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Resumo

Em 2023, o ultimo ano do nosso plano estratégico 2019-2023, concluimos a concretizacdo dos
nossos objetivos estratégicos e realizamos as atividades planeadas especificadas no nosso
Programa de Trabalho. Durante este ano, comecamos também a trabalhar na implementacao
das novas tarefas regulamentares atribuidas a Agéncia ao abrigo da Diretiva Agua Potavel, do
Regulamento relativo as baterias e do Regulamento relativo as ameacgas transfronteiricas graves
para a saude. Continuamos também a cumprir o nosso mandato juridico em toda a vasta gama
de legislacdo em matéria de produtos quimicos no ambito das nossas competéncias.

Dois dos principais resultados do nosso plano estratégico foram a Estratégia Regulamentar
Integrada (IRS) e o Plano de Acdo Comum de Avaliacao (JEAP), que sdo relevantes tanto para
o0 Regulamento REACH como para o Regulamento CRE. A identificagdo e a atribuicdo de
prioridades a substancias e grupos de substancias para medidas de gestdo dos riscos sao
fundamentais para a nossa Estratégia Regulamentar Integrada. Em 2023, fizemos novos
progressos na compreensdo dos dados sobre substadncias na nossa base de dados, sendo
atualmente avaliadas cerca de 92 % das substancias registadas acima de 100 toneladas.

Outro aspeto importante da IRS é a identificacdo de substancias ou grupos de substancias para
0s quais podera ser necessaria a geracao de dados no ambito do dossié ou da avaliagcdo da
substancia. Estas substancias sdo consideradas no ambito do JEAP, que estabelece metas para
a verificagdo da conformidade dos dossiés de registo. Em 2023, realizamos 301 verificacdes da
conformidade no ambito da avaliacdo dos dossiés. Com a conclusdo do nosso plano estratégico
em 2023, foram realizadas revisdes tanto da IRS como do JEAP, cujos resultados serao utilizados
para determinar as proximas etapas para a implementacdo dos nossos novos objetivos
estratégicos e prioridades.

No que diz respeito a avaliacdo de substéncias, a atualizacdo do Plano de acédo evolutivo
comunitario (CoRAP) para 2023-2025 foi aprovada pelo Comité dos Estados-Membros (CEM) e
publicada com 24 substancias para avaliacdo por 12 Estados-Membros. Foram também
alcancadas conclusfes relativamente a 26 substancias, tendo sido emitidas 6 decisbes de
avaliacdo de substéncias solicitando dados para dar resposta as preocupacdes relativas a
desregulacdo enddcrina, a PBT/mPmB e a mutagenicidade.

As medidas de gestdo dos riscos no ambito do REACH e do CRE em 2023 incluiram a emisséo
de seis pareceres sobre dossiés de restricbes, bem como 42 pareceres sobre propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas. Estes pareceres foram emitidos pelo Comité de
Avaliacdo dos Riscos (RAC) e pelo Comité de Analise Socioeconémica (SEAC).

Um dos pareceres de restricdo abrangeu a utilizacdo de PFAS em espumas de combate a
incéndios. No inicio de 2023, também recebemos o dossié de restri¢bes relativo a substancias
perfluoroalquiladas e polifluoroalquiladas (PFAS) dos cinco Estados-Membros (Alemanha,
Dinamarca, Noruega, Paises Baixos e Suécia) e, no final do ano, tinhamos concluido a consulta
publica inicial e a analise das mais de 5 600 observac¢des recebidas. Continuaremos a avancar
com este dossié através do RAC e do SEAC no decurso de 2024. Recebemos também um
mandato da Comissdo Europeia para preparar, até 2024, um dossié de restricdes para as
substancias de cromio (VI), que sdo abrangidas pelo crescente numero de pedidos de
autorizacao atualmente recebidos. A ECHA também concluiu varios relatérios de investigacéo e
de analise, incluindo relatérios sobre o policloreto de vinilo (PVC) e aditivos, e sobre substéncias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR) em artigos de puericultura.

Outras medidas de gestdo dos riscos tomadas em 2023 foram o aditamento de mais
11 substancias a Lista de Substancias Candidatas a Autorizacdo, elevando para 235 o nimero
total de entradas de substancias que suscitam elevada preocupacdo. Apresentamos também a
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Comissédo Europeia oito substéncias ao abrigo da 11.2 recomendacdo para inclusdo de
substancias na Lista das Substancias sujeitas a Autorizacdo. Assistimos a um aumento do
numero de pedidos de autorizagado, principalmente para a utilizagdo de substancias de crémio
(VI1). O numero total de pedidos e de relatérios de revisdo recebidos foi de 100 e 0s nossos
comités cientificos RAC e SEAC emitiram pareceres sobre pedidos de autorizacdo de
58 utiliza¢bes de substancias.

Em 2023, processamos 13 749 dossiés de registo e concluimos 416 verificacdes da dimenséao de
PME. O nosso servico de assisténcia respondeu a 9 200 perguntas, enquanto o total combinado
de perguntas respondidas pelos servicos de assisténcia dos Estados-Membros e dos paises do
Espaco Econdmico Europeu foi de aproximadamente 45 000. Embora tenhamos continuado a
receber muitas perguntas sobre o registo, também recebemos perguntas sobre PFAS, a
autorizacdo de cromatos, e sobre as novas tarefas legislativas que foram atribuidas a Agéncia.
Na promocdo da disponibilidade publica de dados, dedicamos tempo significativo ao
desenvolvimento da nossa nova plataforma de divulgacdo de dados, a ECHA Chem, cujo
langamento esta previsto para 2024. Este trabalho é o inicio dos esforgos para transformar a
forma como fornecemos e disponibilizamos os dados.

O Comité dos Produtos Biocidas (CPB) adotou 13 pareceres para a aprovacao e renovacao de
substancias ativas, ao passo que, para as autorizacdes da Unido, foram adotados 10 pareceres
em 2023. Continuamos a observar que as estimativas dos Estados-Membros relativas a
apresentacdo dos dossiés das substancias ativas ndo foram cumpridas, nem tdo-pouco as
estimativas relativas aos pedidos de autorizacdo da Unido. Trata-se de uma tendéncia
preocupante e exige esforcos renovados por parte dos Estados-Membros para cumprirem as
suas obrigacdes regulamentares em curso. Congratulamo-nos por ter fornecido orientacdes
relativas aos polinizadores e realizado progressos na transicao para utilizar a IUCLID nos dossiés
relativos aos biocidas.

Durante o ano, continudmos a dar prioridade aos esfor¢cos de promocdo de alternativas aos
ensaios em animais. Realizamos um seminario em colaboracdo com todas as partes interessadas
para debater a forma como podemos trabalhar coletivamente para promover e avancar para a
utilizacdo de alternativas aos ensaios em animais. PublicAmos o nosso quinto relatério sobre a
utilizacdo de alternativas aos ensaios em animais no ambito do Regulamento REACH e
destacdmos as oportunidades e os desafios que se colocam ao abandono dos ensaios em animais
para a avaliacao regulamentar dos produtos quimicos.

Processamos 10 857 notificagdes no &mbito do Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia
Informacdo e Consentimento (PIC), muitas das quais relacionadas com a inclusdo do benzeno
como a primeira substancia na entrada de substancias. Em 2023, publicamos o relatério trienal
sobre o funcionamento do Regulamento PIC (relatério do artigo 22.°) e apresentamos as
recomendacgdes formuladas no relatério para a avaliacdo do Regulamento PIC pela Comissao.
Uma das principais recomendacdes foi a necessidade de rever em que medida a informacgéo é
disponibilizada ao publico em qualquer legislacdo futura, uma vez que os pedidos de acesso a
documentos estdo a aumentar em relagdo ao Regulamento PIC.

Para além das areas de regulamentacdo acima referidas, continuamos a desempenhar tarefas
especificas relacionadas com a legislacdo ambiental ou com os acordos de nivel de servico
celebrados com a Comissao. Por exemplo, preparamos um projeto de dossié cientifico (proposta
do anexo D) para trés substancias em apoio a aplicacdo da Convencdo de Estocolmo pela
Comissdo. Continuamos a prestar apoio ao abrigo da Diretiva Emissfes Industriais (DEI) e
acompanhamos de perto a tomada de decisdes para a revisdo desta legislagdo, uma vez que
esta formalizara o papel da ECHA neste trabalho de apoio. Também emitimos cinco pareceres
do RAC sobre os limites de exposicdo profissional (LEP), em cumprimento do nosso apoio a
Direcdo-Geral do Emprego, dos Assuntos Sociais e da Inclusédo (DG EMPL) da Comisséao.
Celebramos um novo acordo de contribuicdo para o periodo de 2023-2026 com a Comisséo, a
fim de continuar a prestar apoio e formacéo aos paises em fase de pré-adeséo.
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Em 2023, o apoio e o contributo para a Comissao sobre a Estratégia para a Sustentabilidade dos
Produtos Quimicos (CSS) continuaram a ser uma grande prioridade para nds. Apoiamos a
Comissdo antes e durante a tomada de decisdes sobre o Regulamento CRE revisto e ja
comecamos a trabalhar na preparagdo da sua aplicagdo. Trabalhamos em conjunto com a
Agéncia Europeia do Ambiente (AEA) no ambito do 8.° Programa de Acdo Ambiental (PAA), no
estabelecimento de um novo quadro de indicadores destinados a monitorizar os fatores
determinantes e os impactos da poluicdo quimica e a avaliar a eficacia da legislacdo em matéria
de produtos quimicos. Este quadro sera publicado em 2024.

Como ja foi referido, comegcamos a trabalhar na implementacdo das novas tarefas legislativas
relacionadas com a agua potavel, as baterias e as ameacas transfronteiricas graves para a
saude. Apoiamos a Comisséo na elaboracdo dos atos de execucao e atos delegados necessarios
para o funcionamento da Diretiva Agua Potavel (DAP). Uma vez que as tarefas ao abrigo da DAP
acabardo por pertencer a area de trabalho do RAC, ja criAmos um grupo de trabalho no ambito
do RAC para dar inicio aos preparativos para esta nova tarefa por parte do comité. O nosso
planeamento da execucdo das tarefas ao abrigo do Regulamento relativo as baterias comecou
com a publicacdo da legislacdo em agosto de 2023. Prevé-se que as primeiras tarefas sejam
entregues em 2025.

Foram fornecidos niveis significativos de apoio e aconselhamento aos servigcos da Comissao, a
fim de os ajudar nas suas consideracbes para a revisdo do Regulamento REACH e do
Regulamento de base da ECHA. Embora a publicacédo prevista da revisdo do REACH néo se tenha
concretizado como esperado em 2023, estamos prontos para continuar a apoiar a Comissao
numa futura reviséo.

A abordagem «uma substancia, uma avaliacdo» (1S1A) da Comissao, no ambito da Estratégia
para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos, foi também uma area em que a ECHA forneceu
niveis significativos de contributos e aconselhamento. Foi com satisfacdo que verificAmos que o
pacote legislativo de apoio a abordagem 1S1A foi publicado no final do ano. Este pacote
abrangeu nao s6 a reatribuicao de tarefas a ECHA, mas também um regulamento relativo aos
dados que estabelece uma plataforma comum de dados da UE. Aguardamos com expectativa a
oportunidade de trabalhar com a Comissdo e os decisores em 2024 para fazer avancar esta
legislacao.

Enquanto agéncia que se baseia na ciéncia para desenvolver os seus pareceres e decisdes,
trabalhdmos em estreita colaboracdo com a comunidade de investigagdo para assegurar que as
necessidades da ciéncia regulatéria sdo comunicadas e compreendidas. A este respeito,
continudmos a colaborar com a Parceria para a Avaliagdo dos Riscos dos Produtos Quimicos
(PARC), um programa de investigacao e inovacdo a escala da UE centrado no desenvolvimento
da avaliacdo dos riscos quimicos da proxima geragao para proteger a saude e o ambiente. Uma
das principais realizacfes da ECHA em 2023 foi a publicacdo de um relatério intitulado Key Areas
of Regulatory Challenge [Principais areas de desafio regulamentar], que define claramente as
areas em gque a comunidade de investigacdo poderia orientar os futuros esfor¢os de investigacao.

O envolvimento e a colaboracdo com as partes interessadas sdo fundamentais para a forma
como trabalhamos. Continuamos a colaborar estreitamente com as agéncias da UE, em especial
com as que se dedicam ao ambiente e a saude. A nossa estreita colaboracdo com a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) na avaliacdo da seguranca das substancias e
no desenvolvimento de pontos de vista consistentes em todos os quadros regulamentares,
nomeadamente em areas como os biocidas e os pesticidas, continuou a ser uma prioridade
em 2023. Tal como referido, trabalhamos em estreita colaboracdo com a Agéncia Europeia do
Ambiente (AEA) para criar um quadro conjunto de indicadores que ajudardo a acompanhar os
progressos e o impacto da implementacdo da Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos e da legislacado relativa aos produtos quimicos.

Em 2023, recebemos um numero mais elevado de pedidos de adesdo a lista da nossa
Organizacdo de Partes Interessadas Acreditadas (ASO). Esperamos que o aumento dos pedidos
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de partes interessadas para a lista ASO continue, especialmente com o alargamento do nosso
mandato juridico, que trara muitas novas partes interessadas que poderado nao ter trabalhado
anteriormente connosco. Desenvolvemos uma nova abordagem de envolvimento das partes
interessadas, que, juntamente com a nossa nova estratégia de comunicacgdo para 2024-2028,
nos permitird continuar a construir fortes canais e redes de envolvimento e comunicacao.

Um dos principais grupos de partes interessadas da ECHA séo os nossos colegas dos Estados-
Membros, com os quais trabalhamos diariamente em estreita colaboracdo em muitos féruns
diferentes, por exemplo, através do nosso Conselho de Administracdo, dos nossos comités
cientificos, do nosso Férum sobre o Controlo do Cumprimento, da Rede de Comunicac¢des dos
Estados-Membros, da HelpNet e de grupos de trabalho de peritos. Em 2023, renovamos 0s
Nnossos compromissos diretamente com os Estados-Membros através de visitas aos mesmos, de
modo a ouvirmos em primeira mao os pontos de vista e os pedidos das autoridades nacionais.
A participacdo plena e ativa dos Estados-Membros em todos os nossos comités é essencial para
a emissdo de pareceres e decisfes. Ao longo do ano, concentramo-nos em facilitar um ndmero
suficiente de nomeacdes para o RAC e o SEAC, bem como em assegurar gue conseguimos
manter os membros ja envolvidos. Nestes esforcos, o nosso Conselho de Administracdo e os
colegas da Comisséo colaboraram estreitamente connosco.

Congratulamo-nos em informar que as nossas obrigacdes legais, de governacdo e de gestao
para 2023 foram todas cumpridas. Os nossos indicadores-chave de desempenho financeiros e
de recursos humanos foram cumpridos e ultrapassados em muitos casos. N&o registamos
quaisquer constatacdes significativas em quaisquer auditorias financeiras ou outras que tenham
sido concluidas. Mantivemos as nossas certificacdes da Organizacdo Internacional de
Normalizagédo (ISO) 9001:2015; 14001:2015 e do Sistema Comunitéario de Ecogestéo e Auditoria
(EMAS). Também organizamos com sucesso servicos de reuniao para 640 eventos e reunides
oficiais, acolhemos 5 000 visitantes pessoalmente e 32 800 em linha. Continuamos a trabalhar
para reduzir as emissdes de CO2 e, em 2023, mantivemo-nos em consonancia com as nossas
metas.

O nosso Conselho de Administracdo liderou o desenvolvimento bem-sucedido da nossa nova
Declaracéo Estratégica para 2024-2028. Esta declaracdo foi elaborada em estreita colaboracéo
com o pessoal da ECHA, bem como com os Estados-Membros, a Comissdo e as partes
interessadas, e aguardamos com expectativa a sua implementacdo ao longo dos préximos anos.

Embora o ano tenha sido marcado por muitos resultados e realiza¢g6es, gostariamos também de
salientar algumas areas que continuam a constituir um desafio.

Um dos principais desafios deste ano foi, mais uma vez, o baixo nimero de projetos de relatorio
de avaliacdo de substancias ativas biocidas apresentados pelos Estados-Membros. Trata-se de
uma situacdo prejudicial para o objetivo de avaliar todas as substancias ativas existentes no
programa de andlise até ao final de 2024 previsto no Regulamento relativo aos produtos
biocidas. Embora a ECHA tenha envidado, e continue a envidar, esfor¢cos para ajudar os Estados-
Membros a realizar mais progressos, a realidade é que os Estados-Membros ndo estdo a dar
prioridade a este trabalho e muitos ndo dispdem da capacidade ou dos recursos para o fazer
num futuro préoximo.

Os nossos comités cientificos sdo uma componente fundamental para a elaboracdo de pareceres
e decisbes transparentes, independentes e de elevada qualidade. Estes comités dependem
fortemente da participacdo, do empenho e dos conhecimentos dos membros dos Estados-
Membros. Manter os atuais membros do RAC e do SEAC ativos e envolvidos foi um esforgo
continuo em 2023. Um aspeto para garantir a sustentabilidade dos comités foi a revisdo, em
conjunto com o Conselho de Administracdo, dos atuais pagamentos pelo trabalho dos relatores
dos membros. Esperamos que estas medidas incentivem a adesdo de todos os membros no
futuro. Apesar destes esfor¢cos, o niumero de membros do RAC e do SEAC est4 a diminuir, uma
vez que os Estados-Membros tém mais dificuldade em encontrar candidatos com a experiéncia
e as competéncias pertinentes. Esta situacdo comporta o risco de ndo cumprimento dos prazos
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e metas legais em areas operacionais que dependem do contributo dos membros do Comité.
Em 2023, trabalhdmos em estreita colaboracdo com a Comissao sobre a forma como podemos
assegurar um futuro sustentavel para os comités, tendo especialmente em conta as novas
tarefas ja atribuidas ou que possam vir a ser atribuidas devido a propostas legislativas
publicadas. O futuro Regulamento de base da ECHA é um meio importante para alcancar a
sustentabilidade e a competéncia a longo prazo para os nossos comités cientificos, e a ECHA
tem salientado, e continuara a salientar, que este regulamento é necessario 0 mais rapidamente
possivel.

Outro desafio é o elevado nimero de pedidos de autorizacdo que excede significativamente a
nossa capacidade de emissao de pareceres. A ECHA esta a acompanhar de perto os pedidos
recebidos e a planear e fasear a elaboracédo de pareceres. A Comissao Europeia solicitou a ECHA
que preparasse uma restricdo as substancias de cromio VI que possa, com o tempo, conduzir a
uma gestao mais eficiente e atempada dos riscos destas substancias, mantendo ao mesmo
tempo condi¢cBes de concorréncia equitativas para as operagdes nos setores industriais em
causa.

Em 2023, iniciamos a aplicacdo de nova legislacdo e de novas tarefas. Estes esforcos
prosseguirdo nos proximos anos e aumentardo a medida que forem finalizadas as propostas
apresentadas no ambito do processo de codecisao. O equilibrio entre a aplicagdo de novos
requisitos e a prossecucdo de um programa regulamentar completo sera uma area fundamental
de atencado no préximo periodo. O pessoal da ECHA esta totalmente empenhado na execugao
destas novas tarefas e procuraremos trabalhar em estreita colaboracdo com 0s nossos parceiros
institucionais da UE, os Estados-Membros e outras partes interessadas para nos apoiar na
concretizacdo do que é necessério.

Com a publicacdo do pacote legislativo «uma substancia, uma avaliacdo» no final de 2023,
podemos agora ver a extensdo do trabalho exigido por todas as agéncias para alinhar os seus
pareceres e decisbes em diferentes comités cientificos. Congratulamo-nos também com a
introducado de novas classificacdes de perigo no Regulamento CRE, o que contribuira para um
maior alinhamento. No entanto, a realizagéo de um alinhamento total pode continuar a constituir
um desafio na auséncia de altera¢des noutros atos legislativos.

Uma vez que o0 nosso Plano Estratégico 2019-2023 esta concluido, estamos a rever algumas das
iniciativas que apoiaram a sua execuc¢ao, por exemplo, a IRS e o JEAP. Estas revisdes tiveram
inicio em 2023. Temos de determinar a melhor forma de utilizar os dados nas nossas bases de
dados para garantir que as partes pertinentes tomam as medidas de gestdo dos riscos
adequadas, quer se trate de uma classificagdo harmonizada, de uma autorizacdo ou de uma
restricdo. No entanto, também precisamos de considerar a forma como integramos na nossa
reflexdo medidas adicionais de gestdo dos riscos decorrentes da nova legislacdo. Além disso,
embora a ECHA possa analisar e fornecer informac¢des & Comissao e aos Estados-Membros, nao
dispomos de base juridica para agir diretamente. Por conseguinte, precisamos de uma
cooperacdo e de um compromisso mais estreitos com a Comissédo e os Estados-Membros para
alinhar a identificacdo e a definicdo de prioridades no que respeita a medidas de gestdo dos
riscos adequadas. A nova Declaracdo Estratégica 2024-2028 identifica este aspeto como uma
prioridade e esperamos colaborar com todas as partes a este respeito.

Estdo disponiveis mais informagfes sobre as realizacdes e as métricas nas sec¢des seguintes.
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