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Jasenvaltioiden komitea yksilOl viisi uutta
SVHC-ainetta ja sai 41 aineiston
arviointitapausta paatokseen

Helsinki, 12. kesakuuta 2012 — Jasenvaltioiden komitea paatti 6.—8. kesakuuta 2012
pitamassaan kokouksessa yksimielisesti, ettd viisi ainetta maaritetaan erityista huolta
aiheuttaviksi aineiksi (SVHC). Nama aineet lisatddn ehdokasluetteloon, ja niista voi tulla
my6hemmin luvanvaraisia. Lisdksi komitea teki 41 aineiston arviointia koskevaa
paatdsluonnosta.

Ehdokasluettelo

Jasenvaltioiden komitea yksil6i viisi uutta erityistd huolta aiheuttavaa ainetta, yhden
(dibooritrioksidi) kirjallisessa menettelyssa ja nelja variainetta kokouksessaan. Keskustelujen
perusteella paatettiin, etta aineet kirjataan ehdokasluetteloon nimenomaisesti siten, ettd on
selvaa, etta variaineet C.l1. Basic Violet 3, C.l.Basic Blue 26, C.l. Solvent Blue 4 ja 4,4'-
bis(dimetyyliamino)-4"-(metyyliamino)trityylialkoholi maaritetaan erityista huolta aiheuttaviksi
aineiksi vain, jos ep&puhtauksina ilmenevien Michlerin ketonin tai Michlerin eméaksen pitoisuus
on 0,1 prosenttia tai sitd enemmaéan. Nama viisi erityista huolta aiheuttavaa ainetta lis&tadn
ehdokasluettelon seuraavaan paivitykseen. Luetteloon lisatdan myos kahdeksan muuta
ainetta, jotka eivat edellyttaneet jasenvaltioiden komitean kéasittelya. Paivitetty
ehdokasluettelo julkaistaan aikanaan kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Aineistojen arviointi

Jasenvaltioiden komitea hyvaksyi yksimielisesti my6s paatdsluonnokset yhdeksan aineiston
arvioinnista (kahdeksan paatdsluonnosta testausehdotuksista ja yksi paatésluonnos aineiston
vaatimustenmukaisuustarkastuksesta).

Jasenvaltioiden komitea ei pdassyt kokouksessaan yksimielisyyteen yhdesta
paatdsluonnoksesta (kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta koskevien
tietovaatimusten tayttamiseen liittyva testausehdotus). Valtaosa jasenvaltioiden komitean
jasenistéa puolsi pdatoésluonnosta, joka antoi rekisterdéijalle mahdollisuuden valita joko kahden
sukupolven tutkimus (1) tai laajennettu yhden sukupolven lisdaantymismyrkyllisyystutkimus
(EOGRTS) (2), johon sisallytetadn toinen sukupolvi. Vahemmisto jasenvaltioiden komitean
jasenistéa kuitenkin katsoi, etta olisi vaadittava vain EOGRTS-tutkimus, jossa on ylimaaraiset
kohortit immunotoksisuutta ja neurotoksisuutta varten mutta ei toista sukupolvea.

Kokouksessa késiteltyjen kymmenen arvioitavan aineiston lisdksi jasenvaltioiden komitea
hyvéaksyi kirjallisessa menettelyssa 23 aineiston arviointia koskevaa p&atésluonnosta.
Kirjallisessa menettelyssa ei paasty kuitenkaan yksimieliseen sopimukseen kahdeksasta
paatosluonnoksesta, jotka koskivat kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta,
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johon liittyi myds EOGRTS-tutkimus. Erimielisyys liittyi lahinna oikeudellisia kysymyksia
koskeviin epaselvyyksiin EOGRTS-tutkimuksen statuksesta REACH-asetuksen yhteydessa.

Kemikaalivirasto siirtdd komission paatettavaksi ne tapaukset, joista jasenvaltioiden komitea ei
paassyt yksimielisyyteen.

1) EU B.35 - OECD:n testausohje 416: Lisadntymismyrkyllisyyden / kehityksen héairididen

seulontatutkimus
2) OECD:n testausohje 443: Laajennettu yhden sukupolven lisadntymismyrkyllisyystutkimus

Lisatietoja

Jasenvaltioiden komitea (MSC)
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden maarittdminen
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification
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