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Medlemsstatskommittén enas om
Identifiering av fem SVHC-amnen och slutfor
41 arenden om utvarderingar av
registreringsunderlag

Helsingfors den 12 juni 2012 — Vid sitt méte den 6—8 juni 2012 beslutade
medlemsstatskommittén enhalligt om identifiering av fem amnen som inger mycket stora
betédnkligheter (SVHC-amnen). Dessa kommer att laggas till i kandidatférteckningen och kan
sedan bli foremal for tillstdndskrav. Kommittén slutforde dessutom 41 drenden om
utvarderingar av registreringsunderlag.

Kandidatférteckningen

Medlemsstatskommittén identifierade fem nya SVHC-amnen: ett av dem, diborontrioxid,
genom ett skriftligt férfarande och diskussion av fyra fargamnen vid métet. Diskussionerna
ledde till en 6verenskommelse om att posten i kandidatférteckningen kommer att formuleras
sa att det tydligt framgar att fargamnena C.l. Basic Violet 3, C.l. Basic Blue 26, C.l. Solvent
Blue 4 och 4,4'-bis(dimetylamino)-4"-(metylamino)tritylalkohol identifieras som SVHC-amnen
endast om koncentrationen av orenheterna Michlers keton och Michlers bas ar minst

0,1 procent. Dessa fem SVHC-a&mnen kommer att tas upp i kandidatférteckningen vid nasta
uppdatering tillsammans med ytterligare atta amnen for vilka medlemsstatskommittén inte
beh6vde involveras. Den uppdaterade kandidatforteckningen kommer i sinom tid att
offentliggoras pa Echas webbplats.

Utvardering av registreringsunderlag

Medlemsstatskommittén fattade ocksa nio enhalliga beslut om forslag till beslut om
registreringsunderlag (atta forslag till beslut om testningsforslag och ett forslag till beslut om
kontroll av att kraven ar uppfylida).

Vid motet kunde medlemsstatskommittén inte enas om ett av forslagen till beslut som gallde
huruvida ett testningsforslag uppfyllde informationskraven fér undersékning av
reproduktionstoxicitet pa tva generationer. Majoriteten av medlemsstatskommitténs ledamaoter
stodde visserligen ett forslag till beslut som gav registranten madjlighet att valja mellan en
undersokning pa tva generationer (1) och en utdokad understkning av reproduktionstoxicitet pa
en generation (2) (EOGRTS) med den andra generationen, men en minoritet av ledamdterna
ansag att endast en EOGRTS med extra kohorter fér immuntoxicitet och neurotoxicitet och
utan den andra generationen borde begaras.

Forutom de tio utvarderingar av registreringsunderlag som behandlades pd motet enades
medlemsstatskommittén genom ett skriftligt forfarande om 23 forslag till beslut om
utvardering av registreringsunderlag. For atta forslag till beslut om huruvida testningsforslag
uppfyllde informationskraven for undersokningar av reproduktionstoxicitet pa tva generationer
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dar EOGRTS var inblandad kunde kommittén dock inte enas genom skriftligt férfarande.
Meningsskiljaktigheten berodde huvudsakligen pa rattsosakerheten nar det galler EOGRTS
enligt Reach-férordningen.

Echa kommer att hanskjuta de drenden dar medlemsstatskommittén inte kunde fatta nagot
enhalligt beslut till kommissionen for beslut.

(1) EU B.35 - OECD TG 416: screeningstudie av reproduktions-/utvecklingstoxicitet
(2) OECD TG 443: utdkad undersokning av reproduktionstoxicitet pd en generation (EOGRTS).
Mer information

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

Amne som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen)

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