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Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y
modificacion de Reglamentos

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 29 de abril de
2026 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas y por el que se modifican los Reglamentos (CE)

n.2 1907/2006, (UE) n.2 528/2012, (UE) n.2 649/2012 y (UE)
2019/1021 (COM(2025)0386 - C10-0141/2025 - 2025/0207(COD))?

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

1 De conformidad con el articulo 60, apartado 4, parrafo cuarto, del
Reglamento interno, el asunto se devuelve a la comision competente
con vistas a la celebracién de negociaciones interinstitucionales
(A10-0093/2026).



Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

(9) La Agencia debe seguir
contribuyendo a la aplicacion y el
cumplimiento de la legislacién y
las politicas de la Unién
relacionadas con los peligros, los
riesgos y el uso seguro de las
sustancias quimicas con el fin de
lograr un elevado nivel de
proteccién de la salud humana y
del medio ambiente, el
funcionamiento eficiente del
mercado interior y la coherencia y
la congruencia en la gestion de
las sustancias quimicas en toda la
Unidén, mejorando al mismo
tiempo la competitividad y la
innovacién, teniendo en cuenta
las necesidades especificas de las
pequenas y medianas empresas y
promoviendo alternativas a los
ensayos con animales.

Enmienda

(9) La Agencia debe seguir
contribuyendo a la aplicaciéon y el
cumplimiento de la legislacién y
las politicas de la Unién
relacionadas con los peligros, los
riesgos, el uso seguro y la
sostenibilidad medioambiental
de las sustancias quimicas y de
los grupos de sustancias
quimicas, ya sea como tales o
en forma de mezclas o
articulos que las contengan,
con el fin de lograr un elevado
nivel de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente,
incluida la proteccion de los
grupos vulnerables, el
funcionamiento eficiente del
mercado interior y la coherencia y
la congruencia en la gestion de
las sustancias quimicas en toda la
Union, mejorando al mismo
tiempo la competitividad y la
innovacion, teniendo en cuenta
las necesidades especificas de las
pequenas y medianas empresas
para salvaguardar y hacer mas
estrictas las normas en
materia de salud en el trabajo
y promoviendo los enfoques sin
animales y metodologias
emergentes. Mediante el
cumplimiento de sus objetivos
y funciones, la Agencia
contribuira a la plena
realizacion de los objetivos de
los Tratados y, en particular,
de conformidad con el

articulo 191, apartado 2, del
TFUE, a que la politica
medioambiental se base en los
principios de cautela y de
accion preventiva, el principio



Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision

de correccion de los danos
medioambientales,
preferentemente en el origen
mismo, y el principio de que
quien contamina debe pagar.

Enmienda

(10 bis) Para reforzar la
capacidad y contribuir a la
labor de las autoridades
competentes de los Estados
miembros, la Agencia debe
poder enviar funcionarios y
otros agentes en comision de
servicios, en interés del
servicio y de conformidad con
el articulo 37 del Estatuto de
los funcionarios del
Reglamento n.2 31 (CEE), 11
(CEEA)1bis, y el articulo 51 del
régimen aplicable a los otros
agentes, previsto en el mismo
Reglamento, a las autoridades
competentes de los Estados
miembros o a otros
organismos publicos a los que
se hayan encomendado
funciones relacionadas con el
mandato de la Agencia.

1bis Reglamento n.2 31 (CEE),
11 (CEEA), por el que se
establece el Estatuto de los
funcionarios y el régimen
aplicable a los otros agentes
de la Comunidad Economica
Europea y de la Comunidad
Europea de la Energia Atomica
(DO 45, de 14.6.1962, p. 1385,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/1



Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 11

Texto de la Comision

(11) La estructura de la Agencia
debe ser adecuada para sus
tareas y tener en cuenta la
experiencia adquirida gracias al
funcionamiento y los resultados
de la Agencia desde su creacién.
Es esencial garantizar que la
Agencia esté dotada con los
recursos necesarios para llevar a
cabo sus tareas con elevadas
capacidades cientificas y técnicas
a fin de garantizar la maxima
calidad posible. Dado que la
confianza en la Agencia por
parte de las instituciones de la
Union, los Estados miembros,
el publico general y las partes
interesadas es crucial, esta
debe llevar a cabo sus tareas
de manera transparente y
eficiente.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision

962/31(1)/0j).

Enmienda

(11) La estructura de la Agencia
debe ser adecuada para sus
tareas y tener en cuenta la
experiencia adquirida gracias al
funcionamiento y los resultados
de la Agencia desde su creacién.
Es esencial garantizar que la
Agencia esté dotada con los
recursos necesarios para llevar a
cabo sus tareas con elevadas
capacidades cientificas y técnicas
a fin de garantizar la maxima
calidad posible.

Enmienda

(11 bis) La Agencia debe
tener un papel fundamental a
la hora de garantizar que la
legislacion sobre sustancias
quimicas, los procesos de
toma de decisiones y la base
cientifica que los sustentan
gocen de credibilidad entre
todas las partes interesadas y
el publico en general. La



Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Deben conferirse al Consejo
de Administracién de la Agencia
las competencias necesarias, en
particular para nombrar al
director ejecutivo, a los miembros
del CER, del CASE y de la Sala de
Recurso, y para adoptar el
informe anual de actividades
consolidado, el documento de
programacion, el presupuesto
anual y las normas financieras
aplicables a la Agencia. La
Comision, el Parlamento Europeo

Agencia también debe
desempenar un papel clave a
la hora de coordinar la
comunicacion acerca de la
legislacion sobre sustancias
quimicas y su aplicacion. Por
tanto, la confianza en la
Agencia por parte de las
instituciones de la Union, los
Estados miembros, el publico
en general y las partes
interesadas es esencial. Por
esta razon, es de vital
importancia garantizar su
independencia y altas
capacidades cientificas,
tecnicas y normativas, asi
como su transparencia y su
eficiencia. Ademas, deben
establecerse normas claras y
eficaces para preveniry
gestionar los conflictos de
intereses, y no deben
nombrarse expertos para los
Comités cuando existan dudas
razonables sobre conflictos de
intereses.

Enmienda

(13) Deben conferirse al Consejo
de Administraciéon de la Agencia
las competencias necesarias, en
particular para nombrar al
director ejecutivo, a los miembros
del CER, del CASE y de la Sala de
Recurso, y para adoptar el
informe anual de actividades
consolidado, el documento de
programacion, el presupuesto
anual y las normas financieras
aplicables a la Agencia. La
Comision, el Parlamento Europeo



y los Estados miembros deben
estar representados en el Consejo
de Administracién a fin de ejercer
eficazmente su supervision. En
aras de la transparencia, la
Comision debe nombrar a partes
interesadas sin derecho a voto en
el Consejo de Administracion.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) EIl CER ha emitido
dictdmenes cientificos sobre las

y los Estados miembros deben
estar representados en el Consejo
de Administracién a fin de ejercer
eficazmente su supervision. En
aras de la transparencia, la
Comision debe nombrar a partes
interesadas sin derecho a voto en
el Consejo de Administracion y
estas deben representar un
amplio abanico de ambitos de

especializacion.
Enmienda
(15 bis) El papel de la

Agencia como punto de
referencia cientifico
independiente implica que su
dictamen cientifico puede ser
solicitado no solo por la
Comision, sino también por el
Parlamento Europeo y los
Estados miembros. Para
garantizar la gestion y la
coherencia del proceso de
asesoramiento cientifico, la
Agencia debe poder rechazar
una solicitud o proponer su
modificacion, aportando una
justificacion en caso de
denegacion, basandose en
criterios previamente
determinados.

Enmienda

(16) EIl CER ha emitido
dictdmenes cientificos sobre las



evaluaciones de los limites de
exposicion profesional y otros
aspectos pertinentes en relaciéon
con la exposicion profesional a
sustancias quimicas peligrosas,
como los valores limite bioldgicos
para agentes quimicos peligrosos
en el contexto del articulo 3 de la
Directiva 98/24/CE del Consejol!l,
los articulos 16, 16 bis y 18 bis de
la Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo!?, y los

articulos 18 quater y 22 bis de la
Directiva 2009/148/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejol3 sobre la base de un
acuerdo ad hoc entre la Comision
y la Agencia en el pasado. Dado
que esta tarea ha pasado a ser
habitual, y con el fin de
consolidar dicha préctica, el
presente Reglamento debe
establecer que el CER debe emitir
dichos dictamenes cuando asi lo
solicite la Comisién. Ademas, a
peticion de la Comisién, el CER
debe emitir dictdAmenes
cientificos sobre cualquier otra
cuestion relacionada con los
peligros, los riesgos y el uso
seguro de las sustancias, como
tales, en mezclas o contenidas en
articulos, tal como se definen en
el articulo 3, apartados 1, 2y 3,
del Reglamento (CE)

n.2 1907/2006.

11 Directiva 98/24/CE del Consejo,
de 7 de abril de 1998, relativa a la
proteccién de la salud y la
seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante
el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al

apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE) (DO L 131

evaluaciones de los limites de
exposicion profesional y otros
aspectos pertinentes en relaciéon
con la exposicion profesional a
sustancias quimicas peligrosas,
como los valores limite biolégicos
para agentes quimicos peligrosos
en el contexto del articulo 3 de la
Directiva 98/24/CE del Consejoll,
los articulos 16, 16 bis y 18 bis de
la Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejol?, y los

articulos 18 quater y 22 bis de la
Directiva 2009/148/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo!3 sobre la base de un
acuerdo ad hoc entre la Comision
y la Agencia en el pasado. Dado
que esta tarea ha pasado a ser
habitual, y con el fin de
consolidar dicha préctica, el
presente Reglamento debe
establecer que el CER debe emitir
dichos dictamenes cuando asi lo
solicite la Comision. Ademas, a
peticion de la Comisioén, el
Parlamento Europeo o los
Estados miembros, el CER debe
emitir dictdmenes cientificos
sobre cualquier otra cuestion
relacionada con los peligros, los
riesgos y el uso seguro de las
sustancias, como tales, en
mezclas o contenidas en articulos,
tal como se definen en el

articulo 3, apartados 1, 2y 3, del
Reglamento (CE) n.2 1907/2006.

11 Directiva 98/24/CE del Consejo,
de 7 de abril de 1998, relativa a la
proteccion de la salud y la
seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante
el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al

apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE) (DO L 131



de 5.5.1998, p. 11, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/
24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion
durante el trabajo a agentes
carcinégenos, mutagenos o
reprotoéxicos (sexta Directiva
especifica con arreglo al

articulo 16, apartado 1, de la
Directiva 89/391/CEE del
Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004,
p. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/
37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de noviembre

de 2009, sobre la proteccion de
los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la
exposicién al amianto durante el
trabajo (DO L 330 de 16.12.2009,
p. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
148/0j).

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 18

Texto de la Comision

(18) EIl Consejo de
Administracién debe adoptar los
reglamentos internos del CER, el
CASE, el CEM, el CB y el CCSC,
en los que se deben incluir
especialmente las disposiciones
procedimentales para los grupos
de trabajo de los Comités. Para
que la Comision pueda ejercer su
supervision, los representantes de

de 5.5.1998, p. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/
24/0j).

12 Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion
durante el trabajo a agentes
carcinégenos, mutagenos o
reprotoxicos (sexta Directiva
especifica con arreglo al

articulo 16, apartado 1, de la
Directiva 89/391/CEE del
Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004,
p. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/
37/0j).

13 Directiva 2009/148/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de noviembre

de 2009, sobre la protecciéon de
los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la
exposicién al amianto durante el
trabajo (DO L 330 de 16.12.2009,
p. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
148/0j).

Enmienda

(18) EIl Consejo de
Administracién debe adoptar los
reglamentos internos del CER, el
CASE, el CEM, el CB y el CCSC,
en los que se deben incluir
especialmente las disposiciones
procedimentales para los grupos
de trabajo de los Comités. Para
que la Comision pueda ejercer su
supervision, el director



la Comision en el Consejo de
Administracién deben aprobar
el reglamento interno, sin que
ello socave la independencia de
los Comités y sus grupos de
trabajo.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 19

Texto de la Comision

(19) Los dictamenes del CER y
del CASE deben basarse en los
conocimientos cientificos y
técnicos mas amplios de los que
se disponga en la Uniodn. A tal fin,
cada Estado miembro debe
designar a dos miembros para el
CER y el CASE, respectivamente,
y tendra derecho a designar
hasta dos miembros adicionales.
El CER, el CASE, el CB y el CCSC
deben tener la posibilidad de
designar miembros por
cooptacién y de recurrir a los
servicios de expertos, teniendo en
cuenta la carga de trabajo, el tipo
de conocimientos especializados
necesarios y la disponibilidad de
recursos financieros.

ejecutivo debe consultar a los
representantes de la Comisién en
el Consejo de Administracion en
el momento de la elaboracion
de los reglamentos internos
del CER, el CASE y el CCSC,
manteniendo la independencia
de los Comités y sus grupos de
trabajo.

Enmienda

(19) Los dictamenes del CER y
del CASE deben basarse en los
conocimientos cientificos y
técnicos mas amplios de los que
se disponga en la Uniodn. A tal fin,
y para garantizar que el CER y
el CASE sean plenamente
operativos, es esencial que
cada Estado miembro designe a
dos miembros para el CER y el
CASE, respectivamente, y tenga
derecho a designar hasta dos
miembros adicionales. El CER, el
CASE, el CB y el CCSC deben
tener la posibilidad de designar
miembros por cooptacion y de
recurrir a los servicios de
expertos, teniendo en cuenta la
carga de trabajo, el tipo de
conocimientos especializados
necesarios, el equilibrio
geogriafico y la disponibilidad de
recursos financieros. Los
miembros del Comité deben
reflejar los conocimientos
especializados necesarios para
el correcto cumplimiento de
las funciones asignadas a la
Agencia. La Agencia debe
poder ayudar a los Estados
miembros a determinar los
perfiles pertinentes para ser



Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 21 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 21 ter (nuevo)

Texto de la Comision

miembro del CER, el CASE y el
CB, cuando los Estados
miembros asi lo soliciten.

Enmienda

(21 bis) La Agencia debe
crear una Asamblea de partes
interesadas acreditadas cuyo
objetivo sea reforzar la
relacion con las partes
interesadas acreditadas y
facilitar su contribucion a las
tareas de la Agencia,
garantizando al mismo tiempo
una representacion
equilibrada entre los
representantes de la industria
y los representantes de la
sociedad civil.

Enmienda

(21 ter) Conelfinde
reforzar la cooperacion
cientifica y apoyar el trabajo
de la Agencia, es necesario
promover la creacion de redes
de autoridades nacionales,
agencias e institutos de
investigacion que operen en
los ambitos de competencia
del mandato de la Agencia. La
creacion de estas redes tiene
por objeto fomentar el
intercambio de informacion, la
coordinacion de actividades y
el desarrollo de proyectos



Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 23 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 13

conjuntos, asi como el
intercambio de conocimientos
especializados y mejores
practicas. Para ello, debe
elaborarse una lista de
autoridades nacionales,
agencias e institutos de
investigacion designados por
los Estados miembros que
permita a dichas autoridades
nacionales, agencias e
institutos de investigacion
asistir a la Agencia en tareas
como el trabajo preparatorio
de los dictamenes cientificos,
la recopilacion de datos y la
deteccion de riesgos
emergentes.

Enmienda

(23 bis) La carga de trabajo
adicional derivada del
aumento de las tareas y
responsabilidades asignadas a
la Agencia debe ir
acompanada de la asignacion
de una financiacion adecuada
para cubrir los costes de
personal y otros costes
necesarios. Como parte del
proyecto de documento unico
de programacion, el Consejo
de Administracion debe llevar
a cabo una evaluacion de la
adecuacion de sus recursos
financieros y humanos para
llevar a cabo sus tareas
actuales y futuras.



Propuesta de Reglamento
Considerando 25

Texto de la Comision

(25) La Agencia ha tenido
dificultades para prever de
manera precisa los ingresos
procedentes de tasas, incluso
utilizando las técnicas
estadisticas mdas avanzadas,
debido a la escasez de
informacién sobre los factores
que impulsan la demanda entre
los titulares de los derechos. Esto
afecta a las actividades de la
Agencia y requiere
modificaciones recurrentes del
presupuesto por parte del
Consejo de Administracién. Por
consiguiente, debe permitirse a la
Agencia crear una reserva con el
excedente de sus ingresos
procedentes de tasas, atendiendo
a las condiciones establecidas en
el presente Reglamento. Esto
permitird a la Agencia mitigar las
consecuencias de la gran
fluctuacion de los ingresos
procedentes de tasas. En
concreto, la creacion de dicha
reserva permitira a la Agencia
incrementar la sostenibilidad de
su modelo de financiacién sin
perjuicio de la contribucién anual
de la Unidén y de la programacién
financiera plurianual. Las normas
detalladas sobre los parametros,
el célculo y el funcionamiento de
la reserva deben establecerse en
las normas financieras de la
Agencia e incluir los requisitos
establecidos en el presente
Reglamento. El céalculo del
importe de la contribucién anual
a la reserva o del importe puesto
a disposicion de la reserva, que
debe incluirse en el proyecto de
presupuesto de la Agencia, debe
seguir una metodologia aplicada

Enmienda

(25) La Agencia ha tenido
dificultades para prever de
manera precisa los ingresos
procedentes de tasas, incluso
utilizando las técnicas
estadisticas mdas avanzadas,
debido a la escasez de
informacién sobre los factores
que impulsan la demanda entre
los titulares de los derechos. La
Agencia se compromete a
mejorar continuamente sus
métodos de prevision. Esto
afecta a las actividades de la
Agencia y requiere
modificaciones recurrentes del
presupuesto por parte del
Consejo de Administracién. Por
consiguiente, debe permitirse a la
Agencia crear una reserva con el
excedente de sus ingresos
procedentes de tasas, atendiendo
a las condiciones establecidas en
el presente Reglamento. Esto
permitira a la Agencia mitigar las
consecuencias de la gran
fluctuacion de los ingresos
procedentes de tasas. En
concreto, la creaciéon de dicha
reserva permitira a la Agencia
incrementar la sostenibilidad de
su modelo de financiacién sin
perjuicio de la contribucién anual
de la Unién y de la programacién
financiera plurianual. Las normas
detalladas sobre los pardmetros,
el calculo y el funcionamiento de
la reserva deben establecerse en
las normas financieras de la
Agencia e incluir los requisitos
establecidos en el presente
Reglamento. El céalculo del
importe de la contribucién anual
a la reserva o del importe puesto
a disposicion de la reserva, que



mecdanicamente por la Agencia debe incluirse en el proyecto de

cada ano. presupuesto de la Agencia, debe
seguir una metodologia aplicada
mecanicamente por la Agencia
cada afno. La creacion de una
reserva de este tipo para una
agencia de la Union
parcialmente autofinanciada
que opera con arreglo al
modelo presupuestario
universal es un caso unico y no
sienta precedente para otras
agencias de la Union.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 26

Texto de la Comision Enmienda

(26) Con vistas a poder suprimido
abordar las grandes
fluctuaciones en los ingresos
de la Agencia procedentes de
las tasas, debe delegase en la
Comision el poder para
adoptar actos en virtud del
articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union
Europea (TFUE) respecto de la
modificacion de las
condiciones especificas
definidas para la reserva.
Reviste especial importancia
que la Comision lleve a cabo
las consultas oportunas
durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y
que esas consultas se realicen
de conformidad con los
principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de
13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion?9. En
particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa
en la preparacion de los actos



delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben
toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos
de los Estados miembros, y sus
expertos tienen acceso
sistemadticamente a las
reuniones de los grupos de
expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de
actos delegados.

20pO L 123 de 12.5.2016, p. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree
_interinstit/2016/512/0j.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 31

Texto de la Comision

(31) La Agencia debe seguir
desempenando un papel activo en
la investigacion y la innovacién,
ayudando a los Estados miembros
y a la Comisién a promover la
sustitucion de las sustancias
quimicas mas nocivas y a
desarrollar métodos cientificos,
en particular enfoques sin
animales, para evaluar los
peligros de las sustancias
quimicas, asi como los riesgos y
las repercusiones
socioecondmicas de su uso.

Enmienda

(31) La Agencia debe seguir
desempenando un papel activo en
la investigacidn y la innovacién,
ayudando a los Estados miembros
y a la Comisién a promover la
sustitucion de las sustancias
quimicas mas nocivas y de otras
sustancias quimicas
peligrosas, y de los grupos de
dichas sustancias, y a
desarrollar métodos cientificos,
en particular enfoques sin
animales y metodologias
emergentes, para evaluar los
peligros de las sustancias
quimicas y grupos de estas, asi
como los riesgos y las
repercusiones socioecondmicas
de su uso. Cuando proceda, la
Agencia debe contribuir a la
investigacion sobre los
vinculos entre la exposicion a
sustancias quimicas peligrosas
y los efectos negativos para la



Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 31 bis (nuevo)

Texto de la Comision

salud en el ambito de la
exposomica, la recopilacion
integrada de todos los factores
fisicos, quimicos, biologicos y
psicosociales, y sus
interacciones, que repercuten
en la biologia y la salud.

Enmienda

(31 bis) El refuerzo de la
colaboracion entre las
agencias de la Union puede
desempenar un papel
fundamental garantizando la
armonizacion de las pruebas
cientificas, haciendo que el
conocimiento sea mas
accesible para todas las partes
interesadas pertinentes,
proporcionando una direccion
estratégica a la financiacion
de la Union destinada a la
investigacion y facilitando el
compromiso con los proyectos
de investigacion e innovacion
en curso. El grupo de trabajo
transversal a varias agencias
«Una sola salud», creado en
2023 y del que forman parte la
Agencia, la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria
(EFSA), la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), el
Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC) y la
Agencia Europea de Medio
Ambiente (AEMA), ha
demostrado ser una iniciativa
exitosa para reforzar la
cooperacion interdisciplinaria
entre esas cinco agencias de la



Enmienda 17

Propuesta de Reglamento

Union con el fin de que
puedan abordar mejor los
retos para la salud humana,
animal, vegetal y
medioambiental y contribuir
satisfactoriamente a la
aplicacion del enfoque «Una
sola salud» en Europa. Dado
que dicha iniciativa finalizara
en 2026, el presente
Reglamento debe establecer
una forma mds permanente y
asentada de cooperacion
transdisciplinaria con un
grupo de trabajo permanente
con el fin de aprovechar la
labor del grupo de trabajo
«Una sola salud» y ampliar el
alcance de sus actividades a
otros enfoques, como el
exposoma, que abarca también
el marco de «un unico
sistema», ofreciendo un
enfoque holistico y basado en
sistemas para la evaluacion
del riesgo para el medio
ambiente de las sustancias
quimicas. La EU-OSHA
también debe incluirse en este
marco permanente. Las
agencias que integren el
grupo de trabajo deben
esbozar una vision y unos
objetivos comunes para dicho
grupo de trabajo, trabajando
en pro de una forma mas
permanente y asentada de
cooperacion transdisciplinaria
entre dichas agencias de la
Union. Deben poder planificar
acciones coordinadas y
ampliar el alcance de su
cooperacion a través de planes
de accion anuales.



Considerando 37 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(37 bis) Se ha evaluadol Vs,
en virtud del articulo 310,
apartado 4, del Tratado de
Funcionamiento de la Union
Europea, la manera en que el
presente Reglamento incide en
el presupuesto de la Union.
Deben asignarse recursos
financieros y humanos
suficientes para su aplicacion
al mismo tiempo que se tiene
en cuenta la repercusion de su
financiacion en otros
programas o politicas de la
Union y se garantiza su
compatibilidad con el marco
financiero plurianual, el
sistema de recursos propios y
el correspondiente acuerdo
interinstitucional, asi como
con los principios
presupuestarios establecidos
en el Reglamento (UE,
Euratom) 2024/2509 del
Parlamento Europeo y del
Consejol ter,

1 bis Pro memoria: evaluacion
presupuestaria de la Comision
de Presupuestos del
Parlamento Europeo, de (XX)
2026, sobre la propuesta de
Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo
a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas
y por el que se modifican los
Reglamentos (CE)

n.2 1907/2006, (UE)

n.2 528/2012, (UE)

n.2 649/2012 y (UE) 2019/1021
(COM(2025)0386).

1ter Reglamento (UE,
Euratom) 2024/2509 del



Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 - parrafo 1

Texto de la Comision

La Agencia tendra su sede en
Helsinki (Finlandia), con arreglo
al comun acuerdo de los
representantes de los Estados
miembros, de 13 de diciembre
de 2003 (2004/97/CE,
Euratom)?5.

25 2004/97/CE, Euratom:
Decision adoptada de comun
acuerdo por los
Representantes de los Estados
miembros, reunidos a escala
de Jefes de Estado o de
Gobierno, de 13 de diciembre
de 2003, relativa a la fijacion
de las sedes de determinadas
oficinas y agencias de la Union
Europea (DO L 29 de 3.2.2004,
p. 15, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2
004/97(1)/0j).

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 - apartado 1

Texto de la Comision

Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de septiembre
de 2024, sobre las normas
financieras aplicables al
presupuesto general de la
Union (DO L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/2509/0j).

Enmienda

La Agencia tendra su sede en
Helsinki (Finlandia).

Enmienda



1. La Agencia contribuira a la
aplicacion y el cumplimiento de la
legislacién y las politicas de la
Union relacionadas con los
peligros, los riesgos y el uso
seguro de las sustancias
quimicas, ya sea como tales o en
forma de mezclas o articulos que
las contengan, emitira
dictdmenes cientificos, facilitara
asesoramiento cientifico e
informacion independiente sobre
todas las cuestiones en ese
ambito y llevara a cabo labores de
comunicacién a este respecto.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 - apartado 2

Texto de la Comision

2. En consonancia con sus
objetivos, la Agencia procurara
contribuir a un elevado nivel de
proteccién de la salud humana y
del medio ambiente, a la libre
circulacion de sustancias en el
mercado interior y a la
coherencia y congruencia en la
evaluacion y la gestion de
sustancias quimicas en toda la
Unién, mejorando al mismo
tiempo la competitividad y la
innovacién, teniendo en cuenta
las necesidades especificas de las
pequeias y medianas empresas
(pymes), tal como se definen en la
Recomendacién de la Comisidn,
de 6 de mayo de 2003, sobre la
definicion de microempresas,
pequenas y medianas empresas26,

1. La Agencia contribuira a la
aplicacion y el cumplimiento de la
legislacion y las politicas de la
Unién relacionadas con los
peligros, los riesgos, el uso
seguro y la sostenibilidad
medioambiental de las
sustancias quimicas, ya sea como
tales 0 en forma de mezclas o
articulos que las contengan,
emitird dictdmenes cientificos,
facilitara asesoramiento cientifico
e informacién independiente
sobre todas las cuestiones en ese
ambito, realizara un
seguimiento de los riesgos
quimicos emergentes y
recopilara o generara datos
sobre sustancias quimicas, y
llevara a cabo labores de
comunicacién a este respecto.

Enmienda

2. En consonancia con sus
objetivos, la Agencia contribuira
a garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana y
del medio ambiente, en
particular la proteccion de los
grupos vulnerables. La
Agencia procurara ofrecer
calidad, coherencia y
congruencia en la evaluacion y la
gestion de sustancias quimicas en
toda la Unién, lo que resulta
esencial para garantizar la
libre circulacion de sustancias
en el mercado interior,
contribuyendo al mismo tiempo
a mejorar la competitividad y la
innovacién, teniendo en cuenta
las necesidades especificas de las
pequenas y medianas empresas



y fomentando alternativas a los
ensayos con animales.

26 Recomendacion de la Comision,
de 6 de mayo de 2003, sobre la
definicion de microempresas,
pequenas y medianas empresas
(DO L 124 de 20.5.2003, p. 36,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j)

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 - apartado 5 - letra b

Texto de la Comision

b) proporcionar apoyo técnico
y cientifico, orientacidn,
herramientas informaticas e
infraestructura digital para el
desarrollo, la ejecucion y el
cumplimiento del presente
Reglamento y de la legislacion
sectorial de la Unién, teniendo en
cuenta las necesidades
especificas de las pymes y el
objetivo de sustituir los ensayos
con animales por alternativas,
cuando sea cientificamente
posible;

(pymes), tal como se definen en la
Recomendacion de la Comision,
de 6 de mayo de 2003, sobre la
definicion de microempresas,
pequeias y medianas empresas?25,
y fomentando y reforzando los
conocimientos especializados
sobre la sustitucion de las
sustancias quimicas nocivas y
los grupos de sustancias
quimicas nocivas, asi como el
desarrollo y el uso de enfoques
sin animales y metodologias
emergentes.

26 Recomendacion de la Comision,
de 6 de mayo de 2003, sobre la
definicion de microempresas,
pequenas y medianas empresas
(DO L 124 de 20.5.2003, p. 36,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j)

Enmienda

b) proporcionar apoyo técnico
y cientifico, orientacidn,
herramientas informaticas e
infraestructura digital para el
desarrollo, la ejecucion y el
cumplimiento del presente
Reglamento y de la legislacion
sectorial de la Unidn, teniendo en
cuenta los objetivos de
garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana
y del medio ambiente, las
normas de salud en el trabajo,
las necesidades especificas de las
pymes y el requisito de sustituir
los ensayos con animales por
enfoques sin animales, cuando



Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

sea cientificamente posible;

Articulo 4 - apartado 5 - letra g bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento

Enmienda

g bis) velar por que se
prevengan o gestionen los
conflictos de intereses, a fin
de garantizar su
independencia y credibilidad
ante las partes interesadas y el
publico en general;

Articulo 4 - apartado 5 - letra k bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento

Enmienda

k bis) proporcionar, a
peticion del Parlamento
Europeo o de un Estado
miembro, dictamenes
cientificos y asistencia técnica
en un ambito que sea de su
competencia;

Articulo 4 - apartado 5 - letra k ter (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

k ter) ofrecer formacion
anual al personal y los
miembros de los comités, y
compartir conocimientos con
todas las partes interesadas.



Enmienda 25

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 - apartado 1 - letra c

Texto de la Comision

c) un Comité de Evaluacién
del Riesgo (CER), que sera
responsable de elaborar los
dictamenes de la Agencia en
relacion con los riesgos de las
sustancias quimicas para la salud
humana o el medio ambiente;

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 - apartado 1 - letra d

Texto de la Comision

d) un Comité de Andlisis
Socioeconémico (CASE), que se
encargara de elaborar los
dictamenes de la Agencia en
relacion con el impacto
socioecondmico de las posibles
medidas legislativas sobre

Enmienda

5 bis. Las peticiones
recibidas en virtud del
apartado 5, letras c), d), e), k)
y k bis), del presente articulo y
del articulo 13, apartado 2,
letra b), asi como una
actualizacion periodica de su
estado, se pondradan a
disposicion del publico en el
sitio web de la Agencia.

Enmienda

c) un Comité de Evaluacién
del Riesgo (CER), que sera
responsable de elaborar los
dictamenes de la Agencia en
relacion con los peligros y
riesgos de las sustancias quimicas
para la salud humana o el medio
ambiente;

Enmienda

d) un Comité de Andlisis
Socioeconomico (CASE), que se
encargara de elaborar los
dictamenes de la Agencia en
relacion con el impacto
socioecondmico de las posibles
medidas legislativas sobre



sustancias;

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento

sustancias quimicas;

Articulo 5 - apartado 1 - letra h bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 - apartado 1 - letra i

Texto de la Comision

i) una Secretaria, que, bajo la
direccién del director ejecutivo,
llevara a cabo las tareas
solicitadas de la Agencia con
arreglo a la legislacién sectorial
de la Unidn, prestara apoyo
técnico, cientifico y
administrativo a los Comités y al
Foro, y garantizara una
coordinacion adecuada entre
ellos;

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 - apartado 1 - letra c

Enmienda

h bis) una Asamblea de
partes interesadas
acreditadas, segun se
establece en el articulo 41 bis,
que tendra como objetivo
reforzar la relacion entre las
partes interesadas acreditadas
y la Agencia y facilitar su
contribucion al trabajo de la
Agencia;

Enmienda

i) una Secretaria, que, bajo la
direccién del director ejecutivo,
llevara a cabo las tareas
solicitadas de la Agencia con
arreglo a la legislacién sectorial
de la Unidn, prestara apoyo
técnico, cientifico y
administrativo, asi como
desarrollo de capacidades y
formacion, a los Comités y al
Foro, y garantizara una
coordinacion adecuada entre
ellos;



Texto de la Comision

c) dos expertos designados
por el Parlamento Europeo.

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 - apartado 2

Texto de la Comision

2. Los representantes de los
Estados miembros, los
representantes de la Comisién y
los expertos designados por el
Parlamento Europeo tendran
derecho a voto. Las personas que
representen a las partes
interesadas, designadas por la
Comisién, no tendran derecho a
voto.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 3 - letra b

Texto de la Comision

b) los sindicatos,

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento

Enmienda

c) dos personas
independientes designadas por
el Parlamento Europeo, que
deben ser independientes en
el ejercicio de sus funciones y
no solicitaran ni aceptaran
instrucciones de ninguna
institucion, organo u
organismo de la Union ni de
ningun Gobierno ni de
ninguna otra entidad publica o
privada.

Enmienda

2. Los representantes de los
Estados miembros, los
representantes de la Comisién y
las personas independientes
designadas por el Parlamento
Europeo tendran derecho a voto.
Las personas que representen a
las partes interesadas,
designadas por la Comisién, no
tendran derecho a voto.

Enmienda

b) los sindicatos, en
particular la seguridad e
higiene en el trabajo,



Articulo 6 - apartado 3 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 - apartado 4

Texto de la Comision

4. Los miembros del Consejo
de Administracion seran
nombrados atendiendo a sus
conocimientos y su experiencia
pertinente en el d&mbito de la
seguridad quimica o la regulacion
de las sustancias quimicas,
teniendo en cuenta las
competencias pertinentes en
materia de gestion,
administracion y presupuestos.
De conformidad con el principio
de igualdad de trato entre
hombres y mujeres, todas las
partes que designen y nombren
miembros del Consejo de
Administraciéon velaran por
alcanzar la paridad de género en
su composicién. Los miembros,
suplentes y observadores de los
Comités y del Foro o de sus
grupos de trabajo no podran ser
miembros del Consejo de
Administracion.

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

d bis)
animales,

los enfoques sin

Enmienda

4. Los miembros del Consejo
de Administracion seran
nombrados atendiendo a sus
conocimientos y su experiencia
pertinente en el ambito de la
seguridad quimica o la regulacion
de las sustancias quimicas,
tomando debidamente en
consideracion sus competencias
pertinentes en materia de
gestién, administracion y
presupuestos. De conformidad
con el principio de igualdad de
trato entre todos los géneros,
todas las partes que designen y
nombren miembros del Consejo
de Administracién velaran por
alcanzar la paridad de género en
su composicion. Los miembros,
suplentes y observadores de los
Comités y del Foro o de sus
grupos de trabajo no podran ser
miembros del Consejo de

Administracion.
Enmienda
4 bis. Los miembros del

Consejo de Administracion



Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 - apartado 6

Texto de la Comision

6. Los miembros del Consejo
de Administracién actuaran
exclusivamente en interés de la
Agencia.

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 - apartado 1 - letra s

Texto de la Comision

S) adoptara el reglamento
interno de los Comités, asi como
el reglamento interno del Foro
atendiendo a la
correspondiente propuesta
prevista en el articulo 17,
apartado 5;

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 - apartado 1 - letra y

Texto de la Comision

y) adoptara las disposiciones
practicas para cumplir con el
Reglamento (CE) n.2 1049/2001
del Parlamento Europeo y del
Consejo?8, incluidas las vias de

seran designados y nombrados
de conformidad con las
normas sobre los conflictos de
intereses adoptadas por el
Consejo de Administracion con
arreglo al articulo 9,

apartado 1, letra e).

Enmienda

6. Los miembros del Consejo
de Administraciéon actuaran
exclusivamente en interés de la
Agencia y de la Union.

Enmienda

S) adoptara el reglamento
interno de los Comités, del Foro y
de la Asamblea de partes
interesadas;

Enmienda

y) adoptara las disposiciones
practicas para cumplir con el
Reglamento (CE) n.2 1049/2001
del Parlamento Europeo y del
Consejo?8, incluidas las vias de



recurso disponibles tras un
rechazo parcial o completo de una
solicitud de confidencialidad;

28 Reglamento (CE) n.°2 1049/2001
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la
Comision (DO L 145 de
31.5.2001, p. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001
/1049/0j).

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 - apartado 3

Texto de la Comision

3. En caso de que la Comisién
plantee serias dudas sobre una
propuesta de decision presentada
al Consejo de Administracion
sobre cuestiones relacionadas con
el Reglamento Delegado (UE)
2019/715 de la Comisién?9,
relativo al Reglamento Financiero
marco de las agencias
reguladoras descentralizadas, o
con el Estatuto de los
funcionarios y el régimen
aplicable a los otros agentes, del
Reglamento n.? 31 (CEE), 11
(CEEA), el Consejo de
Administracién aplazara la
adopcion de la decision. En un
plazo de quince dias, el Consejo
de Administracién volvera a
examinarla y la adoptara,
modificada si ha lugar, en
segunda lectura, bien por
mayoria de dos tercios,
incluidos los representantes

recurso disponibles tras un
rechazo parcial o completo de una
solicitud de confidencialidad a
que se refiere el articulo

37 bis;

28 Reglamento (CE) n.°2 1049/2001
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la
Comision (DO L 145 de
31.5.2001, p. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001
/1049/0j).

Enmienda

3. En caso de que la Comisién
plantee serias dudas sobre una
propuesta de decision presentada
al Consejo de Administracion
sobre cuestiones relacionadas con
el Reglamento Delegado (UE)
2019/715 de la Comisién??,
relativo al Reglamento Financiero
marco de las agencias
reguladoras descentralizadas, o
con el Estatuto de los
funcionarios y el régimen
aplicable a los otros agentes, del
Reglamento n.? 31 (CEE), 11
(CEEA), el Consejo de
Administracién aplazara la
adopcion de la decision. En un
plazo de quince dias, el Consejo
de Administracién volvera a
examinarla y la adoptara,
modificada si ha lugar, en
segunda lectura.



de la Comision, bien por
mayoria de cuatro quintos de
los representantes de los
Estados miembros.

29 Reglamento Delegado (UE)
2019/715 de la Comisidn, de

18 de diciembre de 2018, relativo
al Reglamento Financiero marco
de los organismos creados en
virtud del TFUE y el Tratado
Euratom y a los que se refiere el
articulo 70 del Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046 del
Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 122 de 10.5.2019,
p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg del/2
019/715/0j).

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 3

Texto de la Comision

3. Sin perjuicio de las
competencias de la Comisioén y
del Consejo de Administracion, el
director ejecutivo sera
independiente en el ejercicio de
sus funciones y no solicitara ni
aceptara instrucciones de
ninguna institucion, érgano,
oficina o agencia de la Uniodn, de
ningun Gobierno ni de ningin
otro organismo publico o privado.
El director ejecutivo informara al
Parlamento Europeo o al Consejo
sobre el desempeno de las
funciones previstas en el presente
Reglamento cuando la institucién
correspondiente lo invite a
hacerlo.

Enmienda 41

29 Reglamento Delegado (UE)
2019/715 de la Comisién, de

18 de diciembre de 2018, relativo
al Reglamento Financiero marco
de los organismos creados en
virtud del TFUE y el Tratado
Euratom y a los que se refiere el
articulo 70 del Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046 del
Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 122 de 10.5.2019,
p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg del/2
019/715/0j).

Enmienda

(No afecta a la version espariola).



Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 5 - letra d

Texto de la Comision

d) garantizara el cumplimiento
de los plazos establecidos en la
legislaciéon sectorial de la Union
para que la Agencia y los Comités
adopten sus dictamenes;

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 5 - letra e

Texto de la Comision

e) garantizara una
coordinacion adecuada y
oportuna entre los distintos
organismos de la Agencia,
también en lo que respecta a las
posibles discrepancias entre sus
dictamenes cientificos, de
conformidad con el

articulo 45;

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento

Enmienda

d) garantizara el cumplimiento
de los plazos establecidos en la
legislacion sectorial de la Union
para que la Agencia y los Comités
adopten sus dictamenes, asi
como la independencia de
dichos dictamenes;

Enmienda

e) garantizard una
coordinacion adecuada y
oportuna entre los distintos
organismos de la Agencia,
también en lo que respecta a las
posibles discrepancias entre sus
dictamenes cientificos;

Articulo 12 - apartado 5 - letra e bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

e bis) garantizarad una
coordinacion adecuada y
oportuna con otros
organismos de la Union,
también en lo que respecta a
las posibles discrepancias
entre sus dictamenes
cientificos, de conformidad
con el articulo 45;



Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 5 - letra h bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

h bis) garantizarad una
respuesta adecuada y
oportuna a las denuncias de
intentos de ejercer presion o
influencia indebidas realizadas
de conformidad con el
articulo 19, apartado 3 bis; en
el informe anual de
actividades a que se refiere la
letra q) del presente apartado,
se incluira un registro de
todas estas denuncias y las
respuestas, con anonimizacion
de quienes hayan denunciado;

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 5 - letra p bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

p bis) nombrara al
representante de la Agencia en
el grupo de trabajo a que se
refiere el articulo 44;

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

6 bis. El director ejecutivo
garantizara un lugar de
trabajo sano desde una
perspectiva psicolodgica,
teniendo debidamente en
cuenta las medidas
beneficiosas para la salud



Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 13 - apartado 2 - letra b

Texto de la Comision

b) cualquier otra cuestion que
no esté contemplada en el
apartado 1 o el apartado 2, letra
a), en relacién con los peligros,
los riesgos y el uso seguro de las
sustancias quimicas, como tales,
en forma de mezclas o contenidas
en articulos, tal como se definen
en el articulo 3, apartados 1, 2y
3, del Reglamento (CE)

n.2 1907/2006.

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

mental en el trabajo.

Enmienda

b) cualquier otra cuestion que
no esté contemplada en el
apartado 1 o el apartado 2, letra
a), en relaciéon con los peligros,
los riesgos y el uso seguro de las
sustancias, como tales, en forma
de mezclas o contenidas en
articulos, tal como se definen en
el articulo 3, apartados 1, 2y 3,
del Reglamento (CE)

n.2 1907/2006.

Enmienda

2 bis. Ademas de las
funciones mencionadas en el
apartado 1, los Comités, a
peticion del director ejecutivo:

a) proporcionaran apoyo
técnico y cientifico en los
pasos que se den para mejorar
la cooperacion entre la Union,
sus Estados miembros, las
organizaciones
internacionales y terceros
paises sobre cuestiones
cientificas y téecnicas
relacionadas con la seqguridad
de las sustancias, y
participaran activamente en
actividades de asistencia
técnica y formacion de
capacidades para gestionar



Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 13 - apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 50

debidamente las sustancias
quimicas en los paises en
desarrollo;

b) redactaran dictamenes
sobre cualesquiera otros
aspectos relacionados con la
seguridad de las sustancias
como tales, en mezclas o
contenidas en articulos.

Enmienda

2 ter. El Parlamento
Europeo o cualquier Estado
miembro podra presentar una
solicitud para que la Agencia
emita un dictamen cientifico
sobre cuestiones
comprendidas en el ambito de
sus competencias. La solicitud
ira acompanada de
informacion de referencia que
explique la cuestion cientifica
que debe abordarse y el
interés que reviste para la
Union.

La Agencia podra rechazar una
solicitud de dictamen o
proponer modificaciones de
esta en consulta con el
Parlamento Europeo o el
Estado o Estados miembros
que hayan presentado la
solicitud. Se facilitara al
Parlamento Europeo o el
Estado o Estados miembros
que hayan presentado la
solicitud el motivo de tal
denegacion.



Propuesta de Reglamento
Articulo 13 - apartado 3

Texto de la Comision

3. La Comision y la Agencia
decidirdn anualmente el nimero
de dictamenes cientificos que se
emitiran y los plazos para
hacerlo.

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 4

Texto de la Comision

4. Cada Estado miembro
nombrard a un miembro en el CB
y podrd nombrar a un suplente.
Los miembros del CB seran
nombrados atendiendo a su
funcién y su experiencia
relacionada en el desempeno de
las tareas asignadas al CB, y
podran trabajar en una
autoridad competente.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

3. La Comision y la Agencia
decidiran anualmente el nimero
de dictamenes cientificos que se
emitiran con arreglo al
apartado 2 y los plazos para
hacerlo.

Enmienda

4. Cada Estado miembro
nombrard a un miembro en el CB
y podrd nombrar a un suplente.
Los miembros del CB seran
nombrados atendiendo a su
funcién y su experiencia
relacionada en el desempeno de
las tareas asignadas al CB.

Enmienda

4 bis. A peticion de un
Estado miembro, la Agencia
asistira a dicho Estado
miembro en la identificacion
de posibles candidatos para su
designacion por dicho Estado
miembro con arreglo a los
apartados 1 y 2. No obstante,
la obligacion de designar a un
candidato seguira siendo de
los Estados miembros.



Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 5 - parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
Los miembros del CCSC seran Los miembros del CCSC seran
nombrados por el Consejo de seleccionados y nombrados por
Administracion a partir de una el Consejo de Administracion a
lista de candidatos idoneos, partir de una lista de candidatos
establecida tras una idoéneos elaborada por el
convocatoria de manifestaciones director ejecutivo. La lista se
de interés organizada por la elaborara sobre la base de las
Agencia. solicitudes recibidas tras una

convocatoria de manifestaciones
de interés organizada por la
Agencia y se pretende que
incluya, como minimo, el
doble del numero de
candidatos necesario para
cubrir los puestos en el CCSC
y para cada ambito de
especializacion.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 5 - parrafo 2 - letra a - inciso IV bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

IV bis) evaluacion de la
seguridad de los
nanomateriales;

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 5 - parrafo 2 - letra a - inciso V

Texto de la Comision Enmienda
V) métodos de ensayo V) enfoques sin animales y
alternativos y metodologias metodologias emergentes, en

emergentes, en particular las particular las metodologias de



metodologias de nuevo enfoque y
técnicas in vitro o in silico;

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento

nuevo enfoque y técnicas in vitro
o0 in silico;

Articulo 14 - apartado 5 - parrafo 2 - letra b

Texto de la Comision

b) independencia y ausencia
de conflictos de intereses.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 5 - parrafo 3

Texto de la Comision

El CCSC estard compuesto por un
maximo de veinte miembros.

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 59

Enmienda

b) independencia y ausencia
de conflictos de intereses,
conforme a las normas
adoptadas en virtud del
articulo 9, apartado 1, letra e).

Enmienda

El CCSC estara compuesto por
veinte miembros y procurara
incluir al menos dos miembros
por cada ambito de
especializacion representado.

Enmienda

5 bis. Los miembros de
los Comités seran designados
y nombrados de conformidad
con las normas sobre los
conflictos de intereses
adoptadas por el Consejo de
Administracion con arreglo al
articulo 9, apartado 1, letra e).



Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 6

Texto de la Comision

6. Todos los Comités deberan
tener miembros que rednan un
amplio rango de conocimientos
especificos pertinentes. Los
Comités podran nombrar por
cooptacidon a miembros
adicionales elegidos por sus
competencias especificas. El
Consejo de Administracioén fijard y
ajustara el nimero méaximo de
miembros objeto de cooptacion
para el CER, el CASE y el CCSC
sobre la base de una propuesta
del director ejecutivo, teniendo en
cuenta la carga de trabajo de los
comités, el tipo de conocimientos
especializados necesarios y la
disponibilidad de recursos
financieros. El CEM y el CB
podran nombrar por
cooptacion a un maximo de
cinco miembros adicionales.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 7 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 9

Texto de la Comision

Enmienda

6. Todos los Comités deberan
tener miembros que retinan un
amplio rango de conocimientos
especificos pertinentes. Los
Comités podran nombrar por
cooptacion a miembros
adicionales elegidos por sus
competencias especificas y
teniendo en cuenta la
diversidad geogrdfica. El
Consejo de Administracion fijard y
ajustara el nimero maximo de
miembros objeto de cooptacion
para los Comités sobre la base
de una propuesta del director
ejecutivo, teniendo en cuenta la
carga de trabajo de los comités, el
tipo de conocimientos
especializados necesarios y la
disponibilidad de recursos
financieros.

Enmienda

7 bis. Los miembros
objeto de cooptacion, los
expertos, los asesores y las
partes interesadas no tendran
derecho de voto.

Enmienda



9. Los Estados miembros
proporcionaran recursos
cientificos y técnicos adecuados a
los miembros de los comités que
hayan designado o nombrado y
facilitaran las actividades de los
comités y sus grupos de trabajo.

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 10

Texto de la Comision

10. Los miembros del CER, el
CASE y el CCSC seran
independientes y no solicitaran ni
aceptaran instrucciones de
ningun Gobierno ni ninguna otra
institucion, 6rgano, organismo o
entidad. Los miembros del CEM y
del CB actuaran en aras del
interés publico. Se abstendran de
todo acto incompatible con sus
obligaciones o con el desempeno
de sus funciones.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 12

Texto de la Comision

12. Los miembros de los
Comités que hayan sido
designados o nombrados por un
Estado miembro garantizaran que
haya una coordinacién adecuada
entre los trabajos de la Agencia
y los de las autoridades
competentes de su Estado

9. Los Estados miembros
proporcionaran recursos
cientificos y técnicos y apoyo
administrativo adecuados a los
miembros de los comités que
hayan designado o nombrado,
permitiendo su participacion
efectiva, y facilitaran las
actividades de los comités y sus
grupos de trabajo.

Enmienda

10. Los miembros del CER, el
CASE y el CCSC seran
independientes y no solicitaran ni
aceptaran instrucciones de
ningun Gobierno ni ninguna otra
institucion, 6rgano, organismo o
entidad. Dichos miembros y los
miembros del CEM y del CB
actuaran en aras del interés
publico y del interés de la
Union. Se abstendran de todo
acto incompatible con sus
obligaciones o con el desempeno
de sus funciones.

Enmienda

12. Los miembros del CEM y el
CB que hayan sido nombrados
por un Estado miembro
garantizaran que haya una
coordinacion adecuada entre los
trabajos de los Comités y los de
las autoridades competentes de



miembro.

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 15

Texto de la Comision

15. El miembro en cuestién, o
el empleador a que se refiere el
apartado 13, serd remunerado
por la Agencia de conformidad
con las disposiciones financieras
establecidas por el Consejo de
Administracion, previo dictamen
favorable de la Comisién. El
Consejo de Administracién
establecera la lista de tareas por
las que podra pagarse una
remuneracion, previo dictamen
favorable de la Comisién. En caso
de que el miembro en cuestion no
cumpla alguna de estas tareas, el
director ejecutivo podra retener
la remuneracion.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 - apartado 2

Texto de la Comision

2. Cuando los comités
elaboren un dictamen, haran
todos los esfuerzos que estén en
su mano para llegar a un
consenso entre sus miembros. El
dictamen incluira los motivos por
los cuales el comité haya
adoptado dicha posicién. Si no se
consiguiera llegar a un consenso,
el dictamen recogera la posicion
de la mayoria de los miembros y
las posiciones minoritarias, asi
como la justificacién de cada una
de ellas. El dictamen se hara

su Estado miembro.

Enmienda

15. El miembro en cuestién, o
el empleador a que se refiere el
apartado 14, serd remunerado
por la Agencia de conformidad
con las disposiciones financieras
establecidas por el Consejo de
Administracion, previo dictamen
favorable de la Comisidon. El
Consejo de Administracién
establecera la lista de tareas por
las que podra pagarse una
remuneracion, previo dictamen
favorable de la Comisiéon. En caso
de que el miembro en cuestion no
cumpla alguna de estas tareas, el
director ejecutivo podra retener
la remuneracion.

Enmienda

2. Cuando los comités
elaboren un dictamen, haran
todos los esfuerzos que estén en
su mano para llegar a un
consenso entre sus miembros. El
dictamen incluira los motivos por
los cuales el comité haya
adoptado dicha posicién. Si no se
consiguiera llegar a un consenso,
el dictamen recogera la posicion
de la mayoria de los miembros y
las posiciones minoritarias, asi
como la justificacién de cada una
de ellas. El dictamen se pondra a



publico.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 - apartado 4

Texto de la Comision

4, Cada comité elaborara una
propuesta de reglamento interno,
que sera preparada para su
aprobacion por el director
ejecutivo y, a continuacion,
aprobada por el Consejo de
Administracion. Los reglamentos
internos del CER y del CASE
requeriran la aprobacion de los
representantes de la Comisién en
el Consejo de Administracion.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 - apartado 5

Texto de la Comision

5. El reglamento interno de
cada comité establecera los
procedimientos de sustitucion y
cooptacion de los miembros, la
creacion y organizacion de grupos
de trabajo, y la delegacion de
determinadas tareas en dichos
grupos de trabajo, si procede. El
reglamento interno también
establecera un procedimiento
para la adopcién urgente de
dictdmenes y la gestion de los
conflictos de intereses. Dicho
reglamento interno se hara
publico.

disposicion del publico en el
sitio web de la Agencia.

Enmienda

4, Cada Comité elaborara una
propuesta de reglamento interno,
que sera preparada para su
aprobacion por el director
ejecutivo y, a continuacion,
aprobada por el Consejo de
Administracion. Durante la
elaboracion de los reglamentos
internos del CER, del CASE y del
CCSC, el director ejecutivo
consultara a los representantes
de la Comisién en el Consejo de
Administracion.

Enmienda

5. El reglamento interno de
cada comité establecera los
procedimientos de sustitucion y
cooptacion de los miembros, la
creacion y organizacion de grupos
de trabajo, y la delegacion de
determinadas tareas en dichos
grupos de trabajo, si procede. La
adopcion de los dictamenes no
se delegara en dichos grupos
de trabajo. El reglamento
interno también establecera un
procedimiento para la adopcién
urgente de dictamenes y la
gestion de los conflictos de
intereses. Dicho reglamento
interno se pondra a disposicion



Enmienda 68

Propuesta de Reglamento

Articulo 15 - apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Articulo 16 - apartado 4

Texto de la Comision

4, La Agencia mantendra
actualizada una lista de expertos,
que incluira a los mencionados en
el articulo 16, apartado 1,y a
otros expertos determinados
directamente por la Agencia.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 16 - apartado 5

Texto de la Comision

5. Las disposiciones sobre
independencia del articulo 14,
apartado 9, sobre los acuerdos
contractuales del articulo 14,
apartado 13, y sobre las
disposiciones financieras en

del publico en el sitio web de la
Agencia.

Enmienda

6 bis. A su debido tiempo,
se pondran a disposicion del
publico resumenes detallados
de todas las reuniones de los
Comités a fin de que el publico
pueda seguir los avances
logrados en los expedientes y
otros puntos tratados.

Enmienda

4, La Agencia mantendra
actualizada una lista de expertos,
que incluird a los mencionados en
el articulo 16, apartado 1,y a
otros expertos determinados
directamente por la Agencia, asi
como sus cualificaciones.

Enmienda

5. Las disposiciones sobre
independencia del articulo 14,
apartado 10, sobre los acuerdos
contractuales del articulo 14,
apartado 14, y sobre las
disposiciones financieras en



materia de remuneracién del
articulo 14, apartado 14, se
aplicardan mutatis mutandis a
cualquier experto que trabaje en
un grupo de trabajo de los
Comités o del Foro o que realice
cualquier otra tarea para la
Agencia.

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 - apartado 5

Texto de la Comision

5. El Foro elaborara una
propuesta de su propio
reglamento interno, que
presentara al Consejo de
Administracion. El reglamento
interno establecerd, en concreto,
los procedimientos para nombrar
y sustituir al presidente, sustituir
a los miembros y delegar
determinadas labores a grupos de
trabajo.

Enmienda 72

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 - apartado 1

Texto de la Comision

1. El director ejecutivo
publicara en el sitio web de la
Agencia la composicién de los
Comités y del Foro. Cada uno de
los miembros podra pedir que no
se publique su nombre, si
considera que dicha publicacién
podria entrafnar un riesgo a titulo
individual. El director ejecutivo
decidira si accede o no a dicha
peticion. Cuando se haga publico
el nombramiento de un miembro,
también se publicaran sus

materia de remuneracién del
articulo 14, apartado 15, se
aplicardan mutatis mutandis a
cualquier experto que trabaje en
un grupo de trabajo de los
Comités o del Foro o que realice
cualquier otra tarea para la
Agencia.

Enmienda

5. El Foro elaborara una
propuesta de su propio
reglamento interno, que
adoptara el Consejo de
Administracion. El reglamento
interno establecerd, en concreto,
los procedimientos para nombrar
y sustituir al presidente, sustituir
a los miembros y delegar
determinadas labores a grupos de
trabajo.

Enmienda

1. El director ejecutivo
publicara en el sitio web de la
Agencia la composicién de los
Comités y del Foro, asi como la
lista de expertos a que se
refiere el articulo 16,
apartado 4. Cada uno de los
miembros y de los expertos
podra pedir que no se publique su
nombre, si considera que dicha
publicacion podria entrafiar un
riesgo a titulo individual. EIl
director ejecutivo decidira si



cualificaciones profesionales.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 - apartado 3

Texto de la Comision

3. En las reuniones de los
miembros del Consejo de
Administracion, el director
ejecutivo, los presidentes y los
miembros de los Comités y del
Foro, asi como todo experto que
participe, deberan declarar
cualquier interés adicional que se
pueda considerar que podria ir en
detrimento de las obligaciones de
los miembros con arreglo al
articulo 14, apartado 10, con
respecto a cualquiera de los
puntos del orden del dia. Toda
persona que declare tales
intereses no participara en las
votaciones relativas a los puntos
correspondientes.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

accede o no a dicha peticion.
Cuando se haga publico el
nombramiento de un miembro,
también se publicaran sus
cualificaciones profesionales.

Enmienda

3. En cada reunion, los
miembros del Consejo de
Administracion, el director
ejecutivo, los presidentes y los
miembros de los Comités y del
Foro, asi como todo experto y
asesor que participe, deberan
declarar cualquier interés
adicional que se pueda considerar
que podria ir en detrimento de las
obligaciones de los miembros con
arreglo al articulo 14,

apartado 10, con respecto a
cualquiera de los puntos del
orden del dia. Toda persona que
declare tales intereses no
participard en las votaciones
relativas a los puntos
correspondientes.

Enmienda

3 bis. Los miembros del
Consejo de Administracion, los
presidentes y los miembros de
los Comités y del Foro, asi
como todo experto y asesor
que participe, informaran sin
demora al director ejecutivo
de cualquier intento de



Enmienda 75

Propuesta de Reglamento

presion o influencia indebida
del que sean objeto.

Articulo 27 - apartado 1 - parte introductoria

Texto de la Comision

Al final de cada afo, sobre la base
del proyecto elaborado por el
director ejecutivo, el Consejo de
Administracion aprobara un
proyecto de documento tnico de
programacién que contenga lo
siguiente:

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Al final de cada ano, sobre la base
de una propuesta elaborada
por el director ejecutivo, el
Consejo de Administraciéon
aprobara un proyecto de
documento Unico de
programacion que contenga lo
siguiente:

Articulo 27 - apartado 1 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento

Enmienda

d bis) una evaluacion de
la adecuacion de los recursos
financieros y humanos de la
Agencia para ejercer sus
funciones actuales y futuras;

Articulo 27 - apartado 1 - letra d ter (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

d ter) una estrategia
sobre la colaboracion efectiva
de los miembros y expertos a
que se refieren el articulo 14,
apartado 6, y los articulos 16 y
35, respectivamente;



Enmienda 78

Propuesta de Reglamento

Articulo 27 - apartado 1 - letra d quater (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 29 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Articulo 29 - apartado 4 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

d quater) una estrategia
sobre las necesidades y los
gastos previstos derivados de
la comision de servicios de
conformidad con el

articulo 35, apartado 2 bis, y
sobre cualquier decision
relativa a la concesion de
ayuda financiera a las
autoridades nacionales,
agencias e institutos de
investigacion para la ejecucion
de determinadas tareas de
conformidad con el

articulo 41 ter.

Enmienda

4 bis. Las tasas percibidas
en virtud de la legislacion
sectorial de la Union se fijaran
a un nivel suficiente para
cubrir los costes de los
servicios prestados de
conformidad con dicha
legislacion.

Enmienda

4 ter. Dentro de los
limites del presupuesto



Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Articulo 29 - apartado 5 - letra a

Texto de la Comision

a) la Agencia efectuara
contribuciones a la reserva
Unicamente a partir de los
resultados presupuestarios de fin
de ejercicio en el sentido del
articulo 99, apartado 4, del
Reglamento Delegado

(UE) 2019/715, cuando dichos
resultados sean positivos y
procedan de ingresos recaudados
por tasas superiores a los
importes presupuestados en un
ano determinado;

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Articulo 29 - apartado 5 - letra b

Texto de la Comision

b) en cualquier momento, la
reserva incluida en el ano N en el
proyecto de presupuesto para el
ejercicio N + 1 no superara el

8 % del importe real total
realizado en el anno N — 1 de los

adoptado conforme a las
normas presupuestarias de la
Union, la Agencia determinara
la asignacion interna de los
recursos financieros a sus
actividades y tareas, en
consonancia con su mandato y
sus documentos de
programacion.

Enmienda

a) la Agencia efectuara
contribuciones a la reserva
Unicamente a partir de los
resultados presupuestarios de fin
de ejercicio en el sentido del
articulo 99, apartado 4, del
Reglamento Delegado (UE)
2019/715, cuando dichos
resultados sean positivos y
procedan de ingresos recaudados
por tasas superiores a los
importes presupuestados en el
ultimo presupuesto
rectificativo aprobado por el
Consejo de Administracion de
la Agencia en un ano
determinado;

Enmienda

b) en cualquier momento, la
reserva incluida en el afno N en el
proyecto de presupuesto para el
ejercicio N + 1 no superara el

15 % de la media del importe
real total realizado en los



ingresos de la Agencia
procedentes de las tasas a que se
refiere el apartado 3, letra b), y
la contribucion de la Union a
que se refiere el apartado 3,
letra a), y tampoco superara el
8 % del importe real total de
los gastos administrativos y
operativos de la Agencia
realizados en el ario N - 1,
segun cudl de ellos sea menor;

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento

ultimos cinco anos de los
ingresos de la Agencia
procedentes de las tasas a que se
refiere el apartado 3, letra b);

Articulo 29 - apartado 5 - letra c bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 29 - apartado 6

Texto de la Comision

6. La Comision podra revisar
las condiciones de la reserva
establecidas en el apartado 5 y
estara facultada para adoptar
actos delegados con arreglo al
articulo 46, apartado 1, a fin
de modificar el apartado 5
sobre la base de dicha
revision.

Enmienda

c bis) la Agencia
informara anualmente, como
parte de su informe anual de
actividades, sobre el saldo de
apertura, las entradas, las
salidas y las justificaciones de
la reserva.

Enmienda

6. La Comision presentara
una evaluacion del
funcionamiento de la reserva al
Parlamento Europeo y al
Consejo al final del cuarto ano
de funcionamiento de la
reserva. Cuando proceda, la
Comision presentara una
propuesta legislativa al
Parlamento Europeo y al
Consejo con vistas a adaptar la
reserva.



Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 30 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento
Articulo 30 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. La Agencia hara un
seguimiento de sus costes y el
director ejecutivo
proporcionara, de manera
oportuna, como parte del
informe anual de actividades
presentado al Parlamento
Europeo, al Consejo, a la
Comision y al Tribunal de
Cuentas, informacion
pormenorizada y
fundamentada sobre los costes
que deban cubrirse con las
tasas cobradas de conformidad
con el presente Reglamento.

Enmienda

Articulo 30 bis
Revision de las tasas

1. A mas tardar... [dos anos
después de la fecha de
aplicacion del presente
Reglamento], y
posteriormente cada tres arios,
la Comision evaluara la
adecuacion presupuestaria de
las tasas que deben abonarse a
la Agencia y las adaptara como
corresponda, en particular en
lo que se refiere a garantizar
que los ingresos derivados de
las tasas combinados con otras
fuentes de ingresos de la
Agencia sean suficientes para
cubrir el coste de los servicios



prestados.

2. A mas tardar dos anos
después de [la fecha de
aplicacion del presente
Reglamento], y
posteriormente cada tres anos,
la Comision informara al
Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la adecuacion
presupuestaria de las tasas
que deben abonarse a la
Agencia y sobre la coherencia
y la consolidacion de las tasas.

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 - titulo

Texto de la Comision Enmienda
Expertos nacionales en comisién Expertos nacionales en comisién
de servicios y otro personal de servicios y otro personal en

comision de servicios en
interes del servicio

Enmienda 88

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis. Los funcionarios y
otros agentes empleados por
la Agencia podran, en interés
del servicio y de conformidad
con el articulo 37 del Estatuto
de los funcionarios del
Reglamento n.2 31 (CEE), 11
(CEEA), y el articulo 51 del
régimen aplicable a los otros
agentes, previsto en el mismo
Reglamento, ser destinados en
comision de servicios a las
autoridades competentes de
los Estados miembros o a



Enmienda 89

Propuesta de Reglamento

Articulo 35 - apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Articulo 37 - apartado 2

Texto de la Comision

2. En lo que respecta a la
informacioén y los datos a los
que no se aplica el apartado 1,
el Consejo de Administracion,
a propuesta del director
ejecutivo y de acuerdo con la
Comision, adoptara las normas
necesarias para garantizar la

otros organismos publicos a
los que se hayan encomendado
funciones relacionadas con el
mandato de la Agencia.

Dicha comision de servicios no
afectara a la capacidad, las
funciones ni el trabajo de la
Agencia ni tampoco a la
independencia del personal de
que se trate y estara sujeta a
salvaguardias adecuadas en
relacion con los conflictos de
intereses y la
confidencialidad.

Enmienda

2 ter. EI Consejo de
Administracion podra adoptar
una decision en la que se
establezcan las condiciones en
las que tendran lugar las
asignaciones temporales o las
comisiones de servicio en
interés del servicio a que se
refiere el apartado 2 bis.

Enmienda

2. En lo que respecta a la
informacién normativa,
cientifica y técnica en poder de
la Agencia relacionada con la
seguridad de las sustancias, como
tales, o en forma de mezclas o
contenidas en articulos y que no
cubra el apartado 1, se



disponibilidad publica de
aquella informacion
normativa, cientifica y técnica
relacionada con la seguridad de
las sustancias, como tales, o en
forma de mezclas o contenidas en
articulos, cuando dicha
informacion no sea
confidencial atendiendo a lo
previsto en la legislacion
sectorial de la Unién.

Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Articulo 37 bis (nuevo)

Texto de la Comision

aplicara el articulo 37 bis, sin
perjuicio de las disposiciones
especificas de la legislacion de
la Unién en materia de
divulgacion de informacion.

Enmienda

Articulo 37 bis
Acceso a los documentos

1. Los documentos en poder
de la Agencia estaran sujetos
al Reglamento (CE)

n.2 1049/2001 y al Reglamento
(CE) n.2 1367/2006 del
Parlamento Europeo y del
Consejol bis,

2. El Consejo de
Administracion adoptara las
modalidades practicas para la
aplicacion del Reglamento
(CE) n.2 1049/2001 y de los
articulos 6 y 7 del Reglamento
(CE) n.2 1367/2006, velando
por un acceso lo mas amplio
posible a los documentos que
obren en su poder.

3. Las decisiones adoptadas
por la Agencia en aplicacion
del articulo 8 del Reglamento
(CE) n.2 1049/2001 podran ser
objeto de una reclamacion
dirigida al Defensor del Pueblo
o de un recurso incoado ante
el Tribunal de Justicia, en las
condiciones previstas,



Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Articulo 38 - apartado 3

Texto de la Comision

3. Los miembros del Consejo
de Administracion, el director
ejecutivo, los miembros de los
Comités, la Sala de Recurso y el
Foro, los expertos externos que
participen en los grupos de
trabajo y los miembros del
personal de la Agencia respetaran
la obligacién de confidencialidad
con arreglo al articulo 339 del
TFUE, incluso después de haber
cesado en sus funciones.

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento
Articulo 41 bis (nuevo)

respectivamente, en los
articulos 228 y 263 del TFUE.

1 bis Reglamento (CE)

n.2 1367/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6
de septiembre de 2006,
relativo a la aplicacion, a las
instituciones y a los
organismos comunitarios, de
las disposiciones del Convenio
de Aarhus sobre el acceso a la
informacion, la participacion
del publico en la toma de
decisiones y el acceso a la
justicia en materia de medio
ambiente (DO L 264

de 25.9.2006, p. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
006/1367/0j).

Enmienda

3. Los miembros del Consejo
de Administracion, el director
ejecutivo, los miembros de los
Comités, la Sala de Recurso y el
Foro, los expertos que participen
en los grupos de trabajo y los
miembros del personal de la
Agencia respetaran la obligacion
de confidencialidad con arreglo al
articulo 339 del TFUE, incluso
después de haber cesado en sus
funciones.



Texto de la Comision

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento
Articulo 41 ter (nuevo)

Enmienda

Articulo 41 bis

Asamblea de partes
interesadas acreditadas

1. A efectos del articulo 41,
la Agencia establecera y
coordinarda una Asamblea de
partes interesadas acreditadas
(en lo sucesivo, «<Asamblea»).

2. La Asamblea tendra
como objetivo reforzar la
relacion entre las partes
interesadas acreditadas y la
Agencia y facilitar su
contribucion al trabajo de la
Agencia.

3. El director ejecutivo, o
un representante de este,
tendra derecho a asistir a
todas las reuniones de la
Asamblea. La Asamblea estara
presidida por un
representante de la Agencia.
La lista de las partes
interesadas acreditadas por la
Agencia se publicara en el
sitio web de la Agencia.

4. El Consejo de
Administracion elaborara una
lista de los miembros de la
Asamblea que hayan sido
seleccionados entre las partes
interesadas a que se refiere el
articulo 15, apartado 1, y
garantizara una
representacion equilibrada de
los representantes de la
industria y las organizaciones
de la sociedad civil entre
dichos miembros.



Texto de la Comision

Enmienda

Articulo 41 ter

Creacion de redes de
autoridades nacionales,
agencias e institutos de

investigacion
1. La Agencia facilitara la
creacion de redes de
autoridades nacionales,
agencias e institutos de
investigacion que operen en
los ambitos de competencia de
la Agencia. El objetivo de la
creacion de estas redes es, en
particular, ofrecer un marco
de cooperacion cientifica a
traveés de la coordinacion de
las actividades, el intercambio
de informacion, la creacion y
puesta en practica de
proyectos conjuntos y el
intercambio de conocimientos
especializados y mejores
prdcticas en los ambitos de
competencia de la Agencia.

2. A efectos del presente
articulo, el Consejo de
Administracion, a propuesta
del director ejecutivo,
elaborara una lista, que se
hara publica en el sitio web de
la Agencia, de autoridades
nacionales, agencias e
institutos de investigacion a
que se refiere el apartado 1
nombradas por los Estados
miembros que podran
contribuir al trabajo de la
Agencia a titulo individual o
en redes. Sin perjuicio de las
tareas encomendadas a la
Agencia en la legislacion
sectorial, la Agencia podra
confiar a estas autoridades
nacionales, agencias e
institutos de investigacion



Enmienda 95

Propuesta de Reglamento
Articulo 43 - parrafo 1

Texto de la Comision

La Agencia asistira a los Estados
miembros y a la Comisién para
fomentar la sustitucion de las
sustancias quimicas mas nocivas
por sustancias y tecnologias
alternativas mas seguras y
sostenibles, asi como en el
desarrollo de metodologias
cientificas pertinentes,
especialmente enfoques sin
animales, para evaluar los
peligros de las sustancias
quimicas y los riesgos y las
repercusiones socioeconomicas
del uso de sustancias quimicas.
Dicha asistencia incluira la
facilitacién del intercambio de
informacién, asi como la
participacion y facilitacién de
actividades de investigacion,

determinadas tareas, en
particular trabajo preparatorio
de los dictamenes cientificos,
asistencia cientifica y técnica,
la recopilacion de datos y la
deteccion de riesgos
emergentes. Algunas de estas
tareas podran optar a ayuda
financiera de conformidad con
el apartado 3.

3. El Consejo de
Administracion adoptara
decisiones relativas a la
concesion de ayuda financiera
a las autoridades nacionales,
agencias e institutos de
investigacion que figuren en la
lista a que se refiere el
apartado 2 para la ejecucion
de determinadas tareas.

Enmienda

1. La Agencia asistira a los
Estados miembros y a la Comisién
para fomentar la sustitucién de
las sustancias quimicas mas
nocivas, otras sustancias
quimicas peligrosas y los
grupos de dichas sustancias
por sustancias y tecnologias
alternativas mas seguras y
sostenibles, asi como en el
desarrollo, la aceptacion
reglamentaria, la adopcion y la
validacion internacional de
metodologias cientificas
pertinentes, especialmente
enfoques sin animales, para
evaluar los peligros de las
sustancias quimicas y los riesgos
y las repercusiones
socioecondmicas del uso de



desarrollo e innovacion
pertinentes dentro del ambito de
aplicacion de la legislacion
sectorial pertinente de la Unidn.

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento

Articulo 43 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

sustancias quimicas. Dicha
asistencia incluira la facilitacion
del intercambio de informacién y
la contribucion a la definicion
de las necesidades de
generacion de datos, asi como
la participacion y facilitacion de
actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion
pertinentes dentro del ambito de
aplicacion de la legislacion
sectorial pertinente de la Union,
en particular el Reglamento
(UE) 2021/695 del Parlamento
Europeo y del Consejo! bis y,
cuando proceda, la
exposomica.

1bis Reglamento (UE) 2021/695
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de abril

de 2021, por el que se crea el
Programa Marco de
Investigacion e Innovacion
«Horizonte Europa», se
establecen sus normas de
participacion y difusion, y se
derogan los Reglamentos (UE)
n.2 1290/2013 y (UE)
n.21291/2013 (DOL 170

de 12.5.2021, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j).

Enmienda

1 bis. La Agencia
publicara un informe anual en
el que presentara sus
recomendaciones sobre las
lagunas de conocimientos y
datos en materia de ciencia
reguladora y necesidades de



Enmienda 97

Propuesta de Reglamento
Articulo 44 - parrafo 1

Texto de la Comision

La Agencia cooperara con otros
organismos establecidos en virtud
del Derecho de la Unidn, en
particular, el Centro Europeo
para la Prevencién y el Control de
las Enfermedades, la Agencia
Europea de Medio Ambiente, la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, la Agencia Europea
de Medicamentos y la Agencia
Europea para la Seguridad y la
Salud en el Trabajo, en la
presentacién de los dictamenes
cientificos pertinentes, en el
intercambio de datos e
informacién, especialmente en el
posible establecimiento de
formatos de datos y vocabularios
controlados relacionados para
facilitar dicho intercambio, y en el
desarrollo de metodologias
cientificas, como los enfoques sin
animales, para la evaluacion de
sustancias quimicas.

Enmienda 98

regulacion, asi como de
ciencia exploratoria y
fundamental, en cualquier
ambito de su competencia,
teniendo en cuenta los riesgos
emergentes y en estrecha
cooperacion e interaccion
permanente con los
organismos pertinentes de la
Union e internacionales.

Enmienda

1. La Agencia cooperara con
otros organismos establecidos en
virtud del Derecho de la Unién,
en particular, el Centro Europeo
para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades (ECDC), la
Agencia Europea de Medio
Ambiente (AEMA), la Autoridad
Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), la Agencia
Europea de Medicamentos
(EMA) y la Agencia Europea para
la Seguridad y la Salud en el
Trabajo (EU-OSHA), en la
presentacién de los dictdmenes
cientificos pertinentes, en el
intercambio de datos e
informacion, especialmente en el
posible establecimiento de
formatos de datos y vocabularios
controlados relacionados para
facilitar dicho intercambio, y en el
desarrollo de metodologias
cientificas, como los enfoques sin
animales, para la evaluacion de
sustancias quimicas.



Propuesta de Reglamento
Articulo 44 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

Articulo 44 - apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 bis. La Agencia
garantizara la cooperacion con
el laboratorio de referencia de
la Union Europea para los
métodos alternativos a las
pruebas en animales

(EURL ECVAM), en particular
en lo que se refiere al
desarrollo de metodologias
cientificas y actividades de
formacion.

Enmienda

1 ter. Se crearad un grupo
de trabajo permanente (en lo
sucesivo, «grupo de trabajo»)
con la Agencia, la EFSA, la
EMA, el ECDC, la AEMA y la
EU-OSHA.

Articulo 44 - apartado 1 quater (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

1 quater. EIl grupo de trabajo
se centrara en cuestiones
intersectoriales que puedan
beneficiarse de un enfoque de
«Una sola salud» y de
exposoma. El grupo de trabajo
aprovechara los mecanismos
de cooperacion existentes,
maximizando las sinergias y



Enmienda 101

Propuesta de Reglamento

evitando la duplicacion.

Articulo 44 - apartado 1 quinquies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 quinquies. La Agencia
coordinara las labores del
grupo de trabajo durante los
doce meses siguientes a su
creacion. La coordinacion y la
presidencia de las labores del
grupo de trabajo, incluida la
direccion de la coordinacion
de sus reuniones y actividades,
rotara entre las agencias cada
doce meses a partir de
entonces, de conformidad con
el marco de actuacion a que se
refiere el apartado 1 terdecies.

Articulo 44 - apartado 1 sexies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

1 sexies. El grupo de trabajo
estara compuesto por
miembros del personal de cada
agencia a que se refiere el
apartado 1 ter. El director
ejecutivo de cada agencia
nombrara a un representante
en el grupo de trabajo y los
representantes informaran de
los progresos realizados a sus
respectivos directores
ejecutivos. Se invitara a un
representante de la Comision
a participar en las reuniones
del grupo de trabajo a fin de
garantizar una estrecha
cooperacion entre este y la



Enmienda 103

Propuesta de Reglamento

Comision.

Articulo 44 - apartado 1 septies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 septies. Cada agencia a que
se refiere el apartado 1 ter
establecera dentro de sus
servicios un punto de contacto
dentro de la misma agencia
encargado de coordinar su
contribucion a las actividades
conjuntas y transmitir la
posicion de dicha agencia
sobre cuestiones estratégicas.
Cada punto de contacto
mantendra informados a su
propia direccion y mecanismos
interagencias de los avances
pertinentes en el marco del
grupo de trabajo.

Articulo 44 - apartado 1 octies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 octies. Los miembros del
grupo de trabajo podran, en
caso necesario, acudir a otros
representantes de cada
agencia para recabar sus
aportaciones y asesoramiento
a fin de apoyar la ejecucion de
las acciones.

Articulo 44 - apartado 1 nonies (nuevo)



Texto de la Comision

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 nonies. Los observadoresy
expertos externos podran
asistir a las reuniones del
grupo de trabajo cuando sea
necesario, previo acuerdo con
los miembros del grupo de
trabajo.

Articulo 44 - apartado 1 decies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1 decies. El grupo de trabajo
no actuarda como érgano
decisorio. El grupo de trabajo
podra proponer
recomendaciones de actuacion
a la alta direccion de las
agencias. Los representantes
de cada agencia en el grupo de
trabajo desempenaran un
papel consultivo para los
directores ejecutivos y la alta
direccion de su propia agencia
y colaboraran con la Comision
y otras partes interesadas para
recabar aportaciones y
asesoramiento, segun proceda.

Articulo 44 - apartado 1 undecies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

1 undecies. El grupo de
trabajo se reunira al menos
seis veces al ano, con al menos
una reunion presencial anual
de cardacter mas estratégico.
En caso necesario, podran



Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

organizarse reuniones ad hoc.

Articulo 44 - apartado 1 duodecies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 109

Enmienda

1 duodecies. A mas tardar
el 31 de diciembre de cada
ano, los miembros del grupo
de trabajo elaboraran y
apoyaran un marco anual de
actuacion en el que se
describa un plan para el
trabajo conjunto de las
agencias sobre «Una sola
salud» y el exposoma a que se
refiere el apartado 1 ter.

El marco de actuacion incluira
los objetivos que debe
perseguir el grupo de trabajo,
las acciones concretas y los
resultados necesarios para
alcanzarlos y un calendario
aproximado para la ejecucion
de dichas acciones, y se
articulara en torno a los
siguientes objetivos, relativos
a «Una sola salud» y el
exposoma:

a) facilitar la coordinacion
estratégica en su aplicacion;

b) fomentar la coordinacion de
la investigacion;

c) mejorar el desarrollo de
capacidades;

d) reforzar la comunicacion y
la participacion de las partes
interesadas;

e) apoyar el desarrollo de
asociaciones conjuntas.



Propuesta de Reglamento

Articulo 44 - apartado 1 terdecies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento
Articulo 45 - apartado 2

Texto de la Comision

2. Cuando la Agencia
descubra una posible fuente de
discrepancia, se pondra en
contacto con el organismo
correspondiente para asegurarse
de que se comparte toda la
informacion cientifica o técnica
pertinente y determinar las
cuestiones cientificas o técnicas
que pueden ser objeto de
controversia.

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento
Articulo 45 - apartado 3

Texto de la Comision

3. La Agencia y el organismo
de que se trate cooperaran para
resolver la discrepancia. Si la
Agencia y el organismo de que se
trate no son capaces de resolver
la discrepancia, elaboraran un
informe conjunto. En dicho
informe se expondran claramente

Enmienda

1 terdecies. El marco de
actuacion a que se refiere el
apartado 1 terdecies sera
coherente con los mandatos
respectivos de cada agencia y
no obstaculizara sus
actividades estatutarias.

Enmienda

2. Cuando la Agencia
descubra una posible fuente de
discrepancia tal como dispone
el apartado 1, se pondra en
contacto con el otro organismo
correspondiente para asegurarse
de que se comparte toda la
informacion cientifica o técnica
pertinente y determinar las
cuestiones cientificas o técnicas
que pueden ser objeto de

controversia.
Enmienda
3. La Agencia y el otro

organismo de que se trate
cooperaran para resolver la
discrepancia, teniendo en
cuenta el objetivo de un nivel
elevado de proteccion de la
salud y del medio ambiente. Si
la Agencia y el otro organismo de



las cuestiones cientificas
controvertidas y se determinaran
las incertidumbres pertinentes en
los datos y las razones
subyacentes de la discrepancia de
opiniones, en particular las
diferencias metodoldgicas, y el
informe se pondra a disposicién
del publico. Cuando el organismo
de que se trate sea una agencia
de la Union o un comité cientifico,
la Agencia presentara el informe
conjunto a la Comisién.

Enmienda 112

Propuesta de Reglamento
Articulo 46

Texto de la Comision

Articulo 46
Competencias delegadas

1. Los poderes para adoptar
los actos delegados
mencionados en el articulo 29,
apartado 6, se otorgan a la
Comision sujetos a las
condiciones previstas en el
presente articulo y por un
periodo de cinco anos a partir
del [OP: insértese la fecha de
entrada en vigor del presente
Reglamento]. La Comision
elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mads
tardar nueve meses antes de
que finalice el periodo de
cinco anos. La delegacion de
poderes se prorrogara
tacitamente por periodos de

que se trate no son capaces de
resolver la discrepancia,
elaboraran un informe conjunto.
En dicho informe se expondran
claramente las cuestiones
cientificas controvertidas, se
determinaran las incertidumbres
pertinentes en los datos y se
senalaran las razones
subyacentes de la discrepancia de
opiniones, en particular las
razones relacionadas con
diferencias metodoldgicas. El
informe se pondra a disposicién
del publico. Cuando el otro
organismo de que se trate sea
una agencia de la Unién o un
comité cientifico, la Agencia
tambien presentara el informe
conjunto a la Comisién.

Enmienda

suprimido



identica duracion, excepto si
el Parlamento Europeo o el
Consejo se oponen a dicha
prorroga a mads tardar tres
meses antes del final de cada
periodo de cinco anos.

2. La delegacion de poderes
mencionada en el apartado 1
podra ser revocada en
cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de
revocacion pondra término a
la delegacion de los poderes
que en ella se especifiquen. La
decision surtira efecto el dia
siguiente al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Union
Europea o en una fecha
posterior indicada en ella. No
afectara a la validez de los
actos delegados que ya estén
en vigor.

3. Antes de la adopcion de un
acto delegado, la Comision
consultara a los expertos
designados por cada Estado
miembro de conformidad con
los principios establecidos en
el Acuerdo interinstitucional
de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion33.

4. Tan pronto como la
Comision adopte un acto
delegado lo notificara
simultaneamente al
Parlamento Europeo y al
Consejo.

5. Los actos delegados
adoptados en virtud del
apartado 1 entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de
tres meses a partir de su
notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del



vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision
de que no las formularan. El
plazo se prorrogara tres meses
a iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.

38 pDOL 123 de 12.5.2016, p. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree
_interinstit/2016/512/0j.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento

Articulo 48 - parrafo 1 - punto 3

Texto de la Comision

3) en el articulo 77, se
suprime el apartado 1;

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 - titulo

Texto de la Comision

Evaluacion

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 - apartado 2

Texto de la Comision

2. La evaluacién examinara la
posible necesidad de modificar el
mandato de la Agencia y las
repercusiones financieras de
cualquier modificacion de ese
tipo.

Enmienda

3) en el articulo 77, se
suprimen el apartado 1 y el
apartado 3, letras b) y c);

Enmienda

Evaluacion y revision

Enmienda

2. La evaluacién examinara la
posible necesidad de modificar el
mandato de la Agencia y las
repercusiones financieras de
cualquier modificacion de ese
tipo. La evaluacion también
valorara el funcionamiento de



Enmienda 116

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 - apartado 3

Texto de la Comision

3. La Comisién comunicara al
Parlamento Europeo, al Consejo y
al Consejo de Administracion los
resultados de la evaluacion. Si
procede, se incluird un plan de
accion y un calendario. La
Comision hara publicas las
conclusiones de la evaluacion.

los Comités y si seria
apropiado armonizar o adaptar
los articulos 14 y 15 del
presente Reglamento.

Enmienda

3. La Comisién comunicara al
Parlamento Europeo, al Consejo y
al Consejo de Administracion los
resultados de la evaluacion. Si
procede, se incluira un plan de
accién y un calendario. La
Comision presentara, si
procede, una propuesta
legislativa al Parlamento
Europeo y al Consejo. La
Comision hard publicas las
conclusiones de la evaluacion.



