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1 Το θέμα αναπέμφθηκε για διοργανικές διαπραγματεύσεις στην 
αρμόδια επιτροπή, σύμφωνα με το άρθρο 60 παράγραφος 4 τέταρτο 
εδάφιο του Κανονισμού (Α10-0093/2026).



Τροπολογία 1

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 9

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(9) Ο Οργανισμός θα πρέπει να 
συνεχίσει να συμβάλλει στην 
εφαρμογή και την επιβολή της 
νομοθεσίας και των πολιτικών 
της Ένωσης που σχετίζονται με 
τους κινδύνους, την 
επικινδυνότητα και την ασφαλή 
χρήση των χημικών ουσιών 
προκειμένου να επιτυγχάνεται 
υψηλό επίπεδο προστασίας της 
ανθρώπινης υγείας και του 
περιβάλλοντος, αποτελεσματική 
λειτουργία της εσωτερικής 
αγοράς και συνοχή και συνέπεια 
στη διαχείριση των χημικών 
προϊόντων σε ολόκληρη την 
Ένωση, με παράλληλη ενίσχυση 
της ανταγωνιστικότητας και της 
καινοτομίας, συνεκτίμηση των 
ειδικών αναγκών των 
μικρομεσαίων επιχειρήσεων και 
προώθηση εναλλακτικών 
επιλογών αντί των δοκιμών 
σε ζώα.

(9) Ο Οργανισμός θα πρέπει να 
συνεχίσει να συμβάλλει στην 
εφαρμογή και την επιβολή της 
νομοθεσίας και των πολιτικών 
της Ένωσης που σχετίζονται με 
τους κινδύνους, την 
επικινδυνότητα, την ασφαλή 
χρήση και την περιβαλλοντική 
βιωσιμότητα των χημικών 
ουσιών και των ομάδων τους, 
μειγμάτων και 
αντικειμένων, προκειμένου να 
επιτυγχάνεται υψηλό επίπεδο 
προστασίας της ανθρώπινης 
υγείας και του περιβάλλοντος, 
συμπεριλαμβανομένης της 
προστασίας των ευάλωτων 
ομάδων, αποτελεσματική 
λειτουργία της εσωτερικής 
αγοράς και συνοχή και συνέπεια 
στη διαχείριση των χημικών 
προϊόντων σε ολόκληρη την 
Ένωση, με παράλληλη ενίσχυση 
της ανταγωνιστικότητας και της 
καινοτομίας, συνεκτίμηση των 
ειδικών αναγκών των 
μικρομεσαίων επιχειρήσεων με 
σκοπό τη διασφάλιση και την 
περαιτέρω ενίσχυση των 
προτύπων υγείας στην 
εργασία και προώθηση 
προσεγγίσεων χωρίς τη 
χρήση ζώων και 
αναδυόμενων μεθοδολογιών. 
Με την επίτευξη των στόχων 
και των καθηκόντων του, ο 
Οργανισμός θα συμβάλει 
στην πλήρη υλοποίηση των 
στόχων των Συνθηκών και, 
ειδικότερα, σύμφωνα με το 
άρθρο 191 παράγραφος 2 



ΣΛΕΕ, η περιβαλλοντική 
πολιτική βασίζεται στις 
αρχές της προφύλαξης και 
της προληπτικής δράσης, της 
επανόρθωσης των 
καταστροφών του 
περιβάλλοντος, κατά 
προτεραιότητα στην πηγή, 
καθώς και στην αρχή «ο 
ρυπαίνων πληρώνει».

Τροπολογία 2

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 10 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(10α) Για την ενίσχυση της 
ικανότητας και τη συμβολή 
στο έργο των αρμόδιων 
αρχών των κρατών μελών, ο 
Οργανισμός θα πρέπει να 
είναι σε θέση να αποσπά 
υπαλλήλους και λοιπό 
προσωπικό στην υπηρεσία 
του, προς το συμφέρον της 
υπηρεσίας και σύμφωνα με 
το άρθρο 37 του κανονισμού 
υπηρεσιακής κατάστασης του 
κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 31, 
(ΕΥΡΑΤΟΜ) αριθ. 11 και το 
άρθρο 51 του καθεστώτος που 
εφαρμόζεται επί του λοιπού 
προσωπικού του κανονισμού 
(ΕΟΚ) αριθ. 31, (ΕΥΡΑΤΟΜ) 
αριθ. 11, στις αρμόδιες αρχές 
των κρατών μελών ή σε 
άλλους δημόσιους φορείς 
επιφορτισμένους με 
καθήκοντα που σχετίζονται 
με την εντολή του 
Οργανισμού.
__________________
1α Κανονισμός (EOK) αριθ. 31, 
(ΕΥΡΑΤΟΜ) αριθ. 11 περί 
καθορισμού του κανονισμού 
υπηρεσιακής καταστάσεως 



των υπαλλήλων και του 
καθεστώτος που εφαρμόζεται 
επί του λοιπού προσωπικού 
της Ευρωπαϊκής Οικονομικής 
Κοινότητος και της 
Ευρωπαϊκής Κοινότητος 
Ατομικής Ενεργείας (ΕΕ 45 
της 14.6.1962, σ. 1385, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/1
962/31(1)/oj).

Τροπολογία 3

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 11

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(11) Η διάρθρωση του 
Οργανισμού θα πρέπει να είναι 
κατάλληλη για τα καθήκοντά του 
και να λαμβάνει υπόψη την πείρα 
που έχει αποκτηθεί από τη 
λειτουργία και τις επιδόσεις του 
Οργανισμού μετά την ίδρυσή του. 
Είναι σημαντικό να διασφαλιστεί 
ότι ο Οργανισμός διαθέτει τα 
κατάλληλα εφόδια για την 
εκτέλεση των καθηκόντων του με 
υψηλές επιστημονικές και 
τεχνικές ικανότητες ώστε να 
εξασφαλίζεται η υψηλότερη 
δυνατή ποιότητα. Δεδομένου 
ότι η εμπιστοσύνη των 
θεσμικών οργάνων της 
Ένωσης, των κρατών μελών, 
του κοινού και των 
ενδιαφερόμενων μερών στον 
Οργανισμό είναι ζωτικής 
σημασίας, ο Οργανισμός θα 
πρέπει να εκτελεί τα 
καθήκοντά του με διαφάνεια 
και αποτελεσματικότητα.

(11) Η διάρθρωση του 
Οργανισμού θα πρέπει να είναι 
κατάλληλη για τα καθήκοντά του 
και να λαμβάνει υπόψη την πείρα 
που έχει αποκτηθεί από τη 
λειτουργία και τις επιδόσεις του 
Οργανισμού μετά την ίδρυσή του. 
Είναι σημαντικό να διασφαλιστεί 
ότι ο Οργανισμός διαθέτει τα 
κατάλληλα εφόδια για την 
εκτέλεση των καθηκόντων του με 
υψηλές επιστημονικές και 
τεχνικές ικανότητες ώστε να 
εξασφαλίζεται η υψηλότερη 
δυνατή ποιότητα.

Τροπολογία 4

Πρόταση κανονισμού



Αιτιολογική σκέψη 11 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(11α) Ο Οργανισμός θα 
πρέπει να επιτελεί κεντρικό 
ρόλο ώστε να εξασφαλίζεται 
ότι όλοι οι παράγοντες και το 
γενικό κοινό έχουν 
εμπιστοσύνη στη νομοθεσία 
για τα χημικά προϊόντα 
καθώς και στη διαδικασία 
λήψης αποφάσεων και την 
επιστημονική βάση στην 
οποία στηρίζονται. Ο 
Οργανισμός θα πρέπει επίσης 
να λειτουργεί ως άξονας 
συντονισμού της 
επικοινωνίας γύρω από τη 
νομοθεσία για τα χημικά 
προϊόντα και την εφαρμογή 
της. Ως εκ τούτου, η 
εμπιστοσύνη των θεσμικών 
οργάνων της Ένωσης, των 
κρατών μελών, του γενικού 
κοινού και των 
ενδιαφερόμενων μερών στον 
Οργανισμό είναι ζωτικής 
σημασίας. Για τον λόγο 
αυτόν, έχει ζωτική σημασία 
να εξασφαλίζονται η 
ανεξαρτησία του, η υψηλή 
επιστημονική, τεχνική και 
ρυθμιστική του ικανότητα, η 
διαφάνεια και η 
αποτελεσματικότητά του. 
Επιπλέον, θα πρέπει να 
θεσπιστούν σαφείς και 
αποτελεσματικοί κανόνες για 
την πρόληψη και τη 
διαχείριση συγκρούσεων 
συμφερόντων, και οι 
εμπειρογνώμονες δεν θα 
πρέπει να διορίζονται σε 
επιτροπές όταν υπάρχουν 
εύλογες ανησυχίες σχετικά 
με συγκρούσεις 
συμφερόντων.



Τροπολογία 5

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 13

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(13) Θα πρέπει να ανατεθούν στο 
διοικητικό συμβούλιο του 
Οργανισμού οι απαραίτητες 
εξουσίες, ιδίως για τον διορισμό 
του εκτελεστικού διευθυντή, των 
μελών της RAC και της SEAC και 
του Συμβουλίου Προσφυγών, 
καθώς και για την έγκριση της 
ενοποιημένης ετήσιας έκθεσης 
δραστηριοτήτων, του εγγράφου 
προγραμματισμού, του ετήσιου 
προϋπολογισμού και των 
δημοσιονομικών κανόνων που 
ισχύουν για τον Οργανισμό. Η 
Επιτροπή, το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και τα κράτη μέλη 
θα πρέπει να εκπροσωπούνται 
στο διοικητικό συμβούλιο 
προκειμένου να ασκούν 
αποτελεσματική εποπτεία. Για 
λόγους διαφάνειας, 
ενδιαφερόμενα μέρη χωρίς 
δικαίωμα ψήφου θα πρέπει να 
διορίζονται στο διοικητικό 
συμβούλιο από την Επιτροπή.

(13) Θα πρέπει να ανατεθούν στο 
διοικητικό συμβούλιο του 
Οργανισμού οι απαραίτητες 
εξουσίες, ιδίως για τον διορισμό 
του εκτελεστικού διευθυντή, των 
μελών της RAC και της SEAC και 
του Συμβουλίου Προσφυγών, 
καθώς και για την έγκριση της 
ενοποιημένης ετήσιας έκθεσης 
δραστηριοτήτων, του εγγράφου 
προγραμματισμού, του ετήσιου 
προϋπολογισμού και των 
δημοσιονομικών κανόνων που 
ισχύουν για τον Οργανισμό. Η 
Επιτροπή, το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και τα κράτη μέλη 
θα πρέπει να εκπροσωπούνται 
στο διοικητικό συμβούλιο 
προκειμένου να ασκούν 
αποτελεσματική εποπτεία. Για 
λόγους διαφάνειας, 
ενδιαφερόμενα μέρη χωρίς 
δικαίωμα ψήφου θα πρέπει να 
διορίζονται στο διοικητικό 
συμβούλιο από την Επιτροπή και 
θα πρέπει να εκπροσωπούν 
ευρύ φάσμα σχετικών 
τομέων εμπειρογνωσίας.

Τροπολογία 6

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 15 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(15α) Ο ρόλος του 
Οργανισμού ως ανεξάρτητου 
επιστημονικού πόλου 
αναφοράς σημαίνει ότι μια 
επιστημονική γνώμη μπορεί 
να ζητηθεί όχι μόνο από την 



Επιτροπή αλλά και από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
τα κράτη μέλη. Προκειμένου 
η διαδικασία παροχής 
επιστημονικών συμβουλών 
να είναι εύχρηστη και 
συνεκτική, ο Οργανισμός 
πρέπει να μπορεί να αρνείται 
ή να τροποποιεί μια αίτηση, 
εφόσον παρέχει σχετική 
αιτιολόγηση σε περίπτωση 
άρνησης και βάσει 
προκαθορισμένων κριτηρίων.

Τροπολογία 7

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 16

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(16) Η RAC έχει εκδώσει 
επιστημονικές γνωμοδοτήσεις 
σχετικά με αξιολογήσεις ορίων 
επαγγελματικής έκθεσης (OEL) 
και άλλες πτυχές που σχετίζονται 
με την επαγγελματική έκθεση σε 
επικίνδυνα χημικά προϊόντα, 
όπως βιολογικές οριακές τιμές 
για επικίνδυνα χημικά προϊόντα 
στο πλαίσιο του άρθρου 3 της 
οδηγίας 98/24/ΕΚ του 
Συμβουλίου11, των άρθρων 16, 
16α και 18α της οδηγίας 
2004/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου12 και των άρθρων 
18γ και 22α της οδηγίας 
2009/148/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου13 βάσει ad hoc 
συμφωνίας μεταξύ της Επιτροπής 
και του Οργανισμού στο 
παρελθόν. Δεδομένου ότι το 
καθήκον αυτό έχει καθιερωθεί 
και προκειμένου να παγιωθεί η 
πρακτική αυτή, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να ορίζει 
ότι η RAC θα πρέπει να παρέχει 

(16) Η RAC έχει εκδώσει 
επιστημονικές γνωμοδοτήσεις 
σχετικά με αξιολογήσεις ορίων 
επαγγελματικής έκθεσης (OEL) 
και άλλες πτυχές που σχετίζονται 
με την επαγγελματική έκθεση σε 
επικίνδυνα χημικά προϊόντα, 
όπως βιολογικές οριακές τιμές 
για επικίνδυνα χημικά προϊόντα 
στο πλαίσιο του άρθρου 3 της 
οδηγίας 98/24/ΕΚ του 
Συμβουλίου11, των άρθρων 16, 
16α και 18α της οδηγίας 
2004/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου12 και των άρθρων 
18γ και 22α της οδηγίας 
2009/148/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου13 βάσει ad hoc 
συμφωνίας μεταξύ της Επιτροπής 
και του Οργανισμού στο 
παρελθόν. Δεδομένου ότι το 
καθήκον αυτό έχει καθιερωθεί 
και προκειμένου να παγιωθεί η 
πρακτική αυτή, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να ορίζει 
ότι η RAC θα πρέπει να παρέχει 



τέτοιες γνωμοδοτήσεις κατόπιν 
αιτήματος της Επιτροπής. 
Επιπλέον, η RAC θα πρέπει, 
κατόπιν αιτήματος της 
Επιτροπής, να παρέχει 
επιστημονικές γνωμοδοτήσεις για 
όλα τα άλλα θέματα που 
σχετίζονται με τους κινδύνους, 
την επικινδυνότητα και την 
ασφαλή χρήση χημικών ουσιών, 
υπό καθαρή μορφή, σε μείγματα ή 
σε αντικείμενα, όπως ορίζονται 
στο άρθρο 3 παράγραφοι 1, 2 και 
3 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006.

τέτοιες γνωμοδοτήσεις κατόπιν 
αιτήματος της Επιτροπής. 
Επιπλέον, η RAC θα πρέπει, 
κατόπιν αιτήματος της 
Επιτροπής, του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου ή των κρατών 
μελών να παρέχει επιστημονικές 
γνωμοδοτήσεις για όλα τα άλλα 
θέματα που σχετίζονται με τους 
κινδύνους, την επικινδυνότητα 
και την ασφαλή χρήση χημικών 
ουσιών, υπό καθαρή μορφή, σε 
μείγματα ή σε αντικείμενα, όπως 
ορίζονται στο άρθρο 3 
παράγραφοι 1, 2 και 3 του 
κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006.

_________________ _________________
11 Οδηγία 98/24/ΕΚ του 
Συμβουλίου, της 7ης Απριλίου 
1998, για την προστασία της 
υγείας και ασφαλείας των 
εργαζομένων κατά την εργασία 
από κινδύνους οφειλομένους σε 
χημικούς παράγοντες (14η ειδική 
οδηγία κατά την έννοια του 
άρθρου 16 παράγραφος 1 της 
οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) (ΕΕ L 131 
της 5.5.1998, σ. 11, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/
24/oj).

11 Οδηγία 98/24/ΕΚ του 
Συμβουλίου, της 7ης Απριλίου 
1998, για την προστασία της 
υγείας και ασφαλείας των 
εργαζομένων κατά την εργασία 
από κινδύνους οφειλομένους σε 
χημικούς παράγοντες (14η ειδική 
οδηγία κατά την έννοια του 
άρθρου 16 παράγραφος 1 της 
οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) (ΕΕ L 131 
της 5.5.1998, σ. 11, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/
24/oj).

12 Οδηγία 2004/37/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου, της 29ης 
Απριλίου 2004, σχετικά με την 
προστασία των εργαζομένων από 
τους κινδύνους που συνδέονται 
με την έκθεση σε καρκινογόνους 
παράγοντες, μεταλλαξιογόνους 
παράγοντες ή τοξικές για την 
αναπαραγωγή ουσίες κατά την 
εργασία (έκτη ειδική οδηγία κατά 
την έννοια του άρθρου 16 
παράγραφος 1 της οδηγίας 
89/391/ΕΟΚ του Συμβουλίου) (ΕΕ 
L 158 της 30.4.2004, σ. 50, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/
37/oj).

12 Οδηγία 2004/37/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου, της 29ης 
Απριλίου 2004, σχετικά με την 
προστασία των εργαζομένων από 
τους κινδύνους που συνδέονται 
με την έκθεση σε καρκινογόνους 
παράγοντες, μεταλλαξιογόνους 
παράγοντες ή τοξικές για την 
αναπαραγωγή ουσίες κατά την 
εργασία (έκτη ειδική οδηγία κατά 
την έννοια του άρθρου 16 
παράγραφος 1 της οδηγίας 
89/391/ΕΟΚ του Συμβουλίου) (ΕΕ 
L 158 της 30.4.2004, σ. 50, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/
37/oj).



13 Οδηγία 2009/148/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου, της 30ής 
Νοεμβρίου 2009, για την 
προστασία των εργαζομένων από 
τους κινδύνους που οφείλονται 
στην έκθεσή τους στον αμίαντο 
κατά τη διάρκεια της εργασίας 
(ΕΕ L 330 της 16.12.2009, σ. 28, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
148/oj).

13 Οδηγία 2009/148/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου, της 30ής 
Νοεμβρίου 2009, για την 
προστασία των εργαζομένων από 
τους κινδύνους που οφείλονται 
στην έκθεσή τους στον αμίαντο 
κατά τη διάρκεια της εργασίας 
(ΕΕ L 330 της 16.12.2009, σ. 28, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
148/oj).

Τροπολογία 8

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 18

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(18) Το διοικητικό συμβούλιο θα 
πρέπει να εγκρίνει τον εσωτερικό 
κανονισμό της RAC, της SEAC, 
της MSC, της BPC και της SCCS, 
συμπεριλαμβανομένων των 
διαδικαστικών ρυθμίσεων για τις 
ομάδες εργασίας των επιτροπών. 
Προκειμένου η Επιτροπή να ασκεί 
εποπτεία, οι εκπρόσωποι της 
Επιτροπής στο διοικητικό 
συμβούλιο θα πρέπει να 
εγκρίνουν τον εσωτερικό 
κανονισμό, χωρίς να 
υπονομεύεται η ανεξαρτησία 
των επιτροπών και των ομάδων 
εργασίας τους.

(18) Το διοικητικό συμβούλιο θα 
πρέπει να εγκρίνει τον εσωτερικό 
κανονισμό της RAC, της SEAC, 
της MSC, της BPC και της SCCS, 
συμπεριλαμβανομένων των 
διαδικαστικών ρυθμίσεων για τις 
ομάδες εργασίας των επιτροπών. 
Προκειμένου η Επιτροπή να ασκεί 
εποπτεία, οι εκπρόσωποι της 
Επιτροπής στο διοικητικό 
συμβούλιο θα πρέπει να κληθούν 
από τον εκτελεστικό 
διευθυντή να γνωμοδοτήσουν 
κατά την προετοιμασία του 
εσωτερικού κανονισμού της 
RAC, της SEAC και της SCCS, 
διατηρώντας την ανεξαρτησία 
των επιτροπών και των ομάδων 
εργασίας τους.

Τροπολογία 9

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 19

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(19) Οι γνώμες της RAC και της (19) Οι γνώμες της RAC και της 



SEAC θα πρέπει να στηρίζονται 
στην ευρύτερη δυνατή βάση 
επιστημονικής και τεχνικής 
εμπειρογνωσίας που υπάρχει 
εντός της Ένωσης. Για τον σκοπό 
αυτό, κάθε κράτος μέλος θα 
πρέπει να προτείνει από δύο 
μέλη για τη RAC και τη SEAC, 
και θα πρέπει να έχει το 
δικαίωμα να προτείνει έως δύο 
πρόσθετα μέλη. Η RAC, η SEAC, 
η BPC και η SCCS θα πρέπει να 
έχουν τη δυνατότητα να 
επιλέγουν επιπλέον μέλη και να 
βασίζονται στις υπηρεσίες 
εμπειρογνωμόνων, λαμβάνοντας 
υπόψη τον φόρτο εργασίας, το 
είδος της απαιτούμενης 
εμπειρογνωσίας και τη 
διαθεσιμότητα οικονομικών 
πόρων.

SEAC θα πρέπει να στηρίζονται 
στην ευρύτερη δυνατή βάση 
επιστημονικής και τεχνικής 
εμπειρογνωσίας που υπάρχει 
εντός της Ένωσης. Για τον σκοπό 
αυτό και για να διασφαλιστεί 
ότι η RAC και η SEAC είναι 
πλήρως λειτουργικές, είναι 
σημαντικό κάθε κράτος μέλος 
να ορίσει δύο μέλη για τη RAC 
και τη SEAC αντίστοιχα και να 
έχει το δικαίωμα να ορίσει έως 
δύο επιπλέον μέλη. Η RAC, η 
SEAC, η BPC και η SCCS θα 
πρέπει να έχουν τη δυνατότητα 
να επιλέγουν επιπλέον μέλη και 
να βασίζονται στις υπηρεσίες 
εμπειρογνωμόνων, λαμβάνοντας 
υπόψη τον φόρτο εργασίας, το 
είδος της απαιτούμενης 
εμπειρογνωσίας, τη 
γεωγραφική ισορροπία και τη 
διαθεσιμότητα οικονομικών 
πόρων. Τα μέλη της επιτροπής 
θα πρέπει να 
αντικατοπτρίζουν την 
εμπειρογνωμοσύνη που 
απαιτείται για την ορθή 
εκπλήρωση των καθηκόντων 
που ανατίθενται στον 
Οργανισμό. Ο Οργανισμός θα 
πρέπει να είναι σε θέση να 
συνδράμει τα κράτη μέλη 
στον προσδιορισμό των 
σχετικών προφίλ συμμετοχής 
στη RAC, τη SEAC και τη 
BPC, εφόσον το ζητήσουν τα 
κράτη μέλη.

Τροπολογία 10

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 21 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(21a) Ο Οργανισμός θα 
πρέπει να συγκροτήσει 



συνέλευση διαπιστευμένων 
ενδιαφερόμενων μερών, η 
οποία θα πρέπει να 
αποσκοπεί στην ενίσχυση της 
σχέσης με τα διαπιστευμένα 
ενδιαφερόμενα μέρη και στη 
διευκόλυνση της συμβολής 
τους στα καθήκοντα του 
Οργανισμού, διασφαλίζοντας 
παράλληλα την ισόρροπη 
εκπροσώπηση μεταξύ των 
εκπροσώπων του κλάδου και 
των εκπροσώπων της 
κοινωνίας των πολιτών.

Τροπολογία 11

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 21 β (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(21β) Προκειμένου να 
ενισχυθεί η επιστημονική 
συνεργασία και να 
υποστηριχθεί το έργο του 
Οργανισμού, είναι αναγκαίο 
να προωθηθεί η δικτύωση 
των εθνικών αρχών, 
οργανισμών και ερευνητικών 
ιδρυμάτων που 
δραστηριοποιούνται σε 
τομείς αρμοδιότητας της 
εντολής του Οργανισμού. Η 
δικτύωση αυτή αποσκοπεί 
στην προώθηση της 
ανταλλαγής πληροφοριών, 
του συντονισμού των 
δραστηριοτήτων και της 
ανάπτυξης κοινών έργων, 
καθώς και στην ανταλλαγή 
εμπειρογνωσίας και 
βέλτιστων πρακτικών. Για να 
επιτευχθεί αυτό, θα πρέπει 
να καταρτιστεί κατάλογος 
των εθνικών αρχών, 
οργανισμών και ερευνητικών 
ιδρυμάτων που ορίζονται από 



τα κράτη μέλη, ο οποίος θα 
επιτρέπει στις εν λόγω 
εθνικές αρχές, οργανισμούς 
και ερευνητικά ιδρύματα να 
επικουρούν τον Οργανισμό σε 
καθήκοντα όπως οι 
προπαρασκευαστικές 
εργασίες για επιστημονικές 
γνωμοδοτήσεις, η συλλογή 
δεδομένων και ο εντοπισμός 
αναδυόμενων κινδύνων.

Τροπολογία 12

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 23 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(23α) Ο πρόσθετος φόρτος 
εργασίας που προκύπτει από 
την αύξηση των καθηκόντων 
και των αρμοδιοτήτων που 
ανατίθενται στον Οργανισμό 
θα πρέπει να συνοδεύεται 
από τη διάθεση κατάλληλης 
χρηματοδότησης για το 
προσωπικό και άλλες 
αναγκαίες δαπάνες. Στο 
πλαίσιο του σχεδίου ενιαίου 
εγγράφου προγραμματισμού, 
το διοικητικό συμβούλιο θα 
πρέπει να διενεργεί 
αξιολόγηση της επάρκειας 
των οικονομικών και 
ανθρώπινων πόρων του για 
την εκτέλεση των τρεχόντων 
και των επικείμενων 
καθηκόντων του.

Τροπολογία 13

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 25

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(25) Ο Οργανισμός αντιμετώπισε (25) Ο Οργανισμός αντιμετώπισε 



δυσκολίες στην ορθή πρόβλεψη 
των εσόδων από τέλη και 
επιβαρύνσεις, ακόμη και με τις 
πλέον προηγμένες στατιστικές 
τεχνικές, λόγω της έλλειψης 
πληροφοριών σχετικά με τους 
παράγοντες της ζήτησης από τους 
υποκείμενους σε υποχρεώσεις. 
Αυτό έχει αντίκτυπο στη 
λειτουργία του Οργανισμού και 
απαιτεί επαναλαμβανόμενες 
τροποποιήσεις του 
προϋπολογισμού από το 
διοικητικό συμβούλιο. Ως εκ 
τούτου, θα πρέπει να επιτραπεί 
στον Οργανισμό να δημιουργήσει 
ένα αποθεματικό από το 
πλεόνασμα των εσόδων του από 
τέλη και επιβαρύνσεις, υπό τους 
όρους που καθορίζονται στον 
παρόντα κανονισμό. Αυτό θα 
δώσει στον Οργανισμό τη 
δυνατότητα να μετριάσει τις 
συνέπειες των ισχυρών 
διακυμάνσεων των εσόδων από 
τέλη και επιβαρύνσεις. 
Ειδικότερα, η δημιουργία του εν 
λόγω αποθεματικού θα παράσχει 
στον Οργανισμό τη δυνατότητα 
να αυξήσει τη βιωσιμότητα του 
μοντέλου χρηματοδότησής του 
χωρίς να επηρεάζεται η ετήσια 
συνεισφορά της Ένωσης ή ο 
πολυετής δημοσιονομικός 
προγραμματισμός. Οι λεπτομερείς 
κανόνες σχετικά με τις 
παραμέτρους, τον υπολογισμό και 
τη λειτουργία του αποθεματικού 
θα πρέπει να καθορίζονται στους 
δημοσιονομικούς κανόνες του 
Οργανισμού και θα πρέπει να 
περιλαμβάνουν τις απαιτήσεις 
που ορίζονται στον παρόντα 
κανονισμό. Για τον υπολογισμό 
του ποσού της ετήσιας 
συνεισφοράς στο αποθεματικό ή 
του ποσού που διατίθεται από το 
αποθεματικό, το οποίο πρέπει να 
περιλαμβάνεται στο σχέδιο 
προϋπολογισμού του Οργανισμού, 

δυσκολίες στην ορθή πρόβλεψη 
των εσόδων από τέλη και 
επιβαρύνσεις, ακόμη και με τις 
πλέον προηγμένες στατιστικές 
τεχνικές, λόγω της έλλειψης 
πληροφοριών σχετικά με τους 
παράγοντες της ζήτησης από τους 
υποκείμενους σε υποχρεώσεις. Ο 
Οργανισμός δεσμεύεται να 
βελτιώνει συνεχώς τις 
μεθόδους πρόβλεψής του. 
Αυτό έχει αντίκτυπο στη 
λειτουργία του Οργανισμού και 
απαιτεί επαναλαμβανόμενες 
τροποποιήσεις του 
προϋπολογισμού από το 
διοικητικό συμβούλιο. Ως εκ 
τούτου, θα πρέπει να επιτραπεί 
στον Οργανισμό να δημιουργήσει 
ένα αποθεματικό από το 
πλεόνασμα των εσόδων του από 
τέλη και επιβαρύνσεις, υπό τους 
όρους που καθορίζονται στον 
παρόντα κανονισμό. Αυτό θα 
δώσει στον Οργανισμό τη 
δυνατότητα να μετριάσει τις 
συνέπειες των ισχυρών 
διακυμάνσεων των εσόδων από 
τέλη και επιβαρύνσεις. 
Ειδικότερα, η δημιουργία του εν 
λόγω αποθεματικού θα παράσχει 
στον Οργανισμό τη δυνατότητα 
να αυξήσει τη βιωσιμότητα του 
μοντέλου χρηματοδότησής του 
χωρίς να επηρεάζεται η ετήσια 
συνεισφορά της Ένωσης ή ο 
πολυετής δημοσιονομικός 
προγραμματισμός. Οι λεπτομερείς 
κανόνες σχετικά με τις 
παραμέτρους, τον υπολογισμό και 
τη λειτουργία του αποθεματικού 
θα πρέπει να καθορίζονται στους 
δημοσιονομικούς κανόνες του 
Οργανισμού και θα πρέπει να 
περιλαμβάνουν τις απαιτήσεις 
που ορίζονται στον παρόντα 
κανονισμό. Για τον υπολογισμό 
του ποσού της ετήσιας 
συνεισφοράς στο αποθεματικό ή 
του ποσού που διατίθεται από το 



θα πρέπει να ακολουθείται μια 
μεθοδολογία που να εφαρμόζεται 
μηχανικά από τον Οργανισμό 
κάθε έτος.

αποθεματικό, το οποίο πρέπει να 
περιλαμβάνεται στο σχέδιο 
προϋπολογισμού του Οργανισμού, 
θα πρέπει να ακολουθείται μια 
μεθοδολογία που να εφαρμόζεται 
μηχανικά από τον Οργανισμό 
κάθε έτος. Η δημιουργία αυτού 
του αποθεματικού για έναν 
εν μέρει 
αυτοχρηματοδοτούμενο 
οργανισμό της ΕΕ που 
λειτουργεί στο πλαίσιο του 
καθολικού δημοσιονομικού 
μοντέλου αποτελεί μοναδική 
περίπτωση και δεν 
δημιουργεί προηγούμενο για 
άλλους οργανισμούς της ΕΕ.

Τροπολογία 14

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 26

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(26)Προκειμένου να 
αντιμετωπιστούν οι ισχυρές 
διακυμάνσεις στα έσοδα του 
Οργανισμού από τέλη, θα 
πρέπει να ανατεθεί στην 
Επιτροπή εξουσία έκδοσης 
πράξεων σύμφωνα με το 
άρθρο 290 της Συνθήκης για 
τη λειτουργία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΣΛΕΕ) 
όσον αφορά την τροποποίηση 
των ειδικών όρων που 
καθορίζονται για το 
αποθεματικό. Είναι ιδιαίτερα 
σημαντικό η Επιτροπή να 
διεξάγει, κατά τις 
προπαρασκευαστικές της 
εργασίες, τις κατάλληλες 
διαβουλεύσεις, μεταξύ άλλων 
σε επίπεδο εμπειρογνωμόνων, 
οι οποίες να 
πραγματοποιούνται σύμφωνα 
με τις αρχές που ορίζονται 

διαγράφεται



στη διοργανική συμφωνία 
της 13ης Απριλίου 2016 για 
τη βελτίωση του νομοθετικού 
έργου20. Πιο συγκεκριμένα, 
προκειμένου να διασφαλιστεί 
η ίση συμμετοχή στην 
προετοιμασία των κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεων, το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
το Συμβούλιο λαμβάνουν όλα 
τα έγγραφα κατά τον ίδιο 
χρόνο με τους 
εμπειρογνώμονες των 
κρατών μελών, και οι 
εμπειρογνώμονές τους έχουν 
συστηματικά πρόσβαση στις 
συνεδριάσεις των ομάδων 
εμπειρογνωμόνων της 
Επιτροπής που ασχολούνται 
με την προετοιμασία κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεων.
_________________
20 ΕΕ L 123 της 12.5.2016, σ. 
1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/agree
_interinstit/2016/512/oj.

Τροπολογία 15

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 31

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(31) Ο Οργανισμός θα πρέπει να 
συνεχίσει να διαδραματίζει 
ενεργό ρόλο στην έρευνα και την 
καινοτομία, βοηθώντας τα κράτη 
μέλη και την Επιτροπή στην 
προώθηση της υποκατάστασης 
των πλέον επιβλαβών χημικών 
προϊόντων και στην ανάπτυξη 
επιστημονικών μεθόδων, ιδίως 
προσεγγίσεων χωρίς τη χρήση 
ζώων, για την αξιολόγηση της 
επικινδυνότητας των χημικών 
προϊόντων, καθώς και των 
κινδύνων και των 

(31) Ο Οργανισμός θα πρέπει να 
συνεχίσει να διαδραματίζει 
ενεργό ρόλο στην έρευνα και την 
καινοτομία, βοηθώντας τα κράτη 
μέλη και την Επιτροπή στην 
προώθηση της υποκατάστασης 
των πλέον επιβλαβών χημικών 
προϊόντων και άλλων 
επικίνδυνων χημικών 
προϊόντων, και ομάδων 
αυτών και στην ανάπτυξη 
επιστημονικών μεθόδων, ιδίως 
προσεγγίσεων χωρίς τη χρήση 
ζώων και αναδυόμενων 



κοινωνικοοικονομικών 
επιπτώσεων που συνεπάγεται η 
χρήση τους.

μεθοδολογιών, για την 
αξιολόγηση της επικινδυνότητας 
των χημικών προϊόντων και των 
ομάδων χημικών προϊόντων, 
καθώς και των κινδύνων και των 
κοινωνικοοικονομικών 
επιπτώσεων που συνεπάγεται η 
χρήση τους. Όπου κρίνεται 
απαραίτητο, ο Οργανισμός θα 
πρέπει να συμβάλλει στην 
έρευνα σχετικά με τη σχέση 
μεταξύ της έκθεσης σε 
επικίνδυνες χημικές ουσίες 
και των αρνητικών 
επιπτώσεων στην υγεία στον 
τομέα του εκθεσιώματος, της 
ολοκληρωμένης συλλογής 
όλων των φυσικών, χημικών, 
βιολογικών και 
ψυχοκοινωνικών 
παραγόντων και των 
αλληλεπιδράσεών τους, που 
έχουν αντίκτυπο στη 
βιολογία και την υγεία.

Τροπολογία 16

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 31 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(31α) Η ενισχυμένη 
συνεργασία μεταξύ των 
οργανισμών της Ένωσης 
μπορεί να διαδραματίσει 
καίριο ρόλο διασφαλίζοντας 
την ευθυγράμμιση των 
επιστημονικών στοιχείων, 
καθιστώντας τη γνώση πιο 
προσβάσιμη σε όλα τα 
σχετικά ενδιαφερόμενα μέρη, 
παρέχοντας στρατηγική 
κατεύθυνση στη 
χρηματοδότηση της έρευνας 
από την Ένωση και 
διευκολύνοντας τη 
συμμετοχή σε εν εξελίξει 



έργα έρευνας και 
καινοτομίας. Η διυπηρεσιακή 
ειδική ομάδα «Μία υγεία» 
που συστάθηκε το 2023 από 
τον Οργανισμό, την 
Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων 
(EFSA), τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισμό Φαρμάκων (EMA), 
το Ευρωπαϊκό Κέντρο 
Πρόληψης και Ελέγχου 
Νόσων (ECDC) και τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισμό 
Περιβάλλοντος (ΕΟΠ) 
αποδείχθηκε επιτυχημένη 
πρωτοβουλία για την 
ενίσχυση της 
διεπιστημονικής 
συνεργασίας μεταξύ των εν 
λόγω πέντε οργανισμών της 
Ένωσης, προκειμένου να τους 
βοηθήσει να αντιμετωπίσουν 
καλύτερα τις προκλήσεις για 
την υγεία των ανθρώπων, 
των ζώων, των φυτών και 
του περιβάλλοντος και να 
συμβάλουν επιτυχώς στην 
εφαρμογή της προσέγγισης 
«Μία υγεία» στην Ευρώπη. 
Δεδομένου ότι η εν λόγω 
πρωτοβουλία πρόκειται να 
λήξει το 2026, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να 
θεσπίσει μια πιο μόνιμη και 
καθιερωμένη μορφή 
διεπιστημονικής 
συνεργασίας με μόνιμη 
ειδική ομάδα που θα έχει ως 
στόχο να αξιοποιήσει το έργο 
της ειδικής ομάδας «Μία 
υγεία» και να διευρύνει το 
πεδίο των εργασιών της σε 
άλλες προσεγγίσεις, όπως το 
εκθεσίωμα που περιλαμβάνει 
επίσης το πλαίσιο του ενός 
συστήματος, το οποίο 
προβλέπει μια ολιστική, 
βασισμένη στα συστήματα 
προσέγγιση όσον αφορά την 



εκτίμηση περιβαλλοντικού 
κινδύνου των χημικών 
προϊόντων. Ο EU-OSHA θα 
πρέπει επίσης να 
συμπεριληφθεί σε αυτό το 
μόνιμο πλαίσιο. Οι 
οργανισμοί που απαρτίζουν 
την ειδική ομάδα θα πρέπει 
να σκιαγραφούν ένα κοινό 
όραμα και στόχους για την εν 
λόγω ειδική ομάδα, 
επιδιώκοντας μια πιο μόνιμη 
και καθιερωμένη μορφή 
διεπιστημονικής 
συνεργασίας μεταξύ των εν 
λόγω οργανισμών της 
Ένωσης. Θα πρέπει να είναι 
σε θέση να σχεδιάζουν 
συντονισμένες δράσεις και 
να διευρύνουν το πεδίο της 
συνεργασίας τους μέσω 
ετήσιων σχεδίων δράσης.

Τροπολογία 17

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 37 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(37a) Οι επιπτώσεις του 
παρόντος κανονισμού στον 
προϋπολογισμό της Ένωσης 
αξιολογήθηκαν1α σύμφωνα με 
το άρθρο 310 παράγραφος 4 
της Συνθήκης για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης. Θα πρέπει να 
διατεθούν επαρκείς 
χρηματοδοτικοί και 
ανθρώπινοι πόροι για την 
εφαρμογή της, λαμβάνοντας 
παράλληλα υπόψη τον 
αντίκτυπο της 
χρηματοδότησής της σε άλλα 
προγράμματα ή πολιτικές της 
Ένωσης και διασφαλίζοντας 
τη συμβατότητά της με το 



πολυετές δημοσιονομικό 
πλαίσιο, το σύστημα των 
ιδίων πόρων και την 
αντίστοιχη διοργανική 
συμφωνία, καθώς και με τις 
δημοσιονομικές αρχές που 
ορίζονται στον κανονισμό 
(ΕΕ, Ευρατόμ) 2024/2509 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου1β.
__________________
1α Προς υπόμνηση: 
Δημοσιονομική αξιολόγηση 
της Επιτροπής 
Προϋπολογισμών του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, 
του (ΧΧ) 2006 σχετικά με την 
πρόταση κανονισμού του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου σχετικά 
με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 
Χημικών Προϊόντων και για 
την τροποποίηση των 
κανονισμών (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006, (ΕΕ) 
αριθ. 528/2012, (ΕΕ) 
αριθ. 649/2012 και (ΕΕ) 
2019/1021 (COM(2025)0386).
1β Κανονισμός (ΕΕ, Ευρατόμ) 
2024/2509 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 23ης 
Σεπτεμβρίου 2024, σχετικά με 
τους δημοσιονομικούς 
κανόνες που εφαρμόζονται 
στον γενικό προϋπολογισμό 
της Ένωσης (ΕΕ L, 2024/2509, 
26.9.2024, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/2509/oj).

Τροπολογία 18

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – παράγραφος 1



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Ο Οργανισμός έχει την έδρα του 
στο Ελσίνκι της Φινλανδίας, 
όπως αποφασίστηκε με την 
κοινή συμφωνία μεταξύ των 
αντιπροσώπων των κρατών 
μελών της 13ης Δεκεμβρίου 
2003 (2004/97/ΕΚ, 
Ευρατόμ)25.

Ο Οργανισμός έχει την έδρα του 
στο Ελσίνκι της Φινλανδίας.

_________________
25 2004/97/ΕΚ, Ευρατόμ: 
Απόφαση 2004/97/ΕΚ, 
Ευρατόμ την οποία έλαβαν με 
κοινή συμφωνία οι 
αντιπρόσωποι των κρατών 
μελών, συνερχόμενοι σε 
επίπεδο αρχηγού κράτους ή 
κυβερνήσεως, της 13ης 
Δεκεμβρίου 2003, σχετικά με 
τον καθορισμό της έδρας 
ορισμένων οργανισμών της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ L 29 
της 3.2.2004, σ. 15, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dec/2
004/97(1)/oj).

Τροπολογία 19

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1. Ο Οργανισμός συμβάλλει 
στην εφαρμογή και την επιβολή 
της νομοθεσίας και των 
πολιτικών της Ένωσης που 
σχετίζονται με τους κινδύνους, 
την επικινδυνότητα και την 
ασφαλή χρήση χημικών ουσιών, 
μειγμάτων και αντικειμένων, 
παρέχει επιστημονικές 
γνωμοδοτήσεις και συμβουλές 
και ανεξάρτητες πληροφορίες για 
όλα τα θέματα του εν λόγω τομέα 
και γνωστοποιεί πληροφορίες 

1. Ο Οργανισμός συμβάλλει 
στην εφαρμογή και την επιβολή 
της νομοθεσίας και των 
πολιτικών της Ένωσης που 
σχετίζονται με τους κινδύνους, 
την επικινδυνότητα, την 
ασφαλή χρήση και την 
περιβαλλοντική βιωσιμότητα 
χημικών ουσιών, μειγμάτων και 
αντικειμένων, παρέχει 
επιστημονικές γνωμοδοτήσεις και 
συμβουλές και ανεξάρτητες 
πληροφορίες για όλα τα θέματα 
του εν λόγω τομέα, 



σχετικά με τα θέματα αυτά. παρακολουθεί τους 
αναδυόμενους χημικούς 
κινδύνους και συλλέγει ή 
παράγει δεδομένα για τα 
χημικά προϊόντα, και 
γνωστοποιεί πληροφορίες 
σχετικά με τα θέματα αυτά.

Τροπολογία 20

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Κατά την εκπλήρωση των 
στόχων του, ο Οργανισμός 
επιδιώκει να συμβάλλει στην 
εξασφάλιση υψηλού επιπέδου 
προστασίας της ανθρώπινης 
υγείας και του περιβάλλοντος, 
στην ελεύθερη κυκλοφορία 
των ουσιών στην εσωτερική 
αγορά και στη συνοχή και 
συνέπεια της αξιολόγησης και 
της διαχείρισης των χημικών 
προϊόντων σε ολόκληρη την 
Ένωση, ενισχύοντας 
παράλληλα την 
ανταγωνιστικότητα και την 
καινοτομία, λαμβάνοντας 
υπόψη τις ειδικές ανάγκες των 
μικρομεσαίων επιχειρήσεων (στο 
εξής: ΜΜΕ), όπως ορίζονται στη 
σύσταση της Επιτροπής, της 6ης 
Μαΐου 2003, σχετικά με τον 
ορισμό των πολύ μικρών, των 
μικρών και των μεσαίων 
επιχειρήσεων26 και προωθώντας 
εναλλακτικές επιλογές αντί 
των δοκιμών σε ζώα.

2. Κατά την εκπλήρωση των 
στόχων του, ο Οργανισμός 
συμβάλλει στην εξασφάλιση 
υψηλού επιπέδου προστασίας της 
ανθρώπινης υγείας και του 
περιβάλλοντος, 
συμπεριλαμβανομένης της 
προστασίας των ευάλωτων 
ομάδων. Ο Οργανισμός 
αποσκοπεί στην επίτευξη 
ποιότητας, συνοχής και 
συνέπειας στην αξιολόγηση 
και τη διαχείριση των χημικών 
προϊόντων σε ολόκληρη την 
Ένωση, η οποία είναι καίριας 
σημασίας για τη διασφάλιση 
της ελεύθερης κυκλοφορίας 
των ουσιών στην εσωτερική 
αγορά, συμβάλλοντας 
παράλληλα στην ενίσχυση της 
ανταγωνιστικότητας και της 
καινοτομίας, λαμβάνοντας 
υπόψη τις ειδικές ανάγκες των 
μικρομεσαίων επιχειρήσεων 
(«ΜΜΕ»), όπως ορίζονται στη 
σύσταση της Επιτροπής, της 6ης 
Μαΐου 2003, σχετικά με τον 
ορισμό των πολύ μικρών, των 
μικρών και των μεσαίων 
επιχειρήσεων26 και προωθώντας 
και ενισχύοντας την 
εμπειρογνωσία στην 
υποκατάσταση επιβλαβών 
χημικών προϊόντων και 



ομάδων επιβλαβών χημικών 
προϊόντων, καθώς και την 
ανάπτυξη και χρήση 
προσεγγίσεων χωρίς τη 
χρήση ζώων και 
αναδυόμενων μεθοδολογιών.

_________________ _________________
26 Σύσταση της Επιτροπής, της 
6ης Μαΐου 2003, σχετικά με τον 
ορισμό των πολύ μικρών, των 
μικρών και των μεσαίων 
επιχειρήσεων (ΕΕ L 124 της 
20.5.2003, σ. 36, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/oj)

26 Σύσταση της Επιτροπής, της 
6ης Μαΐου 2003, σχετικά με τον 
ορισμό των πολύ μικρών, των 
μικρών και των μεσαίων 
επιχειρήσεων (ΕΕ L 124 της 
20.5.2003, σ. 36, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/oj)

Τροπολογία 21

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) παρέχει τεχνική και 
επιστημονική υποστήριξη, 
καθοδήγηση, εργαλεία ΤΠ και 
ψηφιακή υποδομή για την 
ανάπτυξη, την εφαρμογή και την 
επιβολή του παρόντος 
κανονισμού και της τομεακής 
νομοθεσίας της Ένωσης, 
λαμβάνοντας υπόψη τις ειδικές 
ανάγκες των ΜΜΕ και τον 
στόχο της αντικατάστασης των 
δοκιμών σε ζώα με 
εναλλακτικές επιλογές, όπου 
αυτό είναι επιστημονικά εφικτό·

β) παρέχει τεχνική και 
επιστημονική υποστήριξη, 
καθοδήγηση, εργαλεία ΤΠ και 
ψηφιακή υποδομή για την 
ανάπτυξη, την εφαρμογή και την 
επιβολή του παρόντος 
κανονισμού και της τομεακής 
νομοθεσίας της Ένωσης, 
λαμβάνοντας υπόψη τους 
στόχους της εξασφάλισης 
υψηλού επιπέδου προστασίας 
της ανθρώπινης υγείας και 
του περιβάλλοντος, τα 
πρότυπα υγείας στην 
εργασία, τις ειδικές ανάγκες 
των ΜΜΕ και την απαίτηση 
αντικατάστασης των δοκιμών σε 
ζώα με προσεγγίσεις χωρίς τη 
χρήση ζώων, όπου αυτό είναι 
επιστημονικά εφικτό·

Τροπολογία 22

Πρόταση κανονισμού



Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – στοιχείο ζ α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ζα) διασφάλιση της 
πρόληψης ή της διαχείρισης 
των συγκρούσεων 
συμφερόντων, ώστε να 
διασφαλίζεται η 
ανεξαρτησία και η 
αξιοπιστία τους έναντι των 
ενδιαφερόμενων μερών και 
του ευρέος κοινού·

Τροπολογία 23

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – στοιχείο ια α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ιαα) κατόπιν αιτήματος 
του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου ή ενός κράτους 
μέλους, παρέχει 
επιστημονικές 
γνωμοδοτήσεις και τεχνική 
βοήθεια σε τομέα που 
εμπίπτει στις αρμοδιότητές 
του·

Τροπολογία 24

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – στοιχείο ια β (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ιαβ) παροχή ετήσιας 
κατάρτισης για το 
προσωπικό και τα μέλη των 
επιτροπών και ανταλλαγή 
γνώσεων με όλα τα 
ενδιαφερόμενα μέρη.



Τροπολογία 25

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφος 5 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5α. Τα αιτήματα που 
λαμβάνονται βάσει της 
παραγράφου 5 στοιχεία γ), δ), 
ε), ια) και ιαα) του παρόντος 
άρθρου και βάσει του 
άρθρου 13 παράγραφος 2 
στοιχείο β), καθώς και η 
τακτική επικαιροποίηση της 
κατάστασής τους, 
δημοσιοποιούνται στον 
ιστότοπο του Οργανισμού.

Τροπολογία 26

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

γ) Επιτροπή Αξιολόγησης 
Κινδύνων (RAC), η οποία είναι 
αρμόδια για την κατάρτιση των 
γνωμοδοτήσεων του Οργανισμού 
σχετικά με τους κινδύνους των 
χημικών προϊόντων για την 
ανθρώπινη υγεία ή το 
περιβάλλον·

γ) Επιτροπή Αξιολόγησης 
Κινδύνων (RAC), η οποία είναι 
αρμόδια για την κατάρτιση των 
γνωμοδοτήσεων του Οργανισμού 
σχετικά με τους κινδύνους και 
την επικινδυνότητα των 
χημικών προϊόντων για την 
ανθρώπινη υγεία ή το 
περιβάλλον·

Τροπολογία 27

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δ) Επιτροπή 
Κοινωνικοοικονομικής Ανάλυσης 
(SEAC), η οποία είναι αρμόδια 
για την κατάρτιση των 
γνωμοδοτήσεων του Οργανισμού 

δ) Επιτροπή 
Κοινωνικοοικονομικής Ανάλυσης 
(SEAC), η οποία είναι αρμόδια 
για την κατάρτιση των 
γνωμοδοτήσεων του Οργανισμού 



σχετικά με τις 
κοινωνικοοικονομικές 
επιπτώσεις πιθανών νομοθετικών 
μέτρων για τις ουσίες·

σχετικά με τις 
κοινωνικοοικονομικές 
επιπτώσεις πιθανών νομοθετικών 
μέτρων για τα χημικά 
προϊόντα·

Τροπολογία 28

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο η α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ηα) συνέλευση 
διαπιστευμένων 
ενδιαφερόμενων μερών, όπως 
ορίζεται στο άρθρο 41α, η 
οποία θα έχει ως στόχο να 
ενισχύσει τη σχέση μεταξύ 
όλων των ενδιαφερόμενων 
μερών και του Οργανισμού 
και να διευκολύνει τη 
συμβολή τους στα καθήκοντα 
του Οργανισμού·

Τροπολογία 29

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο θ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

θ) γραμματεία, η οποία 
εργάζεται υπό την ηγεσία του 
εκτελεστικού διευθυντή και 
αναλαμβάνει τις εργασίες που 
απαιτούνται από τον Οργανισμό 
σύμφωνα με την τομεακή 
νομοθεσία της Ένωσης, παρέχει 
τεχνική, επιστημονική και 
διοικητική υποστήριξη στις 
επιτροπές και το φόρουμ και 
εξασφαλίζει τον κατάλληλο 
συντονισμό μεταξύ τους·

θ) γραμματεία, η οποία 
εργάζεται υπό την ηγεσία του 
εκτελεστικού διευθυντή και 
αναλαμβάνει τις εργασίες που 
απαιτούνται από τον Οργανισμό 
σύμφωνα με την τομεακή 
νομοθεσία της Ένωσης, παρέχει 
τεχνική, επιστημονική και 
διοικητική υποστήριξη, 
ανάπτυξη ικανοτήτων και 
κατάρτιση στις επιτροπές και 
το φόρουμ και εξασφαλίζει τον 
κατάλληλο συντονισμό μεταξύ 
τους·



Τροπολογία 30

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

γ) δύο εμπειρογνώμονες που 
διορίζονται από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο.

γ) δύο ανεξάρτητα πρόσωπα 
που διορίζονται από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, τα εν 
λόγω άτομα ενεργούν υπό 
καθεστώς πλήρους 
ανεξαρτησίας κατά την 
εκτέλεση των καθηκόντων 
τους και δεν επιτρέπεται να 
ζητούν ούτε να δέχονται 
οδηγίες από κανένα θεσμικό 
ή άλλο όργανο ή οργανισμό 
της Ένωσης, από καμία 
κυβέρνηση και από κανέναν 
άλλον δημόσιο ή ιδιωτικό 
φορέα.

Τροπολογία 31

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Οι εκπρόσωποι των κρατών 
μελών, οι εκπρόσωποι της 
Επιτροπής και οι 
εμπειρογνώμονες που 
διορίζονται από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο έχουν δικαίωμα 
ψήφου. Τα πρόσωπα που 
εκπροσωπούν τα ενδιαφερόμενα 
μέρη, τα οποία διορίζονται από 
την Επιτροπή, δεν έχουν 
δικαίωμα ψήφου.

2. Οι εκπρόσωποι των κρατών 
μελών, οι εκπρόσωποι της 
Επιτροπής και τα ανεξάρτητα 
άτομα που διορίζονται από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο έχουν 
δικαίωμα ψήφου. Τα πρόσωπα 
που εκπροσωπούν τα 
ενδιαφερόμενα μέρη, τα οποία 
διορίζονται από την Επιτροπή, 
δεν έχουν δικαίωμα ψήφου.

Τροπολογία 32

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 3 – στοιχείο β



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) των συνδικαλιστικών 
οργανώσεων·

β) των συνδικαλιστικών 
οργανώσεων, μεταξύ άλλων 
της υγείας και της 
ασφάλειας στην εργασία·

Τροπολογία 33

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 3 – στοιχείο δ α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δα) διαδικασίες που δεν 
περιλαμβάνουν δοκιμές σε 
ζώα·

Τροπολογία 34

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου διορίζονται με βάση 
τις γνώσεις και τη σχετική τους 
πείρα στον τομέα της ασφάλειας 
των χημικών προϊόντων ή της 
κανονιστικής ρύθμισης των 
χημικών προϊόντων, 
λαμβανομένων υπόψη των 
σχετικών δεξιοτήτων σε 
θέματα διαχείρισης, διοίκησης 
και προϋπολογισμού. Σύμφωνα με 
την αρχή της ίσης μεταχείρισης 
ανδρών και γυναικών, όλα τα 
μέρη που προτείνουν και 
διορίζουν μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου επιδιώκουν την 
επίτευξη ισόρροπης 
εκπροσώπησης των φύλων στο 
διοικητικό συμβούλιο. Τα μέλη, 
τα αναπληρωματικά μέλη και οι 
παρατηρητές των επιτροπών και 
του φόρουμ ή των ομάδων 
εργασίας τους δεν είναι 

4. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου διορίζονται με βάση 
τις γνώσεις και τη σχετική τους 
πείρα στον τομέα της ασφάλειας 
των χημικών προϊόντων ή της 
κανονιστικής ρύθμισης των 
χημικών προϊόντων, 
λαμβανομένων δεόντως υπόψη 
των δεξιοτήτων τους σε 
θέματα διαχείρισης, διοίκησης 
και προϋπολογισμού. Σύμφωνα με 
την αρχή της ίσης μεταχείρισης 
όλων των φύλων, όλα τα μέρη 
που προτείνουν και διορίζουν 
μέλη του διοικητικού συμβουλίου 
επιδιώκουν την επίτευξη 
ισόρροπης εκπροσώπησης των 
φύλων στο διοικητικό συμβούλιο. 
Τα μέλη, τα αναπληρωματικά 
μέλη και οι παρατηρητές των 
επιτροπών και του φόρουμ ή των 
ομάδων εργασίας τους δεν είναι 
επιλέξιμα για να διοριστούν μέλη 



επιλέξιμα για να διοριστούν μέλη 
του διοικητικού συμβουλίου.

του διοικητικού συμβουλίου.

Τροπολογία 35

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 4 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4α. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου ορίζονται και 
διορίζονται σύμφωνα με τους 
κανόνες σχετικά με τις 
συγκρούσεις συμφερόντων 
που θεσπίζει το διοικητικό 
συμβούλιο δυνάμει του 
άρθρου 9 παράγραφος 1 
στοιχείο ε).

Τροπολογία 36

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου ενεργούν 
αποκλειστικά προς το συμφέρον 
του Οργανισμού.

6. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου ενεργούν 
αποκλειστικά προς το συμφέρον 
του Οργανισμού και της 
Ένωσης.

Τροπολογία 37

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 9 – παράγραφος 1 – στοιχείο ιθ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ιθ) εγκρίνει τον εσωτερικό 
κανονισμό των επιτροπών και 
του φόρουμ έπειτα από 
πρόταση του φόρουμ 
σύμφωνα με το άρθρο 17 
παράγραφος 5·

ιθ) εγκρίνει τον εσωτερικό 
κανονισμό των επιτροπών, του 
φόρουμ και της συνέλευσης 
ενδιαφερόμενων μερών·



Τροπολογία 38

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 9 – παράγραφος 1 – στοιχείο κε

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

κε) εγκρίνει τις πρακτικές 
ρυθμίσεις για τη συμμόρφωση με 
τον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου28, 
συμπεριλαμβανομένων των 
προσφυγών ή μέσων θεραπείας 
που απαιτούνται μετά τη μερική ή 
πλήρη απόρριψη αιτήματος 
εμπιστευτικότητας·

κε) εγκρίνει τις πρακτικές 
ρυθμίσεις για τη συμμόρφωση με 
τον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου28, 
συμπεριλαμβανομένων των 
προσφυγών ή μέσων θεραπείας 
που απαιτούνται μετά τη μερική ή 
πλήρη απόρριψη αιτήματος 
εμπιστευτικότητας, όπως 
αναφέρεται στο άρθρο 37α·

_________________ _________________
28 Κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 
2001, για την πρόσβαση του 
κοινού στα έγγραφα του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του 
Συμβουλίου και της Επιτροπής 
(ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2001
/1049/oj).

28 Κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 
2001, για την πρόσβαση του 
κοινού στα έγγραφα του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του 
Συμβουλίου και της Επιτροπής 
(ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2001
/1049/oj).

Τροπολογία 39

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 10 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Σε περίπτωση που η 
Επιτροπή εκφράσει σοβαρές 
ανησυχίες σχετικά με πρόταση 
απόφασης που υποβλήθηκε στο 
διοικητικό συμβούλιο για θέματα 
που σχετίζονται με τον 

3. Σε περίπτωση που η 
Επιτροπή εκφράσει σοβαρές 
ανησυχίες σχετικά με πρόταση 
απόφασης που υποβλήθηκε στο 
διοικητικό συμβούλιο για θέματα 
που σχετίζονται με τον 



κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμό 
(ΕΕ) 2019/71529 της Επιτροπής 
για τη θέσπιση του 
δημοσιονομικού κανονισμού-
πλαισίου για τους 
αποκεντρωμένους ρυθμιστικούς 
οργανισμούς ή με τον κανονισμό 
υπηρεσιακής κατάστασης και το 
καθεστώς που εφαρμόζεται στο 
λοιπό προσωπικό του κανονισμού 
(ΕΟΚ) αριθ. 31, (ΕΥΡΑΤΟΜ) 
αριθ. 11, το διοικητικό συμβούλιο 
αναβάλλει την έκδοση της 
απόφασης. Εντός 15 ημερών, το 
διοικητικό συμβούλιο την 
επανεξετάζει και την εγκρίνει, 
ενδεχομένως τροποποιημένη, σε 
δεύτερη ανάγνωση, είτε με 
πλειοψηφία δύο τρίτων, 
συμπεριλαμβανομένων των 
εκπροσώπων της Επιτροπής, 
είτε με πλειοψηφία 
τεσσάρων πέμπτων των 
αντιπροσώπων των κρατών 
μελών.

κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμό 
(ΕΕ) 2019/715 της Επιτροπής29 
για τη θέσπιση του 
δημοσιονομικού κανονισμού-
πλαισίου για τους 
αποκεντρωμένους ρυθμιστικούς 
οργανισμούς ή με τον κανονισμό 
υπηρεσιακής κατάστασης και το 
καθεστώς που εφαρμόζεται στο 
λοιπό προσωπικό του κανονισμού 
(ΕΟΚ) αριθ. 31, (ΕΥΡΑΤΟΜ) 
αριθ. 11, το διοικητικό συμβούλιο 
αναβάλλει την έκδοση της 
απόφασης. Εντός 15 ημερών, το 
διοικητικό συμβούλιο την 
επανεξετάζει και την εγκρίνει, 
ενδεχομένως τροποποιημένη, σε 
δεύτερη ανάγνωση.

_________________ _________________
29 Κατ’ εξουσιοδότηση 
κανονισμός (ΕΕ) 2019/715 της 
Επιτροπής, της 18ης Δεκεμβρίου 
2018, για τη θέσπιση του 
δημοσιονομικού κανονισμού-
πλαισίου για τους οργανισμούς 
που δημιουργούνται δυνάμει της 
ΣΛΕΕ και της Συνθήκης Ευρατόμ 
και αναφέρονται στο άρθρο 70 
του κανονισμού (ΕΕ, Ευρατόμ) 
2018/1046 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 
(ΕΕ L 122 της 10.5.2019, σ. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2
019/715/oj).

29 Κατ’ εξουσιοδότηση 
κανονισμός (ΕΕ) 2019/715 της 
Επιτροπής, της 18ης Δεκεμβρίου 
2018, για τη θέσπιση του 
δημοσιονομικού κανονισμού-
πλαισίου για τους οργανισμούς 
που δημιουργούνται δυνάμει της 
ΣΛΕΕ και της Συνθήκης Ευρατόμ 
και αναφέρονται στο άρθρο 70 
του κανονισμού (ΕΕ, Ευρατόμ) 
2018/1046 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 
(ΕΕ L 122 της 10.5.2019, σ. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2
019/715/oj).

Τροπολογία 40

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 3



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Με την επιφύλαξη των 
εξουσιών της Επιτροπής και του 
διοικητικού συμβουλίου, ο 
εκτελεστικός διευθυντής είναι 
ανεξάρτητος κατά την εκτέλεση 
των καθηκόντων του και δεν 
ζητεί ούτε λαμβάνει υποδείξεις 
από κανένα θεσμικό ή άλλο 
όργανο ή οργανισμό της Ένωσης, 
από οποιαδήποτε κυβέρνηση ή 
από οποιονδήποτε άλλο δημόσιο 
και ιδιωτικό φορέα. Ο 
εκτελεστικός διευθυντής 
υποβάλλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο ή στο Συμβούλιο 
σχετικά με την εκτέλεση των 
καθηκόντων δυνάμει του 
παρόντος κανονισμού, όταν 
καλείται να το πράξει από το 
αντίστοιχο θεσμικό όργανο.

3. Με την επιφύλαξη των 
εξουσιών της Επιτροπής και του 
διοικητικού συμβουλίου, ο 
εκτελεστικός διευθυντής ενεργεί 
υπό καθεστώς ανεξαρτησίας 
κατά την εκτέλεση των 
καθηκόντων του και δεν ζητεί 
ούτε λαμβάνει υποδείξεις από 
κανένα θεσμικό ή άλλο όργανο ή 
οργανισμό της Ένωσης, από 
οποιαδήποτε κυβέρνηση ή από 
οποιονδήποτε άλλο δημόσιο και 
ιδιωτικό φορέα. Ο εκτελεστικός 
διευθυντής υποβάλλει έκθεση στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή στο 
Συμβούλιο σχετικά με την 
εκτέλεση των καθηκόντων 
δυνάμει του παρόντος 
κανονισμού, όταν καλείται να το 
πράξει από το αντίστοιχο θεσμικό 
όργανο.

Τροπολογία 41

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 5 – στοιχείο δ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δ) εξασφάλιση της τήρησης των 
προθεσμιών που ορίζει η τομεακή 
νομοθεσία της Ένωσης για την 
έκδοση γνωμοδοτήσεων από τον 
Οργανισμό και τις επιτροπές·

δ) εξασφάλιση της τήρησης των 
προθεσμιών που ορίζει η τομεακή 
νομοθεσία της Ένωσης για την 
έκδοση γνωμοδοτήσεων από τον 
Οργανισμό και τις επιτροπές και 
της ανεξαρτησίας των 
γνωμοδοτήσεων αυτών·

Τροπολογία 42

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 5 – στοιχείο ε

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ε) διασφάλιση του κατάλληλου 
και έγκαιρου συντονισμού μεταξύ 

ε) διασφάλιση του κατάλληλου 
και έγκαιρου συντονισμού μεταξύ 



των διαφόρων φορέων εντός του 
Οργανισμού, μεταξύ άλλων όσον 
αφορά τυχόν διάσταση μεταξύ 
των επιστημονικών 
γνωμοδοτήσεών τους, σύμφωνα 
με το άρθρο 45·

των διαφόρων φορέων εντός του 
Οργανισμού, μεταξύ άλλων όσον 
αφορά τυχόν διάσταση μεταξύ 
των επιστημονικών 
γνωμοδοτήσεών τους·

Τροπολογία 43

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 5 – στοιχείο ε α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

εα) διασφάλιση του 
κατάλληλου και έγκαιρου 
συντονισμού με άλλους 
φορείς της Ένωσης, μεταξύ 
άλλων όσον αφορά τυχόν 
διάσταση των 
επιστημονικών 
γνωμοδοτήσεών τους, όπως 
αναφέρεται στο άρθρο 45·

Τροπολογία 44

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 5 – στοιχείο η α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ηα) διασφαλίζει κατάλληλη 
και έγκαιρη αντίδραση σε 
αναφορές για απόπειρες 
άσκησης πίεσης ή απόπειρες 
αθέμιτης επιρροής σύμφωνα 
με το άρθρο 19 παράγραφος 
3α· στην ετήσια έκθεση 
δραστηριοτήτων που 
αναφέρεται στο στοιχείο ιζ) 
της παρούσας παραγράφου 
περιλαμβάνεται αρχείο όλων 
αυτών των εκθέσεων και 
απαντήσεων· με 
ανωνυμοποίηση των 
καταγγελλόντων·



Τροπολογία 45

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 5 – στοιχείο ιστ α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ιστα) διορίζει τον 
εκπρόσωπο του Οργανισμού 
στην ειδική ομάδα που 
αναφέρεται στο άρθρο 44·

Τροπολογία 46

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 12 – παράγραφος 6 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6α. Ο εκτελεστικός 
διευθυντής διασφαλίζει έναν 
ψυχολογικά υγιή χώρο 
εργασίας, λαμβάνοντας 
δεόντως υπόψη μέτρα 
επωφελή για την ψυχική 
υγεία στην εργασία.

Τροπολογία 47

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 13 – παράγραφος 2 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) όλα τα άλλα θέματα που δεν 
καλύπτονται ήδη από την 
παράγραφο 1 ή την παράγραφο 2 
στοιχείο α) και σχετίζονται με 
τους κινδύνους, την 
επικινδυνότητα και την ασφαλή 
χρήση χημικών ουσιών, υπό 
καθαρή μορφή, σε μείγματα ή σε 
αντικείμενα, όπως ορίζονται στο 
άρθρο 3 παράγραφοι 1, 2 και 3 
του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006.

β) όλα τα άλλα θέματα που δεν 
καλύπτονται ήδη από την 
παράγραφο 1 ή την παράγραφο 2 
στοιχείο α) και σχετίζονται με 
τους κινδύνους, την 
επικινδυνότητα και την ασφαλή 
χρήση ουσιών, υπό καθαρή μορφή, 
σε μείγματα ή σε αντικείμενα, 
όπως ορίζονται στο άρθρο 3 
παράγραφοι 1, 2 και 3 του 
κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006.



Τροπολογία 48

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 13 – παράγραφος 2 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2α. Εκτός από τα καθήκοντα 
που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, οι επιτροπές, 
κατόπιν αιτήματος του 
εκτελεστικού διευθυντή:
α) παρέχουν τεχνική και 
επιστημονική στήριξη για τις 
ενέργειες βελτίωσης της 
συνεργασίας μεταξύ της 
Ένωσης, των κρατών μελών 
της, διεθνών οργανισμών και 
τρίτων χωρών σχετικά με 
επιστημονικά και τεχνικά 
ζητήματα που αφορούν την 
ασφάλεια των ουσιών, καθώς 
και ενεργό συμμετοχή σε 
δραστηριότητες παροχής 
τεχνικής βοήθειας και 
δημιουργίας ικανοτήτων για 
ορθή διαχείριση των χημικών 
προϊόντων στις 
αναπτυσσόμενες χώρες·
β) διατυπώνουν γνώμη 
σχετικά με κάθε άλλη πτυχή 
της ασφάλειας των ουσιών 
υπό καθαρή μορφή, σε 
μείγματα ή σε αντικείμενα.

Τροπολογία 49

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 13 – παράγραφος 2 β (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2β. Το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο ή ένα κράτος 
μέλος μπορεί να ζητήσει από 
τον Οργανισμό να εκδώσει 
επιστημονική γνωμοδότηση 
για θέματα που εμπίπτουν 



στις αρμοδιότητές του. Το 
αίτημα συνοδεύεται από 
γενικές πληροφορίες που 
εξηγούν το επιστημονικό 
ζήτημα που πρέπει να 
αντιμετωπιστεί και το 
συμφέρον της Ένωσης.
Ο Οργανισμός μπορεί να 
απορρίψει ή να προτείνει 
τροποποιήσεις σε αίτημα 
γνωμοδότησης σε 
διαβούλευση με το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 
κράτος μέλος ή τα κράτη 
μέλη που υπέβαλαν το 
αίτημα. Αιτιολόγηση της 
άρνησης παρέχεται στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 
κράτος μέλος ή τα κράτη 
μέλη που υπέβαλαν το 
αίτημα.

Τροπολογία 50

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 13 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Ο αριθμός τέτοιων 
επιστημονικών γνωμοδοτήσεων 
που πρέπει να εκδοθούν και τα 
χρονοδιαγράμματα για την 
παροχή τους αποφασίζονται 
μεταξύ της Επιτροπής και του 
Οργανισμού σε ετήσια βάση.

3. Ο αριθμός επιστημονικών 
γνωμοδοτήσεων που πρέπει να 
εκδοθούν σύμφωνα με την 
παράγραφο 2 και τα 
χρονοδιαγράμματα για την 
παροχή τους αποφασίζονται 
μεταξύ της Επιτροπής και του 
Οργανισμού σε ετήσια βάση.

Τροπολογία 51

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4. Κάθε κράτος μέλος διορίζει 
ένα μέλος στην BPC και μπορεί 

4. Κάθε κράτος μέλος διορίζει 
ένα μέλος στην BPC και μπορεί 



να διορίσει ένα αναπληρωματικό 
μέλος στην BPC. Τα μέλη της BPC 
διορίζονται με βάση τον ρόλο και 
την πείρα τους στην εκτέλεση 
των καθηκόντων που έχουν 
ανατεθεί στην BPC και μπορούν 
να εργάζονται στο πλαίσιο 
μιας αρμόδιας αρχής.

να διορίσει ένα αναπληρωματικό 
μέλος στην BPC. Τα μέλη της BPC 
διορίζονται με βάση τον ρόλο και 
την πείρα τους στην εκτέλεση 
των καθηκόντων που έχουν 
ανατεθεί στην BPC.

Τροπολογία 52

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 4 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4a. Κατόπιν αιτήματος 
κράτους μέλους, ο 
Οργανισμός επικουρεί το εν 
λόγω κράτος μέλος στον 
εντοπισμό πιθανών 
υποψηφίων προς διορισμό 
από το εν λόγω κράτος μέλος 
σύμφωνα με τις 
παραγράφους 1 και 2. 
Ωστόσο, η υποχρέωση 
ορισμού υποψηφίου 
εξακολουθεί να βαρύνει τα 
κράτη μέλη.

Τροπολογία 53

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 – εδάφιο 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Τα μέλη της SCCS διορίζονται 
από το διοικητικό συμβούλιο από 
κατάλογο κατάλληλων 
υποψηφίων, ο οποίος 
καταρτίζεται κατόπιν 
πρόσκλησης εκδήλωσης 
ενδιαφέροντος που προκηρύσσει 
ο Οργανισμός.

Τα μέλη της SCCS επιλέγονται 
και διορίζονται από το 
διοικητικό συμβούλιο από 
κατάλογο κατάλληλων 
υποψηφίων, ο οποίος 
καταρτίζεται από τον 
εκτελεστικό διευθυντή. Ο 
κατάλογος καταρτίζεται με 
βάση τις αιτήσεις που 
λαμβάνονται κατόπιν 
πρόσκλησης εκδήλωσης 



ενδιαφέροντος που προκηρύσσει 
ο Οργανισμός και στοχεύει να 
περιλαμβάνει τουλάχιστον 
τον διπλάσιο αριθμό 
υποψηφίων που απαιτούνται 
για την πλήρωση των θέσεων 
στην SCCS και για κάθε πεδίο 
εμπειρογνωσίας.

Τροπολογία 54

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2 – στοιχείο α – σημείο iv α 
(νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ivα)αξιολόγηση της 
ασφάλειας των νανοϋλικών·

Τροπολογία 55

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2 – στοιχείο α – σημείο v

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

v) εναλλακτικές μέθοδοι 
δοκιμών και αναδυόμενες 
μεθοδολογίες, 
συμπεριλαμβανομένων νέων 
μεθοδολογιών προσέγγισης και 
τεχνικών in vitro ή in silico·

v) διαδικασίες που δεν 
περιλαμβάνουν δοκιμές σε 
ζώα και αναδυόμενες 
μεθοδολογίες, 
συμπεριλαμβανομένων νέων 
μεθοδολογιών προσέγγισης και 
τεχνικών in vitro ή in silico·

Τροπολογία 56

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) ανεξαρτησία και απουσία 
σύγκρουσης συμφερόντων.

β) ανεξαρτησία και απουσία 
σύγκρουσης συμφερόντων, 
σύμφωνα με τους κανόνες 
που θεσπίζονται δυνάμει του 
άρθρου 9 παράγραφος 1 



στοιχείο ε)

Τροπολογία 57

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 – εδάφιο 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Η SCCS απαρτίζεται από 20 μέλη 
κατ’ ανώτατο όριο.

Η SCCS απαρτίζεται από 20 μέλη 
και έχει ως στόχο να 
περιλαμβάνει τουλάχιστον 
δύο μέλη για κάθε 
εκπροσωπούμενο τομέα 
εμπειρογνωσίας.

Τροπολογία 58

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 5 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5α. Τα μέλη των επιτροπών 
ορίζονται και διορίζονται 
σύμφωνα με τους κανόνες 
σχετικά με τη σύγκρουση 
συμφερόντων που θεσπίζει το 
διοικητικό συμβούλιο 
δυνάμει του άρθρου 9 
παράγραφος 1 στοιχείο ε).

Τροπολογία 59

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6. Όλες οι επιτροπές 
επιδιώκουν να διαθέτουν τα μέλη 
τους ευρύ φάσμα 
εμπειρογνωσίας. Οι επιτροπές 
μπορούν να διορίζουν επιπλέον 
μέλη που επιλέγονται με βάση την 
ειδική τους κατάρτιση. Ο 
μέγιστος αριθμός πρόσθετων 

6. Όλες οι επιτροπές 
επιδιώκουν να διαθέτουν τα μέλη 
τους ευρύ φάσμα 
εμπειρογνωσίας. Οι επιτροπές 
μπορούν να διορίζουν επιπλέον 
μέλη που επιλέγονται με βάση την 
ειδική τους κατάρτιση και 
λαμβάνοντας υπόψη τη 



επιλεγόμενων μελών για τη RAC, 
τη SEAC και την SCCS 
καθορίζεται και προσαρμόζεται 
από το διοικητικό συμβούλιο 
βάσει πρότασης του εκτελεστικού 
διευθυντή, λαμβανομένων υπόψη 
του φόρτου εργασίας των 
επιτροπών, του είδους της 
απαιτούμενης εμπειρογνωσίας 
και της διαθεσιμότητας 
οικονομικών πόρων. Η MSC και 
η BPC μπορούν να 
προσθέτουν στα διορισμένα 
μέλη έως πέντε επιπλέον 
μέλη.

γεωγραφική ποικιλότητα. Ο 
μέγιστος αριθμός πρόσθετων 
επιλεγόμενων μελών για τις 
επιτροπές καθορίζεται και 
προσαρμόζεται από το διοικητικό 
συμβούλιο βάσει πρότασης του 
εκτελεστικού διευθυντή, 
λαμβανομένων υπόψη του φόρτου 
εργασίας των επιτροπών, του 
είδους της απαιτούμενης 
εμπειρογνωσίας και της 
διαθεσιμότητας οικονομικών 
πόρων.

Τροπολογία 60

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 7 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

7α. Τα μέλη που επιλέγονται 
από κοινού, οι 
εμπειρογνώμονες, οι 
σύμβουλοι και τα 
ενδιαφερόμενα μέρη δεν 
έχουν δικαίωμα ψήφου.

Τροπολογία 61

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 9

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

9. Τα κράτη μέλη παρέχουν 
επαρκείς επιστημονικούς και 
τεχνικούς πόρους στα μέλη των 
επιτροπών που έχουν προτείνει ή 
διορίσει και διευκολύνουν τις 
δραστηριότητες των επιτροπών 
και των ομάδων εργασίας τους.

9. Τα κράτη μέλη παρέχουν 
επαρκείς επιστημονικούς και 
τεχνικούς πόρους και 
διοικητική στήριξη στα μέλη 
των επιτροπών που έχουν 
προτείνει ή διορίσει ώστε να 
επιτρέπεται η 
αποτελεσματική τους 
συμμετοχή και διευκολύνουν τις 
δραστηριότητες των επιτροπών 



και των ομάδων εργασίας τους.

Τροπολογία 62

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 10

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

10. Τα μέλη της RAC, της SEAC 
και της SCCS είναι ανεξάρτητα 
και δεν ζητούν ούτε λαμβάνουν 
υποδείξεις από καμία κυβέρνηση 
ή άλλο θεσμικό όργανο, φορέα, 
υπηρεσία ή οντότητα. Τα μέλη της 
MSC και της BPC ενεργούν προς 
το δημόσιο συμφέρον. Απέχουν 
από κάθε πράξη ασυμβίβαστη 
προς τα καθήκοντά τους ή την 
εκτέλεση του έργου τους.

10. Τα μέλη της RAC, της SEAC 
και της SCCS είναι ανεξάρτητα 
και δεν ζητούν ούτε λαμβάνουν 
υποδείξεις από καμία κυβέρνηση 
ή άλλο θεσμικό όργανο, φορέα, 
υπηρεσία ή οντότητα. Τα εν 
λόγω μέλη και τα μέλη της 
MSC και της BPC ενεργούν προς 
το δημόσιο συμφέρον και το 
συμφέρον της Ένωσης. 
Απέχουν από κάθε πράξη 
ασυμβίβαστη προς τα καθήκοντά 
τους ή την εκτέλεση του έργου 
τους.

Τροπολογία 63

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 12

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

12. Τα μέλη των επιτροπών 
που προτείνονται ή 
διορίζονται από ένα κράτος 
μέλος εξασφαλίζουν τον 
κατάλληλο συντονισμό μεταξύ 
των καθηκόντων του 
Οργανισμού και των εργασιών 
των αρμόδιων αρχών του 
κράτους μέλους τους.

12. Τα μέλη της MSC και της 
BPC που διορίζονται από ένα 
κράτος μέλος εξασφαλίζουν τον 
κατάλληλο συντονισμό μεταξύ 
των εργασιών στις επιτροπές 
και των εργασιών των αρμόδιων 
αρχών στο κράτος μέλος τους.

Τροπολογία 64

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 15



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

15. Το οικείο μέλος ή ο 
εργοδότης του, όπως αναφέρεται 
στην παράγραφο 13, αμείβεται 
από τον Οργανισμό σύμφωνα με 
τις οικονομικές ρυθμίσεις που 
έχει θεσπίσει το διοικητικό 
συμβούλιο κατόπιν θετικής 
γνώμης της Επιτροπής. Ο 
κατάλογος των καθηκόντων για 
τα οποία μπορεί να καταβάλλεται 
αμοιβή καταρτίζεται από το 
διοικητικό συμβούλιο κατόπιν 
θετικής γνώμης της Επιτροπής. 
Εάν το οικείο μέλος δεν 
εκπληρώσει οποιοδήποτε από τα 
καθήκοντα αυτά, ο εκτελεστικός 
διευθυντής δύναται να 
παρακρατήσει την αμοιβή του.

15. Το οικείο μέλος ή ο 
εργοδότης του, όπως αναφέρεται 
στην παράγραφο 14, αμείβεται 
από τον Οργανισμό σύμφωνα με 
τις οικονομικές ρυθμίσεις που 
έχει θεσπίσει το διοικητικό 
συμβούλιο κατόπιν θετικής 
γνώμης της Επιτροπής. Ο 
κατάλογος των καθηκόντων για 
τα οποία μπορεί να καταβάλλεται 
αμοιβή καταρτίζεται από το 
διοικητικό συμβούλιο κατόπιν 
θετικής γνώμης της Επιτροπής. 
Εάν το οικείο μέλος δεν 
εκπληρώσει οποιοδήποτε από τα 
καθήκοντα αυτά, ο εκτελεστικός 
διευθυντής δύναται να 
παρακρατήσει την αμοιβή του.

Τροπολογία 65

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 15 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Κατά τη σύνταξη γνώμης, οι 
επιτροπές καταβάλλουν κάθε 
δυνατή προσπάθεια για την 
επίτευξη συναίνεσης μεταξύ των 
μελών τους. Η γνώμη 
περιλαμβάνει τους λόγους για τη 
θέση της επιτροπής. Εάν η 
επίτευξη συναίνεσης δεν είναι 
δυνατή, η γνώμη περιλαμβάνει τη 
θέση της πλειοψηφίας των μελών, 
τις θέσεις της μειοψηφίας και 
τους λόγους για τις αντίστοιχες 
θέσεις της πλειοψηφίας και της 
μειοψηφίας. Η γνώμη 
δημοσιεύεται.

2. Κατά τη σύνταξη γνώμης, οι 
επιτροπές καταβάλλουν κάθε 
δυνατή προσπάθεια για την 
επίτευξη συναίνεσης μεταξύ των 
μελών τους. Η γνώμη 
περιλαμβάνει τους λόγους για τη 
θέση της επιτροπής. Εάν η 
επίτευξη συναίνεσης δεν είναι 
δυνατή, η γνώμη περιλαμβάνει τη 
θέση της πλειοψηφίας των μελών, 
τις θέσεις της μειοψηφίας και 
τους λόγους για τις αντίστοιχες 
θέσεις της πλειοψηφίας και της 
μειοψηφίας. Η γνώμη 
δημοσιοποιείται στον 
ιστότοπο του Οργανισμού.

Τροπολογία 66

Πρόταση κανονισμού



Άρθρο 15 – παράγραφος 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4. Κάθε επιτροπή συντάσσει 
μια πρόταση για τον εσωτερικό 
κανονισμό της, η οποία 
προετοιμάζεται προς έγκριση από 
τον εκτελεστικό διευθυντή και, 
στη συνέχεια, εγκρίνεται από το 
διοικητικό συμβούλιο. Ο 
εσωτερικός κανονισμός της 
RAC και της SEAC απαιτεί την 
έγκριση των εκπροσώπων της 
Επιτροπής στο διοικητικό 
συμβούλιο.

4. Κάθε επιτροπή συντάσσει 
μια πρόταση για τον εσωτερικό 
κανονισμό της, η οποία 
προετοιμάζεται προς έγκριση από 
τον εκτελεστικό διευθυντή και, 
στη συνέχεια, εγκρίνεται από το 
διοικητικό συμβούλιο. Κατά την 
προετοιμασία του 
εσωτερικού κανονισμού της 
RAC, της SEAC και της SCCS, ο 
εκτελεστικός διευθυντής 
ζητεί τη γνώμη των 
εκπροσώπων της Επιτροπής στο 
διοικητικό συμβούλιο.

Τροπολογία 67

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 15 – παράγραφος 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5. Ο εσωτερικός κανονισμός 
κάθε επιτροπής καθορίζει τις 
διαδικασίες για την 
αντικατάσταση μελών και την 
επιλογή επιπλέον μελών, για τη 
δημιουργία και την οργάνωση 
ομάδων εργασίας και για την 
ανάθεση ορισμένων καθηκόντων 
στις εν λόγω ομάδες εργασίας, 
κατά περίπτωση. Ο εσωτερικός 
κανονισμός θεσπίζει επίσης 
διαδικασία για την επείγουσα 
έκδοση γνώμης και τη διαχείριση 
συγκρούσεων συμφερόντων. Ο 
εσωτερικός κανονισμός 
δημοσιεύεται.

5. Ο εσωτερικός κανονισμός 
κάθε επιτροπής καθορίζει τις 
διαδικασίες για την 
αντικατάσταση μελών και την 
επιλογή επιπλέον μελών, για τη 
δημιουργία και την οργάνωση 
ομάδων εργασίας και για την 
ανάθεση ορισμένων καθηκόντων 
στις εν λόγω ομάδες εργασίας, 
κατά περίπτωση. Η έγκριση 
γνωμοδοτήσεων δεν 
ανατίθεται στις εν λόγω 
ομάδες εργασίας. Ο εσωτερικός 
κανονισμός θεσπίζει επίσης 
διαδικασία για την επείγουσα 
έκδοση γνώμης και τη διαχείριση 
συγκρούσεων συμφερόντων. Ο 
εσωτερικός κανονισμός 
δημοσιοποιείται στον 
ιστότοπο του Οργανισμού.

Τροπολογία 68



Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 15 – παράγραφος 6 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6α. Για όλες τις συνεδριάσεις 
της επιτροπής διατίθενται 
εγκαίρως στο κοινό 
λεπτομερείς περιλήψεις, 
ώστε το κοινό να είναι σε 
θέση να παρακολουθεί την 
πρόοδο που σημειώνεται όσον 
αφορά τους φακέλους και τα 
άλλα θέματα που 
συζητούνται.

Τροπολογία 69

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 16 – παράγραφος 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4. Ο Οργανισμός τηρεί 
επικαιροποιημένο κατάλογο 
εμπειρογνωμόνων, ο οποίος 
περιλαμβάνει τους 
εμπειρογνώμονες που 
αναφέρονται στο άρθρο 16 
παράγραφος 1 και άλλους 
εμπειρογνώμονες που 
προσδιορίζονται απευθείας από 
τον Οργανισμό.

4. Ο Οργανισμός τηρεί 
επικαιροποιημένο κατάλογο 
εμπειρογνωμόνων, ο οποίος 
περιλαμβάνει τους 
εμπειρογνώμονες που 
αναφέρονται στο άρθρο 16 
παράγραφος 1 και άλλους 
εμπειρογνώμονες που ορίζονται 
απευθείας από τον Οργανισμό, 
καθώς και τα προσόντα των 
εν λόγω εμπειρογνωμόνων.

Τροπολογία 70

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 16 – παράγραφος 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5. Οι διατάξεις του άρθρου 14 
παράγραφος 9 σχετικά με την 
ανεξαρτησία, του άρθρου 14 
παράγραφος 13 τις συμβατικές 
ρυθμίσεις και του άρθρου 14 
παράγραφος 14 τις οικονομικές 

5. Οι διατάξεις του άρθρου 14 
παράγραφος 10 σχετικά με την 
ανεξαρτησία, του άρθρου 14 
παράγραφος 14 τις συμβατικές 
ρυθμίσεις και του άρθρου 14 
παράγραφος 15 τις οικονομικές 



ρυθμίσεις για τις αποδοχές 
εφαρμόζονται, τηρουμένων των 
αναλογιών, σε κάθε 
εμπειρογνώμονα που συμμετέχει 
σε μια ομάδα εργασίας των 
επιτροπών ή του φόρουμ ή εκτελεί 
οποιοδήποτε άλλο καθήκον για 
τον Οργανισμό.

ρυθμίσεις για τις αποδοχές 
εφαρμόζονται, τηρουμένων των 
αναλογιών, σε κάθε 
εμπειρογνώμονα που συμμετέχει 
σε μια ομάδα εργασίας των 
επιτροπών ή του φόρουμ ή εκτελεί 
οποιοδήποτε άλλο καθήκον για 
τον Οργανισμό.

Τροπολογία 71

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 17 – παράγραφος 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5. Το φόρουμ συντάσσει και 
υποβάλλει στο διοικητικό 
συμβούλιο πρόταση για τον 
εσωτερικό κανονισμό του. Ο 
κανονισμός ορίζει τις 
διαδικασίες διορισμού και 
αντικατάστασης του προέδρου, 
αντικατάστασης των μελών και 
ανάθεσης ορισμένων καθηκόντων 
στις ομάδες εργασίας.

5. Το φόρουμ συντάσσει και 
υποβάλλει προς έγκριση από το 
διοικητικό συμβούλιο πρόταση 
για τον εσωτερικό κανονισμό 
του. Ο κανονισμός ορίζει τις 
διαδικασίες διορισμού και 
αντικατάστασης του προέδρου, 
αντικατάστασης των μελών και 
ανάθεσης ορισμένων καθηκόντων 
στις ομάδες εργασίας.

Τροπολογία 72

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 19 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1. Η σύνθεση των επιτροπών 
και του φόρουμ δημοσιεύεται 
από τον εκτελεστικό διευθυντή 
στον ιστότοπο του Οργανισμού. 
Τα μέλη μπορούν να ζητούν να μη 
δημοσιοποιηθεί το όνομά τους 
εάν πιστεύουν ότι η 
δημοσιοποίηση αυτή μπορεί να τα 
θέσει σε κίνδυνο. Ο εκτελεστικός 
διευθυντής αποφασίζει σχετικά 
με αυτά τα αιτήματα. Κατά τη 
δημοσίευση του διορισμού ενός 
μέλους, δημοσιεύονται επίσης τα 
επαγγελματικά προσόντα του εν 

1. Η σύνθεση των επιτροπών 
και του φόρουμ και ο 
κατάλογος των 
εμπειρογνωμόνων που 
αναφέρονται στο άρθρο 16 
παράγραφος 4 δημοσιεύονται 
από τον εκτελεστικό διευθυντή 
στον ιστότοπο του Οργανισμού. 
Τα μέλη και οι 
εμπειρογνώμονες μπορούν να 
ζητούν να μη δημοσιοποιηθεί το 
όνομά τους εάν πιστεύουν ότι η 
δημοσιοποίηση αυτή μπορεί να τα 
θέσει σε κίνδυνο. Ο εκτελεστικός 



λόγω μέλους. διευθυντής αποφασίζει σχετικά 
με αυτά τα αιτήματα. Κατά τη 
δημοσίευση του διορισμού ενός 
μέλους, δημοσιεύονται επίσης τα 
επαγγελματικά προσόντα του εν 
λόγω μέλους.

Τροπολογία 73

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 19 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Στις συνεδριάσεις των 
μελών του διοικητικού 
συμβουλίου, ο εκτελεστικός 
διευθυντής, ο πρόεδρος και τα 
μέλη των επιτροπών και του 
φόρουμ και οι εμπειρογνώμονες 
που συμμετέχουν δηλώνουν τυχόν 
πρόσθετα συμφέροντα που θα 
μπορούσαν να θεωρηθούν 
επιζήμια για την εκπλήρωση των 
υποχρεώσεων των μελών 
σύμφωνα με το άρθρο 14 
παράγραφος 10 σε σχέση με 
οποιοδήποτε σημείο της 
ημερήσιας διάταξης. Ένα 
πρόσωπο που έχει δηλώσει τέτοια 
συμφέροντα δεν συμμετέχει στην 
ψηφοφορία για το συγκεκριμένο 
σημείο.

3. Σε κάθε συνεδρίαση των 
μελών του διοικητικού 
συμβουλίου, ο εκτελεστικός 
διευθυντής, ο πρόεδρος και τα 
μέλη των επιτροπών και του 
φόρουμ και οι εμπειρογνώμονες 
και οι σύμβουλοι που 
συμμετέχουν δηλώνουν τυχόν 
πρόσθετα συμφέροντα που θα 
μπορούσαν να θεωρηθούν 
επιζήμια για την εκπλήρωση των 
υποχρεώσεων των μελών 
σύμφωνα με το άρθρο 14 
παράγραφος 10 σε σχέση με 
οποιοδήποτε σημείο της 
ημερήσιας διάταξης. Ένα 
πρόσωπο που έχει δηλώσει τέτοια 
συμφέροντα δεν συμμετέχει στην 
ψηφοφορία για το συγκεκριμένο 
σημείο.

Τροπολογία 74

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 19 – παράγραφος 3 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3α. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου, οι πρόεδροι και 
τα μέλη των επιτροπών και 
του φόρουμ, καθώς και τυχόν 
συμμετέχοντες 
εμπειρογνώμονες και 



σύμβουλοι, αναφέρουν χωρίς 
καθυστέρηση στον 
εκτελεστικό διευθυντή τυχόν 
απόπειρες άσκησης πίεσης ή 
απόπειρες αθέμιτης επιρροής 
που τους στοχοποιούν.

Τροπολογία 75

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 27 – παράγραφος 1 – εισαγωγικό μέρος

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Έως το τέλος κάθε έτους, βάσει 
του σχεδίου του εκτελεστικού 
διευθυντή, το διοικητικό 
συμβούλιο εγκρίνει ένα σχέδιο 
ενιαίου εγγράφου 
προγραμματισμού που περιέχει τα 
ακόλουθα:

Έως το τέλος κάθε έτους, βάσει 
πρότασης του εκτελεστικού 
διευθυντή, το διοικητικό 
συμβούλιο εγκρίνει ένα σχέδιο 
ενιαίου εγγράφου 
προγραμματισμού που περιέχει τα 
ακόλουθα:

Τροπολογία 76

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 27 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δα) αξιολόγηση της 
επάρκειας των οικονομικών 
και ανθρώπινων πόρων του 
Οργανισμού για την εκτέλεση 
των τρεχόντων και 
επικείμενων καθηκόντων 
του·

Τροπολογία 77

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 27 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ β (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δβ) στρατηγική για την 
αποτελεσματική χρήση των 
μελών και των 



εμπειρογνωμόνων που 
αναφέρονται στο άρθρο 14 
παράγραφος 6 και στα άρθρα 
16 και 35 αντίστοιχα·

Τροπολογία 78

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 27 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ γ (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

δγ) στρατηγική για τις 
αναμενόμενες ανάγκες και 
δαπάνες που προκύπτουν από 
την απόσπαση σύμφωνα με 
το άρθρο 35 παράγραφος 2α 
και για κάθε απόφαση 
χορήγησης χρηματοδοτικής 
στήριξης σε εθνικές αρχές, 
οργανισμούς και ερευνητικά 
ιδρύματα για την εκτέλεση 
ορισμένων καθηκόντων κατά 
την έννοια του άρθρου 41β.

Τροπολογία 79

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 29 – παράγραφος 4 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4a. Τα τέλη και οι 
επιβαρύνσεις που 
επιβάλλονται δυνάμει της 
τομεακής νομοθεσίας της 
Ένωσης καθορίζονται σε 
επίπεδο επαρκές για την 
κάλυψη του κόστους των 
υπηρεσιών που παρέχονται 
σύμφωνα με την εν λόγω 
νομοθεσία.

Τροπολογία 80

Πρόταση κανονισμού



Άρθρο 29 – παράγραφος 4 β (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4β. Εντός των ορίων του 
προϋπολογισμού που 
εγκρίνεται σύμφωνα με τους 
δημοσιονομικούς κανόνες της 
Ένωσης, ο Οργανισμός 
καθορίζει την εσωτερική 
κατανομή των 
χρηματοδοτικών πόρων σε 
όλες τις δραστηριότητες και 
τα καθήκοντά του, σύμφωνα 
με την εντολή και τα 
έγγραφα προγραμματισμού 
του.

Τροπολογία 81

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 29 – παράγραφος 5 – στοιχείο α

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

α) ο Οργανισμός καταβάλλει 
συνεισφορές στο αποθεματικό 
αποκλειστικά από τα 
αποτελέσματα του 
προϋπολογισμού στο τέλος του 
έτους κατά την έννοια του 
άρθρου 99 παράγραφος 4 του 
κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού 
(ΕΕ) 2019/715, όταν τα εν λόγω 
αποτελέσματα είναι θετικά και 
προέρχονται από εισπραχθέντα 
έσοδα από τέλη και επιβαρύνσεις 
τα οποία είναι υψηλότερα από τα 
ποσά που έχουν εγγραφεί στον 
προϋπολογισμό σε ένα δεδομένο 
έτος·

α) ο Οργανισμός καταβάλλει 
συνεισφορές στο αποθεματικό 
αποκλειστικά από τα 
αποτελέσματα του 
προϋπολογισμού στο τέλος του 
έτους κατά την έννοια του 
άρθρου 99 παράγραφος 4 του 
κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού 
(ΕΕ) 2019/715, όταν τα εν λόγω 
αποτελέσματα είναι θετικά και 
προέρχονται από εισπραχθέντα 
έσοδα από τέλη και επιβαρύνσεις 
τα οποία είναι υψηλότερα από τα 
ποσά που έχουν εγγραφεί στον 
προϋπολογισμό στο πλαίσιο 
του τελευταίου 
προϋπολογισμού που ενέκρινε 
το διοικητικό συμβούλιο του 
Οργανισμού σε ένα δεδομένο 
έτος·



Τροπολογία 82

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 29 – παράγραφος 5 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) ανά πάσα στιγμή, το 
αποθεματικό που περιλαμβάνεται 
στο έτος Ν στο σχέδιο 
προϋπολογισμού για το έτος 
Ν + 1 δεν υπερβαίνει το 8 % του 
συνολικού πραγματικού ποσού 
που εισπράχθηκε κατά το έτος 
Ν – 1 ως έσοδα του Οργανισμού 
από τα τέλη και τις επιβαρύνσεις 
που αναφέρονται στην 
παράγραφο 3 στοιχείο β) και τη 
συνεισφορά της Ένωσης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 
3 στοιχείο α) και δεν 
υπερβαίνει επίσης το 8 % του 
συνολικού πραγματικού 
ποσού των διοικητικών και 
επιχειρησιακών δαπανών του 
Οργανισμού που 
πραγματοποιήθηκαν κατά το 
έτος Ν – 1, όποιο από τα δύο 
ποσά είναι χαμηλότερο·

β) ανά πάσα στιγμή, το 
αποθεματικό που περιλαμβάνεται 
στο έτος Ν στο σχέδιο 
προϋπολογισμού για το έτος Ν 
+ 1 δεν υπερβαίνει το 15 % του 
μέσου όρου του συνολικού 
πραγματικού ποσού που 
επιτεύχθηκε κατά τα 
τελευταία πέντε έτη των 
εσόδων του Οργανισμού από τα 
τέλη και τις επιβαρύνσεις που 
αναφέρονται στην παράγραφο 3 
στοιχείο β)·

Τροπολογία 83

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 29 – παράγραφος 5 – στοιχείο γ α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

γα) ο Οργανισμός υποβάλλει 
ετήσια έκθεση, στο πλαίσιο 
της ετήσιας έκθεσης 
δραστηριοτήτων του, 
σχετικά με το υπόλοιπο 
ανοίγματος, τις εισροές, τις 
εκροές και τις αιτιολογήσεις 
του αποθεματικού.

Τροπολογία 84



Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 29 – παράγραφος 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6. Η Επιτροπή μπορεί να 
επανεξετάζει τους όρους για 
το αποθεματικό που 
ορίζονται στην παράγραφο 5 
και της ανατίθεται η εξουσία 
να εκδίδει 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύμφωνα με το άρθρο 46 
παράγραφος 1 για την 
τροποποίηση της παραγράφου 
5 βάσει της εν λόγω 
επανεξέτασης.

6. Η Επιτροπή υποβάλλει 
αξιολόγηση της λειτουργίας 
του αποθεματικού στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
στο Συμβούλιο στο τέλος του 
τέταρτου έτους λειτουργίας 
του αποθεματικού. Κατά 
περίπτωση, η Επιτροπή 
υποβάλλει νομοθετική 
πρόταση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και στο 
Συμβούλιο με σκοπό την 
προσαρμογή του 
αποθεματικού.

Τροπολογία 85

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 30 – παράγραφος 2 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2α. Ο Οργανισμός 
παρακολουθεί τις δαπάνες 
του, ενώ ο εκτελεστικός 
διευθυντής παρέχει 
εγκαίρως, στο πλαίσιο της 
ετήσιας έκθεσης 
δραστηριοτήτων που 
υποβάλλεται στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο, 
την Επιτροπή και το 
Ελεγκτικό Συνέδριο, 
λεπτομερείς και 
επαληθευμένες πληροφορίες 
σχετικά με τις δαπάνες οι 
οποίες καλύπτονται από τα 
τέλη και τις επιβαρύνσεις 
που εμπίπτουν στο πεδίο 
εφαρμογής του παρόντος 
κανονισμού.



Τροπολογία 86

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 30 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 30α
Αναθεώρηση των τελών

1. Το αργότερο έως ... [δύο 
έτη από την ημερομηνία 
εφαρμογής του παρόντος 
κανονισμού] και στη 
συνέχεια ανά τριετία, η 
Επιτροπή αξιολογεί τη 
δημοσιονομική επάρκεια και 
προσαρμόζει ανάλογα τα 
τέλη που καταβάλλονται 
στον Οργανισμό, ιδίως όσον 
αφορά τη διασφάλιση της 
επάρκειας των εσόδων που 
προκύπτουν από τα τέλη, σε 
συνδυασμό με άλλες πηγές 
εσόδων του Οργανισμού, για 
την κάλυψη του κόστους των 
παρεχόμενων υπηρεσιών.
2. Το αργότερο έως … [δύο 
έτη από την ημερομηνία 
έναρξης εφαρμογής του 
παρόντος κανονισμού] και 
στη συνέχεια ανά τριετία, η 
Επιτροπή υποβάλλει στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
το Συμβούλιο έκθεση για τη 
δημοσιονομική επάρκεια των 
τελών που καταβάλλονται 
στον οργανισμό και για τη 
συνοχή και την ενοποίηση 
των τελών.

Τροπολογία 87

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 35 – τίτλος

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Αποσπασμένοι εμπειρογνώμονες Αποσπασμένοι εμπειρογνώμονες 



και λοιπό προσωπικό και λοιπό προσωπικό 
αποσπασμένο προς το 
συμφέρον της υπηρεσίας

Τροπολογία 88

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 35 – παράγραφος 2 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2α. Οι υπάλληλοι και το 
λοιπό προσωπικό που 
απασχολούνται από τον 
Οργανισμό μπορούν, προς το 
συμφέρον της υπηρεσίας και 
σύμφωνα με το άρθρο 37 του 
κανονισμού υπηρεσιακής 
κατάστασης του κανονισμού 
(ΕΟΚ) αριθ. 31, (ΕΥΡΑΤΟΜ) 
αριθ. 11 και το άρθρο 51 του 
καθεστώτος που εφαρμόζεται 
επί του λοιπού προσωπικού 
του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 
31, (ΕΥΡΑΤΟΜ) αριθ. 11, να 
αποσπώνται στις αρμόδιες 
αρχές των κρατών μελών ή 
σε άλλους δημόσιους φορείς 
στους οποίους έχουν 
ανατεθεί καθήκοντα σχετικά 
με την εντολή του 
Οργανισμού.
Η απόσπαση αυτή δεν 
επηρεάζει την ικανότητα, τα 
καθήκοντα και τις εργασίες 
του Οργανισμού και δεν θίγει 
την ανεξαρτησία του οικείου 
προσωπικού και υπόκειται σε 
κατάλληλες διασφαλίσεις 
όσον αφορά τις συγκρούσεις 
συμφερόντων και την 
εμπιστευτικότητα. 

Τροπολογία 89

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 35 – παράγραφος 2 β (νέα)



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2β. Το Διοικητικό Συμβούλιο 
δύναται να εκδώσει απόφαση 
με την οποία καθορίζονται οι 
συνθήκες υπό τις οποίες 
λαμβάνουν χώρα οι 
προσωρινές αναθέσεις 
καθηκόντων ή αποσπάσεις 
προς το συμφέρον της 
υπηρεσίας, όπως 
αναφέρονται στην 
παράγραφο 2α.

Τροπολογία 90

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 37 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Για όλες τις άλλες 
πληροφορίες και τα δεδομένα 
που δεν καλύπτονται από την 
παράγραφο 1, το διοικητικό 
συμβούλιο, βάσει προτάσεως 
του εκτελεστικού διευθυντή 
και σε συμφωνία με την 
Επιτροπή, θεσπίζει κανόνες 
για τη δημοσιοποίηση 
κανονιστικών, 
επιστημονικών και τεχνικών 
πληροφοριών σχετικά με την 
ασφάλεια των χημικών 
προϊόντων υπό καθαρή μορφή, 
σε μείγματα ή σε αντικείμενα, 
όταν αυτές οι πληροφορίες 
δεν έχουν εμπιστευτικό 
χαρακτήρα όπως ορίζεται 
στην τομεακή νομοθεσία της 
Ένωσης.

2. Για όλες τις κανονιστικές, 
επιστημονικές και τεχνικές 
πληροφορίες που έχει στην 
κατοχή του ο Οργανισμός 
σχετικά με την ασφάλεια των 
ουσιών υπό καθαρή μορφή, σε 
μείγματα ή σε αντικείμενα και οι 
οποίες δεν καλύπτονται από 
την παράγραφο 1, 
εφαρμόζεται το άρθρο 37α, 
με την επιφύλαξη των 
ειδικών διατάξεων της 
ενωσιακής νομοθεσίας 
σχετικά με τη δημοσιοποίηση 
πληροφοριών.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 37 α (νέο)



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 37a
Πρόσβαση στα έγγραφα

1. Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 
1049/2001 και ο κανονισμός 
(ΕΚ) αριθ. 1367/2006 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου1α 
εφαρμόζονται στα έγγραφα 
που βρίσκονται στην κατοχή 
του Οργανισμού.
2. Το διοικητικό συμβούλιο 
εγκρίνει τις πρακτικές 
ρυθμίσεις για τον 
εκτελεστικό κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 και τα άρθρα 
6 και 7 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1367/2006, 
διασφαλίζοντας την όσο το 
δυνατόν ευρύτερη πρόσβαση 
στα έγγραφα που βρίσκονται 
στην κατοχή του.
3. Οι αποφάσεις που 
λαμβάνει ο Οργανισμός κατ’ 
εφαρμογή του άρθρου 8 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1049/2001 επιδέχονται 
καταγγελία στον 
διαμεσολαβητή ή προσφυγή 
ενώπιον του Δικαστηρίου, 
υπό τους όρους που 
προβλέπονται στα άρθρα 228 
και 263 της Συνθήκης, 
αντίστοιχα.
_________________
1α Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 
1367/2006 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 6ης 
Σεπτεμβρίου 2006, για την 
εφαρμογή στα όργανα και 
τους οργανισμούς της 
Ένωσης των διατάξεων της 
σύμβασης του Århus σχετικά 
με την πρόσβαση στις 
πληροφορίες, τη συμμετοχή 



του κοινού στη λήψη 
αποφάσεων και την 
πρόσβαση στη δικαιοσύνη για 
περιβαλλοντικά θέματα (ΕΕ 
L 264 της 25.9.2006, σ. 13, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2
006/1367/oj).
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 38 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου, ο εκτελεστικός 
διευθυντής, τα μέλη των 
επιτροπών, το Συμβούλιο 
Προσφυγών και το φόρουμ, οι 
εξωτερικοί εμπειρογνώμονες 
που συμμετέχουν σε ομάδες 
εργασίας και τα μέλη του 
προσωπικού του Οργανισμού 
συμμορφώνονται με τις 
απαιτήσεις τήρησης του 
απορρήτου που καθορίζονται στο 
άρθρο 339 της ΣΛΕΕ, ακόμη και 
μετά τη λήξη της υπηρεσιακής 
τους σχέσης.

3. Τα μέλη του διοικητικού 
συμβουλίου, ο εκτελεστικός 
διευθυντής, τα μέλη των 
επιτροπών, το Συμβούλιο 
Προσφυγών και το φόρουμ, οι 
εμπειρογνώμονες που 
συμμετέχουν σε ομάδες εργασίας 
και τα μέλη του προσωπικού του 
Οργανισμού συμμορφώνονται με 
τις απαιτήσεις τήρησης του 
απορρήτου που καθορίζονται στο 
άρθρο 339 ΣΛΕΕ, ακόμη και μετά 
τη λήξη της υπηρεσιακής τους 
σχέσης.

Τροπολογία 93

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 41 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 41a
Συνέλευση διαπιστευμένων 

ενδιαφερόμενων μερών
1. Για τους σκοπούς του 
άρθρου 41, ο Οργανισμός 
συγκροτεί και συντονίζει 
Συνέλευση διαπιστευμένων 
ενδιαφερόμενων μερών («η 



Συνέλευση). 
2. Η Συνέλευση αποσκοπεί 
στην ενίσχυση της σχέσης 
μεταξύ των διαπιστευμένων 
ενδιαφερομένων μερών και 
του Οργανισμού και 
διευκολύνει τη συμβολή τους 
στα καθήκοντα του 
Οργανισμού.
3. Ο εκτελεστικός 
διευθυντής ή ένας 
εκπρόσωπος του 
εκτελεστικού διευθυντή 
μπορεί να παρίσταται σε όλες 
τις συνεδριάσεις της 
Συνέλευσης. Την προεδρία 
της Συνέλευσης ασκεί 
εκπρόσωπος του Οργανισμού. 
Ο κατάλογος των 
διαπιστευμένων 
ενδιαφερομένων του 
Οργανισμού δημοσιοποιείται 
στον ιστότοπο του 
Οργανισμού.
4. Το διοικητικό συμβούλιο 
καταρτίζει κατάλογο των 
μελών της Συνέλευσης που 
επιλέγονται μεταξύ των 
ενδιαφερομένων μερών που 
αναφέρονται στο άρθρο 15 
παράγραφος 1 και 
διασφαλίζει την ισόρροπη 
εκπροσώπηση των 
εκπροσώπων της βιομηχανίας 
και των οργανώσεων της 
κοινωνίας των πολιτών 
μεταξύ των εν λόγω μελών.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 41 β (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 41β



Δικτύωση των εθνικών 
αρχών, οργανισμών και 
ερευνητικών ιδρυμάτων

1. Ο Οργανισμός 
διευκολύνει τη δικτύωση 
των εθνικών αρχών, 
οργανισμών και ερευνητικών 
ιδρυμάτων που 
δραστηριοποιούνται στους 
τομείς αρμοδιότητας του 
Οργανισμού. Σκοπός αυτής 
της σύνδεσης σε δίκτυο 
είναι, ειδικότερα, η 
διευκόλυνση ενός δικτύου 
επιστημονικής συνεργασίας 
μέσω του συντονισμού των 
δραστηριοτήτων, της 
ανταλλαγής πληροφοριών, 
του σχεδιασμού και της 
εκτέλεσης κοινών σχεδίων 
και της ανταλλαγής 
εμπειρογνωμοσύνης και 
ορθών πρακτικών στους 
τομείς των αρμοδιοτήτων 
του Οργανισμού.
2. Για τους σκοπούς του 
παρόντος άρθρου, το 
διοικητικό συμβούλιο, 
ενεργώντας ύστερα από 
πρόταση του εκτελεστικού 
διευθυντή, καταρτίζει 
κατάλογο, ο οποίος 
δημοσιοποιείται στον 
ιστότοπο του Οργανισμού, 
των εθνικών αρχών, των 
οργανισμών και των 
ερευνητικών ιδρυμάτων που 
αναφέρονται στην 
παράγραφο 1 που έχουν 
ορίσει τα κράτη μέλη και που 
είναι σε θέση να 
επικουρήσουν τον Οργανισμό, 
είτε μεμονωμένα είτε σε 
δίκτυα, στην εκτέλεση των 
καθηκόντων του. Με την 
επιφύλαξη των καθηκόντων 
που ανατίθενται στον 
Οργανισμό βάσει της 



τομεακής νομοθεσίας, ο 
Οργανισμός μπορεί να 
αναθέτει στις εν λόγω 
εθνικές αρχές, οργανισμούς 
και ερευνητικά ιδρύματα 
ορισμένα καθήκοντα, και 
ιδίως την 
προπαρασκευαστική εργασία 
για τις επιστημονικές 
γνώμες, επιστημονική και 
τεχνική βοήθεια, τη συλλογή 
δεδομένων και τον 
προσδιορισμό αναδυόμενων 
κινδύνων. Ορισμένα από τα 
εν λόγω καθήκοντα 
ενδέχεται να είναι επιλέξιμα 
για οικονομική υποστήριξη 
σύμφωνα με την παράγραφο 
3.
3. Το διοικητικό συμβούλιο 
εκδίδει αποφάσεις για τη 
χορήγηση χρηματοδοτικής 
στήριξης σε εθνικές αρχές, 
οργανισμούς και ερευνητικά 
ιδρύματα που 
περιλαμβάνονται στον 
κατάλογο που αναφέρεται 
στην παράγραφο 2 για την 
εκτέλεση ορισμένων 
καθηκόντων.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 43 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Ο Οργανισμός επικουρεί τα κράτη 
μέλη και την Επιτροπή στην 
προώθηση της υποκατάστασης 
των πλέον επιβλαβών χημικών 
προϊόντων από ασφαλέστερες και 
πιο βιώσιμες εναλλακτικές 
ουσίες και τεχνολογίες και στην 
ανάπτυξη σχετικών 
επιστημονικών μεθοδολογιών, 
συμπεριλαμβανομένων 

1. Ο Οργανισμός επικουρεί τα 
κράτη μέλη και την Επιτροπή 
στην προώθηση της 
υποκατάστασης των πλέον 
επιβλαβών και άλλων 
επικίνδυνων χημικών 
προϊόντων και ομάδων αυτών 
από ασφαλέστερες και πιο 
βιώσιμες εναλλακτικές ουσίες 
και τεχνολογίες και στην 



προσεγγίσεων χωρίς τη 
χρήση ζώων, για την 
αξιολόγηση της επικινδυνότητας 
των χημικών προϊόντων, καθώς 
και των κινδύνων και των 
κοινωνικοοικονομικών 
επιπτώσεων από τη χρήση των 
χημικών προϊόντων. Η επικουρία 
αυτή περιλαμβάνει τη 
διευκόλυνση της ανταλλαγής 
πληροφοριών, καθώς και τη 
συμμετοχή και τη διευκόλυνση 
σχετικών δραστηριοτήτων 
έρευνας, ανάπτυξης και 
καινοτομίας εντός του πεδίου 
εφαρμογής της σχετικής τομεακής 
νομοθεσίας της Ένωσης.

ανάπτυξη, την κανονιστική 
αποδοχή, την υιοθέτηση και 
τη διεθνή επικύρωση σχετικών 
επιστημονικών μεθοδολογιών, 
συμπεριλαμβανομένων 
διαδικασιών που δεν 
περιλαμβάνουν δοκιμές σε 
ζώα, για την αξιολόγηση της 
επικινδυνότητας των χημικών 
προϊόντων, καθώς και των 
κινδύνων και των 
κοινωνικοοικονομικών 
επιπτώσεων από τη χρήση των 
χημικών προϊόντων. Η επικουρία 
αυτή περιλαμβάνει τη 
διευκόλυνση της ανταλλαγής 
πληροφοριών, τη συμβολή στον 
ορισμό των αναγκών 
παραγωγής δεδομένων, καθώς 
και τη συμμετοχή και τη 
διευκόλυνση σχετικών 
δραστηριοτήτων έρευνας, 
ανάπτυξης και καινοτομίας εντός 
του πεδίου εφαρμογής της 
σχετικής τομεακής νομοθεσίας 
της Ένωσης, 
συμπεριλαμβανομένου του 
κανονισμού (ΕΕ) 2021/695 
του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου1α και του 
εκθεσιώματος κατά 
περίπτωση.
_________________
1α Κανονισμός (ΕΕ) 2021/695 
του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 
28ης Απριλίου 2021, για τη 
θέσπιση του προγράμματος-
πλαισίου έρευνας και 
καινοτομίας «Ορίζων 
Ευρώπη», τον καθορισμό των 
κανόνων συμμετοχής και 
διάδοσής του, και για την 
κατάργηση των κανονισμών 
(ΕΕ) αριθ. 1290/2013 και (ΕΕ) 
αριθ. 1291/2013 (ΕΕ L 170 της 



12.5.2021, σ. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/oj).
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 43 – παράγραφος 1 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1α. Ο Οργανισμός δημοσιεύει 
ετήσια έκθεση στην οποία 
παρουσιάζει τις συστάσεις 
του σχετικά με τα κενά 
γνώσεων και δεδομένων όσον 
αφορά τη ρυθμιστική 
επιστήμη και τις ρυθμιστικές 
ανάγκες, καθώς και τη 
διερευνητική και τη βασική 
επιστήμη, σε κάθε τομέα που 
εμπίπτει στην αρμοδιότητά 
του, λαμβάνοντας υπόψη 
τους αναδυόμενους 
κινδύνους και σε στενή 
συνεργασία και μόνιμη 
αλληλεπίδραση με σχετικούς 
ενωσιακούς και διεθνείς 
φορείς.

Τροπολογία 97

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Ο Οργανισμός συνεργάζεται με 
άλλα όργανα που έχουν συσταθεί 
βάσει του ενωσιακού δικαίου, 
συμπεριλαμβανομένων, μεταξύ 
άλλων, του Ευρωπαϊκού Κέντρου 
Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων, 
του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Περιβάλλοντος, της Ευρωπαϊκής 
Αρχής για την Ασφάλεια των 
Τροφίμων, του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων και του 

1. Ο Οργανισμός συνεργάζεται 
με άλλα όργανα που έχουν 
συσταθεί βάσει του ενωσιακού 
δικαίου, συμπεριλαμβανομένων, 
μεταξύ άλλων, του Ευρωπαϊκού 
Κέντρου Πρόληψης και Ελέγχου 
Νόσων (ECDC), του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Περιβάλλοντος 
(ΕΟΠ), της Ευρωπαϊκής Αρχής 
για την Ασφάλεια των Τροφίμων 
(EFSA), του Ευρωπαϊκού 



Ευρωπαϊκού Οργανισμού για την 
Ασφάλεια και την Υγεία στην 
Εργασία, για την παροχή 
σχετικών επιστημονικών 
γνωμοδοτήσεων, για την 
ανταλλαγή δεδομένων και 
πληροφοριών, 
συμπεριλαμβανομένης της 
ενδεχόμενης καθιέρωσης 
σχετικών μορφοτύπων δεδομένων 
και ελεγχόμενων λεξιλογίων για 
τη διευκόλυνση της εν λόγω 
ανταλλαγής, και για την 
ανάπτυξη επιστημονικών 
μεθοδολογιών, 
συμπεριλαμβανομένων 
προσεγγίσεων χωρίς τη 
χρήση ζώων, για την 
αξιολόγηση των χημικών 
προϊόντων.

Οργανισμού Φαρμάκων (EMA) 
και του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
για την Ασφάλεια και την Υγεία 
στην Εργασία (EU-OSHA), για 
την παροχή σχετικών 
επιστημονικών γνωμοδοτήσεων, 
για την ανταλλαγή δεδομένων 
και πληροφοριών, 
συμπεριλαμβανομένης της 
ενδεχόμενης καθιέρωσης 
σχετικών μορφοτύπων δεδομένων 
και ελεγχόμενων λεξιλογίων για 
τη διευκόλυνση της εν λόγω 
ανταλλαγής, και για την 
ανάπτυξη επιστημονικών 
μεθοδολογιών, 
συμπεριλαμβανομένων 
διαδικασιών που δεν 
περιλαμβάνουν δοκιμές σε 
ζώα, για την αξιολόγηση των 
χημικών προϊόντων.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1α. Ο Οργανισμός 
εξασφαλίζει τη συνεργασία 
με το εργαστήριο αναφοράς 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης για 
εναλλακτικές μεθόδους αντί 
των δοκιμών σε ζώα (EURL 
ECVAM), ιδίως όσον αφορά 
την ανάπτυξη επιστημονικών 
μεθοδολογιών και 
δραστηριοτήτων κατάρτισης.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 β (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία



1β. Συστήνεται μόνιμη 
ειδική ομάδα (η «ειδική 
ομάδα») με τον Οργανισμό, 
την EFSA, τον EMA, το ECDC, 
τον ΕΟΠ και τον EU-OSHA.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 γ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1γ. Η ειδική ομάδα 
επικεντρώνεται σε 
διατομεακά ζητήματα που 
μπορούν να επωφεληθούν από 
την προσέγγιση «Μία υγεία» 
και την προσέγγιση του 
εκθεσιώματος. Η ειδική 
ομάδα αξιοποιεί τους 
υφιστάμενους μηχανισμούς 
συνεργασίας, 
μεγιστοποιώντας τις 
συνέργειες και 
αποφεύγοντας τις 
αλληλεπικαλύψεις.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 δ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1δ. Ο Οργανισμός συντονίζει 
το έργο της ειδικής ομάδας 
για 12 μήνες μετά τη 
σύσταση της ειδικής ομάδας. 
Ο συντονισμός και η 
προεδρία επί των εργασιών 
της ειδικής ομάδας, 
συμπεριλαμβανομένης της 
ηγεσίας του συντονισμού των 
συνεδριάσεων και των 
δραστηριοτήτων της ειδικής 
ομάδας, πραγματοποιείται εκ 
περιτροπής μεταξύ των 



οργανισμών κάθε 12 μήνες 
στη συνέχεια, σύμφωνα με το 
πλαίσιο δράσης της που 
αναφέρεται στην παράγραφο 
1ιβ.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 ε (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1ε. Η ειδική ομάδα 
αποτελείται από προσωπικό 
από κάθε οργανισμό που 
αναφέρεται στην παράγραφο 
1β. Ο εκτελεστικός 
διευθυντής κάθε οργανισμού 
διορίζει έναν εκπρόσωπο 
στην ειδική ομάδα και οι 
εκπρόσωποι υποβάλλουν 
έκθεση στους αντίστοιχους 
εκτελεστικούς διευθυντές 
τους σχετικά με την πρόοδο. 
Εκπρόσωπος της Επιτροπής 
καλείται να συμμετάσχει 
στις συνεδριάσεις της 
ειδικής ομάδας για να 
εξασφαλιστεί η στενή 
συνεργασία μεταξύ της 
ειδικής ομάδας και της 
Επιτροπής.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 στ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1στ. Κάθε οργανισμός που 
αναφέρεται στην παράγραφο 
1β δημιουργεί ένα σημείο 
επαφής εντός του εν λόγω 
οργανισμού για τον 
συντονισμό των αντίστοιχων 
εισροών του σε κοινές 



δραστηριότητες και τη 
διαβίβαση της θέσης του εν 
λόγω οργανισμού σε 
στρατηγικά θέματα. Κάθε 
εστιακό σημείο τηρεί 
ενήμερους τους δικούς του 
μηχανισμούς διαχείρισης και 
διυπηρεσιακών μηχανισμών 
για τις σχετικές εξελίξεις 
στο πλαίσιο της ειδικής 
ομάδας.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 ζ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1ζ. Τα μέλη της ειδικής 
ομάδας μπορούν να 
επιδιώξουν τη συμμετοχή 
άλλων εκπροσώπων από κάθε 
οργανισμό για την παροχή 
στοιχείων και συμβουλών με 
σκοπό τη στήριξη της 
υλοποίησης των δράσεων, 
ανάλογα με τις ανάγκες.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 η (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1η. Οι παρατηρητές και οι 
εξωτερικοί εμπειρογνώμονες 
μπορούν να παρίστανται στις 
συνεδριάσεις της ειδικής 
ομάδας, όπως και όταν 
απαιτείται, σε συμφωνία με 
τα μέλη της ειδικής ομάδας.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 θ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1θ. Η ειδική ομάδα δεν 
ενεργεί ως όργανο λήψης 
αποφάσεων. Η ειδική ομάδα 
μπορεί να προτείνει 
συστάσεις για δράση στα 
ανώτερα διοικητικά στελέχη 
των οργανισμών. Οι 
εκπρόσωποι κάθε οργανισμού 
στην ειδική ομάδα έχουν 
συμβουλευτικό ρόλο έναντι 
των εκτελεστικών 
διευθυντών και των 
ανώτερων διοικητικών 
στελεχών του δικού του 
οργανισμού και 
συνεργάζονται με την 
Επιτροπή και άλλα 
ενδιαφερόμενα μέρη για την 
παροχή στοιχείων και 
συμβουλών, κατά περίπτωση.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 ι (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1ι. Η ειδική ομάδα 
συνεδριάζει τουλάχιστον έξι 
φορές ετησίως, με 
τουλάχιστον μία ετήσια 
συνεδρίαση με φυσική 
παρουσία πιο στρατηγικού 
χαρακτήρα. Μπορούν να 
διοργανώνονται ad hoc 
συνεδριάσεις, ανάλογα με τις 
ανάγκες.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 ια (νέα)



Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1ια.Έως τις 31 Δεκεμβρίου 
κάθε έτους, τα μέλη της 
ειδικής ομάδας καταρτίζουν 
και εγκρίνουν ετήσιο πλαίσιο 
δράσης στο οποίο 
περιγράφεται σχέδιο για το 
κοινό έργο σχετικά με την 
προσέγγιση «Μία υγεία» και 
το εκθεσίωμα των 
οργανισμών που 
αναφέρονται στην 
παράγραφο 1β.
Το πλαίσιο δράσης 
περιλαμβάνει στόχους που 
πρέπει να επιδιωχθούν από 
την ειδική ομάδα, 
συγκεκριμένες δράσεις και 
αποτελέσματα για την 
επίτευξή τους, καθώς και 
κατά προσέγγιση 
χρονοδιάγραμμα για την 
υλοποίηση των εν λόγω 
δράσεων, και διαρθρώνεται 
γύρω από τους ακόλουθους 
στόχους αναφορικά με την 
προσέγγιση «Μία Υγεία» και 
το εκθεσίωμα:
α) διευκόλυνση του 
στρατηγικού συντονισμού 
κατά την εφαρμογή της·
β) προώθηση του 
συντονισμού της έρευνας·
γ) ενίσχυση της ανάπτυξης 
ικανοτήτων·
δ) ενίσχυση της 
επικοινωνίας και της 
συμμετοχής των 
ενδιαφερόμενων μερών·
ε) στήριξη της ανάπτυξης 
εταιρικών σχέσεων.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 44 – παράγραφος 1 ιβ (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1ιβ.Το πλαίσιο δράσης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 
1ιβ συνάδει με τις 
αντίστοιχες εντολές κάθε 
οργανισμού και δεν εμποδίζει 
τις καταστατικές 
δραστηριότητές τους.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 45 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Όταν ο Οργανισμός 
εντοπίζει πιθανή πηγή διάστασης, 
έρχεται σε επαφή με το οικείο 
όργανο προκειμένου να 
εξασφαλιστεί ότι όλες οι 
σχετικές επιστημονικές ή 
τεχνικές πληροφορίες είναι 
γνωστές και στις δύο πλευρές και 
προκειμένου να εντοπιστούν 
ενδεχομένως επίμαχα 
επιστημονικά ή τεχνικά 
ζητήματα.

2. Όταν ο Οργανισμός 
εντοπίζει πιθανή πηγή διάστασης 
κατά τα αναφερόμενα στην 
παράγραφο 1, έρχεται σε επαφή 
με το άλλο οικείο όργανο 
προκειμένου να εξασφαλιστεί ότι 
όλες οι σχετικές επιστημονικές ή 
τεχνικές πληροφορίες είναι 
γνωστές και στις δύο πλευρές και 
προκειμένου να εντοπιστούν 
ενδεχομένως επίμαχα 
επιστημονικά ή τεχνικά 
ζητήματα.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 45 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Ο Οργανισμός και το οικείο 
όργανο συνεργάζονται για την 
επίλυση της διάστασης. Εάν ο 
Οργανισμός και το οικείο όργανο 
δεν κατορθώσουν να επιλύσουν 
τη διάσταση, συντάσσουν κοινή 
έκθεση. Η έκθεση περιγράφει με 

3. Ο Οργανισμός και το άλλο 
οικείο όργανο συνεργάζονται για 
την επίλυση της διάστασης, 
λαμβάνοντας υπόψη τον 
στόχο υψηλού επιπέδου 
προστασίας της υγείας και 
του περιβάλλοντος. Εάν ο 



σαφήνεια τα επίμαχα 
επιστημονικά ζητήματα, 
προσδιορίζει τις σχετικές 
αβεβαιότητες στα δεδομένα και 
τους λόγους στους οποίους 
οφείλεται η διάσταση μεταξύ των 
γνωμών, μεταξύ άλλων σχετικά 
με τις μεθοδολογικές διαφορές, 
και δημοσιοποιείται. Όταν το 
οικείο όργανο είναι ενωσιακός 
οργανισμός ή επιστημονική 
επιτροπή, ο Οργανισμός 
υποβάλλει την κοινή έκθεση στην 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

Οργανισμός και το άλλο οικείο 
όργανο δεν κατορθώσουν να 
επιλύσουν τη διάσταση, 
συντάσσουν κοινή έκθεση. Η 
έκθεση περιγράφει με σαφήνεια 
τα επίμαχα επιστημονικά ή 
τεχνικά ζητήματα, προσδιορίζει 
τις σχετικές αβεβαιότητες στα 
δεδομένα και αναφέρει τους 
λόγους στους οποίους οφείλεται 
η διάσταση μεταξύ των γνωμών, 
συμπεριλαμβανομένων των 
λόγων που αφορούν 
μεθοδολογικές διαφορές. Η 
έκθεση δημοσιοποιείται. Όταν 
το άλλο οικείο όργανο είναι 
ενωσιακός οργανισμός ή 
επιστημονική επιτροπή, ο 
Οργανισμός υποβάλλει επίσης 
την κοινή έκθεση στην 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 46

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 46 διαγράφεται
Κατ’ εξουσιοδότηση 

αρμοδιότητες
1. Η προβλεπόμενη στο 
άρθρο 29 παράγραφος 6 
εξουσία έκδοσης 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων 
ανατίθεται στην Επιτροπή 
υπό τους όρους του παρόντος 
άρθρου και για περίοδο 5 
ετών από την/τις [Υπηρεσία 
Εκδόσεων: να προστεθεί η 
ημερομηνία έναρξης ισχύος 
του παρόντος κανονισμού]. Η 
Επιτροπή υποβάλλει έκθεση 
σχετικά με τις εξουσίες που 
της έχουν ανατεθεί το 
αργότερο εννέα μήνες πριν 
από τη λήξη της περιόδου 



των πέντε ετών. Η 
εξουσιοδότηση ανανεώνεται 
αυτομάτως για περιόδους 
ίδιας διάρκειας, εκτός αν το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 
Συμβούλιο προβάλλουν 
αντιρρήσεις το αργότερο 
εντός τριών μηνών πριν από 
τη λήξη της κάθε πενταετούς 
περιόδου.
2. Η εξουσιοδότηση που 
προβλέπεται στην παράγραφο 
1 μπορεί να ανακληθεί ανά 
πάσα στιγμή από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 
Συμβούλιο. Η απόφαση 
ανάκλησης περατώνει την 
εξουσιοδότηση που 
προσδιορίζεται στην εν λόγω 
απόφαση. Αρχίζει να ισχύει 
την επομένη της δημοσίευσης 
της απόφασης στην Επίσημη 
Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης ή σε μεταγενέστερη 
ημερομηνία που ορίζεται σε 
αυτή. Δεν θίγει το κύρος των 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων 
που ισχύουν ήδη.
3. Πριν από την έκδοση 
μιας κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξης, η Επιτροπή διεξάγει 
διαβουλεύσεις με 
εμπειρογνώμονες που ορίζουν 
τα κράτη μέλη σύμφωνα με 
τις αρχές της διοργανικής 
συμφωνίας της 
13ης Απριλίου 2016 για τη 
βελτίωση του νομοθετικού 
έργου38 .
4. Μόλις εκδώσει μια κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξη, η 
Επιτροπή την κοινοποιεί 
ταυτόχρονα στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και στο 
Συμβούλιο.
5. Η κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξη που εκδίδεται δυνάμει 



της παραγράφου 1 αρχίζει να 
ισχύει μόνο εφόσον δεν έχει 
διατυπωθεί αντίρρηση από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 
Συμβούλιο εντός περιόδου 
τριών μηνών από την ημέρα 
που η πράξη κοινοποιείται 
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο 
και στο Συμβούλιο ή εάν, 
πριν λήξει αυτή η περίοδος, 
το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο 
και το Συμβούλιο 
ενημερώσουν αμφότερα την 
Επιτροπή ότι δεν θα 
προβάλουν αντιρρήσεις. Η 
περίοδος αυτή παρατείνεται 
κατά τρεις μήνες κατόπιν 
πρωτοβουλίας του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ή 
του Συμβουλίου.
_________________
38 ΕΕ L 123 της 12.5.2016, σ. 
1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/agree
_interinstit/2016/512/oj.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 48 – παράγραφος 1 – σημείο 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3) Στο άρθρο 77 διαγράφεται 
η παράγραφος 1·

3) Στο άρθρο 77, η 
παράγραφος 1 και η 
παράγραφος 3 στοιχείο β) και 
γ) διαγράφονται.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 54 – τίτλος

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Αξιολόγηση Αξιολόγηση και επανεξέταση
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 54 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Στην αξιολόγηση εξετάζεται 
η ενδεχόμενη ανάγκη 
τροποποίησης της εντολής του 
Οργανισμού, καθώς και οι 
δημοσιονομικές επιπτώσεις της 
όποιας τροποποίησης.

2. Στην αξιολόγηση εξετάζεται 
η ενδεχόμενη ανάγκη 
τροποποίησης της εντολής του 
Οργανισμού, καθώς και οι 
δημοσιονομικές επιπτώσεις της 
όποιας τροποποίησης. Η 
αξιολόγηση εξετάζει επίσης 
τη λειτουργία των επιτροπών 
και κατά πόσον θα ήταν 
κατάλληλη η ευθυγράμμιση ή 
η προσαρμογή των άρθρων 14 
και 15 του παρόντος 
κανονισμού.
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 54 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Η Επιτροπή υποβάλλει 
έκθεση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο και το 
Διοικητικό Συμβούλιο σχετικά με 
τα πορίσματα της αξιολόγησης. 
Εάν κρίνεται σκόπιμο, 
επισυνάπτεται σχέδιο δράσης και 
χρονοδιάγραμμα. Τα πορίσματα 
της αξιολόγησης 
δημοσιοποιούνται από την 
Επιτροπή.

3. Η Επιτροπή υποβάλλει 
έκθεση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο και το 
Διοικητικό Συμβούλιο σχετικά με 
τα πορίσματα της αξιολόγησης. 
Εάν κρίνεται σκόπιμο, 
επισυνάπτεται σχέδιο δράσης και 
χρονοδιάγραμμα. Η Επιτροπή 
υποβάλλει, κατά περίπτωση, 
νομοθετική πρόταση στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
το Συμβούλιο. Τα πορίσματα 
της αξιολόγησης 
δημοσιοποιούνται από την 
Επιτροπή.


