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Komitet panstw czlonkowskich uzgadnia
identyfikacje pieciu SVHC i finalizuje
41 spraw zwigzanych z oceng dokumentacji

Helsinki, 12 czerwca 2012 r. — W czasie swojego posiedzenia w dniach 6-8 czerwca 2012 r.
komitet panstw cztonkowskich (MSC) uzgodnit jednogtos$nie identyfikacje pieciu substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC). Zostang one dodane do listy kandydackiej i
mogg W pozniejszym terminie zostac objete procedurg udzielania zezwolen. Komitet
sfinalizowat takze 41 projektéow decyzji w sprawie oceny dokumentacji.

Lista kandydacka

MSC zidentyfikowat pie¢ nowych SVHC: jedng z nich, tritlenek diboru, w drodze procedury
pisemnej, natomiast cztery barwniki w trakcie swojego posiedzenia. W nastepstwie dyskusji
uzgodniono, ze wpis na liste kandydacka zostanie dokonany w sposéb jednoznaczny, tak by
byto oczywiste, ze barwniki fiolet zasadowy 3 (C.I. Basic Violet 3), biekit zasadowy 26 (C.I.
Basic Blue 26), btekit rozpuszczalnikowy 4 (C.I. Solvent Blue 4) i alkohol 4,4'-
bis(dimetyloamino)-4"-(metyloamino)trytylowy sa zidentyfikowane jako SVHC tylko w
przypadku, gdy stezenie zanieczyszczen — ketonu Michlera lub zasady Michlera - wynosi co
najmniej 0,1%. Wspomniane pie¢ SVHC zostanie umieszczone na liscie kandydackiej przy jej
nastepnej aktualizacji wraz z oSmioma kolejnymi substancjami, w przypadku ktorych udziat
MSC nie byt wymagany. Zaktualizowana lista kandydacka zostanie opublikowana we
wiasciwym czasie na stronie internetowej ECHA.

Ocena dokumentacji

MSC uzgodnit takze jednogtosnie dziewie¢ projektow decyzji w sprawie oceny dokumentacji
(osiem projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan oraz jeden projekt
decyzji w sprawie sprawdzenia zgodnosci).

MSC nie osiagnat w trakcie posiedzenia jednogto$nego porozumienia w sprawie jednego
projektu decyzji dotyczacej propozycji przeprowadzenia badan w celu spetnienia wymagan w
zakresie informacji w odniesieniu do badania szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ na dwdch
pokoleniach. W rzeczywistosci, mimo ze wiekszos¢ cztonkédw MSC poparta projekt decyzji
umozliwiajacej rejestrujgcemu wybdr pomiedzy badaniem na dwdch pokoleniach (1) a
rozszerzonym badaniem szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu (2)
(EOGRTS) z udziatem drugiego pokolenia, mniejszo$¢ cztonkéw MSC uznata, ze powinno sie
wystepowac z wnioskiem jedynie o EOGRTS z dodatkowymi kohortami dotyczacymi
immunotoksycznosci i neurotoksycznosci oraz bez udziatu drugiego pokolenia.

Oprocz dziesieciu spraw zwigzanych z oceng dokumentacji, ktérymi zajmowano sie na
posiedzeniu, MSC uzgodnit w drodze procedury pisemnej 23 projekty decyzji w sprawie oceny
dokumentacji. Nie osiggnieto jednak jednogto$snego porozumienia w drodze procedury
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pisemnej w sprawie osmiu projektéw decyzji dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan w
celu spetnienia wymagan w zakresie informacji w odniesieniu do badania szkodliwego wptywu
na rozrodczo$¢ na dwoch pokoleniach, w przypadku gdy w gre wchodzito EOGRTS. Brak
porozumienia wynika przede wszystkim z niepewnosci prawnej co do statusu EOGRTS w
ramach systemu REACH.

Sprawy, w przypadku ktérych MSC nie osiggnat jednogtosnego porozumienia, zostang odestane
przez ECHA do Komisji, by ta podjeta decyzje.

(1) UE B.35 - wytyczna OECD nr 416 w sprawie badan: Badanie przesiewowe dotyczace
szkodliwego wptywu na rozrodczos$é/toksycznosé rozwojowa.

(2) Wytyczna OECD nr 443 w sprawie badan: Rozszerzone badanie dotyczace szkodliwego
wptywu na rozrodczos$¢ na jednym pokoleniu.

Dalsze informacje

MSC - komitet panstw cztonkowskich
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Identyfikacja substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie

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