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Vybor ¢lenskych statti dosahl dohody
ohledné identifikace péti latek vzbuzujicich
mimoradné obavy a uzavrel 41 pripadu
vyhodnoceni dokumentace

Helsinky 12 éervna 2012 - Vybor ¢lenskych statd (MSC) se na svém zasedani konaném ve
dnech 6. az 8. ¢ervna 2012 jednomysIné dohodl na identifikaci péti latek vzbuzujicich
mimoradné obavy. Tyto latky budou pfidany na seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy
XIV a mohou nasledné podléhat povoleni. Vybor také uzaviel 41 navrhd rozhodnuti

o vyhodnoceni dokumentace.

Seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfrilohy XIV

Vybor &lenskych statd identifikoval p&t novych latek vzbuzujicich mimotfadné obavy: jednu,
oxid bority, prostrednictvim pisemného postupu a ¢tyfi barviva na svém zasedani. Na zakladé
jednani bylo dohodnuto, Ze zaznam do seznamu pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV bude
proveden tak, aby bylo zfejmé, Ze barviva C.I. Basic Violet 3, C.I.Basic Blue 26, C.I. Solvent
Blue 4 a 4,4'-bis(dimethylamino)-4"-(methylamino)trityl alkohol jsou identifikovany jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy pouze tehdy, pokud je koncentrace necistot Michlerova ketonu
nebo Michlerovy baze rovna nebo vyssi nez 0,1 %. Téchto pét latek vzbuzujicich mimoradné
obavy bude zafazeno na seznam pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV pfi jeho pristi aktualizaci
spolu s osmi dal$imi latkami, u kterych nebyla nutné G&ast Vyboru &lenskych statd.
Aktualizovany seznam latek pro ptipadné zahrnuti do pfilohy XIV bude v Fadné Ih{té zvefejnén
na internetovych strankach agentury ECHA.

Vyhodnoceni dokumentace

Vybor ¢&lenskych statl rovnéz jednomysiné odsouhlasil devét navrhi rozhodnuti o vyhodnoceni
dokumentace (osm ndvrhl rozhodnuti o ndvrhu zkousek a jeden ndvrh rozhodnuti o kontrole
souladu).

Vybor ¢&lenskych statl na svém zasedani nedosahl jednomysiné dohody ohledné jednoho
navrhu rozhodnuti o ndvrhu zkoudek pro vyhovéni pozadavkdm na informace u dvougeneraéni
reprodukéni toxicity. PFestoze vétsina ¢lenl Vyboru ¢lenskych statl névrh rozhodnuti, které
umoznovalo zadateli o registraci, aby si zvolil mezi 1) dvougeneracni studii a 2) rozsirenou
jednogeneracni studii reprodukéni toxicity (EOGRTS) s druhou generaci, podpofila, mensina
¢lend Vyboru &lenskych statl méla za to, ze by méla byt pozadovana pouze studie EOGRTS

s dalsimi kohortami tykajicimi se imunotoxicity a neurotoxicity a bez druhé generace.

Kromé deseti ptipadd vyhodnoceni dokumentace, které byly projedndny na zasedani, Vybor
¢lenskych statd vyslovil pisemnym postupem souhlas s 23 navrhy rozhodnuti o vyhodnoceni
dokumentace. Tam, kde byla zahrnuta studie EOGRTS, vSak v pisemném postupu nebylo
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dosazeno jednomysiné dohody u osmi navrh{ rozhodnuti tykajicich se navrhd zkousek pro
vyhovéni pozadavkim na informace u dvougeneraéni studie reprodukéni toxicity. Tato neshoda
je zapri¢inéna predevsim pravni nejistotou tykajici se statusu studie EOGRTS podle nafizeni
REACH.

Agentura ECHA postoupi Komisi k rozhodnuti pfipady, u kterych Vybor &lenskych statt
nedosahl jednomysiné dohody.

1) EU B.35 - Pokyn OECD pro zkouseni 416: Screeningova studie reprodukcni/vyvojové
toxicity

2) Pokyn OECD pro zkousSeni 443: Rozsifena jednogeneracni studie reprodukcni toxicity
Dalsi informace

MSC - Vybor ¢&lenskych statl
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy

http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification
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