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Liikmesriikide komitee kiidab heaks viie aine 
nimetamise väga ohtlikuks ja lõpetab 41 
toimiku hindamise 
Helsingi, 12. juuni 2012 – Liikmesriikide komitee 6.–8. juunil 2012 koosolekul kiideti 
ühehäälselt heaks viie aine nimetamine väga ohtlikuks. Ained lisatakse kandidaatainete loetellu 
ja tulevikus võidakse nõuda nende autoriseerimist. Samuti valmisid komiteel 41 toimiku 
hindamisotsuste kavandid. 

Kandidaatainete loetelu 
Liikmesriikide komitee nimetas viis uut väga ohtlikku ainet: ühe (diboortrioksiid) nimetamine 
toimus kirjaliku menetlusega ja neli värvainet nimetati koosolekul. Arutelude tulemusena lepiti 
kokku, et kandidaatainete loetelu kandele lisatakse märge selgitamaks, et värvained C.I. Basic 
Violet 3, C.I.Basic Blue 26, C.I. Solvent Blue 4 ja 4,4'-bis(dimetüülamino)-4''-
(metüülamino)tritüülalkohol nimetatakse väga ohtlikuks aineks üksnes juhul, kui lisandite 
Michleri ketooni või Michleri aluse kontsentratsioon on vähemalt 0,1%. Nimetatud viis väga 
ohtlikku ainet lisatakse kandidaatainete loetellu selle järgmisel ajakohastamisel koos veel 
kaheksa ainega, mille korral ei olnud liikmesriikide komiteel vaja sekkuda. Kandidaatainete 
ajakohastatud loetelu avaldatakse seejärel ECHA veebilehel. 

Toimikute hindamine 
Liikmesriikide komitee kiitis ühehäälselt heaks ka üheksa toimiku hindamisotsuste kavandid 
(kaheksa katsetamisettepaneku otsuse kavandit ja üks vastavuskontrolli otsuse kavand). 

Komitee ei jõudnud konsensusele ühe otsusekavandi suhtes, mis käsitleb teabele esitatavate 
nõuete täitmiseks vajalike kahe põlvkonna reproduktiivtoksilisuse uuringu 
katsetamisettepanekut. Komitee liikmete enamus toetas küll otsusekavandit, millega antaks 
registreerijale võimalus valida kahe variandi vahel – kahe põlvkonna uuring (1) ja teist 
põlvkonda hõlmava ühe põlvkonna pikendatud reproduktiivtoksilisuse uuring (2) (EOGRTS). 
Samas leidis komitee liikmete vähemus, et tuleks nõuda üksnes EOGRTS-uuringut koos 
lisakohortidega immunotoksilisuse ja neurotoksilisuse uurimiseks, ilma teise põlvkonnata. 

Koosolekul käsitleti ka 10 hinnatavat toimikut ja komitee leppis kokku, et koostab 23 toimiku 
hindamisotsuste kavandid kirjaliku menetlusega. Komitee ei jõudnud kirjaliku menetluse 
suhtes konsensusele 8 otsusekavandi korral, mis käsitlevad teabele esitatavate nõuete 
täitmiseks vajaliku EOGRTS-uuringut hõlmava kahe põlvkonna reproduktiivtoksilisuse uuringu 
katsetamisettepanekut. Erimeelsuste peapõhjus oli õiguslik ebakindlus seoses EOGRTS-
uuringute staatusega REACH-määruses. 

Juhtumid, kus liikmesriikide komitee ei jõudnud konsensusele, saadab ECHA otsustamiseks 
komisjonile. 
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(1) EU B.35 – OECD katsesuunis 416: reproduktiiv-/arengutoksilisuse sõeluuring 

(2) OECD katsesuunis 443: ühe põlvkonna pikendatud reproduktiivtoksilisuse uuring 

Lisateave 

Liikmesriikide komitee 
http://echa.europa.eu/et/about-us/who-we-are/member-state-committee 

Väga ohtlikuks aineks nimetamine 
http://echa.europa.eu/et/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification 
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