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RAC

= Risk Assessment Committee
= Committee for Risk Assessment

= Výbor pro posuzování rizik

Je součástí ECHA

= Evropská agentura pro chemické látky
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ECHA   

Zřízena nařízením REACH a především pro jeho účely
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Helsinki, Finsko



ECHA – náplň práce

ECHA řeší to, co souvisí s nařízeními:

• REACH – regulace chemických látek obecně

• CLP – nebezpečné vlastnosti chemikálií

• BPR – biocidy

• PIC – dovoz a vývoz

4

RAC



ECHA – struktura

• Executive Director

• Management Board

• Secretariat

• MSC (Member State Committee)

• RAC

• SEAC (Committee for Socio-economic Analysis)

• Forum on enforcement

• BPC (Biocidal Products Committee)

• Board of Appeal
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RAC – náplň práce

RAC připravuje stanoviska ECHA vztahující se 

• k nařízení CLP (harmonizované klasifikace)

• k nařízení REACH: (eko)toxikologie, expozice, 
rizika

+ případné další úkoly od Evropské komise
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RAC – složení

Každý členský stát může nominovat 2 členy
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RAC – meetingy
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RAC – práce mezi meetingy
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RAC – vznik stanoviska

1. Zpravodaj připraví návrh stanoviska

2. Ostatní členové návrh připomínkují

3. Na zasedání RAC se projednají důležité body

4. Výsledky jednání se zapracují do výsledného 
stanoviska
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RAC opinion
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RAC opinions

CLP:

• Klasifikace látek

REACH:

• Restrikce

• Autorizace – hodnocení žádostí

• Autorizace – DNEL/dose-response
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Klasifikace podle CLP

Pro jaké látky se stanovuje závazná klasifikace:

• Pesticidní a biocidní účinné látky

• CMR látky (karcinogenní, mutagenní, toxické 
pro reprodukci), senzibilizující dých. cesty

• Pokud je k závazné klasifikaci závažný důvod
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Klasifikace

Členský stát navrhne (CLH report)

RAC posoudí (RAC opinion)

Evropská komise rozhodne (novela CLP)

14



Klasifikace: TiO2
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?

?

?
1A – prokázaný

1B – pravděpodobný

Lidský karcinogen při inhalaci?

2 – podezřelý

neklasifikace

?
?



Hazard vs. risk
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Restrikce (omezování)

REACH Příloha XVII
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Autorizace (povolování)

Látka označena jako CMR kat. 1 nebo PBT/vPvB

SVHC list („černá listina“)

Přidání na seznam látek podléhajících autorizaci

(REACH Příloha XIV)
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Autorizace
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Po datu zániku už nesmí být látka používána bez povolení (autorizace).



Autorizace

Obsah žádosti:

• Odhad expozice

• Opatření pro minimalizaci rizika

• Analýza alternativ

• Socioekonomická analýza
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Autorizace

Kdy je žádosti vyhověno:

• Prahový účinek – když je expozice pod limitem

• Bezprahový účinek – když jsou provedena 
dostatečná opatření pro minimalizaci rizika a 
ekonomické výhody převáží nad nevýhodami

+ přihlíží se k dostupnosti alternativ

Povolení je vydáno na časově omezenou dobu a 
většinou se k němu vážou podmínky.
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RAC a limity pro pracovní prostředí

Limity pro pracovní prostředí (OEL) v EU 
standardně navrhuje SCOEL (Scientific 
Committee on Occupational Exposure Limits)

RAC tvoří limity (DNEL) pro látky podléhající 
autorizaci, které mají prahový účinek 

N-methyl-2-pyrrolidone: RAC a SCOEL vytvořily limity 

nezávisle na sobě, každý jinak a s jiným výsledkem
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Děkuji za pozornost


