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Rezumat

Tn 2023, ultimul an al planului nostru strategic pentru perioada 2019-2023, am finalizat
indeplinirea obiectivelor noastre strategice si am realizat activitatile planificate specificate in
programul nostru de lucru. Tot in acest an am inceput sa lucram la indeplinirea noilor sarcini de
reglementare atribuite agentiei in temeiul Directivei privind apa potabild, al Regulamentului
privind bateriile si al Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate.
De asemenea, am continuat sa ne indeplinim mandatul juridic conferit de marea diversitate de
acte legislative privind produsele chimice aflate in sfera noastra de competenta.

Doua livrabile esentiale prevazute in planul nostru strategic au fost Strategia integrata de
reglementare (SIR) si Planul de actiune comun privind evaluarea (PACE), cele doua fiind
relevante atat pentru Regulamentul REACH, céat si pentru Regulamentul CLP. Un element central
al Strategiei noastre integrate de reglementare consta in identificarea si prioritizarea
substantelor si grupelor de substante pentru actiunile de gestionare a riscurilor. In 2023, am
realizat progrese importante in ceea ce priveste intelegerea datelor privind substantele din baza
noastra de date; astfel, pana in prezent au fost evaluate aproximativ 92 % din substantele
inregistrate in cantitati de peste 100 de tone.

Un alt aspect important al SIR priveste identificarea substantelor sau a grupelor de substante
pentru care poate fi necesara generarea de date in cadrul evaluarii dosarului sau a substantei.
Aceste substante sunt analizate in cadrul Planului de actiune comun privind evaluarea, care
stabileste anumite tinte legate de verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare. In 2023 am
efectuat 301 verificari ale conformitatii in cadrul evaluarii dosarelor. Tot in 2023, odata cu
incheierea planului nostru strategic, au fost revizuite atat SIR, cat si PACE, iar rezultatele
evaluarilor vor fi utilizate pentru a determina urmatorii pasi pentru punerea in aplicare a noilor
noastre obiective si prioritati strategice.

In ceea ce priveste evaluarea substantelor, Comitetul statelor membre (CSM) a aprobat
actualizarea planului de actiune comunitar flexibil (CoRAP) pentru perioada 2023-2025, aceasta
fiind publicatda cu 24 de substante care urmeaza sa fie evaluate de 12 state membre. De
asemenea, s-au formulat concluzii referitoare la 26 de substante si au fost emise 6 decizii in
urma evaluarii substantelor, prin care s-au solicitat date in vederea eliminarii motivelor de
ingrijorare referitoare la perturbarea endocring, la caracteristicile PBT/vPvB si la mutagenitate.

Una dintre actiunile de gestionare a riscurilor desfasurate in 2023 in baza REACH si CLP a constat
in emiterea a sase avize avand ca obiect dosare de restrictionare, precum si a 42 de avize avand
ca obiect propuneri de clasificare si etichetare armonizata. Aceste avize au fost emise de
Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si de Comitetul pentru analiza socioeconomica
(CASE).

Unul dintre avizele de restrictionare se referea la utilizarea PFAS in spumele de stins incendiu.
De asemenea, la inceputul anului 2023 am primit un dosar privind restrictionarea substantelor
perfluoroalchilate si polifluoroalchilate (PFAS) din partea a cinci state membre (Germania, Tarile
de Jos, Suedia, Danemarca si Norvegia), iar pana la sfarsitul anului am incheiat consultarea
publica initiald si am examinat cele peste 5 600 de observatii primite. Vom continua demersurile
referitoare la acest dosar in cadrul CER si CASE in cursul anului 2024. De asemenea, am primit
din partea Comisiei Europene mandatul de a intocmi pana in 2024 un dosar de restrictionare a
substantelor care contin crom (VI), acestea facand in prezent obiectul a tot mai multe dintre
cererile de autorizare primite. Totodata, ECHA a finalizat mai multe rapoarte de investigare si de
depistare, printre care rapoarte privind policlorura de vinil (PVC) si aditivii, precum si privind
substantele cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) din articolele pentru
ingrijirea copiilor.
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O alta masura de gestionare a riscurilor luata in 2023 a fost adaugarea a inca 11 substante pe
lista substantelor candidate pentru autorizare, ceea ce a marit la 235 numarul total al
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebitd. De asemenea, am prezentat Comisiei
Europene opt substante in baza celei de-a 11-a Recomandari de includere a substantelor in lista
de autorizare. Am constatat cresterea numérylui de cereri de autorizare, in principal pentru
utilizarea substantelor care contin crom (VI). In total s-au primit 100 de cereri si rapoarte de
revizuire, iar comitetele noastre stiintifice CER si CASE au emis avize cu privire la cereri de
autorizare avand ca obiect 58 de utilizari ale substantelor.

Tn 2023 am prelucrat 13 749 de dosare de inregistrare si am efectuat 416 verificari privind
marimea intreprinderilor mici si mijlocii. Biroul nostru de asistenta tehnica a raspuns la 9 200 de
intrebari, iar numarul total al intrebarilor la care au raspuns impreuna birourile de asistenta
tehnica ale statelor membre si ale tarilor din Spatiul Economic European a fost de aproximativ
45 000. Desi am continuat sa primim multe intrebari cu privire la inregistrare, am intalnit si
intrebadri referitoare la PFAS si la autorizarea cromatilor, existand si intrebdri despre noile sarcini
legislative atribuite agentiei. In vederea unei mai mari disponibilitati publice a datelor, am alocat
timp semnificativ dezvoltarii noii noastre platforme de diseminare a datelor, ECHA Chem, care
este programata sa fie lansata in 2024. Acest demers reprezinta inceputul eforturilor de
transformare a modului in care publicam si punem la dispozitie datele.

Comitetul pentru produse biocide (CPB) a adoptat 13 avize referitoare la aprobarea si reinnoirea
aprobarii substantelor active, iar in ceea ce priveste autorizatiile din partea Uniunii, in 2023 au
fost adoptate 10 avize. Observam in continuare ca nici estimarile statelor membre cu privire la
depunerea dosarelor pentru substante active, nici estimarile privind cererile de autorizare din
partea Uniunii nu corespund realitatii. Este o tendinta ingrijoratoare, fiind necesare eforturi
reinnoite din partea statelor membre pentru a-si indeplini obligatiile normative curente. in ceea
ce priveste realizarile placute, am publicat ghidul privind polenizatorii si am facut progrese in
trecerea la utilizarea IUCLID pentru dosarele privind produsele biocide.

Am continuat sa dam prioritate eforturilor de promovare a alternativelor la testarea pe animale
in decursul anului. Am organizat un atelier de colaborare cu toate partile interesate pentru a
dezbate modul in care putem lucra impreuna pentru a promova alternativele la testarea pe
animale si a trece la utilizarea lor. Am publicat al cincilea raport privind utilizarea alternativelor
la testarea pe animale in scopurile prevazute de Regulamentul REACH si am evidentiat
oportunitatile si provocdrile asociate renuntarii la testarea pe animale pentru evaluarea
substantelor chimice conform reglementarilor.

Am prelucrat 10 857 de notificari in temeiul Regulamentului privind consimtamantul prealabil in
cunostinta de cauza (PIC), multe fiind legate de includerea benzenului ca prima substanta in
rubrica referitoare la substante. In 2023, am publicat raportul pe trei ani privind functionarea
Regulamentului PIC (raportul prevazut la articolul 22) si am transmis Comisiei recomandarile
formulate in raport in vederea evaluarii de catre aceasta a Regulamentului PIC. Una din
principalele recomandari a fost necesitatea de a revizui amploarea informatiilor puse la dispozitia
publicului conform actelor legislative viitoare, avand in vedere ca numarul cererilor de acces la
documente legate de PIC este in crestere.

Pe ldanga domeniile de reglementare mentionate, am continuat sa indeplinim sarcini specifice
legate de legislatia de mediu sau de acordurile privind nivelul serviciilor incheiate cu Comisia. De
exemplu, am intocmit un proiect de dosar stiintific (propunere conform anexei D) pentru trei
substante, in sprijinul punerii in aplicare de catre Comisie a Conventiei de la Stockholm. Am
continuat sa oferim asistenta in conformitate cu Directiva privind emisiile industriale (DEI) si am
urmarit indeaproape procesul de decizie cu privire la revizuirea acestui act legislativ, proces care
va oficializa rolul ECHA in aceasta activitate de asistenta. De asemenea, am emis cinci avize ale
CER cu privire la limitele de expunere profesionald (LEP) in cadrul activitatii de asistenta pentru
Directia Generala Ocuparea Fortei de Munca, Afaceri Sociale si Incluziune (DG EMPL) a Comisiei.
Am incheiat cu Comisia un nou acord de contributie pentru perioada 2023-2026, pentru a
continua sa oferim asistenta si instruire tarilor aflate in faza de preaderare.
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Asistenta si contributiile furnizate Comisiei in legdtura cu Strategia pentru promovarea
sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice (SPSSC) au ramas o prioritate majora pentru
noi in 2023. Am oferit asistentd Comisiei inaintea si in timpul procesului de decizie privind
Regulamentul CLP revizuit si am inceput deja demersurile de pregatire a punerii sale in aplicare.
Am colaborat cu Agentia Europeana de Mediu (AEM), in cadrul celui de Al optulea program de
actiune pentru mediu (PAM), la stabilirea unui nou cadru de indicatori care vizeaza monitorizarea
factorilor determinanti si a impactului poluarii chimice, precum si evaluarea eficacitatii legislatiei
privind produsele chimice. Acest cadru va fi publicat in 2024.

Dupa cum am mentionat deja, am inceput sa lucram la punerea in aplicare a noilor sarcini
legislative legate de apa potabild, de baterii si de amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate. Am oferit asistentda Comisiei la elaborarea actelor delegate si de punere in aplicare
necesare pentru functionarea Directivei privind apa potabila (DAP). Deoarece sarcinile instituite
prin DAP vor ajunge in cele din urma in sfera de competenta a Comitetului pentru evaluarea
riscurilor, am infiintat deja in cadrul CER un grup de lucru care sa inceapa pregatirile pentru
aceasta noua sarcind a comitetului. Odata cu publicarea Regulamentul privind bateriile in august
2023, am inceput sa planificam realizarea sarcinilor prevazute in acest act legislativ. Preconizam
ca primele sarcini vor fi indeplinite in 2025.

Am acordat un nivel semnificativ de asistenta si consiliere serviciilor Comisiei pentru a le sprijini
in analizele efectuate in vederea revizuirii Regulamentului REACH si a Regulamentului de baza
al ECHA. Desi publicarea mult asteptata a revizuirii REACH nu s-a materializat i1n 2023 conform
asteptarilor, suntem pregatiti sa sprijinim in continuare o viitoare revizuire de catre Comisie.

Abordarea ,0 substanta, o evaluare” (1S1E) a Comisiei in conformitate cu SPSSC a fost alt
domeniu in care ECHA a oferit un nivel semnificativ de contributii si consiliere. Ne-am bucurat
sa constatam ca pachetul legislativ de sprijinire a abordarii 1S1E a fost publicat inainte de
sfarsitul anului. Acest pachet cuprinde nu doar redistribuirea sarcinilor catre ECHA, ci si un
regulament privind datele, care instituie o platforma comuna de date a Uniunii Europene.
Asteptam cu nerabdare sa lucram cu Comisia si cu factorii de decizie in 2024 pentru a avansa in
elaborarea acestei legislatii.

Fiind o agentie care formuleaza opinii si decizii pe baza stiintifica, am colaborat indeaproape cu
comunitatea cercetatorilor pentru a ne asigura ca nevoile stiintifice legate de reglementare sunt
comunicate si intelese. In acest scop, am continuat sa colaboram cu Parteneriatul pentru
evaluarea riscurilor aferente substantelor chimice (PARC), un program de cercetare si inovare la
nivelul UE axat pe dezvoltarea unei evaluari de noua generatie a riscurilor aferente substantelor
chimice pentru a proteja sanatatea si mediul. O realizare importanta pentru ECHA in 2023 a fost
publicarea unui raport, Key Areas of Regulatory Challenge (Domenii majore dificil de
reglementat), in care au fost prezentate clar domeniile catre care comunitatea cercetatorilor si-
ar putea indrepta eforturile de cercetare in viitor.

Implicarea partilor interesate si colaborarea cu acestea sunt fundamentale pentru modul in care
lucram. Am continuat sa colaboram indeaproape cu agentiile UE, in special cu cele din domeniul
mediului si al sanatatii. Colaborarea noastra stransa cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara (EFSA), pentru a evalua siguranta substantelor si a ne forma opinii coerente
indiferent de cadrul de reglementare, inclusiv in domenii precum biocidele si pesticidele, a ramas
o prioritate in 2023. Dupa cum am mentionat, am colaborat indeaproape cu Agentia Europeana
de Mediu (AEM) pentru a crea un cadru comun de indicatori care sa ajute la urmarirea
progreselor si a impactului implementarii SPSSC si a legislatiei privind produsele chimice.

In 2023 am primit tot mai multe solicitéri din partea partilor interesate care doreau s3 se aldture
listei noastre de organizatii acreditate ale partilor interesate. Ne asteptam ca numarul solicitarilor
de acest tip sa creasca in continuare, in special ca urmare a extinderii mandatului nostru legal,
care se va rasfrange asupra multor parti interesate noi, care poate nu au mai lucrat anterior cu
ECHA. Am creat o noua abordare de implicare a partilor interesate, care impreuna cu noua
noastra strategie de comunicare pentru 2024-2028 ne va da posibilitatea sa construim fin
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continuare canale si retele puternice de implicare si de comunicare.

Unul din principalele grupuri de parti interesate ale ECHA este reprezentat de colegii nostri din
statele membre, cu care colaboram strans in fiecare zi in numeroase forumuri diferite, de
exemplu prin intermediul Consiliului nostru de administratie, al comitetelor noastre stiintifice, al
Forumului privind aplicarea legislatiei, al Retelei de comunicare a statelor membre, al HelpNet si
al grupurilor de lucru ale expertilor. In 2023 ne-am reinnoit angajamentele cu statele membre
in mod direct, prin vizite in statele membre in care am aflat chiar de la sursa opiniile si solicitarile
autoritatilor nationale. Participarea deplind si activa a statelor membre in toate comitetele
noastre este esentiala pentru emiterea avizelor si a deciziilor. Pe parcursul anului, am continuat
sa ne concentram pe facilitarea unor numiri suficiente in cadrul CER si CASE, precum si pe
asigurarea faptului cd putem pdstra membrii deja implicati. in cadrul acestor eforturi, am
colaborat indeaproape cu Consiliul de administratie si cu colegii nostri din cadrul Comisiei.

Suntem incantati sa raportam ca ne-am indeplinit toate obligatiile juridice, de guvernanta si de
administrare pe 2023. Indicatorii-cheie de performanta financiara si privind resursele umane au
fost atinsi, iar in multe situatii au fost chiar depasiti. Nu au existat constatari semnificative in
niciunul din auditurile financiare sau de alta natura efectuate. Ne-am mentinut certificarile
conform Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO) 9001:2015; 14001:2015 si
certificarile conform sistemului UE de management de mediu si audit (EMAS). De asemenea, am
organizat cu succes servicii de reuniuni pentru 640 de evenimente si sedinte oficiale si am fost
gazda a 5 000 de vizitatori in persoana si a 32 800 de vizitatori online. Am continuat sa depunem
eforturi pentru reducerea emisiilor de CO2, iar in 2023 ne-am atins tintele stabilite in acest sens.

Consiliul de administratie a condus cu succes elaborarea noii noastre declaratii strategice pentru
perioada 2024-2028. Aceasta declaratie a fost elaborata in stransa colaborare cu personalul
nostru, precum si cu statele membre, cu Comisia si cu partile interesate si asteptam cu
nerabdare sd o punem in aplicare in anii urmatori.

Desi am inregistrat numeroase rezultate si realizari in cursul anului, dorim sa atragem atentia si
asupra unei serii de domenii in care continuam sa intampinam dificultati.

O provocare majora a fost, si in acest an, numarul mic al proiectelor de rapoarte de evaluare
pentru substantele active biocide transmise de statele membre. Acest lucru impiedica finalizarea
pana la sfarsitul anului 2024 a evaluarii tuturor substantelor active existente in programul de
reexaminare, asa cum prevede Regulamentul privind produsele biocide. Desi ECHA a depus si
va continua sa depunad eforturi pentru a ajuta statele membre sa realizeze progrese
suplimentare, realitatea este ca statele membre nu dau prioritate acestei activitati si multe dintre
ele nu dispun de capacitatea sau de resursele necesare pentru a obtine rezultate in viitorul
apropiat.

Comitetele noastre stiintifice sunt o componenta majora in emiterea de opinii si decizii
transparente, independente si de inalta calitate. Aceste comitete se bazeaza in mare masura pe
participarea, angajamentul si calificarile membrilor din statele membre. Mentinerea implicarii si
a angajamentului membrilor actuali din cadrul CER si al CASE a reprezentat un efort continuu in
2023. Unul dintre aspectele menite sa asigure durabilitatea a fost revizuirea, impreuna cu
Consiliul de administratie, a platilor actuale pentru activitatea de raportor a membrilor. Speram
ca aceste masuri sa incurajeze asumarea acestei sarcini de catre mai multi membri in viitor. In
pofida acestor eforturi, numarul membrilor CER si CASE este in scadere, deoarece statelor
membre le este tot mai greu sa gaseasca candidati cu experienta si competenta relevanta. Apare
astfel riscul de a nu respecta termenele legale si tintele stabilite in domeniile operationale care
depind de contributia membrilor comitetelor. in 2023 am colaborat strdns cu Comisia pentru a
gasi o modalitate de a asigura un viitor durabil pentru comitete, in special avand in vedere noile
sarcini deja atribuite agentiei sau care i-ar putea fi atribuite ca urmare a propunerilor legislative
publicate. Viitorul Regulament de baza al ECHA este un mijloc important de a obtine
sustenabilitate si competenta pe termen lung pentru comitetele noastre stiintifice, iar ECHA a
subliniat si va continua sa sublinieze ca acest regulament este necesar cat mai curand.
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Alta dificultate este numarul mare al cererilor de autorizare, care depdseste semnificativ
capacitatea noastrd de a emite avize. ECHA monitorizeaza indeaproape cererile primite,
planificand si stabilind etape pentru procesul de elaborare a avizelor. Comisia Europeand a
solicitat ECHA sa pregateasca o restrictie pentru substantele cu continut de crom VI, aceasta
putand sa duca in timp la o gestionare mai eficienta si mai prompta a riscurilor acestor substante,
mentinand totodata conditii de concurentd echitabile pentru operatiunile din sectoarele
industriale implicate.

In 2023 am inceput s& punem in aplicare noi acte legislative si s& indeplinim sarcini noi. Aceste
eforturi vor continua in urmatorii ani si vor spori pe masura ce vor fi finalizate propunerile din
cadrul procedurii de codecizie. Asigurarea unui echilibru intre indeplinirea noilor cerinte si
continuarea realizarii unui program complet de reglementare va fi un domeniu major de interes
in perioada urmatoare. Membrii personalului ECHA sunt pe deplin angajati in realizarea acestor
noi sarcini si vom cauta sa lucram in stransa colaborare cu partenerii institutionali din cadrul UE,
cu statele membre si cu alte parti interesate pentru a obtine sprijinul necesar indeplinirii
obligatiilor care ne revin.

Odata cu publicarea pachetului legislativ ,,0 substanta, o evaluare” la sfarsitul anului 2023, putem
vedea acum amploarea eforturilor necesare din partea tuturor agentiilor pentru a-si corela
avizele si deciziile in cadrul diferitelor comitete stiintifice. In acest sens, salutam si introducerea
noilor clasificari ale pericolelor in Regulamentul CLP, intrucat acestea vor ajuta la o mai buna
aliniere. Realizarea alinierii depline ar putea fi insd in continuare greu de realizat in lipsa
modificarii altor acte legislative.

Acum, dupa incheierea planului nostru strategic pentru perioada 2019-2023, reexaminam céateva
dintre initiativele care au sprijinit punerea sa in aplicare, de exemplu SIR si PACE. Aceste
reexaminari au inceput in 2023. Trebuie sa determinam cea mai buna modalitate de a folosi
datele din bazele noastre de date pentru a ne asigura ca partile relevante iau masuri
corespunzatoare de gestionare a riscurilor, fie cd este vorba de clasificarea armonizata, de
autorizare sau de restrictionare. Pe de alta parte insa, trebuie sa luam in considerare si o
modalitate de a integra in procesul nostru cognitiv actiunile suplimentare de gestionare a
riscurilor care decurg din noile acte legislative. In plus, desi ECHA poate realiza analize si poate
furniza informatii Comisiei si statelor membre, nu dispunem de un temei legal care sa ne permita
sd luam noi insine masuri directe. Prin urmare, trebuie sa cooperam mai indeaproape si sa ne
implicam mai strans in relatia cu Comisia si cu statele membre pentru a ne corela in ceea ce
priveste identificarea si prioritizarea actiunilor potrivite de gestionare a riscurilor. Noua declaratie
strategica pentru perioada 2024-2028 identifica acest aspect ca fiind o prioritate si asteptam cu
nerabdare sa colaboram cu toate partile in aceasta privinta.

In sectiunile urm&toare sunt disponibile detalii suplimentare privind realizarile si indicatorii.
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