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LITE VIl

VAKIOTIETOVAATIMUKSET AINEISTA, JOITA VALMISTETAAN
TAI TUODAAN MAAHAN VAHINTAAN 10 TONNIN MAARINA (%)

Tamén liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista
aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vahintddn kymmenen tonnin suur-
uisina madrind, 12 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti
vaaditaan liitteessd VII olevan sarakkeen tietojen lisdksi tamédn liitteen sarak-
keessa 1 vaaditut tiedot. On annettava myds muut saatavilla olevat asiaankuulu-
vat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ympéristotoksikologiset tiedot. Sarak-
keessa 2 luetellaan erityissdédnnoét, joiden mukaan vaaditut vakiotiedot voidaan
jattdd antamatta, korvata muilla tiedoilla, toimittaa mydhemmin tai mukauttaa
jollain muulla tavalla. Jos tdmédn liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset
tayttyvat ja mukautukset voidaan sallia, rekister6ijin on mainittava tdméa selvésti
ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisessa
kohdassa.

Néiden erityissddntojen lisdksi rekister6iji voi mukauttaa tdmén liitteen sarak-
keessa 1 olevia vakiotietovaatimuksia liitteessd XI selostettujen yleisten sdéntdjen
mukaisesti. Tassdkin tapauksessa rekisterdijan on ilmoitettava selvisti syyt va-
kiotietovaatimusten mukauttamiseen rekisterdintiasiakirjojen asiaa koskevissa
kohdissa, ja tilloin on viitattava sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainittuihin eri-
tyissdantoihin (3).

Ennen kuin tehdédin uusia testejd tdssé liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méaa-
rittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot,
ihmisié koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot rakenteellisesti
samankaltaisista aineista (“read-across”). In vivo -testausta syOvyttavilld aineilla
syOpymistéd aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla on véltettdvd. 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, tdmé seikka
perusteluineen on mainittava selvasti.

8. MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

SARAKE 2

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA VOI-
DAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

SARAKE 1
VAADITUT VAKIOTIEDOT

8.1. Thoérsytys

8.1.1.  Thodrsytys in vivo 8.1.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi tai thoa arsytta-
viksi, tai

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emés (pH >
11,5), tai
— aine syttyy ilmassa huoneenldmpétilassa, tai

— aine on luokiteltu erittdin myrkylliseksi ihokosketuk-
sessa, tai

— ihon kautta vilittyvén vélittoman myrkyllisyyden tut-
kimus ei osoita ihodrsytysti testattacssa raja-annosta-
soon asti (2 000 mg/kg ruumiinpainoa).

8.2. Silmien drtyminen

8.2.1.  Silmien drtyminen in vivo | 8.2.1. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aine on luokiteltu silmid arsyttavaksi ja sithen liittyy

() 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. Tidsséd sovelletaan my0s niitd tietyn testin tekemdttd jattdmistd koskevia, 13 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitetussa testimenetelmid koskevassa komission asetuksessa sédade-
tyissd asianmukaisissa testimenetelmissd esitettyja edellytyksid, joita ei toisteta sarak-
keessa 2.
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vakavan silmévaurion vaara, tai

— aine on luokiteltu ihoa sydvyttaviksi ja edellyttden,
ettd rekisterdiji on luokitellut aineen silmid &rsytta-
vaksi, tai

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emis (pH >
11,5), tai

— aine syttyy ilmassa huoneenldmpétilassa.

8.4. Mutageenisuus

8.4.2.  In vitro -sytogeenisuustut-
kimus nisédkéssoluilla tai
in vitro-mikronukleustesti

8.4.3. In vitro -geenimutaatiotut-
kimus nisdkéssoluilla, jos
liitteen VII 8.4.1 ja liitteen
VIII 8.4.2 kohdassa on
saatu kielteinen tulos.

8.4.2. Tutkimusta ei yleensd tarvitse tehdé:

— jos on saatavilla riittdvid tietoja in vivo -sytogeeni-
suustestista,

— jos aineen tiedetddn kuuluvan syopdd aiheuttavien
aineiden kategoriaan 1 tai 2 tai perimdd vaurioitta-
vien aineiden kategoriaan 1, 2 tai 3.

8.4.3. Tutkimusta ei yleenséd tarvitse tehdd, jos on riittdvasti
tietoa luotettavasta nisdkkailld tehdysta in vivo -geenimu-
taatiotutkimuksesta.

8.4. Sopivia in vivo -mutageenisuustutkimuksia on harkittava,
jos jossakin liitteessd VII tai VIII mainituista genotoksi-
suustutkimuksista saadaan positiivinen tulos.

8.5. Vilitén myrkyllisyys

8.5.2.  Hengitysteitse

8.5.3. Thon kautta

8.5. Tutkimusta (tutkimuksia) ei tarvitse yleensd tehdd, jos:

— aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi.

Suun kautta altistumisen (8.5.1) lisdksi muille aineille
kuin kaasuille on kohdissa 8.5.2-8.5.3 mainitut tiedot
hankittava vdhintddn yhden muun altistumisreitin osalta.
Toinen reitti valitaan aineen luonteen ja ihmisen toden-
nékdoisen altistumisreitin mukaan. Jos altistuminen tapah-
tuu vain yhden reitin kautta, toimitetaan vain sitd reittid
koskeva tieto.

8.5.2.  Testaus hengitysteitse on asianmukaista, jos ihmisten al-
tistuminen hengitysteitse on todennékdista ottaen huomi-
oon aineen hdyrynpaineen ja/tai mahdollisuuden altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat kooltaan
sellaisia, ettd niitd voi joutua hengitysteihin.

8.5.3.  Testaus ihon kautta on asianmukaista, jos:
1) aineen joutuminen hengitysteihin on epitodenna-
koistd, ja
2) ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on toden-
nakoistd, ja
3) fysikaalis-kemiallisten ja toksikologisten ominaisuuk-

sien perusteella on mahdollista, ettd imeytymistd ihon
kautta tapahtuu merkittavasti.

8.6. Toistuvasta annostuksesta
johtuva myrkyllisyys

8.6.1.  Lyhytaikainen toistuvalla
annostuksella tehtdvd myr-
kyllisyystutkimus (28 vuo-
rokautta) yhdelld lajilla,

8.6.1.  Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta (28 vuorokautta) ei
tarvitse tehda, jos:

— on saatavilla luotettava subkroonisen (90 vuoro-
kautta) tai kroonisen myrkyllisyyden tutkimus edel-
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koirailla ~ ja  naarailla,
asianmukaisin antotie ot-
taen huomioon ihmisen to-
denndkdinen  altistumis-
reitti.

lyttden, ettd on kaytetty sopivaa lajia, annosta, liuo-
tinta ja antotietd, tai

— aine hajoaa vilittomasti ja sen hajoamistuotteista on
riittdvasti tietoa, tai

— on varmaa liitteessd XI olevan 3 jakson mukaisesti,
ettei thminen altistu aineelle kyseiselld tavalla.

Asianmukainen antotie valitaan seuraavin perustein:
Testaus ihon kautta on asianmukaista, jos:

1) aineen joutuminen hengitysteihin on epatodenna-
koistd, ja

2) ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on toden-
nakoistd, ja

3) fysikaalis-kemiallisten ja toksikologisten ominaisuuk-

sien perusteella on mahdollista, ettd imeytymistd ihon
kautta tapahtuu merkittavasti.

Testaus hengitysteitse on asianmukaista, jos ihmisten al-
tistuminen hengitysteitse on todennékdista ottaen huomi-
oon aineen hdyrynpaineen ja/tai mahdollisuuden altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat kooltaan
sellaisia, ettd niitd voi joutua hengitysteihin.

Rekisterdijan on ehdotettava subkroonisen myrkyllisyy-
den tutkimusta (90 vrk) (liitteessd IX oleva 8.6.2 kohta),
jos ihmisen altistumisen toistuvuuden ja keston perus-
teella voidaan olettaa, ettd pitempiaikainen tutkimus on
aiheellinen, ja yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

— muut saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd ai-
neella voi olla sellainen vaarallinen ominaisuus, jota
ei voida havaita lyhytaikaisessa myrkyllisyystutki-
muksessa, tai

— asianmukaisesti suunnitelluissa  toksikokineettisissa
tutkimuksissa on kdynyt ilmi, ettd aine tai sen aineen-
vaihduntatuotteet kertyvit tiettyihin kudoksiin tai eli-
miin, mitd ei mahdollisesti havaittaisi lyhytaikaisissa
tutkimuksissa, mutta aineista voi todennakdisesti ai-
heutua haittavaikutuksia pitkén altistumisen jilkeen.

Rekisterdijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaa-
tia lisdtutkimuksia 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos:

— 28 tai 90 vuorokauden tutkimuksessa ei saada
NOAEL-arvoa, paitsi jos syy tdhdn on myrkyllisten
haittavaikutusten puuttuminen, tai

— todetaan erityisen huolestuttavaa myrkyllisyytta (esim.
vakavia vaikutuksia), tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla oleva naytto
ei riitd toksikologiseen ja/tai riskin luonnehdintaan.
Talloin voi olla asianmukaisempaa tehdéd erityisid
myrkyllisyystutkimuksia, jotka on suunniteltu ndiden
vaikutusten tutkimiseen (esim. immunotoksisuus, neu-
rotoksisuus), tai

— ensin tehdyssd toistuvan annostelun tutkimuksessa
kéytetty altistumistie oli huonosti valittu ottaen huo-
mioon ihmisen todenndkdinen altistumistie, eikd ek-
strapolaatiota eri altistumisteiden vélilla voida tehda,
tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim. kéyttd ku-
lutustuotteissa, joka johtaa altistumistasoihin, jotka
ovat ldhelld sellaisia annostasoja, joilla myrkyllisyys



2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 144

SARAKE 1

VAADITUT VAKIOTIEDOT

SARAKE 2

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA VOI-

DAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

ihmisille on todennakdistd), tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla, joiden mole-
kyylirakenne on selvésti samankaltainen kuin tutkitta-
valla aineella, ei ole havaittu 28 tai 90 vuorokauden
tutkimuksessa.

8.7.

8.7.1.

Lisdantymismyrkyllisyys

Lisddntymis- ja/tai kehi-
tysmyrkyllisyyden seu-
lonta yhdella lajilla
(OECD 421 tai 422), jos
rakenteellisesti samankal-
taisista aineista saatavilla
olevista tiedoista tai (Q)
SAR-estimaateista tai in
vitro -tutkimuksista ei ole
ndyttdd, ettd aine saattaa
olla kehitykselle myrkylli-
nen

8.7.1

Tatd tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aine tiedetddn genotoksiseksi syopad aiheuttavaksi ai-
neeksi ja asianmukaiset riskinhallintamenetelmét ovat
kaytossd, tai

— aine tiedetdsn sukusolumutageeniksi ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmit ovat kdytossd, tai

— on varmaa liitteessd XI olevan 3 jakson mukaisesti,
ettei ihminen altistu aineelle kyseiselld tavalla, tai

— on kaytossd kehitysmyrkyllisyystutkimus (liitteen IX
kohta 8.7.2) tai kahden sukupolven lisddntymismyr-
kyllisyystutkimus (liitteen IX kohta 8.7.3).

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaikutuksia hedel-
miéllisyyteen ja sen tiedetddn tdyttdvan lisdantymismyr-
kyllisen aineen kategorian 1 tai 2: R60 luokituskriteerit
ja saatavilla olevat tiedot ovat riittdvét kattavan riskinar-
vioinnin tukemiseksi, ei tarvita muita hedelméllisyyttad
koskevia tutkimuksia. On kuitenkin harkittava, onko tar-
peen suorittaa kehitysmyrkyllisyystutkimus.

Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehitysmyrkyllisyyttd ja
sen tiedetddn tdyttdvan lisddntymismyrkyllisen aineen ka-
tegorian 1 tai 2: R61 luokituskriteerit ja saatavilla olevat
tiedot ovat riittdvit kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
el tarvita muita kehitysmyrkyllisyyttd koskevia testejd.
On kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa hedelmal-
lisyyteen kohdistuvia vaikutuksia koskeva testaus.

Jos on vakavia huolenaiheita hedelméllisyyteen tai kehi-
tykseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten mahdolli-
suuden osalta, rekisterdijd voi ehdottaa joko kehitysmyr-
kyllisyystutkimusta (liite IX, kohta 8.7.2) tai kahden su-
kupolven lisdéntymismyrkyllisyystutkimusta (liite IX,
kohta 8.7.3) seulontatutkimuksen sijasta.

8.8

8.8.1.

Toksikokinetiikka

Aineen toksikokineettisen
kayttdytymisen  arviointi
siind maérin kuin voidaan
johtaa relevanteista saata-
villa olevista tiedoista

9. YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT

SARAKE 1

VAADITUT VAKIOTIEDOT
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9.1.3.

Lyhytaikainen —myrkylli-
syystesti kaloilla: rekiste-
r6ija voi harkita pitkdai-
kaista ~ myrkyllisyystes-

tausta lyhytaikaisen myr-

9.1.3.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— on olemassa lieventivid tekijoitd, joiden perusteella
myrkyllisyyttd vesielidille ei todennékoisesti esiinny,
esimerkiksi jos aine on erittdin heikosti veteen liu-
keneva, tai aine ei todennékdisesti ldpdise biologisia
kalvoja, tai
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9.14.

kyllisyystestauksen
sijasta.

Aktiivilietteen hengityk-
senestymistesti

9.14.

— saatavilla on pitkdaikainen kaloja koskeva myrkylli-
syystutkimus.

Liitteessd IX kuvattua pitkdaikaista myrkyllisyystestid
vesieli6illd on harkittava, jos liitteen I mukainen kemi-
kaaliturvallisuusarviointi viittaa siihen, ettd vesielidihin
kohdistuvia vaikutuksia on tutkittava tarkemmin. Asiaa-
nkuuluvan testin (testien) valinta riippuu kemikaalitur-
vallisuusarvioinnin tuloksista.

Kaloilla tehtévad vesieliditd koskevaa pitkdaikaista myr-
kyllisyystutkimusta (liitteessd IX oleva 9.1.6 kohta) on
harkittava, jos aine on heikosti veteen liukeneva.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
— jéitevedenkdsittelylaitokseen ei aiheudu pdistojd; tai

— on olemassa lieventivid tekijoitd, joiden perusteella
myrkyllisyyttd — mikrobeille ei  todenndkdisesti
esiinny, esimerkiksi jos aine on erittdin heikosti ve-
teen liukeneva, tai

— aineen havaitaan olevan nopeasti biohajoava ja kay-
tetyt testipitoisuudet ovat niissd rajoissa, joita voi-
daan odottaa esiintyvén jatevedenkisittelylaitokseen
menevissd vesissd.

Tutkimus voidaan korvata nitrifikaationestotestilld, jos
aine kéytettdvissd olevien tietojen mukaan todennikdi-
sesti estdd mikrobien, erityisesti nitrifioivien bakteerien,
kasvua tai toimintaa.

9.2.

9.2.2.

9.2.2.1.

Hajoaminen

Abioottinen

Hydrolyysi pH:n funk-
tiona.

9.2.

9.2.2.1.

Hajoamista koskevaa lisdtestausta on harkittava, jos liit-
teen I mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa sii-
hen, ettd aineen hajoamista on tutkittava tarkemmin.
Asiaankuuluvan testin (testien) valinta riippuu kemikaa-
liturvallisuusarvioinnin tuloksista.

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
— aine hajoaa helposti biologisesti, tai

— aine liukenee heikosti veteen.

9.3.

Aineen kohtalo ja kiyt-
tdytyminen ympéristossé

Adsorptio-/desorptioseu-
lonta

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aineella on sen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuk-
sien perusteella todenndkdisesti vdhdinen adsorpti-
opotentiaali (esim. aineen oktanoli-vesi-jakautumis-
kerroin on pieni), tai

— aine ja sen asiaankuuluvat hajoamistuotteet hajoavat
nopeasti.




