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LITE VI

ASETUKSEN 10 ARTIKLASSA TARKOITETUT TIETOVAATIMUKSET

LOTTEIDEN VI-XI VAATIMUSTEN TAYTTAMISTA KOSKEVAT OHJEET

Liitteissd VI-XI tdsmennetddn, mitd tietoja on toimitettava rekisterdintid ja arvi-
ointia varten 10, 12, 13, 40, 41 ja 46 artiklan mukaisesti. Alhaisinta tonnitasoa
koskevat vakiovaatimukset annetaan liitteessd VII, ja aina kun saavutetaan uusi
tonnitaso, on lisdttivd vastaavan liitteen vaatimukset. Tietoja koskevat tarkat
vaatimukset ovat erilaiset kullekin rekisterdinnille. Ne riippuvat tonnitasosta,
kaytostd ja altistumisesta. Liitteitd on siis tarkasteltava kokonaisuutena yhdessd
rekisterdintid, arviointia ja huolehtimisvelvollisuutta koskevien vaatimusten
kanssa.

VAIHE 1 — OLEMASSA OLEVAT TIEDOT KERATAAN JA SAATETAAN
YHTEISKAYTTOON

Rekisterdijan olisi kerdttdva kaikki olemassa ja saatavilla olevat testitiedot rekis-
terditdvasta aineesta ja tdhan liittyy ainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen
hankkiminen kirjallisuudesta. Aina kun se on kédytanndssd mahdollista, rekistero-
intihakemukset pitdisi jattad yhteisesti 11 tai 19 artiklan mukaisesti. Sen ansiosta
olisi mahdollista antaa muidenkin kdyttda testitietoja, jolloin voidaan valttda tar-
peetonta testausta ja alentaa kustannuksia. Rekisterdijan olisi myos koottava
kaikki muu saatavissa oleva ja asiaankuuluva ainetta koskeva tieto riippumatta
siitd, vaaditaanko tiettyd tutkittavaa ominaisuutta koskevaa testausta tietyn tonni-
médrdn osalta. Naihin tulisi sisdltyd vaihtoehtoisista ldhteistd saadut tiedot (mm.
kvantitatiiviset rakenneaktiivisuussuhteet (QSAR), aineiden samankaltaisuuksien
vertailu, in vivo- ja in vitro -tutkimuksissa saadut tai epidemiologiset tiedot),
jotka voivat auttaa aineeseen liittyvien vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon
tai puuttumisen tunnistamisessa ja jotka voivat tietyissd tapauksissa korvata eldin-
kokeiden tulokset.

Liséiksi on koottava altistumista, kdyttéd ja riskinhallintatoimenpiteitd koskevat
tiedot 10 artiklan ja tdmaén liitteen mukaisesti. Kun rekisterdija tarkastelee kaikkia
niitd tietoja yhdessd, hén voi paattas, ovatko lisdtiedot tarpeen.

VAIHE 2 — TARKASTELLAAN TIETOJEN TARVETTA

Rekisterdijan olisi selvitettdvd, mitd tietoja rekisterdintid varten tarvitaan. Ensin
on selvitettdvd, mitd liitettd (liitteitd) on kaytettdvd, tonnimddrdn mukaan. Liit-
teissd madratddn tietoja koskevista vakiovaatimuksista, mutta niitd on tarkastel-
tava yhdessé liitteen XI kanssa, jossa annetaan mahdollisuus muuttaa vakioldhes-
tymistapaa silloin kuin se on perusteltua. Téssa vaiheessa on tarkasteltava erityi-
sesti altistumista, kdyttod ja riskinhallintatoimenpiteitd koskevia tietoja, jotta aine-
tta koskevien tietojen tarve voidaan maarittaa.

VAIHE 3 — TUNNISTETAAN TIEDOISSA OLEVAT PUUTTEET

Rekisterdijan on sitten verrattava ainetta koskevien tietojen tarvetta jo saatavilla
oleviin tietoihin ja tunnistettava tiedoissa esiintyvét puutteet. Téssd vaiheessa on
tirkedd varmistaa, ettd kdytettdvissd olevat tiedot ovat relevantteja ja ovat laadul-
taan riittdvit vaatimusten tdyttdmiseen.

VAIHE 4 — TUOTETAAN UUSIA TIETOJA/EHDOTETAAN TESTAUS-
STRATEGIA

Joissakin tapauksissa ei tarvitse tuottaa uusia tietoja. Jos kuitenkin tiedoissa on
puute, joka on korjattava, on hankittava uutta tietoa (liitteet VII ja VIII) tai
ehdotettava testausstrategia (liitteet IX ja X) tonnimaérdstd riippuen. Uusia sel-
kérankaisilla tehtivid testejd saa tehdé tai ehdottaa vain viimeisend keinona, kun
kaikki muut tiedonldhteet on kaytetty.

Joissakin tapauksissa liitteissd VII-XI maédrdttyjen sddntdjen mukaan tietyt testit
on tehtdvd aiemmin kuin vakiovaatimuksissa mainitut testit tai ne on tehtdva
vakiovaatimustestien lisdksi.

HUOMAUTUKSIA

Huomautus 1: Jos tietojen antaminen ei ole mahdollista teknisistd syistd tai se ei
ndytd tarpeelliselta tieteellisistd syistd, on syyt tdhén ilmoitettava selvésti asiaa
koskevien sdénndsten mukaisesti.
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Huomautus 2: Rekisterdija voi halutessaan ilmoittaa, ettd tietyt rekisterdintiasia-
kirjoissa toimitetut tiedot ovat kaupallisesti arkaluonteisia ja niiden antaminen
saattaisi aiheuttaa héinelle kaupallista haittaa. Hénen on siind tapauksessa luette-
loitava kyseiset seikat ja esitettdvd perustelut.

ASETUKSEN 10 ARTIKLAN a ALAKOHDAN i-v ALAKOHDASSA TAR-
KOITETUT TIEDOT

1.3.
1.3.1.
1.3.2.

2.1.
2.1.1.

2.1.2.
2.1.3.
2.14.
2.1.5.
2.2.

2.2.1.
222

2.23.
2.3.

REKISTEROIJAA KOSKEVAT YLEISET TIEDOT
Rekisteroija

Nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja sdhkopostiosoite
Yhteyshenkilo

Rekisterdijan tuotantotilojen ja omaan kéayttoon tarkoitettujen tilojen si-
jainti

Tietojen toimittaminen yhteisesti

Asetuksen 11 ja 19 artiklassa sdddetddn, ettd padrekister6ija voi muiden
rekisterdijien puolesta jéttdd osia rekisterdintihakemuksesta.

Péaarekisterdijan on télldin ilmoitettava muut rekisterdijit ja mainittava:

— nédiden nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja séhkdpostio-
soite,

— mitkd rekisterdinnin osat koskevat muita rekisterdijia.

Talloin on annettava téssa liitteessa tai liitteissd VII-X mainitut numerot
tapauksen mukaan.

Jokaisen muun rekisterdijdn on ilmoitettava pédrekisterdijd, joka hinen
puolestaan jattda rekisterdintihakemuksen, ja mainittava:

— tdmén nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja sdhkdpostiosoite,
— ne rekisterdintihakemuksen osat, jotka paarekister6ijd jattaa.

Talloin on annettava téssa liitteessa tai liitteissd VII-X mainitut numerot
tapauksen mukaan.

4 artiklan mukaisesti nimetty ulkopuolinen edustaja
Nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja siahkdpostiosoite

Yhteyshenkild

AINEEN TUNNISTETIEDOT

Kustakin aineesta on tdssd jaksossa annettava riittdvat tiedot, joiden
perusteella aine voidaan tunnistaa. Jos tietojen antaminen joistakin jil-
jempénd mainituista asioista ei ole mahdollista teknisistd syistd tai se ei
ndytd tarpeelliselta tieteellisistd syistd, on syyt tdhdn ilmoitettava sel-
visti.

Kunkin aineen nimi tai muu tunnistetieto

TUPAC-nimikkeistossd oleva nimi (nimet) tai muu kansainvilinen ke-
miallinen nimi (nimet)

Muut nimet (yleisnimi, kauppanimi, lyhenne)

EINECS- tai ELINCS-numero (jos saatavilla ja tarpeen)
CAS-nimi ja -numero (jos saatavilla)

Muu tunnistekoodi (jos saatavilla)

Kunkin aineen molekyyli- ja rakennekaavaa koskevat tiedot
Molekyyli- ja rakennekaava (myds SMILES-kaava, jos saatavilla)

Optista aktiivisuutta koskevat tiedot ja tyypillinen (stereo)isomeerien
suhde (jos saatavilla ja tarpeen)

Molekyylipaino tai molekyylipainon vaihteluvili

Kunkin aineen koostumus
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23.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.6.
2.3.7.

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

4.2.

4.3.

5.1
5.2.
5.3.

Puhtausaste (%)
Epépuhtauksien, my0ds isomeerien ja sivutuotteiden laatu
Péiasiallisten (merkittdvien) epdpuhtauksien prosenttiosuus

Mabhdollisten lisdaineiden (esim. stabilisaattorit tai inhibiittorit) laatu ja
maird (... ppm, ... %)

Spektritiedot (ultravioletti, infrapuna, ydinmagneettinen resonanssi tai
massaspektri)

Korkeapainenestekromatogrammi, kaasukromatogrammi

Aineen tunnistamisessa sekd tarvittaessa epdpuhtauksien ja lisdaineiden
tunnistamisessa kéytettyjen analyysimenetelmien kuvaus tai asianmukai-
set kirjallisuusviitteet. Ndiden tietojen on oltava riittidvié, jotta menetel-
mid voidaan kdyttdd myds muissa laboratorioissa.

AINEEN (AINEIDEN) VALMISTUSTA JA KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT

Valmistusméarit, rekisterditdvin esineen tuotannossa kéytetyt maarat ja/
tai maahantuontiméérét tonneina rekisterdijaa kohti vuodessa:

Rekisterdintivuonna (arvioitu maéra)

Kun kyseessd on valmistaja tai esineiden tuottaja: lyhyt kuvaus valmis-
tuksessa tai esineiden tuotannossa kaytetystd teknologisesta prosessista

Prosessin tarkkoja yksityiskohtia, erityisesti kaupallisesti luottamukselli-
sia, ei tarvitse esittdd.

Tonnimaérd, joka kdytetdan itse

Onko kyseessi aine, »M3 seos < vai esine, ja/tai fysikaalinen olotila,
jossa aine saatetaan jatkokayttdjien saataville. Jatkokadyttdjien saataville
asetettavien P M3 seoksien <« sisiltimin aineen pitoisuus tai pitoisuus-
alue ja jatkokdyttdjien saataville asetettavien esineiden sisdltimi aineen
masra.

Tunnistetun kédyton (tunnistettujen kéyttéjen) lyhyt yleinen kuvaus

Aineen valmistuksesta, kdytostéd esineissd ja tunnistetusta kdytosta aiheu-
tuvan jitteen maarid ja koostumusta koskevat tiedot

Kaytot, joita ei suositella (kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 16)

Mahdolliset kaytot, joita rekisterdijd ei suosittele (ts. suositukset, joista
el maaratd saannoksissd), on ilmoitettava. Syy on myods ilmoitettava.
Luettelon ei tarvitse olla tdydellinen.

LUOKITUS JA MERKINNAT

Direktiivin 67/548/ETY 4 ja 6 artiklan soveltamiseen perustuva aine(id)
en vaaraluokitus

Jokaisessa kirjauksessa on lisdksi annettava syyt siithen, miksi jotakin
tutkittavaa ominaisuutta varten ei ole ilmoitettu luokitusta (esim. tietojen
puute, epdluotettavat tiedot, tai luotettavat mutta luokitukseen riittimat-
tomat tiedot).

Edellisen perusteella méaaratty direktiivin 67/548/ETY 23, 24 ja 25 ar-
tiklan soveltamiseen perustuva aine(id)en vaaraa osoittava merkinta.

Direktiivin 67/548/ETY 4 artiklan 4 kohdan ja direktiivin 1999/45/EY
4-7 artiklan soveltamiseen perustuvat erityiset pitoisuusrajat, silloin kun
niitd on sovellettava.

TURVALLISTA KAYTTOA KOSKEVAT OHJEET

Naiiden tietojen on oltava kayttoturvallisuustiedotteessa annettujen tieto-
jen mukaisia, jos kdyttoturvallisuustiedote vaaditaan 31 artiklan mukaan.

Ensiaputoimenpiteet (kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 4)
Palontorjuntatoimenpiteet (kdyttdturvallisuustiedotteen kohta 5)

Toimenpiteet ~ onnettomuuspédstdissda  (kdyttoturvallisuustiedotteen
kohta 6)
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5.4.
5.5.

5.6.

5.7.
5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.83

6.1.

6.1.1.

6.2.
6.2.1

6.2.2

6.3.

Kisittely ja varastointi (kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 7)
Kuljetustiedot (kéyttoturvallisuustiedotteen kohta 14)

Jos kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita, on toimitettava seuraavat
lisétiedot:

Altistumisen ehkdiseminen/henkilonsuojaimet (kayttoturvallisuustiedot-
teen kohta 8)

Stabiilisuus ja reaktiivisuus (kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 10)
Jatteiden kasittelyyn liittyvét nakokohdat

Jatteiden kdsittelyyn liittyvét ndkokohdat (kéyttoturvallisuustiedotteen
kohta 13)

Kierrétystd ja jatteiden késittelymenetelmia koskevat teollisuudelle tar-
koitetut tiedot

Kierrdtystd ja jétteiden kasittelymenetelmié koskevat yleisolle tarkoitetut
tiedot

ALTISTUMISTA KOSKEVAT TIEDOT NIIDEN AINEIDEN
OSALTA, JOITA REKISTEROIDAAN 1-10 TONNIA VUODESSA
VALMISTAJAA TAI MAAHANTUOJAA KOHTI

Padasiallinen kéyttokategoria:

a) teollisuuskaytto ja/tai

b) ammatillinen kéyttd ja/tai

¢) kulutuskaytto

Teollisuus- ja ammatillista kdyttdd koskevat lisdtiedot:
a) kiytto suljetussa jérjestelméssé ja/tai
b) kaytostd seuraa sisdllyttiminen matriisiin tai matriisille ja/tai
¢) muu kuin laaja kdytto ja/tai

d) laaja kaytto

Merkittava altistumisreitti (altistumisreitit):
Thmisten altistuminen:

a) suun kautta ja/tai

b) ihon kautta ja/tai

¢) hengitysteiden kautta

Ympiriston altistuminen:

a) vesi ja/tai

b) ilma ja/tai

c¢) kiinted jéte ja/tai

d) maapera

Altistumistapa:

a) satunnainen/harvoin tapahtuva ja/tai

b) ajoittainen ja/tai

c) jatkuva/usein tapahtuva



