.\ Advancion

16 de dezembro de 2024

Prezado(a) parceiro(a) de negdcios,

Como a principal registradora REACH, a Advancion vem informar-lhe a respeito de uma
alteracdo proposta a classificacao e rotulagem do 2-amino-2-metilpropanol (CAS n°: 124-68-5).

Em 16 de dezembro de 2024, a Agéncia Europeia de Substancias Quimicas (European
Chemicals Agency - ECHA) publicou um relatério harmonizado de classificacdo e rotulagem
(harmonized classification and labeling - CLH) enviado pela Austria para o 2-amino-2-
metilpropanol. A classificagdo proposta, detalhada no relatorio para inscrigdo no Anexo VI da
Regulamentacéo de Classificacdo, Rotulagem e Embalagem (Classification, Labeling, and
Packaging - CLP) é “Repr. 1B, H360” e “STOT RE 2, H373.”

Esta é apenas uma proposta e ndao uma mudanca a classificacdo atual do
2-amino-2-metilpropanol.

A Advancion discorda da classificacdo proposta e continuara a apresentar todas as informacgdes
cientificas relevantes para validar a classificacao atual, que € baseada nas avaliagbes de dados
abrangentes por especialistas e critérios da classificacdo da CLP. O dossié de registro na EU-
REACH da Advancion contém dados detalhados, principalmente cobrindo aqueles parametros
listados na intenc&o e proposta da Austria. Com base nos resultados de estudos disponiveis, a
Advancion confia em sua classificacdo atual do 2-amino-2-metilpropanol devido a falta de
relevancia humana nos dados e efeitos detalhados no relatério CLH.

O 2-amino-2-metilpropanol possui décadas de uso seguro comprovado em uma ampla gama
de aplicacBes farmacéuticas, destinadas ao consumidor e industriais, suportado por dados
detalhados ambientais, de salde e de seguranca. Isso inclui mais de 70 anos de uso em
produtos farmacéuticos orais de venda livre (oral over-the-counter - OTC), apoiados por
inUmeras publicacdes que ndo mostram efeitos hepaticos ou reprodutivos. O uso seguro e
eficiente do 2-amino-2-metilpropanol também é apoiado por avaliagdes independentes de
salde e seguranca quimicas feitas por entidades externas internacionalmente reconhecidas,
como a Revisao de Ingredientes de Cosméticos (Cosmetic Ingredient Review - CIR), entre
muitas outras.

Cronogramas importantes e préximas etapas

A publicacéo do relatério CLH é uma etapa inicial em um processo bastante longo, durante o
gual a classificacdo proposta para o 2-amino-2-metilpropanol pode evoluir ou a proposta pode
ser inteiramente recusada. Com base em casos recentes onde o Anexo VI acabou sendo
modificado, o prazo para a alteracéo de rétulos por toda a cadeia de suprimentos seria de, no
minimo, trés (3) a quatro (4) anos a partir de hoje.
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e Em 16 de dezembro de 2024, teve inicio um periodo de consulta publica de 60 dias da
ECHA sobre a proposta CLH enviada pela Austria. A Advancion ira ativamente enviar
comentarios durante o periodo de consulta publica de 60 dias. Outras partes
interessadas estéo convidadas a fazer comentarios sobre as classes de risco cobertas
pelo relatério CLH visitando a pagina de comentérios publicos para 0 2-amino-2-
metilpropanol no site da ECHA. Todos os comentarios recebidos serdo encaminhados
pela ECHA, como apresentante do dossié, para a Austria, convidando-os a enviar sua
resposta aos comentarios. Os comentérios compilados, além de anexos ndo-
confidenciais, também séo publicados no site da ECHA.

e ApOs 14 de fevereiro de 2025 — Apds o encerramento do periodo de consulta publica, a
Advancion, junto com seus especialistas cientificos, estara ativamente envolvida com o
processo de formacao de opinido do Comité de Avaliacdo de Riscos (Committee for
Risk Assessment - RAC). Como parte desse processo, a Advancion ird discutir sua
posicado de nao classificagéo orientada por dados com base em um modo de acéo /
estrutura de relevancia humana transparente, harmonizada e bem estabelecida pela
Organizacdo Mundial de Saude / Programa Internacional de Seguranca de Substancias
Quimicas (OMS / IPCS).

e ApO6s uma avaliacdo completa dos dados e informagdes relevantes, o RAC ira, por fim,
apresentar sua opinido sobre o CLH proposto. Ha varios casos anteriores onde a
opinido final do RAC incluiu uma classificacdo diferente daquela incialmente proposta
no relatério CLH.

Informacdes adicionais estdo disponiveis e futuras atualizacdes serdo fornecidas através da
Pagina de Recursos Regulatdrios no endereco advancionsciences.com/reqgulatory. Caso tenha
guestbes imediatas, fale com seu Gerente de Contas Advancion ou diretamente comigo.

Atenciosamente,

Pierre Serfass, DVM

Especialista de Gerenciamento de Produtos

EMEA e india

E-mail: GlobalReg Qualitylnquiries@advancionsciences.com
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