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Geachte voorzitter,

De Commissie dankt de Tweede Kamer voor haar initiatiefadvies over de herziening van
Verordening (EG) nr.1907/2006 inzake de registratie en beoordeling van en de
autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (Reach).

In navolging van het onlangs — onder gezamenlijke leiding van uitvoerend vicevoorzitter
Séjourné en commissaris Roswall — aangenomen actieplan voor de chemische industrie,
is de Commissie voornemens een voorstel in te dienen voor een gerichte herziening van
de Reach-verordening, om de regels te vereenvoudigen en de procedures voor de
industrie te versnellen, rekening houdend met overwegingen op het gebied van
concurrentievermogen, veiligheid, beveiliging en duurzaamheid, en tegelijkertijd een
hoogwaardige bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te waarborgen.
Deze herziening is opgenomen in de politieke richtsnoeren van de Europese Commissie
voor 2024-2029 en bevestigd in het werkprogramma van de Commissie voor 2025.

De Commissie erkent de inzichten en aanbevelingen van de Tweede Kamer, met name
wat betreft de noodzaak om de procedures te vereenvoudigen en tegelijkertijd
ambitieuzere doelen voor de menselijke gezondheid en het milieu te stellen. De
Commissie erkent de unieke positie van Nederland, met zijn belangrijke chemische
industrie, en blijft zich ervoor inzetten dat de herziening van de Reach-verordening leidt
tot een efficiéntere en doeltreffendere verwezenlijking van al haar doelstellingen.

Net als Nederland is de Commissie actief in dialoog getreden met belanghebbenden om
input te ontvangen voor de opstelling van het voorstel voor herziening van de Reach-
verordening, dat momenteel wordt voorbereid.
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Wat de meer technische opmerkingen in het advies betreft, verwijst de Commissie naar
de bijlage.

De Commissie hoopt dat zij met deze toelichting voldoende is ingegaan op de door de
Tweede Kamer aan de orde gestelde punten en kijkt ernaar uit de politieke dialoog in de
toekomst voort te zetten.

Hoogachtend,
Maros Sefcovic Jessika Roswall
Lid van de Commissie Lid van de Commissie
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Bijlage

Wat betreft de punten waarop de Tweede Kamer de bijzondere aandacht van de
Commissie heeft gevestigd, merkt de Commissie het volgende op:

1. Er wordt terdege nota genomen van de aanbeveling van de Tweede Kamer om het
toepassingsgebied van de Reach-herziening uit te breiden.

Wat betreft de bedenkingen over de overlapping van Reach met andere
verordeningen, merkt de Commissie op dat bij de herziening in aanmerking wordt
genomen hoe eventuele overlappingen kunnen worden vermeden. De “één stof,
één beoordeling” -benadering® en de oprichting van een gemeenschappelijk
dataplatform voor chemische stoffen zullen de consistentie tussen sectoren zoals
gewasbescherming, speelgoed en cosmetica verder verbeteren, de regeldruk
verminderen en — voor zover van toepassing — geharmoniseerde chemische
beoordelingen bevorderen.

Wat het kader voor inherent veilige en duurzame chemische stoffen en
materialen? betreft, zet de Commissie zich in om innovatie te ondersteunen, in
combinatie met regelgevingsmaatregelen door middel van initiatieven die zijn
uiteengezet in het actieplan voor de Europese chemische industrie®. Dit actieplan
omvat de opzet van EU-hubs rond innovatie en vervanging om de ontwikkeling
van veiligere en duurzamere oplossingen te versnellen en gezamenlijke
benaderingen voor de vervanging van gerichte chemische stoffen te onderzoeken.
In deze hubs worden de “inherent veilig en duurzaam "-beginselen toegepast en
technische richtsnoeren geboden vanaf de beginfase van innovatie. Daarnaast is
de Commissie van plan een herzien kader voor veilig en duurzaam ontwerp vast
te stellen om het innovatieproces beter te ondersteunen.

Wat dierproeven en validatie betreft, overweegt de Commissie de
informatievereisten te actualiseren met methoden zonder dierproeven, wanneer
deze betrouwbaar zijn gebleken voor regelgevingsdoeleinden. De Commissie zal

1 Voorstel voor een verordening tot oprichting van een gemeenschappelijk dataplatform voor
chemische stoffen: Brussel, 7 december 2023, COM(2023) 779 final.

Voorstel voor een verordening betreffende de hertoewijzing van wetenschappelijke en technische
taken en de verbetering van de samenwerking tussen de agentschappen van de Unie op het gebied
van chemische stoffen: Brussel, 7 december 2023, COM(2023) 783 final.

Voorstel voor een richtlijn betreffende de overdracht van wetenschappelijke en technische taken
aan het Europees Agentschap voor chemische stoffen: Brussel, 7 december 2023, COM(2023) 781
final.

2 Aanbeveling (EU) 2022/2510 van de Commissie van 8 december 2022 tot vaststelling van een
Europees beoordelingskader voor “inherent veilige en duurzame” chemische stoffen en
materialen, C/2022/8854.

3 Mededeling van de Commissie aan het Europees Parlement, de Raad, het Europees Economisch
en Sociaal Comité en het Comité van de Regio’s “Actieplan voor de Europese chemische
industrie”: Straatsburg, 8 juli 2025, COM(2025) 530 final.



dit na deze herziening blijven doen zodra er oplossingen rijp zijn om de huidige
op dierproeven gebaseerde voorschriften voor regelgevingsdoeleinden te
vervangen.

Bij de ontwikkeling van een stappenplan voor de geleidelijke afschaffing van
dierproeven voor chemische-veiligheidsbeoordelingen zouden verschillende
concrete acties worden voorgesteld, waaraan nu al wordt gewerkt, voor een
snellere uitfasering van dierproeven in het kader van Reach en andere wetgeving
met betrekking tot chemische veiligheidsbeoordelingen.

De Commissie deelt het standpunt van de Tweede Kamer over de noodzaak van
versnelde besluitvormingsprocessen met betrekking tot autorisaties en
beperkingen op grond van de Reach-verordening, door middel van
vereenvoudiging en stroomlijning, waarbij zij rekening houdt met de ambitie om
een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te
waarborgen. De Commissie overweegt met name wijzigingen om het gebruik van
autorisaties te beperken tot situaties waarin deze het meest zinvol zijn en om het
gebruik van beperkingen uit te breiden. De Commissie overweegt ook een betere
voorbereiding en prioritering vooraf, die zal worden ondersteund door
instrumenten en systemen die voortkomen uit het concept “één stof, één
beoordeling”, om snellere en efficiéntere besluitvorming mogelijk te maken, meer
duidelijkheid te scheppen en de voorspelbaarheid voor bedrijven te vergroten en
de bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te versnellen.

De Commissie erkent het belang van robuuste handhavings- en
nalevingsmechanismen binnen Reach en overweegt de mogelijkheid om een
registratienummer in te trekken in geval van aanhoudende niet-naleving of het
verlopen van het technisch dossier. De Commissie onderzoekt manieren om de
controlesystemen in de lidstaten te versterken en te ondersteunen, alsook
manieren om grenscontroles door de douane te vergemakkelijken, met als doel de
marktdeelnemers sterk te ontmoedigen om niet-conforme goederen naar de
Europese Unie te sturen of in de Europese Unie in te voeren, waardoor de markt
van de Europese Unie, de consumenten en de ondernemingen zouden worden
benadeeld.

De Commissie overweegt strengere informatievereisten om de identificatie van
hormoonontregelaars mogelijk te maken, en probeert daarbij een evenwichtige
aanpak te vinden die innovatie in Europa niet in de weg staat.

De Commissie waardeert de Nederlandse voorstellen en inspanningen om het
gebruik van nieuwe benaderingsmethoden (New Approach Methodologies —
NAM’s) te verbeteren. In overeenstemming met de aanbeveling van de Tweede
Kamer geeft de Commissie prioriteit aan de bevordering van nieuwe
benaderingsmethoden voor chemische-veiligheidsbeoordelingen. De verplichting
om zoveel mogelijk methoden zonder dierproeven toe te passen of aanpassingen
aan in-vivotests toe te passen, is al een vereiste in de huidige versie van Reach.
De Commissie is voornemens bijlage XI bij te werken om meer duidelijkheid te
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verschaffen over de wijze waarop aanpassingsopties het best kunnen worden
toegepast, en zal de invoering van een aantal methoden uit de nieuwe
benaderingsmethoden in het herzieningsvoorstel overwegen. In de toekomst zal
de Commissie de informatievereisten door middel van wijzigingen blijven
aanpassen aan de technische vooruitgang, zoals zij eerder heeft gedaan. Deze
rechtsgrondslag is reeds opgenomen in de Reach-verordening en zal nog steeds
in acht worden genomen.

6. Het verbeteren van de ontwikkeling, goedkeuring en validering van testmethoden
sluit aan bij de strategische doelstellingen van de Commissie. Dit onderwerp
vormt een centraal onderdeel van de aanbevelingen in het kader van de
routekaart van de Commissie voor de geleidelijke afschaffing van dierproeven bij
chemische-veiligheidsbeoordelingen, waarbij concrete maatregelen worden
voorgesteld voor de ontwikkeling van de vereiste methoden voor
regelgevingsdoeleinden en een meer gecodrdineerd valideringsproces. In
aanvulling op de routekaart heeft de Commissie zich er ook toe verbonden samen
te werken met Nederland bij de vaststelling van een Europese strategie voor de
ontwikkeling en validering van testmethoden.

De Commissie waardeert de inzichten van de Tweede Kamer en blijft samenwerken met
belanghebbenden om ervoor te zorgen dat de herziene Reach-verordening een hoog
beschermingsniveau biedt en tegelijkertijd het concurrentievermogen van de industrie
versterkt.
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