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Informativni sazetak

Godina 2023. bila je posljednja godina naSeg strateSkog plana za razdoblje 2019. — 2023., u
kojem smo zakljucili ispunjenje svojih strateskih ciljeva i proveli planirane aktivnosti navedene
u programu rada. Ove godine zapoceli smo i s radom na provedbi novih regulatornih zadataka u
nadleznosti Agencije na temelju Direktive o vodi za pice, Uredbe o baterijama i Uredbe o
ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju. Takoder smo nastavili ostvarivati svoj pravni
mandat u Sirokom rasponu zakonodavstva o kemikalijama koje je u naSoj nadleznosti.

Dva kljuc¢na cilja u okviru naseg strateskog plana bila su Integrirana regulatorna strategija (IRS)
i Zajednicki akcijski plan za procjenu (JEAP), koji su relevantni za uredbe REACH i CLP.
Utvrdivanje i odredivanje prioriteta tvari i skupina tvari za mjere upravljanja rizikom kljucni su
za naSu integriranu regulatornu strategiju. Tijekom 2023. napredovali smo u pogledu
razumijevanja podataka o tvarima u nasSoj bazi podataka, pri ¢emu je otprilike 92 % tvari
registriranih u koli¢inama iznad 100 tona ve¢ procijenjeno.

Jo$ jedan vazan aspekt Strategije jest utvrdivanje tvari ili skupina tvari za koje bi moglo biti
potrebno prikupljanje podataka u okviru evaluacije dosjea ili tvari. Te se tvari razmatraju u
okviru Zajednickog akcijskog plana za procjenu, kojim se utvrduju ciljevi za provjeru
uskladenosti registracijskih dosjea. Tijekom 2023. proveli smo 301 provjeru uskladenosti s
propisima u okviru evaluacije dosjea. Nakon dovrSetka naSeg strateskog plana 2023. provedena
su preispitivanja Integrirane regulatorne strategije i Zajedni¢kog akcijskog plana za procjenu,
Ciji e se rezultati upotrijebiti za utvrdivanje sljedecih koraka za provedbu nasih novih strateskih
ciljeva i prioriteta.

U postupku procjene tvari Odbor drzava ¢lanica dogovorio je azuriranje Tekuceg akcijskog plana
Zajednice (CoRAP) za razdoblje 2023. — 2025., koji je objavljen uz navodenje 24 tvari za
procjenu koju ¢e provesti 12 drzava ¢lanica. Doneseni su i zakljucci za 26 tvari te Sest odluka o
procjeni tvari u kojima se traze podatci za tvari koje izazivaju endokrine poremecaje, te koje su
postojane, bioakumulativne i otrovne ili vrlo postojane i vrlo bioakumulativne te mutagene.

U skladu s uredbama REACH i CLP mjere upravljanja rizikom tijekom 2023. obuhvacale su
donosenje Sest misljenja o dosjeima za uvodenje ogranicenja, kao i 42 misljenja o prijedlozima
za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje. Misljenja su donijeli Odbor za procjenu rizika (RAC) i
Odbor za socioekonomsku analizu (SEAC).

Jedno od misljenja o ogranic¢enju odnosilo se na uporabu perfluoralkilnih i polifluoralkilnih tvari
(PFAS) u pjenama za gasenje pozara. Pocetkom 2023. zaprimili smo dosje za uvodenje
ograni¢enja za perfluoralkilne i polifluoralkilne tvari u pet drZava clanica (Njemackoj,
Nizozemskoj, Svedskoj, Danskoj i Norveskoj), a do kraja godine zakljucili smo pocetno
savjetovanje s javnosc¢u i probir vise od 5600 zaprimljenih primjedbi. Nastavit ¢emo raditi na
tom dosjeu u sklopu rada odbora RAC i SEAC tijekom 2024. Takoder smo od Europske komisije
dobili mandat da do 2024. pripremimo dosje za uvodenje ograni¢enja za tvari od kroma (VI)
obuhvacene sve veéim brojem zahtjeva za autorizaciju koje trenutacno zaprimamo. ECHA je
dovrsila i nekoliko istraznih izvjesca i izvjeS¢a o probiru, ukljucujuci izvjeséa o polivinil kloridu
(PVC) i aditivima te o karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno toksi¢nim tvarima u
proizvodima za njegu djece.

Ostale mjere upravljanja rizikom koje su poduzete 2023. obuhvacale su uvrstenje dodatnih
11 tvari na popis tvari predlozenih za autorizaciju, ¢ime je ukupan broj posebno zabrinjavajucih
tvari porastao na 235. Takoder smo Europskoj komisiji podnijeli osam tvari u okviru 11.
preporuke za uvrstenje tvari na popis za autorizaciju. Predan je veci broj zahtjeva za autorizaciju,
uglavnom za uporabu tvari koje sadrzavaju krom (VI). Ukupan broj zaprimljenih zahtjeva i
izvjeSc¢a o preispitivanju iznosio je 100, a nasi znanstveni odbori RAC i SEAC dali su misljenja o
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zahtjevima za autorizaciju 58 razlic¢itih uporaba tvari.

Tijekom 2023. obradili smo ukupno 13 749 registracijskih dosjea i dovrsili 416 provjera velicine
malih i srednjih poduzeéa. Nasa sluzba za pomoc¢ odgovorila je na 9200 pitanja, dok je ukupan
broj upita na koje su odgovorile sluzbe za pomo¢ u drzavama clanicama i Europskom
gospodarskom prostoru iznosio priblizno 45 000. lako smo i dalje zaprimali brojna pitanja o
registraciji, dobili smo i dodatne upite o perfluoralkilnim i polifluoralkilnim tvarima, autorizaciji
kromata te o novim zakonodavnim zadatcima dodijeljenim Agenciji. Unapredujuc¢i javnu
dostupnost podataka, znacajno smo vrijeme posvetili razvoju nase nove platforme za podatke,
ECHA Chem, koja bi trebala biti pokrenuta 2024. godine. ECHA Chem prvi je korak u preobrazbi
nacina na koji podatke stavljamo na raspolaganje.

Odbor za biocidne proizvode (BPC) donio je 13 misljenja o odobrenju i obnovi odobrenja aktivne
tvari, dok je u sklopu autorizacije Unije 2023. doneseno deset misljenja. I dalje primjecujemo
da procjene drzava Clanica o podnosenju dokumentacije o aktivnoj tvari nisu ispunjene, kao ni
procjene zahtjeva za autorizaciju Unije. To je zabrinjavajudi trend te drzave Clanice trebaju uloZiti
dodatne napore kako bi ispunile svoje postojece regulatorne obveze. Drago nam je Sto smo izdali
smjernice za oprasivace i ostvarili napredak u prelasku na upotrebu baze podataka IUCLID-a za
dokumentaciju o biocidima.

Tijekom godine i dalje nam je prioritet bilo promicanje alternativa ispitivanju na Zivotinjama.
Odrzali smo zajednicku radionicu sa svim dionicima te raspravljali o tome kako zajednicki raditi
na promicanju i prelasku na alternative ispitivanju na zivotinjama. Objavili smo svoje peto
izvjeS¢e o upotrebi alternativa ispitivanju na zivotinjama u skladu s Uredbom REACH i istaknuli
mogucnosti i izazove u pogledu prestanka ispitivanja na zivotinjama u sklopu regulatorne
procjene kemikalija.

Obradili smo 10 857 prijava u skladu s Uredbom o prethodnom informiranom pristanku (PIC),
pri ¢emu su se mnoge od njih odnosile na uklju¢ivanje benzena kao prve tvari u unos tvari. U
2023. objavili smo trogodisnje izvjesce o funkcioniranju Uredbe PIC (izvjesce o ¢lanku 22.) te u
sklopu njega izdali preporuke za Komisijinu procjenu Uredbe PIC. Kljuéna preporuka bila je
potreba da se preispita u kojoj su mjeri informacije javno dostupne u bilo kojem buducem
zakonodavstvu s obzirom na to da se zahtjevi za pristup dokumentima povecavaju u odnosu na
PIC.

Osim prethodno navedenih regulatornih podrucja nastavili smo s provedbom posebnih zadataka
u vezi sa zakonodavstvom o okoliSu ili sporazumima o razini usluga s Komisijom. Na primjer,
pripremili smo nacrt znanstvenog dosjea (prijedlog iz Priloga D) za tri tvari kao potporu
Komisijinoj provedbi Stokholmske konvencije. Nastavili smo pruzati podrsku na temelju
Direktive o industrijskim emisijama i pomno pratili donoSenje odluka o reviziji tog zakonodavstva
jer ¢e se time formalizirati ECHA-ina uloga podrske. Odbor RAC izdao je i pet misljenja o
grani¢noj vrijednosti profesionalne izlozenosti kao podrsku Komisijinoj Glavnoj upravi za
zaposljavanje, socijalna pitanja i uklju¢ivanje (DG EMPL). S Komisijom smo sklopili novi
sporazum o doprinosu za razdoblje 2023. — 2026. kako bismo nastavili pruzati podr3ku i obuku
pretpristupnim zemljama.

Podrska i doprinos Komisiji u pogledu Strategije odrzivosti u podruc¢ju kemikalija (CSS) tijekom
2023. i dalje nam je bio jedan od glavnih prioriteta. Komisiji smo pruZili podrSku prije i tijekom
odlucivanja o revidiranoj Uredbi CLP te smo vec¢ zapoceli s radom na pripremi njezine provedbe.
Suradivali smo s Europskom agencijom za okolis (EEA) u okviru 8. programa djelovanja za okoli$
na uspostavi novog okvira pokazatelja usmjerenih na praéenje pokretaca i ucinaka kemijskog
onecis¢enja i procjenu ucdinkovitosti zakonodavstva o kemikalijama. Taj ¢e okvir biti objavljen
2024.

Kao sto je ve¢ navedeno, zapoceli smo rad na provedbi novih zakonodavnih zadataka povezanih
s pitkom vodom, baterijama i ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju. Podrzali smo
Komisiju u razvoju provedbenih i delegiranih akata potrebnih za provedbu Direktive o vodi za
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pi¢e. Bududi da ¢e poslovi u okviru Direktive o vodi za pi¢e u konachnici biti obuhvaceni podrucjem
rada Odbora RAC, ve¢ smo u sklopu Odbora osnovali radnu skupinu kako bismo zapoceli s
pripremama za taj novi zadatak Odbora. NaSa planirana provedba zadataka iz Uredbe o
baterijama pokrenuta je objavom zakonodavstva u kolovozu 2023. Ocekuje se da ¢e prvi zadatci
biti izvrSeni 2025.

Sluzbama Komisije pruzeni su znacajna podrska i savjeti kako bi im se pomoglo u njihovim
razmatranjima revizije Uredbe REACH i osnivacke uredbe ECHA-e. Iako oCekivana objava revizije
Uredbe REACH nije ostvarena 2023. kako se ocekivalo, spremni smo nastaviti podrzavati
Komisiju u postupku revizije u buduénosti.

Pristup Komisije, koji se temelji na nacelu ,jedna tvar, jedna procjena” iz Strategije, takoder je
bilo podrucje u kojem je ECHA pruzila znacajne razine ulaznih podataka i savjeta. Bilo nam je
drago vidjeti da je zakonodavni paket za podrsku nacelu ,jedna tvar, jedna procjena” objavljen
do kraja godine. Tim je paketom obuhvaéena ne samo ponovna dodjela zadataka ECHA-i, vel i
uredba koja se odnosi na podatke, kojom se uspostavlja zajedni¢ka platforma EU-a za podatke.
Radujemo se suradnji s Komisijom i donositeljima odluka tijekom 2024. kako bismo postigli
napredak u tom zakonodavstvu.

Kao agencija koja se u svojim misljenjima i odlukama oslanja na znanost, blisko smo suradivali
s istrazivackom zajednicom kako bismo osigurali informiranost o regulatornim znanstvenim
potrebama i njihovo razumijevanje. U tom smo smislu nastavili aktivno sudjelovati u Partnerstvu
za procjenu rizika od kemikalija, programa za istraZivanja i inovacije na razini EU-a, usmjerenog
na razvoj procjene kemijskog rizika sljedeée generacije radi zastite zdravlja i okoliSa. ECHA-ino
kljuéno ostvarenje 2023. bila je objava izvjeséa, Kljuéna podrucja regulatornih izazova, u kojem
su jasno navedena podrucja u koja bi istrazivacka zajednica mogla usmjeravati buduce napore
u podrudju istrazivanija.

Angazman i suradnja s dionicima klju¢ni su za na$ rad. Nastavili smo blisko suradivati s
agencijama EU-a, posebno onima u domeni okoli3a i zdravlja. NaSa bliska suradnja s Europskom
agencijom za sigurnost hrane (EFSA) radi procjene sigurnosti tvari i razvoja dosljednih stajalista
u svim regulatornim okvirima, medu ostalim u podrucjima kao Sto su biocidi i pesticidi, tijekom
2023. i dalje je bila u sredistu pozornosti. Kao Sto je navedeno, blisko smo suradivali s
Europskom agencijom za okoliS (EEA) na izgradnji zajednic¢kog okvira pokazatelja koji ¢e pomoci
u pracenju napretka i u€inka provedbe Strategije i zakonodavstva o kemikalijama.

U 2023. zaprimili smo vecdi broj zahtjeva za pristup nasim akreditiranim organizacijama dionika.
Ocekujemo da ce se vecdi broj tih zahtjeva za pristup nastaviti, posebno s nasim Sirim pravnim
mandatom jer ¢e postati dostupne novim dionicima koji prethodno nisu s nama radili. Razvili
smo novi pristup uklju¢ivanju dionika, koji ¢ée nam zajedno s novom komunikacijskom
strategijom za razdoblje 2024. — 2028. omoguditi da nastavimo graditi snazan angazman te
komunikacijske kanale i mreze.

Jedna od kljuénih skupina dionika za ECHA-u nasi su kolege iz drzava clanica s kojima
svakodnevno blisko suradujemo u sklopu brojnih foruma, primjerice putem naseg Upravnog
odbora, znanstvenih odbora, Foruma za provedbu, komunikacijske mreze drzava cClanica,
HelpNeta i stru¢nih radnih skupina. Tijekom 2023. smo u sklopu posjeta drzavama ¢lanicama s
njima obnovili izravnu suradnju kako bismo iz prve ruke culi stajaliSta i zahtjeve nacionalnih
tijela. Potpuno i aktivno sudjelovanje drzava ¢lanica u svim nasim odborima kljucno je za davanje
misljenja i donoSenje odluka. Tijekom godine usmjerili smo se na jednostavnije prijedloge za
imenovanje u odbore RAC i SEAC, kao i na osiguravanje prisutnosti ve¢ ukljucenih ¢lanova. U
tim su naporima nas$ Upravni odbor i kolege iz Komisije blisko suradivali.

Zadovoljstvo nam je izvijestiti da su sve nase pravne i upravljacke obveze te obveze rukovodenja
za 2023. ispunjene. Nasi klju¢ni pokazatelji uspjesnosti u podrucju financija i ljudskih resursa u
mnogim su slucajevima ispunjeni i premaseni. Ni jedna provedena financijska ili druga revizija
nije pokazala znacajna odstupanja od pravila. Odrzavamo certifikate Medunarodne organizacije
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za normizaciju (ISO) 9001:2015, 14001:2015 i EU-ovog sustava upravljanja okoliSem i
neovisnog ocjenjivanja (EMAS). Takoder smo uspjesno organizirali 640 manifestacija i sluzbenih
sastanaka, ugostili smo 5000 posjetitelja uZivo i 32 800 putem interneta. Nastavili smo raditi na
smanjenju emisija CO2 te smo tijekom 2023. i dalje bili u korak s nasim ciljevima.

Nas Upravni odbor predvodio je uspjeSan razvoj nove izjave o strategiji za razdoblje
2024. — 2028. Ta je izjava pripremljena u bliskoj suradnji s naSim osobljem, kao i s drzavama
¢lanicama, Komisijom i dionicima te se radujemo njezinoj provedbi u narednim godinama.

Iako su tijekom godine ostvareni brojni rezultati i postignuca, zelimo napomenuti i niz podrucja
koja i dalje predstavljaju izazov.

Ove je godine veliki izazov ponovo predstavljao mali broj nacrta izvjeS¢a o procjeni biocidnih
aktivnih tvari koje su podnijele drzave c¢lanice, Sto nepovoljno utjece na dovrSetak procjene svih
postojecih aktivnih tvari do kraja 2024. u sklopu programa preispitivanja, kako je propisano
Uredbom o biocidnim proizvodima. lako je ECHA ulozila i nastavit ¢e ulagati napore da podrzi
drzave Clanice u postizanju daljnjeg napretka, Cinjenica je da drzave Clanice ne daju prednost
tom radu, a mnoge nemaju ni kapacitete ni resurse za ostvarenje tih rezultata u bliskoj
buducnosti.

Nasi znanstveni odbori klju¢ni su element u dono$enju transparentnih, neovisnih i kvalitetnih
misljenja i odluka. Ti se odbori u velikoj mjeri oslanjaju na sudjelovanje, predanost i struc¢nost
¢lanova iz drzava Clanica. Tijekom 2023. kontinuirano smo poticali sadasnje ¢lanove odbora RAC
i SEAC da ostanu aktivni i angaZirani. U suradnji s Upravnim odborom jedan od aspekata
osiguravanja dugoro¢nog rada odbora bio je pregled postoje¢ih naknada za rad clanova
izvjestitelja. Nadamo se da ¢e te mjere u buducnosti potaknuti vec¢i angazman u svim drzavama
Clanicama. Bez obzira na te napore, broj ¢lanova u odborima RAC i SEAC je u padu jer je
drzavama Clanicama teze pronaci kandidate s relevantnim iskustvom i stru¢nosc¢u. To predstavlja
rizik od neposStovanja zakonskih rokova i ciljeva u operativnim podruc¢jima koji ovise o
doprinosima clanova Odbora. Tijekom 2023. blisko smo suradivali s Komisijom na osiguranju
dugoro¢nog rada odbora u buducnosti, posebno uzimajuéi u obzir nove zadatke koji su vec
dodijeljeni ili bi mogli biti dodijeljeni zbog objavljenih zakonodavnih prijedloga. Buduca izmjena
osnivacke uredbe ECHA-e vazno je sredstvo za postizanje dugoroc¢ne odrzivosti i nadleznosti
nasih znanstvenih odbora, a ECHA istiCe i nastavit ¢e isticati kako je donoSenje ove Uredbe
potrebno Sto prije.

Jos jedan izazov predstavlja velik broj zahtjeva za autorizaciju koji znatno premasuju nas
kapacitet za davanje misljenja. ECHA pomno prati zaprimljene zahtjeve te planira i postupno
donosi misljenja. Europska komisija zatrazila je od ECHA-e da pripremi ograni¢enje za tvari od
kroma VI koje bi s vremenom moglo dovesti do ucinkovitijeg i pravodobnijeg upravljanja rizicima
od tih tvari, uz istodobno odrzavanje jednakih uvjeta za poslovanje u uklju¢enim industrijskim
sektorima.

U 2023. zapoceli smo s provedbom novog zakonodavstva i novih zadataka. Ti ¢e se napori
nastaviti i sljede¢ih godina te ¢e se povecati s obzirom na to da ¢e prijedlozi usvojeni na temelju
postupka suodlucivanja biti dovrSeni. Uravnotezenje provedbe novih zahtjeva uz nastavak
provedbe potpunog regulatornog programa bit ¢e klju¢no podrucje interesa u nadolazeéem
razdoblju. Osoblje ECHA-e u potpunosti je predano provedbi tih novih zadataka i nastojat ¢emo
blisko suradivati s nasim institucijskim partnerima iz EU-a, drzavama clanicama i drugim
dionicima kako bi nas podrzali u ispunjavanju potrebnih zadataka.

Nakon objave zakonodavnog paketa ,jedna tvar, jedna procjena” krajem 2023. jasan je opseg
rada svih agencija na uskladivanju misljenja i odluka u razli¢itim znanstvenim odborima. Takoder
pozdravljamo uvodenje novih kategorija razvrstavanja opasnosti u Uredbu CLP, Sto ¢e doprinijeti
daljnjem uskladivanju. Medutim, postizanje potpune uskladenosti dalje moze predstavljati izazov
ukoliko se ne azuriraju drugi propisi.
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Bududi da je naS Strateski plan za razdoblje 2019. — 2023. zakljucen, revidiramo neke od
inicijativa koje su doprinijele njegovoj provedbi, kao §to su Integrirana regulatorna strategija i
Zajednicki akcijski plan za procjenu. Te su revizije zapocCete 2023. Moramo odrediti kako najbolje
koristiti podatke iz naSih baza podataka kako bismo osigurali da relevantne strane poduzmu
odgovarajuce mjere upravljanja rizikom, bilo da je rijeC o uskladenom razvrstavanju, autorizaciji
ili ograni¢avanju. Medutim, moramo uzeti u obzir i nacin na koji u svoje poslovanje trebamo
ukljuciti dodatne mjere upravljanja rizikom koje proizlaze iz novog zakonodavstva. Nadalje, iako
ECHA moze analizirati i dostaviti informacije Komisiji i drzavama ¢lanicama, nemamo pravnu
osnovu za izravno djelovanje. Stoga moramo uspostaviti blizu suradnju i veéi angazman s
Komisijom i drzavama clanicama kako bismo se uskladili u pogledu utvrdivanja i odredivanja
prioritetnih i odgovaraju¢ih mjera upravljanja rizikom. U novoj strateskoj izjavi za razdoblje
2024. — 2028. to je utvrdeno kao prioritet te se radujemo suradnji sa svim uklju¢enim stranama
u tom pogledu.

Dodatne pojedinosti o ostvarenjima i broj¢anim podatcima dostupne su u sljedec¢im odjeljcima.
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