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Streszczenie

W niniejszym streszczeniu przedstawiono przeglad naszych osiggnie¢ i wyzwan, z ktdérymi
mierzyliSmy sie w 2022 r. Zawiera ono podsumowanie informacji zawartych w sprawozdaniu,
ktore sa zgodne ze strukturg oparta na dziataniach przedstawiong w naszym dokumencie
programowym na lata 2022—-2025%. Podkreslamy wktad naszej pracy w realizacje priorytetow
Unii Europejskiej (UE) i dzielimy sie niektorymi z naszych kluczowych wynikéw z tego roku.

W 2022 r. nadal byliSmy zaangazowani w dazenie do osiggniecia naszych celow strategicznych
oraz w realizacje zaplanowanych dziatan okreslonych w naszym programie prac.

PoczyniliSmy znaczne postepy w identyfikacji substancji potencjalnie niebezpiecznych, ktoére
wymagajg srodkdéw regulacyjnych. OceniliSmy okoto 2 000 substancji w 61 grupach. Ogdlnie
rzecz biorac, zintegrowana strategia regulacyjna doprowadzita do tego, ze okoto 75% substancji
zarejestrowanych w ilosci powyzej 100 ton zostato poddane ocenie do konca 2022 r., co oznacza,
ze okoto 1 000 tych wysokotonazowych substancji nadal pozostaje do oceny.

Praca ta umozliwita nam skoncentrowanie naszych weryfikacji zgodnosci na substancjach, w
przypadku ktdérych generowanie danych miatoby najwiekszy wptyw. Po raz kolejny
przekroczyliSmy nasz roczny cel, jakim byto przeprowadzenie w tym roku 300 weryfikacji.

Pie¢ substancji zidentyfikowano jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy i dodano
do listy kandydackiej, co zwiekszyto catkowitg liczbe wpisow na liscie kandydackiej do 2242. w
zwigzku z tym do obowigzkéw dostawcy nalezy biezace informowanie o bezpiecznym stosowaniu
tych substancji, udzielanie odpowiedzi na wnioski konsumentéw i powiadamianie ECHA, w
przypadku gdy jego produkty zawierajg ktorgkolwiek z tych substanciji.

Trybunat zalecit rdwniez, aby osiem substancji z listy kandydackiej spetniato kryteria ustalania
priorytetow, ktére musza podlega¢ wymogom uzyskania zezwolenia. Jezeli Komisja zdecyduje o
wigczeniu ich do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen,
przedsiebiorstwa beda musiaty ztozy¢ wniosek o udzielenie zezwolenia na dalsze stosowanie tych
substancji.

Otrzymano 50 wnioskdéw o udzielenie zezwolenia i sprawozdan z przegladu dla 66 zastosowan.
Nasze komitety — Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych (SEAC) — przyjety 36 opinii, ktore przekazano Komisji Europejskiej w celu
podjecia decyzji.

W nastepstwie jednego z dziatah strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci
Komisja Europejska opublikowata plan dziatania dotyczacy ograniczen obejmujacy trwajace i
przyszte prace nad ograniczeniami w ramach rozporzadzenia REACH. ECHA aktywnie
uczestniczyta w przygotowywaniu planu dziatania, wnoszac wktad w planowane dziatania
ograniczajace i proponujac grupy substancji, ktére nalezy uwzgledni¢ na podstawie potrzeb
regulacyjnych. Plan dziatania zapewnia wszystkim zainteresowanym stronom jasno$¢ co do
biezacych i przysztych prac nad ograniczeniami UE, a nasze oceny grupowe niezmiennie
wykorzystuje sie w tych pracach.

W ciqgu catego 2022 r. zfozono szes$¢ wnioskdédw w sprawie ograniczen, w tym ogdlnounijne
ograniczenie stosowania substancji per- i polifluoroalkilowych (PFAS) w piankach gasniczych.

1 https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39_ 2021 pid_2022-2025_en.pdf
2 W styczniu 2023 r. dodano kolejnych dziewie¢ substancji. Aktualna liczba substancji wymienionych na liscie
kandydackiej to 233.
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Jesli ograniczenie zostanie przyjete, moze doprowadzi¢ do zmniejszenia emisji o ponad 13 000
ton w ciggu 30 lat. Ponadto na poczatku 2023 r. pie¢ panstw europejskich ztozyto oddzielng
propozycje ograniczenia PFAS w innych wnioskach.

Komitety RAC i SEAC przyjety cztery opinie na temat wnioskdw w sprawie ograniczen i poparty
ograniczenia w odniesieniu do ofowiu w amunicji do towiectwa, strzelectwa sportowego na
Swiezym powietrzu i wedkarstwa, wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych w
glinianych celach, 2,4-dinitrotoluenu oraz w sprawie $rodka zmniejszajgcego palnos$¢ Dechlorane
Plus.

RAC przyjat réowniez 40 opinii zalecajgcych zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie
substancji. Po przeprowadzeniu obszernego przegladu dowodéw naukowych komitet ponownie
potwierdzit, ze nie ma uzasadnienia dla klasyfikowania glifosatu jako substancji powodujacej
raka, mutagennos$¢, toksycznos$¢ reprodukcyjng lub szczegdlng toksycznos$¢ dla organdow
docelowych. W zwigzku z tym utrzymano dotychczasowgq klasyfikacje glifosatu jako substancji
dziatajacej szkodliwie na organizmy wodne i mogacej spowodowaé powazne uszkodzenie oczu.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC) przyjat 19 opinii dotyczacych zatwierdzania i
odnawiania substancji czynnych, natomiast w przypadku pozwolen unijnych utrzymywata sie
pozytywna tendencja: w 2022 r. przyjeto 22 opinie w pordéwnaniu z 15 w 2021r.
Przeprowadzono ocene poréwnawczg rodentycyddéw, ktorg uzgodnit Komitet, a takze opracowano
pierwsze wytyczne dotyczgce analizy rozwigzan alternatywnych.

Przeprowadzono przeglad naszego podejécia do promowania alternatyw dla badan na
zwierzetach, przy czym poczyniono kroki majgce na celu zwiekszenie skutecznosci i widocznosci
naszych staran na rzecz wdrazania metod alternatywnych, ktore s odpowiednie do celéow
regulacyjnych. Aby osiagna¢ ten cel, nadal inwestujemy w nasze kompetencje naukowe i
techniczne, w tym w zarzadzanie danymi i narzedzia wspierajgce ocene chemikalidow, takie jak
narzedzia QSAR OECD. Wspdtpracujemy réwniez z Komisjga Europejskg i innymi
zainteresowanymi stronami, aby wesprze¢ Komisje w opracowaniu planu dziatania na rzecz
petnego zastgpienia testow na zwierzetach w odniesieniu do substancji chemicznych.

Korzystajac z naszej wiedzy naukowej i regulacyjnej, baz danych, narzedzi cyfrowych i
praktycznych doswiadczen w zakresie regulacji dotyczacych chemikalidw, przez caty 2022 r.
wspieraliSmy réwniez strategie Komisji Europejskiej w zakresie chemikaliow na rzecz
zrébwnowazonosci. Nasze wsparcie opiera sie na trzech gtéwnych filarach:

e zapewnianie technicznej i naukowej wiedzy fachowej w zwigzku z przegladem
rozporzadzen REACH i CLP przez Komisje Europejskg w oparciu o nasze doswiadczenia z
wdrazaniem tych rozporzadzen przez ponad dekade;

e dostarczanie srodkéw w celu utatwienia stosowania zasady ,jedna substancja, jedna
ocena” (,one substance, one assessment”), w szczegdlnosci w odniesieniu do
ewentualnego przeniesienia zadan na agencje i przyszig platforme danych UE;

e doradzanie Komisji Europejskiej w sprawie jej wniosku dotyczacego podstawowego
rozporzadzenia ECHA.

W 2022 r. zacie$niliSmy wspotprace z naszymi partnerami i siostrzanymi agencjami. Aktywnie
zaangazowaliSmy sie w inicjatywy w ramach partnerstwa na rzecz oceny ryzyka zwigzanego z
substancjami chemicznymi (PARC), ogo6lnounijnego programu badawczo-innowacyjnego
skupiajacego sie na opracowaniu oceny ryzyka chemicznego nowej generacji w celu ochrony
zdrowia i $rodowiska. Naszym celem jest maksymalne wykorzystanie synergii i kierowanie
rozwojem naukowym, ktory jest lepiej ukierunkowany na potrzeby regulacyjne. Nasze prace
grupowe dotyczace bisfenoli sg na przyktad wykorzystywane w projekcie PARC dotyczacym
alternatywnych rozwigzan dla bisfenoli.
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Sciéle wspotpracujemy z organami regulacyjnymi, w tym z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), w celu oceny bezpieczefdstwa substancji i wypracowania
spojnych pogladow we wszystkich ramach regulacyjnych, m.in. w obszarach takich jak produkty
biobdjcze i pestycydy, materiaty przeznaczone do kontaktu z zywnoscig i wymogi dotyczace
wody pitnej. Ponadto nawigzaliémy wspotprace z Europejska Agencja Srodowiska (EEA) w celu
stworzenia, dzieki naszej potaczonej wiedzy fachowej w dziedzinie IT i komunikacji, wspdlnych
ram wskaznikdw, ktore pomoga $ledzi¢ postepy i wpltyw wdrazania strategii w zakresie
chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci.

W 2022 r. przeszliSmy istotne zmiany zaréwno na wyzszym, jak i na sredni szczeblu zarzadzania.
Dzieki skutecznej silnej polityce zarzadzania i systemom jakosci byliSmy dobrze przygotowani
do sprawnego wdrozenia zmian i zapewnienia, aby pracownicy byli w stanie szybko dostosowac
sie do nowej struktury kierowniczej. PowitaliSmy rowniez naszg nowg dyrektor wykonawcza, Dr
Sharon McGuinness, ktora dotaczyta do nas pod koniec roku. Po wprowadzeniu tych zmian w
zespole zarzadzajacym jesteSmy dobrze przygotowani, aby wcigz realizowac nasze upowaznienia
prawne teraz i w przysztosci.

W nastepstwie pandemii zdefiniowalismy i wdrozyliSmy nowy hybrydowy model roboczy dla
naszych pracownikéw i organéw ECHA, zgodnie z przepisami Komisji Europejskiej. Model oferuje
korzysci i elastycznos¢ pracy zdalnej potaczonej z regularng obecnoscig w biurze.

W tym roku odniesliSmy wiele sukcesow, ale staneliSmy tez przed kilkoma wyzwaniami.

Jedng z gtébwnych kwestii jest nieskutecznos$¢ systemu udzielania zezwolen, problem, ktory
zidentyfikowaliSmy juz w 2021r. w naszym sprawozdaniu na temat funkcjonowania
rozporzadzern REACH i CLP3. Oczekuje sie, ze wzrost liczby wnioskow o udzielenie zezwolenia,
ktory odnotowaliSmy w 2022 r., zwtaszcza w przypadku szesciowartosciowego chromu, utrzyma
sie w 2023 r. Przekracza to potencjat opiniodawczy naszych komitetébw naukowych, a brak
doswiadczonych cztonkdw pogarsza sytuacje, poniewaz coraz trudniej jest znalezé
sprawozdawcdw, ktorzy beda przygotowywac dostosowane do potrzeb opinie.

Kolejnym wyzwaniem jest niewielka liczba przedktadanych przez panstwa cztonkowskie
projektéw sprawozdan z oceny biobdjczych substancji czynnych. Ma to niekorzystny wptyw na
zakonczenie oceny wszystkich istniejagcych substancji czynnych do konca 2024 r. zgodnie z
wymogami rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych. Zgodnie z planem dziatania w
sprawie substancji czynnych ECHA podjeta w ostatnich latach wysitki, aby wesprze¢ panstwa
cztonkowskie w czynieniu dalszych postepow. ECHA bedzie kontynuowata te dziatania.

Dostrzegamy réwniez wyzwanie na przysztos¢, jesli w ramach polityki oceny zgodnie z zasadg
~jedna substancja, jedna ocena” (,one substance one assessment”) na agencje natozony
zostanie wymog petnego ujednolicenia opinii réznych komitetéw naukowych bez uprzedniego
dostosowania kontekstu regulacyjnego. Dopdki regulacje zawierajg réozne wymagania, odwotujg
sie do réznych wytycznych lub stawia sie w nich rézne pytania réznym grupom ekspertéw
naukowych w réznych terminach, dopéty nie bedzie mozliwe petne ujednolicenie ostatecznych
wynikow.

Odnotowano réwniez niedociagniecia w rozpowszechnianiu publicznych informacji na temat
chemikaliéw w ciggu roku, a dostep do informacji na temat chemikalidow byt czasami niedostepny
na naszej stronie internetowej. PrzeprowadziliSmy dogtebng analize i wraz z zainteresowanymi
stronami poczyniliSmy znaczne postepy w tworzeniu nowego systemu w celu utatwienia dostepu
do danych dotyczacych chemikaliow, ich wifasciwosci i statusu regulacyjnego. Rozwigzanie
dtugoterminowe poprawi przeptyw informacji do zainteresowanych stron i pomoze nam zapewnié

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021_en.pdf
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przejrzyste, aktualne i dostepne dane na temat chemikaliéw.

Dzieki przyjetemu hybrydowemu modelowi pracy mozemy stawi¢ czota wyzwaniom zwigzanym
z utrzymaniem skutecznosci, wspotpracy i fgcznosci personelu z misjg ECHA. Zdajemy sobie
sprawe, jak wazne jest zajecie sie wszelkimi wadami tego modelu, aby mozliwe byto utrzymanie
i pozyskanie najlepszych talentéw, ktére beda wspierac¢ naszg prace.

Ponadto waznym obszarem zainteresowania stato sie dla nas cyberbezpieczenstwo. Dzieki
zwiekszonym inwestycjom w tym zakresie, pomimo wzmozonego szkodliwego dziatania i
niedawnej eskalacji kryzysu geopolitycznego, nasze poziomy bezpieczenstwa pozostaty
porownywalne z poprzednimi latami i nie wystgpity zadne znaczace incydenty. OpracowaliSmy
dtugoterminowy plan utrzymania dostaw i wysokiej jakosci ustug naszych operacji
informatycznych oraz sprostania przysztym wyzwaniom w tym obszarze.
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Agencja w skrocie

ECHA, w celu dalszego wspierania Unii Europejskiej w odpowiedni i skuteczny sposdb, okreslita
trzy priorytety strategiczne. Jako podstawe przyjeto w nich role ECHA, wykorzystano
kompetencje ECHA i osiggniety wptyw. W ramach tych priorytetéw uznaje sie kluczowe znaczenie
prawodawstwa wdrazanego przez ECHA w systemie regulacyjnym UE i podejmuje sie proby
przewidzenia nadchodzacych wyzwan.

Zgodnie z planem strategicznym na lata 2019—-2023 ECHA wraz z partnerami wykorzysta swoje
kompetencje i wszechstronng wiedze na temat chemikaliéw na rynku UE, aby zidentyfikowac¢
grupy substancji potencjalnie niebezpiecznych, co pomoze Komisji Europejskiej w okresleniu,
jakie dziatania regulacyjne sg potrzebne, i aby podja¢ niezbedne dziatania w ramach REACH,
BPR, CLP, TZO lub na podstawie innych odpowiednich przepisow (priorytet strategiczny 1).

Priorytet strategiczny 2 opiera sie na wiedzy zdobytej w ramach priorytetu strategicznego 1 i
wykorzystuje obowigzki legislacyjne przemystu okreslone w REACH, CLP, BPR, PIC, RDW i DWD
oraz mandat ECHA w tych obszarach, a takze ma na celu poprawe wiedzy i zdolnosci przemystu
do podejmowania dziatan, zanim zrobi to ECHA lub inne organy regulacyjne.

Wreszcie priorytet strategiczny 3 zaktada wykorzystanie danych i doswiadczenia zdobytych
dzieki realizacji mandatu ECHA w celu poprawy spdjnosci i integracji w ramach unijnego systemu
przepisdOw dotyczacych chemikaliow w kontekécie miedzynarodowych prac w zakresie
zarzadzania chemikaliami.

Dzieki wdrazaniu swojego planu strategicznego i priorytetéw oraz, rokrocznie, swojego programu
prac, ECHA przyczynia sie do osiggania celow UE w zakresie Zielonego tadu, jak réwniez do
dalszego rozwoju polityki przez doradztwo naukowo-regulacyjne w nastepstwie wnioskow
Komisji Europejskiej w ramach strategii dotyczacej chemikalidow na rzecz zrownowazonosci.
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ECHA ma stanowic osrodek wiedzy na temat
zrébwnowaZonego zarzadzania chemikaliami,
przyczyniajac sie do realizowania wielu unijnych
strategii oraz inicjatyw globalnych na rzecz
obywateli | sSrodowiska.

Zrownowazone zarzadzanie
chemikaliami dzieki wdrozeniu
przepiséw UE.

W rocznym programie prac ECHA przekfada sie plan strategiczny i wieloletni program prac na
konkretne dziatania i wyniki, oparte na gtéwnej dziatalnosci Agencji. W nastepnej sekcji
przedstawiono najwazniejsze osiggniecia w 2022 r.
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