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RAC

= Risk Assessment Committee

= Committee for Risk Assessment

= Vlybor pro posuzovani rizik

Je soucasti ECHA

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

= Evropska agentura pro chemickeé latky



ECHA

Zrizena narizenim REACH a predevsim pro jeho ucely

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Helsinki, Finsko



ECHA — napln prace

ECHA resi to, co souvisi s narizenimi:

REACH — regulace chemickych latek obecné
CLP — nebezpecné vlastnosti chemikalii
BPR — biocidy

PIC —dovoz a vyvoz

} 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



RAC — napln prace

RAC pripravuje stanoviska ECHA vztahujici se

e k narizeni CLP (harmonizované klasifikace)

e k narizeni REACH: (eko)toxikologie, expozice,
rizika

+ pripadné dalsi ukoly od Evropské komise



RAC — slozeni

Lund Bert-Ove
Martinek Michal
Menard Srpcic Anja
Moeller Ruth
Mullooly Yvonne
Murray Brendan
Neumann Michael
Paris Pietro
Polakovicova Helena
Printemps Nathalie
Pronk Marja

Rucki Marian
Rupprich Norbert

Kazdy Clensky stat muze nominovat 2 ¢leny

Sweden

Czech Republic
Slovenia
Luxembourg
Ireland

Ireland
Luxembourg
Italy

Slovak Republic
France
Netherlands
Czech Republic
Germany



RAC — meetingy




RAC — prace mezi meetingy
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RAC — vznik stanoviska

Zpravodaj pripravi navrh stanoviska
Ostatni ¢lenové navrh pripominkuji
Na zasedani RAC se projednaji dulezité body

Vysledky jednani se zapracuji do vysledného
stanoviska



RAC opinion

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Committee for Risk Assessment
RAC

Opinion
proposing harmonised classification and labelling
at EU level of

Titanium dioxide

EC Number: 236-675-5
CAS Number: 13463-67-7

CLH-0O-0000001412-86-163/F

Adopted
14 September 2017
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RAC opinions

CLP:
e Klasifikace latek

REACH:

e Restrikce

e Autorizace —hodnoceni zadosti

e Autorizace — DNEL/dose-response



Klasifikace podle CLP

Pro jaké latky se stanovuje zavazna klasifikace:
* Pesticidni a biocidni ucinné latky

* CMR latky (karcinogenni, mutagenni, toxické
pro reprodukci), senzibilizujici dych. cesty

e Pokud je k zavazné klasifikaci zavazny duvod



Klasifikace

Clensky stat navrhne (CLH report)

$

RAC posoudi (RAC opinion)

$

Evropska komise rozhodne (novela CLP)

14



Klasifikace: TiO,

Lidsky karcinogen pri inhalaci?

?

?

2 — podezrely
1A — prokazany

?

?

neklasifikace ? 1B — pravdepodobny
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Hazard vs. risk
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A shark in the sea Swiming with a shark
is a hazard is a risk
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Restrikce (omezovani)

REACH Priloha XVII

18a. Rmf
e, CAS 7439-097-6

¢c. ES 231-106-7

1. Nesmi se uvadét na trh:
a) v teplomérech na urcovani télesné teploty:

b) v dalsich meficich zafizenich wréenych
k prodeji Siroke vefejnosti (napi. tlakomeéry.
barometry. sfygmomanometry. teplomeéry jiné
nez teploméry na urc¢ovani télesne teploty).

51. Nasledwjici ftalaty (nebo jina cisla CAS
a ES tykajici se daneé latky):

a) Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP)
c. CAS 117-81-7

¢. ES 204-211-0

1. Nesmi se pouzivat jako latky nebo ve smeésich
v koncentraci vys$si nez 0.1 % hmotnostnich
v mekéenych plastovych materialech slouzicich
k vyrobé hracek a pfedméti pro peci o déti

2. Hracky a pfedméty pro peci o déti. jez obsa-
huji tyto ftalaty v koncentraci vyssi nez 0.1 %
hmotnostnich v mékéenych plastovych materia-
lech. se nesmi uvadét na trh.




Autorizace (povolovani)

Latka oznacena jako CMR kat. 1 nebo PBT/vPvB

$

SVHC list (,,Cerna listina“)

$

Pridani na seznam latek podléhajicich autorizaci
(REACH Priloha XIV)

18



Autorizace

PoloZka Litka

Vnifini
vlastnost(i)
uvedené
v {lanku 57

Prechodna ustanoveni

Nejzazii datum

podini zidosti (1) | D20 Zaniku ()

Osvobozene (kategorie)
pouziti

Obdobi
piezku-
mu

18. dvojchroman sodny
Cislo ES: 234-190-3
Cislo CAS: 7789-12-0
10588-01-9

Karcino-
genni

(kategorie

1B)
Mutagenni

(kategorie

1B)
Toxicky

pro repro-
dukci

(kategorie

1B)

21. biezna 21. zafi 2017

2016

Po datu zaniku uz nesmi byt latka pouzivana bez povoleni (autorizace).



Autorizace

Obsah zadosti:

» Odhad expozice |
. e - RAC
e Opatreni pro minimalizaci rizika
 Analyza alternativ
. o , - SEAC
e Socioekonomicka analyza |




Autorizace

Kdy je zadosti vyhoveno:
 Prahovy ucinek — kdyz je expozice pod limitem

e Bezprahovy ucinek — kdyz jsou provedena
dostatecna opatreni pro minimalizaci rizika a
ekonomické vyhody prevazi nad nevyhodami

+ prihlizi se k dostupnosti alternativ

Povoleni je vydano na ¢asove omezenou dobu a
vetsinou se k nému vazou podminky.



RAC a limity pro pracovni prostredi

Limity pro pracovni prostredi (OEL) v EU
standardné navrhuje SCOEL (Scientific
Committee on Occupational Exposure Limits)

RAC tvori limity (DNEL) pro latky podléhajici
autorizaci, které maji prahovy ucinek

N-methyl-2-pyrrolidone: RAC a SCOEL vytvorily limity
nezavisle na sobé, kazdy jinak a s jinym vysledkem
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