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Resumen ejecutivo

En 2023, el dltimo afio de nuestro plan estratégico 2019-2023, concluimos la consecuciéon de
nuestros objetivos estratégicos y realizamos las actividades previstas especificadas en nuestro
programa de trabajo. En ese afio también empezamos a trabajar en la aplicacién de las nuevas
tareas reguladoras asignadas a la Agencia en virtud de la Directiva sobre el agua potable, el
Reglamento relativo a las pilas y baterias, y el Reglamento sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud. También seguimos cumpliendo nuestro mandato juridico en toda la amplia
gama de legislacion sobre sustancias quimicas de nuestro ambito de competencias.

Dos entregables clave de nuestro plan estratégico fueron la Estrategia Reguladora Integrada
(IRS) y el Plan de Accion de Evaluacién Conjunta (JEAP), que son relevantes tanto para el
Reglamento REACH como para el Reglamento CLP. La identificacion y priorizacidon de sustancias
y grupos de sustancias para las actuaciones de gestion de riesgos es fundamental para nuestra
Estrategia Regulatoria Integrada. En 2023, avanzamos aln mas en la comprensiéon de los datos
sobre sustancias de nuestra base de datos, ya que ya hemos evaluado alrededor del 92 % de
las sustancias registradas por encima de las 100 toneladas.

Otro aspecto importante de la estrategia IRS es identificar sustancias o grupos de sustancias
para los que puede ser necesario generar datos durante la evaluacion de expedientes o de
sustancias. Estas sustancias se tienen en cuenta en el plan JEAP, que establece objetivos para
comprobar la conformidad de los expedientes de registro. En 2023, realizamos 301 controles de
conformidad en el marco de la evaluacién de expedientes. Con la conclusién de nuestro plan
estratégico en 2023, se llevaron a cabo revisiones tanto de la estrategia IRS como del plan JEAP,
cuyos resultados se utilizaran para determinar las préximas etapas para la aplicacion de nuestros
nuevos objetivos y prioridades estratégicos.

En cuanto a la evaluacion de sustancias, el Comité de los Estados miembros (CEM) acordé la
actualizacion del Plan de accion moévil comunitario (CoRAP) para 2023-2025 y la publicé con 24
sustancias para su evaluacién por parte de 12 Estados miembros. También se alcanzaron
conclusiones para 26 sustancias, mientras que se emitieron 6 decisiones de evaluacion de
sustancias en las que se solicitaban datos para abordar las preocupaciones relativas a las
alteraciones endocrinas, el caracter PBT/mPmB y la mutagenicidad.

Las actuaciones de gestion de riesgos en el marco de REACH y CLP en 2023 incluyeron la emision
de seis dictamenes sobre expedientes de restricciones, asi como 42 dictdmenes sobre propuestas
de clasificacidon y etiquetado armonizados. Estos dictamenes fueron emitidos por el Comité de
Evaluacion del Riesgo (CER) y el Comité de Andlisis Socioeconémico (CASE).

Uno de los dictamenes de restriccion se referia al uso de PFAS en espumas de extincion de
incendios. A principios de 2023, también recibimos el expediente de restricciéon sobre las
sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS) por parte de cinco Estados miembros
(Alemania, Paises Bajos, Suecia, Dinamarca y Noruega), y a finales de afio habiamos concluido
la consulta publica inicial y el cribado de los mas de 5 600 comentarios recibidos. La tramitacion
de este expediente por el CER y el CASE seguira avanzando durante 2024. También recibimos
el mandato de la Comisién Europea de preparar un expediente de restriccion antes de 2024 para
las sustancias con cromo (VI) que estan incluidas en el creciente niumero de solicitudes de
autorizacion que se reciben actualmente. La ECHA también completé varios informes de
investigacion y cribado, incluidos informes sobre el cloruro de polivinilo (PVC) y los aditivos y
sobre sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproducciéon (CMR) en articulos de
puericultura.

Otras medidas de gestion de riesgos adoptadas en 2023 fueron la inclusiéon de otras 11
sustancias en la Lista de Sustancias Candidatas a Autorizacion, con lo que el numero total de
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entradas de sustancias extremadamente preocupantes asciende a 235. Asimismo, presentamos
a la Comisién Europea ocho sustancias en el marco de la 11.2 Recomendacion para la inclusiéon
de sustancias en la Lista de Autorizacion. Se observd un aumento del nimero de solicitudes de
autorizacion, principalmente para el uso de sustancias con cromo (VI). El nimero total de
solicitudes e informes de revision recibidos fue de 100 y nuestros comités cientificos CER y CASE
emitieron dictamenes sobre solicitudes de autorizacion de 58 usos de sustancias.

En 2023, tramitamos 13 749 expedientes de registro y completamos 416 verificaciones del
tamarfio de pymes. Nuestro servicio de asistencia respondié a 9 200 preguntas, mientras que el
total combinado de consultas respondidas por los servicios de asistencia de los Estados miembros
y los paises del Espacio Econémico Europeo fue de aproximadamente 45 000. Aungque seguimos
recibiendo muchas preguntas sobre el registro, también recibimos consultas sobre las PFAS, la
autorizacion de cromatos y sobre las nuevas tareas legislativas asignadas a la Agencia. En aras
de la disponibilidad publica de los datos, dedicamos un tiempo considerable a desarrollar nuestra
nueva plataforma de difusion de datos, ECHA Chem, que esté& previsto poner en marcha en 2024.
Esta iniciativa supone el inicio del plan para transformar la forma en que proporcionamos y
ponemos a disposiciéon los datos.

El Comité de Biocidas adopté 13 dictdmenes para la aprobacion y renovacion de sustancias
activas, mientras que en el caso de las autorizaciones de la Union en 2023 se adoptaron 10
dictamenes. Seguimos observando que no se cumplen las estimaciones de los Estados miembros
sobre la presentacion de expedientes de sustancias activas, ni tampoco las estimaciones de las
solicitudes de autorizacion de la Unién. Se trata de una tendencia preocupante que requiere un
mayor esfuerzo por parte de los Estados miembros para cumplir sus obligaciones reglamentarias
vigentes. Nos complace haber publicado las orientaciones sobre polinizadores y haber avanzado
en el uso de IUCLID para los expedientes de biocidas.

A lo largo del afio seguimos dando prioridad a la promocién de alternativas a los ensayos con
animales. Celebramos un taller de colaboracién con todas las partes interesadas para analizar
como podemos trabajar conjuntamente para promover y avanzar hacia el uso de alternativas a
los ensayos con animales. Publicamos nuestro quinto informe sobre el uso de alternativas a los
ensayos con animales para el Reglamento REACH y destacamos las oportunidades y los retos
que plantea el abandono de los ensayos con animales para la evaluacién reglamentaria de las
sustancias quimicas.

Tramitamos 10 857 notificaciones en el marco del Reglamento sobre el consentimiento
informado previo (PIC) y muchas de ellas se referian a la inclusibn de benceno como primera
entrada de «sustancia dentro de sustancia». En 2023, publicamos el informe de tres afios sobre
el funcionamiento del Reglamento PIC (informe del articulo 22) y facilitamos a la Comisién las
recomendaciones de dicho informe, que esta incluyd en su informe de evaluacion del Reglamento
PIC. Una de las principales recomendaciones era la necesidad de revisar la medida en que la
informacién se va a hacer publica en cualquier legislacion futura, ya que las solicitudes de acceso
a los documentos estan aumentando en relacién con el PIC.

Ademas de los ambitos normativos anteriores, seguimos llevando a cabo tareas especificas en
relacion con la legislacion medioambiental o los acuerdos de nivel de servicio con la Comision.
Por ejemplo, preparamos un proyecto de expediente cientifico (propuesta de anexo D) para tres
sustancias en apoyo de la aplicacion del Convenio de Estocolmo por parte de la Comision.
Continuamos prestando apoyo en el marco de la Directiva de emisiones industriales y seguimos
de cerca la toma de decisiones para la revision de este acto legislativo, ya que formalizara el
papel de la ECHA en esta labor de apoyo. También presentamos cinco dictamenes adoptados
por el CER sobre los limites de exposiciéon profesional (OEL) en cumplimiento de nuestro apoyo
a la Direccion General de Empleo, Asuntos Sociales e Inclusion (DG EMPL) de la Comision.
Celebramos un nuevo convenio de contribucién para el periodo 2023-2026 con la Comisiéon para
seguir prestando apoyo y formacion a los paises en fase de preadhesion.

El apoyo y las aportaciones a la Comisidon en relacion con la Estrategia de Sostenibilidad para las
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Sustancias Quimicas (CSS) siguieron siendo una prioridad alta para nosotros en 2023. Apoyamos
a la Comisién antes y durante el proceso de toma de decisiones sobre el Reglamento CLP
revisado y ya hemos empezado a trabajar en la preparacion de su aplicacion. Colaboramos con
la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA) en el marco del 8.° Programa de Accién en
materia de Medio Ambiente (PAM), en el establecimiento de un nuevo marco de indicadores
destinados a supervisar los factores impulsores y las repercusiones de la contaminacién quimica
y a evaluar la eficacia de la legislacién sobre sustancias y productos quimicos. Este marco se
publicara en 2024.

Como ya se ha sefialado, empezamos a trabajar en la aplicacion de las nuevas tareas legislativas
en relacién con el agua potable, las pilas y baterias y las amenazas transfronterizas graves para
la salud. Apoyamos a la Comisién en la elaboracion de los actos delegados y de ejecucion
necesarios para el funcionamiento de la Directiva sobre el agua potable. Dado que las tareas en
el marco de la Directiva sobre el agua potable quedaran finalmente en el ambito de trabajo del
comité CER, ya hemos creado un grupo de trabajo en el seno de dicho comité para poner en
marcha los preparativos de esta nueva tarea que asumira el comité. Nuestra planificacion de la
ejecucion de las tareas previstas en el Reglamento relativo a las pilas y baterias se puso en
marcha con la publicacion del acto legislativo en agosto de 2023. Esta previsto que las primeras
tareas se lleven a cabo en 2025.

Se proporcionaron a los servicios de la Comision niveles considerables de apoyo y asesoramiento
para ayudarles en sus consideraciones relativas a la revision del Reglamento REACH y del
Reglamento de base de la ECHA. Dado que la revision de REACH no se publicé en 2023 como se
esperaba, estamos dispuestos a seguir apoyando a la Comisién en una futura revision.

El enfoque de «una sustancia, una evaluacion» (1S1A) de la Comisién en el marco de la
Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas también fue un ambito en el que la
ECHA realiz6 importantes aportaciones y prestdé asesoramiento. Nos complacié ver que el
paquete legislativo de apoyo al enfoque 1S1A se publicé a finales de afio. Este paquete incluia
no solo la reasignacién de tareas a la ECHA, sino también un Reglamento por el que se crea una
plataforma comin de datos de la UE. Estamos deseando trabajar con la Comisién y con los
responsables de la toma de decisiones en 2024 para hacer avanzar estos actos legislativos.

Como agencia que depende de la ciencia para desarrollar sus opiniones y decisiones,
colaboramos estrechamente con la comunidad investigadora para garantizar que se comuniquen
y comprendan las necesidades cientificas que se plantean durante la actividad reguladora.
Participamos activamente en iniciativas en el marco de la asociaciéon para la Evaluacion del
Riesgo de las Sustancias Quimicas (PARC), un programa de investigacion e innovaciéon a escala
de la UE centrado en el desarrollo de una evaluacion del riesgo quimico de nueva generacion
para proteger la salud y el medio ambiente. Un logro importante para la ECHA en 2023 fue la
publicaciéon del informe Key Areas of Regulatory Challenge, en el que se establecen claramente
las areas en las que la comunidad investigadora podria centrar sus esfuerzos de investigacion
en el futuro.

El compromiso y la colaboracion con las partes interesadas son fundamentales para la manera
en que trabajamos. Seguimos colaborando estrechamente con las agencias de la UE, en
particular las que realizan su actividad en el ambito medioambiental y sanitario. Nuestra estrecha
colaboraciéon con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) para evaluar la
seguridad de las sustancias y desarrollar puntos de vista coherentes en todos los marcos
reglamentarios, también en ambitos como los biocidas y los plaguicidas, siguié siendo objeto de
atencion en 2023. Como ya se ha mencionado, colaboramos estrechamente con la Agencia
Europea de Medio Ambiente (AEMA) para crear un marco conjunto de indicadores que ayuden a
hacer un seguimiento de los avances y el impacto de la aplicacién de la estrategia CSS y de la
legislaciéon sobre sustancias quimicas.

En 2023 recibimos un mayor numero de solicitudes para inclusibn en nuestra lista de
Organizaciones de Partes Interesadas Acreditadas. Partimos de que la ampliacion de nuestro
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mandato nos haga recibir mas solicitudes de inclusion en la lista, lo que hara que la lista se
amplie con nuevas partes interesadas que no podrian haber trabajado anteriormente con
nosotros. Desarrollamos un nuevo enfoque de participacion de las partes interesadas que, junto
con nuestra nueva estrategia de comunicacion para 2024-2028, nos permitird seguir
construyendo soélidos canales y redes de participacién y comunicacion.

Uno de los principales grupos de partes interesadas de la ECHA son nuestros homoélogos de los
Estados miembros, con los que colaboramos estrechamente a diario en distintos foros, por
ejemplo, a través de nuestro Consejo de Administracién, nuestros comités cientificos, nuestro
Foro sobre el Cumplimiento de la Normativa, la Red de Comunicaciones de los Estados miembros,
HelpNet y los grupos de trabajo de expertos. En 2023, renovamos nuestros compromisos
directos con los Estados miembros visitandolos para escuchar de primera mano los puntos de
vista y las necesidades de las autoridades nacionales. La participacion plena y activa de los
Estados miembros en todos nuestros comités es esencial para la emisién de dictamenes y
decisiones. A lo largo del afio, seguimos presentando candidaturas suficientes para el CER y el
CASE, nos aseguramos de poder mantener a los miembros que ya forman parte de los mismos.
Nuestro Consejo de Administracién y nuestros comparfieros de la Comisién han colaborado
estrechamente con nosotros en todo este proceso.

Nos complace anunciar que en 2023 cumplimos todas nuestras obligaciones legales, de
gobernanza y de gestion. Nuestros indicadores clave de rendimiento financieros y de recursos
humanos se cumplieron y superaron en muchos casos. Ninguna de las auditorias financieras o
de otro tipo realizadas tuvo conclusiones significativas. Mantuvimos nuestras certificaciones de
la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO) 9001:2015; 14001:2015 y del Sistema de
Gestiéon y Auditoria Medioambientales (EMAS) de la UE. También prestamos con éxito servicios
de reunidon para 640 actos y reuniones oficiales, acogimos a 5000 visitantes en persona y a
32 800 visitantes en linea. Seguimos trabajando para reducir las emisiones de CO2 y en 2023
nos mantuvimos en linea con nuestros objetivos.

Nuestro Consejo de Administraciéon dirigié con éxito el desarrollo de nuestra nueva Declaracion
Estratégica para 2024-2028. Esta Declaracion se elabor6 en estrecha colaboracion con nuestro
personal, asi como con los Estados miembros, la Comision y las partes interesadas, y esperamos
poder aplicarla en los préximos afos.

Si bien durante el afio se finalizaron numerosos entregables y se alcanzaron logros, también
queremos sefalar una serie de ambitos que siguen planteando desafios.

Uno de los principales retos es el reducido numero de proyectos de informes de evaluacién de
sustancias activas biocidas presentados por los Estados miembros. Esto va en detrimento de la
finalizacion de la evaluacién de todas las sustancias activas existentes en el Programa de revision
hasta finales de 2024, conforme exige el Reglamento sobre biocidas. Aunque la ECHA ha
realizado y seguirad realizando esfuerzos para ayudar a los Estados miembros a seguir
avanzando, la realidad es que estos no estan dando prioridad a esta labor y muchos carecen de
la capacidad o los recursos necesarios para llevarla a cabo en un futuro préximo.

Nuestros comités cientificos son un componente clave a la hora de emitir dictdmenes y decisiones
transparentes, independientes y de alta calidad. Estos comités dependen en gran medida de la
participacién, el compromiso y la experiencia de los participantes de los Estados miembros.
Mantener activos y comprometidos a los miembros actuales del CER y del CASE supuso un
esfuerzo continuo en 2023. Un aspecto para garantizar la sostenibilidad de los comités fue
revisar, junto con el Consejo de Administracion, los pagos actuales por el trabajo de ponente de
los miembros. Esperamos que estas medidas fomenten la participacion de todos los miembros
en el futuro. A pesar de estos esfuerzos, el nimero de miembros del CER y del CASE esta
disminuyendo, ya que a los Estados miembros les resulta més dificil encontrar candidatos con la
experiencia y la competencia pertinentes. Esto plantea el riesgo de no cumplir los plazos y
objetivos legales en las areas operativas que dependen de las aportaciones de los miembros del
Comité. En 2023, trabajamos en estrecha colaboracién con la Comision sobre cémo podemos
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garantizar un futuro sostenible para los comités, especialmente teniendo en cuenta las nuevas
tareas que ya se han asignado o que podrian asignarse debido a las propuestas legislativas
publicadas. El futuro Reglamento de base de la ECHA es un medio importante para lograr la
sostenibilidad y las competencias a largo plazo de nuestros comités cientificos, y la ECHA ha
hecho hincapié, y seguira haciéndolo, en que es necesario disponer de este Reglamento lo antes
posible.

Otro reto lo plantea el elevado numero de solicitudes de autorizacibn que superan
significativamente nuestra capacidad de emitir dictamenes. La ECHA esta siguiendo de cerca las
solicitudes entrantes y planificando y escalonando la preparacidon de dictamenes. La Comision
Europea ha solicitado a la ECHA que prepare una restriccién sobre las sustancias con cromo VI
que, con el tiempo, pueda conducir a una gestion mas eficaz y oportuna de los riesgos que
plantean estas sustancias, manteniendo al mismo tiempo la igualdad de condiciones para las
operaciones en los sectores industriales implicados.

En 2023, iniciamos la aplicacion de nueva legislacion y nuevas tareas. Estos esfuerzos
proseguiran en los proximos afios y aumentaran a medida que finalicen las propuestas que se
presenten a través del proceso de codecision. Un ambito clave en el futuro sera equilibrar la
aplicacion de los nuevos requisitos al tiempo que se sigue llevando a cabo un programa
reglamentario completo. El personal de la ECHA esta plenamente comprometido con la ejecucion
de estas nuevas tareas y esperamos trabajar en estrecha colaboracion con nuestros socios
institucionales de la UE, los Estados miembros y otras partes interesadas para que nos apoyen
y podamos cumplir asi lo que se nos pide.

La publicacion del paquete legislativo «una sustancia, una evaluacién» a finales de 2023, nos ha
permitido ver el alcance del trabajo requerido por todas las agencias para armonizar sus
dictamenes y decisiones en los diferentes comités cientificos. También acogemos con satisfaccion
la introduccién de nuevas clasificaciones de peligro en el Reglamento CLP, lo que contribuird a
una mayor armonizacién. Sin embargo, el logro de la plena armonizacién puede seguir siendo
un reto a falta de cambios en otros actos legislativos.

A medida que nuestro Plan Estratégico 2019-2023 llega a su fin, estamos revisando algunas de
las iniciativas que apoyaron su ejecucion, por ejemplo, la estrategia IRS y el plan JEAP. Estas
revisiones se pusieron en marcha en 2023. Tenemos que determinar la mejor manera de utilizar
los datos de nuestras bases de datos para garantizar que las partes pertinentes adopten las
medidas adecuadas de gestion del riesgo, ya sea la clasificacion armonizada, la autorizacién o
la restriccion. Sin embargo, también tenemos que considerar como integramos en nuestro
planteamiento las medidas adicionales de gestidon de riesgos derivadas de la nueva legislacion.
Ademas, aunque la ECHA puede analizar y proporcionar informacion a la Comision y a los Estados
miembros, no disponemos de la base juridica para actuar directamente. Por lo tanto,
necesitamos una cooperacion y un compromiso mas estrechos con la Comision y los Estados
miembros para alinearnos en la identificaciéon y priorizaciéon de las acciones adecuadas de gestion
de riesgos. La nueva Declaracién Estratégica para 2024-2028 identifica esto como una prioridad,
y esperamos colaborar con todas las partes a este respecto.

En las siguientes secciones se ofrece informacion mas detallada sobre los logros y los
parametros.
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