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Valstybiy nariy komitete susitarta dél penkiy
SVHC identifikavimo ir baigtas 41
dokumentacijos vertinimas

Helsinkis, 2012 m. birzelio 12 d. Valstybiy nariy komiteto (MSC) nariai 2012 m. birzelio 6-
8 d. posédyje vienbalsiai susitaré dél penkiy labai didelj susirGipinimg kelianciy cheminiy
medziagy (SVHC) identifikavimo. Jas numatoma jtraukti | kandidatinj sarasg, o véliau joms gali
bati taikoma autorizacija. Komitetas taip pat priémé 41 galutinj sprendimg dél dokumentacijy
projekty vertinimo.

Kandidatinis sarasas

MSC nariai nustaté penkias naujas SVHC: vieng - diborontrioksidg — pagal rasytine
procediirg - ir keturis daziklius — posédyje. Diskusijoms pasibaigus, susitarta, kad cheminés
medziagos | kandidatinj sqrasg bus jtrauktos aiskiai nurodant, kad dazikliai S.I. bazinis
violetinis 3, S.I. bazinis mélynasis 26, S.I. tirpiklinis mélynasis 4 ir 4,4'-bis(dimetilamino)-4"-
(metilamino)tritilo alkoholis laikomos SVHC tik tuo atveju, jei priemaisy - Michlerio ketono ar
Michlerio bazés - koncentracija yra ne mazesné kaip 0,1 proc. Sias penkias SVHC numatoma
jitraukti | kandidatinj sarasg per kitg sgraso atnaujinima kartu su kitomis astuoniomis
cheminémis medziagomis, dél kuriy MSC dalyvavimas nebuvo bitinas. Atnaujintg kandidatinj
sgrasg numatoma reikiamu laiku paskelbti ECHA tinklalapyje.

Dokumentacijos vertinimas

MSC taip pat vienbalsiai susitaré dél devyniy dokumentacijy vertinimo sprendimy (dél astuoniy,
sprendimy dél pasiulymy atlikti bandymus projekty ir vieno sprendimo dél atitikties patikros
projekto).

MSC nariams per posédj nepavyko vienbalsiai susitarti dél vieno sprendimo projekto, kuriame
aptariamas pasiulymas atlikti bandyma siekiant laikytis informacijos dél dviejy karty
toksiskumo reprodukcijai tyrimy reikalavimy. IS tiesy MSC nariy dauguma pritaré sprendimo
projektui, kuriuo registruotojui suteikiama galimybeé pasirinkti dviejy karty tyrima (1) ar testinj
vienos kartos toksiSkumo reprodukcijai tyrimg (2) (EOGRTS), atliekama su antrgja karta; MSC
nariy mazuma laikési nuomoneés, kad reikéty reikalauti tik EOGRTS su papildomomis
imunotoksiskumo ir neurotoksiSkumo grupémis, be antrosios kartos.

Be desimties dokumentacijos vertinimo atvejy, aptarty posédyje, MSC nariai pagal rasytine
procedirg susitaré dél 23 sprendimy dél dokumentacijos vertinimo projekty. Vis délto taikant
rasytine procediirg nepavyko pasiekti vienbalsio sutarimo dél astuoniy sprendimy projekty,
kuriuose aptariami pasitlymai atlikti bandymus siekiant laikytis informacijos dél dviejy karty
toksiSkumo reprodukcijai, kai reikalingas EOGRTS, reikalavimy. Nesutarimg daugiausiai lémé
teisinis neuztikrintumas dél EOGRTS statuso pagal REACH reglamenta.
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Apie atvejus, kai nepavyko pasiekti vienbalsio MSC nariy sutarimo, ECHA ketina pranesti
Komisijai, kad Si priimty sprendima.

(1) ES B.35 - OECD bandymuy gairés Nr. 416. ToksiSkumo reprodukcijai ar vystymuisi
patikrinimo tyrimas

(2) OECD bandymy gairés Nr. 443: Testinis vienos kartos toksiSkumo reprodukcijai tyrimas.
Issamesné informacija

MSC - Valstybiy nariy komitetas
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Labai didelj susirlipinima_kelianciy cheminiy medziagy identifikavimas

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