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LIITE X

VAKIOTIETOVAATIMUKSET AINEISTA, JOITA VALMISTETAAN
TAI TUODAAN MAAHAN VAHINTAAN 1000 TONNIN MAARINA (1)

Rekisterdijan on ehdotettava, miten ja millaisella aikataululla tdssd liitteessa tar-
koitetuissa méadrissa kasiteltdvid aineita koskevat tietovaatimukset voidaan tayttaa
11 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Témén liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista
aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan véahintddn tuhannen tonnin suur-
uisina maarind, 12 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti
vaaditaan liitteiden VII, VIII ja IX sarakkeen 1 tietojen lisdksi tdmén liitteen
sarakkeessa 1 vaaditut tiedot. On annettava myds muut saatavilla olevat asiaa-
nkuuluvat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ympéristotoksikologiset tiedot.
Téman liitteen sarakkeessa 2 luetellaan erityissdénnot, joiden mukaan rekisterdija
voi chdottaa, ettd vaaditut vakiotiedot voidaan jéttda antamatta, korvata muilla
tiedoilla, toimittaa myShemmaéssa vaiheessa tai mukauttaa jollain muulla tavalla.
Jos tdmén liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset tdyttyvat ja mukautukset
voidaan sallia, rekisterdijin on mainittava timi selvésti ja perusteltava jokainen
mukautusehdotus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisissa kohdissa.

Naiiden erityissaéntojen liséksi rekister6ija voi ehdottaa, ettd tassé liitteesséd olevan
sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia mukautetaan liitteessd XI selostettujen yleisten
sddntjen mukaisesti. Téssdkin tapauksessa rekister6ijin on ilmoitettava selvisti
rekisterdintiasiakirjojen asiaa koskevissa kohdissa syyt vakiotietovaatimusten
muuttamiseen ja viitattava sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainittuihin erityissdén-
toihin (3).

Ennen kuin tehddédn uusia testejé tdsséd liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méaé-
rittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -
tiedot, thmisid koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot raken-
teellisesti samankaltaisista aineista (“read-across”). In vivo -testausta syovyttavilla
aineilla syopymistd aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla on véltettdvd. Ennen
testausta olisi tutustuttava muihin testausstrategioita koskeviin ohjeisiin tdméin
liitteen lisaksi.

Jos tietoja tietyistd tutkittavista ominaisuuksista ei aiota toimittaa muista syistd
kuin tamén liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainituista syistd, timé seikka
perusteluineen on mainittava selvasti.

8. MYRKYLLISYYTEEN LITTYVAT TIEDOT

SARAKE 1 SARAKE 2

VAADITUT VAKIOTIEDOT

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA VOI-

DAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

8.4.

Jos jossakin liitteessd VII tai VIII mainituista in vitro -
genotoksisuustutkimuksista saadaan positiivinen tulos,
saattaa olla tarpeen tehdd toinen somaattisilla soluilla teh-
tdvd in vivo -tutkimus kaikkien saatavilla olevien tietojen
laadusta ja asiaankuuluvuudesta riippuen.

Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdystd in vivo -tutki-
muksesta on saatu positiivinen tulos, on tarkasteltava su-
kusoluihin kohdistuvan mutageenisuuden mahdollisuutta
kaikkien saatavilla olevien tietojen pohjalta, mukaan lu-
kien toksikokineettiset todisteet. Jos sukusoluihin kohdis-
tuvasta mutageenisuudesta ei voida tehdé selvid johtopéa-
toksid, on harkittava lisdtutkimuksia.

8.6.3.

Rekisterdijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaa-
tia pitkdaikaista toistuvalla annostuksella tehtdvaa myrkyl-
lisyyden tutkimusta (vdhintddn 12 kuukautta) 40 tai 41
artiklan mukaisesti, jos ihmisen altistumisen toistuvuuden
ja keston perusteella voidaan olettaa, ettd pitempiaikainen

() 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 3 kohdassa tarkoitetussa testimenetelmid koskevassa komission asetuksessa sédiade-
tyissd asianmukaisissa testimenetelmissd esitettyja edellytyksid, joita ei toisteta sarak-

keessa 2.
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tutkimus on aiheellinen ja yksi seuraavista ehdoista tayt-

tyy:

— 28 tai 90 vuorokauden tutkimuksessa on havaittu eri-
tyisen huolestuttavaa ja vakavaa myrkyllisyyttd, ja
saatavilla oleva ndyttd ei riitd toksikologiseen arvioin-
tiin tai riskin luonnehdintaan, tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla, joiden mole-
kyylirakenne on selvisti samanlainen kuin tutkittavalla
aineella, ei ole havaittu 28 tai 90 vuorokauden tutki-
muksessa, tai

— aineella voi olla vaarallinen ominaisuus, jota ei voida
havaita 90 vuorokauden tutkimuksessa.

8.6.4

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

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

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla oleva nayttd
ei riitd toksikologiseen arviointiin ja/tai riskin luon-
nehdintaan. Talloin voi myds olla asianmukaisempaa
tehda erityisid myrkyllisyystutkimuksia, jotka on suun-
niteltu ndiden vaikutusten tutkimiseen (esim. immuno-
toksisuus, neurotoksisuus), tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim. kayttd kulu-
tustuotteissa, joka johtaa altistumistasoihin, jotka ovat
lahelld niitd annostasoja, joilla myrkyllisyyttd havai-
taan).

8.7

Lisdantymismyrkyllisyys

8.7

Tutkimusta ei tarvitse tehdé, jos:

— aine tiedetddn genotoksiseksi syopaa aiheuttavaksi ai-
neeksi ja asianmukaiset riskinhallintamenetelmét ovat
kaytossad, tai

— aine tiedetddn sukusolumutageeniksi ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmédt ovat kaytossd, tai

— aineen toksikologinen aktiivisuus on matala (ei ndyt-
tod myrkyllisyydestd missddn kaytossd olevissa tes-
teissd), toksikokineettisten tietojen perusteella voidaan
ndyttdd toteen, ettd asiaankuuluvien altistumisreittien
kautta ei tapahdu systeemistd imeytymistd (esimerkiksi
pitoisuudet plasmassa tai veressd ovat havaintorajan
alapuolella kaytettdessd herkkdd menetelmaé eiké aine-
tta tai sen aineenvaihduntatuotteita ole virtsassa, sap-
pinesteessd tai uloshengitetyssd ilmassa) ja ihmisten
altistumista ei esiinny tai ei esiinny merkittavasti.

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaikutuksia hedel-
mallisyyteen ja sen tiedetddn tdyttdvan lisddntymismyrkyl-
lisen aineen kategorian 1 tai 2: R60 luokituskriteerit ja
saatavilla olevat tiedot ovat riittdvét kattavan riskinarvi-
oinnin tukemiseksi, ei tarvita muita hedelmallisyyttd kos-
kevia tutkimuksia. On kuitenkin harkittava, onko tarpeen
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 riittdvat kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
ei tarvita muita kehitysmyrkyllisyystutkimuksia. On kui-
tenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa hedelmaillisyy-
teen kohdistuvia vaikutuksia koskeva tutkimus.
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8.7.2.

8.7.3.

Kehitysmyrkyllisyystutki-
mus yhdelld lajilla, asian-
mukaisin  antotie  ottaen
huomioon ihmisen toden-
nakoinen altistumisreitti
(OECD 414).

Kahden sukupolven lisdén-
tymismyrkyllisyystutkimus
yhdelld lajilla, koirailla ja
naarailla, asianmukaisin an-
totie ottaen huomioon ih-
misen todenndkdinen altis-
tumisreitti, mikéli tatd ei
ole jo toimitettu osana liit-

teen IX vaatimuksista.

8.9.1

Karsinogeenisuustutkimus

8.9.1

Rekister6ija voi ehdottaa tai kemikaalivirasto voi vaatia
karsinogeenisuustutkimusta 40 tai 41 artiklan mukaisesti,
jos:

— ainetta kdytetdén laajasti eri tarkoituksiin tai on ndyt-
tod ihmisen usein toistuvasta tai pitkdaikaisesta altis-
tumisesta, ja

— aine on luokiteltu perimdé vaurioittavien aineiden ka-
tegoriaan 3 tai toistuvilla annoksilla tehdy(i)std tutki-
muksesta (tutkimuksista) on néyttod, ettd aine pystyy
aiheuttamaan kudosten liikakasvua ja/tai pre-neoplasti-
sia vaurioita.

Jos aineet on luokiteltu perimdd vaurioittavien aineiden
kategoriaan 1 tai 2, oletuksena on, ettd genotoksinen kar-
sinogeenisuus on todenndkdistd. Néissd tapauksissa ei
yleenséd vaadita karsinogeenisuustestausta.

9.

YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT

SARAKE 1
VAADITUT VAKIOTIEDOT
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9.2. Hajoaminen 9.2. Liséa bioottisen hajoamisen testausta on ehdotettava, jos
liitteen I mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa
sithen, ettd aineen hajoamista ja sen hajoamistuotteita on
tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu kemikaali-
turvallisuusarvioinnin tuloksista ja niihin voi siséltyd si-
mulaatiotestaus soveltuvissa viliaineissa (esimerkiksi vesi,
sedimentti tai maaperd).

9.2.1. Bioottinen

9.3. Aineen kohtalo ja kayttiy-

tyminen ymparistossi
9.3.4. Muut tiedot aineen ja/tai | 9.3.4  Rekisterdijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaa-
hajoamistuotteiden  kohta- tia lisdtestausta 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos liitteen I
losta ja kéyttdytymisestd mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa siihen, ettid
ympéristossé aineen kéyttdytymistd ympéristossd ja sen lopullista koh-
taloa on tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksista.
9.4. Vaikutukset maaeliostoon 9.4. Rekisterdijan on ehdotettava pitkdaikaista myrkyllisyystes-

tausta, jos liitteen I mukaisen kemikaaliturvallisuusarvi-
oinnin tulokset viittaavat siithen, ettd aineen ja/tai hajoa-
mistuotteiden maaelidihin kohdistuvia vaikutuksia on tut-
kittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu kemikaalitur-
vallisuusarvioinnin tuloksista.
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SARAKE 1
VAADITUT VAKIOTIEDOT

Niéitd tutkimuksia ei tarvitse tehdd, jos maaperdn altistu-
minen suoraan ja epasuoraan on epitodennakoista.

9.4.4. Selkdrangattomilla tehtiva
pitkdaikainen myrkyllisyys-
testaus, jollei sellaista ole
jo toimitettu osana liitteen
IX vaatimuksia.

9.4.6. Pitkdaikainen myrkylli-
syystestaus kasveilla, jollei
sellaista ole jo toimitettu
osana liitteen IX vaatimuk-
sia.

9.5.1. Pitkdaikainen myrkyllisyys | 9.5.1. Rekister6ijan on ehdotettava pitkdaikaista myrkyllisyystes-
sedimentin elioille tausta, jos kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulokset viittaa-

vat siihen, ettd aineen ja/tai asiaankuuluvien hajoamistuot-
teiden sedimentin elidihin kohdistuvia vaikutuksia on tut-
kittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu kemikaalitur-
vallisuusarvioinnin tuloksista.

9.6.1. Pitkdaikainen myrkyllisyys | 9.6.1. Testauksen tarve olisi harkittava huolellisesti ottaen huo-
tai lisddntymismyrkyllisyys mioon laaja nisdkkaitd koskeva tietokokonaisuus, joka on
linnuille yleenséd saatavilla timén tonniméiran osalta.

10. OSOITUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

Kuvaus analyysimenetelmistd, joilla kyseiseen ympériston osa-alueeseen
kohdistuvat tutkimukset on tehty, on toimitettava pyydettdessd. Jos analyy-
simenetelmid ei ole saatavilla, on se perusteltava.



