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A Tagallami Bizottsag 6t SVHC
azonositasarol dontott, es lezart 41
dokumentacidéertekelést

Helsinki, 2012. junius 12. — A Tagallami Bizottsag (MSC) a 2012. junius 6-8-i llésén o6t
kiulénos aggodalomra okot addé anyag (SVHC) azonositdsardl dontoétt egyhanglan. Ezen
anyagok felvételre kerlilnek az engedélyezésre jelolt anyagok jegyzékébe, és ezt kovetden
adott esetben engedélyezés ald eshetnek. Tovabba a Bizottsdg 41 dokumentacidértékeléssel
kapcsolatos hatarozattervezetet fogadott el.

Az engedélyezésre jel6lt anyagok jegyzéke

Az MSC 6t Uj SVHC-t azonositott: a dibor-trioxidot irdsbeli eljarasban, és négy szinezéanyagot
az Ulésen. A megbeszélések eredményeként megallapodtak, hogy az engedélyezésre jeldlt
anyagok jegyzékében valo felvétel egyértelmiivé teszi, hogy a C.I. Basic Violet 3, C.I. Basic
Blue 26, C.I. Solvent Blue 4 és 4,4'-bisz(dimetilamino)-4'"-(metilamino)tritil-alkohol
szinez6anyagok csak akkor minéslilnek SVHC-nak, ha a Michler-keton vagy a Michler-féle bazis
szennyez6anyagok koncentraciéja eléri vagy meghaladja a 0,1%-ot. A jegyzék koévetkezd
modositaskor ezek az anyagok is felvételre kerllnek nyolc olyan tovabbi anyaggal egyitt,
amelyek esetén nem volt sziikség az MSC eljarasara. Az aktualizalt jegyzék megfeleld idében
kozzétételre keril az ECHA honlapjan.

Dokumentaciéértékelés

Az MSC szintén egyhanguan fogadott el kilenc dokumentaciéértékeléssel kapcsolatos
hatarozattervezetet (nyolc vizsgalati javaslattal és egy megfelel6ségi ellenérzéssel kapcsolatos
hatarozattervezet).

Az MSC az (lésén nem jutott egyhangl megallapodasra egy vizsgalati javaslattal kapcsolatos
hatarozattervezetrdl, amely egy kétgeneracidos reprodukciés toxicitdsvizsgalat tajékoztatasi
kévetelményeinek teljesitésére vonatkozott. Bar az MSC tagjainak tObbsége tamogatta a
hatarozattervezetet, amely valasztasi lehet6séget biztosit a regisztralé szamara a
kétgeneracios vizsgalat (1) és a masodik generacidval végzett, kiterjesztett egygeneracios
reprodukcios toxicitédsvizsgalat (2) (EOGRTS) kozo6tt, az MSC tagjainak kisebb része azonban
ugy vélte, hogy csak tovabbi kohorszokra vonatkozé immuntoxikoldgiai és neurotoxikoldgiai
hatdsokat vizsgald EOGRTS-re van szliikség a masodik generacio nélkul.

Az Ulésen targyalt tiz dokumentacioértékelésen tulmenbéen az MSC irasbeli eljarasban 23
dokumentacidértékeléssel kapcsolatos hatarozattervezetet fogadott el. Az irasbeli eljarasban
azonban nyolc olyan hatarozattervezettel kapcsolatban nem jutottak egyhangu
megallapodasra, amely az EOGRTS-et érintd, kétgeneracids reprodukcids toxicitasvizsgalat
tdjékoztatasi kodvetelményeinek teljesitésére vonatkozott. A megadllapodds hianya
tulnyomérészt a REACH szerinti EOGRTS statuszaval kapcsolatos jogbizonytalansagra
vezethetd vissza.


mailto:press@echa.europa.eu

Azokat az Ggyeket, amikor az MSC nem jutott egyhangl megallapodasra, az ECHA felterjeszti
a Bizottsagnak dontéshozatalra.

(1) EU B.35 - OECD 416. sz. vizsgalati iranymutatas: Reprodukcids/Fejl6dési toxicitasvizsgalat

(2) OECD 443. sz. vizsgalati irdnymutatas: Kiterjesztett egygeneraciés reprodukcids
toxicitasvizsgalat

Tovabbi informacio

MSC - Tagallami Bizottsag
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Kilonos aggodalomra okot ad6 anyagok azonositasa

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