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ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/525,
annettu 19 lokakuuta 2020,

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytosti annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja IIl muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivini toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 85 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissa II ja III vahvistetaan tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevat
tietovaatimukset, jotka tehoaineen hyviksymistd koskevan hakemuksen ja biosidivalmisteen lupaa koskevan
hakemuksen on tiytettiva.

(2)  Tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevia tietovaatimuksia on tarpeen muuttaa, jotta voidaan ottaa huomioon uudet
menetelmét, joiden avulla saadaan parempaa tietoa toksikologisista ominaisuuksista (kuten drsyttivyydestd,
neurotoksisuudesta, genotoksisuudesta jne.), uudet testausstrategiat, joissa suositaan in vitro -kokeita in vivo
-kokeiden sijaan selkdrankaisilla eldimilld tehtdvien kokeiden vihentdmiseksi, sekd testausstrategia ja menetelmit
aineiden hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien méirittimiseksi komission delegoidussa asetuksessa (EU)
2017/2100 () sdddettyjen kriteerien mukaisesti.

(3)  Asiakirja-aineiston olisi katsottava olevan tdydellinen, jos se tiyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 6 artiklan 1
kohdan ja 20 artiklan 1 kohdan mukaiset vaatimukset ja erityisesti sen liitteiden II ja IIl mukaiset tietovaatimukset.
Hakemuksen jattimistd edeltdvit kuulemiset tehoaineen hyviksynnin tai biosidivalmisteen luvan hakijan ja
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen vililld edistdvit asiakirja-aineiston laatua ja arviointiprosessin
etenemistd. Liitteen II johdanto-osan 2 kohdan viidettd alakohtaa ja liitteen III johdanto-osan 2 kohdan seitsemattd
alakohtaa olisi muutettava sen varmistamiseksi, ettd hakijat sisallyttavit tallaiseen kuulemiseen perustuvat paatelmat
hakemukseen arviointiprosessin sujuvan etenemisen varmistamiseksi.

(4)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja IIl mukaan tehoaineen hyvaksymista tai biosidivalmisteen lupaa varten
toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (*) kuvatuilla menetelmilld. Koska
kansainvilisesti tunnustetun testimenetelméan validoinnista voi kulua aikaa sen sisillyttimiseen asetukseen (EY)
N:o 440/2008, asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja III johdanto-osan 5 kohtaa olisi muutettava siten, ettd
hakijoille annetaan lupa kiyttia testimenetelmédn uusinta versiota.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4 paivind syyskuuta 2017, hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien
mddrittimistd koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
nojalla (EUVL L 301, 17.11.2017, s. 1).

() Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivind toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).
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(5)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja IIl olevan 1 ja 2 osaston taulukoiden ensimmdiisessd sarakkeessa
lueteltujen tietovaatimusten mukauttamista koskevat erityissidnnot rajoittuvat selkdrankaisilla tehtdviin kokeisiin
liittyviin huolenaiheisiin. Koska tiettyihin kyseisessd ensimmdisessd sarakkeessa lueteltuihin vaatimuksiin ei sisally
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita, liitteissd II ja III olevien 1 ja 2 osastojen taulukkojen kolmannessa sarakkeessa
lueteltujen mukautusten soveltamisalaa olisi laajennettava siten, ettd se kattaa tapaukset, joissa ei kiytetd
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita.

(6)  Liitteessd II olevan 1 osaston 2 kohdassa vahvistetaan tietovaatimukset tehoaineen tunnistamista varten. Kyseisid
vaatimuksia on tarpeen mukauttaa siten, ettd voidaan tunnistaa in situ tuotetut tehoaineet.

(7)  Liitteissd II ja IIT olevan 1 osaston 6 kohdassa vahvistetaan vaatimukset sen arvioimiseksi, mikd on tehoaineen tai
biosidivalmisteen teho kohde-eli6ihin. Teho olisi myds osoitettava tietyn tehoaineen aktiivisuuden osalta silloin, kun
muita tehoon mahdollisesti vaikuttavia aineita ei ole. Kisiteltyjen esineiden osalta olisi osoitettava esineelle
annettujen biosidiominaisuuksien teho. Lisdksi 6 kohdassa olevissa tahattomia sivuvaikutuksia koskevissa nykyisissd
sdannoksissi ei tismennetd, minkd tyyppisistd elidistd tai esineistd olisi annettava tietoa. Siksi olisi selvennettavi, ettd
mahdolliset havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista on rajattava muihin kuin kohde-elicihin tai
esineisiin ja materjaaleihin, joita tehoaineella tai biosidivalmisteella on tarkoitus suojella.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 62 artiklassa edellytetiin, ettd selkdrankaisilla eldimilld tehtdviin kokeisiin ryhdytdan
vasta viimeisend keinona. Vahvistettaessa tietovaatimuksia tehoaineiden hyviksyntda ja biosidivalmisteiden lupaa
varten olisi asetettava ensisijalle luotettavat in vitro -menetelmat selkdrankaisten eldinten kiyttod vaativien in vivo
-menetelmien sijasta. Ndin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteisiin II ja III sisltyvit testausstrategiat olisi
mukautettava vastaamaan hiljattain validoituja Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) antamia in
vitro -testauksen suuntaviivoja ja muita kansainvilisid standardeja.

(9)  Ensimmdinen velvoittava vaatimus in vitro -geenimutaatiokokeesta saadun positiivisen tuloksen jilkeen on nykyisin
in vivo -koe ennakoimattoman DNA-synteesin tutkimiseksi (UDS); sithen liittyy luontaisia rajoituksia ja sen herkkyys
on alhainen. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tiedekomitea totesi marraskuussa 2017 julkaistussa
lausunnossaan (*), ettd negatiiviset UDS-tulokset eivit ole todiste siitd, ettd aine ei aiheuta geenimutaatiota. Siksi
viittaus UDS-kokeeseen olisi poistettava ja korvattava viittauksella asianmukaiseen somaattisilla soluilla tehtavdan in
vivo -genotoksisuustutkimukseen.

(10) Nykyiset asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteen II mukaiset tietovaatimukset edellyttavit, ettd aineen lisddntymismyr-
kyllisyyden tutkimiseen kéytetddn kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta (TGRTS). Lisiksi
kyseisessi liitteessd saddetddn, ettd laajennettua yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta (EOGRTS)
voidaan pitdd vaihtoehtona TGRTS:lle. EOGRTS tarjoaa monia etuja verrattuna TGRTS:d4n, koska silld saadaan
arvio uroksen ja naaraan lisddntymiselimiin kohdistuvien vaikutusten lisiksi useammista hormonitoimintaa
héiritsevddn vaikutustapaan liittyvistd toksikologisista vaikutuksista. Sen vuoksi olisi suoritettava EOGRTS-
tutkimus, jos TGRTS-tutkimusta ei ole kdytettivissa.

(11)  Altistuminen neurotoksisille aineille sikiovaiheessa tai lapsuudessa voi olla osasyyna useisiin erilaisiin neurologisiin
kehityshéirioihin ja oireisiin, jotka ilmentyvit vasta henkilon ikddntyessi, ja saattaa osaltaan aiheuttaa hermoston
rappeutumissairauksia kuten Parkinsonin tautia tai Alzheimerin tautia. Timéin huolenaiheen vuoksi asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteeseen II olisi sisillytettavd testiohjeet, joiden avulla pystytddn asianmukaisesti seulomaan ja
luonnehtimaan tehoaineet, jotka ovat mahdollisesti toksisia kehittyville aivoille.

(12)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi II olevan 1 osaston 8.12.1-8.12.8 kohdassa vahvistettujen terveystietoja ja
ladketieteellistd hoitoa koskevien tietovaatimusten nykyinen rakenne voi johtaa paillekkdisten tietojen
toimittamiseen useiden kyseisten kohtien mukaisesti. Tietovaatimuksia olisi sen vuoksi virtaviivaistettava, jotta
voidaan pienentdd sdintGjen noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia ja vihentdd tarpeetonta viivettd hakemusten
arvioinnissa.

(*) Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.
https://doi. org/10.2903j.efsa.2017,5113.


https://doi

26.3.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 106/5

(13) Aineiden mahdolliset tahattomat vaikutukset immuunijirjestelméin olisi arvioitava. Koska OECD:n testiohjeessa ei
kuitenkaan ole saatavilla erityistd kehitykseen liittyvdd immunotoksisuutta koskevaa tutkimusta, olisi edellytettiva
asiaa koskevien tietojen toimittamista lisitietoina.

(14)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi II olevan 1 osaston 8.18 kohdassa toistetaan kyseisen osaston 13 kohdan
sisiltd, minkd vuoksi kyseinen kohta olisi poistettava.

(15) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd II olevan 1 osaston 9.1.1 kohtaa olisi muutettava sen selventdmiseksi,
milloin on suoritettava pitkdaikainen myrkyllisyystestaus kaloilla. Kohdassa 9.1.6.1 oleva luettelo OECD:n
testimenetelmistd olisi korvattava, jotta voidaan ottaa huomioon kaloilla tehtavid pitkdaikaisia myrkyllisyystut-
kimuksia koskevien tietovaatimusten kehittyminen.

(16) Useat asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja Il olevan 2 osaston mukaiset mikro-organismeja koskevat
tietovaatimukset ovat joko pdillekkaisid liitteissd olevien muiden sddnnosten kanssa tai niilld ei ole merkitystd
mikro-organismien kannalta. T4std syystd asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja III olevaa 2 osastoa olisi
muutettava kyseisten paillekkiisyyksien ja tarpeettomien tietovaatimusten poistamiseksi.

(17) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi III olevan johdanto-osan 2 kohdan neljinnessi alakohdassa siddetiin, ettd
muiden aineiden kuin tehoaineiden osalta hakijoiden on kdytettdvd tietoja, jotka niille toimitetaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) IV osaston mukaisesti. Kyseistd kohtaa olisi muutettava
sen selventdmiseksi, ettd hakijoiden on mahdollisesti tarjottava lisitietoja biosidivalmisteisiin sisaltyvistd huolta
aiheuttavista aineista erityisesti sellaisten tietojen toimittamiseksi, joiden avulla voidaan mddrittdd niiden
hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet.

(18) Jotta talouden toimijoille ei asetettaisi kohtuutonta rasitetta, tietyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessa II tai III
edellytetyt kokeet, jotka oli jo aloitettu tai suoritettu ennen timin asetuksen soveltamispiivid, olisi katsottava
asianmukaisiksi tietovaatimusten tayttamiseksi.

(19) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika ennen tilld delegoidulla asetuksella muutettujen tietovaatimusten
soveltamista, jotta hakijat voivat toteuttaa tarvittavat jdrjestelyt vaatimusten tdyttimiseksi. [hmisten ja eldinten
terveyden sekd ympiriston suojelemiseksi hakijoiden olisi kuitenkin sallittava soveltaa tilld asetuksella kayttoon
otettuja muutoksia ennen sen soveltamispaivad vapaaehtoiselta pohjalta.

(20)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 528/2012 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite II timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite IIl timén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

2 artikla

Sen estdmattd, mitd tdimdn asetuksen soveltamispaivistd sdddetddn 3 artiklassa, tehoaineiden hyviksymistd ja biosidival-
misteiden lupaa koskevat hakemukset, jotka on toimitettu ennen 15 paivdd huhtikuuta 2022, arvioidaan kyseisten
hakemusten toimittamispaivini sovellettavien tietovaatimusten perusteella.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivina joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
s. 1).
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3 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 15 paivastd huhtikuuta 2022.

Poikkeuksena tdhdn hakijat voivat paittdd soveltaa timdn asetuksen liitteissd I ja II vahvistettuja tietovaatimuksia 15
pdivastd huhtikuuta 2021.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite II seuraavasti:
1) muutetaan johdanto-osa seuraavasti:
a) korvataan 2 kohdan viides alakohta seuraavasti:

“"Hakijan on aloitettava hakemuksen jéttimistd edeltdvd kuulemismenettely tulevan arviointielimen kanssa. Hakija voi
62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisaksi myos kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston
ehdotettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa
suoritettaviksi. Hakijan on pidettiva kirjaa ndistd hakemuksen jéttamistd edeltdvistd kuulemisista ja niiden tuloksista ja
sisallytettdva asiaankuuluvat asiakirjat hakemukseen.”

b) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Tehoaineen hyviksymistd varten toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008
(*) kuvattujen menetelmien tai niiden tarkistettujen versioiden, joita ei vield ole sisillytetty kyseiseen asetukseen,
mukaisesti.

Jos menetelmd ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008, on
kéytettdvd muita menetelmid, jotka ovat tieteellisesti asianmukaisia, ja niiden asianmukaisuus on perusteltava
hakemuksessa.

Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettavé selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuudesta

nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistdi muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty niiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

(*) Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivina toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).”

2) muutetaan 1 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissddnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2 seuraavasti:

"2 TEHOAINEEN (JA SEN
PREKURSORIEN, JOS AINE
TUOTETAAN IN SITU)
TUNNISTETIEDOT

Tehoaineesta ja tapauksen mukaan sen
prekursoreista tassi jaksossa
annettujen tietojen on oltava riittavat
tehoaineen tunnistamiseksi. Jos
tietojen antaminen joistakin tdssd
jaksossa mainituista asioista ei ole
mahdollista teknisistd syista tai se ei
ndytd tarpeelliselta tieteellisistd syistd,
on syyt tahin ilmoitettava selvasti.”
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¢) korvataan rivi 2.5 seuraavasti:

"2.5 Molekyyli- ja rakennekaava (my6s Jos prekursorien ja/tai tehoaineen
SMILES-kaava, jos saatavilla ja molekyylirakennetta ei ole
tarpeen). mahdollista méaritelld tarkasti,

molekyyli- ja rakennekaavaa ei

Prekursorien ja paikalla (in situ) tarvitse toimittaa”

tuotettujen tehoaineiden osalta tiedot
kaikista (tarkoituksellisesti ja
tahattomasti) tuotetuista kemiallisista
aineista

d) korvataan rivi 2.8 seuraavasti:

”2.8 Tehoaineen valmistusmenetelma
(synteesireitit), my0s tiedot
ldhtbaineista ja liuottimista, mukaan
lukien toimittajat, spesifikaatiot ja
kaupallinen saatavuus.

Paikalla (in situ) tuotettujen
tehoaineiden osalta reaktiokaavojen
kuvaus, mukaan lukien kaikki
vilireaktiot ja niihin liittyvit kemialliset
aineet (tarkoitukselliset ja tahattomat)
on toimitettava”

e) Lisdtddn rivi 2.11.1 seuraavasti:

"2.11.1 Vahintddn viiden paikalla (in situ)
tuotetusta aineesta (tuotetuista aineista)
otetun edustavan ndytteen analyyttinen
profiili, joista saadaan tiedot
tehoaineiden pitoisuudesta ja
mahdollisista muista ainesosista, joiden
pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia,
prekursorien jadmat mukaan
luettuina.”

f) korvataan rivi 6.6 seuraavasti:

”6.6 Tehoa koskevat tiedot, joista saadaan
tukea
— tehoaineen luontaiselle aktiivisuu-
delle suunnitelluissa kayttotarkoi-
tuksissa ja
— Kkisiteltyjen esineiden biosidiomi-
naisuuksia koskeville viittimille
Tehoa koskeviin tietoihin on
siséllyttava kaikki saatavilla olevat
vakiintuneiden ohjeiden mukaiset
menetelmit seké laboratorio- ja
kenttikokeet tarvittaessa
suoritusnormeineen tai vastaavat
soveltuvista vertailutuotteista
saatavilla olevat tiedot”
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g) korvataan rivi 6.7.2 seuraavasti:

76.7.2

Havainnot epdtoivottavista tai
tahattomista sivuvaikutuksista muihin
kuin kohde-eliihin tai suojeltaviin
esineisiin ja materiaaleihin”

h) korvataan rivit 8.1, 8.2 ja 8.3 seuraavasti:

8.1

Thosyovyttavyys tai ihodrsyttavyys

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihosyovyttavyys, in vitro -testaus

¢) ihodrsyttivyys, in vitro -testaus

d) ihosyovyttavyys tai ihodrsyttavyys,
in vivo -testaus

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tayttad ihosyGvyttavyyttd
tai -drsyttavyyttd koskevat luoki-
tuskriteerit,

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

— aine on itsestddn syttyvaid ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenldmpatilassa,

— aine tdyttdd vilitontd myrkylli-
syyttd ihon kautta tapahtuvan
altistumisen kautta (kategoria 1)
koskevat luokituskriteerit,

— vilitontd  myrkyllisyyttd  ihon
kautta koskeva tutkimus antaa
vakuuttavan ndyton luokitukseen
riittdviastd ihosy6vyttavyydesti tai
ihoarsyttivyydestd

Jos jommankumman timén rivin
sarakkeessa 1 olevassa b tai c
alakohdassa luetellun tutkimuksen
tulosten perusteella voidaan tehdd
varma paitos aineen luokituksesta tai
siitd, ettei aine ole ihoa drsyttiva,
toista tutkimusta ei tarvitse tehdd
Thosyovyttavyytta tai -drsyttavyyttd
koskevaa in vivo -tutkimusta on
harkittava ainoastaan siind
tapauksessa, etteivat timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b ja ¢
alakohdassa luetellut in vitro -kokeet
ole soveltuvia tai niistd saadut tulokset
eivit ole riittavid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta
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Thosyovyttavyyttd tai -drsyttavyyttd
koskevia in vivo -tutkimuksia, jotka on
tehty tai aloitettu ennen 15

pdivaa huhtikuuta 2022, on pidettava
asianmukaisina timan
tietovaatimuksen tayttamiseksi

8.2

Vakava silmavaurio tai silma-drsytys

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) vakava silmévaurio tai silma-arsy-
tys, in vitro -testaus

¢) vakava silmévaurio tai silma-drsy-
tys, in vivo -testaus

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tayttdd silma-drsytysta tai
vakavaa silmivauriota aiheutta-
van aineen luokituskriteerit,

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

— aine on itsestddn syttyvad ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenlimpotilassa
tai

— aine tdyttdd ihosyoOvyttdvyyttd
koskevat luokituskriteerit, joiden
vuoksi se luokitetaan vakavan sil-
mévaurion aiheuttavaksi (katego-
ria 1)

Jos ensimmidisestd in vitro -kokeesta
saatujen tulosten perusteella ei voida
tehdd varmaa pditostd aineen
luokituksesta tai siitd, ettd silma-
arsytyspotentiaalia ei ole, timan
tutkittavan ominaisuuden
arvioimiseksi on harkittava (uutta in
vitro -koetta) uusia in vitro -kokeita.

Vakavaa silmivauriota tai silma-
arsytystd koskevaa in vivo -tutkimusta
on harkittava ainoastaan siini
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b alakohdassa
luetellut in vitro -kokeet ole soveltuvia
tai niistd saadut tulokset eivit ole
riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta

Vakavaa silmivauriota tai silma-
arsytystd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettiva asianmukaisina
timén tietovaatimuksen tdyttdmiseksi
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8.3

Thon herkistyminen

Tietojen perusteella on voitava
padtelld, onko aine ihoa herkistavi ja
voidaanko sen olettaa voivan aiheuttaa
merkittdvai herkistymistd ihmisilld
(kategoria 1A). Tietojen olisi oltava
riittdvit riskinarvioinnin tekemiseen
tarvittaessa

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldaimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihon herkistyminen, in vitro -tes-
taus. Tiedot, jotka on saatu timén
liitteen johdantokappaleen 5 koh-
dassa tarkoitetuilla in vitro- tai in
chemico -testimenetelmilld, joilla
kisitellddn  kutakin ~ seuraavista
ihon herkistymisen keskeisistd ta-
pahtumista:

i) molekyylitason vuorovaikutus
ihon proteiinien kanssa;

ii) tulehdusreaktio keratinosyy-
teissd;

iii) dendriittisolujen aktivoitumi-
nen

¢) ihonherkistyminen, invivo-testaus.
Hiirelld tehtdvi paikallinen imusol-
mukemdédritysmenetelmd (LLNA)
on ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Muuta ihon herkisty-
mistestid voidaan kayttdd vain
poikkeustapauksissa. Muun ihon
herkistymistestin kdytto on perus-
teltava.

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tdyttdd ihon herkisty-
misti tai ihosy6vyttavyyttd koske-
vat luokituskriteerit,

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

— aine on itsestddn syttyvia ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenlimpotilassa

In vitro -kokeita ei tarvitse tehdd, jos

— on saatavilla timin rivin sarak-
keessa 1 olevassa ¢ alakohdassa
tarkoitettu in vivo -tutkimus, tai

— saatavilla olevia in vitro- tai in che-
mico -testimenetelmid ei voi sovel-
taa kyseiseen aineeseen tai niistd
saatavat tulokset eivit ole riittavid
luokituksen ja riskinarvioinnin
kannalta

Jos testimenetelmastd tai
-menetelmisti, jo(i)lla on testattu yksi
tai kaksi tdimin rivin sarakkeessa 1
olevassa b alakohdassa tarkoitetuista
keskeisistd tapahtumista, saadut
tiedot mahdollistavat aineen
luokituksen ja riskinarvioinnin, muita
keskeisid tapahtumia koskevia
tutkimuksia ei tarvitse tehda

Thon herkistymistd koskeva in vivo
-tutkimus on tehtéva vain, jos timan
rivin sarakkeessa 1 olevassa b
alakohdassa kuvailtuja in vitro- tai in
chemico -testimenetelmia ei voida
soveltaa tai jos niistd saatavat tulokset
eivit ole riittavid luokittelun ja
riskinarvioinnin kannalta

Invivo -ihoherkistystutkimuksia, jotka
on tehty tai aloitettu ennen 15
paivad huhtikuuta 2022 on pidettava
asianmukaisina timan
tietovaatimuksen tdyttamiseksi”
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i) korvataan rivi 8.6 seuraavasti:

8.6

In vivo -genotoksisuustutkimus

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) Josjossakin 8.5 kohdassa luetelluis-
ta in vitro -genotoksisuustutkimuk-
sista saadaan positiivinen tulos eikd
ole saatavilla luotettavia tuloksia
sopivasta somaattisilla soluilla teh-
tdvastd in vivo -genotoksisuustutki-
muksesta, on suoritettava sopiva
somaattisilla soluilla tehtdva in vivo
-genotoksisuustutkimus

b) Toinen somaattisilla soluilla tehté-
vé in vivo -genotoksisuustutkimus
saattaa olla tarpeen riippuen in vit-
r0- ja in vivo -tuloksista, vaikutusten
tyypistd ja kaikkien saatavilla ole-
vien tietojen laadusta ja merkitta-
vyydesta

¢) Jos jostakin somaattisilla soluilla
tehdystd in vivo -genotoksisuustut-
kimuksesta on saatu positiivinen
tulos, on tarkasteltava sukusolui-
hin kohdistuvien perimai vaurioit-
tavien vaikutusten mahdollisuutta
kaikkien saatavilla olevien tietojen
pohjalta, mukaan lukien toksikoki-
neettiset todisteet sen osoittami-
seksi, ettd aine voi paastd sukuso-
luihin. Jos sukusoluihin
kohdistuvista perimad vaurioitta-
vista vaikutuksista ei voida tehdi
selvid johtopditoksid, on harkitta-
va lisitutkimuksia

Lisdtiedot

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehda, jos

— kaikkien kolmen 8.5 kohdassa
luetellun in vitro -kokeen tulokset
ovat negatiivisia eikd muita huolta
aiheuttavia aiheita (esim. nisak-
kiissi muodostuneita huolta
aiheuttavia aineenvaihduntatuot-
teita) ole todettu tai

— aine tdyttdd sukusolujen perimid
vaurioittavien aineiden, kategoria
1A tai 1B, luokituskriteerit

Sukusoluihin kohdistuvan
genotoksisuuden testid ei tarvitse
tehdd, jos aine tdyttdd syopaa
aiheuttavan aineen, kategoria 1A tai
1B, ja perimad vaurioittavan aineen,
kategoria 2, luokituskriteerit”

j)  korvataan rivit 8.10-8.10.3 seuraavasti:

”8.10

Lisaantymismyrkyllisyys
Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paatyvien
tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Testejd ei tarvitse tehdd, jos

— aine tdyttdd genotoksisen karsino-
geenin (luokitus sekd sukusolujen
perimdd vaurioittavaksi, kategoria
2, 1A tai 1B, ettd syopad aiheutta-
vaksi, kategoria 1A tai 1B) luoki-
tuskriteerit, ja asianmukaiset ris-
kinhallintatoimenpiteet ovat
kéytossd, mukaan lukien lisddnty-
misvaarallisuutta koskevat toi-
menpiteet,

— aine tdyttdd sukusolujen perimid
vaurioittavan aineen, kategoria
1A tai 1B, luokituskriteerit, ja
asianmukaiset riskinhallintatoi-
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menpiteet ovat kiytdssd, mukaan
lukien lisddntymisvaarallisuutta
koskevat toimenpiteet,

— aineen myrkyllisyys on vahiistd
(saatavilla olevissa testeissd ei ole
ndyttod myrkyllisyydestd edellyt-
tien, ettd tiedot ovat riittdvin kat-
tavat ja informatiiviset), voidaan
osoittaa toksikokineettisten tieto-
jen avulla, ettei systeemistd imey-
tymistd tapahdu merkityksellisten
altistusreittien kautta (esim. plas-
man jaftai veren pitoisuuksia ei
voida osoittaa herkilli menetel-
milld eikd ainetta tai sen aineen-
vaihduntatuotteita esiinny virt-
sassa, sapessa tai
uloshengitysilmassa), ja kayttota-
vat osoittavat, etteivit ihmiset tai
eldimet altistu aineelle tai altistu-
minen ei ole merkittivii,

— aine tdyttdd kriteerit sen luokitte-
lemiseksi lisddntymiselle vaaralli-
sen aineen kategoriaan 1A tai 1B:
Saattaa heikentdd hedelmalli-
syyttd (H360F), ja saatavilla olevat
tiedot ovat riittdvat kattavan riski-
narvioinnin tukemiseksi, jolloin ei
tarvita sukupuolitoimintoja ja
hedelmaillisyyttd koskevaa muuta
testausta. On esitettdvd ja doku-
mentoitava kattavat perustelut,
jos kehityshairioitd koskevia tutki-
muksia ei tehda tai

— aineen tiedetddn aiheuttavan kehi-
tyshdirioitd ja tdyttdvin kriteerit
sen luokittelemiseksi lisdantymi-
selle vaarallisen aineen kategori-
aan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa
sikiotd (H360D), ja saatavilla ole-
vat tiedot ovat riittdvat kattavan
riskinarvioinnin tukemiseksi, jol-
loin ei tarvita muita kehityshiri-
otutkimuksia. On esitettivd ja
dokumentoitava kattavat peruste-
lut, jos sukupuolitoimintoja ja
hedelmallisyyttd koskevia tutki-
muksia ei tehdi
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Lisadntymisvaarallisuutta koskevia
tutkimuksia saattaa kuitenkin olla
tarpeen tehdd, jotta saadaan tietoa
hormonitoimintaa héiritsevistd
ominaisuuksista, kuten 8.13.3.1
kohdassa sdidetdin, sanotun
rajoittamatta tdman rivin timin
sarakkeen sddnnosten soveltamista.

8.10.1 Ennen syntymaii kehittyvien Toisella lajilla ei tarvitse tehdd
kehityshéirividen tutkimus (OECD TG tutkimusta, jos ensimmiiselld lajilla
414) kahdella lajilla, suositeltava tehty tutkimus tai muut kéytettdvissi
ensimmadinen laji on kani (muu kuin olevat tiedot osoittavat, etti aine
jyrsijd) ja suositeltava toinen laji on aiheuttaa kehityshairioitd, jotka
rotta (jyrsijd); suositeltava antotie on tdyttavat kriteerit sen
suun kautta luokittelemiseksi lisadntymiselle
vaarallisen aineen kategoriaan 1A tai
1B: Saattaa vaurioittaa sikiotd
(H360D), ja saatavilla olevat tiedot
ovat riittavit kattavan
riskinarvioinnin tukemiseksi
8.10.2 Laajennettu yhden sukupolven Kahden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimus lisddntymismyrkyllisyystutkimusta,
(OECD TG 443), kohortit 1A ja 1B ja joka on tehty OECD TG 416:n
kohortin 1B laajentaminen F2-polven (hyvaksytty vuonna 2001 tai
siséllyttamiseksi mukaan, tavoitteena my6hemmin) mukaisesti, tai vastaavia
tuottaa 20 poikuetta annosryhmai tietoja on pidettdva asianmukaisina
kohti; F2-poikasia on seurattava timan tietovaatimuksen
vieroitukseen asti ja ne on tutkittava tayttamiseksi, jos tutkimus on
samalla tavalla kuin F1-poikaset. saatavilla ja se oli aloitettu ennen 15
Suositeltava laji on rotta ja suositeltava pdivaad huhtikuuta 2022.
antotie on suun kautta
Suurimman annostason olisi
perustuttava myrkyllisyysvaikutuksiin
ja se olisi valittava siten, ettd se
aiheuttaa lisdantymismyrkyllisyytta
jaftai muuta systeemisté
myrkyllisyyttd
8.10.3 Kehitykseen kohdistuva Tutkimusta ei tehds, jos kaytettdvissd

neurotoksisuus

Kehitykseen kohdistuva
neurotoksisuustutkimus (OECD TG
426) tai muu soveltuva tutkimus, josta
saadaan vastaavat tiedot, tai
laajennetun yhden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen
(OECD TG 443) kohortit 2A ja 2B
kognitiivisia toimintoja koskevalla
lisatutkimuksella

olevat tiedot

— osoittavat, ettd aine aiheuttaa
kehityshdirioitd ja tayttdd kriteerit
sen luokittelemiseksi lisdantymi-
selle vaarallisen aineen kategori-
aan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa
sikiotd (H360D), ja

— riittdvit kattavan riskinarvioinnin
tukemiseksi”
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k) lisdtdan rivi 8.10.4 seuraavasti:

78.10.4

Lisatutkimukset

Piitos siitéd, onko tarpeen tehdd
lisatutkimuksia muun muassa
vaikutus-[toimintatapoja koskevien
tietojen saamiseksi, olisi tehtdva
kohdassa 8.10.1, 8.10.2 ja 8.10.3
lueteltujen tutkimusten tulosten sekd
kaikkien muiden saatavilla olevien
asiaankuuluvien tietojen perusteella”

Lisdtiedot

1) korvataan rivi 8.11.2 seuraavasti:

78.11.2

Syopéd aiheuttavien vaikutusten
testaus toisella lajilla

a) Toinen syOpad aiheuttavien vaiku-
tusten tutkimus olisi tehtdvid kdyt-
tden hiirta testilajina

b) Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkei-
siin tai rehuihin mahdollisesti paa-
tyvien tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Toista syopédd aiheuttavien
vaikutusten tutkimusta ei tarvitse
tehdd, jos hakija voi esittdd tieteelliset
perusteet sille, ettd tutkimus ei ole
tarpeen”

m) korvataan rivit 8.12.1-8.12.8 seuraavasti:

78.12.1

Tiedot myrkytystd seuraavista
myrkytysoireista, kliinisistd
tutkimuksista, ensiaputoimenpiteistd,
vastalddkkeistd, laakinnallisistd
hoidoista ja ennusteesta

8.12.2

Epidemiologiset tutkimukset

8.12.3

Laiketieteelliset seurantatiedot,
potilaskertomukset ja
tapausselostukset”

n) korvataan rivit 8.13.2 ja 8.13.3 seuraavasti:

”78.13.2

Neurotoksisuus

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste
tai jos on osoitus, tietoa vaikutus-|
toimintatavasta tai akuutin tai
toistuvan annostelun tutkimuksesta
saatua tietoa siitd, ettd tehoaineella voi
olla neurotoksisia ominaisuuksia,
vaaditaan lisitietoja tai erityisid
tutkimuksia (esimerkiksi OECD TG
424 tai OECD TG 418 tai 419 tai
vastaava)

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

Lisdtiedot
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Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

8.13.3

Hormonitoiminnan hiiriot

Hormonitoiminnan hiiri6ita
koskevaan arviointiin on sisillyttava
seuraavat tasot:

a) Arviointi seuraavista tutkimuksista
saaduista sekd muista saatavilla ole-
vista asiaankuuluvista tiedoista,
mukaan lukien in vitro- ja in silico
-menetelmat:

i)  8.9.1, 28 vuorokauden oraa-
linen myrkyllisyystutkimus
jyrsijoilld (OECD TG 407)

ii)  8.9.2, 90 vuorokauden oraa-
linen myrkyllisyystutkimus
jyrsijoilla (OECD TG 408)

ili)  8.9.4, oraalinen toistuvan an-
nostelun  myrkyllisyystutki-
mus muilla kuin jyrsijoilla
(OECD TG 409)

iv)  8.10.1, ennen syntymdai ke-
hittyvien ~ kehityshairididen
tutkimus (OECD TG 414)

v)  8.10.2, laajennettu yhden su-
kupolven lisaantymismyrkyl-
lisyystutkimus (OECD TG
443) tai kahden sukupolven
lisadntymismyrkyllisyystutki-
mus (OECD TG 416)

vi)  8.10.3, kehitykseen kohdistu-
va neurotoksisuustutkimus
(OECD TG 426)

vii) 8.11.1,yhdistetty karsinogee-
nisuustutkimus ja pitkaaikai-
nen toistuvan annostelun
myrkyllisyystutkimus (OECD
TG 451-3)

viii) jdrjestelmallinen katsaus kir-
jallisuuteen, muun muassa ni-
sakkailld ja muilla organis-
meilla tehtyihin tutkimuksiin

b) Jos mikddn tieto viittaa siihen, ettd
tehoaineella voi olla hormonitoi-
mintaa hiiritsevid ominaisuuksia,
tai jos hormonitoiminnan hiriin-
tymisestd tehtdvien johtopaitosten

Jos on saatavissa riittavasti ndyttod
paitelman tekemiseksi siitd, ettd tietty
hormonitoimintaa hdiritseva
vaikutustapa on olemassa tai etté
sellaista ei ole,

— muista  kyseistd vaikutustapaa
koskevista, selkirankaisilla eldi-
milld tehtivistd testeistd on luo-
vuttava;

— muista  kyseistd vaikutustapaa
koskevista testeistd, joissa ei kdy-
tetd selkdrankaisia eldimid, voi-
daan luopua.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava
riittdvi ja luotettava dokumentaatio”
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tekemisen kannalta olennaisia
muuttujia koskevat tiedot ovat epi-
taydellisid, vaaditaan lisdtietoja tai
erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
(1) vaikutus- tai toimintatapa
ja/tai;
(2) mahdollisesti merkitykselliset
haittavaikutukset ihmisissd tai
eldimissid
Arvioitaessa elintarvikkeisiin tai
rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille
on tarpeen ottaa huomioon suun
kautta tapahtuva altistuminen ja tehdi
eldinkokeita altistuksella suun kautta
o) lisdtddn rivi 8.13.3.1 seuraavasti:
”8.13.3.1  Erityiset lisitutkimukset mahdollisten | Lisdtiedot”

hormonitoimintaa héiritsevien

ominaisuuksien tutkimiseksi voivat

sisdltdd seuraavia mutta eivit rajoitu
nithin:

a) nisakkaitd koskevat myrkyllisyys-
tutkimukset (8.13.3. a)

b) in vitro -analyysit:

i) estrogeenireseptorien transak-
tivaation mdaritys (OECD TG
455),

ii) androgeenireseptorien trans-
aktivaation maddritys (OECD
TG 458),

i) H295R-steroidogeneesid kos-
keva testi (OECD TG 456)

iv) aromataasi-entsyymin aktiivi-
suutta koskeva testi (ihmisen
rekombinantti) OPPTS
890.1200

¢) Kohtuun aiheutuvien vaikutuksien
biotesti jyrsijoilli (OECD TG 440)
jarotilla tehtdvd Hershbergerin bio-
testi (OECD TG 441)

d) Puberteetin aikainen kehitys ja kil-
pirauhasen toiminta nuorilla tai pe-
ripubertaalisilla urosrotilla (OPPTS
890.1500)

Piitos nisakkdilld tehtavistd

tutkimuksista on tehtiva kaiken

saatavilla olevan tiedon perusteella,
mukaan lukien jarjestelmallinen
katsaus kirjallisuuteen (muun muassa
tiedot hormonitoimintaa héiritsevista
vaikutuksista muissa kuin kohde-
elidissd) ja sopivien in silico- tai in vitro

-menetelmien saatavuus
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p) korvataan rivit 8.13.4 ja 8.13.5 seuraavasti:

78.13.4

Immunotoksisuus ja kehitykseen
liittyvd immunotoksisuus
Jos on ndyttdd toistuvalla
annostuksella tehdyista tai
lisddntymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimuksista, ettd
tehoaineella voi olla immunotoksisia
ominaisuuksia, vaaditaan lisitietoja tai
erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
(1) vaikutus- tai toimintatapa ja/tai;
(2) mahdollisesti merkitykselliset
haittavaikutukset ihmisissd tai
eldimissd.
Arvioitaessa elintarvikkeisiin tai
rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille
on tarpeen ottaa huomioon suun
kautta tapahtuva altistuminen ja tehdd
eldinkokeita altistuksella suun kautta

Lisdtiedot

8.13.5

Muut mekanistiset tutkimukset
Paitos siitd, onko tarpeen tehdd
lisatutkimuksia, olisi tehtiva kaikkien
asiaankuuluvien tietojen perusteella

Lisdtiedot”

q) poistetaan rivi 8.18.

r) korvataan rivi 9.1.1 seuraavasti:

79.1.1

Lyhytaikainen myrkyllisyystesti
kaloilla

Kun vaaditaan kalojen lyhytaikaisen
myrkyllisyyden tutkimus, olisi
sovellettava kynnysarvoon perustuvaa
menettelytapaa (vaiheittainen
testausstrategia)

On harkittava pitkdaikaista tutkimusta
myrkyllisyydestd kaloille 9.1.6.1
kohdan mukaisesti, jos aine on heikosti
veteen liukeneva (alle 1 mg/l)

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

— saatavilla on pitevi pitkdaikainen
tutkimus myrkyllisyydestd
kaloille

— on saatavissa riittdvasti nayttod
kdyttdmalld muita tietoja, kuten
kalojen alkioilla tehtya valittoman
myrkyllisyyden testid (FET, OECD
TG 236) ja/tai muilla kuin eldin-
kokeisiin perustuvilla menetel-
milld saatuja tuloksia, timin tieto-
vaatimuksen tdyttdmiseksi”

s) korvataan rivi 9.1.6.1 seuraavasti:

79.1.6.1

Pitkdaikainen myrkyllisyystesti
kaloilla:

Tiedot on saatava kaloille tehtavalld
pitkaaikaisella myrkyllisyystestilld,
jossa ovat mukana varhaiset
kehitysvaiheet (matimunat, toukat tai
kalanpoikaset)

Lisdtiedot”
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t) korvataan rivi 9.10 seuraavasti:

79.10

Hormonitoiminnan hiiriot

Hormonitoimintaa hiiritsevid
ominaisuuksia koskevaan arviointiin
on sisillyttdvi seuraavat tasot:

a)

Nisdkastutkimuksista saatujen tie-
tojen arviointi 8.13.3 kohdan mu-
kaisesti sen arvioimiseksi, onko ai-
neella hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia nisakkai-
td koskevien tietojen perusteella
Jos nisikkailld saatujen tietojen pe-
rusteella ei voida patelld 8.13.3 tai
9.1.6.1 kohdan mukaisesti, etti ai-
neella on hormonitoimintaa hdirit-
sevid ominaisuuksia, on harkittava
9.10.1 tai 9.10.2 kohdassa esitetty-
ja tutkimuksia ottaen huomioon
kaikki muut saatavissa olevat mer-
kitykselliset tiedot, mukaan lukien
jarjestelmallinen katsaus kirjalli-
suuteen”

u) lisdtddn rivit 9.10.1, 9.10.2 ja 9.10.3 seuraavasti:

”79.10.1

Hormonitoimintaa hiiritsevit
vaikutukset kaloilla

Erityiset tutkimukset mahdollisten
hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tutkimiseksi voivat
olla seuraavia mutta eivit rajoitu
nithin:

a)

b)

Medakalla tehtdvi laajennettu yh-
den sukupolven testi (MEOGRT,
OECD TG 240),

Kalojen koko elinkierron kisittava
myrkyllisyystutkimus (FLCTT,
OPPTS 850.1500), joka kattaa
kaikki estrogeeni-, androgeeni- ja

steroidogeenivilitteiset (EAS)
muuttujat, joita on tarkoitus mitata
MEOGRT-tutkimuksessa

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

— riittdvien 8.13.3 kohdan mukais-
ten nisdkkailld saatujen tietojen tai
muiden merkityksellisten tietojen
(esim. kirjallisuus) perusteella ei
ole viitteitd hormonaalisesta vai-
kutustavasta tai hormonitoimin-
taan liittyvistd vaikutuksista, ja

— on kaytettdvissd patevid in vivo
-tutkimuksia, joihin sisiltyvien
tietojen perusteella ei vaikuta
siltd, ettd tehoaine voisi saada
aikaan hormonaalista vaikutusta-
paa tai hormonitoimintaa mah-
dollisesti hdiritsevid vaikutuksia
kalojen lyhytaikaisessa lisddnty-
mistutkimuksessa (FSTRA;
OECD TG 229) tai kaloilla tehta-
vissd 21 pdivan tutkimuksessa
(OECD TG 230) tai kalojen suku-
puolikehitystd tutkivassa testissd
(FSDT, OECD TG 234)

Jos on saatavilla muita tietoja
menetelmilld OECD TG 229 tai OECD
TG 230 tai OECD TG 234 tutkituista
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estrogeeneihin, androgeeneihin ja
steroidogeeneihin liittyvistd
modaliteeteista tai muuttujista,
voidaan kdyttdi kyseisid tietoja

9.10.2 Hormonitoimintaa hiiritsevit Tutkimusta ei tarvitse tehds, jos
vaikutukset sammakkoeldimilla _ siittivien 8.13.3 kohdan mukais-
Erityiset lisatutkimukset mahdollisten ten nisdkkailld saatujen tietojen tai
hormonitoimintaa héiritsevien muiden merkityksellisten tietojen
ominaisuuksien tutkimiseksi voivat (esim. kirjallisuus) perusteella ei
kisittdd sammakkoeldinten toukkien ole viitteitd hormonaalisesta vai-
kasvua ja kehitystd mittaavan testin kutustavasta tai hormonitoimin-
(LAGDA; OECD TG 241) mutta eivit taan liittyvistd vaikutuksista, ja
rajoitu sithen — on kaytettdvissd patevid in vivo
-tutkimuksia, joihin sisiltyvien
tietojen perusteella ei vaikuta
silti, ettd tehoaineella olisi hormo-
nitoimintaa hdiritsevid ominai-
suuksia sammakkoeldinten muo-
donvaihdostutkimuksessa (AMA;
OECD TG 231)
9.10.3 Jos tiedot viittaavat siihen, ettd Lisitiedot”

tehoaineella voi olla
hormonitoimintaa hiiritsevid
ominaisuuksia, tai jos
hormonitoiminnan héiriintymisesta
tehtdvien johtopditosten tekemisen
kannalta olennaisia muuttujia
koskevat tiedot ovat epitiydellisid, on
vaadittava tarpeen mukaan lisitietoja
tai erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
a) vaikutus- tai toimintatapa ja/tai;
b) mahdollisesti merkitykselliset hait-
tavaikutukset ihmisissd tai eldi-
missd.

3) muutetaan 2 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissadnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2.4 seuraavasti:

72.4

Tehoaineen spesifikaatio, tekninen
laatu”

¢) lisdtddn rivit 2.4.1, 2.4.2 ja 2.4.3 seuraavasti:

72.4.1

Aktiivisen mikro-organismin
pitoisuus ja merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden tai
toksiinien tunnistetiedot ja pitoisuus

2.4.2

Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja
kontaminoivien mikro-organismien
tunnistetiedot ja pitoisuus

243

Erdkohtaiset analyyttiset tiedot”




26.3.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 106/21

d) korvataan rivi 2.5 seuraavasti:

2.5 Tuotantomenetelmi ja
laadunvalvonta”

e) poistetaan rivit 2.6-2.9

f) korvataan rivi 3.5 seuraavasti:

”3.5 Merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden ja
toksiinien muodostumista koskevat
tiedot”

g) korvataan rivit 4.1 ja 4.2 seuraavasti:

4.1 Menetelmit, menettelyt ja kriteerit,
joilla mikro-organismi voidaan todeta
ja tunnistaa

4.2 Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-
organismin analyysimenetelmat”

h) lisdtdan rivi 4.3 seuraavasti:

4.3 Menetelmit (elinkykyisten tai
elinkyvyttomien) jadmien
maédrittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
seurantaa varten”
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LITE I

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite IIl seuraavasti:
1) muutetaan johdanto-osa seuraavasti:
a) korvataan 2 kohdan neljis alakohta seuraavasti:

Erddt tdssd liitteessd sdddetyistd tietovaatimuksista voidaan ehkd tdyttdd kdyttdmalld saatavilla olevia tietoja
valmisteen sisdltdmén tehoaineen (tehoaineiden) ominaisuuksista ja valmisteen sisdltimidn muun aineen kuin
tehoaineen (muiden aineiden kuin tehoaineiden) ominaisuuksista. Muiden aineiden kuin tehoaineiden osalta
hakijoiden on tarvittaessa kdytettdvé tietoja, jotka niille toimitetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 IV osaston
mukaisesti, ja tietoja, jotka kemikaalivirasto antaa saataville kyseisen asetuksen 77 artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti. Tiedot eivit ehkd kuitenkaan ole riittdvid tai asianmukaisia sen maiirittimiseen, onko biosidival-
misteeseen sisdltyvalld muulla aineella kuin tehoaineella vaarallisia ominaisuuksia, ja arviointielin voi paitelld, ettd
tarvitaan lisitietoja.”

b) korvataan 2 kohdan seitsemis alakohta seuraavasti:

”Hakijan on aloitettava hakemuksen jittimistd edeltivd kuulemismenettely tulevan arviointielimen kanssa. Hakija
voi 62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisaksi myos kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi
asiakirja-aineiston ehdotettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden
osalta, joita hakija ehdottaa suoritettaviksi. Hakijan on pidettivi kirjaa ndistd hakemuksen jittimistd edeltdvistd
kuulemisista ja niiden tuloksista ja sisillytettivi asiaankuuluvat asiakirjat hakemukseen.”

¢) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvattujen
menetelmien tai niiden tarkistettujen versioiden, joita ei vield ole sisillytetty kyseiseen asetukseen, mukaisesti.

Jos menetelmi ei kuitenkaan ole sopiva tai sité ei ole kuvattu komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (*), on
kéytettdvd muita menetelmid, jotka ovat tieteellisesti asianmukaisia, ja niiden asianmukaisuus on perusteltava
hakemuksessa.

Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettavé selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuudesta

nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty niiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

() Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 piivani toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).”

2) Muutetaan osaston 1 taulukkoa seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

”Sarake 3
Erityissddnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 6.6 seuraavasti:

6.6 Valmistetta koskevat ehdotetut viitteet
ja mahdolliset kisiteltyji esineitd
koskevat viitteet niille annetuista
biosidiominaisuuksista”
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¢) korvataan rivi 6.8.2 seuraavasti:

”6.8.2

Havainnot epdtoivottavista tai
tahattomista sivuvaikutuksista muihin
kuin kohde-eliihin tai suojeltaviin
esineisiin ja materiaaleihin”

d) korvataan rivit 8.1, 8.2 ja 8.3 seuraavasti:

”8.1

Thosyovyttavyys tai ihodrsyttivyys
Arviointiin on sisillyttdva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldaimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihosyovyttivyys, in vitro -testaus

¢) ihodrsyttivyys, in vitro -testaus

d) ihosyGvyttavyys tai ihodrsyttavyys,
in vivo -testaus

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on riittavasti patevaa
tietoa, jotta se voidaan luokitella
asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti, eiki ainesosien valilld
odoteta olevan synergistisid vai-
kutuksia,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) tai emds (pH = 11,5),

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvad ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpétilassa,

— valmiste tai seos tdyttdd valitontd
myrkyllisyyttd ihon kautta tapah-
tuvan altistumisen kautta (katego-
ria 1) koskevat luokituskriteerit,

— vilitontd  myrkyllisyyttd  ihon
kautta koskeva tutkimus antaa
vakuuttavan ndyton luokitukseen
riittdvastd ihosyovyttavyydest tai
ihodrsyttivyydesta.

Jos jommankumman timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b tai ¢
alakohdassa luetellun tutkimuksen
tulosten perusteella voidaan tehdd
varma paitos valmisteen tai seoksen
luokituksesta tai siité, ettei
ihoirsytyspotentiaalia ole, toista
tutkimusta ei tarvitse tehdd

Thosyovyttavyyttd tai -drsyttavyyttd
koskevaa in vivo -tutkimusta on
harkittava ainoastaan siind
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b ja ¢
alakohdassa luetellut in vitro -kokeet
ole soveltuvia tai niistd saadut tulokset
eivit ole riittavid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta ja
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
paattelysdintoja ei voida soveltaa

Thosyovyttavyytta tai -drsyttavyyttd
koskevia in vivo -tutkimuksia, jotka on
tehty tai aloitettu ennen 15

pdivad huhtikuuta 2022, on pidettiva
asianmukaisina tdiman
tietovaatimuksen tdyttamiseksi

8.2

Vakava silmavaurio tai silma-drsytys

Arviointiin on sisillyttidva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) vakava silmdvaurio tai silmé-drsy-
tys, in vitro -testaus

¢) vakava silmavaurio tai silma-arsy-
tys, in vivo -testaus

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on saatavilla riittdvasti
pdtevdd tietoa, jotta se voidaan
luokitella asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, eikd
ainesosien vililld odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) tai emds (pH = 11,5),

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvdd ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpdtilassa, tai

— valmiste tai seos tdyttdd ihosyo-
vyttavyyttd koskevat luokituskri-
teerit, joiden vuoksi se luokitetaan
vakavan silmdvaurion aiheutta-
vaksi (kategoria 1)

Jos ensimmiisest in vitro -kokeesta
saatujen tulosten perusteella ei voida
tehdd varmaa pditostd valmisteen tai
seoksen luokituksesta tai siitd, ettd
silma-drsytyspotentiaalia ei ole,
tdimin tutkittavan ominaisuuden
arvioimiseksi on harkittava (uutta in
vitro -koetta) uusia in vitro -kokeita.

Vakavaa silmivauriota tai silmi-
drsytystd koskevaa in vivo -tutkimusta
on harkittava ainoastaan siina
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevan b alakohdan
mukaiset in vitro -kokeet ole soveltuvia
tai niistd saadut tulokset eivit ole
riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta ja
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
paattelysdintoja ei voida soveltaa

Vakavaa silmévauriota tai silma-
drsytystd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettivi asianmukaisina
tdmdn tietovaatimuksen tdyttamiseksi

8.3

Thon herkistyminen

Tietojen perusteella on voitava
paitelld, onko aine ihoa herkistavi ja
voidaanko sen olettaa voivan aiheuttaa
merkittavaa herkistymistd ihmisilld
(kategoria 1A). Tietojen olisi oltava
riittdvit riskinarvioinnin tekemiseen
tarvittaessa

Arviointiin on sisillyttdva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihon herkistyminen, in vitro -tes-
taus. Tiedot, jotka on saatu tdimén
liitteen johdantokappaleen 5 koh-
dan mukaisilla in vitro- tai in chemico
-testimenetelmilld, joilla kdsitellddn
kutakin seuraavista ihon herkisty-
misen keskeisistd tapahtumista:

i) molekyylitason vuorovaikutus
ihon proteiinien kanssa;

ii) tulehdusreaktio keratinosyy-
teissd;

iii) dendriittisolujen aktivoitumi-
nen.

¢) ihonherkistyminen, invivo-testaus.
Hiirelld tehtavé paikallinen imusol-
mukemédritysmenetelmd (LLNA)
on ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Muuta ihon herkisty-
mistestid voidaan kayttdd vain
poikkeusolosuhteissa. Muun ihon
herkistymistestin kaytolle on esitet-
tdva tieteelliset perustelut.

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on saatavilla riittdvasti
pdtevdd tietoa, jotta se voidaan
luokitella asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, eikd
ainesosien vililli odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia,

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd valmiste tai seos olisi luokitel-
tava ihoa herkistdviksi tai ihoa
syovyttavaksi,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) taiemds (pH = 11,5), tai

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvdd ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpdtilassa,

In vitro -kokeita ei tarvitse tehdd, jos

— on saatavilla timin rivin sarak-
keessa 1 olevassa ¢ alakohdassa
tarkoitettu in vivo -tutkimus, tai

— saatavilla olevia in vitro- tai in che-
mico -testimenetelmii ei voi sovel-
taa kyseiseen valmisteeseen tai
seokseen tai niisti saatavat tulok-
set eivat ole riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta

Jos testimenetelmasta tai

-menetelmisti, jo(i)lla on testattu yksi

tai kaksi timan rivin sarakkeessa 1

olevassa b alakohdassa tarkoitetuista

keskeisistd tapahtumista, saadut
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tiedot jo mahdollistavat aineen
luokituksen ja riskinarvioinnin,
muuta tai muita keskeisid tapahtumia
koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehdd

Thon herkistymistd koskevaa in vivo
-tutkimusta on harkittava ainoastaan
siind tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b alakohdassa
tarkoitetut in vitro- tai in chemico
-kokeet ole soveltuvia tai niistd saadut
tulokset eivit ole riittdvid luokituksen
ja riskinarvioinnin kannalta ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
padttelysddntoja ei voida soveltaa

Thon herkistymistd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettdvi asianmukaisina
tdman tietovaatimuksen
tayttamiseksi”

e) korvataan rivi 8.7 seuraavasti:

8.7

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot

a) yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta) ja

b) seoksesta, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine

Huolta aiheuttaville aineille tai
seokselle, jonka ainesosana on yksi tai
useampi huolta aiheuttava aine, on
tehtdva liitteessd II olevan 1 osaston
taulukon 8 kohdassa luetellut testit, jos
saatavilla olevat tiedot ovat
riittiméttomid eikd tietoja voida
hankkia interpoloinnin, in silico
-menetelmien tai muiden
hyviksyttyjen, muiden kuin testeihin
perustuvien menetelmien avulla

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvit:

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa pitevit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luokitella
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
vahvistettujen sddntojen mukai-
sesti,

— voidaan tehdi paitelma siitd, voi-
daanko biosidivalmisteella katsoa
olevan hormonitoimintaa hairit-
sevid ominaisuuksia

— ainesosien vililld ei odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia”

f) korvataan rivi 9.1 seuraavasti:

9.1

Saatavilla olevat ekotoksikologiset

tiedot

a) yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta),

b) seoksesta, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine

Valmistetta tai seosta ei tarvitse

testata, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvat:

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa pitevit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luokitella
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
Huolta aiheuttaville aineille tai vahvistettujen sddntojen mukai-
seokselle, jonka ainesosana on yksi tai sesti,
useampi huolta aiheuttava aine, on — voidaan tehdi paitelma siitd, voi-
tehtavd liitteessa IT olevan 1 osaston 9 daanko biosidivalmisteella katsoa
kohdassa luetellut testit, jos saatavilla olevan hormonitoimintaa hairit-
olevat tiedot ovat riittdmattomid eikd sevid ominaisuuksia
tietoja voida hankkia interpoloinnin, in — ainesosien vililld ei odoteta olevan
silico -menetelmien tai muiden synergistisid vaikutuksia”
hyvaksyttyjen, muiden kuin testeihin
perustuvien menetelmien avulla

3) muutetaan 2 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissadnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2.3 seuraavasti:

2.3 Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset (g/kg,
g/l tai % wiw (v[v), PMY/g, PMY/I tai
KY/mg tai muu tarkoituksenmukainen
yksikko) ja kvalitatiiviset tiedot
biosidivalmisteen koostumuksesta ja
tarkoituksesta, esim. mikro-organismi,
tehoaine(et) ja muut kuin tehoaineet ja
mahdolliset muut merkitykselliset
ainesosat
Biosidivalmisteen yksittaisistd
ainesosista ja lopullisesta
koostumuksesta on annettava kaikki
merkitykselliset tiedot”

¢) poistetaan rivit 3.6.8-3.6.12

d) lisdtddn rivit 3.6.8 ja 3.6.9 seuraavasti:

”3.6.8 Ruiskutustavat — aerosolit

3.6.9 Muut tekniset ominaisuudet”

e) korvataan rivit 4-4.12.3 seuraavasti:

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET

”4.1 Réjdhdysaineet

4.2 Syttyvit aerosolit
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4.3 Syttyvit nesteet

4.4 Syttyvat kiinteat aineet

4.5 Hapettavat nesteet

4.6 Hapettavat kiintedt aineet

4.7 Metalleja sy6vyttivit aineet ja seokset

4.8 Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset tekijat

4.8.1 Valmisteiden itsesyttymislampétilat (nesteet
ja kaasut)

4.8.2 Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymis-
lampotila

4.8.3 Polyrajihdysvaara”

f) korvataan rivi 10.3 seuraavasti:

”10.3 Uuttumiskayttdytyminen ja/tai
kulkeutuminen

Lisdtiedot”




	Komission delegoitu asetus (EU) 2021/525, annettu 19 lokakuuta 2020, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden käytöstä annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja III muuttamisesta 
	LIITE I 
	LIITE II 


