan. Het
Agentschap moet in het bijzonder
ondersteuning bieden voor en bijdragen
aan het onderzoek naar de verbanden
tussen blootstelling aan gevaarlijke
chemische stoffen en de negatieve
gevolgen daarvan voor de gezondheid op
het gebied van het exposoom, het geheel
van alle fysieke, chemische, biologische
en psychosociale factoren en de interactie
daartussen die hun weerslag hebben op de

PE784.247v01-00
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menselijke biologie en de gezondheid.

Or. en

Motivering

Vervanging moet niet alleen worden bevorderd voor alle schadelijke chemische stoffen, maar
ook voor groepen schadelijke chemische stoffen. De verwijzing naar groepen chemische
stoffen is ook in overeenstemming met de formulering in de nieuwe verordening betreffende
een gemeenschappelijk dataplatform, waarin wordt verwezen naar chemische stoffen en
groepen chemische stoffen. Afstemming op de formulering in het voorstel van de Commissie
in artikel 14, lid 5, tweede alinea, punt a), v), waarin ook wordt verwezen naar nieuwe

methoden.

Amendement 132
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Amendement 133

Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van schadelijke
chemische stoffen en mengsels daarvan,
bij het vereenvoudigen van het proces en
het voorkomen van ongewenste
vervanging door gebruik te maken van
een groepsbenadering, en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, en benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Or. en

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

Jarubas

PE784.247v01-00
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Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Amendement 134
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.
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Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van chemische stoffen
waarvan is aangetoond dat zij schade
veroorzaken bij specifiek gebruik en
specifieke toepassingen, en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Or. en

Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en andere
gevaarlijke chemische stoffen en groepen
daarvan, bij de ontwikkeling van
wetenschappelijke methoden, met name
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren, voor de beoordeling van de gevaren
van chemische stoffen en de risico’s, en de
sociaal-economische effecten van het
gebruik ervan.

PE784.247v01-00
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Or. en

Motivering

Het is belangrijk om te voorzien in de regulering van groepen chemische stoffen, aangezien
dit ervoor zorgt dat chemische stoffen met vergelijkbare eigenschappen niet eenvoudigweg als
alternatief kunnen worden gebruikt. Dit maakt de regelgeving doeltreffender.

Amendement 135
Jorge Buxadé Villalba

Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Amendement 136
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de

PE784.247v01-00

Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij de ontwikkeling
van wetenschappelijke methoden, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan, met inbegrip van de sociaal-
economische gevolgen van de mogelijke
vervanging ervan.

Or. en

Amendement

(31) Het Agentschap moet een actieve
rol blijven spelen op het gebied van
onderzoek en innovatie en de lidstaten en
de Commissie bijstaan bij het bevorderen
van de vervanging van de meest
schadelijke chemische stoffen en bij de
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ontwikkeling van wetenschappelijke
methoden, met name benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s, en de sociaal-
economische effecten van het gebruik
ervan.

Amendement 137

ontwikkeling en prioritering van
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren, voor de beoordeling van de gevaren
van chemische stoffen en de risico’s, en de
sociaal-economische effecten van het
gebruik ervan.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Overweging 32

Door de Commissie voorgestelde tekst

(32) Om ervoor te zorgen dat het
Agentschap zijn doelstellingen op
efficiénte en doeltreffende wijze
verwezenlijkt en over de nodige middelen
beschikt om zijn taken te vervullen, moet
de Commissie de werkzaamheden van het
Agentschap regelmatig evalueren en moet
zijn mandaat zo nodig worden aangepast.

Amendement 138

Amendement

(32) Om ervoor te zorgen dat het
Agentschap zijn doelstellingen op
efficiénte en doeltreffende wijze
verwezenlijkt en over de nodige middelen
beschikt om zijn taken te vervullen, moet
de Commissie regelmatig een evaluatie
uitvoeren van de kwaliteit en
doeltreffendheid van de werkzaamheden
van het Agentschap, waar mogelijk met
inbegrip van meetbare, kwantificeerbare
criteria met betrekking tot de activiteiten
en resultaten van het Agentschap, en moet
zijn mandaat zo nodig worden aangepast.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Overweging 37

Door de Commissie voorgestelde tekst

(37)  De doelstellingen van deze
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Amendement

(37) Indien de lidstaten bij de
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verordening, namelijk een doeltreffende
en duurzame governance van het
Agentschap, kunnen niet voldoende door
de lidstaten worden verwezenlijkt, maar
kunnen vanwege de omvang en de
gevolgen van het optreden beter op
Unieniveau worden verwezenlijkt.
Overeenkomstig het in artikel 5 van het
Verdrag betreffende de Europese Unie
neergelegde subsidiariteitsbeginsel, mag
de Unie maatregelen nemen.
Overeenkomstig het in hetzelfde artikel
neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat
deze verordening niet verder dan nodig is
om die doelstellingen te verwezenlijken,

Amendement 139
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —1lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

l. Het Agentschap draagt bij tot de
uitvoering en handhaving van de
wetgeving en het beleid van de Unie met
betrekking tot de gevaren, risico’s en het
veilige gebruik van chemische stoffen,
mengsels en voorwerpen, verstrekt
wetenschappelijke adviezen en
onafhankelijke informatie over alle
aangelegenheden op dat gebied en
communiceert daarover.

Amendement 140
Martin Hojsik, Michal Wiezik

PE784.247v01-00

toepassing van deze verordening
onverenigbaarheden met het
subsidiariteitsbeginsel vaststellen, moet de
Unie maatregelen nemen overeenkomstig
het in artikel 5 van het Verdrag
betreffende de Europese Unie neergelegde
subsidiariteitsbeginsel. Overeenkomstig
het in hetzelfde artikel neergelegde
evenredigheidsbeginsel gaat deze
verordening niet verder dan nodig is om
die doelstellingen te verwezenlijken,

Or. en

Amendement

l. Het Agentschap draagt bij tot de
uitvoering en handhaving van de
wetgeving en het beleid van de Unie met
betrekking tot de gevaren, risico’s, het
veilige gebruik en de ecologische
duurzaamheid van chemische stoffen,
mengsels en voorwerpen, verstrekt
wetenschappelijke adviezen en
onathankelijke informatie over alle
aangelegenheden op dat gebied, monitort
opkomende chemische risico’s, genereert
gegevens over chemische stoffen en
communiceert daarover.

Or. en
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Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —1lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

l. Het Agentschap draagt bij tot de
uitvoering en handhaving van de
wetgeving en het beleid van de Unie met
betrekking tot de gevaren, risico’s en het
veilige gebruik van chemische stoffen,
mengsels en voorwerpen, verstrekt
wetenschappelijke adviezen en
onafhankelijke informatie over alle
aangelegenheden op dat gebied en
communiceert daarover.

Amendement

l. Het Agentschap draagt bij tot de
uitvoering en handhaving van de
wetgeving en het beleid van de Unie met
betrekking tot de gevaren, risico’s, het
veilige gebruik en de ecologische
duurzaamheid van chemische stoffen,
mengsels en voorwerpen, verstrekt
wetenschappelijke adviezen en
onathankelijke informatie over alle
aangelegenheden op dat gebied, monitort
opkomende chemische risico’s, genereert
gegevens over chemische stoffen en
communiceert daarover.

Or. en

Motivering

Amendement naar aanleiding van het punt van de rapporteur over de afstemming op het “één
stof, één beoordeling” -pakket, artikel 13 van het gemeenschappelijk dataplatform voor

chemische stoffen.

Amendement 141
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. Het Agentschap draagt bij tot de
uitvoering en handhaving van de
wetgeving en het beleid van de Unie met
betrekking tot de gevaren, risico’s en het
veilige gebruik van chemische stoffen,
mengsels en voorwerpen, verstrekt
wetenschappelijke adviezen en
onathankelijke informatie over alle
aangelegenheden op dat gebied en
communiceert daarover.
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Amendement

1. Het Agentschap draagt, binnen zijn
taakgebied, bij tot de uitvoering en
handhaving van de wetgeving en het beleid
van de Unie met betrekking tot de gevaren,
risico’s en het veilige gebruik van stoffen,
mengsels en voorwerpen. Het verstrekt
wetenschappelijke adviezen, alsook
onathankelijke informatie over
aangelegenheden op dat gebied en
communiceert daarover.

Or. en

PE784.247v01-00
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Amendement 142
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie
van de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?® en
ter bevordering van alternatieven voor
dierproeven.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

PE784.247v01-00

Amendement

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een gewaarborgd hoog niveau van
bescherming van de menselijke gezondheid
en het milieu, waaronder de bescherming
van kwetsbare groepen. Het Agentschap
streeft naar kwaliteit, samenhang en
consistentie bij de beoordeling en het
beheer van chemische stoffen in de hele
Unie, hetgeen van cruciaal belang is om
het vrije verkeer van stoffen op de interne
markt te waarborgen en tegelijkertijd bij
te dragen tot de versterking van het
concurrentievermogen en innovatie,
waarbij rekening wordt gehouden met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen (kmo’s), zoals
gedefinieerd in de aanbeveling van de
Commissie van 6 mei 2003 betreffende de
definitie van kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen?® en ter bevordering van de
vervanging van schadelijke chemische
stoffen en groepen schadelijke chemische

stoffen

en van de ontwikkeling en het gebruik van
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren en nieuwe methoden.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en
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Motivering

Afstemming op de formulering in het voorstel van de Commissie in artikel 14, lid 5, tweede
alinea, punt a), v), waarin ook wordt verwezen naar nieuwe methoden. De doelstellingen van
het Agentschap moeten ook de bevordering van schadelijke chemische stoffen en groepen

daarvan omvatten.

Amendement 143

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

Jarubas

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie
van de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie,
waarbij het concurrentievermogen en
innovatie worden versterkt en rekening
wordt gehouden met de specifieke
behoeften van kleine en middelgrote
ondernemingen (kmo’s), zoals gedefinieerd
in de aanbeveling van de Commissie van
6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen?® en ter bevordering van
alternatieven voor dierproeven.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
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Amendement

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een gewaarborgd hoog niveau van
bescherming van de menselijke gezondheid
en het milieu, waaronder de bescherming
van kwetsbare groepen. Het Agentschap
streeft naar kwaliteit, samenhang en
consistentie bij de beoordeling van
gevaren en risico’s van specifiek gebruik
en specifieke toepassingen van chemische
stoffen en bij het risicobeheer in de hele
Unie, hetgeen van cruciaal belang is om
het vrije verkeer van stoffen op de interne
markt te waarborgen en tegelijkertijd bij te
dragen tot de versterking van het
concurrentievermogen en innovatie,
waarbij rekening wordt gehouden met de
specifieke behoeften van kleine en
middelgrote ondernemingen (kmo’s), zoals
gedefinieerd in de aanbeveling van de
Commissie van 6 mei 2003 betreffende de
definitie van kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen en ter bevordering van
alternatieven voor dierproeven.
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http:/7data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Or. en

Motivering

Het basisbeginsel van “risicogebaseerde besluitvorming” moet worden toegevoegd.

Amendement 144
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, ket
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie
van de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?s en
ter bevordering van alternatieven voor
dierproeven.

PE784.247v01-00

Amendement

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, met
inbegrip van de bescherming van
kwetsbare groepen.

Het Agentschap zorgt voor kwaliteit,
samenhang en consistentie bij de
beoordeling en het beheer van chemische
stoffen in de hele Unie, hetgeen van
essentieel belang is voor het vrije verkeer
van stoffen op de interne markt,
waarborgt en verbetert tegelijkertijd de
normen voor gezondheid op het werk en
draagt bij tot het concurrentievermogen en
innovatie, waarbij rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen

AM\1336636NL.docx



26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?® en
ter bevordering van alternatieven voor
dierproeven, vergemakkelijkt het gebruik
van benaderingen zonder gebruikmaking
van dieren en creéert alternatieven voor
de meest schadelijke chemische stoffen en
andere gevaarlijke chemische stoffen.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

Motivering

Er moet een alternatief voor gevaarlijke chemische stoffen worden gecreéerd. Dit zal verder
bijdragen tot innovatie en de doelstellingen van de strategie voor duurzame chemische
stoffen. Dit amendement houdt in dat het ECHA verantwoordelijk is voor het leiden van de
overgang naar testmethoden zonder gebruikmaking van dieren.

Amendement 145
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie van
de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
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Amendement

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, met
aandacht voor kwetsbare groepen, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie van
de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt

PE784.247v01-00
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kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?® en
ter bevordering van alternatieven voor
dierproeven.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Amendement 146
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie van
de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?% en
ter bevordering van alternatieven voor
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gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?$, en
bevordert en verdiept het de
deskundigheid en samenwerking op het
gebied van alternatieven voor dierproeven
en de vervanging van schadelijke
chemische stoffen en groepen daarvan.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

Amendement

2. Bij de verwezenlijking van zijn
doelstellingen streeft het Agentschap naar
een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid en het milieu, het
vrije verkeer van stoffen op de interne
markt en de samenhang en consistentie van
de beoordeling en het beheer van
chemische stoffen in de hele Unie, waarbij
het concurrentievermogen en innovatie
worden versterkt en rekening wordt
gehouden met de specifieke behoeften van
kleine en middelgrote ondernemingen
(kmo’s), zoals gedefinieerd in de
aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine,
middelgrote en micro-ondernemingen?$ en
ter bevordering van de ontwikkeling, de
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dierproeven.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Amendement 147
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 5 — inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst

5. Het Agentschap heeft de volgende
algemene taken:

Amendement 148
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 5 — punt b

wettelijke aanvaarding en het gebruik van
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren.

26 Aanbeveling van de Commissie van

6 mei 2003 betreffende de definitie van
kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen (PB L 124 van 20.5.2003,
blz. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Or. en

Amendement

5. Overeenkomstig de in artikel 191
VWEU verankerde beginselen heeft het
Agentschap de volgende algemene taken:

Or. en

Verordening betreffende het Europees Agentschap voor chemische stoffen (ECHA)

COM(2025) 386
Artikel 4 — lid 5 — punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) technische en wetenschappelijke
ondersteuning, richtsnoeren,
IT-instrumenten en digitale infrastructuur
bieden voor de ontwikkeling, uitvoering en
handhaving van deze verordening en
sectorale wetgeving van de Unie, rekening
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Amendement

b) technische en wetenschappelijke
ondersteuning, richtsnoeren,
IT-instrumenten en digitale infrastructuur
bieden voor de ontwikkeling, uitvoering en
handhaving van deze verordening en
sectorale wetgeving van de Unie, rekening

PE784.247v01-00
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houdend met de specifieke behoeften van
kmo’s en het doel om dierproeven te
vervangen door alternatieven wanneer dat
wetenschappelijk mogelijk is;

houdend met de doelstellingen om een
hoog niveau van bescherming van de
gezondheid en het milieu en normen voor
gezondheid op het werk te waarborgen,
alsook met de specifiecke behoeften van
kmo’s en de vereiste om dierproeven te
vervangen door benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren wanneer dat
wetenschappelijk mogelijk is;

Or. en

Motivering

Het vervangen van dierproeven door benaderingen zonder gebruikmaking van dieren is niet
alleen een beleidsdoelstelling, maar ook een wettelijke verplichting uit hoofde van het EU-
recht, met name uit hoofde van de Reach-verordening en Richtlijn 2010/63/EU.

Amendement 149
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid 5 — punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) technische en wetenschappelijke
ondersteuning, richtsnoeren,
IT-instrumenten en digitale infrastructuur
bieden voor de ontwikkeling, uitvoering en
handhaving van deze verordening en
sectorale wetgeving van de Unie, rekening
houdend met de specifieke behoeften van
kmo’s en het doel om dierproeven te
vervangen door alternatieven wanneer dat
wetenschappelijk mogelijk is;

Amendement 150
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt c bis (nieuw)

PE784.247v01-00

Amendement

b) technische en wetenschappelijke
ondersteuning, richtsnoeren, IT-
instrumenten en digitale infrastructuur
bieden voor de ontwikkeling, uitvoering en
handhaving van deze verordening en
sectorale wetgeving van de Unie, rekening
houdend met de specifieke behoeften van
kmo’s en de vereiste om dierproeven te
vervangen door passende benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren;

Or. en
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Door de Commissie voorgestelde tekst
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Amendement

c bis) wanneer het Agentschap een
beperking van stoffen, mengsels of
voorwerpen uit hoofde van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 plant of voorbereidt,
zorgen de comités in het kader van de
voorbereidende werkzaamheden voor de
voorbereiding, uitvoering, indiening en
publicatie van een uitgebreide
effectbeoordeling. Op verzoek van het
Europees Parlement doen de comités dit
met voorrang en tijdig om een zinvolle
beoordeling van de noodzaak,
evenredigheid en gevolgen van de
voorgestelde beperking uit hoofde van
Verordening (EG) nr. 1907/2006 mogelijk
te maken. De effectbeoordeling is
gebaseerd op de beste beschikbare
wetenschappelijke en betrouwbare
gegevens en betreft een evenredige
beoordeling van de wetenschappelijke,
economische, sociale, ecologische en
geopolitieke gevolgen van die voorgestelde
beperking, met inbegrip van cumulatieve
en sectoroverschrijdende effecten en
effecten op innovatie, mondiale
toeleveringsketens en toeleveringsketens
van de Unie, beschikbaarheid,
handelsstromen, verschillen in
regelgeving, strategische
afhankelijkheden en de strategische
autonomie van de Unie. Om strategische
prognoses te ondersteunen en te zorgen
voor een tijdige voorbereiding van
mogelijke beperkingen uit hoofde van
Verordening (EG) nr. 1907/2006, kunnen
de comités, binnen hun mandaat,
dergelijke effectbeoordelingen ook op
eigen initiatief uitvoeren wanneer
opkomende ontwikkelingen waarschijnlijk
relevant zullen worden voor toekomstige
regelgeving;

Or. en
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Motivering

Dit amendement versterkt de analysecapaciteit van het Agentschap door het in staat te stellen
de bredere effecten van beperkingen uit hoofde van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (Reach-
verordening) te beoordelen, met inbegrip van sociaal-economische en strategische effecten en
effecten in de toeleveringsketen. Het ondersteunt empirisch onderbouwde en evenredige
besluitvorming van de Unie, versterkt de samenhang van de regelgeving binnen het Reach-
kader en draagt bij tot de veerkracht, het concurrentievermogen en de strategische autonomie
van de Unie, zonder afbreuk te doen aan de wetenschappelijke risicobeoordelingsprocedures

die in het kader van Reach of andere sectorale wetgeving van de Unie zijn vastgesteld.

Amendement 151
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst

e) op verzoek van de Commissie
wetenschappelijke en technische bijstand
bieden op elk gebied dat onder zijn
bevoegdheid valt, in de vorm van
wetenschappelijk of technisch werk
waarbij gebruik wordt gemaakt van
gevestigde wetenschappelijke of technische
beginselen die geen wetenschappelijke
evaluatie door de comités of de
werkgroepen van die comités vereisen;

Amendement 152
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 —lid S — punt h

Door de Commissie voorgestelde tekst

h) contacten onderhouden met
relevante belanghebbenden, voor zover van
toepassing, over aangelegenheden die

PE784.247v01-00

Amendement

e) op verzoek van de Commissie,
binnen zijn mandaat en binnen de
grenzen van zZijn deskundigheid,
wetenschappelijke en technische bijstand
bieden op elk gebied dat onder zijn
bevoegdheid valt, in de vorm van
wetenschappelijk of technisch werk
waarbij gebruik wordt gemaakt van
gevestigde wetenschappelijke of technische
beginselen die geen wetenschappelijke
evaluatie door de comités of de
werkgroepen van die comités vereisen;

Or. en

Amendement

h) in voorkomend geval contacten
onderhouden met relevante
belanghebbenden over aangelegenheden
die onder zijn bevoegdheid vallen en over

AM\1336636NL.docx



onder zijn bevoegdheid vallen; relevante processen, met inbegrip van
processen ter ondersteuning van de
beoordeling van stoffen die niet door
wetgeving zijn voorgeschreven;

Or. en
Motivering

Naast zijn wettelijk opgedragen verantwoordelijkheden verricht het ECHA activiteiten die
niet uitdrukkelijk in de EU-wetgeving zijn vastgelegd, maar die de uitvoering van wettelijk
omschreven taken ondersteunen. Het ECHA moet ervoor zorgen dat belanghebbenden worden
geraadpleegd in het kader van alle informele besluitvormingsprocessen.

Amendement 153
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt h bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

h bis) op verzoek van de betrokken
onderneming in rechtstreeks contact
treden met ondernemingen die betrokken
zijn bij aangelegenheden die onder zijn
bevoegdheid vallen;

Or. en
Motivering

Ondernemingen hebben uiteenlopende verplichtingen uit hoofde van de EU-wetgeving en
specifieke gevallen kunnen zeer complex zijn. Zij moeten dan ook de mogelijkheid hebben een
rechtstreekse (mondelinge) dialoog met het personeel van het ECHA aan te gaan voor een
goed begrip van specifieke verplichtingen per geval en om hen in staat te stellen
geinformeerde beslissingen te nemen over de inhoud van indieningen. Dit is van belang voor
het opstellen van dossiers en andere indieningen, alsook voor het opstellen van opmerkingen
over ontwerpbesluiten van het ECHA, bijdragen aan raadplegingen enz.

Amendement 154
Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-
Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
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Artikel 4 —lid 5 — punt i
Door de Commissie voorgestelde tekst

1) samenwerken met andere
agentschappen van de Unie en nationale
autoriteiten, voor zover dit voor de
vervulling van zijn taken nodig is,
overeenkomstig de artikelen 40 en 44;

Amendement 155
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

1) samenwerken met nationale
autoriteiten en andere agentschappen van
de Unie, voor zover dit voor de vervulling
van zijn taken nodig is, overeenkomstig de
artikelen 40 en 44;

Or. en

Amendement

k bis) op verzoek van het Europees
Parlement en de lidstaten
wetenschappelijke adviezen en technische
bijstand verstrekken op gebieden die
onder zijn bevoegdheid vallen;

Or. en

Motivering

Het Agentschap moet fungeren als onafhankelijk referentiepunt binnen de EU-instellingen en
bijdragen tot een wetenschappelijk onderbouwd democratisch besluitvormingsproces op het

gebied van chemische stoffen.

Amendement 156
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

PE784.247v01-00

Amendement

k bis) op verzoek van het Europees
Parlement of een lidstaat een
wetenschappelijk advies uitbrengen over
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een kwestie die tot zijn opdracht behoort.

Or. en
Motivering

Teneinde de door de algemene levensmiddelenwetgeving geboden mogelijkheid over te nemen
in de EFSA. Aanvullend amendement om het Agentschap in staat te stellen het verzoek af te
wijzen indien het verzoek niet onderbouwd is of buiten de verantwoordelijkheden van het
Agentschap valt.

Amendement 157
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

k ter) bevorderen van deskundigheid op
het gebied van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren en nieuwe
methoden;

Or. en
Motivering

Het Agentschap moet zich inzetten voor het bevorderen van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren en als centraal punt fungeren voor nieuwe kennis op het gebied
van testmethoden zonder gebruikmaking van dieren.

Amendement 158
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

k quater) elke weigering om een
testmethode zonder gebruikmaking van
dieren te aanvaarden, vergezeld laten
gaan van een met redenen omklede
motivering;

AM\1336636NL.docx 47/119 PE784.247v01-00

NL



Or. en
Motivering

Het is van cruciaal belang dat iedere studie waartoe opdracht is gegeven en waarbij dieren
zijn betrokken, op transparante wijze wordt gemotiveerd.

Amendement 159
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

k quinquies) ervoor zorgen dat het
personeel en de leden van de comités
Jjaarlijks een opleiding volgen op het
gebied van methoden zonder
gebruikmaking van dieren;

Or. en

Amendement 160
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — punt k sexies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

k sexies) ervoor zorgen dat
registranten toegang hebben tot een
forum om mogelijke benaderingen van
methoden zonder gebruikmaking van
dieren te bespreken en om in een vroeg
stadium duidelijkheid te krijgen over de
regelgevingsvereisten.

Or. en
Motivering

Hiermee wordt gewaarborgd dat dierproeven slechts in laatste instantie worden uitgevoerd.

PE784.247v01-00 48/119 AM\1336636NL.docx

NL



Amendement 161
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 — alinea 7 (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

Het Agentschap stelt een register op met
informatie over alle uit hoofde van de
punten c), d), e), k) en k bis) van dit lid
ontvangen verzoeken en houdt dit register
actueel. Het register wordt op de website
van het Agentschap gepubliceerd. Op de
website wordt ook de vooruitgang vermeld
die met betrekking tot elk verzoek is
geboekt.

Or. en

Motivering

Dit zal zorgen voor transparantie voor het maatschappelijk middenveld, waaronder het
publiek, wetenschappers en ngo’s. Daarnaast zal dit voor vereenvoudiging zorgen door
soortgelijke verzoeken en een extra werklast te helpen voorkomen.

Amendement 162
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 — lid 5 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Amendement

5 bis. Het Agentschap voorziet op Zijn
website in een register van de verzoeken
die het ontvangt en houdt dit register
actueel. Het Agentschap neemt alle uit
hoofde van lid 5, punten c), d), e), k) en

k bis), van dit artikel en artikel 13, lid 2,
punt b), ontvangen verzoeken binnen drie
weken na ontvangst op in het register. Het
register vermeldt de status van de
verwerking van elk verzoek. Het publiek
heeft vrije en onbeperkte toegang tot het
register op de website van het Agentschap.
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Or. en

(Gedeeltelijk gekoppeld aan het amendement van de rapporteur tot invoeging van een nieuw
artikel 13, lid 2 ter.)

Motivering

Om de transparantie van de werkzaamheden van het Agentschap te waarborgen, wordt een
register ingevoerd van alle verzoeken die het op grond van de desbetreffende bepalingen van
dit artikel ontvangt, alsook van verzoeken van het Europees Parlement of de lidstaten. Dit
helpt onder meer bij het voorkomen van dubbele verzoeken.

Amendement 163
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam
Jarubas

Voorstel voor een verordening
Artikel 5 —lid 1 — punt ¢

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
c) een Comite risicobeoordeling c) een Comit¢ risicobeoordeling
(“RAC”), dat verantwoordelijk is voor het (“RAC”), dat verantwoordelijk is voor het
opstellen van adviezen van het Agentschap opstellen van adviezen van het Agentschap
over de risico’s van chemische stoffen voor over de risico’s en gevaren van chemische
de menselijke gezondheid of het milieu; stoffen voor de menselijke gezondheid of

het milieu, met voldoende specifieke
informatie over het gebruik en de
toepassingen van chemische stoffen om
beperkende maatregelen te kunnen
indelen in de categorieén die een reéel
risico vormen;

Or. en
Motivering

Het mandaat van het RAC moet beoordelingen van risico’s omvatten die verder gaan dan
gevaren.

Amendement 164
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 5 —lid 1 — punt ¢
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Door de Commissie voorgestelde tekst

C) een Comité risicobeoordeling
(“RAC”), dat verantwoordelijk is voor het
opstellen van adviezen van het Agentschap
over de risico’s van chemische stoffen voor
de menselijke gezondheid of het milieu;

Amendement 165
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 5 —lid 1 — punt d

Door de Commissie voorgestelde tekst

d) een Comité sociaaleconomische
analyse (“SEAC”), dat verantwoordelijk is
voor het opstellen van adviezen van het
Agentschap over de sociaal-economische
gevolgen van mogelijke
wetgevingsmaatregelen voor stoffen;

Amendement 166

Amendement

C) een Comité risicobeoordeling
(“RAC”), dat verantwoordelijk is voor het
opstellen van adviezen van het Agentschap
over de risico’s en gevaren van chemische
stoffen voor de menselijke gezondheid of
het milieu;

Or. en

Amendement

d) een Comité sociaaleconomische
analyse (“SEAC”), dat verantwoordelijk is
voor het opstellen van adviezen van het
Agentschap over de sociaal-economische
gevolgen van mogelijke
wetgevingsmaatregelen voor stoffen en
mengsels daarvan;

Or. en

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

Jarubas

Voorstel voor een verordening
Artikel 5 — lid 1 — punt h bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Amendement

h bis) een forum van geaccrediteerde
belanghebbenden, zoals vastgesteld in
artikel 41 bis, dat tot doel heeft de
betrekkingen met alle belanghebbenden te
structureren en versterken, en dat zijn
leden in staat stelt bij te dragen aan de
taken van het Agentschap; bij het
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initiéren van Zijn beoordelingen wint het
Agentschap de bijdragen en het advies
van belanghebbenden in door middel van
een openbare oproep tot het indienen van
gegevens, en met name door het
verzoeken om gebruiks-
/toepassingsspecifieke gegevens om
risicobeoordelingen met een hoge mate
van specificiteit mogelijk te maken;

Or. en
Motivering

Het zou nuttig zijn om verwachtingen vast te stellen over de systematische betrokkenheid van
alle belanghebbenden bij de evaluatie van de gevaren en de risicobeoordelingen van het
Agentschap.

Amendement 167
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 5 —lid 1 — punt j bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Jj bis) een beoordelingspanel, dat beslist
over bezwaren (herzieningsverzoeken)
tegen adviezen of besluiten van het
Agentschap, met inbegrip van Zijn
comités, wanneer in de sectorale
wetgeving van de Unie geen recht van
beroep is vastgesteld.

Or. en
Motivering
Toevoeging van mandaten voor een beoordelingspanel en een forum van eigenaars van
gegevens, zoals beschreven in de voorstellen voor een nieuw artikel 25 bis.
Amendement 168
Pietro Fiocchi
Voorstel voor een verordening
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Artikel 6 —lid 1 — punt ¢
Door de Commissie voorgestelde tekst

c) twee deskundigen die door het
Europees Parlement worden benoemd.

Amendement

c) twee onafhankelijke personen die
door het Europees Parlement worden
benoemd.

Or. en

Motivering

In overeenstemming met artikel 79 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (Reach-

verordening).

Amendement 169
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 1 — punt ¢

Door de Commissie voorgestelde tekst

c) twee deskundigen die door het
Europees Parlement worden benoemd.

Amendement

c) twee personen die door het
Europees Parlement worden benoemd.

Or. en

Motivering

In overeenstemming met punt b).

Amendement 170
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. De vertegenwoordigers van de
lidstaten, de vertegenwoordigers van de
Commissie en de door het Europees
Parlement benoemde deskundigen hebben
stemrecht. De personen die de
belanghebbende partijen
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Amendement

2. De vertegenwoordigers van de
lidstaten, de vertegenwoordigers van de
Commissie en de door het Europees
Parlement benoemde onafhankelijke

personen hebben stemrecht. De personen

die de belanghebbende partijen
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vertegenwoordigen en door de Commissie
worden benoemd, hebben geen stemrecht.

vertegenwoordigen en door de Commissie
worden benoemd, hebben geen stemrecht.

Or. en

Motivering

In overeenstemming met artikel 79 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (Reach-

verordening).

Amendement 171
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. De vertegenwoordigers van de
lidstaten, de vertegenwoordigers van de
Commissie en de door het Europees
Parlement benoemde deskundigen hebben
stemrecht. De personen die de
belanghebbende partijen
vertegenwoordigen en door de Commissie
worden benoemd, hebben geen stemrecht.

Amendement 172
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 3 — punt e bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Amendement

2. De vertegenwoordigers van de
lidstaten, de vertegenwoordigers van de
Commissie en de door het Europees
Parlement benoemde personen hebben
stemrecht. De personen die de
belanghebbende partijen
vertegenwoordigen en door de Commissie
worden benoemd, hebben geen stemrecht.

Or. en

Amendement

e bis) vervanging van dierproeven;

Or. en
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Motivering

Het is logisch en passend dat de raad van bestuur beschikt over deskundigheid op het gebied
van testmethoden zonder gebruikmaking van dieren, aangezien een van de doelstellingen van
het Agentschap erin bestaat testmethoden zonder gebruikmaking van dieren te bevorderen.

Amendement 173
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 3 — punt e bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e bis) vervanging van dierproeven.

Or. en
Motivering

De raad van bestuur moet intern beschikken over deskundigheid op het gebied van
benaderingen zonder gebruikmaking van dieren. Deze toevoeging weerspiegelt het
toenemende belang van besprekingen tussen deskundigen over testmethoden zonder
gebruikmaking van dieren, in overeenstemming met het kernmandaat van het ECHA en de
doelstellingen van de strategie voor duurzame chemische stoffen en het in juli 2025
gepubliceerde actieplan voor chemische stoffen. De toevoeging is tevens in overeenstemming

met de vereisten voor dergelijke deskundigheid in wetenschappelijke comités, waaronder het
WCCV.

Amendement 174
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 3 — punt e ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e ter) veiligheid en gezondheid op de
werkplek.

Or. en
Motivering

Aangezien het ECHA grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling zal vaststellen, moet de
raad van bestuur over relevante wetenschappelijke deskundigheid beschikken. Veiligheid op
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het werk moet derhalve worden toegevoegd als domein voor de in artikel 6, lid 3, vermelde

groepen belanghebbenden.

Amendement 175
Jorge Buxadé Villalba

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, waarbij rekening wordt
gehouden met relevante leidinggevende,
administratieve en budgettaire
vaardigheden. Overeenkomstig het
beginsel van gelijke behandeling van
mannen en vrouwen streven alle partijen
die leden van de raad van bestuur
voordragen en benoemen naar
genderevenwicht in de raad van bestuur.
Leden, plaatsvervangers en waarnemers
van de comités en het forum of hun
werkgroepen komen niet in aanmerking om
lid te worden van de raad van bestuur.

Amendement 176
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, waarbij rekening wordt
gehouden met relevante leidinggevende,
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Amendement

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, waarbij rekening wordt
gehouden met relevante leidinggevende,
administratieve en budgettaire
vaardigheden. Leden, plaatsvervangers en
waarnemers van de comités en het forum
of hun werkgroepen komen niet in
aanmerking om lid te worden van de raad
van bestuur.

Or. en

Amendement

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, waarbij rekening wordt
gehouden met relevante leidinggevende,
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administratieve en budgettaire
vaardigheden. Overeenkomstig het
beginsel van gelijke behandeling van
mannen en vrouwen streven alle partijen
die leden van de raad van bestuur
voordragen en benoemen naar
genderevenwicht in de raad van bestuur.
Leden, plaatsvervangers en waarnemers
van de comités en het forum of hun
werkgroepen komen niet in aanmerking om
lid te worden van de raad van bestuur.

Amendement 177
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, waarbij rekening wordt
gehouden met relevante leidinggevende,
administratieve en budgettaire
vaardigheden. Overeenkomstig het
beginsel van gelijke behandeling van
mannen en vrouwen streven alle partijen
die leden van de raad van bestuur
voordragen en benoemen naar
genderevenwicht in de raad van bestuur.
Leden, plaatsvervangers en waarnemers
van de comités en het forum of hun
werkgroepen komen niet in aanmerking om
lid te worden van de raad van bestuur.

administratieve en budgettaire
vaardigheden. Overeenkomstig het
beginsel van gelijke behandeling van alle
genders streven alle partijen die leden van
de raad van bestuur voordragen en
benoemen naar genderevenwicht in de raad
van bestuur. Leden, plaatsvervangers en
waarnemers van de comités en het forum
of hun werkgroepen komen niet in
aanmerking om lid te worden van de raad
van bestuur.

Or. en

Amendement

4. De leden van de raad van bestuur
worden benoemd op basis van hun kennis
en relevante ervaring op het gebied van
chemische veiligheid of regelgeving inzake
chemische stoffen, met inachtneming van
hun leidinggevende, administratieve en
budgettaire vaardigheden. Overeenkomstig
het beginsel van gelijke behandeling van
mannen en vrouwen streven alle partijen
die leden van de raad van bestuur
voordragen en benoemen naar
genderevenwicht in de raad van bestuur.
Leden, plaatsvervangers en waarnemers
van de comités en het forum of hun
werkgroepen komen niet in aanmerking om
lid te worden van de raad van bestuur.

Or. en

Motivering

De raad van bestuur is het bestuursorgaan van het Agentschap. De raad heeft een
toezichthoudende rol met algemene verantwoordelijkheid voor begrotings- en
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planningsaangelegenheden, hetgeen inhoudt dat managementvaardigheden een belangrijk
aspect vormen in de selectieprocedure van zijn leden.

Amendement 178
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Alle partijen die leden van de raad
van bestuur voordragen en benoemen,
onthouden zich van het voordragen of
benoemen van personen als lid van de
raad van bestuur indien er op basis van
een analyse overeenkomstig het door de
raad van bestuur op grond van artikel 9,
lid 1, punt e), van deze verordening
vastgestelde beleid inzake
belangenconflicten redelijke gronden zijn
om aan te nemen dat er een
belangenconflict bestaat of kan ontstaan
met betrekking tot die persoon.

Or. en
Motivering

Dit amendement heeft tot doel de toepassing van beleid ter voorkoming van
belangenconflicten te verduidelijken.

Amendement 179
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 6 — lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Alle partijen die leden van de raad
van bestuur voordragen en benoemen,
onthouden zich van het voordragen of
benoemen van een persoon als lid van de
raad van bestuur indien er op basis van
een beoordeling redelijke gronden zijn om
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aan te nemen dat er een belangenconflict
bestaat of kan ontstaan met betrekking tot
die persoon. Deze partijen nemen de
criteria van het Agentschap met
betrekking tot belangenconflicten op in
hun beoordeling.

Or. en
Motivering

Het is van belang belangenconflicten met betrekking tot de leden van de raad van bestuur te
vermijden. Voor alle partijen moeten dezelfde regels gelden. Er moet uitdrukkelijk worden

verwezen naar de criteria die het Agentschap voor een dergelijke beoordeling heeft
ontwikkeld.

Amendement 180
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 —lid 1 — punt j

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
J) legt in overleg met de Commissie Schrappen

passende contacten tussen het Agentschap
en relevante belangenorganisaties;

Or. en
Motivering

Stroomlijning van de tekst, aangezien de taak lijkt te worden bestreken door artikel 9, lid 1,
punt g).

Amendement 181
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 —lid 1 — punt m

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
m) stelt in overeenstemming met de (Niet van toepassing op de Nederlandse
Commissie passende versie.)

uitvoeringsbepalingen vast voor de
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uitvoering van artikel 110 van het statuut
van de ambtenaren van Verordening nr. 31
(EEG), 11 (EGA);

Motivering

(Niet van toepassing op de Nederlandse versie.)

Amendement 182
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 —lid 1 — punt s

Door de Commissie voorgestelde tekst

s) stelt het reglement van orde van de
comités vast, en van het forum naar
aanleiding van het voorstel van het forum
overeenkomstig artikel 17, lid 5;

Or. en
Amendement
s) stelt het reglement van orde van de
comités en van het forum vast,
Or. en

Motivering

Dit amendement heeft geen inhoudelijke wijziging tot doel. Het is louter redactioneel van
aard, aangezien artikel 17, lid 5, alleen verwijst naar het reglement van orde van het forum
en niet naar dat van de comités, waar dit wel het geval is in het voorgestelde punt s).

Amendement 183
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 —1lid 1 — punty

Door de Commissie voorgestelde tekst

y) stelt de praktische regelingen vast
voor de naleving van Verordening (EG)
nr. 1049/2001 van het Europees Parlement
en de Raad?8, met inbegrip van
beroepsprocedures of rechtsmiddelen die
nodig zijn voor de herziening van een
gedeeltelijke of volledige afwijzing van
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Amendement

y) stelt de praktische regelingen vast
voor de naleving van Verordening

(EG) nr. 1049/2001 van het Europees
Parlement en de Raad?®, met inbegrip van
beroepsprocedures of rechtsmiddelen die
nodig zijn voor de herziening van een
gedeeltelijke of volledige afwijzing van
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een verzoek om vertrouwelijke
behandeling;

28 Verordening (EG) nr. 1049/2001 van het
Europees Parlement en de Raad van 30 mei
2001 inzake de toegang van het publiek tot
documenten van het Europees Parlement,
de Raad en de Commissie (PB L 145 van
31.5.2001, blz. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Amendement 184
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 10 —1id 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De raad van bestuur besluit met een
tweederdemeerderheid van zijn
stemgerechtigde leden.

AM\1336636NL.docx

een verzoek om vertrouwelijke
behandeling. Deze praktische regelingen
waarborgen een zo ruim mogelijke
toegang tot de documenten in zijn bezit en
zZijn in overeenstemming met Verordening
(EG) nr. 1367/2006 van het Europees
Parlement en de Raad?8 s,

28bis Verordening (EG) nr. 1367/2006 van
het Europees Parlement en de Raad van

6 september 2006 betreffende de
toepassing van de bepalingen van het
Verdrag van Aarhus betreffende toegang
tot informatie, inspraak bij besluitvorming
en toegang tot de rechter inzake
milieuaangelegenheden op de instellingen
en organen van de Unie (PB L 264 van
25.9.2006, blz. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1367/0j
)

28 Verordening (EG) nr. 1049/2001 van het
Europees Parlement en de Raad van 30 mei
2001 inzake de toegang van het publiek tot
documenten van het Europees Parlement,
de Raad en de Commissie (PB L 145 van
31.5.2001, blz. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Or. en

Amendement

(Niet van toepassing op de Nederlandse
versie.)

Or. en
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Amendement 185
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 10 —lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. Indien de Commissie ernstige
bezwaren heeft tegen een aan de raad van
bestuur voorgelegd voorstel inzake een
besluit over kwesties die verband houden
met Gedelegeerde

Verordening (EU) 2019/715 van de
Commissie?’ betreffende de financiéle
kaderregeling voor gedecentraliseerde
regelgevende agentschappen of met het
statuut van de ambtenaren van de Europese
Unie en de regeling welke van toepassing
is op de andere personeelsleden van
Verordening nr. 31 (EEG), 11 (EGA), stelt
de raad van bestuur de vaststelling van het
besluit uit. Binnen 15 dagen heroverweegt
het bestuur het voorstel en stelt het,
eventueel gewijzigd, in tweede lezing vast,
hetzij met een tweederdemeerderheid, met
inbegrip van de vertegenwoordigers van
de Commissie, hetzij met een
viervijfdemeerderheid van de
vertegenwoordigers van de lidstaten.

29 Gedelegeerde Verordening

(EU) 2019/715 van de Commissie van

18 december 2018 houdende de financiéle
kaderregeling van de bij het VWEU en het
Euratom-Verdrag opgerichte organen,
bedoeld in artikel 70 van Verordening (EU,
Euratom) 2018/1046 van het Europees
Parlement en de Raad (PB L 122 van
10.5.2019, blz. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/

0j).
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Amendement

3. Indien de Commissie ernstige
bezwaren heeft tegen een aan de raad van
bestuur voorgelegd voorstel inzake een
besluit over kwesties die verband houden
met Gedelegeerde

Verordening (EU) 2019/715 van de
Commissie?’ betreffende de financiéle
kaderregeling voor gedecentraliseerde
regelgevende agentschappen of met het
statuut van de ambtenaren van de Europese
Unie en de regeling welke van toepassing
is op de andere personeelsleden van
Verordening nr. 31 (EEG), 11 (EGA), stelt
de raad van bestuur de vaststelling van het
besluit uit. Binnen 15 dagen heroverweegt
het bestuur het voorstel en stelt het,
eventueel gewijzigd, in tweede lezing vast,
hetzij met een tweederdemeerderheid van
alle stemgerechtigde leden, hetzi) met een
viervijfdemeerderheid van de
vertegenwoordigers van de lidstaten.

29 Gedelegeerde Verordening

(EU) 2019/715 van de Commissie van

18 december 2018 houdende de financiéle
kaderregeling van de bij het VWEU en het
Euratom-Verdrag opgerichte organen,
bedoeld in artikel 70 van Verordening (EU,
Euratom) 2018/1046 van het Europees
Parlement en de Raad (PB L 122 van
10.5.2019, blz. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/

0j).

Or. en
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Motivering

Het voorstel introduceert een vetorecht voor de Commissie en geeft haar meer bevoegdheden
dan andere vertegenwoordigers in de raad van bestuur. Schrapping van de specifieke

verwijzing zou een betere oplossing zijn om tot een evenwichtig resultaat te komen. Dit is met
name het geval wanneer niet wordt gespecificeerd wat een reden zou kunnen zijn om bezwaar

te maken tegen de handeling.

Amendement 186
Jorge Buxadé Villalba

Voorstel voor een verordening
Artikel 11 - lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. De uitvoerend directeur van het
Agentschap wordt door de raad van bestuur
benoemd op basis van een door de
Commissie voorgestelde lijst van
kandidaten, die is opgesteld na een in het
Publicatieblad van de Europese Unie en in
andere periodieken of op internetsites
gepubliceerde oproep tot het indienen van
blijken van belangstelling. De
selectieprocedure is openbaar en
transparant en is in overeenstemming met
de beginselen van gelijke behandeling en
genderevenwicht.

Amendement 187
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 - lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. Onverminderd de bevoegdheden
van de Commissie en de raad van bestuur
is de uitvoerend directeur onathankelijk in
de uitoefening van zijn of haar taken en
vraagt noch aanvaardt hij of zij instructies
van instellingen, organen of instanties van

AM\1336636NL.docx

Amendement

2. De uitvoerend directeur van het
Agentschap wordt door de raad van bestuur
benoemd op basis van een door de
Commissie voorgestelde lijst van
kandidaten, die is opgesteld na een in het
Publicatieblad van de Europese Unie en in
andere periodieken of op internetsites
gepubliceerde oproep tot het indienen van
blijken van belangstelling. De
selectieprocedure is openbaar en
transparant.

Or. en

Amendement

3. Onverminderd de bevoegdheden
van de Commissie en de raad van bestuur
is de uitvoerend directeur onathankelijk in
de uitoefening van de taken van de
uitvoerend directeur en vraagt noch
aanvaardt hij of zij instructies van
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de Unie, noch van regeringen of van een
ander publiek of privaat orgaan. De
uitvoerend directeur brengt verslag uit aan
het Europees Parlement of de Raad over de
uitvoering van de taken uit hoofde van
deze verordening op verzoek door de
respectieve instelling.

Amendement 188

instellingen, organen of instanties van de
Unie, noch van regeringen of van een
ander publiek of privaat orgaan. De
uitvoerend directeur brengt verslag uit aan
het Europees Parlement of de Raad over de
uitvoering van de taken uit hoofde van
deze verordening op verzoek door de
respectieve instelling.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 — lid 5 — punt q

Door de Commissie voorgestelde tekst

qQ) het opstellen van een
geconsolideerd jaarverslag over de
activiteiten van het Agentschap en de
voorlegging ervan aan de raad van bestuur
ter beoordeling;

Amendement 189

Amendement

q) het opstellen van een
geconsolideerd jaarverslag over de
activiteiten van het Agentschap, waar
mogelijk met inbegrip van meetbare
criteria met betrekking tot de activiteiten
en resultaten van het Agentschap, en de
voorlegging van dit activiteitenverslag aan
de raad van bestuur ter beoordeling;

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 —lid 5 — punt s

Door de Commissie voorgestelde tekst

s) het opstellen van de voorlopige
ontwerpraming van de inkomsten en
uitgaven van het Agentschap als bedoeld in
artikel 28 en het uitvoeren van de begroting
van het Agentschap.

PE784.247v01-00

Amendement

s) het opstellen van de voorlopige
ontwerpraming van de inkomsten en
uitgaven van het Agentschap als bedoeld in
artikel 28 en het uitvoeren van de begroting
van het Agentschap, met inachtneming
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Amendement 190

van het beginsel van kosteneffectiviteit,
volgens hetwelk de hoogst mogelijke
output wordt bereikt met een zo gering
mogelijk gebruik van middelen, zonder
afbreuk te doen aan de kwaliteit van de
resultaten.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 - lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst

6. De uitvoerend directeur is
verantwoordelijk voor alle
personeelsaangelegenheden waarvoor
overeenkomstig artikel 9, lid 2,
bevoegdheden zijn gedelegeerd. Bij de
werving van het personeel van het
Agentschap bevordert de uitvoerend
directeur diversiteit en inclusie en beoogt
de uitvoerend directeur genderevenwicht
en een brede geografische spreiding.

Amendement 191
Jorge Buxadé Villalba

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 - lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst

6. De uitvoerend directeur is
verantwoordelijk voor alle
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Amendement

6. De uitvoerend directeur is
verantwoordelijk voor alle
personeelsaangelegenheden waarvoor
overeenkomstig artikel 9, lid 2,
bevoegdheden zijn gedelegeerd. Bij de
werving van het personeel van het
Agentschap geeft de uitvoerend directeur
voorrang aan het beginsel van
bekwaamheid en professionele
geschiktheid. Alleen op basis hiervan kan
in een later stadium rekening worden
gehouden met andere factoren, zoals een
brede geografische spreiding en
soortgelijke overwegingen.

Or. en

Amendement

6. De uitvoerend directeur is
verantwoordelijk voor alle
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personeelsaangelegenheden waarvoor
overeenkomstig artikel 9, lid 2,
bevoegdheden zijn gedelegeerd. Bij de
werving van het personeel van het
Agentschap bevordert de uitvoerend
directeur diversiteit en inclusie en beoogt
de uitvoerend directeur genderevenwicht
en een brede geografische spreiding.

Amendement 192
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 12 — lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

personeelsaangelegenheden waarvoor
overeenkomstig artikel 9, lid 2,
bevoegdheden zijn gedelegeerd. Bij de
werving van het personeel van het
Agentschap zorgt de uitvoerend directeur
voor een brede geografische spreiding,
waarbij ervoor wordt gezorgd dat
vertegenwoordigers van alle lidstaten een
rol spelen in het kader van de
verplichtingen van het Agentschap.

Or. en

Amendement

6 bis. De uitvoerend directeur zorgt voor
een psychologisch gezonde werkplek door
terdege rekening te houden met
maatregelen die de geestelijke gezondheid
op het werk ten goede komen.

Or. en

Motivering

Overeenkomstig Richtlijn 89/391/EEG moet de uitvoerend directeur, die verantwoordelijk is
voor het dagelijks beheer van het ECHA, in samenwerking met de relevante andere
manager(s) nagaan en beoordelen hoe het geestelijk welzijn van werknemers kan worden
verbeterd, hoe eventuele risico’s kunnen worden voorkomen en beheerst en stress kan worden
verminderd, onder meer door managers op te leiden, duidelijke opdrachten te geven, gezonde
interacties en betrokkenheid te bevorderen of te voorzien in dagen waarop huisdieren naar

kantoor mogen worden meegenomen.

Amendement 193
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 - 1id 1
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Door de Commissie voorgestelde tekst

1. Elk comité van het Agentschap
voert de taken uit die het krachtens
sectorale wetgeving van de Unie zijn
toegewezen.

Amendement 194
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 —lid 2 — punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) alle andere aangelegenheden die
niet reeds onder lid 1 of lid 2, punt a),
vallen, in verband met de gevaren, risico’s
en een veilig gebruik van chemische
stoffen als zodanig, in mengsels of in
voorwerpen, zoals gedefinieerd in artikel 3,
leden 1, 2 en 3, van Verordening (EG)

nr. 1907/2006.

Amendement

1. Elk comité van het Agentschap
voert de taken uit die het krachtens
sectorale wetgeving van de Unie zijn
toegewezen en die zijn gebaseerd op
onafhankelijke wetenschappelijke
literatuur.

Or. en

Amendement

b) alle andere aangelegenheden die
niet reeds onder lid 1 of lid 2, punt a),
vallen, in verband met de gevaren, risico’s
en een veilig gebruik van stoffen als
zodanig, in mengsels of in voorwerpen,
zoals gedefinieerd in artikel 3, leden 1, 2
en 3, van Verordening (EG) nr. 1907/2006.

Or. en

Motivering

Het gebruik van de term “stoffen” wordt aanbevolen om in overeenstemming te blijven met de
definities en terminologie van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (Reach-verordening).

Amendement 195
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Amendement

2 bis. Het Europees Parlement of een
lidstaat kan het Agentschap verzoeken een
wetenschappelijk advies uit te brengen
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over aangelegenheden die tot Zijn
opdracht behoren. Het verzoek gaat
vergezeld van achtergrondinformatie
waarin het aan te pakken
wetenschappelijke vraagstuk en het
belang van de Unie worden toegelicht.

Het Agentschap kan een verzoek om
advies afwijzen of wijzigingen daarop
voorstellen in overleg met de instelling of
de lidstaat/lidstaten die het verzoek
heeft/hebben ingediend. De redenen voor
de weigering worden meegedeeld aan de
instelling of de lidstaat/lidstaten die het
verzoek heeft/hebben ingediend.

Or. en

Motivering

In vergelijking met de algemene levensmiddelenwetgeving, waarin mogelijke redenen voor
weigering door het Agentschap worden opgesomd, biedt dit amendement het Agentschap
meer flexibiliteit, maar wordt de voorwaarde gehandhaafd dat de redenen moeten worden

onderbouwd.

Amendement 196
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 1 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Elke lidstaat draagt twee kandidaten voor
het lidmaatschap van het RAC voor en kan
maximaal fwee extra kandidaten
voordragen.

Amendement 197
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 2 — alinea 1

PE784.247v01-00

Amendement

Elke lidstaat draagt één kandidaat voor het
lidmaatschap van de RAC voor en kan
maximaal drie extra kandidaten
voordragen.

Or. en
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Door de Commissie voorgestelde tekst

Elke lidstaat draagt twee kandidaten voor
het lidmaatschap van het SEAC voor en
kan maximaal fwee extra kandidaten
voordragen.

Amendement 198
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

Elke lidstaat draagt één kandidaat voor het
lidmaatschap van het SEAC voor en kan
maximaal drie extra kandidaten
voordragen.

Or. en

Amendement

2 bis. Op verzoek van een lidstaat helpt
het Agentschap die lidstaat bij het
identificeren van mogelijke kandidaten
voor voordracht door die lidstaat
overeenkomstig de leden 1 en 2.

Or. en

Motivering

Sommige lidstaten hebben mogelijk behoefte aan richtsnoeren van het Agentschap met
betrekking tot de keuze van hun kandidaat voor wat betreft de vereiste specifieke

deskundigheid.

Amendement 199
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 - lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. Elke lidstaat benoemt één lid van
het BPC en kan één plaatsvervangend lid
van het BPC benoemen. De leden van het
BPC worden benoemd op basis van hun rol
en ervaring bij de uitvoering van de aan het
BPC toegewezen taken, en kunnen
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Amendement

4. Elke lidstaat benoemt één lid van
het BPC en kan één plaatsvervangend lid
van het BPC benoemen. De leden van het
BPC worden benoemd op basis van hun rol
en ervaring bij de uitvoering van de aan het
BPC toegewezen taken.
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werkzaam zijn bij een bevoegde autoriteit.

Or. en
Motivering

Niet alleen voor het BPC geldt dat de vertegenwoordiger werkzaam kan zijn bij een bevoegde
autoriteit, en het is derhalve niet nodig het BPC afzonderlijk te vermelden.

Amendement 200
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Het Agentschap helpt een lidstaat
op diens verzoek bij het vinden van
mogelijk geschikte kandidaten die die
lidstaat uit hoofde van de leden 1, 2 en 3
kan voordragen. De lidstaten blijven
echter verplicht zelf een kandidaat voor te
dragen.

Or. en
Motivering

Hoewel het positief is dat het Agentschap de lidstaten op verzoek moet bijstaan bij het vinden
van goede kandidaten voor voordracht, moet worden verduidelijkt dat de
verantwoordelijkheid voor de voordracht bij de lidstaat blijft berusten.

Amendement 201
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Op verzoek van een lidstaat helpt
het Agentschap overeenkomstig artikel 16,
lid 4, bij het identificeren van voor te
dragen kandidaten met relevante
deskundigheid overeenkomstig de leden 1

PE784.247v01-00 70/119 AM\1336636NL.docx

NL



tot en met 4.

Or. en

Motivering

Het amendement heeft tot doel lidstaten te ondersteunen die moeilijkheden ondervinden bij
het identificeren van voldoende gekwalificeerde kandidaten, waarbij de rol van het
Agentschap duidelijk wordt beperkt tot het identificeren van relevante deskundigheid en de
verantwoordelijkheid voor beoordeling en voordracht bij de lidstaat blijft berusten.

Amendement 202
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

De leden van het WCCV worden door de
raad van bestuur benoemd uit een lijst van
geschikte kandidaten, die is opgesteld na
een door het Agentschap gepubliceerde
oproep tot het indienen van blijken van
belangstelling.

Amendement

De leden van het WCCV worden door de
raad van bestuur geselecteerd en benoemd
uit een door de uitvoerend directeur
opgestelde lijst van geschikte kandidaten.
De lijst wordt opgesteld op basis van de
ontvangen sollicitaties naar aanleiding
van een door het Agentschap
gepubliceerde oproep tot het indienen van
blijken van belangstelling en omvat ten
minste tweemaal het aantal kandidaten
dat nodig is om de posten in het WCCV en
hun deskundigheid te vervullen.

Or. en

Motivering

Het amendement verduidelijkt de benoemings- en selectieprocedure van de leden van het
WCCV en brengt deze in overeenstemming met de selectie- en benoemingsprocedure die is
vastgesteld voor de leden van de wetenschappelijke panels en het comité van de EFSA in het
kader van Verordening (EG) nr. 178/2002 inzake de algemene levensmiddelenwetgeving.

Amendement 203
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
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Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punt a — iv
Door de Commissie voorgestelde tekst

1v) blootstellings- en
risicobeoordeling;

Amendement 204
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punta —v

Door de Commissie voorgestelde tekst

V) alternatieve testmethoden en
nieuwe methoden, met inbegrip van
nieuwe benaderingsmethoden en in-vitro-
of in-silicotechnieken,;

Amendement 205
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 5 — alinea 2 — punta—v

Door de Commissie voorgestelde tekst

V) alternatieve testmethoden en
nieuwe methoden, met inbegrip van
nieuwe benaderingsmethoden en in-vitro-
of in-silicotechnieken;

Amendement 206
Per Clausen
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Amendement

1v) blootstellingsbeoordeling;

Or. en

Amendement

V) testmethoden zonder
gebruikmaking van dieren en nieuwe
methoden, met inbegrip van nieuwe
benaderingsmethoden en in-vitro- of in-

silicotechnieken;
Or. en
Amendement
V) benaderingen zonder

gebruikmaking van dieren en nieuwe
methoden, met inbegrip van nieuwe
benaderingsmethoden en in-vitro- of in-

silicotechnieken;

Or. en
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Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punta —v

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
V) alternatieve testmethoden en V) testmethoden zonder
nieuwe methoden, met inbegrip van gebruikmaking van dieren en nieuwe
nieuwe benaderingsmethoden en in-vitro- methoden, met inbegrip van nieuwe
of in-silicotechnieken; benaderingsmethoden en in-vitro- of in-
silicotechnieken;
Or. en
Amendement 207
Pietro Fiocchi
Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 5 — alinea 2 — punt a — vi bis (nieuw)
Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
vi bis) veiligheidsbeoordeling van
nanomaterialen;
Or. en
Motivering

Gezien het toenemende gebruik van nanomaterialen in cosmetische producten en de
specifieke wetenschappelijke uitdagingen die zij met zich meebrengen, is het passend en
toekomstgericht om competentie op het gebied van de beoordeling van de veiligheid van
nanomaterialen expliciet aan te merken als criterium voor het lidmaatschap van het WCCV.

Amendement 208
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punt a — vi bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

vi bis) veiligheidsbeoordeling van
nanomaterialen;
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Amendement 209
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punt a — vi bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Or. en

Amendement

vi bis) veiligheidsbeoordeling van
nanomaterialen;

Amendement 210
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punt a — vi ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Or. en

Amendement

vi ter) groepering/clustering;

Amendement 211
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 — alinea 2 — punt a — vi quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

vi quater)

Amendement 212
Martin Hojsik, Michal Wiezik
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Or. en

Amendement

computationele toxicologie;

Or. en
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Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 5 — alinea 2 — punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) onathankelijkheid en afwezigheid
van belangenconflicten.

Amendement 213
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 5 — alinea 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het WCCV bestaat uit maximaal twintig
leden.

Amendement 214
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 5 — alinea 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het WCCYV bestaat uit maximaal twintig
leden.

AM\1336636NL.docx

Amendement

b) onathankelijkheid en afwezigheid van
belangenconflicten, in overeenstemming
met de krachtens artikel 9, lid 1, punt e),
vastgestelde regels.

Or. en

Amendement

Het WCCV bestaat uit maximaal twintig
leden. De uitvoerend directeur kan de
raad van bestuur een aanpassing van het
aantal leden van het WCCV voorstellen,

afhankelijk van de werklast van het
wcCcev.

Or. en

Amendement

Het WCCV bestaat uit maximaal twintig
leden en per expertisegebied worden ten
minste twee leden voorgedragen.

Or. en

PE784.247v01-00

NL



Amendement 215
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 bis. De lidstaten mogen geen leden van
de comités en het forum voordragen of
benoemen, en de raad van bestuur mag
geen leden benoemen, indien er, onder
meer op basis van een analyse en de op
grond van artikel 9, lid 1, punt e),
vastgestelde regels, redelijke gronden zijn
om aan te nemen dat er sprake is van een
belangenconflict.

Or. en
Motivering

Volgt de algemene oriéntatie van de Raad, waarin waarborgen worden toegevoegd met
betrekking tot vermoedelijke of bekende belangenconflicten.

Amendement 216
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 bis. De lidstaten mogen geen leden van
de comités voordragen of benoemen, en
de raad van bestuur mag geen leden
benoemen, indien er, onder meer op basis
van een analyse, redelijke gronden Zijn
om aan te nemen dat er sprake is van een
belangenconflict.

Or. en
Motivering

De voorgestelde tekst biedt meer duidelijkheid door duidelijk aan te geven dat een
belangenconflict moet worden vermeden, ongeacht of de benoeming wordt verricht door de
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lidstaten of door de raad van bestuur van het ECHA. Dit laatste geval zou van toepassing zijn
op het WCCV, waarvoor de leden door de raad van bestuur worden benoemd uit een lijst van
geschikte kandidaten die is opgesteld na een door het Agentschap gepubliceerde oproep tot
het indienen van blijken van belangstelling, zoals aangegeven in artikel 14, lid 5.

Amendement 217
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 5 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

5 bis. Benoemingen in de comités
worden uitgesloten wanneer uit een
analyse blijkt dat er redelijke gronden zijn
om aan te nemen dat er sprake is van een
belangenconflict, ongeacht of de
benoeming wordt verricht door de
lidstaten of de raad van bestuur.

Or. en

Motivering

De benoemingsprocedures moeten waarborgen dat er geen sprake is van belangenconflicten,
ongeacht of de leden door de lidstaten worden aangewezen of door de raad van bestuur van
ECHA worden benoemd. In het geval van het Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid benoemt de raad van bestuur leden uit een pool van kandidaten die
zijn geselecteerd via een door het Agentschap overeenkomstig artikel 14, lid 5, gepubliceerde
oproep tot het indienen van blijken van belangstelling.

Amendement 218
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst

6. Alle comités beschikken dankzij
hun leden over een breed scala aan
relevante expertise. De comités kunnen
extra leden op grond van hun specifieke
bekwaamheid codpteren. Het
maximumaantal gecodpteerde leden voor
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Amendement

6. Alle comités beschikken dankzij
hun leden over een breed scala aan
relevante expertise, met inbegrip van
kennis van humane toxiciteit,
beoordelingen op het gebied van
milieuveiligheid en benaderingen zonder
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het RAC, het SEAC en het WCCV wordt
door de raad van bestuur vastgesteld en
aangepast op basis van een voorstel van de
uitvoerend directeur, rekening houdend
met de werklast van de comités, het soort
deskundigheid dat nodig is en de
beschikbaarheid van financiéle middelen.
Het MSC en het BPC kunnen maximaal
vijf extra leden codpteren.

gebruikmaking van dieren. De comités
kunnen extra leden op grond van hun
specifieke bekwaamheid codpteren. Het
maximumaantal gecodpteerde leden voor
het RAC, het SEAC en het WCCV wordt
door de raad van bestuur vastgesteld en
aangepast op basis van een voorstel van de
uitvoerend directeur, rekening houdend
met de werklast van de comités, het soort
deskundigheid dat nodig is en de
beschikbaarheid van financiéle middelen.
Het MSC en het BPC kunnen maximaal
vijf extra leden codpteren.

Or. en

Motivering

Alle comités moeten intern beschikken over deskundigheid inzake de beoordeling van de
veiligheid voor mens en milieu en inzake benaderingen zonder gebruikmaking van dieren, in
overeenstemming met de prioriteiten van artikel 1 van de Reach-verordening. Dit zorgt
ervoor dat de comités de taken en doelstellingen van het Agentschap doeltreffend kunnen

ondersteunen.

Amendement 219
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 9

Door de Commissie voorgestelde tekst

9. De lidstaten stellen de door hen
voorgedragen of benoemde leden van de
comités voldoende wetenschappelijke en
technische middelen ter beschikking en
faciliteren de werkzaamheden van de
comités en hun werkgroepen.

Amendement

9. De lidstaten stellen de door hen
voorgedragen of benoemde leden van de
comités voldoende wetenschappelijke en
technische middelen ter beschikking om
hun effectieve deelname mogelijk te
maken, en faciliteren de werkzaamheden
van de comités en hun werkgroepen.

Or. en

Motivering

Vanwege de hybride vergaderingen is het van cruciaal belang dat alle deskundigen naar
behoren zijn uitgerust voor het uitvoeren van hun taken.
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AM\1336636NL.docx



Amendement 220
Katri Kulmuni

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 - lid 10

Door de Commissie voorgestelde tekst

10. De leden van het RAC, het SEAC
en het WCCV zijn onafhankelijk en zij
vragen noch aanvaarden instructies van
enige regering of andere instellingen,
organen of instanties. De leden van het
MSC en het BPC handelen in het algemeen
belang. Zij onthouden zich van iedere
handeling die onverenigbaar is met het
karakter van hun ambt of met de uitvoering
van hun taak.

Amendement 221
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 — lid 10

Door de Commissie voorgestelde tekst

10. De leden van het RAC, het SEAC
en het WCCYV zijn onafhankelijk en zij
vragen noch aanvaarden instructies van
enige regering of andere instellingen,
organen of instanties. De leden van het
MSC en het BPC handelen in het algemeen
belang. Zij onthouden zich van iedere
handeling die onverenigbaar is met het

AM\1336636NL.docx
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Amendement

10. De leden van het RAC, het SEAC
en het WCCV zijn onafhankelijk en zij
vragen noch aanvaarden instructies van
enige regering of andere instellingen,
organen of instanties. De leden van het
MSC en het BPC handelen in het algemeen
belang. Zij onthouden zich van iedere
handeling die onverenigbaar is met het
karakter van hun ambt of met de uitvoering
van hun taak. De procedurele richtsnoeren
van het RAC worden opgesteld door het
comité zelf en kunnen de mogelijkheid
omvatten om, indien nodig, de besluiten
van de werkgroepen op de agenda van de
algemene vergadering van het comité te
plaatsen voor een stemming om zo de
transparantie en kwaliteitsbeoordeling te
waarborgen.

Or. en

Amendement

10. De leden van het RAC, het SEAC
en het WCCV zijn onafhankelijk en zij
vragen noch aanvaarden instructies van
enige regering of andere instellingen,
organen of instanties. Die leden en de
leden van het MSC en het BPC handelen in
het algemeen belang. Zij onthouden zich
van iedere handeling die onverenigbaar is
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karakter van hun ambt of met de uitvoering
van hun taak.

Amendement 222
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 —lid 11

Door de Commissie voorgestelde tekst

11. De leden van het RAC, het SEAC,
het MSC en het BPC worden benoemd
voor een termijn van drie jaar en de leden
van het WCCV voor een termijn van vijf
jaar. Deze termijnen kunnen worden
verlengd.

met het karakter van hun ambt of met de
uitvoering van hun taak.

Or. en

Amendement

11. De leden van het RAC, het SEAC,
het MSC, het WCCV en het BPC worden
benoemd voor een termijn van drie jaar.

Deze termijnen kunnen worden verlengd.

Or. en

Motivering

Het amendement heeft tot doel de termijn van het WCCV in overeenstemming te brengen met
die van de andere comités van het ECHA, aangezien het voorstel voorziet in de opneming van

het orgaan in het ECHA.

Amendement 223
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 - lid 11

Door de Commissie voorgestelde tekst

11. De leden van het RAC, het SEAC,
het MSC en het BPC worden benoemd
voor een termijn van drie jaar en de leden
van het WCCV voor een termijn van vijf
jaar. Deze termijnen kunnen worden
verlengd.

PE784.247v01-00

Amendement

11. De leden van het RAC, het SEAC,
het MSC, het WCCV en het BPC worden
benoemd voor een termijn van drie jaar.

Deze termijnen kunnen worden verlengd.

Or. en

AM\1336636NL.docx



Motivering

Het doel is te zorgen voor gelijke voorwaarden in alle comités, in overeenstemming met het
beginsel van “één stof, één beoordeling”. Bovendien is het niet gerechtvaardigd dat voor
WCCV-leden langere termijnen gelden dan voor leden van andere comités.

Amendement 224
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 - lid 15

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

15.  Het betrokken lid of de werkgever (Niet van toepassing op de Nederlandse
van die persoon, als bedoeld in lid 14, versie.)

wordt door het Agentschap bezoldigd
overeenkomstig de financié€le regelingen
die door de raad van bestuur zijn
vastgesteld na een positief advies van de
Commissie. De lijst van taken waarvoor
een bezoldiging kan worden betaald, wordt
door de raad van bestuur vastgesteld na een
positief advies van de Commissie. Indien
het betrokken lid een of meerdere taken
niet vervult, kan de uitvoerend directeur de
bezoldiging inhouden.

Motivering

(Niet van toepassing op de Nederlandse versie.)

Amendement 225
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Or. en

Amendement

Artikel 14 bis

Benoeming bij ontstentenis van
voordrachten door de lidstaten
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Amendement 226
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 -1id 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden kunnen eveneens
worden uitgenodigd om deze
vergaderingen als waarnemer bij te wonen
in overeenstemming met het reglement van
orde van de comités.

PE784.247v01-00

Indien een lidstaat nalaat de krachtens
deze verordening vereiste leden of
plaatsvervangers voor te dragen binnen
een termijn van één jaar na de datum
waarop de voordracht had moeten
plaatsvinden, benoemt het Europees
Parlement namens die lidstaat de leden
die nodig zijn om de vacatures te
vervullen. Benoemingen op grond van de
eerste alinea zijn gebaseerd op bewezen
wetenschappelijke en technische
deskundigheid die relevant is voor de
taken van het betrokken comité en worden
op transparante wijze uitgevoerd, met
inachtneming van het geografisch
evenwicht en het vermijden van
belangenconflicten. De uit hoofde van dit
artikel benoemde leden hebben dezelfde
rechten en plichten als de door de
lidstaten benoemde leden en de
benoeming geldt voor de resterende duur
van de toepasselijke termijn.

Or. en

Amendement

1. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden worden eveneens
uitgenodigd om deze vergaderingen als
waarnemer bij te wonen in
overeenstemming met het reglement van
orde van de comités. Bovendien hebben de
betrokken ondernemingen het recht een
vergadering van het comité bij te wonen
indien hun zaak wordt behandeld, zodat
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zij een bijdrage kunnen leveren aan
specifieke besprekingen over de zaak.

Or. en

Motivering

De autoriteiten moeten complexe kwesties in de ECHA-comités behandelen. Er moet derhalve
worden gewaarborgd dat de betrokken ondernemingen naar behoren worden geraadpleegd
over alle feiten die relevant zijn voor de besluiten en/of adviezen van het comité, waarbij
rekening wordt gehouden met de dynamiek van de verwerking van informatie in de
werkzaamheden van het comité en de resultaten van de besprekingen.

Amendement 227
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 -1id 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

l. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden kunnen eveneens
worden uitgenodigd om deze
vergaderingen als waarnemer bij te wonen
in overeenstemming met het reglement van
orde van de comités.

Amendement

1. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden worden eveneens
uitgenodigd om deze vergaderingen als
waarnemer bij te wonen en hebben het
recht om mondelinge en schriftelijke
input te leveren, in overeenstemming met
het reglement van orde van de comités.

Or. en

Motivering

In de ECHA-basisverordening moeten de gebieden worden gespecificeerd waarop het
reglement van orde van toepassing moet zijn, met inbegrip van bindende bepalingen inzake de
deelname van belanghebbenden aan vergaderingen van het comité. Wanneer een comité een
zaak onderzoekt die betrekking heeft op identificeerbare belanghebbenden, moeten die
belanghebbenden de status van waarnemer krijgen met het recht om tijdens de bespreking van
hun zaak mondelinge en schriftelijke input te leveren.
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Amendement 228
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 -1id 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden kunnen eveneens
worden uitgenodigd om deze
vergaderingen als waarnemer bij te wonen
in overeenstemming met het reglement van
orde van de comités.

Amendement 229
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 - lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Bij de opstelling van een advies
streven de comités zo veel mogelijk naar
consensus onder hun leden. Het advies
bevat de motivering van het standpunt van
het comité. Indien een consensus niet kan
worden bereikt, wordt het advies gevormd
door het standpunt van de meerderheid van
de leden, de minderheidsstandpunten en de
motiveringen voor de respectieve
meerderheids- en minderheidsstandpunten.
Het advies wordt bekendgemaakt.

PE784.247v01-00

Amendement

1. De uitvoerend directeur of een
vertegenwoordiger van de uitvoerend
directeur en de vertegenwoordigers van de
Commissie zijn gerechtigd om alle
vergaderingen van de comités en hun
werkgroepen als waarnemer bij te wonen.
Belanghebbenden worden eveneens
uitgenodigd om deze vergaderingen als
waarnemer bij te wonen in
overeenstemming met het reglement van
orde van de comités.

Or. de

Amendement

2. Bij opstelling van een advies
streven de comités zo veel mogelijk naar
consensus onder hun leden. Het advies
bevat de motivering van het standpunt van
het comité. Indien een consensus niet kan
worden bereikt, wordt het advies gevormd
door het standpunt van de meerderheid van
de leden, de minderheidsstandpunten en de
motiveringen voor de respectieve
meerderheids- en minderheidsstandpunten.
Het uitvoerig gemotiveerde advies wordt
bekendgemaakt.

Or. de
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Amendement 230
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 -1id 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. Het secretariaat verleent
wetenschappelijke en administratieve
ondersteuning voor de technische en
wetenschappelijke werkzaamheden van de
comités.

Amendement 231
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 - lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. Elk comité¢ stelt een voorstel voor
zijn eigen reglement van orde op, dat ter
goedkeuring aan de uitvoerend directeur
wordt voorgelegd en vervolgens door de
raad van bestuur wordt vastgesteld. Het
reglement van orde van het RAC en het
SEAC moet worden goedgekeurd door de
vertegenwoordigers van de Commissie in
de raad van bestuur.

Amendement

3. Het secretariaat verleent
wetenschappelijke en administratieve
ondersteuning voor de technische en
wetenschappelijke werkzaamheden van de
comités en het forum.

Or. en

Amendement

4. Elk comité stelt een voorstel voor
zijn eigen reglement van orde op, dat ter
goedkeuring aan de uitvoerend directeur
wordt voorgelegd en vervolgens door de
raad van bestuur wordt vastgesteld. Voor
het reglement van orde van het RAC, het
SEAC en het WCCV raadpleegt de
uitvoerend directeur de
vertegenwoordigers van de Commissie in
de raad van bestuur bij het opstellen van
dat reglement met het oog op de
vaststelling ervan door de raad van
bestuur.

Or. en

Motivering

Het RAC, het SEAC en het WCCV hebben tot doel onafhankelijk wetenschappelijk en sociaal-
economisch advies te verstrekken. Wanneer de vertegenwoordigers van de Commissie hun
goedkeuring moeten geven, zoals gespecificeerd in het voorstel van de Commissie, bestaat er
een risico dat het gevoel ontstaat dat er invloed wordt uitgeoefend op de wijze waarop die
adviezen tot stand komen of dat dit daadwerkelijk het geval is.
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Amendement 232
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 - 1id 5

Door de Commissie voorgestelde tekst

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. Het reglement van
orde wordt bekendgemaakt.

Amendement

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. In het reglement van
orde wordt rekening gehouden met de
deelname van ondernemingen die
betrokken zijn bij de kwesties die in het
respectieve comité met betrekking tot hun
zaak worden behandeld, met inbegrip van
de uitnodiging voor vergaderingen van
het comité op verzoek van de betrokken
onderneming en het delen van relevante
documenten.

Het reglement van orde wordt
bekendgemaakt.

Or. en

Motivering

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.
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Amendement 233
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 - 1id 5

Door de Commissie voorgestelde tekst

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. Het reglement van
orde wordt bekendgemaakt.

Amendement

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. Het reglement van
orde voorziet in de deelname van
waarnemers aan de vergaderingen van
het comité, met het recht om mondelinge
en schriftelijke input te leveren, onder
meer voor belanghebbenden die
betrokken zijn bij de kwesties die tijdens
de respectieve vergadering van het comité
worden behandeld. Het reglement van
orde wordt gepubliceerd op de website van
het Agentschap.

Or. en

Motivering

Het reglement van orde van de comités moet voorzien in de deelname van belanghebbenden
aan de vergaderingen van het comité. Wanneer een comité een kwestie behandelt die van
invloed is op identificeerbare belanghebbenden, moeten die belanghebbenden de status van
waarnemer krijgen en het recht hebben om mondelinge en schriftelijke input te leveren voor
de betrokken discussie.

Amendement 234
Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-
Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék
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Voorstel voor een verordening
Artikel 15 - 1id 5

Door de Commissie voorgestelde tekst

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. Het reglement van
orde wordt bekendgemaakt.

Amendement

5. In het reglement van orde van elk
comité worden de procedures vastgesteld
voor de vervanging en de codptatie van
leden, voor de oprichting en organisatie
van werkgroepen en, indien van
toepassing, voor het delegeren van
bepaalde taken aan dergelijke
werkgroepen. In het reglement van orde
wordt tevens een procedure vastgesteld
voor het met spoed uitbrengen van
adviezen en het beheer van
belangenconflicten. De delegatie van taken
aan werkgroepen laat de
verantwoordelijkheid van het comité voor
het definitieve advies onverlet. Het
reglement van orde wordt bekendgemaakt.

Or. en

Motivering

Hoewel het voorstel van de Commissie de comités toestaat bepaalde taken aan werkgroepen
te delegeren, wordt niet expliciet verduidelijkt waar de verantwoordelijkheid voor het
definitieve advies berust. Het is derhalve van belang te zorgen voor juridische duidelijkheid
en verantwoordingsplicht door te bevestigen dat het comité volledig verantwoordelijk blijft
voor adviezen die met betrokkenheid van werkgroepen worden opgesteld. Dit versterkt de
transparantie van en het vertrouwen in het wetenschappelijke besluitvormingsproces, zonder

de flexibiliteit of efficiéntiewinsten te beperken.

Amendement 235
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 — lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

PE784.247v01-00

Amendement

6 bis. Lid 6 is niet van toepassing op het
Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid, dat wordt
voorgezeten door twee medevoorzitters, in
overeenstemming met het duale bestuur
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Amendement 236
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 — lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

van de comités zoals gespecificeerd in
artikel 15, lid 3. Het medevoorzitterschap
wordt als volgt georganiseerd:

a) één medevoorzitter is werknemer
van het Agentschap en wordt benoemd
door de raad van bestuur; die
medevoorzitter is verantwoordelijk voor de
administratieve ondersteuning van het
comité;

b) één medevoorzitter is werknemer
van het WCCV en wordt gekozen door de
leden van het comité; die medevoorzitter
is verantwoordelijk voor de
wetenschappelijke koers van de
werkzaamheden van het comité.

De gedetailleerde taakverdeling tussen de
medevoorzitters wordt vastgelegd in het
reglement van orde van het WCCV,
onverminderd de wetenschappelijke
onafhankelijkheid van het comité.

Or. en

Amendement

6 bis. Lid 6 is niet van toepassing op het
Wetenschappelijk Comité voor
consumentenveiligheid (WCCV), dat uit
zijn leden een voorzitter benoemt.

Or. en

Motivering

Het amendement handhaaft het huidige systeem waarbij de voorzitter van het WCCV uit zijn
leden wordt gekozen. Dit is van essentieel belang om de wetenschappelijke onafhankelijkheid
te waarborgen, belangenconflicten te voorkomen, continuiteit te verzekeren en de
geloofwaardigheid, doeltreffendheid en rol van het WCCV als EU-referentie-instantie voor de
risicobeoordeling van cosmetische producten te behouden.
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Amendement 237
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 15 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 15 bis

Voor alle vergaderingen van het comité
worden tijdig uitgebreide samenvattingen
ter beschikking gesteld van het publiek,
zodat het publiek de voortgang van de
dossiers en andere besproken punten kan
volgen, en inzicht kan krijgen in
openstaande kwesties en de redenen voor
besluiten, adviezen of vertragingen.
Daarnaast wordt elk document van een
comité, het Agentschap of de Commissie
over overkoepelende, niet-stofspecifieke
onderwerpen van een comité
gepubliceerd.

Or. en
Motivering

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.

Amendement 238
Pietro Fiocchi
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Voorstel voor een verordening
Artikel 16 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. Het Agentschap houdt een actuele
lijst van deskundigen bij, waarin de in
artikel 16, lid 1, bedoelde deskundigen en
andere rechtstreeks door het Agentschap
aangewezen deskundigen zijn opgenomen.

Amendement 239
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst

4. Het Agentschap houdt een actuele
lijst van deskundigen bij, waarin de in
artikel 16, lid 1, bedoelde deskundigen en
andere rechtstreeks door het Agentschap
aangewezen deskundigen zijn opgenomen.

Amendement 240
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 19 - lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst
3. Tijdens de vergaderingen maken de
leden van de raad van bestuur, de

uitvoerend directeur, de voorzitters en de
leden van de comités en van het forum en

AM\1336636NL.docx

Amendement

4. Het Agentschap houdt een actuele
lijst van deskundigen bij, waarin de in
artikel 16, lid 1, bedoelde deskundigen en
andere rechtstreeks door het Agentschap
aangewezen deskundigen zijn
opgenomen. Deze lijst wordt gepubliceerd
op de website van het Agentschap.

Or. en

Amendement

4. Het Agentschap houdt een actuele
lijst van deskundigen bij, waarin de in
artikel 16, lid 1, bedoelde deskundigen en
andere rechtstreeks door het Agentschap
aangewezen deskundigen zijn opgenomen,
alsook hun kwalificaties.

Or. en

Amendement

3. Tijdens de vergaderingen maken de
leden van de raad van bestuur, de
uitvoerend directeur, de voorzitters en de
leden van de comités en van het forum en

PE784.247v01-00
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eventuele deelnemende deskundigen
melding van alle bijkomende belangen die
ten aanzien van bepaalde agendapunten
afbreuk zouden kunnen doen aan de
verplichtingen van de leden
overeenkomstig artikel 14, lid 10. Een
persoon die melding heeft gemaakt van
dergelijke belangen, stemt niet mee over
het desbetreffende agendapunt.

eventuele deelnemende deskundigen of
adviseurs melding van alle bijkomende
belangen die ten aanzien van bepaalde
agendapunten afbreuk zouden kunnen doen
aan de verplichtingen van de leden
overeenkomstig artikel 14, lid 10. Een
persoon die melding heeft gemaakt van
dergelijke belangen, stemt niet mee over
het desbetreffende agendapunt.

Or. en

Motivering

Alle leden die deelnemen aan de vergaderingen van de raad van bestuur moeten melding

maken van elk belangenconflict.

Amendement 241
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 23 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

Een krachtens de eerste alinea van dit
artikel ingesteld beroep heeft geen
schorsende werking. De kamer van

beroep kan evenwel, indien zij van oordeel
is dat de omstandigheden zulks vereisen,
schorsing van de uitvoering van het
bestreden besluit gelasten.

Or. en

Motivering

Deze bepaling heeft tot doel misbruik van beroep tegen besluiten van het Agentschap te
voorkomen en een gelijk speelveld in de hele Unie tot stand te brengen.

Amendement 242
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 24 — lid 1 bis (nieuw)

PE784.247v01-00
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Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

1 bis. Een krachtens lid 1 ingesteld
beroep leidt niet automatisch tot een
schorsende werking van het besluit.
Wanneer de kamer van beroep dit in
verband met de omstandigheden
noodzakelijk acht, kan zij evenwel
besluiten de toepassing van het bestreden
besluit tijdelijk te schorsen.

Or. en

Motivering

Dit vermindert het risico dat beroepen strategisch

worden gebruikt om de regulering van

schadelijke chemische stoffen uit te stellen. Schorsing zou nog steeds mogelijk zijn, maar moet
gebaseerd zijn op echte, gegronde redenen. Bovendien gaat automatische schorsing gepaard

met een risico op onnodige administratieve lasten.

Amendement 243
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 24 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 244
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 25 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

AM\1336636NL.docx 93/119

Amendement

2 bis. Een beroep als bedoeld in lid 1
heeft niet automatisch een schorsende
werking. De kamer van beroep kan
evenwel, indien zij dit relevant acht,
schorsing van deze toepassing van het
bestreden besluit vorderen.

Or. en

Amendement

PE784.247v01-00
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Artikel 25 bis

1. Elke natuurlijke of rechtspersoon die
een registrant, fabrikant, importeur of
downstreamgebruiker is in de zin van
artikel 3 van Verordening

(EG) nr. 1907/2006, kan verzoeken om
een herziening van een wetenschappelijk
of technisch advies of besluit van het
Agentschap, met inbegrip van Zijn
comités, dat niet onderworpen is aan de
beroepsprocedure overeenkomstig
artikel 23 van deze verordening, mits deze
persoon

a) direct of indirect gevolgen ondervindt
van een dergelijk besluit of advies of
gevolgen kan ondervinden van
wetgevingshandelingen van de Unie of op
dergelijke handelingen gebaseerde
handelingen (gedelegeerde of
uitvoeringshandelingen) die op dergelijke
voorbereidende werkzaamheden van het
Agentschap zouden zijn gebaseerd;

b) een onderbouwde motivering geeft voor
elk aspect dat hij wenst te laten
beoordelen omdat het niet naar behoren
in aanmerking is genomen in het advies
of besluit, en

¢) een voorstel tot correctie indient.

2. Voor de behandeling van dergelijke
bezwaren wordt een beoordelingspanel
ingesteld: wat betreft de samenstelling,
het lidmaatschap en de uitsluitingscriteria
ervan zijn de artikelen 20 tot en met 22
van overeenkomstige toepassing.

3. Het resultaat van de toetsing door het
panel omvat onder meer de volledige of
gedeeltelijke intrekking van het advies
en/of een terugverwijzing naar het comité
voor verdere beoordeling onder bepaalde
voorwaarden.

Or. en
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Motivering

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.

Amendement 245
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 26 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Tegen besluiten van het
Agentschap kan overeenkomstig artikel 8
van Verordening (EG) nr. 1049/2001
beroep worden ingesteld door middel van
een klacht bij de Ombudsman of door
middel van een beroep bij het Hof van
Justitie, onder de voorwaarden van
respectievelijk de artikelen 195 en 230 van
het Verdrag.

Or. en
Motivering

Formulering van artikel 118, lid 1, punt 4), van de Reach-verordening die de Commissie niet
heeft overgenomen in de oprichtingsverordening van het ECHA bij het schrappen van dit
artikel uit de Reach-verordening.

Amendement 246
Pietro Fiocchi
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Voorstel voor een verordening
Artikel 27 — lid 1 — inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. Aan het einde van elk jaar hecht de
raad van bestuur, op basis van het ontwerp
van de uitvoerend directeur, zijn
goedkeuring aan een ontwerp van
enkelvoudig programmeringsdocument dat
het volgende bevat:

Amendement 247
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 —lid 1 — punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst

a) alle documenten die zijn vermeld in
artikel 32, lid 1, van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2019/715;

Amendement 248
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 —lid 1 — punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) een motivering van eventuele
overdrachten van financiéle en personele
middelen tussen de verschillende
activiteiten van het Agentschap;

PE784.247v01-00

Amendement

1. Aan het einde van elk jaar hecht de
raad van bestuur, op basis van een voorstel
van de uitvoerend directeur, zijn
goedkeuring aan een ontwerp van
enkelvoudig programmeringsdocument dat
het volgende bevat:

Or. en

Amendement

a) de meerjarige en jaarlijkse
programmering en alle andere
documenten die zijn vermeld in artikel 32,
lid 1, van Gedelegeerde Verordening
(EU) 2019/715;

Or. en

Amendement

b) een beoordeling van de financiéle
en capaciteitsbehoeften om zijn huidige
en toekomstige taken uit te voeren, samen
met een motivering van eventuele
overdrachten van financiéle en personele
middelen tussen de verschillende
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Amendement 249
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 - lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst

5. De jaarlijkse programmering bevat
gedetailleerde doelstellingen en verwachte
resultaten, met inbegrip van prestatie-
indicatoren. De programmering behelst
voorts een beschrijving van de te
financieren acties en een indicatie van de
financiéle en personele middelen die aan
elke actie worden toegewezen
overeenkomstig de beginselen betreffende
activiteitsgestuurd begroten en beheren. De
jaarlijkse programmering is in
overeenstemming met de meerjarige
programmering waarvan sprake is in lid 1.
Daarin worden duidelijk de taken vermeld
die zijn toegevoegd, gewijzigd of geschrapt
ten opzichte van het vorige begrotingsjaar.

Amendement 250

activiteiten van het Agentschap;

Or. en

Amendement

5. De jaarlijkse programmering bevat
gedetailleerde doelstellingen en verwachte
resultaten, met inbegrip van prestatie-
indicatoren. De programmering behelst
voorts een beschrijving van de te
financieren acties en een indicatie van de
financiéle en personele middelen die aan
elke actie worden toegewezen
overeenkomstig de beginselen betreffende
activiteitsgestuurd begroten en beheren. De
jaarlijkse programmering is in
overeenstemming met de meerjarige
programmering waarvan sprake is in lid 1
en hierin worden duidelijk de taken
vermeld die zijn toegevoegd, gewijzigd of
geschrapt ten opzichte van het vorige
begrotingsjaar. Hiermee wordt
gewaarborgd dat de toewijzing van de
financiéle en personele middelen van het
Agentschap door het Agentschap wordt
vastgesteld op een wijze die strookt met
zijn mandaat, operationele behoeften en
wetenschappelijke prioriteiten.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 - lid 5
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Door de Commissie voorgestelde tekst

5. De jaarlijkse programmering bevat
gedetailleerde doelstellingen en verwachte
resultaten, met inbegrip van prestatie-
indicatoren. De programmering behelst
voorts een beschrijving van de te
financieren acties en een indicatie van de
financiéle en personele middelen die aan
elke actie worden toegewezen
overeenkomstig de beginselen betreffende
activiteitsgestuurd begroten en beheren. De
jaarlijkse programmering is in
overeenstemming met de meerjarige
programmering waarvan sprake is in lid 1.
Daarin worden duidelijk de taken vermeld
die zijn toegevoegd, gewijzigd of geschrapt
ten opzichte van het vorige begrotingsjaar.

Amendement 251
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 27 - lid 8

Door de Commissie voorgestelde tekst

8. De meerjarige programmering en
de jaarlijkse programmering worden
opgesteld in overeenstemming met
artikel 32 van Gedelegeerde Verordening
(EU) 2019/715.

Amendement

5. De jaarlijkse programmering bevat
gedetailleerde doelstellingen en verwachte
resultaten, waar mogelijk met inbegrip van
meetbare criteria en prestatie-indicatoren.
De programmering behelst voorts een
beschrijving van de te financieren acties en
een indicatie van de financiéle en personele
middelen die aan elke actie worden
toegewezen overeenkomstig de beginselen
betreffende activiteitsgestuurd begroten en
beheren. De jaarlijkse programmering is in
overeenstemming met de meerjarige
programmering waarvan sprake is in lid 1.
Daarin worden duidelijk de taken vermeld
die zijn toegevoegd, gewijzigd of geschrapt
ten opzichte van het vorige begrotingsjaar.

Or. en

Amendement

(Niet van toepassing op de Nederlandse
versie.)

Or. en

Motivering

(Niet van toepassing op de Nederlandse versie.)

Amendement 252
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
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Artikel 29 — lid 4 bis (nieuw)
Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. De vergoedingen die uit hoofde
van de sectorale wetgeving van de Unie in
rekening worden gebracht, worden
vastgesteld op een niveau dat toereikend is
om de kosten van de overeenkomstig die
wetgeving verleende diensten te dekken.

Or. en
Motivering

Vergoedingen zijn bedoeld om de kosten van het Agentschap te dekken voor het verlenen van
specifieke diensten, met inbegrip van de verwerking van registraties en autorisatieaanvragen
in het kader van de Reach-verordening, alsook voor werkzame stoffen en biociden, en de
basisverordening moet ervoor zorgen dat deze uitsluitend voor het beoogde doel worden
gebruikt.

Amendement 253
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 — lid 4 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 ter. Binnen de grenzen van de
overeenkomstig de begrotingsregels van
de Unie vastgestelde begroting is het
Agentschap verantwoordelijk voor het
bepalen van de interne toewijzing van
financiéle middelen voor Zijn activiteiten
en taken, dit in overeenstemming met zijn
mandaat en programmeringsdocumenten.

Or. en
Amendement 254
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras
Voorstel voor een verordening
Artikel 29 — lid 5 — punt ¢ bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 255
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 - lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst

6. De Commissie kan de in lid 5
vastgestelde voorwaarden voor het
reservefonds herzien en is overeenkomstig
artikel 46, lid 1, bevoegd om gedelegeerde
handelingen vast te stellen om lid 5 op
basis van een dergelijke herziening te
wijzigen.

Amendement 256
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 34 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

PE784.247v01-00
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Amendement

c bis) de vergoedingen uit hoofde van
sectorale wetgeving blijven, samen met
andere inkomstenbronnen van het
Agentschap als bedoeld in lid 3, de kosten
van de in het kader van de respectieve
sectorale wetgeving van de Unie verleende
diensten, zoals bepaald in die wetgeving,
voldoende dekken.

Or. en

Amendement

6. De Commissie kan de in lid 5
vastgestelde voorwaarden voor het
reservefonds herzien, houdt daarbij
rekening met schommelingen in de
inkomsten van het Agentschap uit
vergoedingen in de loop van
opeenvolgende jaren, en is
overeenkomstig artikel 46, lid 1, bevoegd
om gedelegeerde handelingen vast te
stellen om lid 5 op basis van een dergelijke
herziening te wijzigen.

Or. en

Amendement

Het Agentschap voorziet in een jaarlijkse
opleiding voor het personeel en de leden
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van het comité met betrekking tot de
belangrijkste taken van het Agentschap.

Or. en

Motivering

De basisverordening moet voorzien in een jaarlijkse opleiding voor het personeel en de leden
van de comités met betrekking tot de belangrijkste taken van het Agentschap. Dit is in
algemene zin geformuleerd om te voorkomen dat bepaalde taken specifiek worden uitgelicht.

Amendement 257
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 — lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 258
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
overleg met de Commissie regels vast voor
de beschikbaarstelling aan het publiek van
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Amendement

1 bis. Gezien de zeer gevoelige aard van
zijn functie is het van essentieel belang
dat het Agentschap de hoogste
transparantiemaatregelen neemt, onder
meer door het interinstitutioneel akkoord
betreffende het transparantieregister te
ondertekenen en uiterste voorzichtigheid
te betrachten bij de omgang met
lobbyisten.

Or. en

Amendement

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
overleg met de Commissie regels vast voor
de beschikbaarstelling aan het publiek van
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regelgevings- en wetenschappelijke of
technische informatie in verband met de
veiligheid van stoffen als zodanig, in
mengsels of in voorwerpen, voor zover
deze informatie niet vertrouwelijk is in de
zin van sectorale wetgeving van de Unie.

regelgevings- en wetenschappelijke of
technische informatie in verband met de
veiligheid van stoffen als zodanig, in
mengsels of in voorwerpen, voor zover de
sectorale wetgeving van de Unie in een
dergelijke openbaarmaking en
beschikbaarstelling aan het publiek
voorziet. Die regels worden vastgesteld in
overeenstemming met het beginsel inzake
voorafgaande toestemming van de
opsteller, zoals gedefinieerd in
Verordening (EU) 2025/2455, en zorgen
ervoor dat de openbaarmaking van
informatie geen afbreuk doet aan het
Unierecht inzake de bescherming van
vertrouwelijke bedrijfsinformatie,
intellectuele-eigendomsrechten,
persoonsgegevens en andere wettelijk
beschermde belangen. Zij zorgen er ook
voor dat de bron, integriteit en
regelgevingscontext van de informatie,
zoals ingediend door de gegevenshouder,
in stand worden gehouden.

Or. en

Motivering

De behandeling van vertrouwelijke informatie en de voorwaarden voor toegang door het
publiek zijn vastgelegd in de desbetreffende sectorspecifieke wetgeving. De regels van ECHA
inzake de bekendmaking van informatie moeten in overeenstemming zijn met de bepalingen
van de wetgeving op grond waarvan de gegevens zijn gegenereerd, waarbij ervoor moet
worden gezorgd dat informatie waarvoor vertrouwelijkheidsvereisten gelden, niet openbaar

wordt gemaakt.

Amendement 259
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 - lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
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Amendement

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
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overleg met de Commissie regels vast voor
de beschikbaarstelling aan het publiek van
regelgevings- en wetenschappelijke of
technische informatie in verband met de
veiligheid van stoffen als zodanig, in
mengsels of in voorwerpen, voor zover
deze informatie niet vertrouwelijk is in de
zin van sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement 260
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
overleg met de Commissie regels vast voor
de beschikbaarstelling aan het publiek van
regelgevings- en wetenschappelijke of
technische informatie in verband met de
veiligheid van stoffen als zodanig, in
mengsels of in voorwerpen, voor zover
deze informatie niet vertrouwelijk is in de
zin van sectorale wetgeving van de Unie.
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overleg met de Commissie regels vast om
te waarborgen dat het publiek alleen
toegang heeft tot dergelijke regelgevings-
en wetenschappelijke of technische
informatie in verband met de veiligheid
van stoffen als zodanig, in mengsels of in
voorwerpen, voor zover deze informatie
bedoeld is om openbaar te worden
gemaakt uit hoofde van de toepasselijke
sectorale wetgeving van de Unie.

Informatie en gegevenselementen die op
grond van de oorspronkelijke sectorale
wetgeving van de Unie niet bestemd zijn
voor publicatie of waarvoor geen
procedure bestaat voor een verzoek om
vertrouwelijke behandeling, blijven
onderworpen aan het beginsel inzake
voorafgaande toestemming van de
opsteller en worden niet openbaar
gemaakt.

Or. en

Amendement

2. Voor alle overige informatie en
gegevens die niet onder lid 1 vallen, stelt
de raad van bestuur op grond van een
voorstel van de uitvoerend directeur en in
overleg met de Commissie regels vast voor
de beschikbaarstelling aan het publiek van
regelgevings- en wetenschappelijke of
technische informatie in verband met de
veiligheid van stoffen als zodanig, in
mengsels of in voorwerpen, in
overeenstemming met het beginsel van
controle door de afzender.

Or. de
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Amendement 261
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 37 —lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Het Agentschap beoordeelt de
haalbaarheid van de ontwikkeling van een
vereenvoudigd scorebord voor etikettering
met betrekking tot gevaarlijke stoffen en
de aanwezigheid ervan in mengsels en
voorwerpen, ter aanvulling van de
bestaande etiketteringsvoorschriften in
het Unierecht, zodat het grote publiek snel
ingicht krijgt in de relatieve gevaarlijke
aard van dergelijke producten. Het
Agentschap presenteert verschillende
opties voor een dergelijk scorebord voor
etikettering en stelt uiterlijk op [OP:
please insert the date of 36 months after
the entry into force of this Regulation]
een verslag over zijn beoordeling op. Het
Agentschap legt het verslag voor aan de
Commissie, de lidstaten en het Europees
Parlement en maakt het openbaar.

Or. en
Motivering

In Frankrijk heeft Anses voorgesteld om huishoudelijke producten in te delen op basis van
hun toxiciteit. Dit is een goed idee dat breed op Europees niveau en voor alle soorten
consumentenproducten moet worden beoordeeld. Het Agentschap is het juiste orgaan om een
dergelijke beoordeling uit te voeren en opties daarvoor voor te stellen. Voor dergelijke
werkzaamheden moet een duidelijke termijn worden vastgesteld.

Amendement 262
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 41 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
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Het Agentschap onderhoudt een nauwe
dialoog met relevante maatschappelijke
organisaties en relevante bevoegde organen
die zich op nationaal, uniaal en
internationaal niveau bezighouden met
gebieden die onder zijn bevoegdheid
vallen.

Amendement 263
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 41 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap onderhoudt een nauwe
dialoog met relevante maatschappelijke
organisaties en relevante bevoegde
organen die zich op nationaal, uniaal en
internationaal niveau bezighouden met
gebieden die onder zijn bevoegdheid
vallen.

Amendement 264
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 41 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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Het Agentschap onderhoudt een nauwe
dialoog met relevante maatschappelijke
organisaties en relevante bevoegde organen
die zich op nationaal, uniaal en
internationaal niveau bezighouden met
gebieden die onder zijn bevoegdheid
vallen. Dit kan plaatsvinden via
regelmatige besprekingen in fora van
belanghebbenden en transparante
raadplegingsmechanismen met deelname
van belangrijke actoren, waaronder ngo’s
die deskundig zijn op het gebied van
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren, milieu, gezondheid op het werk en
vakbonden.

Or. en

Amendement

Alle comités bieden de relevante sociale
partners de mogelijkheid om deel te
nemen aan regelmatige hoorzittingen
indien de mogelijkheid bestaat dat
besluiten van de comités gevolgen voor
hen hebben, teneinde in samenwerking
met de sociale partners het
besluitvormingsproces te versnellen.

Or. en

Amendement
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Amendement 265
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

PE784.247v01-00

Om de coordinatie en transparantie van
zijn raadplegingsmechanismen te
bevorderen, bieden alle comités de
relevante sociale partners de mogelijkheid
om deel te nemen aan regelmatige
hoorzittingen indien de mogelijkheid
bestaat dat zij gevolgen ondervinden van
besluiten van de comités, teneinde in
samenwerking met de sociale partners het
besluitvormingsproces te versnellen.

Or. en

Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen en andere gevaarlijke
chemische stoffen en groepen daarvan
door veiligere en duurzamere alternatieve
stoffen en technologieén. Het Agentschap
helpt de lidstaten en de Commissie ook bij
de ontwikkeling, wettelijke aanvaarding,
toepassing en internationale harmonisatie
van relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren en
nieuwe methoden, om de gevaren van
chemische stoffen en de risico’s en sociaal-
economische gevolgen van het gebruik van
chemische stoffen te beoordelen. Deze
ondersteuning omvat de facilitering van
informatie-uitwisseling, bijdragen aan de
vaststelling van de behoeften aan het
genereren van gegevens, alsook de
deelname aan en facilitering van relevante
onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie, met
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inbegrip van Verordening (EU) 2021/695
van het Europees Parlement en de
Raad'%s. Het Agentschap moet in het
bijzonder ondersteuning bieden bij en
bijdragen aan het onderzoek naar de
verbanden tussen blootstelling aan
gevaarlijke chemische stoffen en de
negatieve gevolgen daarvan voor de
gezondheid op het gebied van het
exposoom.

1bis Verordening (EU) 2021/695 van het
Europees Parlement en de Raad van

28 april 2021 tot vaststelling van Horizon
Europa — het kaderprogramma voor
onderzoek en innovatie, tot vaststelling
van de regels voor deelname en
verspreiding en tot intrekking van
Verordeningen (EU) nr. 1290/2013 en
(EU) nr. 1291/2013 (PB L 170 van
12.5.2021, blz. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Or. en

Motivering

Versterking van de rol van het Agentschap met betrekking tot benaderingen zonder

gebruikmaking van dieren.

Amendement 266
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
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Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén, rekening houdend met
relevante sociaal-economische
overwegingen, overwegingen in verband
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zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement 267

met de toeleveringsketen en strategische
overwegingen, met inbegrip van externe
geopolitieke ontwikkelingen die van
invloed zijn op de beschikbaarheid, de
veerkracht en het concurrentievermogen
binnen de Unie. Het ondersteunt ook de
ontwikkeling van relevante
wetenschappelijke methodologieén, met
bijzondere nadruk op benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, om de gevaren
van chemische stoffen en de risico’s en
sociaal-economische gevolgen van het
gebruik ervan te beoordelen. Deze
ondersteuning omvat de facilitering van
informatie-uitwisseling en de deelname
aan en facilitering van relevante
onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de toepasselijke
sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en

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

Jarubas

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
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Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén voor toepassingen waarvan
is aangetoond dat zij risico’s voor de
menselijke gezondheid of het milieu
inhouden, en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
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relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en

Motivering

Het Agentschap moet zich door middel van gerichte risicobeoordelingen richten op het
potentiéle risico dat chemische stoffen schade veroorzaken.

Amendement 268
Jorge Buxadé Villalba

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.
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Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén om de gevaren van
chemische stoffen en de risico’s en sociaal-
economische gevolgen van het gebruik van
gevaarlijke chemische stoffen te
beoordelen, alsook de sociaal-
economische gevolgen van de mogelijke
vervanging ervan. Deze ondersteuning
omvat de facilitering van informatie-
uitwisseling alsook de deelname aan en
facilitering van relevante onderzoeks-,
ontwikkelings- en innovatieactiviteiten
binnen het toepassingsgebied van de
relevante sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en
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Amendement 269
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, voornamelijk gericht op
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren, om de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s en sociaal-
economische gevolgen van het gebruik van
chemische stoffen te beoordelen. Deze
ondersteuning omvat de facilitering van
informatie-uitwisseling alsook de deelname
aan en facilitering van relevante
onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en

Motivering

Het voorgestelde amendement weerspiegelt de reeds lang bestaande inzet van de EU om
ethische en wetenschappelijk robuuste alternatieven voor dierproeven te bevorderen.

Amendement 270
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
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Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
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chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement 271
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
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chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, voornamelijk gericht op
benaderingen zonder gebruikmaking van
dieren, om de gevaren van chemische
stoffen en de risico’s en sociaal-
economische gevolgen van het gebruik van
chemische stoffen te beoordelen. Deze
ondersteuning omvat de facilitering van
informatie-uitwisseling alsook de deelname
aan en facilitering van relevante
onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en

Amendement

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van schadelijke chemische
stoffen en mengsels daarvan door
veiligere en duurzamere alternatieve
stoffen en technologieén en bij het
ontwikkelen van relevante
wetenschappelijke methodologieén,
waaronder benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, om de gevaren
van chemische stoffen en de risico’s en
sociaal-economische gevolgen van het
gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
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sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement 272
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap ondersteunt de lidstaten en
de Commissie bij het bevorderen van de
vervanging van de meest schadelijke
chemische stoffen door veiligere en
duurzamere alternatieve stoffen en
technologieén en bij het ontwikkelen van
relevante wetenschappelijke
methodologieén, waaronder benaderingen
zonder gebruikmaking van dieren, om de
gevaren van chemische stoffen en de
risico’s en sociaal-economische gevolgen
van het gebruik van chemische stoffen te
beoordelen. Deze ondersteuning omvat de
facilitering van informatie-uitwisseling
alsook de deelname aan en facilitering van
relevante onderzoeks-, ontwikkelings- en
innovatieactiviteiten binnen het
toepassingsgebied van de relevante
sectorale wetgeving van de Unie.

Amendement 273
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 43 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

PE784.247v01-00

sectorale wetgeving van de Unie.

Or. en

Amendement

(Niet van toepassing op de Nederlandse
versie.)

Or. en

Amendement

Het Agentschap kan, alleen of in
samenwerking met andere organen van de
Unie, jaarverslagen publiceren over
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Amendement 274
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Voorstel voor een verordening
Artikel 44 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap werkt samen met andere
krachtens het Unierecht opgerichte
organen, waaronder het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau en het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk, aan het
verstrekken van relevante
wetenschappelijke adviezen, de
uitwisseling van gegevens en informatie,
met inbegrip van de mogelijke vaststelling
van gerelateerde dataformaten en
gecontroleerde vocabularia om een
dergelijke uitwisseling te
vergemakkelijken, en de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén, met
inbegrip van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van chemische stoffen.
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risico’s, kennis en gegevenslacunes op
zijn bevoegdheidsgebied, met inbegrip van
opkomende risico’s van chemische

stoffen.

Or. en

Amendement

Het Agentschap werkt samen met andere
krachtens het Unierecht opgerichte
organen, waaronder het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau en het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk, aan het
verstrekken van relevante
wetenschappelijke adviezen, de
uitwisseling van gegevens en informatie,
met inbegrip van de mogelijke vaststelling
van gerelateerde dataformaten en
gecontroleerde vocabularia om een
dergelijke uitwisseling te
vergemakkelijken, en de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén, met
inbegrip van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van chemische stoffen.

In dit verband waarborgt het Agentschap
samenwerking met het
Referentielaboratorium van de Europese
Unie voor alternatieve methoden ter
vervanging van dierproeven

(EURL ECVAM), met name met
betrekking tot de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén en
opleidingsactiviteiten.
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Or. en

Motivering

Met de voorgestelde formulering wordt beoogd het EURL ECVAM uitdrukkelijk op te nemen
in de lijst van organen waarmee het Agentschap moet samenwerken gezien hun specifieke
deskundigheid en mandaat op het gebied van de ontwikkeling, validering en wettelijke
aanvaarding van benaderingen zonder gebruikmaking van dieren. Dit zal de capaciteit van
het Agentschap om de vervanging van dierproeven te bevorderen en uit te voeren,

ondersteunen en versterken.

Amendement 275
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 44 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

Het Agentschap werkt samen met andere
krachtens het Unierecht opgerichte
organen, waaronder het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau en het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk, aan het
verstrekken van relevante
wetenschappelijke adviezen, de
uitwisseling van gegevens en informatie,
met inbegrip van de mogelijke vaststelling
van gerelateerde dataformaten en
gecontroleerde vocabularia om een
dergelijke uitwisseling te
vergemakkelijken, en de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén, met
inbegrip van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van chemische stoffen.
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Amendement

Het Agentschap werkt samen met andere
krachtens het Unierecht opgerichte
organen, waaronder het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau, het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk en het
Referentielaboratorium van de Europese
Unie voor alternatieve methoden ter
vervanging van dierproeven, aan het
verstrekken van relevante
wetenschappelijke adviezen, de
uitwisseling van gegevens en informatie,
met inbegrip van de mogelijke vaststelling
van gerelateerde dataformaten en
gecontroleerde vocabularia om een
dergelijke uitwisseling te
vergemakkelijken, en de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén, met
inbegrip van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van chemische stoffen.

Or. en
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Motivering

Het EURL ECVAM moet uitdrukkelijk worden vermeld onder de krachtens het Unierecht
opgerichte organen waarmee het Agentschap moet samenwerken.

Amendement 276
Per Clausen

Voorstel voor een verordening
Artikel 44 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
Het Agentschap werkt samen met andere (Niet van toepassing op de Nederlandse
krachtens het Unierecht opgerichte versie.)

organen, waaronder het Europees Centrum
voor ziektepreventie en -bestrijding, het
Europees Milieuagentschap, de Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid, het
Europees Geneesmiddelenbureau en het
Europees Agentschap voor de veiligheid en
de gezondheid op het werk, aan het
verstrekken van relevante
wetenschappelijke adviezen, de
uitwisseling van gegevens en informatie,
met inbegrip van de mogelijke vaststelling
van gerelateerde dataformaten en
gecontroleerde vocabularia om een
dergelijke uitwisseling te
vergemakkelijken, en de ontwikkeling van
wetenschappelijke methodologieén, met
inbegrip van benaderingen zonder
gebruikmaking van dieren, voor de
beoordeling van chemische stoffen.

Or. en

Amendement 277
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening
Artikel 48 — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)

Verordening (EG) nr. 1907/2006
Artikel 91 —1id 2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) artikel 91, lid 2, wordt vervangen
door:

“Een appellant kan verzoeken om een
schorsende werking van een
overeenkomstig lid 1 ingesteld beroep.
Een dergelijk verzoek moet worden
gemotiveerd. De kamer van beroep beslist
of schorsing van het bestreden besluit
gerechtvaardigd is.”;

Or. en
Motivering

Volgens het huidige artikel 91, lid 2, van de Reach-verordening, heeft een bij de kamer van
beroep ingesteld beroep een schorsende werking. Deze automatische schorsende werking
stimuleert ten onrechte juridische beroepsprocedures. Het moet appellanten worden
toegestaan te verzoeken om voorlopige maatregelen, die gemotiveerd moeten worden. Het is
echter aan de kamer van beroep om te beslissen of dergelijke voorlopige maatregelen
gerechtvaardigd zijn. Dit is vergelijkbaar met de aanpak met betrekking tot voorlopige
maatregelen in geval van juridische beroepsprocedures bij het Europees Hof van Justitie.
Hetzelfde moet gelden voor de kamer van beroep.

Amendement 278
Per Clausen

Voorstel voor een verordening

Artikel 48 — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1907/2006

Artikel 91 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) in artikel 91 wordt lid 2 geschrapt;

Or. en
Motivering

In overeenstemming met onze amendementen op artikel 24, lid 2, waarin wordt bepaald dat
een beroep geen automatische schorsende werking mag hebben.

Amendement 279
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Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening

Artikel 48 — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1907/2006

Artikel 91 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) in artikel 91 wordt lid 2 geschrapt;

Or. en
Motivering

De kamer van beroep moet het recht krijgen om voorlopige besluiten te overwegen en te
nemen, misbruik van de bepaling te voorkomen en een gelijk speelveld in de hele Unie tot
stand te brengen.

Amendement 280
Majdouline Sbai

Voorstel voor een verordening

Artikel 49 — alinea 1 — punt 2 bis (nieuw)
Verordening (EU) nr. 528/2012

Artikel 77 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis) artikel 77, lid 2, wordt vervangen
door:

“Een appellant kan verzoeken om een
schorsende werking van een
overeenkomstig lid 1 ingesteld beroep.
Een dergelijk verzoek moet worden
gemotiveerd. De kamer van beroep beslist
of schorsing van het bestreden besluit
gerechtvaardigd is.”;

Or. en
Motivering

Volgens het huidige artikel 77, lid 1, van de biocidenverordening, heeft een bij de kamer van
beroep ingesteld beroep schorsende werking. Deze automatische schorsende werking
stimuleert ten onrechte juridische beroepsprocedures. Het moet appellanten worden
toegestaan te verzoeken om voorlopige maatregelen, die gemotiveerd moeten worden. Het is
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echter aan de kamer van beroep om te beslissen of dergelijke voorlopige maatregelen
gerechtvaardigd zijn. Dit is vergelijkbaar met de aanpak met betrekking tot voorlopige
maatregelen in geval van juridische beroepsprocedures bij het Europees Hof van Justitie.
Hetzelfde moet gelden voor de kamer van beroep.

Amendement 281
Per Clausen

Voorstel voor een verordening

Artikel 49 — alinea 1 — punt 2 bis (nieuw)
Verordening (EU) nr. 528/2012

Artikel 77 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis) in artikel 77 wordt lid 2 geschrapt;

Or. en
Motivering

In overeenstemming met onze amendementen op artikel 24, lid 2, waarin wordt bepaald dat
een beroep geen automatische schorsende werking mag hebben.

Amendement 282
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening

Artikel 49 — alinea 1 — punt 2 bis (nieuw)
Verordening (EU) nr. 528/2012

Artikel 77 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis) in artikel 77 wordt lid 2 geschrapt;

Or. en
Motivering

De kamer van beroep moet het recht krijgen tussentijdse beslissingen te overwegen en te
nemen om misbruik van de bepaling te voorkomen en in de hele Unie een gelijk speelveld te
creéren.
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Amendement 283

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Voorstel voor een verordening
Artikel 54 —1id 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

l. Uiterlijk twee jaar na [OP please
insert: the date of application of this
Regulation], en vervolgens om de vijf jaar,
evalueert de Commissie de prestaties van
het Agentschap met betrekking tot zijn
doelstellingen, taken en governance.

Amendement 284
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Voorstel voor een verordening
Artikel 54 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Deze evaluatie is gericht op de
vraag of het mandaat van het Agentschap
moet worden gewijzigd en op de financiéle
gevolgen van dergelijke wijzigingen.
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Amendement

l. Uiterlijk twee jaar na [OP please
insert: the date of application of this
Regulation], en vervolgens om de vijf jaar,
evalueert de Commissie overeenkomstig
het beginsel van kosteneffectiviteit de
prestaties van het Agentschap, waar
mogelijk met inbegrip van meetbare
indicatoren, met betrekking tot zijn
doelstellingen, taken, behaalde resultaten
en governance.

Or. en

Amendement

2. Deze evaluatie is gericht op de
vraag of het mandaat van het Agentschap
moet worden gewijzigd en op de financiéle
gevolgen van dergelijke wijzigingen. De
evaluatie omvat de werking van de
comités en het forum en de eventuele
noodzaak om hun regels voor het
lidmaatschap of hun werking te wijzigen.

Or. en
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