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LITE Vil

VAKIOTIETOVAATIMUKSET AINEISTA, JOITA VALMISTETAAN
TAI TUODAAN MAAHAN VZ&I_:IINTMN YHDEN TONNIN
MAARINA (1)

Tamén liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan:

a) muista kuin vaiheittain rekister6itavistd aineista, joita valmistetaan tai tuodaan
maahan 1-10 tonnin suuruisina méairin;

b

~

vaiheittain rekisteroitdvistd aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 1—
10 tonnin suuruisina mairind ja jotka tayttavat liitteen III perusteet, 12 artik-
lan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti; ja

c) aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan véhintdén 10 tonnin suuruisina
maarina.

On annettava myds muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ympéristotoksikologiset tiedot. Niille aineille, jotka eivét vastaa
liitteen III perusteita, asetetaan vain tdmén liitteen kohdassa 7 esitetyt fysikaalis-
kemialliset vaatimukset.

Sarakkeessa 2 luetellaan erityissdédnnoét, joiden mukaan vaaditut vakiotiedot voi-
daan jattdd antamatta, korvata muilla tiedoilla, toimittaa myShemmin tai mukaut-
taa jollain muulla tavalla. Jos timén liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset
tayttyvat ja mukautukset voidaan sallia, rekister6ijin on mainittava tdméa selvisti
ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisessa
kohdassa.

Naiden erityissdantojen lisdksi rekisterdija voi mukauttaa tdmén liitteen sarakkeen
1 vakiotietovaatimuksia liitteessd XI selostettujen yleisten sdéntdjen mukaisesti
lukuun ottamatta ainekohtaista altistumiseen perustuvaa poikkeusta koskevaa 3
jaksoa. Téssdkin tapauksessa rekisterdijdn on ilmoitettava selvésti syyt vakiotie-
tovaatimusten mukauttamiseen rekisterdintiasiakirjojen asiaa koskevissa kohdissa,
ja télloin on viitattava sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainittuihin erityissddntoi-
hin (%).

Ennen kuin tehdédin uusia testeja tdssé liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méaa-
rittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot,
ihmisid koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot rakenteellisesti
samankaltaisista aineista (’read-across”). In vivo -testausta syovyttavilld aineilla
syOpymistd aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla on viltettdvd. Ennen testausta
olisi tutustuttava muihin testausstrategioita koskeviin ohjeisiin tdmén liitteen li-
saksi.

Jos tietoja tietyistd tutkittavista ominaisuuksista ei ole toimitettu muista syistd
kuin tdmén liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainituista syistd, timé seikka
perusteluineen on mainittava selvésti.

7. AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISIA OMINAISUUKSIA KOSKEVAT
TIEDOT

SARAKE 2

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA VOI-
DAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

SARAKE 1
VAADITUT VAKIOTIEDOT

7.1. Aineen olomuoto ldmpoti-

lassa 20 °C ja paineessa

101,3 kPa
7.2. Sulamis- tai jadtymispiste | 7.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd —20 °C:n alarajan alapuolella.
7.3. Kiehumispiste 7.3. Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— kaasuille tai

() Tété liitettd sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekiste-
roidyttdva 7 artiklan mukaisesti, ja muihin jatkokayttdjiin, joiden on suoritettava testejd
tdmdn asetuksen nojalla.

() Huom: Téssd sovelletaan myds niitd tietyn testin tekemdttd jéttdmistd koskevia, 13 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetussa testimenetelmid koskevassa komission asetuksessa sédiade-
tyissd asianmukaisissa testimenetelmissd esitettyja edellytyksid, joita ei toisteta sarak-
keessa 2.
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— Kkiinteille aineille, jotka joko sulavat 300 °C:n ylépuo-
lella tai hajoavat ennen kiehumista. Télloin voidaan
arvioida tai mitata kichumispiste alipaineessa, tai

— aineille, jotka hajoavat ennen kiehumista (esim. itse-
hapettumisen, rakenteen uudelleenjarjestymisen tai ha-
joamisen kautta)

7.4. Suhteellinen tiheys

7.4.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aine on stabiili vain tietyssd liuottimessa ja liuoksen
tiheys on samanlainen kuin livottimen tiheys. Télloin
riittdd, kun ilmoitetaan, onko liuoksen tiheys suurempi
tai pienempi kuin livottimen tiheys, tai

— aine on kaasu. Télloin suhteellinen tiheys on lasket-
tava aineen molekyylipainon ja ideaalikaasulain pe-
rusteella.

7.5. Hoyrynpaine

7.5.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos sulamispiste on yli
300 °C.

Jos sulamispiste on vélilld 200 °C ja 300 °C, riittdd
raja-arvo, joka perustuu mittaukseen tai tunnustettuun
laskentamenetelméaén.

7.6. Pintajannitys

7.6.

Tutkimus on tehtédvad vain, jos:

— pinta-aktiivisuus on odotettavissa tai ennakoitavissa
rakenteen perusteella; tai

— pinta-aktiivisuus on materiaalin toivottu ominaisuus.

Jos vesiliukoisuus on alle 1 mg/l lampétilassa 20 °C,
testid ei tarvitse tehda.

7.7. Vesiliukoisuus

7.7.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aine hydrolysoituu helposti pH:n ollessa 4, 7 ja 9
(puoliintumisaika alle 12 tuntia) tai

— aine hapettuu helposti vedessa.

Jos aine ei ndytd liukenevan veteen, on maééritettdva raja-
arvo aina analyyttisen menetelméin osoitusrajaan asti.

7.8. Jakautumiskerroin n-okta-
noli-vesi

7.8.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd epdorgaanisille aineille. Jos
testid ei voida tehdi (jos aine esim. hajoaa, silld on korkea
pinta-aktiivisuus, se reagoi rajusti testissd tai ei liukene
veteen eikd oktanoliin, tai jos ei ole mahdollista saada
tarpeeksi puhdasta ainetta), on toimitettava logP:lle las-
kettu arvo ja selostettava laskentamenetelméd tarkkaan.

7.9. Leimahduspiste

7.9.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
— aine on epdorgaaninen, tai

— aine siséltdd vain haihtuvia orgaanisia komponentteja,
joiden leimahduspisteet ovat yli 100 °C (vesiliuok-
sissa) tai

— leimahduspisteen arvioidaan olevan yli 200 °C tai

— leimahduspiste voidaan ennakoida tarkasti interpoloi-
malla olemassa olevista materiaaleista, joiden ominai-
suudet tunnetaan.

7.10.  Syttyvyys

7.10.

Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine on kiinted aine, joka rdjahtdi tai syttyy hel-
posti. Nditd ominaisuuksia on aina tarkasteltava ennen
kuin tarkastellaan syttyvyyttd, tai

— kaasuille, jos syttyvin kaasun pitoisuus seoksessa
inertin kaasun kanssa on niin pieni, ettd pitoisuus
aina pysyy alaraja-arvoa pienempdnd, kun kaasua se-
koitetaan ilman kanssa, tai
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— aineille, jotka syttyvét itsestddn joutuessaan kosketuk-
siin ilman kanssa.

7.11.  Réjahtavyys

7.11.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— molekyylissé ei ole kemiallisia ryhmiéd, joilla on ra-
jdhdysominaisuuksia, tai

— aineessa on kemiallisia ryhmié, joilla on rdjadhdysomi-
naisuuksia, muun muassa happea, ja laskennallinen
happitase on alle —200, tai

— orgaaninen aine tai orgaanisten aineiden homogeeni-
nen seos sisdltdd kemiallisia ryhmid, joilla on réjah-
dysominaisuuksia, mutta eksoterminen hajoamisener-
gia on alle 500 J/g ja eksoterminen hajoaminen alkaa
alle 500 °C:n lampdatilassa, tai

— kun on kyse epdorgaanisten hapettavien aineiden
(YK:n Division 5.1) seoksista orgaanisten materiaa-
lien kanssa, epédorgaanisen hapettavan aineen pitoi-
suus on:

— alle 15 massaprosenttia, jos aine on osoitettu YK:
n pakkausryhmédn I (erittdin vaarallinen) tai II
(kohtuullisen vaarallinen),

— alle 30 massaprosenttia, jos aine on osoitettu YK:
n pakkausryhméén III (vdhdinen vaara).

Huom: Rijahdyksen leviimistd tai herkkyyttd rdjahdysaal-
lolle ei tarvitse testata, jos orgaanisten materiaalien ekso-
terminen hajoamisenergia on alle 800 J/g.

7.12.  Itsesyttymislampdtila

7.12.

Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine rdjahtdi tai syttyy itsestddn ilman kanssa huo-
neenldmpdtilassa, tai

— nesteille, jotka eividt syty ilmassa, esim. eivét lei-
mahda alle 200 °C:n lampdtilassa, tai

— kaasuille, jotka eivit ole syttyvid milldén alueella, tai

— Kkiinteille aineille, jos aineen sulamispiste <160 °C tai
jos alustavien tulosten perusteella on varmaa, ettei
aine kuumene itsestddn 400 asteeseen C.

7.13.  Hapetusominaisuudet

7.13.

Tutkimusta ei tarvitse tehd4, jos:

— aine on rijahtava, tai

— aine on herkésti syttyva, tai

— aine on orgaaninen peroksidi, tai

— jos aine ei missdén oloissa voi reagoida eksotermisesti
palavien materiaalien kanssa esimerkiksi kemiallisen
rakenteen perusteella (esim. orgaaniset aineet, jotka
eivdt sisdlld happi- tai halogeeniatomeja, eivétkd
ndmd atomit ole sitoutuneet kemiallisesti typpeen tai
happeen, tai epdorgaaniset aineet, jotka eivit sisdlld
happi- tai halogeeniatomeja).

Téydellistd testid ei tarvitse tehdd kiinteille aineille, jos
alustavien testien perusteella on selvéi, ettd testiaineella
on hapettavia ominaisuuksia.

Huomattakoon, ettei kaasuseosten hapetusominaisuuksien
madrittimiseen ole olemassa testimenetelmdd. Ndmd omi-
naisuudet on arvioitava menetelmalld, jossa verrataan
seoksessa olevien kaasujen hapetuspotentiaalia hapen ha-
petuspotentiaaliin ilmassa.

7.14.  Raekokojakauma

7.14.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos aine saatetaan markki-
noille tai sitd kaytetdén rakeisessa muodossa tai muussa
kuin kiintedssd muodossa.
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8.1.  Thodrsytys tai ihon sydpy- | 8.1.  Vaiheita 3 ja 4 ei tarvitse tehd4, jos:
minen — saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine tdyttdd ihoa
Témidn tutkittavan ominai- syovyttiviksi tai silmid drsyttaviksi luokittelun kritee-
suuden arvioinnissa on ol- rit, tai
tava seuraavat perdkkdiset . q h limpétil .
vaiheet: — aine syttyy 1lmassa huoneenlampotilassa, tai
. S — aine on luokiteltu erittdin myrkylliseksi ihokosketuk-
1) saatavilla olevat ihmisilla .
. a1t . sessa, tai
ja eldimilld saadut tiedot
arvioidaan, — ihon kautta vilittyvdn vélittdmén myrkyllisyyden tut-
- . kimus ei osoita ihodrsytystd testattaessa raja-annosta-
2) arvioidaan happo- tai - Lo
.. . : soon asti (2 000 mg/kg ruumiinpainoa).
eméskapasiteetti,
3) ihon syOpymisen in vitro
-tutkimus,
4) ihodrsytyksen in vitro -
tutkimus.
8.2.  Silmien &rtyminen 8.2.  Vaihetta 3 ei tarvitse tehdd, jos:
Témidn tutkittavan ominai- — saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine tdyttdd ihoa
suuden arvioinnissa on ol- syovyttaviaksi tai silmid drsyttdvaksi luokittelun kritee-
tava seuraavat perdkkdiset rit, tai
vaiheet: — aine syttyy ilmassa huoneenldmpétilassa.
1) saatavilla olevat ihmisilla
ja eldimilld saadut tiedot
arvioidaan,
2) arvioidaan hapan tai
eméksinen varasto,
3) silmien é&rsytyksen in
vitro -tutkimus.
8.3.  Thon herkistyminen 8.3.  Vaihetta 2 ei tarvitse tehda, jos:
Tamén tutkittavan ominai- — saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine olisi luoki-
suuden arvioinnissa on ol- teltava ihoa herkistévaksi tai syovyttavéksi, tai
tava seuraavat perdkkdiset — aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emids (pH > 11,5),
vaiheet: tai
1) saatavilla olevat ihmisilla . . a
L — — aine syttyy ilmassa huoneenldmpdtilassa.
ja eldimilla sekd vaihto-
ehtoisilla  menetelmilld
saadut tiedot arvioidaan, Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemaéritysmenetelmé
2) in vivo -testaus. (LLNA) on ensisijainen menetelméd in vivo -testaukseen.
Vain poikkeuksellisissa olosuhteissa olisi kdytettivd muuta
testid. Muun testin kéyttd on perusteltava.
8.4.  Mutageenisuus 8.4.  Muita mutageenisuustutkimuksia on harkittava, jos saadaan
positiivinen tulos.
8.4.1. In vitro -geenimutaatiotutki-
mus bakteereilla
8.5.  Viliton myrkyllisyys 8.5.  Tutkimusta (tutkimuksia) ei tarvitse yleensa tehda, jos:
— aine on luokiteltu ihoa syovyttiviksi.
8.5.1. Suun kautta Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on kéytettdvissd tutkimus, joka

koskee vilitontd myrkyllisyyttd hengitysteitse (8.5.2).




2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 140

9. YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT

SARAKE 1
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9.1. Myrkyllisyys vesielioille
9.1.1.  Lyhytaikainen —myrkylli- | 9.1.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
syystestaus _selkarangattg- — on olemassa lieventivid tekijoitd, joiden perusteella
milla  (suositeltava  laji: - .‘ s . P
Daphni myrkyllisyyttd vesielidille ei todenndkoisesti esiinny,
aphnia) esimerkiksi jos aine on erittdin heikosti veteen liuke-
Rekisterdija voi harkita neva tai aine ei todennidkdisesti ldpdise biologisia
pitkdaikaista myrkyllisyys- kalvoja, tai
testal:lslt? tlythytl'zukalsep — on saatavilla selkdrangattomia koskeva pitkdaikainen
;Zg’t; yihisyystestauksen si- myrkyllisyystutkimus, tai
— on saatavilla riittdvit tiedot ymparistoluokituksista ja
-merkinndista.
Daphnialla tehtdvad pitkdaikaista vesieliditd koskevaa
myrkyllisyystutkimusta (liitteessd IX oleva 9.1.5 kohta)
on harkittava, jos aine on heikosti veteen liukeneva.
9.1.2.  Kasvunestymistutkimus 9.1.2.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on olemassa lieventdvid
vesikasveilla (mieluiten le- tekijoitd, joiden perusteella myrkyllisyyttd vesielidille ei
villd) todennékoisesti esiinny, esimerkiksi jos aine on erittdin
heikosti veteen liukeneva tai aine ei todenndkdisesti 14-
péise biologisia kalvoja.
9.2. Hajoaminen
9.2.1. Bioottinen
9.2.1.1. Nopea biohajoavuus 9.2.1.1 Tutkimusta ei tarvitse tehdd epdorgaanisille aineille.

On annettava myds muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ympdristotoksikologiset tiedot.



