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LITE I

TEHOAINEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

1. Tdssd liitteessd vahvistetaan 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston valmistelua koskevat

tietovaatimukset.

. Tassd liitteessd vahvistetut tiedon yksikot kasittavat perustiedot sekd lisatiedot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat

katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi periaatteessa annettava kaikista tehoaineista. Joissakin tapauksissa kuitenkin aineen
fysikaalisista tai kemiallisista ominaisuuksista voi seurata, ettd perustietoihin kuuluvien tiedon osien antaminen on
mahdotonta tai tarpeetonta.

Lisdtietojen osalta tietystd tehoaineesta toimitettavat tiedon osat mdaaritetidn huomioimalla kaikki tdssd liitteessd
ilmoitetut lisitiedot ottaen huomioon muun muassa aineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa olevat
tiedot, perustietojen osana olevat tiedot sekd valmisteryhmit, joissa tehoainetta kiytetddn, ja ndihin kdyttotarkoituksiin
liittyvat altistumistavat.

Erdiden tiedon osien sisillyttdmistd koskevat erityismaininnat ovat liitteessd II olevan taulukon sarakkeessa 1. Myds
liitteessd IV mainittuja, tietovaatimusten mukauttamista koskevia yleisid nikokohtia sovelletaan. Koska on tirkedd
vihentdd selkdrankaisilla tehtyjd kokeita, liitteessd II olevan taulukon sarake 3 sisiltdd ohjeita erdiden sellaisten tiedon
osien mukauttamiseksi, jotka saattavat vaatia kyseisten kokeiden tekemistd selkdrankaisilla. Toimitettujen tietojen on
joka tapauksessa oltava riittdvid tukemaan riskinarviointia, jolla osoitetaan, ettd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
kriteerit tdyttyvit.

Hakijan olisi tutustuttava kemikaaliviraston verkkosivuilla oleviin yksityiskohtaisiin teknisiin ohjeisiin, jotka koskevat
timén liitteen soveltamista ja 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston valmistelua.

Hakijalla on velvollisuus aloittaa hakemuksen jittimistd edeltivd kuulemismenettely. Hakijat voivat 62 artiklan 2
kohdassa sdddetyn velvoitteen lisdksi my6s kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston ehdotet-
tujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtivien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa
suoritettaviksi.

Jos arviointi on suoritettava 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla, lisitietojen toimittaminen saattaa olla tarpeen.

. Asiakirja-aineistossa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus tutkimuksista, jotka on suoritettu tai joihin

viitataan, ja kédytetyistd menetelmistd. On tirkedd varmistaa, ettd saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laa-
dultaan riittdvid vaatimusten tdyttdmiseen. Olisi my0s toimitettava ndyttod siitd, ettd tehoaine, jolla kokeet on suori-
tettu, on sama kuin se, josta on jétetty hakemus.

. Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja kdyttden. Lisiksi on kdytettdvd IUCLID-ohjelmis-

toa soveltuvissa asiakirja-aineiston osissa. Mallit sekd tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat lisa-
ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilta.

. Tehoaineen hyviksymistd varten toimitettavat testit on suoritettava testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien

rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (')
nojalla 30 péivind toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld.
Jos menetelmi ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid, joiden on oltava tieteel-
lisesti asianmukaisia ja mahdollisuuksien mukaan kansainvilisesti tunnustettuja, ja niiden asianmukaisuus on perus-
teltava hakemuksessa. Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettdva selvitys niiden tieteellisestd
soveltuvuudesta nanomateriaaleihin seké soveltuvin osin teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty ndiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

. Suoritetuissa testeissd olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista sdddetddn kokeisiin ja

muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen mairdysten ldhentdmisestd 22 pdivdand syyskuuta 2010 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2010/63/EU (), ja ekotoksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita,
joista sdddetddn hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden
noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten lihentdmisestd 11 péivana hel-
mikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissdé 2004/10/EY (*), taikka muita komission tai
kemikaaliviraston vastaaviksi tunnustamia kansainvalisid standardeja. Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien ja turval-
lisuuden kannalta merkityksellisten ainetietojen kokeet olisi suoritettava vihintddn kansainvalisten standardien mukai-
sesti.

EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.

EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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7. Testeissd kaytetystd tehoaineesta ja sen epapuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio). Testit
olisi suoritettava valmistusprosessissa tuotettavalla tehoaineella tai erdiden fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien
ollessa kyseessd (ks. taulukon sarakkeessa 1 olevat ohjeet) tehoaineen puhdistetulla muodolla.

8. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 siidetyilli menetelmilld ennen 1 paivii syyskuuta 2013
tuotettuja testitietoja, ndiden tietojen riittdvyydestd timdn asetuksen soveltamiseksi ja tarpeesta tehdd uusia testejd
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti péittdd asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen tapauskoh-
taisesti ottaen huomioon muun muassa tarpeen rajoittaa mahdollisimman vihiin selkdrankaisilla tehtdvit kokeet.

9. Uusia selkdrankaisilla tehtdvid kokeita suoritetaan viimeisend vaihtoehtona tissd liitteessd olevien tietovaatimusten
tayttamiseksi, kun kaikki muut tietoldhteet on kiytetty. In vivo -testausta syovyttavilld aineilla sydpymistd aiheuttavilla
pitoisuus- tai annostasoilla on myos viltettava.

1 OSASTO
KEMIALLISET AINEET

Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyviksymiseksi, sisdltyvit jiljempéni olevaan taulukkoon.

Téssd sovelletaan myos niitd tietyn testin tekemdttd jattdmistd koskevia edellytyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY)
N:o0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.

Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
Vaadittavat tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisatiedoiksi

1. HAKJJA
1.1 Nimi ja osoite
1.2 Yhteyshenkilo
1.3 Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, valmistuslai-

tosten sijainti)
2. TEHOAINEEN TUNNISTETIEDOT

Tehoaineesta tissi jaksossa annettujen tietojen on

oltava riittivit tehoaineen tunnistamiseksi. Jos tie-

tojen antaminen joistakin jiljempand mainituista

asioista ei ole teknisesti mahdollista tai se ei vai-

kuta tieteellisin perustein tarpeelliselta, on syyt

tdhdn ilmoitettava selvisti.
2.1 ISO:n ehdottama tai hyvaksyma yleisnimi ja syno-

nyymit (tavallinen nimi, kauppanimi, Iyhenne)
22 Kemiallinen nimi (IUPAC- ja CA-nimi tai muu

kansainvilinen kemiallinen nimi (muut kansainva-

liset kemialliset nimet))
2.3 Valmistajan antamat kehityskoodinumero(t)
2.4 CAS-numero seki EY-, INDEX- ja CIPAC-numerot
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot
ovat
perustietoja,
jollei niitd ole
nimetty
lisdtiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid
kokeita

2.5

Molekyyli- ja rakennekaava (my6s SMILES-kaava,
jos saatavilla ja tarpeen)

2.6

Optista aktiivisuutta koskevat tiedot ja tdydelliset
tiedot isomeereistd (jos saatavilla ja tarpeen)

2.7

Moolimassa

2.8

Tehoaineen valmistusmenetelmd ~ (synteesireitti),
myo6s tiedot ldhtoaineista ja liuottimista, ml. toi-
mittajat, spesifikaatiot ja kaupallinen saatavuus

2.9

Spesifikaatio valmistusprosessissa tuotettavan te-
hoaineen puhtausasteesta gfkg, g/l tai %w(w (v[v)
tapauksen mukaan, myos yli- ja alaraja

2.10

Epépuhtauksien ja lisdaineiden tunnistetiedot, ml.
synteesin sivutuotteet, optiset isomeerit, hajoamis-
tuotteet (jos aine on epistabiili), polymeerien rea-
goimattomat ja funktionaaliset ryhmit jne. ja
UVC-aineiden reagoimattomat ldhtoaineet

Viahintddn viiden edustavan erdn analyyttinen pro-
fiilli (g/kg tehoainetta) ml. tiedot jaksossa 2.10
tarkoitettujen epipuhtauksien sisillostd

Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen prekurso-
ri(e)n alkuperd, esimerkiksi kukkauute

TEHOAINEEN FYSIKAALISET JA KEMIALLISET
OMINAISUUDET

Ulkonik® (1)

Aggregaattitila (limpotilassa 20 °C ja paineessa
101,3 kPa)

Fysikaalinen tila (eli viskoosinen, kiteinen, jauhe)
(lampéotilassa 20 °C ja paineessa 101,3 kPa)

Viri (lampotilassa 20 °C ja paineessa 101,3 kPa)

3.1.4

Haju (lampotilassa 20 °C ja paineessa 101,3 kPa)

3.2

Sulamis- tai jadtymispiste (%)

3.3

Happamuus tai emaksisyys

3.4

Kiehumispiste (%)
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
V. ditatra i tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
aadittavat tiedo jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisitiedoiksi
3.5 Suhteellinen tiheys ()
3.6 Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massa-
spektri, molaarinen ekstinktiokerroin eri aallonpi-
tuuksilla tapauksen mukaan ()
3.7 Hoyrynpaine (%)
3.7.1 Henryn lain vakio on aina ilmoitettava kiinteiden
ja nestemdisten aineiden osalta, jos se voidaan
laskea.
3.8 Pintajannitys (%)
3.9 Vesiliukoisuus (%)
3.10 Jakautumiskerroin (n-oktanoli-vesi) ja sen pH-riip-
puvuus (%)
3.11 Lampostabiilius, hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot (3)
3.12 Reaktiivisuus sdilytysastian materiaalin kanssa
3.13 Hajoamisvakio Listiedot
3.14 Raekokojakauma
3.15 Viskositeetti Lisdtiedot
3.16 Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien | Lisdtiedot
lampaotilan vaikutus liukoisuuteen (%)
3.17 Stabiilius  biosidivalmisteissa kéytetyissd orgaa- | Lisitiedot
nisissa liuottimissa ja merkittivien hajoamistuot-
teiden tunnistetiedot ()
4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET
4.1 Réjahteet
4.2 Syttyvit kaasut
4.3 Syttyvit aerosolit
4.4 Hapettavat kaasut
4.5 Paineen alaiset kaasut
4.6 Syttyvdt nesteet
4.7 Syttyvat kiintedt aineet
4.8 Itsereaktiiviset aineet ja seokset
4.9 Pyroforiset nesteet
4.10 Pyroforiset kiintedt aineet
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
Vaadittavat tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisdtiedoiksi
4.11 Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset
412 Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavit syttyvid kaasuja
4.13 Hapettavat nesteet
4.14 Hapettavat kiinteit aineet
4.15 Orgaaniset peroksidit
4.16 Metalleja syGvyttavit aineet ja seokset
4.17 Vaaroja koskevat fysikaaliset lisdindikaattorit
4.17.1  Itsesyttymislampotila (nesteet ja kaasut)
4.17.2  Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymislam-
potila
4.17.3  Polyrdjahdysvaara
5. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT
5.1 Analyysimenetelmdt, ml. validointiparametrit, val-
mistusprosessissa tuotettavan tehoaineen ja tarvit-
taessa olennaisten jadmien, tehoaineen isomeerien
ja epdpuhtauksien sekd lisdaineiden (esimerkiksi
stabilointiaineet) maarittdimiseksi.
Muiden kuin olennaisten epdpuhtauksien osalta
titd sovelletaan vain, jos niitd on > 1 g/kg.
5.2 Analyysimenetelmit seurantaa varten ml. saanto-
teho ja madritys- ja osoitusrajat tehoaineelle ja sen
jaamille seuraavista tarvittaessa:
5.2.1 Maaperd
5.2.2 IIma
5.2.3 Vesi (pinta-, juomavesi jne.) ja sedimentti
5.2.4 Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset
5.3 Analyysimenetelmit seurantaa varten ml. saanto- | Lisitiedot

teho ja mddritys- ja osoitusrajat tehoaineelle ja sen
jaamille kasvi- ja eldinperiisissd elintarvikkeissa ja
rehuissa ja muissa tuotteissa tarvittaessa (ei tar-
peen, elleivdt tehoaine ja silli kisitellyt esineet
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Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot
ovat
perustietoja,
jollei niitd ole
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lisitiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid
kokeita

joudu kosketuksiin elintarviketuotantoon tarkoi-
tettujen eldinten taikka kasvi- tai eldinperdisten
elintarvikkeiden tai rehujen kanssa)

TEHO KOHDE-ELIOIHIN

6.1

Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijd-
myrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky ja tor-
juntatapa, esim. houkuttamalla, tappamalla, es-
tamalld

6.2

Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat
tuotteet, elidt tai esineet

6.3

Vaikutukset edustavaan kohde-elioon tai edus-
taviin kohde-elivihin

6.4

Tehoaineen arvioitu kéyttopitoisuus valmisteissa
ja tarvittaessa kisitellyissd esineissd

6.5

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

6.6

Biosidivalmisteita ja, jos esitetddn merkintoihin si-
sillytettdvid vaittdimid, kasiteltyjd esineitd kos-
kevien viittimien tueksi toimitettavat tehoa kos-
kevat tiedot, mukaan lukien kaikki kiytetyt ja saa-
tavilla olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset
menetelmdt sekd laboratorio- ja kenttikokeet tar-
vittaessa suoritusnormeineen

6.7

Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat

Tiedot resistenssin kehittymisesti tai mahdollisesta
kehittymisesti ja asianmukaiset hallintastrategiat

Havainnot epdtoivottavista tai tahattomista sivu-
vaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyodylli-
siin ja muihin kuin kohde-elivihin

KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN

7.1

Biosidivalmisteiden ja tarvittaessa kisiteltyjen esi-
neiden suunniteltu kayttoalue/-alueet

7.2

Valmisteryhmi(t)

7.3

Yksityiskohtainen kuvaus suunnitellusta kdyttota-
vasta (suunnitelluista kdyttotavoista), myos kasitel-
lyissd esineissd

7.4

Kayttdjat, esim. teollisuus, koulutettu ammatti-
kiyttdjd, ammattikdyttdgja tai  kuluttajat  (muu
kuin ammattikdytto)

7.5

Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava tonni-
méddrd ja tarvittaessa suunnitellut padasialliset
kayttoluokat
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7.6

Altistumista koskevat tiedot timan asetuksen liit-
teen VI mukaisesti

Tiedot tehoaineen kdyttotarkoituksiin ja havittd-
miseen liittyvéstd ihmisen altistumisesta

Tiedot tehoaineen kdyttotarkoituksiin ja havitta-
miseen liittyvistd ympariston altistumisesta

Tiedot tehoaineen kiyttotarkoituksiin liittyvastd
elintarviketuotantoon tarkoitettujen eldinten ja
elintarvikkeiden tai rehujen altistumisesta

Tiedot kasiteltyjen esineiden aiheuttamasta altis-
tumisesta, ml. huuhtoutumistiedot (joko laborato-
riotutkimukset tai mallitiedot)

[HMISIA JA ELAIMIA KOSKEVAT TOKSIKOLO-
GISET OMINAISUUDET ML. AINEENVAIHDUN-
TA

8.1

Thodrsytys tai ihon syopyminen

Tdman tutkittavan ominaisuuden arviointi on
suoritettava testimenetelmin B.4. Akuutti toksi-
suus: Thodrsyttivyys/-syovyttivyys (asetuksen (EY)
N:o 440/2008 liite B.4.) liitteessd esitetyn ihodr-
syttavyyttd ja -syovyttdavyyttd koskevan vaiheittai-
sen testausstrategian mukaisesti.

8.2

Silmien drtyminen

Tdmdn tutkittavan ominaisuuden arviointi on
suoritettava testimenetelmdn B.5. Akuutti toksi-
suus: Silmdn drsyttavyys/syovyttavyys (asetuksen
(EY) N:o 440/2008 liite B.5) liitteessd esitetyn sil-
mén drsyttavyyttd ja syovyttavyyttd koskevan vai-
heittaisen testausstrategian mukaisesti.

8.3

Thon herkistyminen

Tdmin tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on
oltava seuraavat perikkiiset vaiheet:

1. arvioidaan saatavilla olevat ihmisill ja eldimilld
sekd vaihtoehtoisilla menetelmilld saadut tiedot

2. In vivo -testaus

Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemai-
ritysmenetelmd (LLNA), mukaan lukien tarvit-
taessa kokeen redusoitu variantti, on ensisijai-
nen menetelmd in vivo -testaukseen. Muun
ihon herkistymistestin kdyttd on perusteltava.

Vaihetta 2 ei tarvitse tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd
aine olisi luokiteltava ihoa herkistiviksi
tai syovyttaviksi; tai

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

8.4

Hengitysteiden herkistyminen

Lisatiedot




27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 167/59

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot
ovat
perustietoja,
jollei niitd ole
nimetty
lisitiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid
kokeita

8.5

Perimdi vaurioittavat vaikutukset

Tdmin tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on
oltava seuraavat perakkdiset vaiheet:

— arvioidaan saatavilla olevat in vivo -genotoksi-
suustiedot

— in vitro -geenimutaatiotesti bakteereilla, in
vitro -sytogeneettinen tutkimus nisdkéssoluilla
ja in vitro -geenimutaatiotutkimus nisdkas-
soluilla vaaditaan

— sopivia in vivo - genotoksisuustutkimuksia on
harkittava, jos jossakin in vitro - genotoksi-
suustutkimuksista saadaan positiivinen tulos

In vitro -geenimutaatiokoe bakteereilla

In vitro -sytogeenisuustutkimus nisikassoluilla

In vitro -geenimutaatiokoe nisikassoluilla

8.6

In vivo -genotoksisuustutkimusTamén tutkittavan
ominaisuuden arvioinnissa on oltava seuraavat pe-
rakkaiset vaiheet:

— Jos jossakin in vitro - genotoksisuustutkimuk-
sista saadaan positiivinen tulos eikd ole vield
saatavilla tuloksia in vivo -tutkimuksista, haki-
jan on ehdotettava/ suoritettava sopiva so-
maattisilla soluilla tehtdvé in vivo -genotoksi-
suustutkimus.

— Jos kumpikaan in vitro -geenimutaatiokokeista
on positiivinen, on tehtivi in vivo -koe enna-
koimattoman DNA-synteesin tutkimiseksi.

— Toinen somaattisilla soluilla tehtivd in vivo
-koe saattaa olla tarpeen riippuen tuloksista
ja saatavilla olevien tietojen laadusta ja mer-
kittavyydesta.

— Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdysti in
vivo -tutkimuksesta on saatu positiivinen tu-
los, on tarkasteltava sukusoluihin kohdistuvien
perimdd vaurioittavien vaikutusten mahdolli-
suutta kaikkien saatavilla olevien tietojen poh-
jalta, mukaan lukien toksikokineettiset todis-
teet sen osoittamiseksi, ettd aine on padssyt
testattuun elimeen. Jos sukusoluihin kohdis-
tuvista perimad vaurioittavista vaikutuksista
ei voida tehdi selvid johtopaitoksid, on har-
kittava lisatutkimuksia.

Lisitiedot

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd
tehdd, jos

— kaikkien kolmen in vitro -kokeen tu-
lokset ovat negatiivisia eikd nisakkaissd
ole muodostunut huolta aiheuttavia ai-
neenvaihduntatuotteita tai

— valideja in vivo -mikrotumatietoja saa-
daan toistuvalla annostuksella tehti-
vissd tutkimuksessa ja in vivo -mikro-
tumatesti on soveltuva testi timin tie-
tovaatimuksen kasittelemiseksi

— aineen tiedetddn olevan syopéi aiheut-
tava, kategoria 1A tai 1B, tai perimiid
vaurijoittava, kategoria 1A, 1B tai 2.

8.7

Viliton myrkyllisyys

Suun kautta antamisen (8.7.1) lisiksi muille ai-
neille kuin kaasuille on 8.7.2-8.7.3 kohdassa mai-
nitut tiedot hankittava vihintdin yhden muun an-
totien osalta.

Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd
tehdd, jos

— aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi.
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— Toinen antotie valitaan aineen luonteen ja ih-
misen todenndkoisen altistumisreitin mukaan.

— Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava hen-
gitysteitse.

— Jos ainoa altistumisreitti on suun kautta, toi-
mitetaan vain sitd reittid koskeva tieto. Jos
ainoa ihmisen altistumisreitti on ihon kautta
tai hengitysteitse, voidaan harkita suun kautta
tehtdvad testid. Ennen kuin suoritetaan uusi
tutkimus valittomastd myrkyllisyydestd ihon
kautta, olisi suoritettava in vitro -absorptio-
testi (OECD 428) ihoabsorption todennikoi-
sen suuruuden ja biokertyvyyden asteen ar-
vioimiseksi.

— Poikkeuksellisissa olosuhteissa voidaan kaik-
kia antoteitd pitdd tarpeellisina.

Suun kautta

Akuutin toksisuusluokan menetelmd on ensisijai-
nen timan tutkittavan ominaisuuden méarittami-
seksi.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos

— aine on kaasu tai voimakkaasti haih-
tuva aine.

Hengitysteitse

Testaus hengitysteitse on asianmukaista, jos ih-
misten altistuminen hengitysteitse on todenni-
koistd ottaen huomioon

— aineen hoyrynpaine (haihtuvan aineen héyryn-
paine on > 1 x 1072 Pa 20 °C:ssa), ja/tai

— tehoaine on jauhe, joka sisdltdd merkittivin
osan (esim. 1% painosta) hiukkasia, joiden
MMAD-hiukkaskoko on < 50 mikrometris, tai

— tehoainetta on valmisteissa, jotka ovat jauheita
tai joita kdytetddn tavalla, joka aiheuttaa altis-
tumisen aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi jou-
tua hengitysteihin (MMAD < 50 mikrometrid).

— Akuutin toksisuusluokan menetelmd on ensi-
sijainen tdmdn tutkittavan ominaisuuden maa-
rittimiseksi.

Thon kautta
Testaus ihon kautta on tarpeen ainoastaan, jos

— aineen joutuminen hengitysteihin on epéto-
dennikoistd; tai

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on
todennikoistd; ja joko
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— fysikaalis-kemiallisten ja toksikologisten omi-
naisuuksien perusteella on mahdollista, ettd
imeytymistd ihon kautta tapahtuu merkitta-
vasti; tai

— in vitro -ihoabsorptiotestin (OECD 428) tu-
lokset osoittavat suurta ihoabsorptiota ja bio-
saatavuutta.

8.8

Toksikokinetiikka ja aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset nisakkailld

Toksikokinetiikka- ja aineenvaihduntatutkimusten
olisi annettava perustiedot imeytymisen nopeu-
desta ja laajuudesta, kudoksiin jakautumisesta ja
aineenvaihduntareitisti ml. aineenvaihdunnan as-
te, erittymisreitit ja -nopeus sekd merkittavit ai-
neenvaihduntatuotteet

Toksikokineettiset ja aineenvaihduntaa koskevat
lisatutkimukset nisakkailld

Lisatutkimuksia voidaan vaatia rotalla tehdyn tok-
sikokinetiikka- ja aineenvaihduntatutkimuksen tu-
loksista riippuen. Naité lisatutkimuksia on vaadit-
tava, jos

— on ndyttod siitd, ettd aineenvaihdunta rotassa
ei ole merkittdvd ihmisen altistumisen kan-
nalta

— altistumisesta suun kautta ei voida ekstrapo-
loida iho- ja hengitystiealtistumista.

Jos katsotaan tarpeelliseksi hankkia tietoja ihon
kautta tapahtuvasta imeytymisestd, timan tutkitta-
van ominaisuuden arvioinnissa kiytetddn vaiheit-
taista menetelmdd ihon kautta tapahtuvan imey-
tymisen arvioimiseksi

Lisitiedot

8.9

Toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys

Yleensd yksi antotie riittdd ja suun kautta antami-
nen on ensi sijalla. Joissakin tapauksissa voi kui-
tenkin olla tarpeen arvioida useampaa kuin yhti
altistusreittid.

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat tarpeen arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Testausta ihon kautta on harkittava, jos

— ihokosketus valmistuksessa ja/tai kdytossd on
todennakoistd; ja

— aineen joutuminen hengitysteihin on epdto-
denndkoistd; ja

Toistuvalla annostuksella tehtavdda myrkyl-
lisyystutkimusta (28 tai 90 vrk) ei tarvitse
tehdd, jos

— aine hajoaa vilittomasti ja pilkkoutu-
mistuotteista on saatavilla riittdvit tie-
dot systeemisten vaikutusten ja paikal-
lisvaikutusten osalta eikd yhteisvaiku-
tuksia ole odotettavissa; tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattdd
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti.

Selkirankaisilla tehtivien kokeiden ja eri-
tyisesti irrallisten yksittdisid  tutkittavia
ominaisuuksia kdsittelevien tutkimusten
tarpeen vdhentimiseksi toistuvasta annos-
tuksesta johtuvaa myrkyllisyyttd kasittele-
vid tutkimuksia suunniteltaessa on otettava
huomioon mahdollisuus Kkisitelld useita
tutkittavia ominaisuuksia yhdessd tutki-
muksessa.
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— yksi seuraavista edellytyksisti tdyttyy:

i) valittoman ihomyrkyllisyyden testissd ha-
vaitaan myrkyllisyyttd alemmilla annok-
silla kuin suun kautta vilittoman myrkyl-
lisyyden testissd; tai

ii) tiedot tai testitiedot osoittavat, ettd imey-
tyminen ihon kautta on vastaavaa tai kor-
keampaa kuin suun kautta; tai

ili) rakenteellisesti samankaltaisten aineiden

tiedetddn olevan iholle myrkyllisid ja sitd
havaitaan esimerkiksi alemmilla annok-
silla kuin suun kautta tehtdvissa myrkyl-
lisyyden testissd tai imeytyminen ihon
kautta on vastaavaa tai korkeampaa
kuin suun kautta.

Testausta hengitysteitse on harkittava, jos

— ihmisten altistuminen hengitysteitse

on todennikoistd ottaen huomioon ai-
neen hoyrynpaineen (haihtuvien ainei-
den ja  kaasujen  hoyrynpai-
ne>1x 1072 Pa kun 20 °C) ja/tai

— on mahdollisuus altistumiseen aeroso-

leille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi
joutua hengitystethin  (MMAD < 50
mikrometrid).

8.9.1

Lyhytaikainen toistuvalla annostuksella tehtiva
myrkyllisyystutkimus (28 wvrk), ensisijainen laji

on rotta

Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta (28

vrk) ei tarvitse tehdd, jos

i) on saatavilla luotettava subkroonisen
(90 vrk) myrkyllisyyden tutkimus edel-
lyttden, ettd on kéytetty sopivinta lajia,

annosta, liuotinta ja antotiet;

ii) ihmisen altistuksen taajuuden ja keston
perusteella voidaan olettaa, ettd pitem-
piaikainen tutkimus on aiheellinen, ja

yksi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

— muut saatavilla olevat tiedot viittaa-
vat siihen, ettd aineella voi olla sel-
lainen vaarallinen ominaisuus, jota
ei voida havaita lyhytaikaisessa myr-

kyllisyystutkimuksessa; tai

— asianmukaisesti suunnitelluissa tok-
tutkimuksissa on
kdynyt ilmi, ettd aine tai sen aineen-
vaihduntatuotteet kertyvit tiettyihin
kudoksiin tai elimiin, mitd ei mah-
dollisesti havaittaisi lyhytaikaisissa
tutkimuksissa, mutta aineista voi to-
dennikoisesti aiheutua haittavaiku-

sikokineettisissi

tuksia pitkdn altistumisen jalkeen.
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8.9.2

Subkrooninen toistuvalla annostuksella tehtdva
myrkyllisyystutkimus (90 vrk), ensisijainen laji
on rotta

Subkroonisen myrkyllisyyden tutkimusta
(90 vrk) ei tarvitse tehds, jos

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka
osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden
kriteerien mukaan, joiden perusteella
aineet luokitellaan vaaralausekkeella
H372 ja H373 (asetus (EY) N:o
1272/2008), ja jolle voidaan havaitusta
NOAEL-28-arvosta ekstrapoloida sovel-
tuvan epdvarmuuskertoimen avulla
NOAEL-90-arvo samalle altistustielle; ja

— on saatavilla luotettava kroonisen myr-
kyllisyyden tutkimus edellyttden, ettd
on kdytetty sopivaa lajia ja antotietd;
tai

— aine ei reagoi, ei liukene, ei ole bioker-
tyvd eikd sitd voi hengittdd eikd ole
mitddn ndyttdd imeytymisestd tai myr-
kyllisyydestd 28 vrk:n "raja-annostestis-
sd”, erityisesti jos ndmd ominaisuudet
liittyvat ihmisten vdhdiseen altistumi-
seen.

8.9.3

Pitkdaikainen toistuvalla annostuksella tehtivi
myrkyllisyyden tutkimus (vdhintddn 12 kuukaut-
ta)

Pitkdaikaista myrkyllisyystutkimusta (vd-
hintddn 12 kuukautta) ei tarvitse tehdi, jos

— pitkédaikainen altistuminen voidaan sul-
kea pois eikd ole todettu vaikutuksia
raja-annostustasolla 90 vrk:n tutkimuk-
sessa tai

— tehdddn yhdistetty pitkdaikainen tois-
tuvalla annostuksella tehtivd | karsino-
geenisuustutkimus (8.11.1 kohta).

Toistuvalla annostuksella tehtivit lisitutkimukset

Toistuvalla annostuksella tehtdvid lisitutkimuksia,
ml. testaus toisella lajilla (eijyrsijd), pitempiaikai-
sia tai eri antoteitse tapahtuvia tutkimuksia suori-
tetaan, jos

— ei saada muita tietoja myrkyllisyydesta toiselle
lajille, joka on muu kuin jyrsija; tai

— 28 tai 90 vrk:n tutkimuksessa ei saada haita-
tonta annostasoa (NOAEL-arvo), paitsi jos syy
tdhdn on, ettei ole todettu vaikutuksia raja-
annostustasolla; tai

— aineiden rakenteiden perusteella on syyti olet-
taa sellaisten vaikutusten olemassaolo, joiden
osalta rotta tai hiiri on sopimaton tai epaherk-
ké; tai

Lisitiedot
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— todetaan erityisen huolestuttavaa myrkylli-
syyttd (esim. huolestuttavia tai vakavia vaiku-
tuksia); tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla ole-
vat tiedot eivit riitd toksikologiseen ja/tai ris-
kin luonnehdintaan. Tilloin voi myds olla
asianmukaisempaa tehdd erityisia myrkylli-
syys-tutkimuksia, jotka on suunniteltu niden
vaikutusten tutkimiseen (esim. immunotoksi-
suus, neurotoksisuus, hormonaalinen vaiku-
tus); tai

— on huolta paikallisista vaikutuksista, joiden
osalta riskin luonnehdinnassa ei voida tehdi
ekstrapolaatiota eri altistusteiden vililld; tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim.
kiytto biosidivalmisteissa johtaa altistumis-
tasoihin, jotka ovat ldhelld toksikologisesti
merkittivid annostasoja); tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla, joiden
molekyylirakenne on selvisti samankaltainen
kuin tutkittavalla aineella, ei ole havaittu 28
tai 90 vrk:n tutkimuksessa; tai

— ensin suoritetussa toistuvalla annostelulla teh-
dyssd tutkimuksessa kaytetty antotie oli huo-
nosti valittu ottaen huomioon ihmisen toden-
nakoinen altistumistie, eikd ekstrapolaatiota eri
altistusteiden vililli voida tehda.

Lisdantymisvaarallisuus

Myrkyllisyystestit suun kautta ovat tarpeen arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos

— aineen tiedetdin olevan genotoksinen

karsinogeeni ja asianmukaiset riskinhal-
lintamenetelmdt ovat kiytossd, ml. li-
sddntymisvaarallisuutta koskevat toi-
menpiteet; tai

aineen tiedetddn aiheuttavan geenimu-
taatioita sukusoluissa ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmit ovat kdytossd,
ml. lisddntymisvaarallisuutta koskevat
toimenpiteet; tai

aineen myrkyllisyys on vahdistd (saa-
tavilla olevissa testeissd ei ole ndyttod
myrkyllisyydestd edellyttden, ettd tiedot
ovat riittdvin kattavat ja informatii-
viset), voidaan osoittaa toksikokineet-
tisten tietojen avulla, ettei systeemistd
imeytymistd tapahdu merkityksellisten
altistusreittien kautta (esim. plasman
jaftai veren pitoisuuksia ei voida osoit-
taa herkilli menetelmilld eikd ainetta
tai sen aineenvaihduntatuotteita esiinny
virtsassa, sapessa tai uloshengitysilmas-
sa), ja kdyttotavat osoittavat, etteivit
ihmiset altistu aineelle tai altistuminen
ei ole merkittavii.
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— Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia

vaikutuksia hedelmillisyyteen ja sen
tiedetddn tdyttdvan kriteerit sen luokit-
telemiseksi lisddntymiselle vaarallisen
aineen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa
heikentdd hedelmallisyyttd (H360F), ja
saatavilla olevat tiedot ovat riittavat
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
ei tarvita muita hedelmallisyyttd kos-
kevia tutkimuksia. On kuitenkin harkit-
tava, onko tarpeen suorittaa kehityshai-
ri6itd koskeva tutkimus.

— Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehi-

tyshéirioitd ja tdyttavan kriteerit sen
luokittelemiseksi lisadntymiselle vaaral-
lisen aineen kategoriaan 1A tai 1B:
Saattaa vaurioittaa sikiotd (H360D), ja
saatavilla olevat tiedot ovat riittdvit
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi,
ei tarvita muita kehityshdiriotutkimuk-
sia. On kuitenkin harkittava, onko tar-
peen suorittaa hedelmillisyyteen koh-
distuvia vaikutuksia koskeva tutkimus.

8.10.1

Ennen syntymai kehittyvien kehityshairididen tut-
kimus, ensisijainen laji on kani; ensisijainen anto-
tie on suun kautta.

Tutkimus on tehtdvd ensin yhdelld lajilla.

8.10.2

Kahden sukupolven lisddntymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimus, rotta, ensisijainen antotie
on suun kautta.

Muunlaisen lisddntymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimuksen kiyttd on perusteltava. OECD:n ta-
solla hyviksyttyd laajennettua yhden sukupolven
lisaantymismyrkyllisyyden tutkimusta olisi pidet-
tivd vaihtoehtona monta sukupolvea Kkattavalle
tutkimukselle.

8.10.3

Ennen syntymad kehittyvien kehityshairioiden li-
sdtutkimus. Ensimmiisestd testistd (8.10.1) saadun
tuloksen ja kaikkien muiden merkittavien saa-
tavilla olevien tietojen (erityisesti vaarallisuutta jyr-
sijoiden lisddntymiselle koskevien tutkimusten)
perusteella pditetddn, tarvitseeko tehda lisdtutki-
muksia toisella lajilla tai mekanistisia tutkimuksia.
Ensisijainen laji on rotta, antotie suun kautta.

Lisitiedot

Syopdd aiheuttavat vaikutukset

Ks. uudet tutkimusvaatimukset kohdassa 8.11.1

Syopdd aiheuttavien vaikutusten
musta ei tarvitse tehdd, jos

tutki-

— aineet on luokiteltu perimia vaurioitta-

vien aineiden kategoriaan 1A tai 1B.
Talloin oletuksena on, ettd genotoksi-
sen mekanismin karsinogeenisuus on
todenndkoinen. Naissd tapauksissa ei
yleensi vaadita syopdd aiheuttavien vai-
kutusten tutkimusta.

8.11.1

Yhdistetty syopdd aiheuttavien vaikutusten tutki-
mus ja pitkdaikainen toistuvalla annostuksella teh-
tava myrkyllisyyden tutkimus

Rotta: ensisijainen antotie on suun kautta. Jos eh-
dotetaan toista antotietd, se on perusteltava
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Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

8.11.2

Syopdd aiheuttavien vaikutusten testaus toisella
lajilla

— Toinen syopéi aiheuttavien vaikutusten tutki-
mus olisi yleensd tehtdvd kayttden hiirtd tes-
tilajina.

— Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta ar-
vioitaessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mah-
dollisesti paityvien tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Merkittavit terveystiedot, havainnot ja hoitotiedot

Jos tietoja ei ole saatavilla, se olisi perusteltava

8.12.1

Liiketieteelliset seurantatiedot valmistuslaitoksen
henkilstostd

8.12.2

Vilittomédt havainnot, esim. kliiniset tapaukset,
myrkytystapaukset

8.12.3

Terveystiedot sekd teollisuudesta ettd kaikista
muista saatavilla olevista lahteistd

8.12.4

Epidemiologiset tutkimukset véestostd

8.12.5

Mahdolliset myrkytysdiagnoosit ml. spesifiset
myrkytysoireet ja kliiniset kokeet

8.12.6

Herkistymis- ja allergiahavainnot

8.12.7

Erityishoito onnettomuus- tai myrkytystapauksis-
sa: ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja lddkehoi-
to, jos tunnetaan

8.12.8

Myrkytyksen jilkeinen ennuste

8.13

Lisdtutkimukset

Lisitiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen ominai-
suuksista ja kayttotarkoituksesta riippuen.

Muut saatavilla olevat tiedot: saatavilla olevat tie-
dot kebhitteilld olevista menetelmistd ja malleista,
mukaan luettuina toxicity pathway -pohjainen ris-
kinarviointi, in vitro -tutkimukset ja "omic-tutki-
mukset” (genomiikka, proteomiikka, metaboliikka
jne.), jarjestelmébiologia, laskennallinen toksikolo-
gia, bioinformatiikka ja HTS (high-throughput
screening), on esitettdvd samanaikaisesti.

Lisitiedot

8.13.1

Valomyrkyllisyys

Lisdtiedot
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8.13.2

Neurotoksisuus ml. sikion kehitykseen liittyva
neurotoksisuus

— Ensisijaisena testilajina on rotta, jollei jotakin
muuta testilajia katsota perustelluista syistd so-
pivammaksi.

— Viivistyneen neurotoksisuuden testeissd ensisi-
jaisena lajina on tdysikasvuinen kana.

— Jos havaitaan antikoliiniesteraasi-aktiivisuutta,
olisi harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville
aineille.

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on
ndyttod, esim. tietoa toimintatavasta tai toistuvalla
annostuksella tehtivistd tutkimuksista, ettd teho-
aineella voi olla neurotoksisia tai sikion kehityk-
seen liittyvid neurotoksisia ominaisuuksia, vaa-
ditaan lisitietoja tai erityisid tutkimuksia.

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisitiedot

8.13.3

Hormonitoiminnan hdiriot

Jos on ndyttdd in vitro-, toistuvalla annostuksella
tehdyistd tai lisddntymiselle vaarallisten vaikutus-
ten tutkimuksista, ettd tehoaineella voi olla hor-
monitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia, vaa-
ditaan lisdtietoja tai erityisid tutkimuksia:

— vaikutus-/toimintatavan selvittimiseksi

— riittdvdn ndyton saamiseksi merkittavistd hai-
tallisista vaikutuksista

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot

8.13.4

Immunotoksisuus ml. sikion kehityksen aikainen
immunotoksisuus

Jos on niyttod ihoherkistys-, toistuvalla annostuk-
sella tehdyistd tai lisddntymiselle vaarallisten vai-
kutusten tutkimuksista, ettd tehoaineella voi olla
immunotoksisia ominaisuuksia, vaaditaan lisitie-
toja tai erityisid tutkimuksia:

— vaikutus-/toimintatavan selvittimiseksi

— riittdvdn ndyton saamiseksi merkittavistd hai-
tallisista vaikutuksista ihmisissd

Myrkyllisyystestit on tehtdvd suun kautta arvioi-
taessa elintarvikkeisiin tai rehuihin mahdollisesti
pddtyvien tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille.

Lisdtiedot
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8.13.5

Mekanistiset tiedot — tutkimukset, jotka ovat tar-
peen myrkyllisyystutkimuksissa todettujen vaiku-
tusten selventimiseksi.

Lisitiedot

Tutkimukset ihmisten altistumisesta tehoaineelle.

Lisdtiedot

Myrkylliset vaikutukset karjaan ja lemmikkieldi-
miin.

Lisatiedot

Elintarvike- ja rehututkimukset ml. elintarviketuo-
tantoon tarkoitettujen eldinten ja niistd saatujen
tuotteiden (maito, munat ja hunaja) osalta

Lisitiedot ihmisten altistumisesta biosidivalmistei-
siin sisiltyville tehoaineelle.

Lisdtiedot

8.16.1

mdistasot (MRL) ja niiden hyviksyttivyyden pe-
rustelu

Lisitiedot

8.16.2

Tehoaineen jddmien kayttdytyminen kasitellyssd
tai saastuneessa ruoassa tai rehussa, havidmiskine-
tilkka mukaan lukien.

Jddmien madritelmdt olisi ilmoitettava tarvittaessa.
On myos tirkedd vertailla myrkyllisyystutkimuk-
sissa l0ytyneitd jadmid jadmiin, joita muodostuu
elintarviketuotantoon tarkoitetuissa eldimissd ja
niistd saaduissa tuotteissa sekd elintarvikkeissa ja
rehuissa.

Lisatiedot

8.16.3

Tehoaineen yleinen materiaalitase.

Riittavat elintarviketuotantoon tarkoitetuilla eldi-
milld ja niistd saaduilla tuotteilla sekd elintarvik-
keilla ja rchuilla tehdyissd valvotuissa kokeissa
saadut tiedot jddmisti sen osoittamiseksi, ettd
suunnitellusta kiytostd todennikoisesti aiheutuvat
jaamat eivit aiheuta haittaa ihmisten tai eldinten
terveydelle.

Lisatiedot

8.16.4

Arvio ihmisten mahdollisesta tai todellisesta altis-
tumisesta tehoaineelle ja jadmille ravinnon valityk-
selld tai muulla tavoin

Lisatiedot

8.16.5

Jos tehoaineen jddmat esiintyvit rehussa huomat-
tavia aikoja, tai jos niitd 1oytyy eldinperisistd elin-
tarvikkeista elintarviketuotantoon tarkoitettujen
eldinten ja niiden ympiriston Kkasittelyn jilkeen
(esim. eldinten suora kasittely tai eldinten tilojen
tai ympdriston epdsuora kasittely), suoritetaan ko-
tieldinten ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset, jotta voidaan arvioida eldinperdisten
elintarvikkeiden sisaltimat jaamat.

Lisitiedot

8.16.6

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtu-
van valmistuksen vaikutukset tehoaineen jddmien
laatuun ja médrdin

Lisdtiedot

8.16.7

Muut merkitykselliset saatavissa olevat tiedot

Voi olla aiheellista sisdllyttdd elintarvikkeeseen
siirtymistd koskevat tiedot, erityisesti silloin kun
kasitellddn elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvia materiaaleja.

Lisatiedot
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8.16.8  Yhteenveto ja arvio 8.16.1-8.16.8 kohdan mukai- | Lisitiedot
sesti annetuista tiedoista
On tirkedd tutkia, ovatko (eldin- tai kasviperdisis-
td) elintarvikkeista 10ydetyt aineenvaihduntatuot-
teet samoja kuin myrkyllisyystutkimuksissa. Muu-
ten riskinarviointia koskevat arvot (esim. ADI) ei-
vit ole valideja loydettyjen jidmien osalta.
8.17 Jos tehoainetta aiotaan kdyttdd kasvin-, ml. levin- | Lisitiedot
torjuntatuotteissa, on vaadittava tutkimuksia kasi-
tellyissd kasveissa syntyvien aineenvaihduntatuot-
teiden mahdollisten myrkkyvaikutusten arvioimi-
seksi, jos ndmid aineenvaihduntatuotteet eroavat
eldimissd todetuista aineenvaihduntatuotteista.
8.18 Yhteenveto nisikistoksikologiasta
Annettava kaikkien toksikologisten tietojen ja
kaikkien muiden tehoaineita koskevien tietojen
yleisarviointi ja johtopdatos, ml. NOAEL-arvo.
9. EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET
9.1 Myrkyllisyys vesieliville
9.1.1 Lyhytaikainen myrkyllisyystesti kaloilla Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos
Kun vaaditaan kalojen lyhytaikaisen myrkyllisyy- — saatavilla on pitkdaikainen tutkimus
den tutkimus, olisi sovellettava kynnysarvoon pe- myrkyllisyydestd kaloille.
rustuvaa menettelytapaa (vaiheittainen testaus-
strategia)
9.1.2 Lyhytaikainen myrkyllisyystesti vedessd elavilld
selkdrangattomilla
9.1.2.1 Daphnia magna
9.1.2.2  Muut lajit Lisitiedot
9.1.3 Levin kasvun estyminen
9.1.3.1  Vaikutukset viherlevin kasvunopeuteen
9.1.3.2  Vaikutukset sinilevin (syanobakteerien) tai pii-
levin kasvunopeuteen
9.1.4 Biokertyvyys Kokeellista médritysti ei tarvitse tehdd, jos
0141 Laskennalliset menetelmit — fysikaalis-kemiallisten ~ ominaisuuksien
o (esim. log Kow < 3) tai muun néyton
) o perusteella voidaan osoittaa, ettd ai-
9.1.4.2  Kokeellinen mdritys neella on vihiinen biokertyvyyspoten-
tiaali
9.1.5 Mikrobitoiminnan estyminen

Tutkimus voidaan korvata nitrifikaationestotestil-
14, jos aine kéytettdvissd olevien tietojen mukaan
todenndkoisesti estdd mikrobien, erityisesti nitri-
fioivien bakteerien, kasvua tai toimintaa.
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9.1.6 Muut myrkyllisyystutkimukset vesielioilld Listiedot
Jos ekotoksikologisten tutkimusten ja kayttdyty-
mistd koskevien tutkimusten tulokset ja/tai teho-
aineen kdyttotarkoitus (kdyttotarkoitukset) antavat
viitteitd riskeistd vesiympdristolle tai jos pitkd-
aikainen altistuminen on oletettavaa, on tehtdva
yksi tai useampi tdssd jaksossa kuvattu testi.
9.1.6.1 Pitkdaikainen myrkyllisyystesti kaloilla: Lisitiedot
a) Kalanpoikasten (FELS, Fish early-life stage) testi
b) Kalan alkio- ja ruskuaispussivaiheen poikasten
lyhytaikainen myrkyllisyystesti
¢) Kalanpoikasten kasvutesti
d) Kalojen tdydellinen elinkiertotesti
9.1.6.2  Pitkdaikainen myrkyllisyystesti selkirangattomilla: | Lisdtiedot
a) Daphnian kasvu- ja lisddntymistutkimus
b) Muiden lajien lisdintyminen ja kasvu (esim.
Mysid)
¢) Muiden lajien kehittyminen ja kuoriutuminen
(esim. Chironomus)
9.1.7 Bioakkumulaatio sopivaan vesieli6lajiin Lisdtiedot
9.1.8 Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaa- | Lisdtiedot
rantuviin elioihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit
ole kohde-eliitd
9.1.9 Tutkimukset sedimenttiorganismeilla Lisdtiedot
9.1.10  Vaikutukset vedessi eldviin makrofyytteihin Lisitiedot
9.2 Myrkyllisyys maaympiristdssd, alustavat tutki- | Lisdtiedot
mukset
9.2.1 Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin
9.2.2 Vaikutukset lieroihin ja muihin maaperin selki-
rangattomiin, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.2.3 Viliton myrkyllisyys kasveille
9.3 Myrkyllisyys maaymparistossd, pitkdaikaiset tutki- | Lisdtiedot
mukset
9.3.1 Lisdantymistutkimus lieroilla ja muilla maaperin
selkdrangattomilla, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.4 Vaikutukset lintuihin Lisitiedot Tutkittavaa ominaisuutta 9.4.3 varten tut-
kimusta ei tarvitse tehdd, jos
9.4.1 Viliton myrkyllisyys suun kautta saatuna ) ) )
— ravinnon  myrkyllisyyden  tutkimus
9.4.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 vrk:n ravintotutki- osoitta, etté LCsq on yli 2000 mgfkg

mus vihintddn yhdelld lajilla (muu kuin kana,
ankka ja hanhi)
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9.4.3 Vaikutukset lisddntymiseen
9.5 Vaikutukset niveljalkaisiin Lisitiedot
9.5.1 Vaikutukset mehildisiin
9.5.2 Muut maalla eldvit niveljalkaiset, esim. predaatto-
rit, jotka eivit ole kohde-elivitd
9.6 Biokertyvyys maaymparistossd Lisitiedot
9.7 Bioakkumulaatio maaymparistossd Lisatiedot
9.8 Vaikutukset muihin ei-vesielioihin, jotka eivit ole | Lisatiedot
kohde-elivitd
9.9 Vaikutukset nisakkaisiin Listiedot Tiedot johdetaan nisdkistoksikologian ar-
vioinnista. Talloin on ilmoitettava herkin
9.9.1 Vilits vl Kautt ; relevantti pitkdaikainen nisakéstoksikolo-
o alton myrkylisyys suun kautta saatuna gian arviointivaste (NOAEL) milligram-
moina painokiloa kohti péivéssi.
9.9.2 Lyhytaikainen myrkyllisyys
9.9.3 Pitkdaikainen myrkyllisyys
9.9.4 Vaikutukset lisddntymiseen
9.10 Mahdollisten hormonaalisten vaikutusten tunnis- | Lisdtiedot
taminen
10. KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
10.1 Kéyttdytyminen vedessd ja sedimentissd
10.1.1  Hajoaminen, alustavat tutkimukset
Jos alustava arviointi viittaa siihen, ettd on tarpeen
tehdi lisitutkimuksia aineen hajoamisesta ja sen
hajoamistuotteista tai jos tehoaineen abioottinen
hajoavuus on alhainen tai se ei hajoa lainkaan
abioottisesti, on vaadittava 10.1.3 ja 10.3.2 koh-
dassa ja tarvittaessa 10.4 kohdassa kuvatut testit.
Testi(e)n valinta riippuu suoritetun alustavan ar-
vioinnin tuloksista.
10.1.1.1 Abioottinen hajoaminen

a) Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuottei-
den tunnistetiedot

— Hajoamistuotteiden  tunnistetiedot  vaa-
ditaan, kun hajoamistuotteita on mind ta-
hansa naytteenottoaikana > 10 %

b) Valokemiallinen muuntuminen vedessd, ml.
hajoamistuotteiden tunnistetiedot
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10.1.1.2 Bioottinen hajoaminen
a) Nopea biohajoavuus
b) Aineelle luontainen biohajoavuus (tarvittaessa)
10.1.2  Adsorptio/desorptio
10.1.3  Hajoamisnopeus ja -tiet ml. aineenvaihduntatuot-
teiden ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot
10.1.3.1 Biologinen jiteveden puhdistus
a) Aerobinen biohajoavuus Lisitiedot
b) Anaerobinen biohajoavuus Lisitiedot
¢) STP-simulaatiotesti Lisitiedot
10.1.3.2 Biohajoavuus makeassa vedessid
a) Aerobinen hajoaminen vedessi Lisdtiedot
b) Hajoaminen vesi-[sedimenttisysteemissd Listiedot
10.1.3.3 Biohajoavuus merivedessi Lisitiedot
10.1.3.4 Biohajoavuus lannassa varastoinnin aikana Lisitiedot
10.1.4  Adsorptio ja desorptio vesi-/sedimenttisysteemissd | Lisitiedot
ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden ja hajoa-
mistuotteiden adsorptio ja desorptio
10.1.5  Kenttitutkimus sedimenttiin kertymisestd Lisitiedot
10.1.6  Epdorgaaniset aineet: tiedot kéyttdytymisestd ve- | Lisitiedot
dessd
10.2 Kdyttaytyminen maaperdssd Lisdtiedot
10.2.1  Laboratoriotutkimus hajoamisnopeudesta ja -teis- | Lisitiedot
td, ml. kyseessd olevien prosessien ja mahdollisten
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden
tunnistetiedot yhdessd maaperityypissd (ellei pH-
riippuvainen tie) sopivissa olosuhteissa
Laboratoriotutkimuksia hajoamisnopeudesta kol-
messa muussa maaperatyypissd
10.2.2  Kenttitutkimukset, kaksi maaperityyppid Lisitiedot
10.2.3  Tutkimukset kertymisestd maaperdin Listiedot
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10.2.4  Adsorptio ja desorptio vdhintddn kolmessa maa- | Lisitiedot
perdtyypissd ja tarvittaessa aineenvaihduntatuottei-
den ja hajoamistuotteiden adsorptio ja desorptio
10.2.5  Muut sorptiotutkimukset
10.2.6  Kulkeutuvuus vihintidn kolmessa maaperityy- | Lisitiedot
pissd ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden kulkeutuvuus
10.2.6.1 Huuhtoutuminen maapylviskokeissa
10.2.6.2 Lysimetritutkimukset
10.2.6.3 Huuhtoutumista koskevat kenttatutkimukset
10.2.7  Sitoutuneiden jidmien miird ja laatu Lisitiedot
Sitoutuneiden jddmien médritys ja ominaisuudet
on suositeltavaa yhdistdd simulaatiotutkimukseen
maaperassa
10.2.8  Muut maaperdssd hajoamista koskevat tutkimuk- | Lisitiedot
set
10.2.9  Epdorgaaniset aineet: tiedot kiyttdytymisestd maa-
perassa
10.3 Kéyttdytyminen ilmassa
10.3.1  Valokemiallinen muuntuminen ilmassa (laskennal-
linen menetelma)
Muuntumistuotteiden tunnistetiedot
10.3.2  Kdyttdytyminen ilmassa, muut tutkimukset Listiedot
10.4 Lisatutkimukset kdyttaytymisestd ymparistossd Lisdtiedot
10.5 Jadmien médritys Lisitiedot
10.5.1  Jddmien médritys riskinarviointia varten
10.5.2  Jddmien mddritys seurantaa varten
10.6 Monitorointitiedot Lisdtiedot
10.6.1  Kaikkien hajoamistuotteiden (> 10 %) tunnistetie-
dot on sisillytettivd maaperdssd, vedessi ja sedi-
mentissd hajoamista koskeviin tutkimuksiin
11. IHMISTEN, ELAINTEN JAYMPARISTON SUOJE-
LEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET
11.1 Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelyd,

kéyttod, varastointia ja kuljetusta varten tai tulipa-
lon varalta
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Tiedot tulipalossa syntyvistd reaktiotuotteista, pa-
lokaasuista ym.

Hititoimenpiteet onnettomuuden varalta

Mahdollisuudet havittimiseen tai puhdistamiseen,
jos syntyy padstdja ympdriston seuraaviin osiin tai
niiden pinnoille:

a) ilma

b) vesi, ml. juomavesi

¢) maaperd

Tehoaineen jdtehuolto teollisuutta ja ammattikayt-
tajid varten

Uudelleenkdytto- tai kierratysmahdollisuus

Vaikutusten neutralointimahdollisuus

Valvotun jitteenkisittelyn edellytykset mukaan lu-
kien suotovesien ominaisuudet kaatopaikkakasit-
telyn yhteydessi

Valvotun polton edellytykset

11.10

Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaarallisten ai-
neiden aiheuttamalta pilaantumiselta 17 paivana
joulukuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin
80/68/ETY (%) liitteessd olevan luettelon I tai II,
pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huonone-
miselta 12 pdivani joulukuuta 2006 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/118/EY (*) liitteen I ja II, ympéristonlaa-
tunormeista vesipolitiikan alalla 16 pdivand joulu-
kuuta 2008 annetun Euroopan parlametin ja neu-
voston direktiivin 2008/105/EY (°) liitteen I, di-
rektiivin 98/83/EY liitteessd I olevan B osan tai
direktiivin 2000/60/EY liitteen VIII ja X sovelta-
misalaan kuuluvien aineiden tunnistetiedot.

12.

LUOKITUS, MERKINNAT JA PAKKAAMINEN

12.1

Mainittava olemassa oleva luokitus ja merkitsemi-
nen

12.2

Aineen  vaaraluokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 soveltamisen seurauksena

Lisaksi kussakin tapauksessa olisi ilmoitettava
syyt, miksi jollekin tutkittavalle ominaisuudelle ei
ole annettu luokitusta

12.2.1

Vaaraluokitus

12.2.2

Varoitusmerkki

12.2.3

Huomiosana
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12.2.4  Vaaralausekkeet

12.2.5  Turvalausekkeet, ml. ennaltachkiisy, vaste, varas-

tointi ja havittiminen

12.3 Erityiset pitoisuusrajat, tarvittaessa asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 soveltamisen seurauksena

13.

YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2-12) olevien
tutkittavien ominaisuuksien tirkeimmistd tiedois-
ta, niiden arviointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.

(") Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta tai valmistusprosessissa tuotettavaa

(
(
(
(

3
4
5

)
)
)
)

tehoainetta, jos eri.

EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.
EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84.

%) Annettujen tietojen olisi koskettava ilmoitetun spesifikaation mukaista puhdistettua tehoainetta.




L 167/76

Euroopan unionin virallinen lehti

27.6.2012

2 OSASTO

MIKRO-ORGANISMIT

Tehoaineita koskevat perustiedot ja lisitiedot

Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyviksymiseksi, sisiltyvit jiljempind olevaan taulukkoon.

Tdssd sovelletaan myos niitd tietyn testin tekemdttd jattamistd koskevia edellytyksid, joista sdddetddn asetuksen (EY)

N:o0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 3.

Sarake 1
Vaadittavat tiedot

Sarake 2
Kaikki tiedot
ovat
perustietoja,
jollei niitd ole
nimetty
lisitiedoiksi

Sarake 3
Vakiotietojen mukauttamista koskevat
erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
jotka saattavat vaatia selkdrankaisilla tehtdvid
kokeita

HAKIJA

1.1

Nimi ja osoite

1.2

Yhteyshenkilo

1.3

Valmistaja (nimi, osoite, valmistuslaitoksen sijainti)

MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT

2.1

Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina
vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

2.2

Taksonominen nimi ja kanta

2.3

Kasvuston ja viljelmén viitenumero, jos viljelma on
talletettu

2.4

Menetelmdt, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-
organismi voidaan todeta ja tunnistaa

2.5

Tehoaineen spesifikaatio, tekninen laatu

2.6

Tuotantomenetelmd ja laadunvalvonta

2.7

Mikro-organismin pitoisuus

2.8

Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien
mikro-organismien tunnistetiedot ja pitoisuus

2.9

Erdkohtaiset analyyttiset tiedot

MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET
OMINAISUUDET

Yleiset tiedot mikro-organismista

Historiallinen tausta

Historialliset kayttotarkoitukset

Alkuperd, luonnollinen esiintyminen ja
maantieteellinen levinneisyys
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
Vaadittavat tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
v jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisatiedoiksi
3.2 Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari
3.3 Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten
patogeeneihin
3.4 Geneettinen stabiilius ja sithen vaikuttavat tekijit
3.5 Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien)
muodostumista koskevat tiedot
3.6 Antibioottien ja muiden antimikrobiaineiden
tuottaminen ja resistenssi niille
3.7 Ympiristotekijoiden sietokyky
3.8 Muut mikro-organismia koskevat tiedot
4. OSOITUS- JA TUNNISTUSMENETELMAT
4.1 Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin
analyysimenetelmit
4.2 Menetelmdt  (elinkykyisten tai elinkyvyttomien)
jadmien mdadarittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
seurantaa varten
5. TEHO KOHDE-ELIOON
5.1 Kayttotarkoitus ja torjuntatapa, esim.
houkuttamalla, tappamalla, estimalld
5.2 Tarttuvuus, hajaantuminen ja kolonisaatiokyky
5.3 Edustava(t) torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat
tuotteet, elidt tai esineet
5.4 Vaikutukset edustavaan kohde-elioon (edustaviin
kohde-elivihin)
Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja valmisteisiin
5.5 Mikro-organismin arvioitu kdyttopitoisuus
5.6 Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)
5.7 Tehoa koskevat tiedot
5.8 Tunnetut tehoa rajoittavat tekijat
5.8.1 Tiedot kohde-clion tai -elididen | resistenssin
kehittymisestd tai mahdollisesta kehittymisestd ja
asianmukaiset hallintastrategiat
5.8.2  Havainnot epitoivotuista tai tahattomista
sivuvaikutuksista
5.8.3  Isantaspesifisyys, isantikirjo ja vaikutukset muihin

lajeihin kuin kohde-elioon
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
v ditatra i tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
aadittavat tiedo jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisitiedoiksi

5.9 Menetelmdt  mikro-organismin  siemenkannan

virulenssin alenemisen estimiseksi
6. KAYTTOTARKOITUKSET JA ALTISTUMINEN
6.1 Suunniteltu kayttoalue (kdyttoalueet)
6.2 Valmisteryhma(t)
6.3 Yksityiskohtainen kuvaus kayttotavasta tai -tavoista
6.4 Kayttdjaryhmd, jolle mikro-organismi olisi

hyviksyttava
6.5 Altistumista koskevat tiedot, joihin soveltuvin osin

sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006

liitteeseen I sisdltyvassd 5 kohdassa kuvattuja

menetelmid
6.5.1  Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin ja

havittimiseen liittyvistd ihmisen altistumisesta
6.5.2  Tiedot tehoaineen kiyttotarkoituksiin ja

havittdmiseen liittyvdstd ympdriston altistumisesta
6.5.3  Tiedot tehoaineen kayttotarkoituksiin liittyvastd

elintarviketuotantoon kiytettdvien eldinten ja

elintarvikkeiden ja rehujen altistumisesta
7. VAIKUTUS IHMISTEN JA ELAINTEN TERVEYTEEN Timin kohdan tietovaatimuksia voidaan

mukauttaa tarvittaessa timdn liitteen 1
osaston spesifikaatioiden mukaisesti.

7.1 Perustiedot
7.1.1  Laaketieteelliset tiedot
7.1.2  Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan

valvonta
7.1.3  Herkistymis- ja allergiahavainnot
7.1.4  Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

Patogeenisyys ja tarttuvuus ihmisille ja muille

nisdkkdille immuunivasteen heikennyttya
7.2 Perustutkimukset
7.2.1  Herkistyminen
7.2.2  Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus
7.2.2.1 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus

suun kautta
7.2.2.2 Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus | Lisitiedot

hengitysteitse
7.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihon alle annettuna | Lisitiedot
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
V. diftra i tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
aadittavat tiedo jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisatiedoiksi

7.2.3  In vitro -genotoksisuuskokeet
7.2.4  Soluviljelytutkimus
7.2.5  Lyhytaikaista myrkyllisyytti ja patogeenisyyttd | Lisitiedot

koskevat tiedot
7.2.5.1 Terveysvaikutukset hengityksen kautta tapahtuvasta | Lisitiedot

toistuvasta altistuksesta
7.2.6  Ehdotettu hoito: ensiapu, lidkehoito
7.3 Spesifiset  myrkyllisyyttd,  patogeenisyyttd  ja | Lisdtiedot

tarttuvuutta koskevat tutkimukset
7.4 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla | Lisdtiedot

soluilla
7.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset itusoluilla Lisatiedot
7.6 Yhteenveto myrkyllisyydestd, patogeenisyydestd ja

tarttuvuudesta nisakkailld sekd yleisarvio
7.7 Jaamit kisitellyissd esineissd, elintarvikkeissa ja | Lisitiedot

rehuissa tai niiden pinnalla
7.7.1  Sdilyminen sekd lisddntymisen jatkuminen ja | Lisatiedot

todennikoisyys kasitellyissd esineissd, rehuissa ja

elintarvikkeissa tai niiden pinnalla
7.7.2 Muut vaaditut tiedot Lisitiedot
7.7.2.1 Elinkyvyttomat jadmat Lisitiedot
7.7.2.2 Elinkykyiset jadamat Lisitiedot
7.8 Yhteenveto ja arvio jaamistd kasitellyissd esineissd, | Lisatiedot

elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
8. VAIKUTUKSET MUIHIN KUIN KOHDE-ELIOIHIN Tamidn kohdan tietovaatimuksia voidaan

mukauttaa tarvittaessa timdn liitteen 1
osaston spesifikaatioiden mukaisesti.

8.1 Vaikutukset vesielioihin
8.1.1  Vaikutukset kaloihin
8.1.2  Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin
8.1.3  Vaikutukset levien kasvuun
8.1.4  Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin Lisitiedot
8.2 Vaikutukset lieroihin
8.3 Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin
8.4 Vaikutukset lintuihin
8.5 Vaikutukset mehildisiin
8.6 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
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Sarake 2
Kaikki tiedot Sarake 3
Sarake 1 ovat Vakiotietojen mukauttamista koskevat
v ditatra i tiedot perustietoja, erityissddnnot erdiden tietovaatimusten osalta,
aadittavat tiedo jollei niitd ole | jotka saattavat vaatia selkirankaisilla tehtivid
nimetty kokeita
lisitiedoiksi
8.7 Lisatutkimukset Lisdtiedot
8.7.1  Maakasvit Lisitiedot
8.7.2  Nisakkait Lisdtiedot
8.7.3  Muut merkitykselliset lajit ja prosessit Lisitiedot
8.8 Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin
kohde-eli6ihin
9. KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
9.1 Pysyvyys ja lisddntyminen
9.1.1  Maaperi
9.1.2  Vesi
9.1.3 Ilma
9.1.4  Liikkuvuus
9.1.5  Yhteenveto ja arvio kdyttdytymisestd ymparistossd
10. [HMISTEN, ELAINTEN  JA  YMPARISTON
SUOJELEMISEKSI TARVITTAVAT TOIMENPITEET
10.1  Suositeltavat menetelmit ja varokeinot kisittelyd,
varastointia ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta
10.2  Hatitoimenpiteet onnettomuuden varalta
10.3  Havittimis- tai puhdistamismenetelmat
10.4  Jatteenkasittelymenetelmat
10.5  Tehoaineena kaytettivad mikro-organismia koskeva
seurantasuunnitelma, mukaan lukien kisittely,
varastointi, kuljetus ja kaytto
11. MIKRO-ORGANISMIN LUOKITUS, MERKINNAT
JA PAKKAAMINEN
11.1  Direktiivin 2000/54/EY 2 artiklassa maéaritetty
riskiryhma
12. YHTEENVETO JA ARVIOINTI

Yhteenveto kussakin alakohdassa (2—12) tutkittavan
ominaisuuden tirkeimmisti tiedoista, niiden
arviointi ja ehdotus riskinarvioinniksi.
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