
ROADMAP SVHC a aktualny stav  
autorizacie 

Chemia 2013 
 Bezpecny manazment chemickych latok  

Dr.P. Vesel  

veselpaul@gmail.com  

mailto:veselpaul@gmail.com


Autorizacia v ramci REACH nariadenia 

Autorizacia je jedna z RMO (riziko manazment opcii) v ramci 
nariadenia REACH 

Jednym z cielov REACH je, vytvarat tlak na substituciu 
potencialne nebezpecnych latok. Nastroje k tomu su: 

 Registracia 

 Hodnotenie (evaluacia) 

• v ramci koreho ma byt uprednostnene pouzivanie menej 
nebezpecnych latok 

• ziskanie novych informacii o potencialne moznych (novych) 
nebezpecenstvach latok 

 Autorizacia a obmedzenie 
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Autorizacia v skratke 

 Pripravny krok:   RMO proces 

• Neformalny a dobrovolny krok 

 1. krok: listina navrhnutych latok (candidate list)  

• Navrh ECHA, schvalenie v MSC 

• ECHA rozhodnutie musi byt schvalene EU-komisiou 

 2. krok: priloha XIV 

• Navrh ECHA /rozhodnutie EU-komisiou 

 3. krok: individualne rozhodnutia o autorizacii 

• ECHA: RAC & SEAC  

•  EU-komisia – udelenie autorizacie 
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Politicke pozadie 

2010 vice-prezident Tajani a komisar Potocnik sa verejne  
zaviazali, ze 

 do konca roku 2012 bude na listine navrhnutych latok 136 
latok 
• Momentalne: 138 latok 

 Vsetky relevantne momentalne zname SVHC budu zahrnute 
do listiny navrhnutych latok do roku 2020. 
• V auguste 2012 Tajani a Potocnik v dopise zodpovednym ministrom 

clenskych statov znovu potvrdili tento ciel a oznamili, ze komisia 
planuje vypracovat roadmap 2020. Na zaklade RMO sa budu definovat 
jasne ciele a postup procesu vyberu latok na kandidatsku listinu. 
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Roadmap 2020 

Koordinovane s tymto cielom je potrebne, aby 
 sa zabezpecil pokrok vo vyvoji inych oblasti REACH-nariadenia 

ako napr. v obmedzeniach 
 sa eficientne vyuzivali informacie ziskane z ostanych REACH 

procesov v ramci riziko manazment opcii (RMO) 
 sa implementovali spravne opatrenia 
To znamena: 
 stanovit kriteria vyberu latok,  
 po prvom vybere treba posudit, ktore RMOs su 

najeficientnejsie 
 zaradit latky do listiny navrhnutych latok 
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RODMAP 2020 

 Autorizacia a s tym spojeny pracovny proces su ovela 
komplikovanejsie ako sa na zaciatku predpokladalo 

 Skutocna relevancia a vplyv na dodavatelsky retazec boli na 
zaciaku podcenene a dosledky na integritu vnutorneho  
europskeho trhu neboli dostatocne vazne brane do uvahy 

 ROADMAP ma vytvorit ramec pre RMOA.  
Ciele a udaje o  pozadovanych informaciach a o tom, ake 
vysledky sa z procesu ocakavaju, by mali byt v ramci roadmap 
2020 pre vsetky SVHC definovane . 
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RODMAP`s outlook 

 Fokus roadmap 2020 lezi na vypracovani doveryhodneho 
postupu ako dosiahnut formulovane ciele 2020. Tazisko bolo 
polozene na stanovenie procesu a metodiky, formulovanie 
jasnych cielov a vysledkov, ktore maju byt predlozene, 
planovanie aktivit a koordinacii zodpovednosti.  
 

  Sucasne je potrebne zabezpecit rozdelenie uloh medzi 
komisiou, clenskymi statmi a agenturou, aby formulovane 
ciele boli dosazitelne. 
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Roadmap 2020 

 Numericke ciele pre pocet latok na listine navrhnutych latok v 
ramci tohoto programu neboli stanovene, kedze momentalne 
este nie je mozne odhadnut, kolko latok bude dovtedy 
posudenych ako relevantne nebezpecne latky.  

 Sucasny odhad: 
asi 440 latok treba medzi 2013-2020 posudit v ramci RMOA. Z 
toho vyplyva, ze asi 55 latok rocne treba posudit a rozhodnut 
o ich zaradeni na kandidatsku listinu alebo o volbe inych 
adekvatnych opcii ich manazmentu.  
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Doterajsie aktivity v ramci roadmap 2020 

Hlavne body:  
 Screenig  CMR latok bol prakticky dokonceny (406 latok bolo 

registrovanych, 259 v petrochemickej oblasti, 48 SVHCs, 19 sa prave 
hodnoti, 43 RMOA ale nie ako SVHC, 38 doteraz nebolo hodnotenych, 
z toho 23 su pouzivane len ako medziprodukty) 

 Pracovna skupina na zhodnotenie PBT uz pracuje a stale viac PBT- a 
vPvB- latok bude identifikovanych ako SVHCs.  

 Prve identifikacie latok podla clanku 57 (f)  (ine nebezpecenstva) boli 
prevedene (respiracne senzibilizujuce latky a endokrinne latky)  

 RMO proces ako taky bol akceptovany a je vseobecne podporovany. 
 160 RMOA bolo prevedenych a diskutovanych v ramci RIME 
Tazisko v procese vyberu latok sa posuva od CMR latok smerom k menej 
znamym a zatial menej regulovanych SVHCs.  
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Prehlad o registracii SVHCs 
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Ktore latky  sa nepovazuju za relevantne SVHC latky do 2020?   

 SVHC latky, ktore neboli registrovane, su menej prioritne (vynimky 

su mozne, napr. v ramci „category approach “) 

 SVHC latky registrovane len ako medziprodukty 
(kontrola v ramci aktivity v jednotlivych clenskych statoch) 

 SVHC latky, ktore splnaju kriteria clanku 69(1) a ktorych rizika pre 
zdravie ludi a pre zivotne prostredie su adekvatne kontrolovane, 
budu regulovane v ramci obmendzeni. 

 SVHC  latky, pri ktorych (vsetky) pouzitia su uz regulovane cez ine 
EU-legislativne procesy (tlak na substituciu je uz dostatocny), alebo 
vsetky ich pouzitia spadaju pod vynimky autorizacie (clanky 5, 56, 
60).  

ale 
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Ktore latky  sa nepovazuju za relevantne SVHC latky do 2020? 

Vynimky z poslednych dvoch kriterii: 

 

PBT, vPvB alebo latky, ktore vzbudzuju rovnaku uroven obav 
(clanok 57(f)), ktorych nebezpecne vlastnosti nie su kryte 
harmonizovanymi kriteriami prilohy I CLP-nariadenia (napr. EDs). 
V tychto pripadoch moze byt vypracovanie dozieru podla prilohy 
XV adekvatne riesenie. 
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Uloha RMOs  

 RMOA je klucovy krok v procese definovania „relevancie“ latky. 

 Zakladom je screening s cielom identifikacie  dozierov v ramci 
REACH-registracie 

 RMOA bude prevedena podla listiny latok, kore boli vybrane v 
ramci uvedeneho screening postupu 

 Vysledky RMOA maju byt diskutovane s ostatnymi MSCA a 
COM/ECHA skor ako sa vypracuje a poda dozier podla prilohy XV 
(s otvorenou moznostou doplnenia dozieru, ked medzicasom stoja 
k dispozicii nove informacie).  
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Timeline 

ECHA vypracuje implementacny plan, ktory by mal byt publikovany na 
jesen 2013. Zahrnuje pracovny program pre jednolive skupiny latok. 

 CMRs:  prakticky dokoncene – proces sa moze opakovat, ked nove 
udaje k latkam stoja k dispozicii. 

 Presne postupy pri posudzovani latok pri spracovani ropy (petroleum 
streams) su potrebne a budu vypracovane v obdobi 2013-2015) 
Systematicke hodnotenie ma startovat v 2016. 

 PBTs: vsetky identifikovane PBTs a vPvB latky maju byt posudene v 
ramci RMO procesu. Zapotreby je vypracovat strategiu pre vyber a 
priorizaciu UVCBs, ktore maju PBT vlastnosti. K tomu budu pouzite 
udaje z registracie 2013 a neskorsie z 2018. Pre niekore latky budu 
potrebne dalsie testy (doplnkove udaje) (evaluacny proces (CoRAP)).  
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Timeline 

Senzibilizujuce latky 

 Priblizne 1100 senzibilizujucich latok bolo v ramci CLP 
identifikovanych  

 Vsetky respiracne senzibilizujuce latky musia byt 
prekontrolovane za ucelom identifikovania tych, ktore boli 
registrovane a nemaju pouzivania len ako medziprodukty (6 
Resp. Sens., 250 Skin Sens., 46 Resp. and Skin Sens) 

 Nie vsetky senzibilizujuce latky splnaju kriteria latok, ktore 
vzbudzuju rovnaku uroven obav (clanok 57f). Posudenie musi 
byt prevedene jednotlivo (case-by case approach).  

 Priorita lezi v prvom rade na respiracnych senzibilizujucich 
latkach, Kozne senzibilizujuce latky pridu na rad neskorsie.  
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Timeline 

Endokrin aktivne latky 

 Momentalne sa intensivne pracuje na stanoveni kriterii  
endokrin posobiacich latok. Konecny dokument k teme bude 
mat velky vplyv na vyvoj legislativy v roznych odvetviach a ma 
byt publikovany do konca roku.  
Viac k teme v mojej dalsej prezentacii. 
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ROADMAP 2020 - dalsie potrebne kroky 

 Konsekventne vyuzivanie udajov ziskanych z REACH procesov 
(registracia a evaluacia) 

 Fokus na zjednodusenie RMO – pripravit jednotlive pracovne 
nastroje a predlohy (koordinovany postup) 

 Definovanie skupin podobnych latok, ktore mozno posudzovat 
sucasne 

 Plne vyuzitie flexibility v ramci RMOA  

 Intenzivnejsia spolupraca v ramci RIME. Motivovat jednotlive 
narodne vykonne organy k spolupraci a optimovaniu 
jednotneho postupu  
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ROADMAP 2020: konsekvencie pre podnik  

 Potreba pravidelne sledovat vyvoj vyberovych procesov a 
listinu navrhnutych latok ako aj prilohu XIV.  

 Pravidelne kontrolovat inventar vlastnych pouzivanych latok. 
Dolezite na jednej strane pre dodrzanie zakonnych povinnosti 
v ramci  REACH nariadenia ako aj, aby bolo mozne v pripade 
potreby nacas reagovat. 

 Listina navrhnutych latok nie je listina zakazanych latok 

 Najneskorsie, ked je latka navrhnuta do prilohy XIV, su v ramci 
podniku nutne a dolezite strategicke rozhodnutia. 
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Dakujem za pozornost   
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