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Otazky od médii: Tlacové stredisko agentiry ECHA

Vybor ¢lenskych statov schvalil identifikaciu
piatich latok vzbudzujacich velmi velké
obavy a dokoncil 41 pripadov hodnotenia
dokumentacie

Helsinki 12. juna 2012 — Vybor ¢lenskych Statov na svojom zasadnuti 6. — 8. juna 2012
jednomyselne schvalil identifikaciu piatich latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Tieto
latky budd pridané do zoznamu kandidatskych latok a nasledne sa na ne mdze vztahovat
autorizacia. Vybor zaroven dokoncil 41 navrhov rozhodnuti o hodnoteni dokumentacii.

Zoznam kandidatskych latok

Vybor ¢élenskych $tatov uréil pat novych latok SVHC: jednu latku, oxid bority, prostrednictvom
pisomného postupu, a Styri farbiva na svojom zasadnuti. Na zaklade rokovani sa schvalilo, Ze
zaznamom do zoznamu kandidatskych latok bude vyslovne uvedené, Ze farbiva C.I. Basic
Violet 3, C.I. Basic Blue 26, C.I. Solvent Blue 4 a 4,4'-bis(dimetylamino)-4"-(metylamino)trityl
alkohol su identifikované ako latky vzbudzujlice velmi velké obavy iba vtedy, ak je
koncentracia necistét Michlerovho keténu alebo Michlerovej bazy rovnaka alebo vyssia ako
0,1 %. Tychto péat latok vzbudzujucich velmi velké obavy bude zaradenych do zoznamu
kandidatskych latok v nasledujucej aktualizacii spolu s dalsimi 6smimi latkami, v pripade
ktorych nie je potrebna Gclast vyboru ¢lenskych Statov. Aktualizovany zoznam kandidatskych
latok sa v primeranom ¢asovom horizonte uverejni na webovej stranke agentiry ECHA.

Hodnotenie dokumentacie

Vybor ¢élenskych Statov zarover jednomyselne schvalil devat navrhov rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie (osem navrhov rozhodnuti o navrhoch na testovanie a jeden navrh rozhodnutia
o kontrole saladu).

Vybor ¢lenskych statov nedosiahol na zasadnuti jednomyselnd dohodu o navrhu rozhodnutia
tykajucom sa navrhu na testovanie v zaujme splnenia poZiadaviek na informacie pre
dvojgeneracnu reprodukénu toxicitu. Aj ked' vacsina clenov vyboru Clenskych statov podporila
navrh rozhodnutia, ktory registrujicemu poskytuje moznost vyberu medzi dvojgeneracnou
Studiou (1) a rozSirenou jednogeneracnou studiou reprodukénej toxicity (2) (EOGRTS)

s druhou generaciou, mensia ¢ast ¢lenov vyboru ¢lenskych $tatov sa domnievala, Ze by sa
mala pozadovat iba Stidia EOGRTS s dalsimi kohortami tykajucimi sa imunotoxicity

a neurotoxicity a bez druhej generacie.

Vybor ¢lenskych statov okrem desiatich pripadov hodnotenia dokumentacie, ktorymi sa na
zasadnuti zaoberal, pisomnym postupom schvalil 23 navrhov rozhodnuti o hodnoteni
dokumentécie. V ramci pisomného postupu sa vSak nepodarilo dosiahnut jednomyselnu
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dohodu o 6smich navrhoch rozhodnuti, ktoré sa tykali navrhov na testovanie v zaujme
splnenia poziadaviek na informacie pre dvojgeneracnu reproduként toxicitu, pokial islo

o zaradenie studie EOGRTS. Tato nezhoda je spdsobena z dévodu pravnej neistoty v otazke
statusu Stidie EOGRTS v ramci nariadenia REACH.

Pripady, v ramci ktorych vybor ¢lenskych statov nedosiahol jednomyselnd dohodu, postupi
agentura ECHA Komisii, ktora prijme rozhodnutie.

(1) EU B.35 - Usmernenia OECD pre testovanie ¢. 416: Skriningova $tadia pre
reprodukénu/vyvojovu toxicitu

(2) Usmernenia OECD pre testovanie €. 443: RozSirena jednogeneracna studia reprodukcénej
toxicity.

Dalsie informacie

MSC - Vybor ¢lenskych sStatov
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee

Identifikacia latok vzbudzujucich velmi velké obavy
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification
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