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LIITE VII

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

Téman liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan:

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

b) vaiheittain rekisterditdvistd aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
1-10 tonnin suuruisina madrind ja jotka tayttavat liitteen III perusteet, 12 ar-
tiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti; ja

c) aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan véhintddn 10 tonnin suuruisina
madrind.

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

Sarakkeessa 2 luetellaan erityissddnnot, joiden mukaan vaaditut vakiotiedot voi-
daan jattdd antamatta, korvata muilla tiedoilla, toimittaa myohemmin tai mukaut-
taa jollain muulla tavalla. Jos tdmén liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset
tayttyvit ja mukautukset voidaan sallia, rekister6ijan on mainittava tima selvisti
ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiasiakirja-aineiston asianmukaisessa
kohdassa.

Naiden erityissddntdjen lisdksi rekister6ijd voi mukauttaa tdimén liitteen sarakkeen
1 vakiotietovaatimuksia liitteessd XI selostettujen yleisten sddntjen 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 erityissdantoi-
hin (%).

Ennen kuin tehddédn uusia testejé tdssd liitteessd lueteltujen ominaisuuksien méa-
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 syovyttdvilld aineilla
syOpymistd aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla on véltettdvd. Ennen testausta
olisi tutustuttava muihin testausstrategioita koskeviin ohjeisiin timén liitteen li-
saksi.

Jos tietoja tietyistd tutkittavista ominaisuuksista ei ole toimitettu 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: Téssd sovelletaan myds niité 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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7. AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISIA OMINAISUUKSIA KOSKEVAT

TIEDOT
SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1
7.1.  Aineen olomuoto

lampotilassa 20 °C
ja paineessa 101,3
kPa

7.2.  Sulamis- tai jda-
tymispiste

7.2.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd —20 °C:n alarajan alapuolella.

7.3.  Kiehumispiste

7.3.

Tutkimusta ei tarvitse tehda:
— kaasuille tai

— kiinteille aineille, jotka joko sulavat 300 °C:n yldpuolella
tai hajoavat ennen kiehumista. T4lloin voidaan arvioida tai
mitata kichumispiste alipaineessa, tai

— aineille, jotka hajoavat ennen kichumista (esim. itsehapet-
tumisen, rakenteen uudelleenjérjestymisen tai hajoamisen
kautta)

7.4.  Suhteellinen tiheys

7.4.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

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

— aine on kaasu. Talloin suhteellinen tiheys on laskettava
aineen molekyylipainon ja ideaalikaasulain perusteella.

7.5.  Hoyrynpaine

7.5.

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

Jos sulamispiste on vililld 200 °C ja 300 °C, riittdd raja-arvo,
joka perustuu mittaukseen tai tunnustettuun laskentamenetel-
maén.

7.6.  Pintajénnitys

7.6.

Tutkimus on tehtdvd vain, jos:

— pinta-aktiivisuus on odotettavissa tai ennakoitavissa raken-
teen 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 (puo-
liintumisaika alle 12 tuntia) tai

— aine hapettuu helposti vedessa.

Jos aine ei ndytéd liukenevan veteen, on médritettdvd raja-arvo
aina analyyttisen menetelmén osoitusrajaan asti.

7.8.  Jakautumiskerroin n-
oktanoli-vesi

7.8.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd epdorgaanisille aineille. Jos testid
ei voida tehdd (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 laskettu arvo ja selostettava
laskentamenetelmé tarkkaan.
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SARAKE 1
VAADITUT
VAKIOTIEDOT

SARAKE 2

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA

VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

7.9. Leimahduspiste

79.

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

— aine sisdltdd vain haihtuvia orgaanisia komponentteja, joi-
den leimahduspisteet ovat yli 100 °C (vesiliuoksissa) tai

— leimahduspisteen arvioidaan olevan yli 200 °C tai

— leimahduspiste voidaan ennakoida tarkasti interpoloimalla
olemassa olevista materiaaleista, joiden ominaisuudet tun-
netaan.

7.10. Syttyvyys

Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine on kiinted aine, joka rdjahtdd tai syttyy helposti.
Néitd ominaisuuksia on aina tarkasteltava ennen kuin tar-
kastellaan syttyvyyttd, tai

— kaasuille, jos syttyvdn kaasun pitoisuus seoksessa inertin
kaasun kanssa on niin pieni, ettd pitoisuus aina pysyy
alaraja-arvoa pienempénd, kun kaasua sekoitetaan ilman
kanssa, tai

— aineille, jotka syttyvit itsestddn joutuessaan kosketuksiin
ilman kanssa.

7.11. Réjéhtavyys

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— molekyylissid ei ole kemiallisia ryhmié, joilla on rdjéhdy-
sominaisuuksia, tai

— aineessa on kemiallisia ryhmid, joilla on rdjahdysominai-
suuksia, muun muassa happea, ja laskennallinen happitase
on alle —200, tai

— orgaaninen aine tai orgaanisten aineiden homogeeninen
seos siséltdd kemiallisia ryhmid, joilla on rdjahdysominai-
suuksia, mutta eksoterminen hajoamisenergia on alle 500
J/g ja eksoterminen hajoaminen alkaa alle 500 °C:n lam-
potilassa, tai

— kun on kyse epdorgaanisten hapettavien aineiden (YK:n
Division 5.1) seoksista orgaanisten materiaalien kanssa,
epdorgaanisen hapettavan aineen pitoisuus on:

— alle 15 massaprosenttia, jos aine on osoitettu YK:n
pakkausryhmadn I (erittdin vaarallinen) tai II (koh-
tuullisen vaarallinen),

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

Huom: Réjahdyksen levidmistd tai herkkyyttd rdjahdysaallolle
el tarvitse testata, jos orgaanisten materiaalien eksoterminen
hajoamisenergia on alle 800 J/g.

7.12. Itsesyttymisldmpdtila

7.12.

Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine rajahtéa tai syttyy itsestdén ilman kanssa huoneen-
lampatilassa, tai

— nesteille, jotka eivit syty ilmassa, esim. eivit leimahda alle
200 °C:n lampdétilassa, tai

— kaasuille, jotka eivit ole syttyvid millddn alueella, tai

— Kkiinteille aineille, jos aineen sulamispiste <160 °C tai jos
alustavien tulosten perusteella on varmaa, ettei aine kuu-
mene itsestddn 400 asteeseen C.
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SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

7.13. Hapetusominaisuudet | 7.13. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
— aine on rédjahtivi, tai

— aine on herkésti syttyvi, tai

— aine on orgaaninen peroksidi, tai

— jos aine ei missddn oloissa voi reagoida eksotermisesti
palavien materiaalien kanssa esimerkiksi kemiallisen ra-
kenteen perusteella (esim. orgaaniset aineet, jotka eivit
sisdlld happi- tai halogeeniatomeja, eivitkd ndmd atomit
ole sitoutuneet kemiallisesti typpeen tai happeen, tai epi-
orgaaniset aineet, jotka eivét sisdlld happi- tai halogeenia-
tomeja).

Téydellistd testid ei tarvitse tehdd kiinteille aineille, jos alus-
tavien testien perusteella on selvéd, ettd testiaineella on hapet-
tavia ominaisuuksia.

Huomattakoon, ettei kaasuseosten hapetusominaisuuksien
madrittimiseen ole olemassa testimenetelmdd. Ndméd ominai-
suudet on arvioitava menetelmailld, jossa verrataan seoksessa
olevien kaasujen hapetuspotentiaalia hapen hapetuspotentiaa-
liin ilmassa.

7.14. Raekokojakauma 7.14. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos aine saatetaan markkinoille
tai sitd kdytetddn rakeisessa muodossa tai muussa kuin kiinte-
dssd muodossa.

8. MYRKYLLISYYTEEN LITTYVAT TIEDOT

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

VM35

8.1  Thosyovyttivyys/iho- | 8.1  Koetta (kokeita) ei tarvitse tehd4, jos

arsytys

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

kéytettavissd olevien tietojen perusteella se olisi luokitel-
tava ihoa syovyttaviksi (kategoria 1), tai

— aine on itsestddn syttyvad ilmassa tai kosketuksessa veden
tai kosteuden kanssa huoneenldmpdétilassa, tai

— aine on luokiteltu valittémdsti myrkylliseksi ithon kautta
tapahtuvan altistumisen kautta (kategoria 1), tai

— ihon kautta vilittyvin valittomén myrkyllisyyden tutkimus
ei osoita ihodrsytystd testattaessa raja-annostasoon asti
(2 000 mg/kg ruumiinpainoa).

Jos jommastakummasta 8.1.1 tai 8.1.2 kohdan mukaisesta ko-
keesta saatujen tulosten perusteella voidaan jo tehdd aineen
luokitusta koskeva lopullinen pdétds tai ithodrsytyspotentiaalia
ei ole, toista koetta ei tarvitse tehda.
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VM35

SARAKE 1
VAADITUT
VAKIOTIEDOT

SARAKE 2

ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA

VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1

Thosyovyttavyys, in
vitro

Thodrsytys, in vitro

8.2

8.2.1

Vakava silmédvaurio/
silma-drsytys

Vakava silmévaurio/
silma-arsytys, in vit-
ro

8.2

8.2.1

Koetta (kokeita) ei tarvitse tehdi, jos

— aine on luokiteltu ihoa sy6vyttaviksi ja luokitellaan sen
tuloksena vakavan silmévaurion aiheuttavaksi (kategoria
1), tai

— aine on luokiteltu ihoa drsyttaviksi, ja kdytettdvissd ole-
vien tietojen perusteella se olisi luokiteltava silmid arsyt-
tavaksi (kategoria 2), tai

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emés (pH > 11,5), ja
kéytettdvissd olevien tietojen perusteella se olisi luokitel-
tava vakavan silmdvaurion aiheuttavaksi (kategoria 1), tai

— aine on itsestddn syttyvéd ilmassa tai kosketuksessa veden
tai kosteuden kanssa huoneenldmpdtilassa.

Jos ensimmdisestéd in vitro -kokeesta saatujen tulosten perus-
teella ei voida tehdd aineen luokitusta koskevaa lopullista
paatostd tai silma-drsytyspotentiaalia ei ole, tdmén tutkittavan
ominaisuuden arvioimiseksi on harkittava (uutta in vitro -ko-
etta) uusia in vitro -kokeita.

VY M41

8.3

Thon herkistyminen

Tiedot, joiden perus-
teella voidaan

— paatelld, onko
aine ihoa herkis-
tdvi ja voidaanko
sen olettaa voi-
van aiheuttaa
merkittdvdd her-
kistymistd ihmi-
silld (katego-
ria 1A),

tehdd tarvittaessa
riskinarviointi

8.3.1 ja 8.3.2 kohdan mukaista tutkimusta/tutkimuksia ei tarvitse
tehda, jos:

— aine luokitellaan ihoa syovyttaviksi (kategoria 1), tai

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

— aine on itsestddn syttyvadd ilmassa tai kosketuksissa veden tai
kosteuden kanssa huoneenldmpétilassa.
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VM41

SARAKE 1 SARAKE 2
VAADITUT ERITYISSAANNOT, JOIDEN MUKAAN TIETOVAATIMUKSIA
VAKIOTIEDOT VOIDAAN MUKAUTTAA SARAKKEESTA 1
8.3.1 Thon herkistyminen, | Tatd testid / nditd testejd ei tarvitse tehdi, jos
in vitro / in chemico ) ) )
— on saatavilla 8.3.2 kohdan mukainen in vivo -tutkimus
Tiedot, jotka on ) ) ) o
saatu 13 artiklan 3 | — saatavilla olevia in vitro / in chemico -testimenetelmid ei voi
kohdan  mukaisesti soveltaa kyseiseen aineeseen tai ne eivit sovellu luokitteluun ja
tunnustetuilla in vitro riskinarviointiin 8.3 kohdan mukaisesti.
/ in chemico -testi- . I o -
. . | Jos testimenetelméstd tai -menetelmistd, jo(i)lla on testattu yksi tai
menetelméalld tai . o L .
S kaksi sarakkeessa 1 tarkoitetuista keskeisistd tapahtumista, saadut
-menetelmilld, joilla | . . . o -
R .| tiedot mahdollistavat jo luokittelun ja riskianalyysin 8.3 kohdan mu-
kasitelldan  kutakin Lo . . s . : . .
U kaisesti, muuta tai muita keskeisid tapahtumia koskevia tutkimuksia
seuraavista ihon her- | " tarvitse tehds
kistymisen  keskei- et farvitse tehdd.
sistd tapahtumista:
a) molekyylitason
vuorovaikutus
ihon  proteiinien
kanssa
b) tulehdusreaktio
keratinosyyteissd
¢) dendriittisolujen
aktivoituminen
8.3.2 Thon herkistyminen, | /n vivo -tutkimus on tehtdvé vain, jos 8.3.1 kohdassa kuvailtuja in
in vivo vitro / in chemico -testimenetelmid ei voida soveltaa tai jos niistd
saatavat tulokset eivit riitd luokitteluun ja riskinarviointiin 8.3 koh-
dan mukaisesti.
Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemédritysmenetelmé (LLNA)
on ensisijainen menetelméi in vivo -testaukseen. Vain poikkeukselli-
sissa olosuhteissa olisi kdytettdvd muuta testid. Toisen in vivo -testin
tekeminen on perusteltava.
In vivo -ihoherkistystutkimuksia, jotka on tehty tai aloitettu ennen
10 pédivaid toukokuuta 2017 ja jotka tdyttédvat 13 artiklan 3 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa ja 13 artiklan 4 kohdassa sdddetyt vaa-
timukset, on pidettdvd asianmukaisina tdméin vakiotietovaatimuksen
tayttamiseksi.
8.4. Mutageenisuus 8.4. Muita mutageenisuustutkimuksia on harkittava, jos saadaan
positiivinen tulos.
8.4.1. In vitro -geenimutaa-
tiotutkimus ~ baktee-
reilla
8.5. Viliton myrkyllisyys | 8.5. Tutkimusta (tutkimuksia) ei tarvitse yleensd tehdd, jos:
— aine on luokiteltu ihoa syovyttiviksi.
8.5.1. Suun kautta Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on kaytettivissd tutkimus,

joka koskee vilitontd myrkyllisyyttd hengitysteitse (8.5.2).
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9. YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TIEDOT

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

9.1. Myrkyllisyys ve-
sielidille

9.1.1.  Lyhytaikainen 9.1.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
myrkyllisyystes-
taus selkdrangat- — on olemassa lieventivid tekijoité, joiden perusteella myr-
tomilla (suositel- kyllisyytta vesielidille ei todennikdisesti esiinny, esimer-
tava laji: Daph- kiksi jos aine on erittdin heikosti veteen liukeneva tai
nia) aine ei todenndkoisesti lapdise biologisia kalvoja, tai
Rekisterdija  voi — on saatavilla selkdrangattomia koskeva pitkdaikainen myr-
harkita ~ pitké- kyllisyystutkimus, tai
aikaista myrkyl-
lisyystestausta — on saatavilla riittivit tiedot ympéristdluokituksista ja -mer-
Iyhytaikaisen Kinnoist.
myrkyllisyystes-
tauksen sijasta. Daphnialla tehtévii pitkaaikaista vesielioitd koskevaa myrkyl-

lisyystutkimusta (liitteessd IX oleva 9.1.5 kohta) on harkittava,
jos aine on heikosti veteen liukeneva.

9.1.2. Kasvunestymis- | 9.1.2. Tutkimusta ei tarvitse tehdé, jos on olemassa lieventdvia teki-
tutkimus  vesi- joitd, joiden perusteella myrkyllisyyttd vesielidille ei todenna-
kasveilla (mielui- koisesti esiinny, esimerkiksi jos aine on erittdin heikosti veteen
ten levilld) liukeneva tai aine ei todennékoisesti lapdise biologisia kalvoja.

9.2. Hajoaminen

9.2.1.  Bioottinen

9.2.1.1. Nopea biohajoa- | 9.2.1.1 Tutkimusta ei tarvitse tehdd epédorgaanisille aineille.

vuus

On annettava my0s muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ympéristotoksikologiset tiedot.



