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Resumo

Esta sintese do relatério anual oferece uma visdo geral dos resultados que alcancamos e dos
desafios que enfrentdmos em 2022. Resume a informacéo contida no relatério, que segue a
estrutura baseada em atividades delineada no nosso Documento de Programacédo 2022-20251.
Destaca o contributo do nosso trabalho para as prioridades da Unido Europeia (UE) e da a
conhecer alguns dos nossos principais resultados.

Em 2022, continudmos empenhados no cumprimento dos nossos objetivos estratégicos e na
execucao das atividades planeadas especificadas no nosso Programa de Trabalho.

Obtivemos progressos significativos na identificagdo de substancias que suscitam preocupacao
que requerem medidas regulamentares, tendo avaliado cerca de 2 000 substancias de
61 grupos. Globalmente, a Estratégia Regulamentar Integrada conduziu a avaliacao, até ao final
de 2022, de cerca de 75 % das substancias registadas em quantidades superiores a
100 toneladas, sendo que cerca de 1 000 das substancias nessa gama de tonelagem deverao
ainda ser avaliadas.

Esse trabalho permitiu-nos concentrar as verificagdes de conformidade nas substéncias em que
a geracédo de dados teria o maior impacto. Em 2022 superamos, mais uma vez, 0 nosso objetivo
das 300 verificacbes anuais.

Cinco novas substancias foram identificadas como substancias que suscitam elevada
preocupacao e, em seguida, inscritas na lista de substancias candidatas, elevando para 224 o
nimero total de substancias incluidas na lista2. Assim, os fornecedores estdo agora abrigados,
em relacéo a essas substancias, a prestar informacdes sobre a sua utilizacdo segura, a responder
aos pedidos de informacéo dos consumidores e a notificar a ECHA da presenca das mesmas em
artigos.

Além disso, de entre as substancias que constam da lista de substéncias candidatas,
identificamos oito que satisfazem os critérios para serem sujeitas ao processo de autorizagao.
Se a Comisséao decidir inclui-los na lista de autorizacdo, as empresas terdo de pedir autorizaces
para continuar a utilizar as substancias.

Foram recebidos 50 pedidos de autorizacao e relatérios de revisdo para 66 utilizagbes. O Comité
de Avaliacdo de Riscos (RAC) e o Comité de Analise Socioeconémica (SEAC) adotaram 36
pareceres, os quais foram enviados a Comissdo Europeia para decisao.

Na sequéncia de uma das ac¢bes ao abrigo da Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos, a Comissao Europeia publicou um roteiro de restricdes que abrange os trabalhos em
curso e futuros sobre as restricdes no ambito do REACH. A ECHA colaborou ativamente na
preparacdo do roteiro, fornecendo contributos sobre as atividades de restricdo planeadas e
sugerindo grupos de substancias a incluir com base nas necessidades regulamentares. O roteiro
proporciona transparéncia a todas as partes interessadas sobre o trabalho em curso e futuro da
UE em matéria de restri¢des, e as avaliagdes do nosso grupo continuam a contribuir para este
trabalho.

Ao longo de 2022, foram apresentadas seis propostas de restricdo, entre as quais a de restri¢éo,
a escala da UE, de substancias perfluoroalquilicas e polifluoroalquilicas (PFAS) em espumas de

1 https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39 2021 pid_2022-2025_en.pdf
2 Qutras nove substancias foram incluidas em janeiro de 2023. A lista atual de substancias candidatas abrange um
total de 233 substancias.
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combate a incéndios. Caso seja adotada, a restricdo podera reduzir as emissdes em mais de
13 000 toneladas ao longo de 30 anos. Além disso, no inicio de 2023, cinco paises europeus
apresentaram uma proposta separada de restricdo dos PFAS.

O RAC e o SEAC adotaram quatro pareceres sobre propostas de restricdo, apoiando restrigcbes
de chumbo em municfes de caca, de tiro desportivo ao ar livre e em artefactos de pesca, de
hidrocarbonetos aromaticos policiclicos em discos de argila (tiro ao alvo), de 2,4-dinitrotolueno
e do retardador de chama Dechlorane Plus.

O RAC adotou ainda 40 pareceres recomendando classificacdes e rotulagens harmonizadas para
substancias. Apds uma revisédo exaustiva das provas cientificas, o comité reafirmou n&o existir
justificacdo para a classificacdo do glifosato como substancia cancerigena, mutagénica, téxica
para a reproducdo e téxica para dOrgaos-alvo especificos. Assim sendo, foi mantida a atual
classificacdo do glifosato como substancia téxica para os organismos aquaticos e capaz de
provocar lesdes oculares graves.

O Comité dos Produtos Biocidas (BPC) adotou 19 pareceres para aprovacdo e renovacao de
substancias ativas, tendo as autoriza¢cfes da Unido mantido a tendéncia positiva, com 22
pareceres adotados em 2022, em comparacdo com 15 adotados em 2021. Uma avaliacao
comparativa de rodenticidas foi realizada e aprovada pelo Comité, tendo também sido
elaboradas as primeiras orientacdes sobre a analise de alternativas.

A nossa abordagem de promocéao de alternativas aos ensaios em animais foi revista, tendo sido
previstas medidas para aumentar a eficdcia e a visibilidade dos nossos esforcos de apoio a
adocdo de métodos alternativos adequados para fins regulamentares. Para este fim,
continuamos a investir nas nossas competéncias cientificas e técnicas, incluindo a gestao de
dados e ferramentas de apoio a avaliacdo dos produtos quimicos, tais como a caixa de
ferramentas QSAR da OCDE. Estamos também a colaborar com a Comissdo Europeia e outras
partes interessadas nos esforgos envidados pela instituicdo para a elaboracdo de um roteiro para
a substituicdo total dos ensaios de produtos quimicos em animais.

Gracas aos nossos conhecimentos cientificos e regulamentares, as nossas bases de dados,
ferramentas digitais e experiéncia pratica no dominio da regulamentacéo dos produtos quimicos,
ao longo de 2022 também demos o nosso contributo para a Estratégia para a Sustentabilidade
dos Produtos Quimicos (CSS), da Comisséo Europeia. O nosso apoio articula-se em torno de trés
pilares centrais:

e Disponibilizagdo de conhecimentos técnicos e cientificos & Comissdo Europeia aquando
da revisdao dos regulamentos REACH e CRE, com base na nossa experiéncia de
implementacéo destes regulamentos adquirida ao longo de mais de década.

e Contributos para promover o principio «uma avaliacdo por substancia» atendendo, em
especial, a reatribuicdo de tarefas a agéncias e a futura plataforma de dados da UE.

e Aconselhamento & Comissdo Europeia no quadro da sua proposta de regulamento de
base da ECHA.

A colaboracdo com 0Ss nossos parceiros e as agéncias congéneres progrediu em 2022.
Participamos ativamente em iniciativas ao abrigo da parceria para a avaliacdo dos riscos dos
produtos quimicos (PARC), um programa de investigacado e inovacéo a escala da UE centrado no
desenvolvimento da avaliagdo dos riscos quimicos da proxima geracao para proteger a saude e
o0 ambiente. O nosso objetivo € maximizar as sinergias e orientar os desenvolvimentos cientificos
mais bem direcionados para as necessidades regulamentares. Por exemplo, o nosso trabalho de
agrupamento dos bisfendis contribui para o projeto PARC sobre alternativas ao bisfenol.

Temos colaborado estreitamente com as autoridades reguladoras, entre as quais a Autoridade
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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,
incluindo para areas como os biocidas e os pesticidas, os materiais em contacto com os géneros
alimenticios e a agua potavel. Além disso, associamo-nos a Agéncia Europeia do Ambiente (AEA)
para criar um quadro comum de indicadores que ajudardo a acompanhar os progressos e o
impacto da aplicacdo da CSS, tirando partido dos conhecimentos especializados que ambas as
agéncias possuem em matéria das Tl e das comunicacgodes.

Em 2022, houve grandes alteracdes a nivel da gestdo de topo e da gestdo intermédia. Gracas
as solidas politicas de gestdo e aos sistemas de qualidade aplicados na Agéncia, encontravamo-
nos bem preparados para implementar as mudangas de uma forma harmoniosa e para garantir
uma adaptacao rapida do pessoal a nova estrutura de chefia. Também demos as boas-vindas a
nova diretora executiva, a Doutora Sharon McGuinness, que iniciou fungbes no final do ano.
Efetuada a mudanca na equipa de chefia, estamos bem posicionados para continuar a cumprir
0s nossos mandatos legais agora e no futuro.

Na saida da pandemia, definimos e implementamos um novo modelo de trabalho hibrido para o
nosso pessoal e os drgaos da ECHA, em linha com as regras da Comissao Europeia. O modelo
oferece os beneficios e a flexibilidade do teletrabalho conjugado com uma presenca regular no
escritorio.

O ano, apesar dos muitos éxitos alcancados, também foi marcado por varios desafios.

Uma das principais dificuldades com que nos debatemos é a ineficiéncia do sistema de
autorizagdo, um problema que identificAmos ja em 2021 no nosso Relatério sobre o
funcionamento dos Regulamentos REACH e CRES3. O aumento dos pedidos de autorizacdo
verificado em 2022, relacionados, em particular, com o cromio hexavalente, devera continuar a
fazer-se sentir em 2023. A capacidade de elaboracao de pareceres dos nossos comités cientificos
nao acompanha este aumento, sendo que a falta de membros experientes esta a agravar ainda
mais a situacao, e é cada vez mais dificil encontrar relatores para elaborar pareceres adequados
a sua finalidade.

Outro desafio é o baixo nimero de projetos de relatério de avaliacdo de substéncias ativas
biocidas apresentados pelos Estados-Membros. Trata-se de uma situacdo prejudicial para o
objetivo de avaliar de todas as substancias ativas existentes até ao final de 2024 previsto no
Regulamento de Produtos Biocidas. De acordo com o seu plano de acgédo relativo as substancias
ativas, a ECHA, ao longo dos ultimos anos, tem envidado esfor¢cos apoiar os Estados-Membros
a fazer novos progressos e continuara a fazé-lo.

Outro possivel desafio futuro podera surgir se a politica de «uma avaliacdo por substancia»
impuser as agéncias a obrigagdo de alinharem plenamente os pareceres dos diferentes comités
cientificos sem que contexto regulamentar seja harmonizado primeiro. Enquanto os
regulamentos contiveram requisitos diferentes, remeteram para orientacbes diferentes ou
colocarem diferentes questdes a diferentes grupos de peritos cientificos com prazos diferentes,
nao sera possivel alinhar plenamente os resultados finais.

Durante o ano houve também falhas na divulgacdo de informacdo publica sobre produtos
quimicos, tendo o acesso a informacao sobre produtos quimicos estado por vezes indisponivel
Nno nosso sitio Web. Realizdmos um estudo exaustivo e fizemos grandes progressos, juntamente
com as partes interessadas, na constru¢cdo do novo sistema que permite uma mais rapida
disponibilizacdo dos dados sobre os produtos quimicos, as suas propriedades e o seu estatuto
regulamentar. Esta solucdo a longo prazo melhorard o fluxo de informacédo para as partes

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021_en.pdf
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interessadas e ajudar-nos-a a fornecer dados transparentes, atualizados e acessiveis sobre os
produtos quimicos.

Adotado que foi o modelo de trabalho hibrido adotado, temos capacidade para enfrentar os
desafios de manter a eficacia, a colaboracdo e a conectividade do pessoal a missdo da ECHA.
Estamos cientes da importancia de solucionais quaisquer problemas do modelo para que
possamos garantir a capacidade de reter e atrair os melhores talentos para apoiar o nosso
trabalho.

Por dltimo, a ciberseguranca tornou-se uma area de intervencao importante para ndés. Gracas
ao aumento do investimento nesta area, apesar da intensificagdo da atividade maliciosa e da
recente escalada da crise geopolitica, os nossos niveis de seguranga mantiveram-se comparaveis
aos dos anos anteriores e ndo ocorreram incidentes significativos. Desenvolvemos um plano a
longo prazo para manter a prestacdo e a elevada qualidade das nossas operacfes de Tl e
enfrentar os desafios futuros neste dominio.
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A Agéncia em sintese

Com o objetivo de continuar a servir a Unido Europeia de uma forma adequada e eficiente, a
ECHA estabeleceu trés prioridades estratégicas. Essas prioridades baseiam-se no papel da ECHA,
nas suas competéncias e no impacto alcancado, reconhecem a importancia central da legislacdo
que a ECHA implementa no sistema regulamentar da UE e procuram antecipar os desafios
futuros.

Em conformidade com o plano estratégico para 2019-2023, a ECHA, juntamente com os seus
parceiros, utilizara as suas competéncias e um conhecimento abrangente dos produtos quimicos
no mercado da UE para identificar grupos de substancias que suscitam preocupacdo, a fim de
ajudar a Comissao Europeia a determinar as medidas regulamentares necessarias e a tomar as
medidas necessarias ao abrigo do REACH, do RPB, do CRE, dos POP ou de outra legislacdo
pertinente (Prioridade Estratégica 1).

A Prioridade Estratégica 2 baseia-se nos conhecimentos adquiridos no ambito da Prioridade
Estratégica 1 e utiliza as obrigacdes legislativas da indUstria estabelecidas nos regulamentos
REACH, CRE, RPB, PIC, DQA e DAP, bem como o mandato da ECHA nessa matéria, e visa
melhorar o conhecimento e as capacidades da indUstria para tomar medidas antes de a ECHA
ou outras entidades reguladoras tomarem essas medidas.

Por ultimo, a Prioridade Estratégica 3 utiliza os dados e a experiéncia adquirida através da
implementacdo do mandato da ECHA para melhorar a coeréncia e a integracdo no ambito do
sistema de regulamentacdo de produtos quimicos da UE em direcdo ao trabalho internacional
sobre gestdo de produtos quimicos.

Ao executar o seu plano estratégico e as prioridades e, numa base anual, o seu programa de
trabalho, a ECHA contribui para os objetivos do Pacto Ecolégico da UE, bem como para o
desenvolvimento de politicas através de aconselhamento cientifico e regulamentar no quadro
dos pedidos da Comissao Europeia no ambito da Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos.

Transparéncia
Independéncia : . 2
P Identificacdo e gestdo dos

A ECHA e os seus parceiros Credibilidade > e
trabalt ; |D. tilizacs Eficiancia riscos das substancias que
rabalham em prol da utilizacéio __Engencs . Sl pracrpacko.
segura dos produtos quimicos. Compromisso com o bem-estar
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Ser o centro do conhecimento da gestao
sustentavel dos produtos quimicos,
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da UE e iniciativas mundiais, em beneficio
dos cidaddos e do ambiente.
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produtos quimicos através da
aplicacdo da legislacdo da UE.

O programa de trabalho anual da ECHA traduz o plano estratégico e o programa de Trabalho
plurianual em acbes e resultados concretos, estruturados em torno das principais atividades da
Agéncia. A proxima seccao destaca as principais realizagfes de 2022.
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