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Streszczenie

Rok 2023 byt ostatnim rokiem naszego planu strategicznego na lata 2019-2023. ZakonczyliSmy
realizacje celéw strategicznych i przeprowadziliSmy zaplanowane dziatania okreslone w
programie prac. W tym roku rozpoczeliSmy tez prace nad realizacjg nowych zadan regulacyjnych
powierzonych Agencji na mocy dyrektywy w sprawie wody pitnej, rozporzadzenia w sprawie
baterii oraz rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia. Nadal
petnilismy takze mandat prawny w ramach szerokiego zakresu prawodawstwa w dziedzinie
chemikaliéw wchodzacego w zakres naszych kompetenciji.

Dwa gtowne rezultaty naszego planu strategicznego to zintegrowana strategia regulacyjna (IRS)
i wspolny plan dziatan w zakresie oceny (JEAP), ktére majg znaczenie w kontekscie rozporzadzen
REACH i CLP. Identyfikacja i ustalenie priorytetéw dla substancji i grup substancji w odniesieniu
do dziatan zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem jest kluczowym elementem naszej
zintegrowanej strategii regulacyjnej. W 2023 r. poczynilismy dalsze postepy w zrozumieniu
danych o substancjach w naszej bazie danych — obecnie oceniono okoto 92% substancji
zarejestrowanych w ilosci powyzej 100 ton.

Innym waznym aspektem IRS jest identyfikacja substancji lub ich grup, w przypadku ktorych
moze byc¢ konieczne wygenerowanie danych w ramach oceny dokumentacji lub substancji.
Substancje te sg uwzgledniane w JEAP, ktory wyznacza cele w zakresie sprawdzania zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej. W 2023 r. przeprowadzilismy 301 weryfikacji zgodnosci w ramach
oceny dokumentacji. Wraz z zakonczeniem planu strategicznego w 2023 r. odbyty sie przeglady
zarowno IRS, jak i JEAP, ktérych wyniki postuza do okreslenia kolejnych krokéw w realizacji
naszych nowych celéw i priorytetéw strategicznych.

Jesli chodzi o ocene substancji, aktualizacja wspdlnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP)
na lata 2023-2025 zostata uzgodniona przez komitet panstw cztonkowskich (MSC) i
opublikowana wraz z 24 substancjami do oceny przez 12 panstw cztonkowskich. Wnioski
wyciggnieto takze w odniesieniu do 26 substancji i wydano szes¢ decyzji w sprawie oceny
substancji, w ktdorych zwrocono sie o podanie danych w celu rozwiania obaw dotyczacych
zaburzen funkcjonowania uktadu hormonalnego, PBT/vPvB i mutagennosci.

Dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem w ramach rozporzadzen REACH i CLP w 2023 r.
obejmowaty wydanie szesciu opinii o dokumentacji w sprawie ograniczen oraz 42 opinii na temat
propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. Opinie te zostaty wydane przez Komitet
ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC).

Jedna z opinii ograniczajacych dotyczyta stosowania PFAS w pianach gasniczych. Na poczatku
2023 r. otrzymalismy takze dokumentacje w sprawie ograniczen dotyczacych substancji per- i
polifluoroalkilowych (PFAS) od pieciu panstw cztonkowskich (Niemcy, Holandia, Szwecja, Dania
i Norwegia), a do konca roku zakonczyliSmy wstepne konsultacje spoteczne i kontrole
przesiewowg ponad 5600 otrzymanych komentarzy. W 2024 r. bedziemy kontynuowac prace
nad ta dokumentacjg za posrednictwem RAC i SEAC. OtrzymaliSmy rowniez od Komisji
Europejskiej upowaznienie do przygotowania do 2024 r. dokumentacji w sprawie ograniczen dla
substancji zawierajacych chrom (VI), ktore sg objete rosnacg liczbg obecnie otrzymywanych
wnioskow o udzielenie zezwolenia. ECHA zakonczyta rowniez kilka sprawozdan z badan i analiz,
w tym sprawozdan dotyczacych polichlorku winylu (PVC) i dodatkéw oraz substancji
rakotworczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) w artykutach
pielegnacyjnych dla dzieci.

Inne dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem podjete w 2023 r. obejmowaty dodanie kolejnych
11 substancji do listy kandydackiej do udzielenia zezwolenia, co zwiekszyto tqczng liczbe pozycji
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie do 235. PrzedtozyliSmy takze Komisji
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Europejskiej osiem substancji w ramach 11. zalecenia dotyczacego wigczenia substancji do
wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. ZaobserwowaliSmy wzrost
liczby wnioskow o udzielenie zezwolenia, gtéwnie na stosowanie substancji zawierajacych chrom
(VI). taczna liczba otrzymanych wnioskéw i sprawozdan z przegladu wyniosta 100, a nasze
komitety naukowe RAC i SEAC wydaty opinie w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia na 58
zastosowan substancji.

W 2023 r. przetworzyliSmy 13 749 dokumentacji rejestracyjnych i przeprowadzilismy 416
weryfikacji wielkosci przedsiebiorstw MSP. Nasze centrum informacyjne odpowiedziato na 9200
pytan, podczas gdy taczna liczba zapytan, na ktére odpowiedziaty centra informacyjne w
panstwach cztonkowskich i krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, wyniosta okoto 45
000. Chociaz w dalszym ciggu otrzymywalismy wiele pytan dotyczacych rejestracji, pojawiaty sie
takze zapytania o PFAS, udzielanie zezwolen dla chromiandéw oraz o nowe zadania legislacyjne
powierzone Agencji. Aby zapewni¢ publiczng dostepnos$¢ danych, poswieciliSmy duzo czasu na
rozw6j nowej platformy upowszechniania danych — ECHA Chem — ktorej uruchomienie
zaplanowano na 2024 r. Stanowi to poczatek wysitkbw na rzecz zmiany sposobu, w jaki
dostarczamy i udostepniamy dane.

Komitet ds. Produktow Biobdjczych (BPC) przyjat 13 opinii w sprawie zatwierdzenia i odnowienia
substancji czynnej, natomiast w odniesieniu do pozwolen unijnych w 2023 r. przyjeto 10 opinii.
Nadal obserwujemy, ze szacunki panstw cztonkowskich dotyczace przedkitadania dokumentacji
substancji czynnych nie odpowiadaja rzeczywistym wartosciom, podobnie jak szacunki dotyczace
wnioskow o pozwolenia unijne. Jest to niepokojaca tendencja i wymaga od panstw cztonkowskich
wznowienia wysitkow w celu wywigzania sie z biezacych obowigzkow regulacyjnych. Cieszymy
sie, ze mogliSmy dostarczy¢ wytyczne dotyczace owaddw zapylajacych i poczyni¢ postepy w
przejsciu na stosowanie IUCLID w dokumentacji produktéw biobéjczych.

W tym roku kontynuowaliSmy ustalanie priorytetdw w zakresie promowania rozwigzan
alternatywnych wobec badan na zwierzetach. ZorganizowaliSmy warsztaty ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami, aby oméwié, w jaki sposdéb mozemy wspdlnie pracowaé¢ nad
promowaniem alternatyw dla badan na zwierzetach i przejsSciem na ich stosowanie.
OpublikowaliSmy piagty raport na temat stosowania alternatyw dla badan na zwierzetach na
potrzeby rozporzadzenia REACH i podkreslilismy mozliwosci i wyzwania zwigzane z odejsciem od
badan na zwierzetach do celdw regulacyjnej oceny chemikalidéw.

PrzetworzyliSmy 10 857 zgtoszen na podstawie rozporzadzenia dotyczacego zgody po uprzednim
poinformowaniu (PIC), przy czym wiele z nich dotyczyto wigczenia benzenu jako pierwszej
substancji we wpisie substancji. W 2023 r. opublikowalismy trzyletni raport z funkcjonowania
rozporzadzenia PIC (raport z art. 22) oraz przekazaliSmy Komisji zawarte w nim zalecenia
dotyczace oceny rozporzadzenia PIC. Najwazniejszym zaleceniem byta potrzeba przegladu
zakresu, w jakim informacje sa udostepniane publicznie w przysztych przepisach, poniewaz
rosnie liczba wnioskéw o dostep do dokumentdéw w odniesieniu do PIC.

Oprocz powyzszych obszarow regulacyjnych w dalszym ciggu realizowaliSmy konkretne zadania
zwigzane z przepisami o ochronie srodowiska lub umowami o gwarantowanym poziomie ustug z
Komisja. Na przyktad przygotowalisSmy projekt dokumentacji naukowej (propozycja zatacznika
D) dla trzech substancji w celu wsparcia wdrozenia przez Komisje Konwencji sztokholmskiej.
Nadal udzielaliSmy wsparcia na mocy dyrektywy w sprawie emisji przemystowych (IED) i uwaznie
SledziliSmy proces podejmowania decyzji dotyczacych przegladu tego prawodawstwa, poniewaz
sformalizuje to role ECHA w tych pracach wspierajacych. Wydalismy takze pie¢ opinii RAC w
sprawie dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego (OEL) w ramach wsparcia udzielonego
Dyrekcji Generalnej ds. Zatrudnienia, Spraw Spotecznych i Wiaczenia Spotecznego (DG EMPL)
Komisji. ZawarliSmy z Komisjg nowg umowe o przyznanie wkfadu na lata 2023-2026, aby w
dalszym ciggu udziela¢ wsparcia i prowadzi¢ szkolenia dla krajow przystepujacych.

Udzielanie wsparcia Komisji w sprawie strategii w zakresie chemikalibw na rzecz
zrownowazonosci (CSS) i wnoszenie wktadu w jej dziatania stanowity dla nas nadal wysoki
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priorytet w 2023 r. WspieraliSmy Komisje przed procesem i w trakcie procesu podejmowania
decyzji w sprawie zmienionego rozporzadzenia CLP i rozpoc;eliémy juz prace przygotowujace do
jego wdrozenia. WspotpracowaliSmy z Europejska Agencjg Srodowiska (EEA) w dsmym unijnym
programie dziatan w zakresie $rodowiska (EAP) przy ustanawianiu nowych ram wskaznikow
monitorowania czynnikdw powodujacych zanieczyszczenia chemiczne i skutkdéw tych
zanieczyszczen oraz ocene skutecznosci prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow. Ramy te
zostang opublikowane w 2024 r.

Jak juz wspomniano, rozpoczelismy prace nad wdrozeniem nowych zadan legislacyjnych
zwigzanych z wodq pitng, bateriami i powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia.
Wspieralismy Komisje w opracowywaniu aktéw wykonawczych i delegowanych niezbednych do
wykonywania dyrektywy w sprawie wody pitnej (DWD). Poniewaz zadania w ramach DWD
ostatecznie stang sie przedmiotem prac RAC, utworzyliSmy juz grupe roboczg podlegajacqg RAC,
aby rozpocza¢ przygotowania komitetu do tego nowego zadania. Nasze planowanie wdrozenia
zadan wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie baterii rozpoczeto sie wraz z publikacjg
przepisdw w sierpniu 2023 r. Pierwsze zadania majg zostac zrealizowane w 2025 r.

Stuzbom Komisji udzielono znacznego wsparcia i doradztwa, aby pomdc im w rozwazaniach nad
zmiang rozporzadzenia REACH i rozporzgdzenia podstawowego ECHA. Mimo ze przewidywana
publikacja zmienionego rozporzadzenia REACH nie nastgpita zgodnie z oczekiwaniami w 2023 r.,
jesteSmy gotowi nadal wspiera¢ Komisje w kwestii przysztego przegladu.

Przyjete przez Komisje podejscie ,jedna substancja, jedna ocena” (1S1A) w ramach CSS byto
rowniez obszarem, w ktéorym ECHA udzielita pomocy i doradztwa. Z zadowoleniem przyjelismy,
ze do konca roku opublikowano pakiet legislacyjny wspierajagcy 1S1A. Pakiet ten obejmowat nie
tylko ponowne przypisanie zadan do ECHA, ale takze rozporzadzenie w sprawie danych
ustanawiajace wspdlng unijng platforme danych. Z niecierpliwoscig czekamy na podjecie w 2024
r. wspotpracy z Komisja i decydentami, aby rozwijaé to prawodawstwo.

Jako agencja wydajaca opinie i decyzje na podstawie danych naukowych Scisle
wspotpracowaliSmy ze spotecznoscig naukowa, aby mieé¢ pewnos$¢, ze uregulowania dotyczace
dziatalnosci badawczej sq w odpowiedni sposdb przekazywane i zrozumiane. W tym wzgledzie
kontynuowaliSmy wspétprace z partnerstwem na rzecz oceny ryzyka zwigzanego z chemikaliami
(PARC), ogdlnounijnym programem badan naukowych i innowacji ukierunkowanym na
opracowanie oceny ryzyka chemicznego nowej generacji w celu ochrony zdrowia i Srodowiska.
Gtoéwnym osiggnieciem ECHA w 2023 r. byfa publikacja raportu Key Areas of Regulatory
Challenge (Kluczowe obszary wyzwan regulacyjnych), jasno okreslajacego, na ktére obszary
spotecznos$¢ naukowa moze ukierunkowac przyszte wysitki badawcze.

Zaangazowanie i wspotpraca z zainteresowanymi stronami majg fundamentalne znaczenie dla
naszej pracy. Kontynuowalismy bliskg wspodtprace z agencjami UE, zwiaszcza tymi, ktore zajmuja
sie ochrong $rodowiska i zdrowiem. W 2023 r. nadal skupialiSmy sie na Scistej wspédtpracy z
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w celu oceny bezpieczeristwa
substancji i opracowania spdjnych opinii w obrebie ram regulacyjnych, m.in. w takich obszarach
jak produkty biobdjcze i pestycydy. Jak juz wspomniano, wspdtpracowaliSmy z Europejskq
Agencjg Srodowiska (EEA) w celu stworzenia wspdlnych ram wskaznikdéw do $ledzenia postepow
oraz wptywu wdrazania CSS i prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow.

W 2023 r. otrzymalismy wiekszg liczbe wnioskéw o dotaczenie do naszej listy akredytowanych
organizacji interesariuszy (ASO). Spodziewamy sie, ze liczba zgtoszen do ASO bedzie nadal rosta,
zwilaszcza w zwigzku z rozszerzeniem naszego mandatu prawnego, co przyciggnie wielu nowych
interesariuszy, ktorzy mogli wczesniej z nami nie wspotpracowac. Opracowali$my nowe podejscie
do angazowania interesariuszy, ktére wraz z nowg strategig komunikacyjng na lata 2024-2028
umozliwi nam dalsze budowanie silnego zaangazowania oraz kanatéw i sieci komunikacji.

Jedng z kluczowych grup interesariuszy ECHA sg nasi koledzy z panstw cztonkowskich, z ktérymi
écisle wspotpracujemy na co dzien na wielu réznych forach, np. za posrednictwem naszego
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zarzadu, naszych komitetéw naukowych, naszego forum ds. egzekwowania przepiséw, sieci
komunikacyjnej panstw cztonkowskich, HelpNet i eksperckich grup roboczych. W 2023 r.
wznowiliSmy wspdtprace bezposrednio z panstwami cztonkowskimi przez wizyty w tych
panstwach, aby z pierwszej reki poznac opinie i wnioski organéw krajowych. Peiny i aktywny
udziat panstw cztonkowskich we wszystkich naszych komitetach jest niezbedny do wydawania
opinii i decyzji. Przez caty rok skupialiSmy sie na osiggnieciu wystarczajacej liczby nominacji do
RAC i SEAC, a takze na zapewnieniu, ze uda nam sie utrzymac¢ zaangazowanych juz cztonkow.
W dziatania te Scisle zaangazowat sie nasz Zarzad i koledzy z Komisji.

Z przyjemnoscig informujemy, ze wypetniliSmy wszystkie obowigzki prawne, administracyjne i
zarzadcze na 2023 r. Nasze kluczowe wskazniki wydajnosci finansowej i kadrowej zostaty w wielu
przypadkach osiggniete, a nawet przekroczone. Nie odnotowaliSmy zadnych istotnych ustalen w
ramach zakonczonych audytéow finansowych Ilub innych audytéow. UtrzymaliSmy naszag
certyfikacje Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) 9001:2015, 14001:2015 oraz
system ekozarzadzania i audytu UE (EMAS). Z powodzeniem zorganizowaliSmy takze obstuge
posiedzen dla 640 wydarzen i oficjalnych spotkan, gosciliSmy 5000 gosci osobiscie i 32 800
online. KontynuowaliSmy dziatania na rzecz zmniejszenia emisji CO2, a w 2023 r. nadal
dziataliSmy zgodnie z naszymi celami.

Nasz zarzad kierowat pomysinym opracowaniem nowego oswiadczenia dotyczgcego strategii na
lata 2024—-2028. Opracowano je w Scistej wspotpracy z naszymi pracownikami, a takze
panstwami cztonkowskimi, Komisjg i zainteresowanymi stronami i nie mozemy sie doczekac jego
wdrozenia w nadchodzacych latach.

Chociaz ten rok przynidst wiele rezultatow i osiggniec¢, chcielibysmy rowniez zwrdci¢ uwage na
szereg obszarow, ktére w dalszym ciggu stanowig wyzwanie.

Gtéwnym wyzwaniem w tym roku ponownie byta niska liczba projektéw sprawozdan z oceny
biobdjczych substancji czynnych przedtozonych przez panstwa cztonkowskie. Ma to negatywny
wptyw na zakonczenie oceny wszystkich istniejgcych substancji czynnych w programie przegladu
do konca 2024 r., zgodnie z wymogami rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.
Chociaz ECHA podejmowata i bedzie nadal podejmowac wysitki, aby wspiera¢ panstwa
cztonkowskie w osigganiu dalszych postepow, w rzeczywistosci panstwa cztonkowskie nie
traktujg tych prac priorytetowo, a wielu z nich brakuje zdolnosci lub zasobdw do realizacji dziatan
w najblizszej przysztosci.

Nasze komitety naukowe odgrywajq kluczowa role w wydawaniu przejrzystych, niezaleznych i
wysokiej jakosci opinii i decyzji. Komitety te w duzym stopniu opierajg sie na udziale,
zaangazowaniu i wiedzy eksperckiej czionkéow z panstw czionkowskich. W 2023 r.
podejmowaliSmy dalsze wysitki na rzecz utrzymania aktywnosci i zaangazowania obecnych
cztonkow RAC i SEAC. Jednym z aspektow zapewnienia stabilnosci komisji byto dokonanie
przegladu biezgacych ptatnosci dla sprawozdawcy cztonkéw we wspdtpracy z zarzadem. Mamy
nadzieje, ze te dziatania zachecg cztonkéw do korzystania z nich w przysztosci. Niezaleznie od
tych wysitkow liczba cztonkéw RAC i SEAC spada, poniewaz panstwom czionkowskim trudniej
jest znalez¢ kandydatow posiadajacych odpowiednie doswiadczenie i kompetencje. Stwarza to
ryzyko niedotrzymania terminéw i celéw prawnych w obszarach operacyjnych zaleznych od
wktadu cztonkdéw komitetu. W 2023 r. Scisle wspodtpracowaliSmy z Komisjg nad tym, w jaki
sposdb mozemy zapewnié¢ komitetom zréwnowazong przysztos¢, zwiaszcza biorgc pod uwage
nowe zadania, ktére juz zostaty przydzielone lub ktére mogtyby zosta¢ przydzielone w wyniku
opublikowanych wnioskow ustawodawczych. Przyszie rozporzadzenie podstawowe ECHA jest
waznym srodkiem do osiggniecia dtugoterminowej stabilnosci i kompetencji naszych komitetow
naukowych, a ECHA podkresla i bedzie nadal podkresla¢, ze rozporzadzenie to jest potrzebne
tak szybko, jak to mozliwe.

Kolejnym wyzwaniem jest duza liczba wnioskow o zezwolenie, znacznie przewyzszajaca nasza
zdolno$¢ do wydawania opinii. ECHA dokfadnie monitoruje naptywajace wnioski oraz planuje i
etapuje proces wydawania opinii. Komisja Europejska zwrdcita sie do ECHA o przygotowanie
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ograniczenia dotyczacego substancji zawierajagcych chrom VI, ktore z czasem moze doprowadzi¢
do bardziej skutecznego i terminowego zarzadzania ryzykiem zwigzanym z tymi substancjami,
przy jednoczesnym utrzymaniu sprawiedliwych warunkow dziatania dla operacji w powigzanych
sektorach przemystu.

W 2023 r. rozpoczeliSmy wdrazanie nowych przepiséw i zadan. Wysitki te bedg kontynuowane
w nadchodzacych latach i zwiekszg sie w miare finalizowania wnioskdw przechodzacych przez
proces wspolnego decydowania. Kluczowym obszarem zainteresowania w nadchodzgcym okresie
bedzie zrdwnowazenie wdrazania nowych wymagan z kontynuacjq realizacji petnego programu
regulacyjnego. Pracownicy ECHA sg w petni zaangazowani we wdrazanie tych nowych zadan i
bedziemy dazy¢ do Scistej wspotpracy z naszymi partnerami instytucjonalnymi UE, panstwami
cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi stronami, aby wesprze¢ nas w realizacji tego, co jest
wymagane.

Wraz z publikacjg pod koniec 2023 r. pakietu legislacyjnego ,jedna substancja, jedna ocena”
mozemy teraz zobaczy¢ zakres pracy wymaganej przez wszystkie agencje, aby uzgodni¢ opinie
i decyzje réznych komitetow naukowych. Z zadowoleniem przyjmujemy réwniez wprowadzenie
nowych klasyfikacji zagrozen w rozporzadzeniu CLP, ktére pomogg w dalszym dostosowaniu.
Osiagniecie petnego dostosowania moze jednak nadal stanowi¢ wyzwanie w przypadku braku
zmian w innych przepisach.

Po zakoniczeniu prac nad naszym planem strategicznym na lata 2019-2023 dokonujemy
przegladu niektorych inicjatyw, ktére wspieraty jego realizacje, na przyktad IRS i JEAP. Przeglady
te rozpoczelismy w 2023 r. Musimy okresli¢, w jaki sposdb najlepiej wykorzysta¢ dane w naszych
bazach danych, aby zapewni¢, ze odpowiednie strony podejma odpowiednie dziatania w zakresie
zarzadzania ryzykiem, czy to zharmonizowana klasyfikacje, zezwolenie czy ograniczenie. Musimy
jednak réwniez rozwazy¢, w jaki sposéb uwzglednimy w naszym mysleniu dodatkowe dziatania
w zakresie zarzadzania ryzykiem wynikajace z nowych przepiséw. Ponadto, podczas gdy ECHA
moze analizowac i dostarczac informacje Komisji i panstwom cztonkowskim, nie mamy podstawy
prawnej do bezposredniego podejmowania dziatan. Dlatego musimy Scislej wspotpracowac z
Komisjg i panstwami cztonkowskimi, aby dostosowac sie do identyfikacji i ustalania priorytetow
w zakresie odpowiednich dziatan dotyczacych zarzadzania ryzykiem. Nowe os$wiadczenie
dotyczace strategii na lata 2024-2028 okresla to jako priorytet i z niecierpliwoscig czekamy na
podjecie wspotpracy ze wszystkimi stronami w tym zakresie.

Wiecej szczegotow na temat osiggniec i wskaznikdw mozna znalez¢é w ponizszych sekcjach.
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