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LIITE IX

VAKIOTIETOVAATIMUKSET AINEISTA, JOITA VALMISTETAAN
TAI TUODAAN MAAHAN VAHINTAAN 100 TONNIN MAARINA (1)

Rekisterdijan on ehdotettava, miten ja millaisella aikataululla tassd liitteessa tar-
koitetuissa madrissé kasiteltavid aineita koskevat tietovaatimukset voidaan tayttaa
12 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Témin liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista
aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan véhintdén sadan tonnin suuruisina
madrind, 12 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti vaaditaan
liitteiden VII ja VIII sarakkeen 1 tietojen lisdksi tdmin liitteen sarakkeessa 1
vaaditut tiedot. On annettava myds muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaa-
lis-kemialliset, toksikologiset ja ympdristotoksikologiset tiedot. Tdmédn liitteen
sarakkeessa 2 luetellaan erityissddnndt, joiden mukaan rekisterdijd voi ehdottaa,
ettd vaaditut vakiotiedot voidaan jéttdd antamatta, korvata muilla tiedoilla, toi-
mittaa myohemméssd vaiheessa tai mukauttaa jollain muulla tavalla. Jos tdmén
liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset tdyttyvdt ja mukautukset voidaan
sallia, rekisterdijdn on mainittava tdma selvésti ja perusteltava jokainen mukau-
tusehdotus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisissa kohdissa.

Niiden erityissddntdjen liséksi rekisterdija voi ehdottaa, ettd téssé liitteessd olevan
sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia mukautetaan liitteessd XI selostettujen yleisten
saantdjen mukaisesti. Téssdkin tapauksessa rekister6ijan on ilmoitettava selvésti
rekisterdintiasiakirjojen asiaa koskevissa kohdissa syyt vakiotietovaatimusten
muuttamiseen ja viitattava sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainittuihin erityissdan-
toihin (3).

Ennen kuin tehdédn uusia testejd tdssd liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méié-
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 tdmédn
liitteen liséksi.

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

7. AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISIA OMINAISUUKSIA KOSKEVAT

TIEDOT
SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

7.15. Stabiilisuus orgaanisissa | 7.15. Tutkimusta ei tarvitse tehdd epédorgaanisille aineille.
livottimissa ja relevant-
tien  hajoamistuotteiden
tunnistetiedot

Tarvitaan vain, jos aineen
stabiilisuutta pidetdédn eri-
tyisen tdrkednd ominai-
suutena.

(") Tata liitettd sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekiste-
roidyttava 7 artiklan mukaisesti, ja muihin jatkokdyttdjiin, joiden on suoritettava testejd
tdmén asetuksen nojalla.

(®) Huom. Tissé sovelletaan myds niité tietyn testin tekeméttd jattdmistd koskevia, 13 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitetussa testimenetelmid koskevassa komission asetuksessa sdd-
detyissd asianmukaisissa testimenetelmissé esitettyjd edellytyksid, joita ei toisteta sarak-
keessa 2.
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7.16. Hajoamisvakio 7.16. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aine hydrolysoituu helposti (puoliintumisaika alle 12
tuntia) tai hapettuu helposti vedessd, tai

— testid ei ole tieteellisesti mahdollista suorittaa, esimer-
kiksi jos analyyttinen menetelmd ei ole tarpeeksi
herkka.

7.17. Viskositeetti

8. MYRKYLLISYYTEEN LITTYVAT TIEDOT

SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

8.4.  Jos jossakin liitteessd VII tai VIII mainituista in vitro -geno-
toksisuustutkimuksista saadaan positiivinen tulos eikd ole vield
saatavilla tuloksia in vivo -tutkimuksista, rekister6ijéan on ehdo-
tettava sopivaa somaattisilla soluilla tehtdvéa in vivo -genotok-
sisuustutkimusta.

Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdystd in vivo -tutkimuk-
sesta on saatu positiivinen tulos, on tarkasteltava sukusoluihin
kohdistuvan mutageenisuuden mahdollisuutta kaikkien saa-
tavilla olevien tietojen pohjalta, mukaan lukien toksikokineet-
tiset todisteet. Jos sukusoluihin kohdistuvasta mutageenisuu-
desta ei voida tehdd selvid johtopdatoksid, on harkittava lisa-
tutkimuksia.

8.6.  Toistuvasta annos-
tuksesta  johtuva
myrkyllisyys

8.6.1. Lyhytaikainen
toistuvalla annos-
tuksella tehtava
myrkyllisyyden
tutkimus (28 vuo-
rokautta)  yhdelld
lajilla, koirailla ja
naarailla, asianmu-
kaisin antotie ot-
taen huomioon ih-
misen todennékoi-
nen altistumisreitti,
mikali tdtd ei ole
jo toimitettu osana
liitteen VIII vaa-
timuksista tai jos
ehdotetaan tdméan
liitteen kohdan
8.6.2 mukaista tes-
tid. Tassd tapauk-
sessa ei sovelleta
liitteessd XI olevaa
3 jaksoa.
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8.6.2. Subkrooninen 8.6.2. Subkroonista myrkyllisyystutkimusta (90 vuorokautta) ei tar-
myrkyllisyystutki- vitse tehdd, jos:
mus (90 wvuoro-

kautta) yhdelld la-
jilla, jyrsijélld, koi-
railla ja naarailla,
asianmukaisin an-
totie ottaen huomi-

oon ihmisen to-
dennékdinen altis-
tumisreitti.

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen myrkyllisyystutkimus
(28 vrk), joka osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden kritee-
rien mukaan, joiden perusteella aineet luokitellaan vaarala-
usekkeella R48, ja jolle voidaan havaitusta NOAEL-28-ar-
vosta ekstrapoloida soveltuvan epdvarmuuskertoimen avulla
NOAEL-90-arvo samalle altistumistielle, tai

— on saatavilla luotettava kroonisen myrkyllisyyden tutkimus
edellyttden, ettd on kiytetty sopivaa lajia ja antotietd, tai

— aine hajoaa vilittomésti ja hajoamistuotteista on saatavilla
riittdvat tiedot (sekd systeemisten vaikutusten ettd imeyty-
mispaikalla tapahtuvien vaikutusten osalta), tai

— aine ei reagoi, ei liukene eikd sitd voi hengittdd eikd ole
mitddn ndyttod imeytymisestd tai myrkyllisyydestd 28 vuo-
rokauden raja-annostestissd”, erityisesti jos ndmé ominai-
suudet liittyvét rajoitettuun ihmisten altistumiseen.

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

1) ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on todenndkoistd,
ja

2) fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella voidaan
olettaa, ettd imeytymistd ihon kautta tapahtuu merkittdvasti,
ja

3) yksi seuraavista ehdoista téyttyy:

— vilittoman ihomyrkyllisyyden testissd havaitaan myrkyl-
lisyyttd alemmilla annoksilla kuin suun kautta valittdméan
myrkyllisyyden testissd, tai

— ihon ja/tai silmien drsytystutkimuksissa havaitaan systee-
misid vaikutuksia tai muuta ndyttdd imeytymisestd, tai

— in vitro -testit viittaavat merkittdvddn imeytymiseen ihon
kautta, tai

— rakenteellisesti samankaltaisten aineiden tiedetddn olevan
merkittdvasti ihon kautta myrkyllisié tai ldpédisevén ihon.

Testaus hengitysteitse on asianmukaista, jos:

— ihmisten altistuminen hengitysteitse on todennékoistd ot-
taen huomioon aineen hdyrynpaineen ja/tai mahdollisuu-
den altistua aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi joutua hengitysteihin.
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Rekisterdijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaatia
lisdtutkimuksia 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos:

— NOAEL-arvoa ei saada 90 vuorokauden tutkimuksessa, mi-
kéli syy tahdn ei johdu myrkyllisten haittavaikutusten puut-
tumisesta, tai

— todetaan erityisen huolestuttavaa myrkyllisyyttd (esim. va-
kavia vaikutuksia), tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla oleva nidyttd ei
riitd  toksikologiseen ja/tai riskin luonnehdintaan. Télldin
voi myds olla asianmukaisempaa tehdd erityisid myrkylli-
syystutkimuksia, jotka on suunniteltu ndiden vaikutusten
tutkimiseen (esim. immunotoksisuus, neurotoksisuus), tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim. kaytto kulutustu-
otteissa, joka johtaa altistumistasoihin, jotka ovat lahelld
niitd annostasoja, joilla myrkyllisyys ihmisille on todenni-
koistd).

8.7.

Lisddntymismyr-
kyllisyys

8.7.

Naitd tutkimuksia ei tarvitse tehda, jos:

— aine tiedetdén genotoksiseksi syopad aiheuttavaksi aineeksi
ja asianmukaiset riskinhallintamenetelmét ovat kdytossa, tai

— aine tiedetddn sukusolumutageeniksi ja asianmukaiset ris-
kinhallintamenetelmit ovat kédytossa, tai

— aineen toksikologinen aktiivisuus on matala (ei nayttod
myrkyllisyydestd missdén kaytossa olevissa testeissd), tok-
sikokineettisten tietojen perusteella voidaan ndyttdd toteen,
ettd asiaankuuluvien altistumisreittien kautta ei tapahdu sys-
teemistd imeytymistd (esimerkiksi pitoisuudet plasmassa tai
veressd ovat havaintorajan alapuolella kiytettdessd herkkad
menetelmadd eikd ainetta tai sen aineenvaihduntatuotteita ole
virtsassa, sappinesteessd tai uloshengitetyssé ilmassa) ja ih-
misten altistumista ei esiinny tai ei esiinny merkittdvésti.

»M3 Jos aineella tiedetdén olevan haitallisia vaikutuksia he-
delmillisyyteen ja sen tiedetddn tdyttdvdn kriteerit sen luokitte-
lemiseksi lisddntymiselle vaarallisen aineen kategoriaan 1A tai
1B: Saattaa heikentdd hedelmallisyyttd (H360F), ja saatavilla
olevat tiedot ovat riittdvét kattavan riskinarvioinnin tukemisek-
si, ei tarvita hedelmadllisyyttd koskevaa muuta testausta. On
kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa kehitysmyrkylli-
syystestaus.

Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehitysmyrkyllisyyttd ja tdyt-
tdvin kriteerit sen luokittelemiseksi lisddntymiselle vaarallisen
aineen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa sikiotd
(H360D), ja saatavilla olevat tiedot ovat riittdvit kattavan ris-
kinarvioinnin tukemiseksi, ei tarvita muuta kehitysmyrkylli-
syystestausta. On kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa
hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia koskeva testaus. <
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8.7.2.

Kehitysmyrkylli-
syystutkimus ~ yh-
delld lajilla, asian-
mukaisin  antotie
ottaen  huomioon
ihmisen todenni-
koinen altistumis-
reitti (13 artiklan
3 kohdassa tarkoi-
tetun testimenetel-
mid koskevan ko-
mission asetuksen
kohta B.31 tai
OECD 414).

8.7.2. Tutkimus on tehtdva ensin yhdelld lajilla. Siitd saadun tuloksen

ja kaikkien muiden asiaankuuluvien saatavilla olevien tietojen
perusteella padtetdan, tarvitseeko tehdd tutkimus kyseessd ole-
valla tai seuraavalla tonniméaarélld toisella lajilla

8.7.3

Laajennettu yhden
sukupolven lisdén-
tymismyrkyllisyys-
tutkimus (13 artik-
lan 3 kohdassa tar-
koitetun testimene-
telmid  koskevan
komission asetuk-
sen kohta B.56 tai
OECD 443), pe-
rustestiasetelma

(kohortit 1A ja 1B
ilman laajentamista
F2-polveen)  yh-
delld lajilla, asian-

mukaisin  antotie
ottaen  huomioon
ihmisen todenni-

koinen altistumis-
reitti, mikdli kiy-
tettdvissd olevat
toistuvilla annok-
silla tehdyt myr-
kyllisyystutkimuk-
set (esimerkiksi 28

tai 90 vuorokau-
den tutkimukset,
OECD 421- tai

422 -seulontatutki-
mukset) osoittavat,
ettd aineesta on
haittavaikutuksia

lisddntymiselimiin
tai -kudoksiin, tai
jos niistd ilmenee
muita lisddntymis-

myrkyllisyyteen
liittyvid ~ huolen-
aiheita.

Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on ehdo-
tettava laajennettua yhden sukupolven lisdédntymismyrkyllisyys-
tutkimusta, jota on laajennettu kohortilla 1B F2-polven sisél-
lyttamiseksi mukaan, tai kemikaalivirasto voi vaatia téllaista
tutkimusta, jos:

a) aineella on kéyttotarkoituksia, jotka voivat johtaa kuluttajien
tai ammattikdyttdjien merkittdvéaan altistumiseen ottaen huo-
mioon muun muassa esineistd johtuva kuluttajien altistumi-
nen, ja

b) jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

— aineella on genotoksisia vaikutuksia somaattisilla soluilla
tehtdvissd in vivo -mutageenisuustesteissd, jotka voivat
johtaa luokitukseen perimééd vaurioittavien aineiden ka-
tegoriaan 2, tai

— on olemassa viitteitd siitd, ettd aineen ja/tai jonkin sen
aineenvaihduntatuotteen sisdinen annos vakiintuu koe-
eldimilld vasta pidennetyn altistuksen jélkeen, tai

— saatavilla olevien in vivo -tutkimusten tai muiden kuin
eldinkokeisiin perustuvien menetelmien pohjalta on ole-
massa viitteitd yhdestd tai useammasta hormonitoimin-
nan héirintdédn liittyvéstd vaikutustavasta.

Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on ehdo-
tettava laajennettua yhden sukupolven lisdédntymismyrkyllisyys-
tutkimusta, joka siséltdd kohortit 2A/2B (kehitykseen liittyvi
neurotoksisuus) ja/tai kohortin 3 (kehitykseen liittyvd immuno-
toksisuus), tai kemikaalivirasto voi vaatia tallaista tutkimusta
silloin, kun (kehitykseen liittyvd) neurotoksisuus tai (kehityk-
seen liittyvd) immunotoksisuus aiheuttaa erityistd huolta, joka
on perusteltavissa jollakin seuraavista:

— aineesta itsestddn olemassa olevat tiedot, jotka on saatu
asian kannalta merkityksellisistd saatavilla olevista in vivo
-tutkimuksista tai muista kuin eldinkokeisiin perustuvista
menetelmistd (esimerkiksi keskushermoston poikkeavuudet
tai aikuisilla eldimilld tai ennen syntymaid altistuneilla eldi-
milld tehdyistd tutkimuksista saatu ndyttd6 hermostoon tai
immuunijérjestelmddn kohdistuvista haittavaikutuksista), tai

— aineen erityiset mekanismit/ vaikutustavat, jotka liittyvét
(kehitykseen liittyvddn) neurotoksisuuteen ja/tai (kehityk-
seen liittyvddn) immunotoksisuuteen (esimerkiksi koliinies-
teraasin esto tai relevantit muutokset kilpirauhashormonita-
soissa, jotka liittyvit haittavaikutuksiin), tai
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— tutkittavana olevan aineen kanssa rakenteellisesti samankal-
taisten aineiden aiheuttamia vaikutuksia koskevat olemassa
olevat tiedot, jotka viittaavat tallaisiin vaikutuksiin tai me-
kanismeihin/vaikutustapoihin.

Rekisterdijd voi ehdottaa (kehitykseen liittyvin) neurotoksisuu-
den ja/tai (kehitykseen liittyvdn) immunotoksisuuden osalta
muita tutkimuksia kuin laajennetun yhden sukupolven lisd4n-
tymismyrkyllisyystutkimuksen kohortteja 2A/2B (kehitykseen
liittyvd neurotoksisuus) ja/tai kohorttia 3 (kehitykseen liittyva
immunotoksisuus) kehitysmyrkyllisyyteen liittyvén huolen sel-
vittdmiseksi.

Kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusten (B.35,
OECD:n testiohje 416), jotka on aloitettu ennen 13 paivaa
maaliskuuta 2015, on katsottava tayttdvin tdméin vakiotietovaa-
timuksen.

Tutkimus on tehtdvd yhdelld lajilla. Tarvetta tehda tutkimus
kyseessé olevalla tai seuraavalla tonnimaarilld toisella kannalla
tai lajilla voidaan harkita, ja paétoksen olisi perustuttava en-
simmadisestd tutkimuksesta saatuun tulokseen ja kaikkiin mui-
hin asiaankuuluviin saatavilla oleviin tietoihin.

vC1
T 9. YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT

SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

9.1. Myrkyllisyys vesieli- | 9.1. Rekisterdijdn on ehdotettava pitkdaikaista myrkyllisyys-
oille testid, jos liitteen I mukainen kemikaaliturvallisuusarvi-
ointi viittaa siihen, ettd vesielidihin kohdistuvia vaikutuk-
sia on tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu ke-
mikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksista.

9.1.5.  Selkdrangattomilla
(suositeltava laji:
Daphnia) tehtivd pit-
kédaikainen myrkylli-
syystestaus, jollei sel-
laista ole jo toimitettu
osana liitteen VII vaa-
timuksia

9.1.6. Kaloilla tehtdva pitka-

aikainen myrkylli-
syystestaus, jollei sel-
laista ole jo toimitettu
osana liitteen VIII
vaatimuksia.
On toimitettava joko
kohdassa 9.1.6.1,
9.1.6.2 tai kohdassa
9.1.6.3 vaaditut tie-
dot.
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9.1.6.1 Kalanpoikasten
(FELS, Fish early-life
stage) myrkyllisyys-
testi
9.1.6.2 Kalan alkio- ja rusku-
aispussivaiheen  poi-
kasten lyhytaikainen
myrkyllisyystesti
9.1.6.3 Kalanpoikasten kas-
vutesti
9.2. Hajoaminen 9.2. Rekisterdijdn on ehdotettava muita bioottisen hajoamisen
testejd, jos liitteen I mukainen kemikaaliturvallisuusarvi-
ointi viittaa siihen, ettd aineen hajoamista ja sen hajoa-
mistuotteita on tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta
riippuu kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksista ja niihin
voi sisdltyd simulaatiotestaus soveltuvissa viliaineissa
(esimerkiksi vesi, sedimentti tai maaperi).
9.2.1. Bioottinen
9.2.1.2. Lopullisen  hajoami- | 9.2.1.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
sen simulaatiotestaus — aine liukenee heikosti veteen, tai
pintavedessd — aine hajoaa helposti biologisesti.
9.2.1.3. Simulaatiotestaus 9.2.1.3. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
maaperdssd (jos aine — aine hajoaa helposti biologisesti, tai
adsorb01tuu voimak- — maaperén altistuminen suoraan ja epdsuoraan on epé-
kaasti maahan) todennékdistd.
9.2.1.4. Simulaatiotestaus se- | 9.2.1.4. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
dimentissd (jos aine — aine hajoaa helposti biologisesti, tai
adsor'bOItu.u Vo.l.mak- — sedimentin altistuminen suoraan ja epdsuoraan on
kaasti sedimenttiin) epitodennikdisti.
9.2.3. Hajoamistuotteiden 9.2.3.  Ellei aine hajoa helposti biologisesti
tunnistaminen
9.3. Aineen kohtalo ja
kéyttdytyminen ympa-
ristossa
9.3.2. Biokertyvyys vesie- | 9.3.2. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:
lidlajiin, mieluiten ka- — aineella on vihdinen biokertyvyyspotentiaali (esimer-
laan kiksi log Kow < 3) ja/tai vdhidinen potentiaali ldpdistd
biologisia kalvoja, tai
— vesielididen suora ja epdsuora altistuminen on epéto-
dennékoista.
9.3.3. Adsorptiota ja/tai de- | 9.3.3. Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

sorptiota koskevat li-
satiedot riippuen liit-
teessd VIII vaaditun
tutkimuksen tuloksis-
ta

— aineella on sen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
perusteella todenndkdisesti vdhdinen adsorptiopotenti-
aali (esim. aineen oktanoli-vesi-jakautumiskerroin on
pieni), tai

— aine ja sen hajoamistuotteet hajoavat nopeasti.
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Vaikutukset maaelios-
toon

Lyhytaikainen — myr-
kyllisyys selkdrangat-
tomille

Vaikutukset maaperin
mikroeliostoon

Lyhytaikainen = myr-
kyllisyys kasveille

9.4.

Naitd tutkimuksia ei tarvitse tehdd, jos maaperdn altistu-
minen suoraan ja epdsuoraan on epitodennikoistd.

Jos maaperin elidille ei ole myrkyllisyyttd koskevia tie-
toja, voidaan arvioitaessa vaaraa maaperén elioille sovel-
taa tasapainojakaantumismenetelmdd. Asiaankuuluvien
testien valinta riippuu kemikaaliturvallisuusarvioinnin tu-
loksista.

Varsinkin aineille, joilla on korkea potentiaali adsorboitua
maaperéddn tai jotka ovat erittdin pysyvid, rekisterdijan on
harkittava pitkdaikaista myrkyllisyystestausta lyhytaikai-
sen sijasta.

10. OSOITUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

Kuvaus analyysimenetelmistd, joilla kyseiseen ympériston osa-alueeseen kohdis-
tuvat tutkimukset on tehty, on toimitettava pyydettdessd. Jos analyysimenetelmia
ei ole saatavilla, on se perusteltava.



