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Zhrnutie

V roku 2023, ktory bol poslednym rokom nasho strategického planu na roky 2019 — 2023, sme
ukoncili plnenie naSich strategickych ciefov a vykonali planované c¢innosti uvedené v nasom
pracovhom programe. V tomto roku sme tiez zadali pracovat na implementacii novych
regulacnych uloh, ktoré boli agenture pridelené na zaklade smernice o pitnej vode, nariadenia o
batéridch a nariadenia o zavaznych cezhranic¢nych ohrozeniach zdravia. PokraCovali sme aj v
plneni nasho pravneho mandatu v ramci Sirokej Skaly pravnych predpisov v oblasti chemickych
latok, ktoré patria do naSej pdsobnosti.

Dvoma kluc¢ovymi vystupmi v ramci nasho strategického planu boli integrovana regulac¢na
stratégia (IRS) a spolo¢ny akény plan hodnotenia (JEAP), ktoré su relevantné pre nariadenia
REACH aj CLP. ldentifikacia a stanovenie priorit latok a skupin latok pre opatrenia v oblasti
riadenia rizik je Ustrednym prvkom nasej integrovanej regulacnej stratégie. V roku 2023 sme
dosiahli dalsi pokrok v porozumeni Udajov o latkach v nasej databaze, pricom v sucasnosti je
hodnotenych priblizne 92 % latok registrovanych v mnozstve nad 100 ton.

Dalim dolezitym aspektom IRS je identifikacia latok alebo skupin latok, pre ktoré méze byt
potrebné vytvorenie Udajov v ramci dokumentacie alebo hodnotenia latky. Tieto latky sa
posudzuji v ramci JEAP, v ktorom sa stanovuju ciele na kontrolu suladu registracnych
dokumentacii. V roku 2023 sme vykonali 301 kontrol stladu v ramci hodnotenia dokumentacie.
Po dokonceni nasho strategického planu v roku 2023 sa uskutocCnili preskimania IRS aj JEAP,
ktorych vysledky sa pouziju na stanovenie dalSich krokov pre realizaciu na3ich novych
strategickych cielov a priorit.

V ramci hodnotenia latok bola aktualizacia priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP) na
roky 2023 - 2025 schvalend Vyborom c¢lenskych statov (MSC) a uverejnend s 24 latkami
na hodnotenie 12 c¢lenskymi statmi. Zavery sa dosiahli aj v pripade 26 latok, zatial' ¢o bolo
vydanych 6 rozhodnuti o hodnoteni latok, v ktorych sa Ziadalo o Udaje na rieSenie obav
v suvislosti s endokrinnou disrupciou, PBT/vPvB a mutagenitou.

Opatrenia v oblasti riadenia rizik podla nariadeni REACH a CLP v roku 2023 zahfiali vydanie
Siestich stanovisk k dokumentacidm o obmedzeniach, ako aj 42 stanovisk k navrhom na
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie. Tieto stanoviska predlozili Vybor pre hodnotenie rizik
(RAC) a Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu (SEAC).

Jedno zo stanovisk k obmedzeniam sa tykalo pouZivania latok PFAS v hasiacich penéch.
Zaciatkom roka 2023 sme tiez dostali dokumentaciu o obmedzeniach tykajlucu sa
perfluéralkylovanych a polyfluéralkylovanych latok (PFAS) od piatich Cclenskych Statov
(Nemecko, Holandsko, Svédsko, Dansko a Norsko) a do konca roka sme ukoncili pocCiatocné
verejné konzultacie a preskimanie viac ako 5 600 prijatych pripomienok. V priebehu roka 2024
budeme pokracovat v praci na tejto dokumentacii prostrednictvom vyboru RAC a vyboru SEAC.
Dostali sme tiez mandat od Eurdépskej komisie, aby sme do roku 2024 pripravili dokumentaciu o
obmedzeniach pre latky obsahujtice chrém (V1), ktoré st zahrnuté v rasticom pocte Ziadosti o
autorizaciu, ktoré v sucasnosti dostdvame. Agentura ECHA tiez dokoncila niekolko vysSetrovacich
sprav a sprav o preverovani vratane sprav o polyvinylchloride (PVC) a pridavnych latkach
a o latkach, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR)
vo vyrobkoch uréenych na starostlivost o deti.

Daldimi opatreniami na riadenie rizik prijatymi v roku 2023 bolo pridanie dal$ich 11 Iatok do
zoznamu kandidatskych latok na Ucely autorizacie, ¢im sa celkovy pocet latok vzbudzujdcich
velmi velké obavy zvysil na 235. Dalej sme Eurépskej komisii predlozili osem latok v rémci 11.
odporucania na zaradenie latok do autorizacného zoznamu. Zaznamenali sme zvySenie poctu
Ziadosti o autorizaciu najma na pouzivanie latok obsahujtcich chrom (VI). Celkovy pocet
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prijatych zZiadosti a sprav o preskimani bol 100 a naSe vedecké vybory RAC a SEAC predlozili
stanoviska k Ziadostiam o autorizaciu 58 pouziti latok.

V roku 2023 sme spracovali 13 749 registracnych dokumentacii a dokoncili sme 416 overeni
velkosti spoloCnosti MSP. Nase asistencné pracovisko odpovedalo na 9 200 otazok, zatial ¢o
celkovy sucet otazok zodpovedanych asistenénymi pracoviskami clenskych statov a krajin
Europskeho hospodarskeho priestoru bol priblizne 45 000. Hoci sme nadalej dostavali mnoho
otazok o registracii, videli sme aj otazky tykajuce sa PFAS, schvalovania chromatov, ako aj
otazky tykajluce sa novych legislativnych udloh, ktoré boli agentdre pridelené. Na podporu
verejnej dostupnosti Udajov sme venovali zna¢ny ¢as vyvoju nasej novej platformy na 3irenie
Udajov ECHA Chem, ktorej spustenie je naplanované na rok 2024. Tato praca je zaciatkom usilia
o transformaciu spO6sobu, akym poskytujeme a spristupriujeme udaje.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC) prijal 13 stanovisk tykajdcich sa schvalenia a obnovenia
schvélenia G¢innych latok, zatial’ o v pripade autorizacii Unie bolo prijatych 10 stanovisk v roku
2023. Nadalej pozorujeme, ze odhady Clenskych statov tykajuce sa predkladania dokumentacii
o Ucinnych latkach nie si splnené a rovnako ani odhady Ziadosti o autorizaciu Unie. Ide o
znepokojujuci trend, ktory si vyzaduje obnovené Usilie ¢lenskych statov o splnenie ich suc¢asnych
regulaénych povinnosti. S radostou sme vypracovali usmernenie pre opelovace a dosiahli pokrok
v prechode na pouzivanie aplikacie IUCLID pre dokumentécie o biocidnych vyrobkoch.

V tomto roku sme pokracovali v prioritizacii Usilia o podporu alternativnych metéd k testovaniu
zvierat. Usporiadali sme spolo¢ny pracovny seminar so vietkymi zainteresovanymi stranami,
aby sme prediskutovali, ako mbézeme spolo¢ne pracovat na podpore a prechode na pouZivanie
alternativnych metdd k testovaniu na zvieratach. Uverejnili sme naSu piatu spravu o pouzivani
alternativnych metdd k testovaniu na zvieratach na Ucely nariadenia REACH a zdo6raznili sme
prilezitosti a vyzvy spojené s odklonom od testovania na zvieratach na Ucely regula¢ného
hodnotenia chemickych latok.

Spracovali sme 1 0857 oznameni podla nariadenia o udelovani predbezného suhlasu
po predchadzajucom ohlaseni (PIC), pricom mnohé z nich sa tykali zahrnutia benzénu ako prvej
latky do zaznamu latky. V roku 2023 sme uverejnili trojro¢nl spravu o vykonavani nariadenia
PIC (sprava podla c¢lanku 22) a poskytli sme odporucania uvedené v sprave k hodnoteniu
nariadenia PIC zo strany Komisie. Kli¢ovym odporucanim bola potreba preskimat rozsah,
v akom sa informacie spristupniuju verejnosti v akychkolvek buducich pravnych predpisoch,
kedZe v suvislosti s PIC sa zvysuje pocet ziadosti o pristup k dokumentom (ATD).

Okrem uvedenych regulacnych oblasti sme pokracovali v plneni konkrétnych uGloh v suvislosti
s environmentalnymi pravnymi predpismi alebo dohodami o Grovni poskytovanych sluzieb
s Komisiou. Napriklad sme pripravili navrh vedeckej dokumentacie (navrh prilohy D) pre tri latky
na podporu vykondvania Stokholmského dohovoru Komisiou. Nadalej sme poskytovali podporu
podla smernice o priemyselnych emisiach (IED) a pozorne sme sledovali rozhodovanie o revizii
tohto pravneho predpisu, kedze sa tym formalizuje Uloha agentury ECHA v tejto podpornej
¢innosti. Takisto sme predlozili pat stanovisk vyboru RAC k expozi¢nym limitom v pracovnom
prostredi v rdmci nasej podpory Generdlnemu riaditelstvu Komisie pre zamestnanost, socialne
zalezitosti a zacClenenie (GR EMPL). S Komisiou sme uzavreli novli dohodu o prispevku
na obdobie rokov 2023 - 2026 s cielom pokracovat v poskytovani podpory a odbornej pripravy
predvstupovym krajinam.

Podpora a prispevky pre Komisiu tykajuce sa stratégie s nazvom Chemikalie — stratégia
udrzatelnosti (CSS) boli pre nas v roku 2023 nadalej vysokou prioritou. Podporovali sme Komisiu
pred rozhodovanim o revidovanom nariadeni CLP a pocas neho a uz sme zadali pracovat
na priprave jeho implementéacie. Spolupracovali sme s Eurépskou environmentalnou agentdrou
(EEA) v ramci 8. environmentalneho akéného programu (EAP) na vytvoreni nového ramca
ukazovatelov zameranych na monitorovanie pricin a vplyvov chemického znedcistenia
a na hodnotenie Gcinnosti pravnych predpisov v oblasti chemickych latok. Tento ramec bude
uverejneny v roku 2024.
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Ako sme uz uviedli, zacali sme pracovat na realizacii novych legislativnych Gloh tykajlcich sa
pitnej vody, batérii a zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia. Podporili sme Komisiu pri
vypracuvani vykonavacich a delegovanych aktov potrebnych na fungovanie smernice o pitnej
vode. KedZe Ulohy podla smernice o pitnej vode budd nakoniec patrit do oblasti prace vyboru
RAC, uZ sme zriadili pracovnu skupinu v rdmci vyboru RAC s ciefom zacat s pripravami na tato
novu Ulohu. Nas realizacny plan tykajlci sa Uloh vyplyvajucich z nariadenia o batériach sa zacal
v auguste 2023, a to uverejnenim pravnych predpisov. O¢akava sa, ze prvé ulohy budu splnené
Vv roku 2025.

Utvarom Komisie bola poskytnuta vyznamna podpora a poradenstvo s cielom poméct im pri ich
Gvahach o revizii nariadenia REACH a zakladného nariadenia o ECHA. Aj ked' sa predpokladané
uverejnenie revizie nariadenia REACH neuskutocnilo podla ocakavania v roku 2023, sme
pripraveni nadalej podporovat Komisiu pri budlcej revizii.

Pristup Komisie, ,jedna latka, jedno hodnotenie“ (1S1A), v rdmci CSS, bol tiez oblastou, v ktorej
agentura ECHA vo vyznamnej miere poskytovala prispevky a poradenstvo. PoteSilo nas, ze
legislativny balik na podporu 1S1A bol zverejneny do konca roka. Tento balik zahfmal nielen
prerozdelenie Uloh agentire ECHA, ale aj nariadenie o Udajoch, ktorym sa zriaduje spolo¢na
datova platforma EU. TeSime sa na spolupracu s Komisiou a rozhodovacimi organmi v roku 2024
s cielom dosiahnut pokrok v tejto legislative.

Ako agentdra, ktord sa pri vypracluvani stanovisk a rozhodnuti spoliecha na vedu, sme uzko
spolupracovali s vyskumnou obcou, aby sme zabezpecili komunikaciu a pochopenie potrieb v
oblasti regulacnej vedy. V tejto stvislosti sme sa aktivne zapojili do iniciativ v ramci Partnerstva
pre posudzovanie rizik spojenych s chemikaliami (PARC), ¢o je celoeurdpsky vyskumny
a inovaény program zamerany na vyvoj novej generacie hodnotenia chemického rizika na
ochranu zdravia a zivotného prostredia. Kli¢ovym Uspechom agentury ECHA v roku 2023 bolo
uverejnenie spravy Key Areas of Regulatory Challenge (Klticové oblasti regulacnych vyziev), v
ktorej boli jasne stanovené oblasti, kam by vyskumna komunita mohla nasmerovat svoje buduce
vyskumné usilie.

Zapojenie a spolupraca so zainteresovanymi stranami su zakladom naSej prace. Pokracovali sme
v Uzkej spolupréaci s agentirami EU, najma s tymi, ktoré sa zameriavaja na Zivotné prostredie a
zdravie. V roku 2023 sa nadalej venovala velka pozornost nasej Uzkej spolupraci s Eurépskym
aradom pre bezpecénost potravin (EFSA) s cielom posudit bezpecnost latok a vypracovat
konzistentné stanoviska v ramci regulacnych ramcov, a to aj v oblastiach, ako su biocidy a
pesticidy. Ako uz bolo uvedené, Uzko sme spolupracovali s Eurépskou environmentalnou
agentarou (EEA) na vytvoreni spolo¢ného réamca ukazovatelov, ktory pomdze sledovat pokrok a
vplyv vykonavania CSS a pravnych predpisov o chemickych latkach.

V roku 2023 sme dostali vyssi pocet Ziadosti o zaradenie do zoznamu Organizacie
akreditovanych zu¢astnenych stran (ASQO). O¢akavame, Ze pocet Ziadosti zainteresovanych stran
o zaradenie do zoznamu ASO sa bude nadalej zvy$ovat, najma v savislosti s rozSirenim nasho
pravneho mandatu, o prinesie mnoho novych zainteresovanych stran, ktoré s nami doteraz
nespolupracovali. Vypracovali sme novy pristup k zapojeniu zainteresovanych stran, ktory nam
spolu s nasou novou komunika¢nou stratégiou na roky 2024 - 2028 umozni pokracovat
v budovani silnych kanalov a sieti v oblasti zapojenia a komunikacie.

Jednou z kltic¢ovych skupin zainteresovanych stran agentiry ECHA su nasi kolegovia z ¢lenskych
Statov, s ktorymi kazdodenne Uzko spolupracujeme na mnohych réznych férach, napriklad
prostrednictvom naSej riadiacej rady, naSich vedeckych vyborov, naSho féra pre presadzovanie
pravnych predpisov, komunikacnej siete ¢lenskych Statov, siete HelpNet a pracovnych skupin
expertov. V roku 2023 sme obnovili nadu spolupracu priamo s ¢lenskymi statmi prostrednictvom
navstev Clenskych statov, aby sme si z prvej ruky vypoculi ndzory a poziadavky vnuatrostatnych
organov. PInad a aktivna udast ¢lenskych $tatov vo vSetkych nasich vyboroch je nevyhnutna na
vydavanie stanovisk a rozhodnuti. Pocas celého roka sme sa zameriavali na ulahcenie
dostato¢ného poctu nominacii do vyborov RAC a SEAC, ako aj na zabezpecenie toho, aby sme si
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udrzali uz aktivnych ¢lenov. V ramci tohto Usilia s nami Gzko spolupracovala nasa riadiaca rada
a kolegovia z Komisie.

S poteSenim oznamujeme, Ze vSetky naSe zavazky v oblasti prava, spravy a riadenia na rok
2023 boli splnené. Nase klucové ukazovatele finan¢nej a persondlnej vykonnosti boli splnené a
v mnohych pripadoch aj prekrocené. V ani jednom z ukoncenych finanénych ani inych auditov
sme nezaznamenali Ziadne vyznamné zistenia. Udrzali sme si certifikaty Medzinarodnej
organizéacie pre normalizaciu (1SO) 9001:2015; 14001:2015 a schémy EU pre environmentéalne
manazérstvo a audit (EMAS). Uspedne sme tie? zabezpelili sluzby organizacie stretnuti
na 640 podujatiach a oficialnych stretnutiach, hostili sme 5 000 navstevnikov osobne a 32 800
online. Nadalej sme pracovali na znizovani emisii CO2 a v roku 2023 sme plnili nase ciele.

NaSa riadiaca rada viedla UspeSné vypracovanie nasho nového strategického vyhlasenia na roky
2024 — 2028. Toto vyhlasenie bolo vypracované v Uzkej spolupraci s naSimi zamestnancami, ako
aj s Clenskymi statmi, Komisiou a zainteresovanymi stranami a teSime sa na jeho realizaciu
v nasledujucich rokoch.

Aj ked sa v tomto roku dosiahli mnohé vystupy a Uspechy, chceli by sme poukazat na niekolko
oblasti, ktoré nadalej zostavaju vyzvou.

Hlavnou vyzvou bol aj tento rok nizky pocet navrhov hodnotiacich sprav pre biocidne ucinné
latky, ktoré predlozili ¢lenské Staty. Tato skutocnost nepriaznivo ovplyvriuje dokoncenie
hodnotenia vsetkych existujucich Ucinnych latok v ramci kontrolného programu do konca roka
2024, ako sa to vyZaduje v nariadeni o biocidnych vyrobkoch. Hoci agentura ECHA vyvija a bude
vyvijat Usilie na podporu ¢lenskych $tatov, aby dosiahli dalsi pokrok, realitou je, ze ¢lenské $taty
neuprednostniuju tuto pracu a mnohé z nich nemaju kapacitu alebo zdroje na dosiahnutie cielov
v blizkej buducnosti.

Nase vedecké vybory su kluéovym prvkom pri poskytovani transparentnych, nezavislych
a vysokokvalitnych stanovisk a rozhodnuti. Tieto vybory sa vo velkej miere spoliehaji na ucast,
angazovanost a odborné znalosti ¢lenov z ¢lenskych Statov. V roku 2023 bolo trvalym Usilim
udrzat aktivnych a angazovanych suéasnych ¢&lenov vo vyboroch RAC a SEAC. Jednym z
aspektov na zabezpecenie udrzatelnosti vyboru bolo prehodnotenie sicasnych platieb za pracu
spravodajcu ¢lena spolu s riadiacou radou. Dafame, Ze tieto opatrenia v budicnosti podporia ich
prijimanie u vSetkych ¢lenov. Napriek tomuto Usiliu pocet ¢lenov vyborov RAC a SEAC klesa,
pretoze je pre Clenské Staty Coraz tazsie nadjst kandidatov s prislusnymi sklsenostami a
kompetenciami. To predstavuje riziko nedodrZania zakonnych leh6t a cielov v operacnych
oblastiach, ktoré zavisia od prispevkov clenov vyboru. V roku 2023 sme Gzko spolupracovali
s Komisiou na tom, ako mdézeme zabezpedit udrzatelnd budicnost vyborov, najma vzhladom na
nové Ulohy, ktoré uz boli pridelené alebo ktoré by mohli byt pridelené v désledku uverejnenych
legislativnych navrhov. Buduce zakladné nariadenie agentury ECHA je dblezitym prostriedkom
na dosiahnutie dlhodobej udrzatelnosti a kompetencii na3ich vedeckych vyborov a agentira
ECHA zdbrazriuje a bude nadalej klast déraz na to, Ze toto nariadenie je potrebné ¢o najskor.

Dalsiu vyzvu predstavuje vysoky pocet Ziadosti o autorizaciu, ktory vyrazne prevysuje nase
schopnosti vydavat stanoviska. Agentira ECHA pozorne monitoruje prichadzajuce Zziadosti
a planuje a postupne vydava stanoviska. Eurépska komisia poziadala agentiru ECHA, aby
pripravila obmedzenie tykajuce sa latok obsahujucich chrém VI, ktoré moéze c¢asom viest k
ucinnejsiemu a vcéasnejsSiemu riadeniu rizik tychto latok pri zachovani rovnakych podmienok pre
¢innosti v prislusnych priemyselnych odvetviach.

V roku 2023 sme zacali vykonavat nové pravne predpisy a nové ulohy. Toto Usilie bude
pokracovat aj v nadchadzajucich rokoch a bude sa zvySovat, kedZe sa budu finalizovat navrhy
prichadzajuce v ramci procesu spolurozhodovania. V nasledujucom obdobi bude kltcovou
oblastou, na ktoru sa treba zamerat, vyvazenie vykonavania novych poziadaviek pri si¢asnom
pokracovani v zabezpecovani Uplného regulacného programu. Zamestnanci agentiry ECHA su
plne odhodlani vykonavat tieto nové Ulohy a budl sa usilovat o Gzku spolupracu s nasimi
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instituciondlnymi partnermi EU, ¢lenskymi $tatmi a daldimi zainteresovanymi stranami, aby nés
podporili pri plneni pozadovanych uloh.

Po zverejneni legislativneho balika ,,jedna latka, jedno hodnotenie* na konci roka 2023 je mozné
vidiet rozsah prace, ktorl musia vykonat vSetky agentlry, aby zosuladili svoje stanoviska a
rozhodnutia v réznych vedeckych vyboroch. Takisto vitame zavedenie novych klasifikacii
nebezpecnosti do nariadenia CLP, ktoré prispeju k dalSiemu zosuladeniu. Ak ned6jde k zmenam
v inych pravnych predpisoch, dosiahnutie Gplného zosuladenia véak mbze byt nadalej vyzvou.

KedZe nas strategicky plan na roky 2019 — 2023 je ukonceny, prehodnocujeme niektoré
iniciativy, ktoré podporili jeho realizaciu, napriklad IRS a JEAP. Tieto preskimania sa zacali v
roku 2023. Musime urcit, ako najlepsie pouzivat Udaje v nasich databazach, aby sme zabezpedili,
Ze prislusné strany prijmi vhodné opatrenia na riadenie rizik, ¢i uz ide o harmonizovanu
klasifikaciu, autorizaciu alebo obmedzenie. Musime vSak zvazit aj to, ako do nasho myslenia
zaclenime dalSie opatrenia na riadenie rizik vyplyvajuce z novych pravnych predpisov. Okrem
toho, hoci agentira ECHA méze analyzovat informacie a poskytovat ich Komisii a ¢lenskym
Statom, nemame pravny zaklad na to, aby sme sami priamo podnikli kroky. Preto potrebujeme
uzs$iu spolupracu a angazovanost s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi, aby sme zosuladili identifikaciu
a stanovenie priorit v oblasti vhodnych opatreni na riadenie rizik. V novom strategickom
vyhlaseni na roky 2024 — 2028 je tato oblast prioritou a my sa v tejto savislosti tesime
na spolupracu so vsetkymi stranami.

Daldie podrobnosti o dosiahnutych vysledkoch a metrikach st k dispozicii v nasledujcich
oddieloch.
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