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Amendamentul 101
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie In continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Amendamentul

9 Este necesar ca agentia sa
contribuie n continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile, utilizarea in conditii de
siguranta si sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului a substantelor chimice
si a grupurilor acestora, a amestecurilor
si a articolelor, pentru a atinge un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, inclusiv protejarea grupurilor
vulnerabile, functionarea eficienta a pietei
interne si coerenta si consecventa
gestiondrii substantelor chimice in intreaga
Uniune, sporind in acelasi timp
competitivitatea si inovarea, tindnd seama
de nevoile specifice ale intreprinderilor
mici si mijlocii si promovand dezvoltarea
si utilizarea abordarilor care nu implica
animale §i @ metodologiilor emergente.
Prin indeplinirea obiectivelor si sarcinilor
sale, agentia va contribui la punerea in
aplicare deplinda a obiectivelor tratatelor
si, in special, in temeiul articolului 191
alineatul (2) din TFUE, a obiectivului
conform caruia politica de mediu se
bazeazai pe principiile precautiei si
actiunii preventive, pe principiul
remedierii, cu prioritate la sursd, a
daunelor aduse mediului si pe principiul
wpoluatorul plateste”.

Or. en

Justificare

Foarte similar cu AM 1 prezentat de raportor, insa cu adaugarea unei trimiteri la grupurile
de substante chimice si cu o corectare cu privire la abordarile care nu implica animale.
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Amendamentul 102
Christophe Clergeau

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie In continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Amendamentul

9 Este necesar ca agentia sa
contribuie n continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile, utilizarea in conditii de
siguranta si sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului a substantelor chimice,
a amestecurilor i a articolelor, pentru a
atinge un nivel Tnalt de protectie a sanatatii
umane si a mediului, inclusiv protejarea
grupurilor vulnerabile, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand abordari care nu implica
animale. Prin indeplinirea obiectivelor si
sarcinilor sale, agentia va contribui la
punerea in aplicare deplind a obiectivelor
tratatelor si, in special, in temeiul
articolului 191 alineatul (2) din TFUE, a
obiectivului conform caruia politica de
mediu se bazeazd pe principiile precautiei
si actiunii preventive, pe principiul
remedierii, cu prioritate la sursd, a
daunelor aduse mediului si pe principiul
wpoluatorul plateste”.

Or. en

Justificare

Acest amendament are scopul de a corecta eroarea de redactare din proiectul de raport.

Amendamentul 103
Per Clausen
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Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Amendamentul 104
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie
9) Este necesar ca agentia sa

contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei

AM\1336636R0O.docx
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Amendamentul

(9)  Este necesar ca agentia sa
contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii, protejind
si imbunatatind si mai mult standardele
de sdanatate in munca si promovand
abordiri care nu implica animale. Prin
indeplinirea obiectivelor si sarcinilor sale,
agentia va contribui la punerea in
aplicare deplina a obiectivelor tratatelor
si, in special, in temeiul articolului 191
alineatul (2) din TFUE, a obiectivului
conform caruia politica de mediu se
bazeazai pe principiile precautiei si
actiunii preventive, pe principiul
remedierii, cu prioritate la sursd, a
daunelor aduse mediului si pe principiul
wpoluatorul plateste”.

Or. en

Amendamentul

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei

PE784.247v01-00
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st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Amendamentul 105
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice §i a
amestecurilor, pentru a atinge un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane,
inclusiv a categoriilor vulnerabile ale
populatiei, s1 a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Or. en

Amendamentul

(9)  Este necesar ca agentia sa
contribuie Tn continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand abordari care nu implica
animale.

Or. en
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Amendamentul 106
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Este necesar ca agentia sa
contribuie In continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, pentru
a atinge un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane si a mediului, functionarea
eficientd a pietei interne si coerenta si
consecventa gestiondrii substantelor
chimice in intreaga Uniune, sporind in
acelasi timp competitivitatea si inovarea,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii si
promovand alternative la testarea pe
animale.

Amendamentul 107
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

9 Este necesar ca agentia sa
contribuie n continuare la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor, pentru a atinge
un nivel inalt de protectie a sanatatii umane
si a mediului, functionarea eficientd a
pietei interne si coerenta si consecventa
gestiondrii substantelor chimice in intreaga
Uniune, sporind in acelasi timp
competitivitatea si inovarea, tindnd seama
de nevoile specifice ale intreprinderilor
mici si mijlocii si promovand alternative la
testarea pe animale.

Or. en

Amendamentul

(9a)  Previziunea strategica si evaludrile
solide ale impactului restrictiilor propuse
in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
inclusiv evaluarea implicatiilor stiintifice,
economice, sociale, geopolitice si asupra
mediului, sunt esentiale pentru a asigura
un proces decizional informat,
proportional si eficace in materie de
reglementare la nivelul Uniunii si pentru
a mentine competitivitatea, rezilienta si
sustenabilitatea sectorului substantelor
chimice al Uniunii. Aceste evaluari ar

PE784.247v01-00
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Amendamentul 108
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Este necesar ca structura agentiei sd
fie adecvatd pentru sarcinile sale si sa tina
seama de experienta dobandita din
functionarea si performanta agentiei de la
infiintarea sa. Este esential sd se asigure ca
agentia este dotatd pentru a-si indeplini
sarcinile cu capacitati stiintifice si tehnice
mari pentru a asigura cea mai inalta calitate
posibila. Intrucit increderea in agentie a
institutiilor Uniunii, a statelor membre, a
publicului larg si a partilor interesate este
vitald, este necesar ca ea sa isi

PE784.247v01-00

trebui sd se bazeze pe cele mai bune
cunostinte stiintifice disponibile si pe date
fiabile si ar trebui sd ia in considerare
efectele cumulative si transsectoriale,
inclusiv impactul asupra inovarii,
lanturilor de aprovizionare si autonomiei
strategice. Atunci cdnd planifica sau
pregdteste o restrictie in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006,
agentia ar trebui sd elaboreze, sa
efectueze, sd prezinte si si publice aceste
evaluari ale impactului ca parte a
lucrarilor pregititoare. In plus, la cererea
Parlamentului European, agentia ar
trebui sa elaboreze, sa efectueze, sd
prezinte si sda publice aceste evaludri ale
impactului in timp util pentru a permite
evaluarea semnificativa a necesititii, a
proportionalitdtii si a impactului global al
restrictiei propuse in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006,
inclusiv a implicatiilor sale stiintifice,
economice, sociale, geopolitice si asupra
mediului.

Or. en

Amendamentul

(11)  Este necesar ca structura agentiei sa
tind seama de experienta dobanditd din
functionarea si performanta agentiei de la
infiintarea sa. Structura agentiei ar trebui
sa permitd performanta eficientd,
ramdndnd in acelasi timp rezilientd la
modificarile domeniului de aplicare si ale
volumului de munca. Este esential sa se
asigure ca agentia este dotatd pentru a-si
indeplini sarcinile cu capacitati stiintifice si
tehnice mari pentru a asigura cea mai Inalta
calitate posibila. Pentru a mentine

AM\1336636R0O.docx



indeplineasca sarcinile in mod
transparent si eficient.

Amendamentul 109

increderea in legislatia privind substantele
chimice, agentia ar trebui sd se asigure cd
evaludrile sale stiintifice si procesele sale
decizionale sunt transparente, credibile si
de incredere pentru toate partile interesate
si pentru public. Aceastd incredere
depinde de independenta agentiei si a
comitetelor sale, inclusiv a CER, CASE,
CSM, a Comitetului stiintific pentru
siguranta consumatorilor (CSSC) si a
Comitetului pentru produse biocide
(CPB). Prin urmare, sunt necesare norme
clare si eficace pentru a preveni si a
gestiona conflictele de interese. Nu ar
trebui desemnate persoane fizice in
comitete in cazul in care existd preocupari
rezonabile privind conflicte de interese.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Este necesar ca structura agentiei sa
fie adecvatd pentru sarcinile sale si sa tind
seama de experienta dobanditd din
functionarea si performanta agentiei de la
infiintarea sa. Este esential sa se asigure ca
agentia este dotatd pentru a-si indeplini
sarcinile cu capacitati stiintifice si tehnice
mari pentru a asigura cea mai inalta calitate
posibila. Intrucét increderea in agentie a
institutiilor Uniunii, a statelor membre, a
publicului larg si a partilor interesate este
vitald, este necesar ca ea sa isi
indeplineasca sarcinile n mod transparent
si eficient.

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

(11)  Este necesar ca structura agentiei sa
fie adecvatd pentru sarcinile sale si sa tind
seama de experienta dobanditd din
functionarea si performanta agentiei de la
infiintarea sa. Este esential sa se asigure ca
agentia este dotatd pentru a-si indeplini
sarcinile cu capacitati stiintifice si tehnice
mari pentru a asigura cea mai inalta calitate
posibila. Intrucat increderea in agentie a
institutiilor Uniunii, a statelor membre, a
publicului larg si a partilor interesate este
vitald, este necesar ca ea sa isi
indeplineasca sarcinile Tn mod transparent
si eficient, prezentandu-si activitatile si
rezultatele acestora intr-o manierd
cuprinzdtoare $i, dacd este posibil,

PE784.247v01-00
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Amendamentul 110
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Din motive de eficienta, este
necesar ca personalul secretariatului
agentiei sa fie in mdsura sa Indeplineasca
sarcini tehnice si administrative In sprijinul
CER, al CASE, al CSM, al Comitetului
stiintific pentru siguranta consumatorilor
(;,CSSC”)10, al Comitetului pentru
produse biocide (,, CPB”) (denumite in
continuare, impreund, ,,comitetele”) si al
forumului.

10 Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor a fost instituit prin
Decizia (UE) 2024/1514 a Comisiei din 7
august 2015 privind instituirea de
comitete stiintifice in domeniul sanatatii
publice, al sigurantei consumatorilor si al
mediului, JO L, 2024/1514, 31.5.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j.

Amendamentul 111
Per Clausen

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

cuantificabila si comunicandu-le periodic
publicului.

Or. en

Amendamentul

(12)  Din motive de eficienta, este
necesar ca personalul secretariatului
agentiei sa fie in mdsura sa Indeplineasca
sarcini tehnice si administrative In sprijinul
comitetelor si al forumului, pastrdnd in
acelasi timp pe deplin independenta
comitetelor si mentindnd o separare clard
a responsabilitatilor.

Or. en

Amendamentul

AM\1336636R0O.docx



(13)  Este necesar sa fie atribuite
Consiliului de administratie al agentiei
competentele necesare, 1n special de a
numi directorul executiv, membrii CER si
CASE si ai Cameret de recurs si de a
adopta raportul anual de activitate
consolidat, documentul de programare,
bugetul anual si normele financiare
aplicabile agentiei. Este necesara
reprezentarea Comisiei, a Parlamentului
European si a statelor membre in cadrul
Consiliului de administratie pentru a
exercita Tn mod eficace supravegherea
acestuia. Din motive de transparentd, este
necesar ca in Consiliul de administratie sa
fie numite de catre Comisie parti interesate
fara drept de vot.

Amendamentul 112
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1336636R0O.docx
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(13)  Este necesar sa fie atribuite
Consiliului de administratie al agentiei
competentele necesare, 1n special de a
numi directorul executiv, membrii CER si
CASE si ai Cameret de recurs si de a
adopta raportul anual de activitate
consolidat, documentul de programare,
bugetul anual si normele financiare
aplicabile agentiei. Este necesara
reprezentarea Comisiei, a Parlamentului
European si a statelor membre in cadrul
Consiliului de administratie pentru a
exercita Tn mod eficace supravegherea
acestuia. Din motive de transparenta, este
necesar ca in Consiliul de administratie sa
fie numite de catre Comisie parti interesate
fara drept de vot care, impreund,
reprezintd o gamd larga de interese
relevante.

Or. en

Amendamentul

(15a) Rolul agentiei ca punct de
referinta stiintific independent inseamnd
cd un anumit aviz stiintific poate fi cerut
nu numai de catre Comisie, ci si de cdtre
Parlamentul European si statele membre.
Pentru a se asigura capacitatea de
coordonare §i coerenta procesului de
consiliere stiintificd, agentia ar trebui sa
poata refuza sau modifica o cerere, pe
baza unor criterii prestabilite si furnizind
Justificari pentru aceasta.

Or. en
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Justificare

Agentiei ar trebui sd i se permita sa emita avize stiintifice si la cererea Parlamentului si a
statelor membre. Aceasta dispozitie reflecta mandatul acordat Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara in legislatia alimentara generala [Regulamentul (CE) nr. 178/2002].

Amendamentul 113
Per Clausen

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) CER a emis avize stiintifice privind
evaluarile limitelor de expunere
profesionald (,,LEP”) si alte aspecte
relevante pentru expunerea profesionala la
substante chimice periculoase, cum ar fi
valorile-limita biologice pentru substantele
chimice periculoase in contextul
articolului 3 din Directiva 98/24/CE a
Consiliului!!. Articolele 16, 16a si 18a din
Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului!? si articolele 18¢c
si 22a din Directiva 2009/148/CE a
Parlamentului European si a Consiliului'?
pe baza unui acord ad-hoc incheiat anterior
intre Comisie si agentie. Intrucat aceasta
sarcind a devenit uzuald si pentru a
consolida aceastd practica, este necesar ca
prezentul regulament sa stabileasca faptul
ca este necesar ca CER sa emita astfel de
avize la cererea Comisiei. In plus, la
cererea Comisiei, este necesar ca CER sa
emitd avize stiintifice cu privire la toate
celelalte aspecte legate de pericolele,
riscurile si utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor chimice, ca atare,
in amestecuri sau in articole, astfel cum
sunt definite la articolul 3 punctele 1, 2 si 3
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

PE784.247v01-00

Amendamentul

(16) CER a emis avize stiintifice privind
evaluarile limitelor de expunere
profesionald (,,LEP”) si alte aspecte
relevante pentru expunerea profesionala la
substante chimice periculoase, cum ar fi
valorile-limita biologice pentru substantele
chimice periculoase in contextul
articolului 3 din Directiva 98/24/CE a
Consiliului!!. Articolele 16, 16a si 18a din
Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'? si articolele 18¢
s1 22a din Directiva 2009/148/CE a
Parlamentului European si a Consiliului'?
pe baza unui acord ad-hoc incheiat anterior
intre Comisie si agentie. Intrucat aceasta
sarcind a devenit uzuald si pentru a
consolida aceastd practica, este necesar ca
prezentul regulament sa stabileasca faptul
ca este necesar ca CER sa emita astfel de
avize la cererea Comisiei. In plus, la
cererea Comisiei, a Parlamentului
European sau a statelor membre, este
necesar ca CER sa emita avize stiintifice cu
privire la toate celelalte aspecte legate de
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, ca
atare, in amestecuri sau in articole, astfel
cum sunt definite la articolul 3 punctele 1,
2 si1 3 din Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006.
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' Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7
aprilie 1998 privind protectia sanatatii si
securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca [a paisprezecea directiva
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131,
5.5.1998, p.11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la locul de munca la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante
toxice pentru reproducere [a sasea directiva
speciald in sensul articolului 16

alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a
Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p.50,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la
azbest la locul de munca (JO L 330,
16.12.2009, p.28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Amendamentul 114
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) CER aemis avize stiintifice privind
evaludrile limitelor de expunere
profesionald (,,LEP”) si alte aspecte
relevante pentru expunerea profesionala la
substante chimice periculoase, cum ar fi
valorile-limita biologice pentru substantele
chimice periculoase in contextul
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1 Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7
aprilie 1998 privind protectia sandtatii si
securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca [a paisprezecea directiva
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131,
5.5.1998, p.11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la locul de munca la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante
toxice pentru reproducere [a sasea directiva
speciald in sensul articolului 16

alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a
Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p.50,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la
azbest la locul de munca (JO L 330,
16.12.2009, p.28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en

Amendamentul

(16) CER aemis avize stiintifice privind
evaludrile limitelor de expunere
profesionala (,,LEP”) si alte aspecte
relevante pentru expunerea profesionala la
substante chimice periculoase, cum ar fi
valorile-limita biologice pentru substantele
chimice periculoase in contextul

PE784.247v01-00
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articolului 3 din Directiva 98/24/CE a
Consiliului'!. Articolele 16, 16a si 18a din
Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului!? i articolele 18¢c
si 22a din Directiva 2009/148/CE a
Parlamentului European si a Consiliului'?
pe baza unui acord ad-hoc incheiat anterior
intre Comisie si agentie. Intrucat aceasta
sarcind a devenit uzuala si pentru a
consolida aceastd practica, este necesar ca
prezentul regulament sa stabileasca faptul
ca este necesar ca CER sa emita astfel de
avize la cererea Comisiei. In plus, la
cererea Comisiei, este necesar ca CER sa
emitd avize stiintifice cu privire la toate
celelalte aspecte legate de pericolele,
riscurile si utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor chimice, ca atare,
1n amestecuri sau 1n articole, astfel cum
sunt definite la articolul 3 punctele 1, 2 si 3
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

1 Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7
aprilie 1998 privind protectia sanatatii si
securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca [a paisprezecea directiva
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131,
5.5.1998, p.11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la locul de munca la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante
toxice pentru reproducere [a sasea directiva
speciala in sensul articolului 16

alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a
Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p.50,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la

PE784.247v01-00

articolului 3 din Directiva 98/24/CE a
Consiliului!!. Articolele 16, 16a si 18a din
Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'? si articolele 18¢
si 22a din Directiva 2009/148/CE a
Parlamentului European si a Consiliului'?
pe baza unui acord ad-hoc incheiat anterior
intre Comisie si agentie. Intrucat aceasta
sarcind a devenit uzuald si pentru a
consolida aceastd practica, este necesar ca
prezentul regulament sa stabileasca faptul
ca este necesar ca CER sa emita astfel de
avize la cererea Comisiei. In plus, la
cererea Comisiei, este necesar ca CER sa
emitd avize stiintifice cu privire la toate
celelalte aspecte legate de pericolele,
riscurile si utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor, ca atare, in
amestecuri sau in articole, astfel cum sunt
definite la articolul 3 punctele 1, 2 si 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

1 Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7
aprilie 1998 privind protectia sandtatii si
securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca [a paisprezecea directiva
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131,
5.5.1998, p.11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la locul de munca la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante
toxice pentru reproducere [a sasea directiva
speciald in sensul articolului 16

alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a
Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p.50,
ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la
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azbest la locul de munca (JO L 330,
16.12.2009, p.28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

azbest la locul de munca (JO L 330,
16.12.2009, p.28, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Or. en

Justificare

Se recomanda utilizarea termenului ,, substante” pentru a mentine alinierea cu definitiile §i
terminologia prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

Amendamentul 115
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Este necesara adoptarea de catre
Consiliul de administratie a regulamentului
de procedura al CER, CASE, CSM, CPB si
CSSC, inclusiv a modalitatilor procedurale
pentru grupurile de lucru ale comitetelor.
In vederea exercitirii controlului de ctre
Comisie, este necesar ca reprezentantii
Comisiei in Consiliul de administratie sa
aprobe regulamentul de procedura, fara a
compromite independenta comitetelor si a
grupurilor de lucru ale acestora.

Amendamentul 116
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Este necesara adoptarea de catre
Consiliul de administratie a regulamentului

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

(18)  Este necesara adoptarea de catre
Consiliul de administratie a regulamentului
de procedura al CER, CASE, CSM, CPB si
CSSC, inclusiv a modalitatilor procedurale
pentru grupurile de lucru ale comitetelor.
In vederea exercitirii controlului de citre
Comisie, este necesar ca reprezentantii
Comisiei in Consiliul de administratie sa
aprobe regulamentul de procedura, fara a
compromite independenta comitetelor si a
grupurilor de lucru ale acestora, §i sd@
asigure punerea in aplicare corectd a
acestuia.

Or. en

Amendamentul

(18)  Este necesard adoptarea de catre
Consiliul de administratie a regulamentului

PE784.247v01-00
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de procedura al CER, CASE, CSM, CPB si
CSSC, inclusiv a modalitatilor procedurale
pentru grupurile de lucru ale comitetelor.
In vederea exercitirii controlului de citre
Comisie, este necesar ca reprezentantii
Comisiei in Consiliul de administratie sa
aprobe regulamentul de procedura, fard a
compromite independenta comitetelor si a
grupurilor de lucru ale acestora.

Amendamentul 117
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 118
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintificd si tehnicd disponibila in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sa desemneze doi
membri pentru CER si CASE si sa aiba
dreptul de a numi pana la doi membri
suplimentari. Este necesar ca CER, CASE,
CPB si CSSC sa aiba posibilitatea de a

PE784.247v01-00

de procedura al CER, CASE, CSM, CPB si
CSSC, inclusiv a modalitatilor procedurale
pentru comitete si grupurile de lucru. In
vederea exercitdrii controlului de catre
Comisie, este necesar ca reprezentantii
Comisiei in Consiliul de administratie sa
fie consultati cu privire la regulamentul de
procedura, fard a compromite independenta
comitetelor si a grupurilor de lucru ale
acestora.

Or. en

Amendamentul

(18a) Regulamentul de procedura al
comitetelor ar trebui sa stabileasca
mdsurile pentru identificarea, prevenirea
si gestionarea conflictelor de interese.

Or. en

Amendamentul

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintificd si tehnicd disponibild in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sd desemneze un
membru pentru CER si CASE si sa aiba
dreptul de a numi pana la trei membri
suplimentari. Statele membre sunt
incurajate sa desemneze mai multi
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coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
munca, de tipul de expertiza necesara si de
disponibilitatea resurselor financiare.

Amendamentul 119
Per Clausen

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintifica si tehnica disponibild in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sd desemneze doi
membri pentru CER si CASE si sa aiba
dreptul de a numi pana la doi membri
suplimentari. Este necesar ca CER, CASE,
CPB si CSSC sa aiba posibilitatea de a
coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
muncd, de tipul de expertiza necesara si de
disponibilitatea resurselor financiare.
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candidati. Statele membre ar trebui sa
aibd in continuare posibilitatea de a
desemna persoane de orice nationalitate
ca membri ai CER si CASE. Nu exista
nicio cerintd referitoare la nationalitate
sau la angajarea ca functionari publici.
Persoanele desemnate ar trebui si
indeplineasca cerintele pentru calitatea de
membru al CER si CASE. La cererea
unui stat membru, agentia ar trebui sa
faciliteze gdsirea unor candidati adecvati
pentru CER si CASE. Daca agentia
considerda oportun, poate intocmi o listd a
candidatilor calificati ce ar putea fi
desemnati de statele membre pentru CER
si CASE. Este necesar ca CER, CASE,
CPB 51 CSSC sa aiba posibilitatea de a
coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
munca, de tipul de expertiza necesara si de
disponibilitatea resurselor financiare.

Or. en

Amendamentul

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintifica si tehnica disponibila in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sd desemneze doi
membri pentru CER si CASE si sa aiba
dreptul de a numi pana la doi membri
suplimentari. Este necesar ca CER, CASE,
CPB si CSSC sa aiba posibilitatea de a
coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
muncd, de tipul de expertiza necesara si de
disponibilitatea resurselor financiare.
Componenta comitetului ar trebui aliniatd
cu cunostintele si competentele necesare
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pentru indeplinirea eficace a
responsabilitatilor agentiei.

Or. en

Justificare

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

Amendamentul 120
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintificd si tehnicd disponibila in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sd desemneze doi
membri pentru CER si CASE si sa aiba
dreptul de a numi pana la doi membri
suplimentari. Este necesar ca CER, CASE,
CPB 51 CSSC sa aiba posibilitatea de a
coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
munca, de tipul de expertiza necesara si de
disponibilitatea resurselor financiare.

Amendamentul 121
Pietro Fiocchi

PE784.247v01-00
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Amendamentul

(19)  Este necesar ca avizele CER si
CASE sa se bazeze pe cea mai larga
expertiza stiintificd si tehnicd disponibild in
Uniune. In acest scop, este necesar ca
fiecare stat membru sd desemneze doi
membri pentru CER si CASE, care au
expertiza si experienta necesard, $i sd aiba
dreptul de a numi pana la doi membri
suplimentari. Este necesar ca CER, CASE,
CPB si CSSC sa aiba posibilitatea de a
coopta membri si de a se baza pe serviciile
expertilor, tindnd seama de volumul de
muncd, de tipul de expertiza necesara, de
echilibrul geografic si de disponibilitatea
resurselor financiare.

Or. en
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Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(19a) In cazul in care un stat membru
nu face desemnadrile necesare pentru CER
si CASE intr-o perioadd de un an,
Parlamentul European ar trebui sa
numeascd, pe baza expertizei stiintifice si
tehnice demonstrate, membrii necesari
pentru ocuparea posturilor vacante in
numele statului membru respectiv. Aceste
numiri ar trebui sd fie efectuate intr-o
manierd transparentd, tinind seama in
mod corespunzator de echilibrul geografic
si de evitarea conflictelor de interese.

Or. en

Amendamentul 122
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21a) In cadrul agentiei ar trebui creat
un comitet de examinare pentru a garanta
prelucrarea obiectiilor cu privire la
avizele stiintifice si tehnice pentru orice
persoand fizicd sau juridica afectata de
avizele emise de agentie.

Or. en

Justificare

Adaugarea unui mandat pentru un comitet de examinare, astfel cum se descrie in propunerea
de nou articol 25a.

Amendamentul 123
Per Clausen
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Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(23a) Volumul de munca suplimentar
care rezulta din cresterea sarcinilor si a
responsabilitatilor alocate agentiei ar
trebui sa fie insotit de alocarea unor
Sfonduri adecvate pentru personal si alte
costuri necesare. Consiliul de
administratie ar trebui sa evalueze, in
cadrul proiectului de document unic de
programare, dacd resursele sale
financiare si umane sunt adecvate pentru
indeplinirea sarcinilor actuale si viitoare
in domeniile de activitate principale ale
agentiei, asigurdndu-se cd priorititile
Uniunii sunt sprijinite in mod eficace cu
expertiza si capacitatea adecvate.

Or. en

Justificare

Acest amendament asigura ca prioritatile Uniunii nu sunt doar aspiratii, ci sunt integrate in
mod activ in programarea de baza §i planificarea capacitatii agentiei.

Amendamentul 124
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

RO

Amendamentul

(23a) Pentru a preveni stabilirea unor
prioritati negative si pentru a obtine o
performanta solida a agentiei, volumul de
muncd suplimentar care rezulta din
cresterea sarcinilor si a responsabilitatilor
alocate agentiei ar trebui sa fie insotit de
alocarea unor fonduri adecvate pentru
personal si alte cheltuieli necesare.
Consiliul de administratie ar trebui sa
efectueze, in cadrul proiectului de

AM\1336636R0O.docx



Amendamentul 125

document unic de programare, o evaluare
a adecvarii resurselor sale financiare si
umane pentru a-si indeplini sarcinile
actuale si viitoare.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Cadrul financiar si administrativ in
care functioneaza agentia este mai complex
decat in cazul altor agentii ale Uniunii'®,
deoarece agentia este finantata partial din
taxe pentru activitatile sale in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008'7 si al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si are in
prezent trei bugete separate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
precum si in temeiul Regulamentelor (UE)
nr. 649/2012'8 si (UE) 2019/1021'°. Pentru
a simplifica modelul de finantare al
agentiei, este necesar sa fie eliminata
cerinta privind separarea bugetelor stabilitd
in temeiul Regulamentului (UE)

nr. 528/2012, al Regulamentului (UE)

nr. 649/2012 si al Regulamentului (UE)
2019/1021, prin eliminarea dispozitiilor
relevante din regulamentele respective,
astfel Incat agentia sd primeasca o
contributie anuald unitard de la bugetul
Uniunii. Astfel se va permite agentiei o
mai mare flexibilitate in abordarea
fluctuatiilor volumului de munca si va
raspunde recomandarilor Curtii de Conturi
si obiectivului CSS de a spori
sustenabilitatea modelului de finantare al
agentiei. Este necesar ca eliminarea
separarii bugetelor sa nu afecteze
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Amendamentul

(24) Cadrul financiar si administrativ in
care functioneaza agentia este mai complex
decat in cazul altor agentii ale Uniunii'®,
deoarece agentia este finantata partial din
taxe pentru activitatile sale in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008'7 si al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si are in
prezent trei bugete separate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
precum si in temeiul Regulamentelor (UE)
nr. 649/2012'8 si (UE) 2019/1021'°. Pentru
a simplifica modelul de finantare al
agentiei, este necesar sa fie eliminata
cerinta privind separarea bugetelor stabilitd
in temeiul Regulamentului (UE)

nr. 528/2012, al Regulamentului (UE)

nr. 649/2012 si al Regulamentului (UE)
2019/1021, prin eliminarea dispozitiilor
relevante din regulamentele respective,
astfel Incat agentia sd primeasca o
contributie anuald unitard de la bugetul
Uniunii. Astfel se va permite agentiei o
mai mare flexibilitate in abordarea
fluctuatiilor volumului de munca si va
raspunde recomandarilor Curtii de Conturi
si obiectivului CSS de a spori
sustenabilitatea modelului de finantare al
agentiei. Este necesar ca eliminarea
separarii bugetelor sa nu afecteze

PE784.247v01-00
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obligatiile existente privind contributiile
financiare ale tarilor terte catre agentie.

16 Curtea de Conturi Europeana, Viitorul
agentiilor UE — Exista potential pentru o
mai mare flexibilitate si cooperare, Raport
special (2020), doi:10.2865/36103.

17 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea s1 ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008,
p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

18 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta
risc (JO L 201, 27.7.2012, p.60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Regulamentul (UE) 2019/1021 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 iunie 2019 privind poluantii
organici persistenti (JO L 169, 25.6.2019,
p. 45, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Amendamentul 126
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament

PE784.247v01-00
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obligatiile existente privind contributiile
financiare ale tdrilor terte catre agentie si
sd nu conducd la efectuarea unor
cheltuieli suplimentare farda justificare.
Dimpotrivd, se aplica principiul eficientei
din punctul de vedere al costurilor,
potrivit caruia ar trebui obtinute cele mai
bune rezultate posibile cu cea mai redusa
utilizare posibila a resurselor, fiarda a
compromite calitatea rezultatelor.

16 Curtea de Conturi Europeana, Viitorul
agentiilor UE — Exista potential pentru o
mai mare flexibilitate si cooperare, Raport
special (2020), doi:10.2865/36103.

17 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008,
p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

18 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta
risc (JO L 201, 27.7.2012, p.60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Regulamentul (UE) 2019/1021 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 iunie 2019 privind poluantii
organici persistenti (JO L 169, 25.6.2019,
p. 45, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en
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Considerentul 24
Textul propus de Comisie

(24) Cadrul financiar si administrativ in
care functioneaza agentia este mai complex
decat in cazul altor agentii ale Uniunii'S,
deoarece agentia este finantata partial din
taxe pentru activitdtile sale in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008'7 si al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si are in
prezent trei bugete separate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
precum si in temeiul Regulamentelor (UE)
nr. 649/2012'8 si (UE) 2019/1021'°. Pentru
a simplifica modelul de finantare al
agentiel, este necesar sa fie eliminata
cerinta privind separarea bugetelor stabilita
in temeiul Regulamentului (UE)

nr. 528/2012, al Regulamentului (UE)

nr. 649/2012 si al Regulamentului (UE)
2019/1021, prin eliminarea dispozitiilor
relevante din regulamentele respective,
astfel incat agentia sa primeasca o
contributie anuala unitara de la bugetul
Uniunii. Astfel se va permite agentiei o
mai mare flexibilitate in abordarea
fluctuatiilor volumului de munca si va
raspunde recomandarilor Curtii de Conturi
si obiectivului CSS de a spori
sustenabilitatea modelului de finantare al
agentiei. Este necesar ca eliminarea
separarii bugetelor sa nu afecteze
obligatiile existente privind contributiile
financiare ale tarilor terte catre agentie.

16 Curtea de Conturi Europeana, Viitorul
agentiilor UE — Exista potential pentru o
mai mare flexibilitate si cooperare, Raport
special (2020), doi:10.2865/36103.

17 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
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Amendamentul

(24) Cadrul financiar si administrativ in
care functioneaza agentia este mai complex
decat in cazul altor agentii ale Uniunii'S,
deoarece agentia este finantata partial din
taxe pentru activitdtile sale in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008'7 si al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si are in
prezent trei bugete separate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
precum si in temeiul Regulamentelor (UE)
nr. 649/2012'8 si (UE) 2019/1021'°. Pentru
a simplifica modelul de finantare al
agentiel, este necesar sa fie eliminata
cerinta privind separarea bugetelor stabilita
in temeiul Regulamentului (UE)

nr. 528/2012, al Regulamentului (UE)

nr. 649/2012 si al Regulamentului (UE)
2019/1021, prin eliminarea dispozitiilor
relevante din regulamentele respective,
astfel incat agentia sa primeasca o
contributie anuala unitara de la bugetul
Uniunii. Astfel se va permite agentiei o
mai mare flexibilitate in abordarea
fluctuatiilor volumului de munca si va
raspunde recomandarilor Curtii de Conturi
si obiectivului CSS de a spori
sustenabilitatea modelului de finantare al
agentiei. In scopul asigurdrii
transparentei, agentia ar trebui sa
efectueze monitorizarea pe activitati a
veniturilor obtinute din taxe si
comisioane. Este necesar ca eliminarea
separarii bugetelor sa nu afecteze
obligatiile existente privind contributiile
financiare ale tarilor terte catre agentie.

16 Curtea de Conturi Europeana, Viitorul
agentiilor UE — Exista potential pentru o
mai mare flexibilitate si cooperare, Raport
special (2020), doi:10.2865/36103.

17 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
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din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008,
p- 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

18 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta
risc (JO L 201, 27.7.2012, p.60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Regulamentul (UE) 2019/1021 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 1unie 2019 privind poluantii
organici persistenti (JO L 169, 25.6.2019,
p. 45, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Amendamentul 127
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Agentia a intdmpinat dificultati in a
anticipa cu precizie veniturile din taxe si
comisioane, chiar si cu cele mai avansate
tehnici statistice, din cauza lipsei de
informatii privind factorii determinanti ai
cererii din partea entitatilor responsabile.
Acest aspect are un impact asupra
operatiunilor agentiei si necesitd efectuarea
de modificari recurente ale bugetului de
catre Consiliul de administratie. Prin
urmare, este necesar ca agentiei sd 1 se
permitd sa creeze o rezerva din excedentul
veniturilor sale provenite din taxe si
comisioane, sub rezerva conditiilor
prevazute in prezentul regulament. Astfel
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din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008,
p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

18 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta
risc (JO L 201, 27.7.2012, p.60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/649/0j).

19 Regulamentul (UE) 2019/1021 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 iunie 2019 privind poluantii
organici persistenti (JO L 169, 25.6.2019,
p. 45, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Or. en

Amendamentul

(25) Agentia a intampinat dificultati in a
anticipa cu precizie veniturile din taxe si
comisioane, chiar si cu cele mai avansate
tehnici statistice, din cauza lipsei de
informatii privind factorii determinanti ai
cererii din partea entitatilor responsabile.
Agentia se angajeazd sd isi
imbundtateasca in permanentd metodele
de previzionare. Acest aspect are un
impact asupra operatiunilor agentiei si
necesita efectuarea de modificari recurente
ale bugetului de catre Consiliul de
administratie. Prin urmare, este necesar ca
agentiei sd 1 se permita sa creeze o rezerva
din excedentul veniturilor sale provenite
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se va permite agentiei sa atenueze
consecintele fluctuatiilor mari ale
veniturilor din taxe si comisioane. Mai
precis, crearea unei astfel de rezerve va
permite agentiei sd sporeasca
sustenabilitatea modelului sau de finantare,
fara a aduce atingere contributiei anuale a
Uniunii si programarii financiare
multianuale. Este necesar ca normele
detaliate privind parametrii, calculul si
functionarea rezervei sa fie stabilite in
normele financiare ale agentiei si sa
includa cerintele prevazute in prezentul
regulament. Este necesar ca pentru
calcularea valorii contributiei anuale la
rezerva sau a sumei puse la dispozitie din
rezerva, care urmeaza sa fie inclusa in
proiectul de buget al agentiei, sa se urmeze
o metodologie aplicatd mecanic de agentie
in fiecare an.

Amendamentul 128
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  Este necesar ca cetatenii Uniunii sa
aiba acces la informatii privind substantele
chimice la care pot sa fie expusi, pentru a
le permite sa ia decizii In cunostinta de
cauza cu privire la utilizarea substantelor
respective. Prin urmare, este necesar ca
agentia sa ofere publicului informatii
adecvate cu privire la pericolele, la
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din taxe si comisioane, sub rezerva
conditiilor prevdzute in prezentul
regulament. Astfel se va permite agentiei
sa atenueze consecintele fluctuatiilor mari
ale veniturilor din taxe si comisioane. Mai
precis, crearea unei astfel de rezerve va
permite agentiei sd sporeasca
sustenabilitatea modelului sau de finantare,
fara a aduce atingere contributiei anuale a
Uniunii i programarii financiare
multianuale. Este necesar ca normele
detaliate privind parametrii, calculul si
functionarea rezervei sa fie stabilite in
normele financiare ale agentiei si sa
includa cerintele prevazute in prezentul
regulament. Este necesar ca pentru
calcularea valorii contributiei anuale la
rezerva sau a sumei puse la dispozitie din
rezerva, care urmeaza sa fie inclusa in
proiectul de buget al agentiei, sd se urmeze
o metodologie aplicatd mecanic de agentie
in fiecare an. Desi constituirea unui buget
de rezervd pentru agentie este necesard
din cauza structurii sale de finantare
unice, aceasta nu stabileste un precedent
pentru alte agentii ale UE.

Or. en

Amendamentul

(28)  Este necesar ca cetatenii Uniunii sa
aiba acces la informatii privind substantele
chimice si amestecurile la care pot sa fie
expusi, pentru a le permite sa ia decizii in
cunostinta de cauza cu privire la utilizarea
substantelor respective. Prin urmare, este
necesar ca agentia sd ofere publicului
informatii adecvate §i accesibile cu privire
la pericolele, la riscurile si la utilizarea in
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riscurile si la utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor chimice.

Amendamentul 129

conditii de siguranta a substantelor chimice
si a amestecurilor acestora.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30)  Este necesar ca agentia sa
coopereze Indeaproape cu organizatiile
internationale relevante, cu alte organisme
guvernamentale si neguvernamentale si cu
organismele tehnice relevante din interiorul
st din afara Uniunii in ceea ce priveste
punerea in aplicare a sarcinilor sale, In
special pentru a evita suprapunerea
eforturilor si pentru a asigura accesul la
toate datele si instrumentele necesare
pentru indeplinirea obiectivelor sale. in
special, este necesar ca agentia sa
coopereze cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor, cu Agentia
Europeand de Mediu, cu Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentara, cu
Agentia Europeana pentru Medicamente si
cu Agentia Europeana pentru Securitate si
Sénatate in Munca, pentru a asigura
coerenta si eficienta evaludrilor legate de
substantele chimice in intreaga legislatie a
Uniunii, in conformitate cu abordarea ,,0
substanti, o evaluare”. Intrucét cazurile
anterioare de avize divergente au condus la
cresterea incertitudinii pentru operatori,
precum si la scdderea increderii publicului
in robustetea stiintifica si coerenta
procesului decizional stiintific, este necesar
sa fie consolidate procedurile de
solutionare a divergentelor dintre avizele
stiintifice dintre agentiile Uniunii.
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Amendamentul

(30) Este necesar ca agentia sa
coopereze Indeaproape cu organizatiile
internationale relevante, cu alte organisme
guvernamentale si neguvernamentale si cu
organismele tehnice relevante din interiorul
st din afara Uniunii in ceea ce priveste
punerea in aplicare a sarcinilor sale, in
special pentru a evita suprapunerea
eforturilor si pentru a asigura accesul la
toate datele si instrumentele necesare
pentru indeplinirea obiectivelor sale. In
special, este necesar ca agentia sa
coopereze cu autoritdtile relevante ale
statelor membre, cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor, cu Agentia
Europeana de Mediu, cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara, cu
Agentia Europeana pentru Medicamente si
cu Agentia Europeana pentru Securitate si
Sandtate in Munca, pentru a asigura
coerenta si eficienta evaludrilor legate de
substantele chimice 1n intreaga legislatie a
Uniunii, in conformitate cu abordarea ,,0
substanti, o evaluare”. Intrucat cazurile
anterioare de avize divergente au condus la
cresterea incertitudinii pentru operatori,
precum si la scaderea increderii publicului
in robustetea stiintifica si coerenta
procesului decizional stiintific, este necesar
sa fie consolidate procedurile de
solutionare a divergentelor dintre avizele
stiintifice dintre agentiile Uniunii.

AM\1336636R0O.docx



Amendamentul 130
Per Clausen

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Este necesar ca agentia sa
coopereze Indeaproape cu organizatiile
internationale relevante, cu alte organisme
guvernamentale si neguvernamentale si cu
organismele tehnice relevante din interiorul
si din afara Uniunii 1n ceea ce priveste
punerea in aplicare a sarcinilor sale, in
special pentru a evita suprapunerea
eforturilor si pentru a asigura accesul la
toate datele si instrumentele necesare
pentru indeplinirea obiectivelor sale. In
special, este necesar ca agentia sd
coopereze cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor, cu Agentia
Europeand de Mediu, cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara, cu
Agentia Europeana pentru Medicamente si
cu Agentia Europeana pentru Securitate si
Sanatate in Munca, pentru a asigura
coerenta si eficienta evaludrilor legate de
substantele chimice 1n intreaga legislatie a
Uniunii, in conformitate cu abordarea ,,0
substanti, o evaluare”. Intrucat cazurile
anterioare de avize divergente au condus la
cresterea incertitudinii pentru operatori,
precum si la scdderea increderii publicului
in robustetea stiintifica si coerenta
procesului decizional stiintific, este necesar
sa fie consolidate procedurile de
solutionare a divergentelor dintre avizele
stiintifice dintre agentiile Uniunii.
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Or. en

Amendamentul

(30) Este necesar ca agentia sa
coopereze Indeaproape cu organizatiile
internationale relevante, cu sindicatele, cu
alte organisme guvernamentale si
neguvernamentale si cu organismele
tehnice relevante din interiorul si din afara
Uniunii in ceea ce priveste punerea in
aplicare a sarcinilor sale, in special pentru
a evita suprapunerea eforturilor si pentru a
asigura accesul la toate datele si
instrumentele necesare pentru indeplinirea
obiectivelor sale. In special, este necesar ca
agentia sd coopereze cu Centrul European
de Prevenire si Control al Bolilor, cu
Agentia Europeand de Mediu, cu
Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, cu Agentia Europeand pentru
Medicamente si cu Agentia Europeana
pentru Securitate si Sandtate in Munca,
pentru a asigura coerenta si eficienta
evaludrilor legate de substantele chimice in
intreaga legislatie a Uniunii, in
conformitate cu abordarea ,,0 substanta, o
evaluare”. Intrucat cazurile anterioare de
avize divergente au condus la cresterea
incertitudinii pentru operatori, precum si la
scaderea Increderii publicului in robustetea
stiintifica si coerenta procesului decizional
stiintific, este necesar sa fie consolidate
procedurile de solutionare a divergentelor
dintre avizele stiintifice dintre agentiile
Uniunii.

Or. en
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Amendamentul 131
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice si in
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implicd animale, pentru a
evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

Amendamentul

(31)  Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii
substantelor chimice ddundtoare si a
grupurilor de substante chimice
ddaundtoare si in dezvoltarea de metode
stiintifice, in special abordari care nu
implica animale si metodologii emergente,
pentru a evalua pericolele pe care le
reprezinta substantele chimice si grupurile
de substante chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizirii lor. fn
special, agentia ar trebui sd sprijine $i sa
contribuie la cercetarea privind legaturile
dintre expunerea la substante chimice
periculoase si impactul negativ asupra
sanatatii in domeniul expozomicii —
compilarea integratd a tuturor factorilor
fizici, chimici, biologici si psihosociali si a
interactiunilor acestora, care au un
impact asupra biologiei si sanatatii.

Or. en

Justificare

Inlocuirea ar trebui promovatd nu numai pentru toate substantele chimice ddundtoare, ci si
pentru grupurile de substante chimice daunatoare. Trimiterea la grupuri de substante chimice
reprezinta si o aliniere cu formularea din noul Regulament privind o platforma comuna de
date, care face trimitere la substante chimice si grupuri de substante chimice. Alinierea cu
formularea din propunerea Comisiei la articolul 14 alineatul (5) al doilea paragraf litera (a)
punctul (v), care face trimitere §i la metodologiile emergente.

Amendamentul 132
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Considerentul 31
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Textul propus de Comisie

(31)  Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia In promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice si in
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implicd animale, pentru a
evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

Amendamentul 133

Amendamentul

(31) Este necesar ca agentia sd joace 1n
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia In promovarea inlocuirii
substantelor chimice daundtoare si a
amestecurilor acestora, simplificind
procesul si prevenind inlocuirea
regretabila prin utilizarea unei aborddri
bazate pe grupuri, si in dezvoltarea de
metode stiintifice §i de abordari care nu
implica animale, pentru a evalua pericolele
pe care le reprezintd substantele chimice,
precum si riscurile si impactul
socioeconomic al utilizarii lor.

Or. en

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

Jarubas

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice si In
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implicd animale, pentru a
evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

Amendamentul 134
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Amendamentul

(31) Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii acelor
substante chimice care s-a demonstrat ca
dauneazd in contextul utilizarilor i
aplicatiilor specifice si in dezvoltarea de
metode stiintifice, in special abordari care
nu implicd animale, pentru a evalua
pericolele pe care le reprezinta substantele
chimice, precum si riscurile si impactul
socioeconomic al utilizarii lor.

Or. en
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Per Clausen

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31)  Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia n promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice si in
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implicd animale, pentru a
evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

Amendamentul

(31) Este necesar ca agentia sd joace 1n
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice si a altor
substante chimice periculoase si a
grupurilor de astfel de substante si in
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implicd animale, pentru a
evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

Or. en

Justificare

Este important sa se faciliteze reglementarea grupurilor de substante chimice, deoarece
aceasta garanteaza ca substantele chimice cu proprietati similare nu pot fi utilizate pur si
simplu ca alternative. Aceasta face reglementarea mai eficace.

Amendamentul 135
Jorge Buxadé Villalba

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31)  Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor
mai daundtoare substante chimice i in
dezvoltarea de metode stiintifice, in special
abordari care nu implica animale, pentru
a evalua pericolele pe care le reprezinta
substantele chimice, precum si riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii lor.

PE784.247v01-00

Amendamentul

(31) Este necesar ca agentia sd joace 1n
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in dezvoltarea de metode
stiintifice pentru a evalua pericolele pe care
le reprezinta substantele chimice, precum
si riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii lor, inclusiv impactul
socioeconomic al inlocuirii lor potentiale.
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Amendamentul 136
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Este necesar ca agentia sa joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice si in
dezvoltarea de metode stiintifice, in
special aborddri care nu implicd animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
reprezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii lor.

Amendamentul 137

Or. en

Amendamentul

(31)  Este necesar ca agentia sd joace in
continuare un rol activ in cercetare si
inovare, sprijinind statele membre si
Comisia in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice si in
dezvoltarea i tratarea cu prioritate a
abordarilor care nu implica animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
reprezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii lor.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru a se asigura cd agentia 1si
atinge obiectivele Tn mod eficient si eficace
st ca dispune de mijloacele necesare pentru
a-si indeplini sarcinile, este necesar sa fie
efectuata de catre Comisie o evaluare
periodica a activitatii agentiei, iar mandatul
el s fie adaptat In consecinta, daca este
necesar.
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Amendamentul

(32) Pentru a se asigura ca agentia isi
atinge obiectivele Tn mod eficient si eficace
si ca dispune de mijloacele necesare pentru
a-si indeplini sarcinile, este necesar sa fie
efectuatd de catre Comisie o evaluare
periodica a calitdtii si a eficacitdtii
activitatii agentiel, incluzdnd, dacd este
posibil, criterii mdsurabile si
cuantificabile privind activitatile si
rezultatele agentiei, iar mandatul ei sa fie
adaptat in consecintd, daca este necesar.
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Amendamentul 138

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37)  Obiectivele prezentului regulament,
si anume guvernanta eficace si durabili a
agentiei, nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre, dar,
avind in vedere amploarea si efectele
actiunii, acestea pot fi realizate mai bine
la nivelul Uniunii. Uniunea poate sa
adopte masuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii definit la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este prevazut
la articolul respectiv, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor respective,

Amendamentul 139
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Agentia contribuie la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st a politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile §i utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, a
amestecurilor si a articolelor, furnizeaza
avize stiintifice si consiliere si informatii
independente cu privire la toate aspectele

PE784.247v01-00

Amendamentul

(37) Daca statele membre identifica
incompatibilitati cu principiul
subsidiaritatii atunci cind aplica
prezentul regulament, Uniunea ar trebui sa
adopte masuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii definit la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani. in
conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut
la articolul respectiv, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor respective,

Or. en

Amendamentul

1. Agentia contribuie la punerea in
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
st a politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile, utilizarea in conditii de
siguranta si sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului a substantelor chimice,
a amestecurilor si a articolelor, furnizeaza
avize stiintifice si consiliere si informatii
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din domeniul respectiv si comunica cu
privire la aceste aspecte.

Amendamentul 140
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia contribuie la punerea 1n
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si a politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, a
amestecurilor si a articolelor, furnizeaza
avize stiintifice si consiliere si informatii
independente cu privire la toate aspectele
din domeniul respectiv si comunica cu
privire la aceste aspecte.

independente cu privire la toate aspectele
din domeniul respectiv, monitorizeazd
riscurile chimice emergente, genereazd
date privind substantele chimice si
comunica cu privire la aceste aspecte.

Or. en

Amendamentul

1. Agentia contribuie la punerea 1n
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si a politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile, utilizarea in conditii de
siguranta si sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului a substantelor chimice,
a amestecurilor si a articolelor, furnizeaza
avize stiintifice si consiliere si informatii
independente cu privire la toate aspectele
din domeniul respectiv, monitorizeazd
riscurile chimice emergente, genereazd
date privind substantele chimice si
comunicd cu privire la aceste aspecte.

Or. en

Justificare

In urma observatiei raportorului cu privire la alinierea cu pachetul ,,0 substantd, o
evaluare”, articolul 13 din Regulamentul privind platforma comuna de date privind

substantele chimice.

Amendamentul 141
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1
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Textul propus de Comisie

1. Agentia contribuie la punerea 1n
aplicare si asigurarea respectarii legislatiei
si a politicilor Uniunii referitoare la
pericolele, riscurile si utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, a
amestecurilor si a articolelor, furnizeaza
avize stiintifice si consiliere si informatii
independente cu privire la foate aspectele
din domeniul respectiv si comunica cu
privire la aceste aspecte.

Amendamentul 142
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, la libera circulatie a
substantelor pe piata internd si la coerenta
si consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
sporind 1n acelasi timp competitivitatea si
inovarea, tinand seama de nevoile
specifice ale Intreprinderilor mici si
mijlocii (,,IMM-uri”), astfel cum sunt
definite in Recomandarea Comisiei din 6
mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si mijlocii?® si promovarea
alternativelor la testarea pe animale.

PE784.247v01-00

Amendamentul

1. Agentia contribuie, in limita
competentelor sale, la punerea in aplicare
si asigurarea respectdrii legislatiei si a
politicilor Uniunii referitoare la pericolele,
riscurile si utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor, a amestecurilor si
a articolelor. Aceasta furnizeaza avize
stiintifice si consiliere, precum si
informatii independente, cu privire la
aspectele din domeniul respectiv si
comunicd cu privire la aceste aspecte.

Or. en

Amendamentul

2. In indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la
asigurarea unui nivel 1nalt de protectie a
sanatatii umane si a mediului, inclusiv la
protejarea grupurilor vulnerabile. Agentia
urmdreste sa asigure calitatea, coerenta si
consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in Intreaga Uniune,
ceea ce este esential pentru a asigura
libera circulatie a substantelor pe piata
internd, contribuind in acelasi timp la
cresterea competitivitatii si a inovarii,
tinand seama de nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-
uri”), astfel cum sunt definite in
Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii?® si
promovarea inlocuirii substantelor
chimice daundatoare si a grupurilor de
substante chimice daundtoare
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26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

si a dezvoltarii si utilizarii unor abordari
care nu implicd animale $i a
metodologiilor emergente.

26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Or. en

Justificare

Alinierea cu formularea din propunerea Comisiei la articolul 14 alineatul (5) al doilea
paragraf litera (a) punctul (v), care face trimitere si la metodologiile emergente. Obiectivele
agentiei ar trebui sa includa si promovarea inlocuirii substantelor chimice daundtoare §i a

grupurilor acestora.

Amendamentul 143

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

Jarubas

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sandtatii umane si a
mediului, /a libera circulatie a substantelor
pe piata internd §i la coerenta si
consecventa evaludrii si gestiondrii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
sporind 1n acelasi timp competitivitatea i
inovarea, tinand seama de nevoile
specifice ale intreprinderilor mici s1
mijlocii (,,IMM-uri”), astfel cum sunt
definite in Recomandarea Comisiei din 6
mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si mijlocii?é si promovarea
alternativelor la testarea pe animale.
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Amendamentul

2. in indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la
asigurarea unui nivel nalt de protectie a
sandtatii umane si a mediului, inclusiv la
protejarea grupurilor vulnerabile. Agentia
urmdreste sa asigure calitatea, coerenta si
consecventa evaluarii pericolelor si a
riscurilor pe care le prezintd utilizarile si
aplicatiile specifice ale substantelor
chimice si a gestiondrii riscurilor in
intreaga Uniune, ceea ce este esential
pentru a asigura libera circulatie a
substantelor pe piata internd, contribuind
in acelasi timp la cresterea competitivitatii
si a inovdrii, tinand seama de nevoile
specifice ale intreprinderilor mici si
mijlocii (,,IMM-uri”), astfel cum sunt
definite in Recomandarea Comisiei din 6

PE784.247v01-00
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26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si
a intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L
124, 20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si1 mijlocii §i promovarea
alternativelor la testarea pe animale.

Or. en

Justificare

Ar trebui adaugat principiul esential al ,, procesului decizional bazat pe risc”.

Amendamentul 144
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, la libera circulatie a
substantelor pe piata internd si la coerenta
si consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
sporind 1n acelasi timp competitivitatea si
inovarea, tinand seama de nevoile
specifice ale Intreprinderilor mici si
mijlocii (,,IMM-uri”), astfel cum sunt
definite in Recomandarea Comisiei din 6
mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si mijlocii?® si promovarea
alternativelor la testarea pe animale.

PE784.247v01-00

Amendamentul

2. In indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, inclusiv la protejarea grupurilor
vulnerabile.

Agentia asigurd calitatea, coerenta si
consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
ceea ce este esential pentru libera
circulatie a substantelor pe piata internd,
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26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

protejand si imbunatatind si mai mult, in
acelasi timp, standardele de sdandatate in
muncd, contribuind la competitivitate si
inovare, tinand seama de nevoile specifice
ale Intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-
uri”), astfel cum sunt definite in
Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii?® si
promovarea alternativelor la testarea pe
animale, facilitarea utilizarii abordarilor
care nu implica animale, precum si
crearea unor alternative la cele mai
daundtoare substante chimice si la alte
substante chimice periculoase.

26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Or. en

Justificare

Este necesar sa se creeze alternative la substantele chimice periculoase. Aceasta va contribui
si mai mult la inovare si la obiectivele strategiei CSS. Acest amendament stabileste
responsabilitatea ECHA pentru conducerea tranzitiei catre testarea care nu recurge la

animale.

Amendamentul 145
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. in indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmdreste sd contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, la libera circulatie a substantelor
pe piata interna si la coerenta si
consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

2. in indeplinirea obiectivelor sale,
agentia contribuie la un nivel Tnalt de
protectie a sanatatii umane si a mediului,
acorddnd atentie grupurilor vulnerabile,
la libera circulatie a substantelor pe piata
internad si la coerenta si consecventa
evaludrii si gestionarii substantelor chimice
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sporind 1n acelasi timp competitivitatea si
inovarea, tindnd seama de nevoile specifice
ale Intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-
uri”), astfel cum sunt definite in
Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii?® si
promovarea alternativelor la testarea pe
animale.

26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Amendamentul 146
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. in indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, la libera circulatie a substantelor
pe piata interna si la coerenta si
consecventa evaludrii i gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
sporind in acelasi timp competitivitatea si
inovarea, tindnd seama de nevoile specifice
ale intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-
uri”), astfel cum sunt definite in
Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii?® si
promovarea alternativelor la testarea pe
animale.

PE784.247v01-00

in Intreaga Uniune, sporind in acelasi timp
competitivitatea si inovarea, tindnd seama
de nevoile specifice ale intreprinderilor
mici si mijlocii (,,IMM-uri”), astfel cum
sunt definite In Recomandarea Comisiei
din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si mijlocii®®, promovarea si
aprofundarea expertizei si a cooperidrii in
ceea ce priveste alternativele la testarea pe
animale §i inlocuirea substantelor chimice
daundtoare si a grupurilor acestora.

26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Or. en

Amendamentul

2. in indeplinirea obiectivelor sale,
agentia urmareste sa contribuie la un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane si a
mediului, la libera circulatie a substantelor
pe piata interna si la coerenta si
consecventa evaludrii si gestionarii
substantelor chimice in intreaga Uniune,
sporind in acelasi timp competitivitatea si
inovarea, tindnd seama de nevoile specifice
ale intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-
uri”), astfel cum sunt definite n
Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii?® si
promovarea dezvoltarii, a aprobarii de
catre autoritatile de reglementare si a
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26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Amendamentul 147
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 5 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

5. Agentia are urmdatoarele sarcini
generale:

Amendamentul 148
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera b

utilizarii abordarilor care nu implica
animale.

26 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii, (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)

Or. en

Amendamentul
5. In conformitate cu principiile

consacrate la articolul 191 din TFUE,
agentia are urmatoarele sarcini generale:

Or. en

Regulament privind Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) COM(2025)0386

Articolul 4 — alineatul 5 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) oferd sprijin tehnic si stiintific,
orientdri, instrumente informatice si
infrastructura digitald pentru dezvoltarea,
punerea in aplicare si asigurarea respectarii
prezentului regulament si a legislatiei
sectoriale a Uniunii, tinand seama de
nevoile specifice ale IMM-urilor si de
obiectivul de a inlocui testarea pe animale
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Amendamentul

(b) ofera sprijin tehnic si stiintific,
orientdri, instrumente informatice si
infrastructura digitald pentru dezvoltarea,
punerea in aplicare si asigurarea respectarii
prezentului regulament si a legislatiei
sectoriale a Uniunii, tinand seama de
obiectivele de asigurare a unui nivel inalt
de protectie a sanatatii si a mediului, de
standardele de sandtate in muncd, de

PE784.247v01-00
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cu alternative atunci cand este posibil din
punct de vedere stiintific;

nevoile specifice ale IMM-urilor si de
cerinta de a Inlocui testarea pe animale cu
abordari care nu implicd animale atunci
cand este posibil din punct de vedere
stiintific;

Or. en

Justificare

Inlocuirea testarii pe animale cu abordari care nu implica animale nu este doar un obiectiv
de politica, ci §i o cerinta juridica obligatorie in temeiul dreptului Uniunii, mai ales REACH

si Directiva 2010/63/UE.

Amendamentul 149
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) oferd sprijin tehnic si stiintific,
orientdri, instrumente informatice si
infrastructura digitald pentru dezvoltarea,
punerea in aplicare si asigurarea respectarii
prezentului regulament si a legislatiei
sectoriale a Uniunii, tinand seama de
nevoile specifice ale IMM-urilor si de
obiectivul de a inlocui testarea pe animale
cu alternative atunci cind este posibil din
punct de vedere stiintific;

Amendamentul 150
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 5 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

Amendamentul

(b) ofera sprijin tehnic si stiintific,
orientdri, instrumente informatice si
infrastructura digitala pentru dezvoltarea,
punerea in aplicare si asigurarea respectarii
prezentului regulament si a legislatiei
sectoriale a Uniunii, tinand seama de
nevoile specifice ale IMM-urilor si de
cerinta de a inlocui testarea pe animale cu
abordari adecvate care nu implicd
animale.

Or. en

Amendamentul

(ca) in cazul in care agentia planifica
sau pregdteste o restrictie in temeiul

AM\1336636R0O.docx



Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 cu
privire la substante, amestecuri sau
articole, comitetele elaboreaza,
efectueazd, prezinta si publica, ca parte a
lucrarilor pregadtitoare, o evaluare
cuprinzitoare a impactului. In cazul in
care Parlamentul European solicita astfel,
comitetele fac acest lucru cu prioritate §i
in timp util, pentru a permite evaluarea
semnificativd a necesitdtii, a
proportionalitdtii si a impactului
restrictiei propuse in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.
Evaluarea impactului se bazeaza pe cele
mai bune cunostinte stiintifice disponibile
si pe date fiabile si evalueaza, in mod
proportional, implicatiile stiintifice,
economice, sociale, geopolitice si asupra
mediului ale restrictiei propuse, inclusiv
efectele cumulative si transsectoriale si
impactul asupra inovarii, lanturilor de
aprovizionare globale si ale Uniunii,
disponibilitatii, fluxurilor comerciale,
divergentei in materie de reglementare,
dependentelor strategice si autonomiei
strategice a Uniunii. Pentru a sprijini
previziunea strategicd $i a asigura
pregitirea in timp util a restrictiilor
potentiale in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, comitetele pot, in
cadrul mandatului lor, sa efectueze astfel
de evaludri ale impactului si din proprie
initiativa, in cazul in care evolutiile
emergente sunt susceptibile de a deveni
relevante pentru masuri de reglementare
viitoare.

Or. en

Justificare

Acest amendament consolideaza capacitatea analitica a agentiei, permitandu-i sa evalueze
impactul mai amplu al restrictiilor in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH),
inclusiv efectele socioeconomice, strategice si asupra lanturilor de aprovizionare.
Amendamentul sprijina procesul decizional bazat pe dovezi si proportional al Uniunii,
imbunatateste coerenta in materie de reglementare in cadrul REACH si contribuie la
rezilienta, competitivitatea si autonomia strategica a Uniunii, fara sa afecteze procedurile
stiintifice de evaluare a riscurilor stabilite in temeiul REACH sau al altei legislatii sectoriale

a Uniunii.
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Amendamentul 151
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) la cererea Comisiei, oferd asistenta
stiintifica si tehnica in orice domeniu de
competenta sa, sub forma unor lucrari
stiintifice sau tehnice care implica
aplicarea unor principii stiintifice sau
tehnice consacrate care nu necesita o
evaluare stiintifica din partea comitetelor
sau a grupurilor de lucru ale comitetelor
respective;

Amendamentul 152
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul S — litera h

Textul propus de Comisie
(h) colaboreaza cu partile interesate

relevante, dupd caz, in chestiuni care intra
in sfera sa de competents;

Amendamentul

(e) la cererea Comisiei, ofera, in
cadrul mandatului sau si al sferei sale de
expertizd, asistenta stiintifica si tehnica in
orice domeniu de competenta sa, sub forma
unor lucrari stiintifice sau tehnice care
implica aplicarea unor principii stiintifice
sau tehnice consacrate care nu necesita o
evaluare stiintifica din partea comitetelor
sau a grupurilor de lucru ale comitetelor
respective;

Or. en

Amendamentul

(h) colaboreaza, dupa caz, cu partile
interesate relevante cu privire la chestiuni
care intra in sfera sa de competenta si in
procesele relevante, inclusiv in procesele
care sprijind evaluarea substantelor si
care nu sunt prevazute de legislatie;

Or. en

Justificare

Pe ldnga responsabilitatile sale prevazute de legislatie, ECHA desfasoara activitati care nu
sunt stabilite in mod explicit in legislatia UE, dar care sprijina implementarea sarcinilor
definite legal. ECHA ar trebui sa se asigure ca partile interesate sunt consultate ca parte a

oricarui proces decizional informal.
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Amendamentul 153
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ha) colaboreazd in contact direct cu
intreprinderile afectate de chestiuni care
intrd in sfera sa de competentd, la cererea
intreprinderii in cauzd.

Or. en
Justificare

Intreprinderile au obligatii diverse in temeiul legislatiei UE, iar cazurile specifice ar putea fi
destul de complexe. Prin urmare, acestea au nevoie de o optiune de dialog direct (oral) cu
personalul ECHA pentru a sprijini intelegerea corespunzatoare a obligatiilor legate de
cazurile specifice si pentru a le permite sa adopte cele mai bune decizii in cunostinta de cauza
cu privire la continutul informatiilor transmise. Acest lucru este relevant pentru elaborarea
dosarelor si a altor informatii, precum si a observatiilor cu privire la proiectele de decizie ale
ECHA, a contributiilor la consultari etc.

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

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) colaboreaza cu alte agentii ale
Uniunii §i cu autoritati nationale, dupa
caz, pentru indeplinirea sarcinilor sale, in
conformitate cu articolele 40 si 44;

Amendamentul 155
Per Clausen
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Amendamentul
(1) colaboreaza cu autoritdtile
nationale §i cu alte agentii ale Uniunii,

dupa caz, pentru indeplinirea sarcinilor
sale, in conformitate cu articolele 40 si 44;

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ka) la cererea Parlamentului
European si a statelor membre, emite
avize stiintifice si acordd asistentd tehnicd
intr-un domeniu care intrd in sfera sa de
competentd

Or. en
Justificare

Agentia ar trebui sa serveasca drept punct de referinta independent in cadrul institutiilor UE
si sa contribuie la un proces decizional democratic bazat pe date stiintifice in domeniul
substantelor chimice.

Amendamentul 156
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ka) la cererea Parlamentului
European sau a unui stat membru, emite
un aviz stiintific cu privire la o chestiune
care intrd in sfera misiunii sale.

Or. en
Justificare

Se copiaza posibilitatea prevazuta in legislatia alimentara generala pentru EFSA.
Amendamentul suplimentar permite agentiei sa respingad cererea dacad aceasta este
neintemeiatd sau nu intra in responsabilitatile agentiei.

Amendamentul 157
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera kb (noué)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(kb)  promoveaza expertiza in
abordadrile care nu implica animale si in
metodologiile emergente

Or. en
Justificare

Promovarea abordarilor care nu implica animale ar trebui sa fie importantd pentru agentie,
iar agentia ar trebui sa actioneze ca punct central pentru cunostintele emergente in domeniul
testarii care nu recurge la animale.

Amendamentul 158
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera ke (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(kc)  ofera o justificare motivatd pentru

orice refuz de a accepta o metodi de
testare care nu recurge la animale.

Or. en
Justificare

Este esential ca orice studiu care implica animale si care este comandat sa fie justificat intr-o
maniera transparentd.

Amendamentul 159
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera kd (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(kd)  se asigurd cd personalul si
membrii comitetelor urmeazd anual

cursuri de formare cu privire la metodele
care nu implica animale.
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Or. en

Amendamentul 160
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera ke (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ke)  se asigurd ca solicitantii
inregistrarii au acces la un forum pentru
a discuta despre aborddrile potentiale ale
metodelor care nu implica animale si
pentru a obtine clarificari timpurii despre
cerintele de reglementare

Or. en
Justificare

Se va asigura ca se recurge la testarea pe animale doar in ultima instanta.

Amendamentul 161
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 7 (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Agentia creeazd si mentine actualizat un
registru care contine informatii despre
toate cererile primite conform literelor (c),
(d), (e), (k) si (ka) de la prezentul
paragraf. Registrul este publicat pe site-ul
agentiei. Site-ul indica si progresele
realizate cu privire la fiecare cerere.

Or. en
Justificare
Aceasta va asigura transparenta pentru societatea civila, de exemplu pentru public,

cercetatorii stiintifici si ONG-uri. In plus, va asigura si simplificarea, contribuind la evitarea
cererilor similare si a volumului de munca suplimentar.
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Amendamentul 162
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

S5a.  Agentia creeazd si pastreazd pe
site-ul sau un registru cu cererile pe care
le primeste. In termen de trei saptimani
de la primire, agentia introduce in
registru orice cerere primitd in temeiul
literelor (¢), (d), (e), (k) si (ka) de la
alineatul (5) al prezentului articol si al
articolului 13 alineatul (2) litera (b).
Registrul indica starea prelucrarii fiecarei
cereri. Publicul are acces gratuit si
nerestrictionat la registrul de pe site-ul
agentiei,

Or. en

[Legat partial de amendamentul raportorului prin care se introduce un nou alineat (2b) la
articolul 13].

Justificare

Pentru a asigura transparenta activitdtii agentiei, se creeazd un registru cu toate cererile pe
care le primeste agentia in temeiul dispozitiilor relevante ale prezentului articol, precum §i cu
cererile primite de la Parlamentul European sau statele membre. Acesta ar contribui si la
evitarea cererilor duble.

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

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) un Comitet pentru evaluarea (©) un Comitet pentru evaluarea
riscurilor (,,CER”), care este responsabil cu riscurilor (,,CER”), care este responsabil cu
elaborarea avizelor agentiei cu privire la elaborarea avizelor agentiei legate de
riscurile pe care le prezinta substantele riscurile si pericolele pe care le prezinta
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chimice pentru sdnatatea umana sau pentru
mediu;

substantele chimice pentru sanatatea
umana sau pentru mediu, cu un nivel
suficient de specificitate despre utilizarile
si aplicatiile substantelor chimice pentru a
permite ajustarea mdsurilor de
restrictionare pentru cele care prezintd un
risc real,

Or. en

Justificare

Mandatul CER ar trebui sa includa evaluari ale riscurilor in afara de pericole.

Amendamentul 164
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(©) un Comitet pentru evaluarea
riscurilor (,,CER”), care este responsabil cu
elaborarea avizelor agentiei cu privire la
riscurile pe care le prezintd substantele
chimice pentru sandtatea umana sau pentru
mediu;

Amendamentul 165
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 - litera d

Textul propus de Comisie

(d) un Comitet pentru analiza
socioeconomica (,,CASE”), care este
responsabil cu elaborarea avizelor agentiei
cu privire la impactul socioeconomic al
unor eventuale masuri legislative privind
substantele;
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Amendamentul

() un Comitet pentru evaluarea
riscurilor (,,CER”), care este responsabil cu
elaborarea avizelor agentiei cu privire la
riscurile si pericolele pe care le prezinta
substantele chimice pentru sanatatea
umana sau pentru mediu;

Or. en

Amendamentul

(d) un Comitet pentru analiza
socioeconomica (,,CASE”), care este
responsabil cu elaborarea avizelor agentiei
cu privire la impactul socioeconomic al
unor eventuale masuri legislative privind
substantele si amestecurile lor;
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Amendamentul 166

Or. en

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

Jarubas

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ha) un forum al partilor interesate
acreditate, astfel cum prevede

articolul 41a, care vizeaza structurarea si
consolidarea relatiei cu toate partile
interesate si care le permite membrilor sdi
sd contribuie la sarcinile agentiei; atunci
cand isi initiazd evaluarile, agentia
solicitd contributia si opinia partilor
interesate, printr-o cerere publica de date,
si, in special, transmiterea unor date
specifice utilizarii/aplicatiei, pentru a
facilita evaludrile riscurilor cu un nivel
inalt de specificitate.

Or. en

Justificare

Ar merita sa se stabileasca asteptari cu privire la implicarea sistematica a tuturor partilor
interesate in examinarea pericolelor si evaluarile riscurilor de catre agentie.

Amendamentul 167
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ja (noud)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ja)  un comitet de evaluare, care
decide cu privire la obiectiile (cererile de
revizuire) impotriva avizelor sau deciziilor
adoptate de agentie, inclusiv de comitetele
sale, in cazul in care legislatia sectoriali a
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Uniunii nu stabileste niciun drept la o
cale de atac.

Or. en
Justificare

Se adauga mandate pentru un comitet de examinare si un forum al proprietarilor de date,
astfel cum se descrie in propunerea de nou articol 25a.

Amendamentul 168
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
(©) doi experti numiti de Parlamentul () doud persoane independente
European. numite de Parlamentul European.
Or. en
Justificare
Aliniere cu articolul 79 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH).
Amendamentul 169
Martin Hojsik, Michal Wiezik
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — litera ¢
Textul propus de Comisie Amendamentul
(©) doi experti numiti de Parlamentul () doud persoane numite de
European. Parlamentul European.
Or. en
Justificare
Aliniere cu litera (b).
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Amendamentul 170
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Reprezentantii statelor membre,
reprezentantii Comisiei i expertii numiti
de Parlamentul European au drept de vot.
Persoanele care reprezinta partile
interesate, numite de Comisie, nu au drept
de vot.

Amendamentul

2. Reprezentantii statelor membre,
reprezentantii Comisiei si persoanele
independente numite de Parlamentul
European au drept de vot. Persoanele care
reprezintd partile interesate, numite de
Comisie, nu au drept de vot.

Or. en

Justificare

Aliniere cu articolul 79 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

Amendamentul 171
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Reprezentantii statelor membre,
reprezentantii Comisiei i expertii numiti
de Parlamentul European au drept de vot.
Persoanele care reprezinta partile
interesate, numite de Comisie, nu au drept
de vot.

Amendamentul 172
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

2. Reprezentantii statelor membre,
reprezentantii Comisiei si persoanele
numite de Parlamentul European au drept
de vot. Persoanele care reprezinta partile
interesate, numite de Comisie, nu au drept
de vot.

Or. en

Amendamentul

PE784.247v01-00

RO



(ea) inlocuirea testdrii pe animale

Or. en
Justificare

Este logic si oportun sa se includa expertiza in testarea care nu recurge la animale in cadrul
Consiliului de administratie, avand in vedere ca unul dintre obiectivele agentiei este de a
promova testarea care nu recurge la animale.

Amendamentul 173
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) inlocuirea testdrii pe animale

Or. en
Justificare

Consiliul de administratie ar trebui sa includa expertiza interna in abordarile care nu implica
animale. Aceasta adaugare reflecta importanta tot mai mare a discutiilor de specialitate
despre metodologiile care nu implica animale, in conformitate cu mandatul de baza al ECHA
si cu obiectivele Strategiei pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor
chimice, precum si cu planul de actiune pentru substantele chimice, publicat in iulie 2025.
Aceasta este in concordanta si cu cerintele referitoare la aceastd expertiza in comitetele
stiintifice, inclusiv in CSSC.

Amendamentul 174
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera eb (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(eb)  securitatea si sandtatea in muncd

Or. en
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Justificare

Deoarece ECHA va stabili limite de expunere profesionala, Consiliul de administratie ar

trebui sa includa expertiza stiintifica relevanta. Prin urmare, securitatea in munca ar trebui

adaugata la grupurile de parti interesate prevazute la articolul 6 alineatul (3).

Amendamentul 175
Jorge Buxadé Villalba

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
domeniul sigurantei chimice sau al
reglementarii produselor chimice, tinand
seama de competentele manageriale,
administrative si bugetare relevante. In
conformitate cu principiul egalitatii de
tratament intre barbati si femei, toate
partile care numesc si desemneazd
membri ai Consiliului de administratie
urmdresc sa asigure echilibrul de gen in
cadrul Consiliului de administratie.
Membrii, supleantii si observatorii
comitetelor si ai forumului sau ai
grupurilor de lucru ale acestora nu sunt

eligibili sa devind membri ai Consiliului de

administratie.

Amendamentul 176
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
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Amendamentul

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
domeniul sigurantei chimice sau al
reglementarii produselor chimice, tinand
seama de competentele manageriale,
administrative si bugetare relevante.
Membrii, supleantii si observatorii
comitetelor si ai forumului sau ai
grupurilor de lucru ale acestora nu sunt

eligibili sa devind membri ai Consiliului de

administratie.

Or. en

Amendamentul

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
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domeniul sigurantei chimice sau al
reglementarii produselor chimice, tinand
seama de competentele manageriale,
administrative si bugetare relevante. in
conformitate cu principiul egalitétii de
tratament intre barbati si femei, toate
partile care numesc si desemneazd membri
ai Consiliului de administratie urmaresc sa
asigure echilibrul de gen in cadrul
Consiliului de administratie. Membirii,
supleantii si observatorii comitetelor si ai
forumului sau ai grupurilor de lucru ale
acestora nu sunt eligibili sa devind membri
ai Consiliului de administratie.

Amendamentul 177
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
domeniul sigurantei chimice sau al
reglementarii produselor chimice, tinand
seama de competentele manageriale,
administrative si bugetare relevante. in
conformitate cu principiul egalitatii de
tratament intre barbati si femeli, toate
partile care numesc si desemneazd membri
ai Consiliului de administratie urmaresc sa
asigure echilibrul de gen in cadrul
Consiliului de administratie. Membrii,
supleantii si observatorii comitetelor si ai
forumului sau ai grupurilor de lucru ale
acestora nu sunt eligibili sa devind membri
ai Consiliului de administratie.
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domeniul sigurantei chimice sau al
reglementarii produselor chimice, tinand
seama de competentele manageriale,
administrative si bugetare relevante. in
conformitate cu principiul egalitatii de
tratament intre toate genurile, toate partile
care numesc si desemneaza membri ai
Consiliului de administratie urmaresc sa
asigure echilibrul de gen in cadrul
Consiliului de administratie. Membrii,
supleantii si observatorii comitetelor si ai
forumului sau ai grupurilor de lucru ale
acestora nu sunt eligibili sa devind membri
ai Consiliului de administratie.

Or. en

Amendamentul

4. Membrii Consiliului de
administratie sunt numiti pe baza
cunostintelor si a experientei relevante in
domeniul sigurantei chimice sau al
reglementdrii produselor chimice, tinand
seama in mod corespunzdtor de
competentele manageriale, administrative
si bugetare relevante. In conformitate cu
principiul egalitatii de tratament intre
barbati si femeli, toate partile care numesc
st desemneazd membri ai Consiliului de
administratie urmaresc sd asigure echilibrul
de gen in cadrul Consiliului de
administratie. Membrii, supleantii si
observatorii comitetelor si ai forumului sau
ai grupurilor de lucru ale acestora nu sunt
eligibili sa devind membri ai Consiliului de
administratie.

Or. en
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Justificare

Consiliul de administratie este organul de conducere al agentiei. Acesta are rol de
supraveghere, cu responsabilitate generala pentru chestiunile bugetare si de planificare, prin

urmare competentele de conducere sunt un aspect
membrilor sdi.

Amendamentul 178
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

important in procedura de selectie a

Amendamentul

4a. Toate partile care numesc si
desemneaza membri ai Consiliului de
administratie se abtin de la numirea sau
desemnarea unei persoane ca membru al
Consiliului de administratie in cazul in
care, in urma unei analize in conformitate
cu politica privind conflictul de interese
adoptata de Consiliul de administratie in
temeiul articolului 9 alineatul (1)

litera (e) din prezentul regulament, exista
motive intemeiate sd se considere cd a
aparut sau ar putea sa apard un conflict
de interese in legdturd cu persoana
respectivd.

Or. en

Justificare

Amendamentul urmareste sa clarifice punerea in aplicare a politicii de prevenire a

conflictului de interese.

Amendamentul 179
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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4a. Toate partile care numesc $i
desemneaza membri ai Consiliului de
administratie se abtin de la numirea sau
desemnarea unei persoane ca membru al
Consiliului de administratie in cazul in
care, in urma unei evaludri, existd motive
intemeiate sd se considere cd a aparut sau
ar putea sa apard un conflict de interese
in legdturd cu persoana respectivd. Aceste
parti includ in evaluarea lor criteriile
agentiei cu privire la conflictele de
interese.

Or. en
Justificare

Este importanta evitarea conflictelor de interese in cazul membrilor Consiliului de
administratie. Ar trebui sa se aplice aceleasi reguli pentru toate partile. Ar trebui sa se faca
trimitere explicita la criteriile elaborate de agentie pentru o astfel de evaluare.

Amendamentul 180
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie Amendamentul

G) stabileste, de comun acord cu eliminat
Comisia, contacte adecvate intre agentie

si organizatiile relevante ale partilor

interesate;

Or. en
Justificare

Rationalizarea textului, deoarece sarcinile par sa fie acoperite de articolul 9 alineatul (1)
litera (g).

Amendamentul 181
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
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Articolul 9 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie Amendamentul
(m)  adopta, de comun acord cu (m)  (Nu priveste versiunea in limba
Comisia, norme de punere in aplicare romand.)

adecvate pentru punerea in aplicare a
articolului 110 din Statutul functionarilor
din Regulamentul nr. 31 (CEE), 11
(CEEA);

Or. en
Justificare

Corecteaza o eroare de redactare din propunerea Comisiei.

Amendamentul 182
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera s

Textul propus de Comisie Amendamentul

(s) adopta regulamentul de procedura (s) adopta regulamentul de procedura
al comitetelor si al forumului la al comitetelor si al forumului;
propunerea forumului, in conformitate cu

articolul 17 alineatul (5);

Or. en
Justificare

Amendamentul nu urmareste sa modifice continutul. Este pur editorial, deoarece articolul 17
alineatul (5) face trimitere doar la regulile forumului, si nu la comitete, care sunt abordate in
egala masura la litera (s) propusa.

Amendamentul 183
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera y

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(y) adopta modalitatile practice de
respectare a Regulamentului (CE)

nr. 1049/2001 al Parlamentului European si
al Consiliului?®, inclusiv recursurile sau
masurile de remediere necesare pentru
reexaminarea respingerii partiale sau
integrale a unei cereri de confidentialitate,
astfel cum se mentioneaza la articolul 37a;

28 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Amendamentul 184
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

(y) adoptd modalitatile practice de
respectare a Regulamentului (CE)

nr. 1049/2001 al Parlamentului European si
al Consiliului?®, inclusiv recursurile sau
masurile de remediere necesare pentru
reexaminarea respingerii partiale sau
integrale a unei cereri de confidentialitate,
astfel cum se mentioneaza la articolul 37a.
Aceste modalitati practice asigura accesul
cdt mai amplu posibil la documentele
aflate in posesia sa si sunt in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al
Consiliului'e;

1a Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de
la Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
si accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1367/0j.

28 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Or. en

Amendamentul
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1. Consiliul de administratie hotaraste
cu o majoritate de doua treimi din totalul
membrilor sai cu drept de vot.

Amendamentul 185
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care Comisia isi exprima
profunda ingrijorare cu privire la o
propunere de decizie prezentatd Consiliului
de administratie cu privire la aspecte legate
de Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei® privind regulamentul financiar
cadru pentru agentiile de reglementare
descentralizate sau de Statutul
functionarilor si Regimul aplicabil
celorlalti agenti din Regulamentul nr. 31
(CEE), 11 (CEEA), Consiliul de
administratie amana adoptarea deciziei. In
termen de 15 zile, Consiliul de
administratie o reexamineaza si o adopta,
eventual modificata, in a doua lectura, fie
cu o majoritate de doua treimi, inclusiv
reprezentantii Comisiei, fic cu o majoritate
de patru cincimi din reprezentantii statelor
membre.

29 Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei din 18 decembrie 2018 privind
regulamentul financiar cadru pentru
organele instituite in temeiul TFUE s1 al
Tratatului Euratom si mentionate la
articolul 70 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 122,
10.5.2019, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/

0j).
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1. (Nu priveste versiunea in limba
romand.)
Or. en
Amendamentul
3. In cazul in care Comisia 1si exprima

profunda ingrijorare cu privire la o
propunere de decizie prezentatd Consiliului
de administratie cu privire la aspecte legate
de Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei® privind regulamentul financiar
cadru pentru agentiile de reglementare
descentralizate sau de Statutul
functionarilor si Regimul aplicabil
celorlalti agenti din Regulamentul nr. 31
(CEE), 11 (CEEA), Consiliul de
administratie amana adoptarea deciziei. In
termen de 15 zile, Consiliul de
administratie o reexamineaza si o adopta,
eventual modificata, in a doua lectura, fie
cu o majoritate de doud treimi a tuturor
membrilor sdi cu drept de vot, fie cu o
majoritate de patru cincimi din
reprezentantii statelor membre.

29 Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei din 18 decembrie 2018 privind
regulamentul financiar cadru pentru
organele instituite in temeiul TFUE si al
Tratatului Euratom si mentionate la
articolul 70 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 122,
10.5.2019, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/

0j).
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Or. en

Justificare

Propunerea introduce vetoul Comisiei, imputernicind-o in comparatie cu alti reprezentanti
din Consiliul de administratie. Eliminarea trimiterii specifice ar fi o solutie mai buna pentru a
obtine un rezultat echilibrat, in special atunci cand nu se specifica ce ar putea constitui un

motiv de obiectii impotriva actului.

Amendamentul 186
Jorge Buxadé Villalba

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Directorul executiv al Agentiei este
numit de catre Consiliul de administratie
pe baza unei liste de candidati propusi de
Comisie Tn urma unei invitatii de
manifestare a interesului publicate In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si in
alte publicatii sau pe site-uri. Procedura de
selectie este deschisa si transparenta i
respecta principiile egalitatii de tratament
si echilibrului de gen.

Amendamentul 187
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Fara a aduce atingere
competentelor Comisiei si ale Consiliului
de administratie, directorul executiv isi
exercita atributiile in mod independent si
nu solicitd si nici nu acceptd instructiuni de
la nicio institutie, organ, oficiu sau agentie
a Uniunii, de la niciun guvern sau de la
niciun alt organism public si privat.

PE784.247v01-00

Amendamentul

2. Directorul executiv al Agentiei este
numit de catre Consiliul de administratie
pe baza unei liste de candidati propusi de
Comisie Tn urma unei invitatii de
manifestare a interesului publicate In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si in
alte publicatii sau pe site-uri. Procedura de
selectie este deschisa si transparenta.

Or. en
Amendamentul
3. (Nu priveste versiunea in limba
romand.)
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Directorul executiv raporteaza
Parlamentului European sau Consiliului cu
privire la indeplinirea sarcinilor in temeiul
prezentului regulament atunci cand este
invitat de institutia respectiva sa procedeze
astfel.

Or. en

Amendamentul 188
Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-
Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul S — litera q

Textul propus de Comisie Amendamentul
(Q elaboreaza un raport anual de (@) elaboreaza un raport anual de
activitate consolidat privind activitatile activitate consolidat privind activitatile
agentiei si 7/ prezintd Consiliului de agentiel, incluzdnd, in mdsura
administratie spre evaluare; posibilitatilor, criterii masurabile legate

de activitatile si rezultatele agentiei, si
prezintd acest raport de activitate
Consiliului de administratie spre evaluare;

Or. en

Amendamentul 189
Ondrej Knotek, Mathilde Androuét, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Anne-
Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 5 — litera s

Textul propus de Comisie Amendamentul
(s) elaboreaza proiectul provizoriu de (s) elaboreaza proiectul provizoriu de
estimare a veniturilor si cheltuielilor estimare a veniturilor si cheltuielilor
agentiei mentionat la articolul 28 si executd agentiei mentionat la articolul 28 si executa
bugetul agentiei. bugetul agentiel, findnd seama de

principiul raportului cost-eficacitate,
potrivit caruia se urmdreste obtinerea
celor mai bune rezultate posibile cu cea
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Amendamentul 190

mai redusa utilizare posibila a resurselor,

fara a compromite calitatea rezultatelor.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Directorul executiv este responsabil
de toate aspectele legate de personal pentru
care autoritatea a fost delegata in temeiul
articolului 9 alineatul (2). La recrutarea
personalului agentiei, directorul executiv
promoveaza diversitatea si incluziunea si
urmareste sa asigure echilibrul de gen si o
reprezentare geografica larga.

Amendamentul 191
Jorge Buxadé Villalba

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Directorul executiv este responsabil
de toate aspectele legate de personal pentru
care autoritatea a fost delegata in temeiul
articolului 9 alineatul (2). La recrutarea
personalului agentiei, directorul executiv
promoveaza diversitatea si incluziunea si
urmdareste sa asigure echilibrul de gen i o
reprezentare geografica larga.

PE784.247v01-00

Amendamentul

6. Directorul executiv este responsabil
de toate aspectele legate de personal pentru
care autoritatea a fost delegatd in temeiul
articolului 9 alineatul (2). La recrutarea
personalului agentiei, directorul executiv
acorda prioritate principiului competentei
si adecvarii profesionale. Doar pe aceasta
baza pot fi luati in considerare intr-o
etapad ulterioard alti factori precum
reprezentarea geografica largd si
considerente similare.

Or. en

Amendamentul

6. Directorul executiv este responsabil
de toate aspectele legate de personal pentru
care autoritatea a fost delegata in temeiul
articolului 9 alineatul (2). La recrutarea
personalului agentiei, directorul executiv
asigurd o reprezentare geografica largs,
avind grija ca reprezentantii din toate
statele membre sd joace un rol in actiunile
agentiei.
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Or. en

Amendamentul 192
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Directorul executiv asigurd un loc
de munca sdandtos din punct de vedere
psihologic, acordind atentia
corespunzatoare mdasurilor benefice
sandtatii mintale in munca.

Or. en
Justificare

In conformitate cu Directiva 89/391/CEE, directorul executiv, care este responsabil pentru
conducerea curenta a ECHA, ar trebui, in cooperare cu alt(alti) director(i)
relevant(relevanti), sa ia in considerare si sa evalueze modalitati de a imbunatati bundstarea
mintala a angajatilor, de a preveni si a gestiona riscurile posibile si de a reduce nivelurile de
stres, inclusiv prin formarea directorilor, prin incredintarea unor sarcini clare, prin
Sprijinirea interactiunilor sandtoase, prin colaborare sau prin zile in care sunt permise
animalele de companie.

Amendamentul 193
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
l. Fiecare comitet al agentiei l. Fiecare comitet al agentiei
indeplineste sarcinile care ii sunt atribuite indeplineste sarcinile care ii sunt atribuite
in temeiul legislatiei sectoriale a Uniunii. in temeiul legislatiei sectoriale a Uniunii §i
care sunt bazate pe literatura stiintifica
independenta.
Or. en
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Amendamentul 194
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) toate celelalte aspecte care nu sunt
deja reglementate de alineatul (1) sau de
alineatul (2) litera (a), legate de pericolele,
riscurile si utilizarea n conditii de
sigurantd a substantelor chimice, ca atare,
in amestecuri sau in articole, astfel cum
sunt definite la articolul 3 punctele 1, 2 513
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Amendamentul

(b) toate celelalte aspecte care nu sunt
deja reglementate de alineatul (1) sau de
alineatul (2) litera (a), legate de pericolele,
riscurile si utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor, ca atare, in
amestecuri sau in articole, astfel cum sunt
definite la articolul 3 punctele 1, 2 s1 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Or. en

Justificare

Se recomanda utilizarea termenului ,,substante” pentru a mentine alinierea cu definitiile si
terminologia prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

Amendamentul 195
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00
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Amendamentul

2a. Parlamentul European sau un stat
membru poate depune o cerere ca agentia
sd emitd un aviz stiintific cu privire la
chestiuni care intrd in sfera misiunii sale.
Cererea trebuie sd fie insotiti de
informatii de context care explica aspectul
stiintific ce trebuie solutionat si interesul
Uniunii.

Agentia poate sd refuze o cerere sau sa
propund modificari ale unei cereri de
aviz, in consultare cu institutia sau statul
membru (statele membre) care a (au)
Jormulat cererea. Justificarile refuzului
sunt transmise institutiei sau statului
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membru (statelor membre) care a (an)

Jformulat cererea.

Or. en

Justificare

In comparatie cu legislatia alimentara generala, care enumera motivele posibile pentru
refuzul agentiei, acest amendament ofera mai multa flexibilitate agentiei, insa mentine

conditia ca aceasta sa-l justifice.

Amendamentul 196
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare stat membru desemneaza doi
candidati pentru functia de membru al
CER si poate desemna pana la doi
candidati suplimentari.

Amendamentul 197
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare stat membru desemneaza doi
candidati pentru functia de membru al
CASE si poate desemna pana la doi
candidati suplimentari.

Amendamentul 198
Martin Hojsik, Michal Wiezik

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

Fiecare stat membru desemneaza un
candidat pentru functia de membru al CER
si poate desemna pana la trei candidati
suplimentari.

Or. en

Amendamentul

Fiecare stat membru desemneaza un
candidat pentru functia de membru al
CASE si poate desemna pana la trei
candidati suplimentari.

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. La cererea unui stat membru,
agentia sprijind statul membru respectiv
in identificarea unor posibili candidati in
vederea numirii de catre statul membru
respectiv in temeiul alineatelor (1) si (2).

Or. en

Justificare

Unele state membre pot avea nevoie de orientari din partea agentiei cu privire la alegerea
candidatului lor, pe baza expertizei specifice necesare.

Amendamentul 199
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Fiecare stat membru numeste un
membru in CPB si poate numi un membru
supleant in cadrul CPB. Membrii CPB sunt
numiti pe baza rolului si a experientei lor
in indeplinirea sarcinilor atribuite CPB si
isi pot desfasura activitatea in cadrul unei
autoritati competente.

Amendamentul

4. Fiecare stat membru numeste un
membru in CPB si poate numi un membru
supleant in cadrul CPB. Membrii CPB sunt
numiti pe baza rolului si a experientei lor
in Indeplinirea sarcinilor atribuite CPB.

Or. en

Justificare

Nu doar in cazul CPB reprezentantul poate lucra in cadrul unei autoritati competente, prin

urmare nu este necesard evidentierea CPB.

Amendamentul 200
Majdouline Sbai

Propunere de regulament

PE784.247v01-00
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Articolul 14 — alineatul 4 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. La cererea unui stat membru,
agentia sprijind statul membru respectiv
in identificarea unor posibili candidati
satisfacdtori in vederea numirii de cdtre
statul membru respectiv in temeiul
alineatelor (1), (2) si (3). Obligatia de a
numi un candidat ramdne totusi in
sarcina statelor membre.

Or. en
Justificare

Desi este bine sa se prevada ca agentia ar trebui sa sprijine statele membre la cerere pentru a
gasi candidati potriviti pentru numire, ar trebui sa se clarifice ca responsabilitatea pentru
numire ramdne in sarcina statului membru.

Amendamentul 201
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. La cererea unui stat membru,
agentia, in conformitate cu articolul 16
alineatul (4), asistd la identificarea
candidatilor cu expertizd relevanta pentru
numire, in conformitate cu alineatele (1)-

(4).
Or. en
Justificare
Amendamentul are scopul de a sprijini statele membre care au intampinat dificultati in
identificarea unor candidati cu calificarile adecvate, limitand in mod clar rolul agentiei in

identificarea expertizei relevante si pastrand responsabilitatea exclusiva a statului membru
pentru evaluare §i numire.

Amendamentul 202
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Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul S — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Membrii CSSC sunt numiti de Consiliul de
administratie dintr-o listd de candidati
eligibili, stabilita in urma unei cereri de
exprimare a interesului lansate de agentie.

Amendamentul

Membrii CSSC sunt selectati si numiti de
Consiliul de administratie dintr-o listd de
candidati eligibili, intocmitd de directorul
executiv. Lista se creeazd pe baza
cererilor primite in urma unei cereri de
exprimare a interesului lansate de agentie
si include cel putin dublul numarului de
candidati necesari pentru ocuparea
posturilor in CSSC si expertiza lor.

Or. en

Justificare

Amendamentul clarifica procesul de numire si selectie a membrilor CSSC si asigura alinierea
cu procedura de selectie si numire stabilita pentru membrii grupurilor stiintifice §i ai
comitetului stiintific al EFSA in cadrul legislatiei alimentare generale [Regulamentul (CE)

nr. 178/2002].

Amendamentul 203
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul S — paragraful 2 - litera a — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv)  expunerea si evaluarea riscurilor;

Amendamentul 204
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament

Amendamentul

(iv)  evaluarea expunerii,

Or. en

Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul v

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

Amendamentul
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(v) metode de testare alternative si v) metode de testare care nu implica

metodologii emergente, inclusiv noi animale si metodologii emergente, inclusiv
metodologii de abordare si tehnici in noi metodologii de abordare si tehnici in
vitro/sau in silico; vitro/sau in silico;

Or. en
Amendamentul 205

Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul v

Textul propus de Comisie Amendamentul

(v) metode de testare alternative si v) abordari care nu implica animale
metodologii emergente, inclusiv noi si metodologii emergente, inclusiv noi
metodologii de abordare si tehnici in metodologii de abordare si tehnici in
vitro/sau in silico; vitro/sau in silico;

Or. en
Amendamentul 206
Per Clausen
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul v

Textul propus de Comisie Amendamentul

(v) metode de testare alternative si v) metode care nu implica animale si
metodologii emergente, inclusiv noi metodologii emergente, inclusiv noi
metodologii de abordare si tehnici in metodologii de abordare si tehnici in
vitro/sau in silico; vitro/sau in silico;

Or. en
Amendamentul 207
Pietro Fiocchi
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul via (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(via) evaluarea sigurantei
nanomaterialelor;

Or. en
Justificare
Avand in vedere utilizarea din ce in ce mai ampla a nanomaterialelor in produsele cosmetice
si provocarile stiintifice specifice pe care le prezinta acestea, este oportun §i prospectiv sda se

identifice explicit competenta in evaluarea sigurantei nanomaterialelor drept criteriu pentru
calitatea de membru al CSSC.

Amendamentul 208
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul via (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(via) evaluarea sigurantei
nanomaterialelor

Or. en

Amendamentul 209
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul via (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(via) evaluarea nanomaterialelor

Or. en

Amendamentul 210
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
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Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a — punctul vib (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(vib)  grup/clustering

Or. en

Amendamentul 211
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul S — paragraful 2 — litera a — punctul vic (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(vic) toxicologie computationali

Or. en

Amendamentul 212
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) independenta si absenta conflictelor (b) independenta si absenta conflictelor
de interese. de interese, in conformitate cu normele

adoptate in temeiul articolului 9 alineatul
(1) litera (e)

Or. en

Amendamentul 213
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
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CSSC este format din maximum 20 de
membri.

Amendamentul 214
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

CSSC este format din maximum 20 de
membri.

Amendamentul 215
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

72/114

CSSC este format din maximum 20 de
membri. Directorul executiv poate
propune Consiliului de administratie
ajustarea numdrului de membri ai CSSC
in functie de volumul sdu de muncad.

Or. en

Amendamentul

CSSC este format din maximum 20 de
membri §i sunt desemnati cel putin doi
membri pentru fiecare domeniu de
expertizd.

Or. en

Amendamentul

S5a.  Statele membre nu desemneazd si
nu numesc, iar Consiliul de administratie
nu numeste membri ai comitetelor i ai
forumului in cazul in care, printre altele,
pe baza unei analize si a normelor
adoptate in temeiul articolului 9
alineatul (1) litera (e), existd motive
intemeiate sd se considere cd existd un
conflict de interese.

Or. en
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Justificare

Urmeaza abordarea generala a Consiliului care adauga protectii cu privire la conflictul de
interese suspendat sau cunoscut.

Amendamentul 216
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

S5a.  Statele membre nu desemneazd si
nu numesc, iar Consiliul de administratie
nu numeste membri ai comitetelor in
cazul in care, printre altele, pe baza unei
analize, existd motive intemeiate sd se
considere ca exista un conflict de interese.

Or. en
Justificare

Textul propus ofera mai multa claritate, indicand fara echivoc ca ar trebui evitat conflictul de
interese, indiferent daca numirea este efectuata de statele membre sau de Consiliul de
administratie al ECHA. Acest ultim caz s-ar aplica pentru CSSC ai carui membri sunt numiti
de Consiliul de administratie dintr-o lista de candidati eligibili, stabilita in urma unei cereri
de exprimare a interesului lansate de agentie, astfel cum se indica la articolul 14

alineatul (5).

Amendamentul 217
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

S5a.  Numirile in comitete sunt excluse
in cazul in care o analizd identifica motive
intemeiate pentru un conflict de interese,
indiferent dacd numirea este efectuatdi de
statele membre sau de Consiliul de
administratie.
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Or. en

Justificare

Procedurile pentru numire trebuie sa asigure absenta conflictelor de interese, indiferent daca
membrii sunt numiti de statele membre sau desemnati de Consiliul de administratie al ECHA.
In cazul Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor, Consiliul de administratie
numeste membrii dintr-un grup de candidati identificati printr-o cerere de exprimare a
interesului lansata de agentie, in conformitate cu articolul 14 alineatul (5).

Amendamentul 218
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Toate comitetele trebuie sa aiba
membri cu 0 gama cat mai larga de
competente relevante. Comitetele pot
coopta membri suplimentari, selectati pe
baza competentei lor specifice. Consiliul
de administratie stabileste si ajusteaza
numarul maxim de membri cooptati pentru
CER, CASE si CSSC pe baza unei
propuneri din partea directorului executiv,
tinand seama de volumul de munca al
comitetelor, de tipul de expertiza necesara
si de disponibilitatea resurselor financiare.
CSM si CPB pot coopta maximum cinci
membri suplimentari.

Amendamentul

6. Toate comitetele trebuie sa aiba
membri cu 0 gama cat mai larga de
competente relevante, inclusiv cunostinte
despre toxicitatea umand, evaluarea
sigurantei mediului si abordarile care nu
implicd animale. Comitetele pot coopta
membri suplimentari, selectati pe baza
competentei lor specifice. Consiliul de
administratie stabileste si ajusteaza
numarul maxim de membri cooptati pentru
CER, CASE si CSSC pe baza unel
propuneri din partea directorului executiv,
tinand seama de volumul de munca al
comitetelor, de tipul de expertiza necesara
st de disponibilitatea resurselor financiare.
CSM si CPB pot coopta maximum cinci
membri suplimentari.

Or. en

Justificare

Toate comitetele ar trebui sa includa expertiza interna in evaluarea sigurantei persoanelor si
a mediului si in abordarile care nu implica animale, reflectand prioritatile prevazute la
articolul 1 din REACH. Aceasta garanteaza ca comitetele pot sprijini in mod eficace sarcinile

si obiectivele agentiei.

Amendamentul 219

PE784.247v01-00
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Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Statele membre furnizeaza resurse
stiintifice si tehnice adecvate membrilor
comitetelor pe care i-au desemnat sau
numit si faciliteaza activitatile comitetelor
si ale grupurilor de lucru ale acestora.

Amendamentul

9. Statele membre furnizeaza resurse
stiintifice si tehnice adecvate membrilor
comitetelor pe care i-au desemnat sau
numit, permitdnd participarea lor efectiva,
si faciliteaza activitdtile comitetelor si ale
grupurilor de lucru ale acestora.

Or. en

Justificare

Avand in vedere reuniunile hibride, este esential ca toti expertii sa dispuna de dotarile

corespunzdtoare pentru a-si indeplini sarcinile.

Amendamentul 220
Katri Kulmuni

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Membrii CER, CASE si CSSC sunt
independenti si nu solicita si nici nu
accepta instructiuni de la niciun guvern sau
alta institutie, organism, oficiu sau entitate.
Membrii CSM s1 CPB actioneaza in interes
public. Acestia se abtin de la orice act
incompatibil cu functiile lor sau cu
indeplinirea sarcinilor lor.
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Amendamentul

10.  Membrii CER, CASE si CSSC sunt
independenti si nu solicitd si nici nu
accepta instructiuni de la niciun guvern sau
alta institutie, organism, oficiu sau entitate.
Membrii CSM si CPB actioneaza in interes
public. Acestia se abtin de la orice act
incompatibil cu functiile lor sau cu
indeplinirea sarcinilor lor. Orientarile
procedurale ale CER sunt elaborate chiar
de comitet si pot include posibilitatea de a
include deciziile grupurilor de lucru pe
ordinea de zi a sesiunii generale a
comitetului pentru a fi supuse votului,
dacad este necesar, cu scopul de a asigura
transparenta si evaluarea calitatii.

Or. en
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Amendamentul 221
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Membrii CER, CASE si CSSC sunt
independenti si nu solicitd si nici nu
accepta instructiuni de la niciun guvern sau
alta institutie, organism, oficiu sau entitate.
Membrii CSM si CPB actioneaza in interes
public. Acestia se abtin de la orice act
incompatibil cu functiile lor sau cu
indeplinirea sarcinilor lor.

Amendamentul 222
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

11.  Membrii CER, CASE, CSM si CPB
sunt numiti pentru un mandat de trei ani,
iar membrii CSSC pentru un mandat de
cinci ani. Aceste mandate pot fi reinnoite.

Amendamentul

10.  Membrii CER, CASE si CSSC sunt
independenti si nu solicitd si nici nu
accepta instructiuni de la niciun guvern sau
alta institutie, organism, oficiu sau entitate.
Acei membri si membrii CSM si CPB
actioneaza in interes public. Acestia se
abtin de la orice act incompatibil cu
functiile lor sau cu indeplinirea sarcinilor
lor.

Or. en

Amendamentul

11.  Membrii CER, CASE, CSM, CSSC
si CPB sunt numiti pentru un mandat de
trei ani. Aceste mandate pot fi reinnoite.

Or. en

Justificare

Amendamentul are scopul de a alinia mandatul CSSC cu cel al altor comitete ale ECHA,
deoarece propunerea prevede includerea acestui organism in ECHA.

Amendamentul 223
Per Clausen

Propunere de regulament

PE784.247v01-00
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Articolul 14 — alineatul 11
Textul propus de Comisie

11.  Membrii CER, CASE, CSM si CPB
sunt numiti pentru un mandat de trei ani,
iar membrii CSSC pentru un mandat de
cinci ani. Aceste mandate pot fi reinnoite.

Amendamentul

11.  Membrii CER, CASE, CSM, CSSC
si CPB sunt numiti pentru un mandat de
trei ani. Aceste mandate pot fi reinnoite.

Or. en

Justificare

Scopul este de a asigura conditii egale in toate comitetele, in conformitate cu principiul ,,0
substanta, o evaluare”. In plus, nu exista nicio justificare pentru ca membrii CSSC sa aiba
mandate mai indelungate decdt membrii altor comitete.

Amendamentul 224
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 15

Textul propus de Comisie

15. Membrul in cauza sau angajatorul
persoanei 1n cauza, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (13), este
remunerat de agentie in conformitate cu
dispozitiile financiare stabilite de Consiliul
de administratie Tn urma unui aviz
favorabil din partea Comisiei. Lista
sarcinilor pentru care se poate plati o
remuneratie se stabileste de Consiliul de
administratie In urma unui aviz favorabil
din partea Comisiei. In cazul in care
membrul in cauzd nu Indeplineste una
dintre aceste sarcini, directorul executiv
poate retine remuneratia.

Amendamentul

15. Membrul in cauza sau angajatorul
persoanei 1n cauza, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (14), este
remunerat de agentie in conformitate cu
dispozitiile financiare stabilite de Consiliul
de administratie In urma unui aviz
favorabil din partea Comisiei. Lista
sarcinilor pentru care se poate plati o
remuneratie se stabileste de Consiliul de
administratie In urma unui aviz favorabil
din partea Comisiei. In cazul in care
membrul in cauzad nu indeplineste una
dintre aceste sarcini, directorul executiv
poate retine remuneratia.

Or. en

Justificare

Corectura de redactare.
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Amendamentul 225
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 226
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au

PE784.247v01-00

Amendamentul

Articolul 14a

Numirea in lipsa desemnarilor de catre
statele membre

In cazul in care un stat membru nu
desemneaza membrii sau membrii
supleanti necesari in temeiul prezentului
regulament intr-o perioadd de un an de la
data la care ar fi trebuit facutd
desemnarea, Parlamentul European
numeste, in numele statului membru
respectiv, membrii necesari pentru
ocuparea posturilor vacante. Numirile
efectuate in temeiul primului paragraf se
bazeaza pe expertiza stiintifica si tehnica
demonstrata, relevantdi pentru sarcinile
comitetului in cauzd, §i sunt efectuate
intr-o manierd transparentd, tindind
seama in mod corespunzator de echilibrul
geografic si de evitarea conflictelor de
interese. Membrii numiti in temeiul
prezentului articol au aceleasi drepturi si
obligatii ca membrii desemnati de statele
membre si indeplinesc restul mandatului
aplicabil.

Or. en

Amendamentul

1. Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au
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dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate pot fi, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, in conformitate cu
regulamentul de procedurd al comitetului.

dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate sunt, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, in conformitate cu
regulamentul de procedura al comitetului.
In plus, intreprinderile afectate au dreptul
de a participa la o reuniune a comitetului,
daca este abordat cazul lor, pentru a
contribui la discutiile specifice cazului.

Or. en

Justificare

Autoritatile trebuie sa faca fata unor probleme complexe in comitetele ECHA. Asadar, se va
garanta ca intreprinderile afectate sunt consultate in mod adecvat cu privire la toate faptele
relevante pentru deciziile si/sau avizele comitetelor, acordand atentie dinamicii integrarii
informatiilor in activitatea comitetului si rezultatelor discutiilor.

Amendamentul 227
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate pot fi, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, in conformitate cu
regulamentul de procedura al comitetului.

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

1. Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate sunt, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, cu dreptul de a furniza
contributii orale si scrise, in conformitate
cu regulamentul de procedura al
comitetului.

Or. en
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Justificare

Regulamentul de baza al ECHA trebuie sa specifice domeniile care urmeaza sa intre sub
incidenta regulamentului de procedura, inclusiv dispozitii obligatorii privind participarea
partilor interesate la reuniunile comitetelor. In cazul in care un comitet examineazd un caz
care afecteaza parti interesate identificabile, partilor interesate respective trebuie sa li se
acorde statutul de observator, cu dreptul de a furniza contributii orale si scrise in timpul

discutarii cazului lor.

Amendamentul 228
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate pot fi, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, in conformitate cu
regulamentul de procedura al comitetului.

Amendamentul 229
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Atunci cand elaboreaza un aviz,
comitetele depun toate eforturile pentru a
ajunge la un consens in randul membrilor
lor. Avizul trebuie sa includa motivele care
stau la baza pozitiei comitetului. In cazul in
care nu se poate ajunge la un consens,
avizul trebuie sa constea in pozitia
majoritatii membrilor, pozitiile minoritare

PE784.247v01-00

Amendamentul

(1) Directorul executiv sau un
reprezentant al directorului executiv,
precum si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale
acestora in calitate de observatori. Partile
interesate sunt, de asemenea, invitate sa
participe la astfel de reuniuni in calitate de
observatori, in conformitate cu
regulamentul de procedura al comitetului.

Or. de

Amendamentul

2) Atunci cand elaboreaza un aviz,
comitetele depun toate eforturile pentru a
ajunge la un consens in randul membrilor
lor. Avizul trebuie sa includa motivele care
stau la baza pozitiei comitetului. In cazul in
care nu se poate ajunge la un consens,
avizul trebuie sa constea in pozitia
majoritatii membrilor, pozitiile minoritare
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si In motivele care stau la baza
respectivelor pozitii majoritare si
minoritare. Avizul se publica.

Amendamentul 230
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Secretariatul ofera sprijin stiintific
s1 administrativ lucrarilor tehnice si
stiintifice ale comitetelor.

Amendamentul 231
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Fiecare comitet elaboreaza o
propunere de regulament de procedura
propriu, care este pregatita in vederea
adoptarii de catre directorul executiv si
apoi adoptatd de Consiliul de administratie.
Regulamentele de procedura ale CER si
CASE necesita aprobarea reprezentantilor
Comisiei In Consiliul de administratie.

AM\1336636R0O.docx

si In motivele care stau la baza
respectivelor pozitii majoritare si
minoritare. Avizul detaliat se publica.

Or. de

Amendamentul

3. Secretariatul ofera sprijin stiintific
s1 administrativ lucrarilor tehnice si
stiintifice ale comitetelor si ale forumului.

Or. en

Amendamentul

4. Fiecare comitet elaboreaza o
propunere de regulament de procedura
propriu, care este pregatita in vederea
adoptarii de catre directorul executiv si
apoi adoptatd de Consiliul de administratie.
Pentru regulamentele de procedura ale
CER, CASE si CSSC, directorul executiv
consulta reprezentantii Comisiei in
Consiliul de administratie atunci cdnd
elaboreazd regulamentele respective care
urmeazd sd fie adoptate de cdtre Consiliul
de administratie.

Or. en
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Justificare

CER, CASE si CSSC sunt desemnate sa acorde consiliere stiintifica si socioeconomica
independenta. Impunerea aprobarii de catre reprezentantii Comisiei, astfel cum se specifica
in propunerea Comisiei, risca o influenta perceputa sau efectiva asupra modului in care sunt

elaborate avizele respective.

Amendamentul 232
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Regulamentul de procedura al
fiecarui comitet trebuie sa stabileasca
procedurile pentru inlocuirea si cooptarea
membrilor, pentru crearea si organizarea
grupurilor de lucru si pentru delegarea
anumitor sarcini unor astfel de grupuri de
lucru, daca este cazul. Regulamentul de
procedura trebuie sa stabileasca, de
asemenea, o procedurad pentru adoptarea de
urgenta a avizelor si pentru gestionarea
conflictelor de interese. Regulamentul de
procedura se publica.

Amendamentul

5. Regulamentul de procedura al
fiecarui comitet trebuie sa stabileasca
procedurile pentru inlocuirea si cooptarea
membrilor, pentru crearea si organizarea
grupurilor de lucru si pentru delegarea
anumitor sarcini unor astfel de grupuri de
lucru, daca este cazul. Regulamentul de
procedura trebuie sa stabileasca, de
asemenea, o procedurd pentru adoptarea de
urgenta a avizelor si pentru gestionarea
conflictelor de interese. Regulamentul de
procedura ia in considerare implicarea
intreprinderilor afectate de chestiunile
tratate in comitetul respectiv in legaturd
cu cazul lor, inclusiv invitatia la
reuniunile comitetelor la cererea
intreprinderii afectate si schimbul de
documente relevante.

Regulamentul de procedura se publica.

Or. en

Justificare

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
AM\1336636R0O.docx
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registrants in the following cases: SVHC identification, ECHA recommendations for inclusion
of substances in Annex X1V, restrictions, and harmonised classifications.

Amendamentul 233
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Regulamentul de procedura al
fiecarui comitet trebuie sa stabileasca
procedurile pentru inlocuirea si cooptarea
membrilor, pentru crearea si organizarea
grupurilor de lucru si pentru delegarea
anumitor sarcini unor astfel de grupuri de
lucru, daca este cazul. Regulamentul de
procedura trebuie sa stabileasca, de
asemenea, o procedurd pentru adoptarea de
urgentd a avizelor si pentru gestionarea
conflictelor de interese. Regulamentul de
procedura se publica.

Amendamentul

5. Regulamentul de procedura al
fiecarui comitet trebuie sa stabileasca
procedurile pentru inlocuirea si cooptarea
membrilor, pentru crearea si organizarea
grupurilor de lucru si pentru delegarea
anumitor sarcini unor astfel de grupuri de
lucru, daca este cazul. Regulamentul de
procedura trebuie sd stabileasca, de
asemenea, o procedurd pentru adoptarea de
urgenta a avizelor si pentru gestionarea
conflictelor de interese. Regulamentul de
procedura include participarea
observatorilor la reuniunile comitetelor,
cu dreptul de a furniza contributii orale si
scrise, inclusiv a partilor interesate
afectate de chestiunile tratate in
reuniunea respectiva a comitetului.
Regulamentul de procedura se publica pe
site-ul agentiei.

Or. en

Justificare

Regulamentul de procedura al comitetelor trebuie sa prevada participarea partilor interesate
la reuniunile comitetelor. In cazul in care un comitet examineazd un caz care afecteazd parti
interesate care pot fi identificate, partilor interesate respective trebuie sa li se acorde statutul
de observator, cu dreptul de a furniza contributii orale §i scrise, in scopul discutiei in cauza.

Amendamentul 234

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
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Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
5. Regulamentul de procedura al 5. Regulamentul de procedura al
fiecarui comitet trebuie sa stabileasca fiecarui comitet trebuie sa stabileasca
procedurile pentru inlocuirea si cooptarea procedurile pentru inlocuirea si cooptarea
membrilor, pentru crearea si organizarea membrilor, pentru crearea si organizarea
grupurilor de lucru si pentru delegarea grupurilor de lucru si pentru delegarea
anumitor sarcini unor astfel de grupuri de anumitor sarcini unor astfel de grupuri de
lucru, daca este cazul. Regulamentul de lucru, daca este cazul. Regulamentul de
procedura trebuie sa stabileasca, de procedura trebuie sa stabileasca, de
asemenea, o procedurad pentru adoptarea de asemenea, o procedurd pentru adoptarea de
urgenta a avizelor si pentru gestionarea urgenta a avizelor si pentru gestionarea
conflictelor de interese. Regulamentul de conflictelor de interese. Nicio delegare de
procedura se publica. sarcini pentru grupurile de lucru nu

afecteazd responsabilitatea comitetului
pentru avizul definitiv. Regulamentul de
procedura se publica.

Or. en
Justificare

Degsi propunerea Comisiei permite comitetelor sa delege anumite sarcini grupurilor de lucru,
aceasta nu clarifica in mod explicit modul in care se pastreaza responsabilitatea pentru
avizul definitiv. Prin urmare, este important sa se asigure claritatea juridica si
responsabilitatea, confirmand faptul ca comitetul ramane pe deplin responsabil pentru
avizele elaborate cu implicarea grupurilor de lucru. Aceasta consolideaza transparenta si
increderea in procesul decizional stiintific, fara a limita flexibilitatea sau imbunatatirea
eficientei.

Amendamentul 235
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a.  Alineatul (6) nu se aplica pentru
Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor, care este prezidat de doi
copresedinti, in conformitate cu dubla
guvernantd a comitetelor, astfel cum se
specifica la articolul 15 alineatul (3).
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Amendamentul 236
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Copresedintia se organizeazd dupd cum
urmeaza:

(a) un copresedinte este angajat al
agentiei si este numit de Consiliul de
administratie; copresedintele respectiv
este responsabil pentru sprijinul
administrativ al comitetului,

(b) un copresedinte este membru al CSSC
si este ales de membrii comitetului;
copresedintele respectiv este responsabil
pentru conducerea stiintificd a activitatii
comitetului.

Impartirea detaliati a sarcinilor intre
copresedinti se stabileste in regulamentul
de procedura al CSSGC, fard a aduce
atingere independentei stiintifice a
comitetului.

Or. en

Amendamentul

6a.  Alineatul (6) nu se aplica pentru
Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor (CSSC), care isi
desemneaza presedintele din randul
membrilor sdi.

Or. en

Justificare

Amendamentul mentine sistemul actual prin care presedintele CSSC este ales din randul
membrilor sai. Acest lucru este esential pentru a proteja independenta stiintifica, a preveni
conflictele de interese, a asigura continuitatea si a mentine credibilitatea, eficacitatea si rolul
CSSC de organism de referinta al UE pentru evaluarea riscurilor produselor cosmetice.

Amendamentul 237
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Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 15a

Pentru toate reuniunile comitetelor, se
pun la dispozitia publicului in timp util
sinteze substantiale, pentru a permite
publicului sa urmdreascd progresele
inregistrate cu dosarele si alte elemente
discutate i sa inteleaga problemele
nesolutionate si orice motive pentru
decizii, avize sau intérzieri. In plus, se
publica orice document al unui comitet, al
agentiei sau al Comisiei cu privire la
subiectele generale ale unui comitet care
nu sunt specifice substantelor.

Or. en
Justificare

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.

Amendamentul 238
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 4
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Textul propus de Comisie

4. Agentia actualizeaza o lista de
experti, care include expertii mentionati la
articolul 16 alineatul (1) si alti experti
identificati direct de agentie.

Amendamentul 239
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Agentia actualizeaza o lista de
experti, care include expertii mentionati la
articolul 16 alineatul (1) si alti experti
identificati direct de agentie.

Amendamentul 240
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. La reuniunile membrilor
Consiliului de administratie, directorul
executiv, presedintii si membrii comitetelor
st ai forumului, precum si expertii
participanti declara orice interese
suplimentare despre care s-ar considera ca
aduc atingere obligatiilor membrilor in
temeiul articolului 14 alineatul (10) in ceea
ce priveste orice punct de pe ordinea de zi.
O persoana care a declarat astfel de
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Amendamentul

4. Agentia actualizeaza o lista de
experti, care include expertii mentionati la
articolul 16 alineatul (1) si alti experti
identificati direct de agentie. Aceastd lista
se publica pe site-ul agentiei.

Or. en

Amendamentul

4. Agentia actualizeaza o lista de
experti, care include expertii mentionati la
articolul 16 alineatul (1) si alti experti
identificati direct de agentie, precum si
calificarile lor.

Or. en

Amendamentul

3. La reuniunile membrilor
Consiliului de administratie, directorul
executiv, presedintii si membrii comitetelor
st ai forumului, precum s1 expertii
participanti sau consilierii declara orice
interese suplimentare despre care s-ar
considera cd aduc atingere obligatiilor
membrilor in temeiul articolului 14
alineatul (10) in ceea ce priveste orice
punct de pe ordinea de zi. O persoana care
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interese nu participa la votarea punctului a declarat astfel de interese nu participa la
relevant. votarea punctului relevant.

Or. en

Justificare

Toti membrii participanti la reuniunile Consiliului de administratie ar trebui sa declare orice
conflict de interese.

Amendamentul 241
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Un recurs formulat in temeiul primului
paragraf al prezentului articol nu are
efect suspensiv. Cu toate acestea, in
mdsura in care considerd cd imprejurdrile
o impun, Camera de recurs poate ordona
suspendarea aplicarii deciziei contestate.

Or. en
Justificare
Aceasta dispozitie are scopul de a preveni utilizarea abuziva a recursurilor impotriva
deciziilor agentiei si de a stabili conditii de concurenta minime la nivelul Uniunii.
Amendamentul 242
Per Clausen
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
la. Un recurs introdus in temeiul

alineatului (1) nu suspenda automat
efectele deciziei. Cu toate acestea, in cazul
in care considera cd circumstantele
impun acest lucru, Camera de recurs
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poate decide sa suspende temporar
aplicarea deciziei contestate.

Or. en

Justificare

Aceasta reduce riscul ca recursurile sd fie utilizate strategic pentru a intarzia reglementarea
substantelor chimice daunatoare. Suspendarea ar fi posibila in continuare, insa ar trebui sa
se bazeze pe motive reale si intemeiate. In plus, suspendarea automata risca sa creeze sarcini

administrative inutile.

Amendamentul 243
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 244
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1336636R0O.docx

Amendamentul

2a. Nu va exista niciun efect suspensiv
automat al unui recurs mentionat la
alineatul (1). Insd, in cazul in care
considera relevant acest lucru, Camera de
recurs poate sd solicite suspendarea
aplicarii deciziei contestate.

Or. en

Amendamentul

Articolul 25a

1. Orice persoand fizica sau juridica ce
este un solicitant al inregistrarii, un
producator, un importator sau un
utilizator din aval, astfel cum sunt definiti
la articolul 3 din Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006, poate solicita revizuirea
unui avizg stiintific sau tehnic sau a unei
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decizii a agentiei, inclusiv a comitetelor
sale, care nu este supusa procedurii cdii
de atac in conformitate cu articolul 23 din
prezentul regulament, cu conditia ca
persoana respectivi

(a) sd fie afectatd direct sau indirect de
decizia respectiva sau avizul respectiv sau
sa existe posibilitatea de a fi afectata de
actele legislative ale Uniunii sau de acte
bazate pe astfel de acte (delegate sau de
punere in aplicare) care ar fi bazate pe
aceste lucrdri pregititoare ale agentiei,

(b) sa ofere un rationament motivat
pentru orice aspect a carui reviguire o
solicita deoarece nu este luat in
considerare in mod corespunzdtor in avizg
sau decizie §i

(c) sa prezinte o propunere de remediere.

2. Pentru tratarea acestor obiectii, se
instituie un comitet de examinare. Pentru
componenta, membrii si criteriile de
excludere ale acestuia se aplica mutatis
mutandis articolele 20-22.

3. Rezultatul examinarii de cdtre acest
comitet include, printre altele, revocarea
completi sau partiald a avizului si/sau
retrimitere la comitet pentru evaluarea
suplimentara, cu conditii.

Or. en

Justificare

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
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would enhance procedural fairness, legal certainty and the robustness of scientific decision-
making, without undermining ECHA'’s scientific independence.

Amendamentul 245
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a.  Deciziile luate de Agentie in
temeiul articolului 8 din Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 pot face obiectul unei
pliangeri adresate Ombudsmanului sau al
unei actiuni inaintea Curtii de Justitie, in
conditiile stabilite la articolul 195 si,
respectiv, articolul 230 al tratatului.

Or. en
Justificare

Formularea alineatului (4) din articolul 118 din REACH pe care Comisia nu a reflectat-o in
Regulamentul de instituire a ECHA, atunci cand se elimina acest articol din REACH.

Amendamentul 246
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

l. Pana la sfarsitul fiecarui an, pe baza l. Pana la sfarsitul fiecarui an, pe baza
proiectului directorului executiv, Consiliul unei propuneri a directorului executiv,
de administratie aproba un proiect de Consiliul de administratie aproba un
document unic de programare care contine proiect de document unic de programare
urmatoarele: care contine urmatoarele:

Or. en
Amendamentul 247
Pietro Fiocchi
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Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) toate documentele enumerate la
articolul 32 alineatul (1) din Regulamentul
delegat (UE) 2019/715;

Amendamentul 248
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) o justificare a eventualelor
transferuri de resurse financiare si umane
intre diferitele activitati ale agentiei;

Amendamentul 249
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Programarea anuala include
obiectivele detaliate si rezultatele
preconizate, inclusiv indicatorii de
performantd. Aceasta include si o descriere
a actiunilor care urmeaza sa fie finantate si
informatii care indica resursele financiare
st umane alocate fiecarei actiuni, in
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Amendamentul

(a)  programarea multianuald si
anuald si toate celelalte documente
enumerate la articolul 32 alineatul (1) din
Regulamentul delegat (UE) 2019/715;

Or. en

Amendamentul

(b) evaluarea nevoilor financiare si de
capacitate pentru a-si indeplini sarcinile
actuale si viitoare, impreund cu o
justificare a eventualelor transferuri de
resurse financiare si umane intre diferitele
activitati ale agentiei;

Or. en

Amendamentul

5. Programarea anuala include
obiectivele detaliate si rezultatele
preconizate, inclusiv indicatorii de
performantd. Aceasta include si o descriere
a actiunilor care urmeaza sa fie finantate si
informatii care indica resursele financiare
si umane alocate fiecarei actiuni, in
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conformitate cu principiile intocmirii
bugetului si ale gestionarii pe activitati.
Programarea anuala trebuie sa fie coerenta
cu programul de activitate multianual
mentionat la alineatul (1). Aceasta indica
in mod clar sarcinile care au fost adaugate,
modificate sau eliminate in comparatie cu
exercitiul financiar precedent.

Amendamentul 250

conformitate cu principiile intocmirii
bugetului si ale gestionarii pe activitati.
Programarea anuala trebuie sa fie coerenta
cu programul de activitate multianual
mentionat la alineatul (1) si indicd in mod
clar sarcinile care au fost adaugate,
modificate sau eliminate in comparatie cu
exercitiul financiar precedent. Aceasta
garanteazd cd alocarea resurselor
financiare si umane ale agentiei este
stabilita de agentie intr-o maniera
coerentdi cu mandatul sdu, cu nevoile sale
operationale si cu prioritdtile sale
stiintifice.

Or. en

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Programarea anuala include
obiectivele detaliate si rezultatele
preconizate, inclusiv indicatorii de
performanta. Aceasta include si o descriere
a actiunilor care urmeaza sa fie finantate si
informatii care indica resursele financiare
si umane alocate fiecdrei actiuni, In
conformitate cu principiile intocmirii
bugetului si ale gestionarii pe activitati.
Programarea anuala trebuie sa fie coerenta
cu programul de activitate multianual
mentionat la alineatul (1). Aceasta indica in
mod clar sarcinile care au fost addugate,
modificate sau eliminate in comparatie cu
exercitiul financiar precedent.
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Amendamentul

5. Programarea anuala include
obiectivele detaliate si rezultatele
preconizate, inclusiv, in mdasura
posibilitatilor, criterii masurabile si
indicatorii de performanta. Aceasta include
st o descriere a actiunilor care urmeaza sa
fie finantate si informatii care indica
resursele financiare si umane alocate
fiecdrei actiuni, in conformitate cu
principiile Tntocmirii bugetului si ale
gestiondrii pe activitati. Programarea
anuala trebuie sa fie coerentd cu programul
de activitate multianual mentionat la
alineatul (1). Aceasta indicd in mod clar
sarcinile care au fost addugate, modificate
sau eliminate in comparatie cu exercitiul
financiar precedent.

Or. en
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Amendamentul 251
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Programarea multianuala si
programarea anuald se elaboreaza in
conformitate cu articolul 32 din

Regulamentul delegat (UE) 2019/715.

Corectura de redactare.

Amendamentul 252
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul
8. (Nu priveste versiunea in limba
romand.)
Or. en
Justificare
Amendamentul
4a. Taxele si comisioanele percepute

in temeiul legislatiei sectoriale a Uniunii
se stabilesc la un nivel suficient pentru a
acoperi costurile serviciilor furnizate in
conformitate cu legislatia respectivd.

Or. en

Justificare

Taxele si comisioanele sunt menite sa acopere costurile agentiei pentru prestarea unor
servicii specifice, inclusiv pentru prelucrarea inregistrarilor si a cererilor de autorizare in
temeiul REACH si pentru substante active si produse biocide, iar Regulamentul de baza ar
trebui sa garanteze ca acestea sunt utilizate exclusiv in scopul lor preconizat.

Amendamentul 253
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
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Articolul 29 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 254
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 5 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 255
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Comisia poate revizui conditiile
pentru rezerva prevdzute la alineatul (5) si
este imputernicita sa adopte acte delegate
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Amendamentul

4b. In limitele bugetului adoptat in
conformitate cu normele bugetare ale
Uniunii, agentia este responsabild pentru
stabilirea alocarii interne a resurselor
financiare pentru toate activititile si
sarcinile sale, in conformitate cu
mandatul sdu si cu documentele de
programare.

Or. en

Amendamentul

(ca) taxele si comisioanele previzute de
legislatia sectoriala, impreuna cu alte
surse de venituri ale agentiei mentionate
la alineatul (3), continud s acopere
suficient costurile serviciilor furnizate in
temeiul legislatiei sectoriale respective a
Uniunii, astfel cum stabileste legislatia
respectivd.

Or. en

Amendamentul

6. Comisia poate revizui conditiile
pentru rezerva prevdazutd la alineatul (5) si,
in acest sens, tine seama de fluctuatiile
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in conformitate cu articolul 46 alineatul (1)
pentru a modifica alineatul (5) pe baza unei
astfel de revizuiri.

Amendamentul 256
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 34 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

veniturilor agentiei din taxe si comisioane
de-a lungul mai multor ani succesivi si
este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 46 alineatul (1)
pentru a modifica alineatul (5) pe baza unei
astfel de revizuiri.

Or. en

Amendamentul
Agentia asigurd formare anuald pentru

personal si membrii comitetelor in
legaturd cu sarcinile centrale ale agentiei.

Or. en

Justificare

Regulamentul de baza ar trebui sa prevada formarea anuala pentru personal si membrii
comitetelor cu privire la sarcinile centrale ale agentiei. Acest lucru este formulat in sens
general in mod intentionat, pentru a evita selectarea anumitor sarcini.

Amendamentul 257
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE784.247v01-00

Amendamentul

Ila.  Datoriti domeniului extrem de
sensibil al functiei sale, este esential ca
agentia sda instituie masuri de
transparentd maximd, inclusiv prin
semnarea acordului interinstitutional
privind registrul transparentei si aplicind
prudenta extrema in relatiile cu lobbistii.
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Amendamentul 258
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adoptd norme
pentru a asigura punerea la dispozitia
publicului a informatiilor de reglementare,
stiintifice si tehnice privind siguranta
substantelor ca atare, in amestecuri sau In
articole, in cazul in care aceste informatii
nu sunt de naturd confidentiald, astfel
cum sunt definite 1n legislatia sectoriala a
Uniunii.

Or. en

Amendamentul

2. Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adopta norme
pentru a asigura punerea la dispozitia
publicului a informatiilor de reglementare,
stiintifice si tehnice privind siguranta
substantelor ca atare, In amestecuri sau In
articole, 1n cazul in care aceasta divulgare
si disponibilitatea pentru public sunt
prevdzute in legislatia sectoriald a Uniunii.
Normele respective se adopti in
conformitate cu principiul initiatorului,
definit in Regulamentul (UE) 2025/2455,
si garanteaza ca divulgarea informatiilor
nu aduce atingere dreptului Uniunii
privind protectia informatiilor comerciale
confidentiale, a drepturilor de proprietate
intelectuald, a datelor cu caracter
personal si a altor interese protejate prin
legislatie. Normele garanteaza si ca se
pdstreaza sursa, integritatea si contextul
normativ al informatiilor, astfel cum sunt
depuse de detindatorul de date.

Or. en

Justificare

Manipularea informatiilor confidentiale si conditiile de acces public sunt definite in legislatia
relevanta specifica sectorului. Normele ECHA privind publicarea informatiilor trebuie
aliniate cu dispozitiile legislatiei in temeiul careia au fost generate datele, garantdnd ca nu
sunt divulgate informatii supuse unor cerinte de confidentialitate.
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Amendamentul 259
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adopta norme
pentru a asigura punerea la dispozitia
publicului a informatiilor de reglementare,
stiintifice si tehnice privind siguranta
substantelor ca atare, iIn amestecuri sau In
articole, in cazul in care aceste informatii
nu sunt de naturd confidentiald, astfel
cum sunt definite in legislatia sectoriald a
Uniunii.

Amendamentul 260
Volker Schnurrbusch, Anja Arndt

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adopta norme
pentru a asigura punerea la dispozitia
publicului a informatiilor de reglementare,
stiintifice si tehnice privind siguranta

PE784.247v01-00

Amendamentul

2. Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adoptd norme
pentru a asigura accesul public numai la
informatiile de reglementare, stiintifice si
tehnice privind siguranta substantelor ca
atare, In amestecuri sau 1n articole care
sunt destinate punerii la dispozitia
publicului in temeiul legislatiei sectoriale
aplicabile a Uniunii.

Informatiile si elementele de date care, in
temeiul legislatiei sectoriale-sursa a
Uniunii, nu sunt destinate publicarii sau
pentru care nu existd nicio procedurd
pentru a solicita un tratament confidential
ramdn supuse principiului initiatorului si
nu sunt puse la dispozitia publicului.

Or. en

Amendamentul

2) Pentru toate celelalte informatii si
date care nu intrd sub incidenta alineatului
(1), Consiliul de administratie, pe baza
unei propuneri a directorului executiv si de
comun acord cu Comisia, adoptd norme
pentru a asigura punerea la dispozitia
publicului a informatiilor de reglementare,
stiintifice si tehnice privind siguranta
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substantelor ca atare, n amestecuri sau In
articole, in cazul in care aceste informatii
nu sunt de naturd confidentiald, astfel
cum sunt definite in legislatia sectoriald a
Uniunii.

Amendamentul 261
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

substantelor ca atare, In amestecuri sau In
articole, In conformitate cu principiul
controlului exercitat de partea emitenta.

Or. de

Amendamentul

2a.  Agentia evalueaza fezabilitatea
elaborarii unui tablou de bord simplificat
privind etichetarea, cu privire la
substantele periculoase, precum si la
prezenta lor in amestecuri si articole,
completdnd cerintele de etichetare
existente in dreptul Uniunii, pentru a
permite intelegerea rapida de cdtre
publicul larg a naturii periculoase relative
a produselor respective. Agentia prezintd
optiuni diferite pentru un astfel de tablou
de bord privind etichetarea si adopta un
raport al evaluarii sale cel tarziu [OP: a
se introduce data — 36 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|. Agentia prezinta raportul
Comisiei, statelor membre si
Parlamentului European si il pune la
dispozitia publicului.

Or. en

Justificare

In Franta, ANSES a propus clasificarea produselor de uz casnic in functie de toxicitatea lor.
Este o idee buna, care ar trebui evaluata in general la nivel european §i pentru toate tipurile
de produse de consum. Agentia este organismul potrivit pentru a efectua o astfel de evaluare
si a propune optiuni pentru aceasta. Ar trebui stabilit un termen clar pentru aceasta

activitate.
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Amendamentul 262
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 41 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia mentine un dialog strans cu
organizatiile relevante ale societatii civile
si alte organisme competente relevante care
desfasoara activitati in domeniul sau de
competentd la nivel national, la nivelul
Uniunii si la nivel international.

Amendamentul 263
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 41 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia mentine un dialog strans cu
organizatiile relevante ale societatii civile
si alte organisme competente relevante
care desfasoard activitati in domeniul sdu
de competentd la nivel national, la nivelul
Uniunii si la nivel international.

Amendamentul 264
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

PE784.247v01-00
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Amendamentul

Agentia mentine un dialog strans cu
organizatiile relevante ale societatii civile
si alte organisme competente relevante care
desfasoara activitati in domeniul sau de
competenta la nivel national, la nivelul
Uniunii si la nivel international. Acesta
poate fi realizat prin forumuri periodice
ale partilor interesate si prin mecanisme
de consultare transparente, care includ
actori centrali, cu implicarea ONG-urilor
care au expertizd in ceea ce priveste
abordarile care nu implicd animale,
mediul, sandtatea in munca si sindicatele.

Or. en

Amendamentul

Toate comitetele ofera partenerilor sociali
relevanti oportunitatea de a participa la
audieri periodice, daca existd o
posibilitate ca acestia sa fie afectati de
deciziile comitetelor, pentru a accelera
procesul decizional in cooperare cu
partenerii sociali.

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 41 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 265
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
st tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si In dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implicd animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.
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Amendamentul

Pentru a promova coordonarea si
transparenta in mecanismele sale de
consultare, toate comitetele ofera
partenerilor sociali relevanti
oportunitatea de a participa la audieri
periodice daca exista o posibilitate ca
acestia sd fie afectati de deciziile
comitetelor, pentru a accelera procesul
decizional in cooperare cu partenerii
sociali.

Or. en

Amendamentul

Agentia asista statele membre i Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice §i a altor
substante chimice periculoase si a
grupurilor acestora cu substante si
tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile. Agentia asista statele membre
si Comisia s1 in dezvoltarea, aprobarea de
catre autoritatile de reglementare,
adoptarea si armonizarea internationald a
unor metodologii stiintifice relevante,
inclusiv a unor abordari care nu implica
animale §i @ metodologiilor emergente,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistenta include facilitarea schimbului de
informatii, contributia la definirea
nevoilor de generare a datelor, precum si
participarea si facilitarea activitatilor
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relevante de cercetare, dezvoltare si
inovare care intrd in domeniul de aplicare
al legislatiei sectoriale relevante a Uniunii,
inclusiv al Regulamentului (UE)
2021/695 al Parlamentului European si al
Consiliului!®. In special, agentia asista si
contribuie la cercetarea privind legaturile
dintre expunerea la substante chimice
periculoase si impactul negativ asupra
sanatatii in domeniul expozomicii.

1a Regulamentul (UE) 2021/695 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 28 aprilie 2021 de instituire a
programului-cadru pentru cercetare si
inovare Orizont Europa, de stabilire a
normelor sale de participare si de
diseminare si de abrogare a
Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si
(UE) nr. 1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021,
p- 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j.

Or. en

Justificare

Consolidarea rolului agentiei cu privire la abordarile care nu implica animale.

Amendamentul 266
Pietro Fiocchi

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
ddundtoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implica animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezinta substantele chimice, precum si
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Amendamentul

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
ddundtoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile, tindnd seama de
considerentele relevante socioeconomice,
strategice si legate de lanturile de
aprovizionare, inclusiv de evolutiile
geopolitice externe care afecteazd
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riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiel
sectoriale relevante a Uniunii.

Amendamentul 267

disponibilitatea, rezilienta si
competitivitatea in Uniune. Agentia
sprijind si dezvoltarea unor metodologii
stiintifice relevante, pundnd accentul in
special pe abordidrile care nu implica
animale, pentru a evalua pericolele pe care
le prezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii acestora. Aceasta asistenta
include facilitarea schimbului de informatii
si participarea si facilitarea activitatilor
relevante de cercetare, dezvoltare si
inovare care intrd in domeniul de aplicare
al legislatiei sectoriale aplicabile a Uniunii.

Or. en

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

Jarubas

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
st tehnologii alternative mai sigure i mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implicd animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.
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Amendamentul

Agentia asista statele membre i Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile pentru utilizarile si aplicatiile
cu privire la care s-a demonstrat ca
prezintd riscuri pentru sandtatea umand
sau mediu s1 in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implica animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitdtilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.
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Or. en

Justificare

Agentia ar trebui sa puna accentul pe riscurile potentiale ale substantelor chimice de a
dauna, prin evaluari ale riscurilor specifice pentru diversele aplicatii.

Amendamentul 268
Jorge Buxadé Villalba

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
ddaunatoare substante chimice cu
substante si tehnologii alternative mai
sigure si mai sustenabile si in dezvoltarea
unor metodologii stiintifice relevante,
inclusiv a unor abordari care nu implica
animale, pentru a evalua pericolele pe care
le prezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de

cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n

domeniul de aplicare al legislatiel
sectoriale relevante a Uniunii.

Amendamentul 269
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
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Amendamentul

Agentia asista statele membre i Comisia
in dezvoltarea unor metodologii stiintifice
relevante pentru a evalua pericolele pe care
le prezinta substantele chimice, riscurile si
impactul socioeconomic al utilizarii
substantelor chimice periculoase, precum
si impactul socioeconomic al inlocuirii lor
potentiale. Aceasta asistentd include
facilitarea schimbului de informatii,
precum si participarea si facilitarea
activitdtilor relevante de cercetare,
dezvoltare si inovare care intrd in domeniul
de aplicare al legislatiei sectoriale relevante
a Uniunii.

Or. en

Amendamentul

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
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si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implicd animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizarii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiel
sectoriale relevante a Uniunii.

si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si In dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, axate in
principal pe abordarile care nu implica
animale, pentru a evalua pericolele pe care
le prezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.

Or. en

Justificare

Amendamentul propus reflecta angajamentul de lunga durata al UE de a promova alternative
etice §i solide din punct de vedere stiintific pentru testarea pe animale.

Amendamentul 270
Dennis Radtke, Dimitris Tsiodras

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
st tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implicd animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistenta include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intra in
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.
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Amendamentul

Agentia asista statele membre i Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, axate in
principal pe aborddrile care nu implica
animale, pentru a evalua pericolele pe care
le prezinta substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistenta include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitatilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd n
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.
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Amendamentul 271
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daundtoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
unor abordari care nu implica animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta
asistentd include facilitarea schimbului de
informatii, precum si participarea si
facilitarea activitdtilor relevante de
cercetare, dezvoltare si inovare care intrd in
domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.

Amendamentul 272
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii celor mai
daunatoare substante chimice cu substante
si tehnologii alternative mai sigure si mai
sustenabile si in dezvoltarea unor
metodologii stiintifice relevante, inclusiv a
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Or. en

Amendamentul

Agentia asista statele membre si Comisia
in promovarea inlocuirii substantelor
chimice daundtoare si a amestecurilor
acestora cu substante si tehnologii
alternative mai sigure si mai sustenabile si
in dezvoltarea unor metodologii stiintifice
relevante, inclusiv a unor abordari care nu
implica animale, pentru a evalua pericolele
pe care le prezintd substantele chimice,
precum si riscurile si impactul
socioeconomic al utilizarii substantelor
chimice. Aceastd asistenta include
facilitarea schimbului de informatii,
precum si participarea si facilitarea
activitatilor relevante de cercetare,
dezvoltare si inovare care intrd Tn domeniul
de aplicare al legislatiei sectoriale relevante
a Uniunii.

Or. en

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)
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unor abordari care nu implica animale,
pentru a evalua pericolele pe care le
prezintd substantele chimice, precum si
riscurile si impactul socioeconomic al
utilizdrii substantelor chimice. Aceasta

asistentd include facilitarea schimbului de

informatii, precum si participarea si
facilitarea activitdtilor relevante de

cercetare, dezvoltare si inovare care intra in

domeniul de aplicare al legislatiei
sectoriale relevante a Uniunii.

Amendamentul 273
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 274
Dimitris Tsiodras, Dennis Radtke

Propunere de regulament
Articolul 44 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia coopereaza cu alte organisme
instituite In temeiul dreptului Uniunii,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeana de Mediu,
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Or. en

Amendamentul

Agentia poate, singurd sau in cooperare
cu alte organisme ale Uniunii, sa publice
rapoarte anuale privind riscurile si
lacunele in materie de cunostinte si date
in domeniul sau de competenta, inclusiv
privind riscurile emergente ale
substantelor chimice.

Or. en

Amendamentul

Agentia coopereaza cu alte organisme
instituite In temeiul dreptului Uniunii,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeana de Mediu,
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Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard, Agentia Europeana pentru
Medicamente si Agentia Europeana pentru
Securitate si Sanatate in Munca, in ceea ce
priveste furnizarea de avize stiintifice
relevante, schimbul de date si informatii,
inclusiv posibila stabilire a formatelor de
date conexe si a vocabularelor controlate
pentru a facilita acest schimb, precum si cu
privire la elaborarea de metodologii
stiintifice, inclusiv abordari care nu implica
animale, pentru evaluarea substantelor
chimice.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara, Agentia Europeana pentru
Medicamente si Agentia Europeana pentru
Securitate si Sandtate Tn Munca, in ceea ce
priveste furnizarea de avize stiintifice
relevante, schimbul de date si informatii,
inclusiv posibila stabilire a formatelor de
date conexe si a vocabularelor controlate
pentru a facilita acest schimb, precum si cu
privire la elaborarea de metodologii
stiintifice, inclusiv abordari care nu implica
animale, pentru evaluarea substantelor
chimice.

In acest context, agentia asiguri
cooperarea cu laboratorul de referintd al
Uniunii Europene pentru alternative la
testarea pe animale (EURL ECVAM), in
special in ceea ce priveste dezvoltarea de
metodologii stiintifice si activitati de
formare.

Or. en

Justificare

Formularea propusa urmareste sa includa in mod expres EURL ECVAM pe lista
organismelor cu care ar trebui sa colaboreze agentia, avind in vedere expertiza lor specifica
si mandatul lor in dezvoltarea, validarea si aprobarea de catre autoritatile de reglementare a
abordarilor care nu implica animale. Aceasta va sprijini si va consolida capacitatea agentiei
de a promova si a pune in aplicare inlocuiri ale testarii pe animale.

Amendamentul 275
Majdouline Sbai

Propunere de regulament
Articolul 44 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Agentia coopereaza cu alte organisme
instituite Tn temeiul dreptului Uniunii,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeana de Mediu,
Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, Agentia Europeana pentru
Medicamente si Agentia Europeana pentru

Agentia coopereaza cu alte organisme
instituite In temeiul dreptului Uniunii,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeana de Mediu,
Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, Agentia Europeana pentru
Medicamente, Agentia Europeana pentru
108/114
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Securitate si Sandtate in Munca, in ceea ce
priveste furnizarea de avize stiintifice
relevante, schimbul de date si informatii,
inclusiv posibila stabilire a formatelor de
date conexe si a vocabularelor controlate
pentru a facilita acest schimb, precum si cu
privire la elaborarea de metodologii
stiintifice, inclusiv abordari care nu implica
animale, pentru evaluarea substantelor
chimice.

Securitate s1 Sandtate Tn Munca §i cu
laboratorul de referinta al Uniunii
Europene pentru alternative la testarea pe
animale, in ceea ce priveste furnizarea de
avize stiintifice relevante, schimbul de date
si informatii, inclusiv posibila stabilire a
formatelor de date conexe si a
vocabularelor controlate pentru a facilita
acest schimb, precum si cu privire la
elaborarea de metodologii stiintifice,
inclusiv abordari care nu implica animale,
pentru evaluarea substantelor chimice.

Or. en

Justificare

ECVAM ar trebui enumerat in mod explicit printre organismele instituite in temeiul dreptului

Uniunii cu care agentia ar trebui sa coopereze.

Amendamentul 276
Per Clausen

Propunere de regulament
Articolul 44 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia coopereaza cu alte organisme
instituite in temeiul dreptului Uniunii,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeana de Mediu,
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard, Agentia Europeana pentru
Medicamente si Agentia Europeana pentru
Securitate si Sanatate iIn Munca, in ceea ce
priveste furnizarea de avize stiintifice
relevante, schimbul de date si informatii,
inclusiv posibila stabilire a formatelor de
date conexe si a vocabularelor controlate
pentru a facilita acest schimb, precum si cu
privire la elaborarea de metodologii
stiintifice, inclusiv abordari care nu implica
animale, pentru evaluarea substantelor
chimice.
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Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romadna.)
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Or. en

Amendamentul 277
Majdouline Sbai

Propunere de regulament

Articolul 48 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Articolul 91 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) La articolul 91, alineatul (2) se
inlocuieste cu urmatorul text:

O parte care a formulat un recurs poate
solicita ca recursul formulat in temeiul
alineatului (1) sa aiba efect suspensiv. O
astfel de cerere trebuie motivata. Camera
de recurs decide daca ar fi justificatd
suspendarea deciziei contestate.

Or. en

Justificare

Conform actualului articol 91 alineatul (2) din REACH, un recurs introdus la Camera de
recurs are efect suspensiv. Acest efect suspensiv automat stimuleaza in mod necuvenit
provocarile juridice. Partilor care formuleaza recursuri ar trebui sa li se permita sa solicite
masuri provizorii, care trebuie justificate. Cu toate acestea, Camera de recurs ar trebui sa fie
cea care decide daca aceste masuri provizorii sunt justificate. Aceasta este o analogie cu
abordarea cu privire la masurile provizorii in cazul provocarilor juridice la Curtea de
Justitie. Aceeasi abordare ar trebui sa se aplice pentru Camera de recurs.

Amendamentul 278
Per Clausen

Propunere de regulament

Articolul 48 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Articolul 91 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(4a) La articolul 91, alineatul (2) se

elimind;
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Or. en
Justificare

In conformitate cu amendamentele noastre la articolul 24 alineatul (2), care prevad ca un
recurs nu ar trebui sa aiba efect suspensiv automat.

Amendamentul 279
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament

Articolul 48 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Articolul 91 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) La articolul 91, alineatul (2) se
elimina;

Or. en

Justificare

Camerei de recurs ar trebui sa i se acorde dreptul de a lua in considerare si de a adopta
ordonante privind masurile provizorii, pentru a preveni utilizarea abuziva a dispozitiei si
pentru a stabili conditii de concurenta echitabile la nivelul Uniunii.

Amendamentul 280
Majdouline Sbai

Propunere de regulament

Articolul 49 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

Articolul 77 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2a) La articolul 77, alineatul (2) se

inlocuieste cu urmdtorul text:

O parte care a formulat un recurs poate

solicita ca un recurs formulat in temeiul
alineatului (1) sa aiba efect suspensiv. O
astfel de cerere trebuie motivati. Camera
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de recurs decide dacda ar fi justificati
suspendarea deciziei contestate.

Or. en
Justificare

Conform actualului articol 77 alineatul (1) din Regulamentul privind biocidele, un recurs
introdus la Camera de recurs are efect suspensiv. Acest efect suspensiv automat stimuleaza in
mod necuvenit provocarile juridice. Partilor care formuleaza recursuri ar trebui sa li se
permita sa solicite masuri provizorii, care trebuie justificate. Cu toate acestea, Camera de
recurs ar trebui sa fie cea care decide daca aceste masuri provizorii sunt justificate. Aceasta
este o analogie cu abordarea cu privire la masurile provizorii in cazul provocarilor juridice
la Curtea de Justitie. Aceeasi abordare ar trebui sa se aplice pentru Camera de recurs.

Amendamentul 281
Per Clausen

Propunere de regulament

Articolul 49 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

Articolul 77 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2a) la articolul 77, alineatul (2) se
elimina.
Or. en

Justificare

In conformitate cu amendamentele noastre la articolul 24 alineatul (2), care prevad ca un
recurs nu ar trebui sa aiba efect suspensiv automat.

Amendamentul 282
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament

Articolul 49 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

Articolul 77 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(2a) la articolul 77, alineatul (2) se
elimina.

Or. en

Justificare

Camera de recurs ar trebui sa primeasca dreptul de a lua in considerare si de a adopta
ordonante privind masurile provizorii, pentru a preveni utilizarea abuziva a dispozitiei §i
pentru a crea conditii de concurenta echitabile la nivelul Uniunii.

Amendamentul 283

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

Sophie Frigout, Jana Nagyova, Antonin Stanék

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Cel tarziu in termen de doi ani de la

[OP: a se introduce data aplicarii
prezentului regulament] si, ulterior, o data
la cinci ani, Comisia initiaza o evaluare a
performantei agentiei in raport cu
obiectivele, sarcinile si guvernanta
acesteia.

Amendamentul 284
Martin Hojsik, Michal Wiezik

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Evaluarea abordeaza eventuala
necesitate de a modifica mandatul agentiei,
precum si implicatiile financiare ale unei
astfel de modificari.
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Amendamentul

1. Cel tarziu in termen de doi ani de la
[OP: a se introduce data aplicarii
prezentului regulament] si, ulterior, o data
la cinci ani, in conformitate cu principiul
raportului cost-eficacitate, Comisia
initiaza o evaluare a performantei agentiei,
indicatorilor masurabili, in raport cu
obiectivele, sarcinile, rezultatele obtinute
sl guvernanta acesteia.

Or. en

Amendamentul

2. Evaluarea abordeaza eventuala
necesitate de a modifica mandatul agentiei,
precum si implicatiile financiare ale unei
astfel de modificari. Evaluarea include
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Jfunctionarea comitetelor si a forumului si
eventuala necesitate de a modifica
normele acestora pentru calitatea de
membru sau functionarea lor.

Or. en
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