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Jäsenvaltioiden komitea yksilöi viisi uutta 
SVHC-ainetta ja sai 41 aineiston 
arviointitapausta päätökseen 
Helsinki, 12. kesäkuuta 2012 – Jäsenvaltioiden komitea päätti 6.–8. kesäkuuta 2012 
pitämässään kokouksessa yksimielisesti, että viisi ainetta määritetään erityistä huolta 
aiheuttaviksi aineiksi (SVHC). Nämä aineet lisätään ehdokasluetteloon, ja niistä voi tulla 
myöhemmin luvanvaraisia. Lisäksi komitea teki 41 aineiston arviointia koskevaa 
päätösluonnosta. 

Ehdokasluettelo 
Jäsenvaltioiden komitea yksilöi viisi uutta erityistä huolta aiheuttavaa ainetta, yhden 
(dibooritrioksidi) kirjallisessa menettelyssä ja neljä väriainetta kokouksessaan. Keskustelujen 
perusteella päätettiin, että aineet kirjataan ehdokasluetteloon nimenomaisesti siten, että on 
selvää, että väriaineet C.I. Basic Violet 3, C.I.Basic Blue 26, C.I. Solvent Blue 4 ja 4,4'-
bis(dimetyyliamino)-4''-(metyyliamino)trityylialkoholi määritetään erityistä huolta aiheuttaviksi 
aineiksi vain, jos epäpuhtauksina ilmenevien Michlerin ketonin tai Michlerin emäksen pitoisuus 
on 0,1 prosenttia tai sitä enemmän. Nämä viisi erityistä huolta aiheuttavaa ainetta lisätään 
ehdokasluettelon seuraavaan päivitykseen. Luetteloon lisätään myös kahdeksan muuta 
ainetta, jotka eivät edellyttäneet jäsenvaltioiden komitean käsittelyä. Päivitetty 
ehdokasluettelo julkaistaan aikanaan kemikaaliviraston verkkosivustolla. 

Aineistojen arviointi 
Jäsenvaltioiden komitea hyväksyi yksimielisesti myös päätösluonnokset yhdeksän aineiston 
arvioinnista (kahdeksan päätösluonnosta testausehdotuksista ja yksi päätösluonnos aineiston 
vaatimustenmukaisuustarkastuksesta). 

Jäsenvaltioiden komitea ei päässyt kokouksessaan yksimielisyyteen yhdestä 
päätösluonnoksesta (kahden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimusta koskevien 
tietovaatimusten täyttämiseen liittyvä testausehdotus). Valtaosa jäsenvaltioiden komitean 
jäsenistä puolsi päätösluonnosta, joka antoi rekisteröijälle mahdollisuuden valita joko kahden 
sukupolven tutkimus (1) tai laajennettu yhden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimus 
(EOGRTS) (2), johon sisällytetään toinen sukupolvi.  Vähemmistö jäsenvaltioiden komitean 
jäsenistä kuitenkin katsoi, että olisi vaadittava vain EOGRTS-tutkimus, jossa on ylimääräiset 
kohortit immunotoksisuutta ja neurotoksisuutta varten mutta ei toista sukupolvea. 

Kokouksessa käsiteltyjen kymmenen arvioitavan aineiston lisäksi jäsenvaltioiden komitea 
hyväksyi kirjallisessa menettelyssä 23 aineiston arviointia koskevaa päätösluonnosta. 
Kirjallisessa menettelyssä ei päästy kuitenkaan yksimieliseen sopimukseen kahdeksasta 
päätösluonnoksesta, jotka koskivat kahden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimusta, 
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johon liittyi myös EOGRTS-tutkimus. Erimielisyys liittyi lähinnä oikeudellisia kysymyksiä 
koskeviin epäselvyyksiin EOGRTS-tutkimuksen statuksesta REACH-asetuksen yhteydessä. 

Kemikaalivirasto siirtää komission päätettäväksi ne tapaukset, joista jäsenvaltioiden komitea ei 
päässyt yksimielisyyteen. 

1) EU B.35 - OECD:n testausohje 416: Lisääntymismyrkyllisyyden / kehityksen häiriöiden 
seulontatutkimus  
2) OECD:n testausohje 443: Laajennettu yhden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimus 
 

Lisätietoja 

Jäsenvaltioiden komitea (MSC) 
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/member-state-committee 

Erityistä huolta aiheuttavien aineiden määrittäminen 
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification 
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