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LIITE X

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

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

Tamin liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista
aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vihintdén tuhannen tonnin suu-
ruisina madrind, 12 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti
vaaditaan liitteiden VII, VIII ja IX sarakkeen 1 tietojen lisdksi tdmdn liitteen
sarakkeessa 1 vaaditut tiedot. On annettava myds muut saatavilla olevat asiaan-
kuuluvat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ympdristdtoksikologiset tiedot.
Tamén liitteen sarakkeessa 2 luetellaan erityissdannot, joiden mukaan rekisterdija
voi ehdottaa, ettd vaaditut vakiotiedot voidaan jattdd antamatta, korvata muilla
tiedoilla, toimittaa myShemméssa vaiheessa tai mukauttaa jollain muulla tavalla.
Jos tdmén liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset tdyttyvit ja mukautukset
voidaan sallia, rekisterdijan on mainittava tdmaé selvisti ja perusteltava jokainen
mukautusehdotus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisissa kohdissa.

Niiden erityissddntojen lisdksi rekisterdijd voi ehdottaa, ettd tdssé liitteessd olevan
sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia mukautetaan liitteessd XI selostettujen yleisten
sddantdjen mukaisesti. Téssdkin tapauksessa rekisterdijan on ilmoitettava selvésti
rekisterdintiasiakirjojen asiaa koskevissa kohdissa syyt vakiotietovaatimusten
muuttamiseen ja viitattava sarakkeessa 2 tai liitteessd XI mainittuihin erityissdan-
toihin (2).

Ennen kuin tehddédn uusia testejé tdssd liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méa-
rittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo
-tiedot, ihmisié 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 timéan
liitteen lisaksi.

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

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

(?>) Huom. Tissé sovelletaan my0s niitéd tietyn testin tekeméttd jattdmistd koskevia, 13 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitetussa testimenetelmid koskevassa komission asetuksessa sdd-
detyissd asianmukaisissa testimenetelmissd esitettyjd edellytyksid, joita ei toisteta sarak-
keessa 2.
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8.4.

Jos jossakin liitteessd VII tai VIII mainituista in vitro -ge-
notoksisuustutkimuksista saadaan positiivinen tulos, saattaa
olla tarpeen tehdd toinen somaattisilla soluilla tehtdvd 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 suku-
soluihin kohdistuvan mutageenisuuden mahdollisuutta kaik-
kien saatavilla olevien tietojen pohjalta, mukaan lukien tok-
sikokineettiset todisteet. Jos sukusoluihin kohdistuvasta mu-
tageenisuudesta ei voida tehdd selvid johtopdatoksid, on har-
kittava lisdtutkimuksia.

8.6.3.

8.6.4

Rekister6ijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaatia
pitkdaikaista toistuvalla annostuksella tehtdvdd myrkyllisyy-
den tutkimusta (vahintdan 12 kuukautta) 40 tai 41 artiklan
mukaisesti, jos ihmisen altistumisen toistuvuuden ja keston
perusteella voidaan olettaa, ettd pitempiaikainen tutkimus on
aiheellinen ja yksi seuraavista ehdoista tdyttyy:

— 28 tai 90 vuorokauden tutkimuksessa on havaittu eri-
tyisen huolestuttavaa ja vakavaa myrkyllisyyttd, ja saa-
tavilla oleva ndytto ei riitd toksikologiseen arviointiin
tai riskin luonnehdintaan, tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla, joiden molekyy-
lirakenne on selvésti samanlainen kuin tutkittavalla ai-
neella, ei ole havaittu 28 tai 90 vuorokauden tutkimuk-
sessa, tai

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

Rekister6ijan on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaatia
lisdtutkimuksia 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos:

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

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla oleva ndyttd
ei riitd toksikologiseen arviointiin ja/tai riskin luonneh-
dintaan. Télloin voi myos olla asianmukaisempaa tehda
erityisid myrkyllisyystutkimuksia, jotka on suunniteltu
nédiden vaikutusten tutkimiseen (esim. immunotoksi-
suus, neurotoksisuus), tai



02006R1907 — FI — 02.03.2017 — 033.002 — 175

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

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim. kdytto kulu-
tustuotteissa, joka johtaa altistumistasoihin, jotka ovat
lahelld niitd annostasoja, joilla myrkyllisyyttd hav-
aitaan).

8.7 Lisdantymismyrkylli- | 8.7 Tutkimusta ei tarvitse tehd4, jos:

syys

— aine tiedetddn genotoksiseksi syOpdd aiheuttavaksi ai-

neeksi ja asianmukaiset riskinhallintamenetelmédt ovat
kéytossd, tai

— aine tiedetddn sukusolumutageeniksi ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmét ovat kaytdssi, tai

— aineen toksikologinen aktiivisuus on matala (ei nayttod
myrkyllisyydestd missddn kdytossd olevissa testeissd),
toksikokineettisten tietojen perusteella voidaan néyttdd
toteen, ettd asiaankuuluvien altistumisreittien kautta ei
tapahdu systeemistd imeytymistd (esimerkiksi pitoisuu-
det plasmassa tai veressd ovat havaintorajan alapuolella
kéytettdessd herkkdd menetelmédd eikd ainetta tai sen
aineenvaihduntatuotteita ole virtsassa, sappinesteessd
tai uloshengitetysséd ilmassa) ja ihmisten altistumista ei
esiinny tai ei esiinny merkittavésti.

> M3 Jos aineella tiedetidn olevan haitallisia vaikutuksia
hedelmallisyyteen ja sen tiedetddn tdyttdvdn kriteerit sen
luokittelemiseksi lisdéntymiselle vaarallisen aineen kategori-
aan 1A tai 1B: Saattaa heikentdd hedelmallisyyttd (H360F),
ja saatavilla olevat tiedot ovat riittdvdt kattavan riskinarvi-
oinnin tukemiseksi, ei tarvita hedelmillisyyttd koskevaa
muuta testausta. On kuitenkin harkittava, onko tarpeen suo-
rittaa kehitysmyrkyllisyystestaus.

Jos aineen tiedetdén aiheuttavan kehitysmyrkyllisyyttd ja
tayttdvan kriteerit sen luokittelemiseksi lisdéntymiselle vaa-
rallisen aineen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa
sikiotd (H360D), ja saatavilla olevat tiedot ovat riittdvét
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tarvita muuta kehi-
tysmyrkyllisyystestausta. On kuitenkin harkittava, onko tar-
peen suorittaa hedelmaillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia
koskeva testaus.

8.7.2. Kehitysmyrkyllisyys-
tutkimus yhdelld lajil-
la, asianmukaisin an-
totie ottaen huomioon
ihmisen todenndkoi-
nen altistumisreitti
(OECD 414).
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Laajennettu yhden su-
kupolven lisddntymis-
myrkyllisyystutkimus
(13 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun testi-
menetelmid koskevan
komission asetuksen
kohta B.56 tai
OECD 443), perustes-
tiasetelma  (kohortit
1A ja 1B ilman laa-
jentamista F2-pol-
veen) yhdelld lajilla,
asianmukaisin antotie
ottaen huomioon ih-
misen todennédkoinen
altistumisreitti, mikéli
kéytettdvissd  olevat
toistuvilla annoksilla
tehdyt myrkyllisyys-
tutkimukset  (esimer-
kiksi 28 tai 90 vuoro-
kauden tutkimukset,
OECD 421- tai 422
-seulontatutkimukset)
osoittavat, ettd ai-
neesta on haittavaiku-
tuksia lisddntymiseli-
miin tai -kudoksiin,
tai jos niistd ilmenee
muita lisdédntymismyr-
kyllisyyteen liittyvid
huolenaiheita.

8.7.3 Asectuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on
ehdotettava laajennettua yhden sukupolven lisdédntymismyr-
kyllisyystutkimusta, jota on laajennettu kohortilla 1B F2-
polven sisdllyttdmiseksi mukaan, tai kemikaalivirasto voi
vaatia téllaista tutkimusta, jos:

a) aineella on kiyttotarkoituksia, jotka voivat johtaa kulut-
tajien tai ammattikdyttdjien merkittdvadn altistumiseen
ottaen huomioon muun muassa esineistd johtuva kulut-
tajien altistuminen, ja

b) jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

— aineella on genotoksisia vaikutuksia somaattisilla so-
luilla tehtdvissd in vivo -mutageenisuustesteissé, jotka
voivat johtaa luokitukseen perimdd vaurioittavien ai-
neiden kategoriaan 2, tai

— on olemassa viitteitd siité, 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 olemassa viitteitd yhdestd tai useammasta hormo-
nitoiminnan héirintddn liittyvéstd vaikutustavasta.

Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on
chdotettava laajennettua yhden sukupolven lisdantymismyr-
kyllisyystutkimusta, joka sisdltdd kohortit 2A/2B (kehityk-
seen liittyvd neurotoksisuus) ja/tai kohortin 3 (kehitykseen
liittyvd immunotoksisuus), tai kemikaalivirasto voi vaatia
tallaista tutkimusta silloin, kun (kehitykseen liittyvé) neuro-
toksisuus tai (kehitykseen liittyvd) immunotoksisuus aiheut-
taa erityistd huolta, joka on perusteltavissa jollakin seuraa-
vista:

— aineesta itsestddn olemassa olevat tiedot, jotka on saatu
asian kannalta merkityksellisistd saatavilla olevista in
vivo -tutkimuksista tai muista kuin eldinkokeisiin perus-
tuvista menetelmisté (esimerkiksi keskushermoston poik-
keavuudet tai aikuisilla eldimilld tai ennen syntymai al-
tistuneilla eldimilld tehdyistd tutkimuksista saatu ndyttd
hermostoon tai immuunijérjestelmédin kohdistuvista hait-
tavaikutuksista), tai

— aineen erityiset mekanismit/ vaikutustavat, jotka liittyvét
(kehitykseen liittyvdan) neurotoksisuuteen ja/tai (kehityk-
seen liittyvddn) immunotoksisuuteen (esimerkiksi kolii-
niesteraasin esto tai relevantit muutokset kilpirauhashor-
monitasoissa, jotka liittyvét haittavaikutuksiin), tai

— tutkittavana olevan aineen kanssa rakenteellisesti saman-
kaltaisten aineiden aiheuttamia vaikutuksia koskevat ole-
massa olevat tiedot, jotka viittaavat téllaisiin vaikutuksiin
tai mekanismeihin/vaikutustapoihin.
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Rekister6ija voi ehdottaa (kehitykseen liittyvin) neurotoksi-
suuden ja/tai (kehitykseen liittyvén) immunotoksisuuden
osalta muita tutkimuksia kuin laajennetun yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen kohortteja 2A/2B (ke-
hitykseen liittyvd neurotoksisuus) ja/tai kohorttia 3 (kehityk-
seen liittyvd immunotoksisuus) kehitysmyrkyllisyyteen liit-
tyvdn huolen selvittdmiseksi.

Kahden sukupolven lisdéintymismyrkyllisyystutkimusten
(B.35, OECD:n testiohje 416), jotka on aloitettu ennen
13 pdivdd maaliskuuta 2015, on katsottava tdyttdvdn tdiméin
vakiotietovaatimuksen.

Tutkimus on tehtdvd yhdelld lajilla. Tarvetta tehdd tutkimus
kyseesséd olevalla tai seuraavalla tonnimédéralléd toisella kan-
nalla tai lajilla voidaan harkita, ja pdétoksen olisi perustut-
tava ensimmadisestéd tutkimuksesta saatuun tulokseen ja kaik-
kiin muihin asiaankuuluviin saatavilla oleviin tietoihin.

8.9.1

Karsinogeenisuustut-
kimus

8.9.1

Rekister6ija voi ehdottaa tai kemikaalivirasto voi vaatia kar-
sinogeenisuustutkimusta 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos:

— ainetta kdytetdan laajasti eri tarkoituksiin tai on nayttod
ihmisen usein toistuvasta tai pitkdaikaisesta altistumises-
ta, ja

> M3 — aine on luokiteltu sukusolujen perimdd vaurioit-
tavien aineiden kategoriaan 2 tai toistuvilla an-
noksilla tehdy(i)std tutkimuksesta (tutkimuksista)
on ndyttod, ettd aine pystyy aiheuttamaan kudos-
ten litkkakasvua ja/tai pre-neoplastisia
vaurioita. <«

> M3 Jos aineet on luokiteltu sukusolujen periméd vauri-
oittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B, oletuksena on, ettd
genotoksinen karsinogeenisuus on todenndkdistd. Naissa ta-
pauksissa ei yleenséd vaadita karsinogeenisuustestid. <

9. YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT
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9.2.  Hajoaminen 9.2.  Lisdd 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 kemikaa-
liturvallisuusarvioinnin tuloksista ja niihin voi sisdltyd si-
mulaatiotestaus soveltuvissa viliaineissa (esimerkiksi vesi,
sedimentti tai maaperd).
9.2.1. Bioottinen
9.3.  Aineen kohtalo ja kdyt-
tdytyminen ympéristos-
sd
9.3.4. Muut tiedot aineen ja/ | 9.3.4 Rekisterdijdn on ehdotettava tai kemikaalivirasto voi vaatia

tai hajoamistuotteiden
kohtalosta ja kéyttayty-
misestd ymparistossi

lisitestausta 40 tai 41 artiklan mukaisesti, jos liitteen I
mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa siihen, etta
aineen kayttdytymistd ymparistdssé ja sen lopullista kohta-
loa on tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu ke-
mikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksista.
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9.4.

9.4.4.

9.4.6.

Vaikutukset maaclios-
toon

Selkdrangattomilla teh-
tévd pitkdaikainen myr-
kyllisyystestaus, jollei
sellaista ole jo toimi-
tettu osana liitteen IX
vaatimuksia.

Pitkdaikainen myrkylli-
syystestaus  kasveilla,
jollei sellaista ole jo
toimitettu osana liitteen
IX vaatimuksia.

9.4.

Rekisterdijdn on ehdotettava pitkdaikaista myrkyllisyystes-
tausta, jos liitteen I mukaisen kemikaaliturvallisuusarvioin-
nin tulokset viittaavat siithen, ettd aineen ja/tai hajoamistu-
otteiden maaelidihin kohdistuvia vaikutuksia on tutkittava
tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu kemikaaliturvallisuus-
arvioinnin tuloksista.

Niitd tutkimuksia ei tarvitse tehdd, jos maaperén altistumi-
nen suoraan ja epdsuoraan on epédtodennakdista.

Pitkdaikainen myrkylli-
syys sedimentin elioille

9.5.1.

Rekister6ijan on ehdotettava pitkdaikaista myrkyllisyystes-
tausta, jos kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulokset viitta-
avat siihen, ettd aineen ja/tai asiaankuuluvien hajoamistu-
otteiden sedimentin elidihin kohdistuvia vaikutuksia on tut-
kittava tarkemmin. Testi(e)n valinta riippuu kemikaalitur-
vallisuusarvioinnin tuloksista.

9.6.1.

Pitkdaikainen myrkylli-
syys tai lisddntymis-
myrkyllisyys linnuille

9.6.1.

Testauksen tarve olisi harkittava huolellisesti ottaen huo-
mioon laaja nisdkkditd koskeva tietokokonaisuus, joka on
yleensd saatavilla timédn tonniméérén osalta.

10. OSOITUS- JA ANALYYSIMENETELMAT

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



