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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/282,
annettu 20 pdivind helmikuuta 2015,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteiden VIII, IX ja X
muuttamisesta laajennetun yhden sukupolven lisdintymismyrkyllisyystutkimuksen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon 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 18 pdivini joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (%) ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd kyseisessd asetuksessa edellytettyji
testimenetelmid, joita kdytetddn tuottamaan tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista, tarkastellaan uudelleen ja
parannetaan saannollisesti selkdrankaisilla tehtdvien testien sekd niissd kdytettdvien eldinten madrin
vihentdmiseksi. Testimenetelmien suunnittelussa olisi otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin 2010/63/EU (*) sisiltyvit eldinkokeiden korvaamista, vihentdmistd sekd niihin liittyvien menetelmien
parantamista koskevat periaatteet, erityisesti jos saataville tulee asianmukaisia validoituja menetelmis, joilla
voidaan korvata eldinkokeita, vdhentdd niiden kdyttod tai parantaa menetelmid. Tamdn uudelleentarkastelun
seurauksena neuvoston asetusta (EY) N:o 440/2008 () ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteitd on muutettava
tarvittaessa siten, ettd korvataan eldinkokeet, vahennetddn niiden kdyttod tai parannetaan menetelmia.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaan kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimusta on kéytettiva
kemiallisten aineiden lisddntymismyrkyllisyyden tutkimiseksi kyseisen asetuksen liitteissi IX ja X olevassa
8.7.3 kohdassa esitettyjen vakiotietovaatimusten tdyttimiseksi. Lisaksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd VIII
olevan 8.7.1 kohdan sarakkeessa 2 sidddetddn, ettd kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta on
mahdollista kayttdd sellaisten tapausten arvioimiseksi, joissa hedelmillisyyteen tai kehitykseen kohdistuvien
haitallisten vaikutusten mahdollisuus aiheuttaa vakavaa huolta.

(3)  Laajennettu yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimus () (EOGRTS) on uusi testimenetelmd, jolla
arvioidaan kemiallisten aineiden aiheuttamaa lisddntymismyrkyllisyyttd. Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjestd (OECD) hyviksyi tdimdn testimenetelmédn heindkuussa 2011. EOGRTS on modulaarinen testimenetelma,
jossa toisen jilkeldissukupolven (F2) kasvattaminen ja arvioiminen ja testaus kehitykseen liittyvin neurotok-
sisuuden (DNT) ja kehitykseen liittyvin immunotoksisuuden (DIT) osalta muodostavat erilliset ja itsendiset
moduulit.

() EUVLL 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 piivind syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettivien
eldinten suojelusta (EUVLL 276, 20.10.2010, s. 33).

(*) Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivand toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisteroin-
nistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008,
s. 1).

* OE)CD:n testiohje 443.
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(4)  EOGRTS:n katsotaan tarjoavan useita etuja verrattuna kahden sukupolven lisiantymismyrkyllisyystutkimukseen.
Siind arvioidaan suurempi midrd ensimmdisen jilkeldissukupolven (F1) eldimid ja kisitellidn muita muuttujia,
mikd parantaa testin herkkyyttd ja siitd saatavien tietojen tasoa. Koska F2-polven eldinten kasvattaminen ei kuulu
perustestisuunnitelmaan, kiytettyjen eldinten lukumairdd voidaan lisiksi vahentdd merkittavisti, jos kdytetddn titd
suunnitelmaa.

(5)  EOGRTS sisillytettiin asetukseen (EY) N:o 440/2008 komission asetuksella (EU) N:o 900/2014 (!). Asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 liitteitd 1X ja X olisi muutettava siten, ettd niissd tdismennetddn, miten uutta testimenetelmai on
kiytettdvd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 soveltamiseksi. Tdtd varten perustettiin vuonna 2011 komission
asiantuntijaryhmin alaryhmi, joka koostuu REACH-asetuksesta ja kemiallisten aineiden luokituksesta ja
merkinnoistd annetusta asetuksesta vastaavista toimivaltaisista viranomaisista, jiljempdnd ‘asiantuntijaryhmi’.
Tamdn asiantuntijaryhmin tieteellisten suositusten pohjalta EOGRTS:std pitdisi tulla ensisijainen testimenetelma
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissd IX ja X olevan 8.7.3 kohdan sarakkeessa 1 mddritellyn vakiotietovaa-
timuksen tdyttimiseksi kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen (B.35) sijasta.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissi IX ja X oleva vakiotietovaatimus olisi rajattava EOGRTS:n
peruskokoonpanoon. Kuitenkin tietyissd perustelluissa erityistapauksissa rekister6ijan olisi voitava ehdottaa ja
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) olisi voitava pyytdd F2-polven sekd DNT- ja DIT-kohorttien testausta.

(7)  Olisi varmistettava, ettd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissd IX ja X olevan 8.7.3 kohdan mukaisesti tehdyssd
lisaantymismyrkyllisyystutkimuksessa on mahdollista arvioida asianmukaisesti mahdolliset vaikutukset hedelmal-
lisyyteen. Parittelua edeltdvin altistuksen keston ja annoksen valinnan olisi oltava asianmukaiset, jotta voidaan
tayttdd asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 12722008 () edellytetyt riskinarviointiin ja luokitukseen ja merkitsemiseen liittyvit tavoitteet.

(8)  Kun otetaan huomioon, ettd F2-polven arvon osalta vield ratkaisematta olevat tieteelliset nikokohdat olisi
selkiytettdvd empiiristen tietojen perusteella ja ettd kuluttajille ja ammattikdyttdjille mahdollisesti suurimman
riskin aiheuttavia aineita olisi arvioitava varovaista lihestymistapaa noudattaen, tiettyjen aineiden osalta olisi
voitava tapauskohtaisesti esittdd F2-polven tuottamista ja arviointia. Asiantuntijaryhmai suositteli, ettd altistukseen
perustuvasta kdynnistysmekanismista, joka littyy kuluttajien ja ammattikdyttdjien altistumiseen johtaviin
kéyttoihin, olisi sdddettdva asetuksen (EY) Nio 1907/2006 liitteissd IX ja X olevissa tarvittavissa kohdissa. Mukaan
olisi sisillytettavd lisdkriteerejd, jotka perustuvat ndyttoon siitd, ettd aine antaa saatavilla olevien toksisuutta
koskevien ja toksikokineettisten tietojen perusteella aihetta huoleen, jotta voidaan edelleen tehostaa niiden
aineiden valintaa, joiden osalta F2-polvi olisi tuotettava ja testattava.

(9)  Kehitykseen liittyvdd neurotoksisuutta ja immunotoksisuutta pidetddn tirkeind ja merkityksellisind kehitysmyrkyl-
lisyyden tutkittavina ominaisuuksina, joita voitaisiin tutkia vield lisdd. DNT- ja DIT-kohorttien analysoimisesta
aiheutuu kuitenkin merkittdvid ylimadraisid kustannuksia seké teknisid ja kdytinnon vaikeuksia testejd suorittaville
laboratorioille. Timin vuoksi on aiheellista, ettd DIT- ja DNT-kohorttien tai niistd vain toisen analysointi tehddin
vain, kun sithen on erityinen tieteellinen perusta, jonka taustalla on tietyn aineen aiheuttama huoli. Olisi otettava
kiyttoon erityissddnnot asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissd IX ja X olevassa 8.7.3 kohdassa maddritellyn
tietovaatimuksen mukauttamiseksi, jotta voidaan kdynnistid immunotoksisuutta ja neurotoksisuutta koskeva
testaus. Jos aineesta saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd se aiheuttaa erityistd huolta neurotoksisuuden tai
immunotoksisuuden kannalta, olisi oltava mahdollista sisillyttid mukaan DNT- ja DIT-kohortit tai vain toinen
niistd. Naitd ndkokohtia tukeva ndytto voisi olla periisin olemassa olevista tiedoista, jotka on saatu in vivo- tai
muihin kuin eldinkokeisiin perustuvista menetelmistd, aineeseen itseensi liittyvien asianmukaisten mekanismien
tai vaikutustapojen tuntemuksesta tai rakenteellisesti samankaltaisia aineita koskevista olemassa olevista tiedoista.
Mikali tallaiset erityiset huolenaiheet ovat perusteltuja, rekisterdijiltd olisi edellytettdva, ettd se ehdottaa, ettd DNT-
ja DIT-kohortit tai vain toinen niistd testataan, ja ECHA:n olisi voitava pyytdd tita.

(") Komission asetus (EU) N:o 900/2014, annettu 15 pdivind heindkuuta 2014, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien
rekisteroinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla annetun
asetuksen (EY) N:o 440/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen (EUVLL 247, 21.8.2014,s. 1)

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivand joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).



21.2.2015

Euroopan unionin virallinen lehti

L 50/3

(10)

(11)

(12)

(13)

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd IX olevassa 8.7.3 kohdassa edellytetddn lisddntymismyrkyllisyystut-
kimuksen tekemistd ainoastaan, jos on huolta siité, ettd aineesta on aiemmin osoitettuja haittavaikutuksia lisianty-
miselimiin tai -kudoksiin. Kyseisessi kohdassa sdidetddn, ettd ainoastaan 28 ja 90 vuorokauden toistuvilla
annoksilla tehdyt myrkyllisyystutkimukset voivat olla ndiden tietojen ldhteend. Kun otetaan huomioon, ettd myos
lisaantymismyrkyllisyyden seulontatutkimuksista, esimerkkeind OECD:n testiohje 421 tai testiohje 422, tai muista
toistuvilla annoksilla tehdyistd tutkimuksista voidaan saada viitteitd asiaankuuluviin lisédntymisen muuttujiin
kohdistuvista haitallisista vaikutuksista, milld voidaan perustella seurantana tehtdvin EOGRTS:n tarvetta, olisi
8.7.3 kohdan saraketta 1 muutettava siten, ettd tillaisia lisitutkimuksia voidaan harkita.

Jotta viltetddn suhteettoman rasituksen aiheuttaminen talouden toimijoille, jotka ovat saattaneet jo suorittaa testit
tai saaneet tulokset kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimuksesta, sekd eldinten hyvinvointiin
liittyvistd syistd, kyseisten ennen timin asetuksen voimaantulopdivdd aloitettujen tutkimusten yksityiskohtaisten
tutkimustiivistelmien olisi katsottava tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissi IX ja X olevassa
8.7.3 kohdassa esitetyn vakiotietovaatimuksen.

Johdonmukaisuuden vuoksi olisi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessi VII olevan 8.7.1 kohdan
saraketta 2 muutettava niin, ettd viittaus asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd IX olevan 8.7.3 kohdan nojalla
edellytettyyn tutkimukseen muutetaan kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimuksesta EOGRTS:iin.

ECHA:n olisi tiiviissd yhteistyossd jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa laadittava ohjeasiakirjat EOGRTS:n
kiytostd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 soveltamiseksi, mukaan luettuna F2-polvea ja DNT-/DIT-kohortteja
koskevien kriteerien soveltaminen. ECHA:n olisi laadintatyossddn otettava tdysimédraisesti huomioon OECD:ssi ja
muissa asian kannalta merkityksellisissd tieteellisissd ja asiantuntijaryhmissd tehty tyo. Lisdksi madritessddn
mdédriaikoja, joihin mennessdé EOGRTS:n tuloksia koskevien asiakirjojen paivitykset on toimitettava, ECHA:n olisi
otettava asianmukaisesti huomioon tdmén testauspalvelun saatavuus markkinoilla.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteet VIII, IX ja X tdman asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 20 pdivand helmikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE
Muutetaan asetus (EY) N:o 1907/2006 seuraavasti:

1) Korvataan liitteessd VIII myrkyllisyyteen liittyvid tietoja koskevan taulukon sarakkeessa 2 (Erityissddnnot, joiden
mukaan tietovaatimuksia voidaan mukauttaa sarakkeesta 1) oleva 8.7.1 kohta seuraavasti:

”8.7.1 Tatd tutkimusta ei tarvitse tehdi, jos:

— aine tiedetddn genotoksiseksi syopaid aiheuttavaksi aineeksi ja asianmu-
kaiset riskinhallintamenetelmat ovat kdytossa, tai

— aine tiedetddn sukusolumutageeniksi ja asianmukaiset riskinhallintame-
netelmit ovat kdytossd, tai

— on varmaa liitteessd XI olevan 3 jakson mukaisesti, ettei ihminen altistu
aineelle kyseiselld tavalla, tai

— on kiytossd kehitysmyrkyllisyystutkimus (liitteen IX kohta 8.7.2) tai
joko laajennettu yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimus
(B.56, OECD:n testiohje 443) (liitteen IX kohta 8.7.3) tai kahden suku-
polven tutkimus (B.35, OECD:n testiohje 416).

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen ja sen
tiedetddn tdyttivin kriteerit sen luokittelemiseksi lisddntymiselle vaarallisen
aineen kategoriaan 1A tai 1B: Saattaa heikentdd hedelmillisyyttd (H360F),
ja saatavilla olevat tiedot ovat riittdvit kattavan riskinarvioinnin tukemi-
seksi, ei tarvita hedelmillisyyttd koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa kehitysmyrkyllisyystestaus.

Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehitysmyrkyllisyyttd ja tdyttavan kriteerit
sen luokittelemiseksi lisadntymiselle vaarallisen aineen kategoriaan 1A tai
1B: Saattaa vaurioittaa sikiotd (H360D), ja saatavilla olevat tiedot ovat riitta-
vit kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tarvita muuta kehitysmyrkylli-
syystestausta. On kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa hedelmalli-
syyteen kohdistuvia vaikutuksia koskeva tutkimus.

Jos hedelmallisyyteen tai kehitykseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten
mahdollisuus aiheuttaa vakavaa huolta, rekisteroija voi tapauksen mukaan
ehdottaa joko laajennettua yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutki-
musta (liitteen IX kohta 8.7.3) tai kehitysmyrkyllisyystutkimusta (liitteen IX
kohta 8.7.2) seulontatutkimuksen sijasta.”

2) Korvataan liitteessd IX myrkyllisyyteen liittyvid tietoja koskevan taulukon sarakkeessa 1 (Vaaditut vakiotiedot) ja
sarakkeessa 2 (Erityissddnnot, joiden mukaan tietovaatimuksia voidaan mukauttaa sarakkeesta 1) oleva 8.7.3 kohta
seuraavasti:

”8.7.3 Laajennettu yhden sukupolven | 8.7.3 Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekister6ijan on ehdotettava
lisadntymismyrkyllisyystutki- lagjennettua yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta,
mus (13 artiklan 3 kohdassa jota on laajennettu kohortilla 1B F2-polven sisallyttimiseksi mukaan,
tarkoitetun testimenetelmid tai kemikaalivirasto voi vaatia tdllaista tutkimusta, jos:
koskevan komission asetuksen a) aineella on kiyttotarkoituksia, jotka voivat johtaa kuluttajien tai
kohta B.56 tai OECD 443), per- ammattikdyttdjien merkittdvddn altistumiseen ottaen huomioon
ustestiasetelma  (kohortit 1A muun muassa esineistd johtuva kuluttajien altistuminen, ja
ja 1B ilman laajentamista F2-
polveen) yhdelld lajilla, asian- b) jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:
mukaisin antotie ottaen huo-
mioon ihmisen todennikéinen — aineella on genotoksisia vaikutuksia somaattisilla soluilla tehti-
altistumisreitti, mikali kéytetta- vissd in vivo -mutageenisuustesteissd, jotka voivat johtaa luoki-
vissd olevat toistuvilla annok- tukseen periméd vaurioittavien aineiden kategoriaan 2, tai
silla  tehdyt myrkyllisyystutki-
mukset (esimerkiksi 28 tai 90 — on olemassa viitteitd siité, ettd aineen jaftai jonkin sen aineen-
vuorokauden tutkimukset, vaihduntatuotteen sisdinen annos vakiintuu koe-eldimilld vasta
OECD 421- tai 422 -seulonta- pidennetyn altistuksen jdlkeen, tai
tutkimukset) osoittavat, ettd ai-
neesta on haittavaikutuksia li- — saatavilla olevien in vivo -tutkimusten tai muiden kuin eldinko-
sdantymiselimiin tai -kudoksiin, keisiin perustuvien menetelmien pohjalta on olemassa viitteitd
tai jos niistd ilmenee muita li- yhdestd tai useammasta hormonitoiminnan héirintddn liitty-
sdantymismyrkyllisyyteen liitty- vistd vaikutustavasta.

vid huolenaiheita.
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Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on ehdotettava
lagjennettua yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta,
joka sisaltdd kohortit 2A[2B (kehitykseen liittyvd neurotoksisuus)
ja/tai kohortin 3 (kehitykseen liittyvd immunotoksisuus), tai kemikaa-
livirasto voi vaatia tillaista tutkimusta silloin, kun (kehitykseen liit-
tyvd) neurotoksisuus tai (kehitykseen liittyvd) immunotoksisuus ai-
heuttaa erityistd huolta, joka on perusteltavissa jollakin seuraavista:

— aineesta itsestddn olemassa olevat tiedot, jotka on saatu asian kan-
nalta merkityksellisistd saatavilla olevista in vivo -tutkimuksista tai
muista kuin eldinkokeisiin perustuvista menetelmistd (esimerkiksi
keskushermoston poikkeavuudet tai aikuisilla eldimilld tai ennen
syntymdi altistuneilla eldimilld tehdyistd tutkimuksista saatu
ndytt6 hermostoon tai immuunijirjestelmidn kohdistuvista haitta-
vaikutuksista), tai

— aineen erityiset mekanismit/ vaikutustavat, jotka liittyvat (kehityk-
seen liittyvddn) neurotoksisuuteen jaftai (kehitykseen littyvidn)
immunotoksisuuteen (esimerkiksi koliiniesteraasin esto tai rele-
vantit muutokset kilpirauhashormonitasoissa, jotka liittyvit hait-
tavaikutuksiin), tai

— tutkittavana olevan aineen kanssa rakenteellisesti samankaltaisten
aineiden aiheuttamia vaikutuksia koskevat olemassa olevat tiedot,
jotka viittaavat tillaisiin vaikutuksiin tai mekanismeihin/vaikutus-
tapoihin.

Rekisteroiji voi ehdottaa (kehitykseen liittyvdn) neurotoksisuuden
jaftai (kehitykseen liittyvdn) immunotoksisuuden osalta muita tutki-
muksia kuin laajennetun yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyys-
tutkimuksen kohortteja 2A/2B (kehitykseen liittyvd neurotoksisuus)
jatai kohorttia 3 (kehitykseen liittyvd immunotoksisuus) kehitysmyr-
kyllisyyteen liittyvan huolen selvittimiseksi.

Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusten (B.35, OECD:
n testiohje 416), jotka on aloitettu ennen 13 pdivdd maaliskuuta
2015, on katsottava tdyttdvin tdimédn vakiotietovaatimuksen.

Tutkimus on tehtdvd yhdelld lajilla. Tarvetta tehdd tutkimus kyseessd
olevalla tai seuraavalla tonnimiiralld toisella kannalla tai lajilla voi-
daan harkita, ja padtoksen olisi perustuttava ensimmdisestd tutkimuk-
sesta saatuun tulokseen ja kaikkiin muihin asiaankuuluviin saatavilla
oleviin tietoihin.”

3) Korvataan liitteessd X myrkyllisyyteen liittyvid tietoja koskevan taulukon sarakkeessa 1 (Vaaditut vakiotiedot) ja
sarakkeessa 2 (Erityissddnnot, joiden mukaan tietovaatimuksia voidaan mukauttaa sarakkeesta 1) oleva 8.7.3 kohta
seuraavasti:

”8.7.3 Laajennettu yhden sukupolven

lisadntymismyrkyllisyystutki-
mus (13 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun testimenetelmia
koskevan komission asetuksen
kohta B.56 tai OECD 443), per-
ustestiasetelma  (kohortit 1A
ja 1B ilman laajentamista
F2-polveen)  yhdelld lajilla,
asianmukaisin antotie ottaen
huomioon ihmisen todennikoi-
nen altistumisreitti, mikali titd
ei ole jo toimitettu osana liit-
teen IX vaatimuksia.

8.7.3 Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on ehdotettava

lagjennettua yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta,
jota on laajennettu kohortilla 1B F2-polven sisallyttamiseksi mukaan,
tai kemikaalivirasto voi vaatia tdllaista tutkimusta, jos:

a) aineella on kdyttotarkoituksia, jotka voivat johtaa kuluttajien tai
ammattikdyttdjien merkittivddn altistumiseen ottaen huomioon
muun muassa esineistd johtuva kuluttajien altistuminen, ja

b) jokin seuraavista edellytyksista tyttyy:

— aineella on genotoksisia vaikutuksia somaattisilla soluilla tehti-
vissd in vivo -mutageenisuustesteissd, jotka voivat johtaa luoki-
tukseen perimdd vaurioittavien aineiden kategoriaan 2, tai

— on olemassa viitteitd siité, ettd aineen jaftai jonkin sen aineen-
vaihduntatuotteen sisdinen annos vakiintuu koe-eldimilld vasta
pidennetyn altistuksen jdlkeen, tai

— saatavilla olevien in vivo -tutkimusten tai muiden kuin eldinko-
keisiin perustuvien menetelmien pohjalta on olemassa viitteitd
yhdestd tai useammasta hormonitoiminnan héirintddn liitty-
vistd vaikutustavasta.
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Asetuksen 40 tai 41 artiklan mukaisesti rekisterdijan on ehdotettava
lagjennettua yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta,
joka sisaltdd kohortit 2A[2B (kehitykseen liittyvd neurotoksisuus)
ja/tai kohortin 3 (kehitykseen liittyvd immunotoksisuus), tai kemikaa-
livirasto voi vaatia tillaista tutkimusta silloin, kun (kehitykseen liit-
tyvd) neurotoksisuus tai (kehitykseen liittyvd) immunotoksisuus ai-
heuttaa erityistd huolta, joka on perusteltavissa jollakin seuraavista:

— aineesta itsestddn olemassa olevat tiedot, jotka on saatu asian kan-
nalta merkityksellisistd saatavilla olevista in vivo -tutkimuksista tai
muista kuin eldinkokeisiin perustuvista menetelmistd (esimerkiksi
keskushermoston poikkeavuudet tai aikuisilla eldimilld tai ennen
syntymdi altistuneilla eldimilld tehdyistd tutkimuksista saatu
ndytt6 hermostoon tai immuunijirjestelmidn kohdistuvista haitta-
vaikutuksista), tai

— aineen erityiset mekanismit/vaikutustavat, jotka liittyvat (kehityk-
seen liittyvddn) neurotoksisuuteen jaftai (kehitykseen littyvidn)
immunotoksisuuteen (esimerkiksi koliiniesteraasin esto tai rele-
vantit muutokset kilpirauhashormonitasoissa, jotka liittyvit hait-
tavaikutuksiin), tai

— tutkittavana olevan aineen kanssa rakenteellisesti samankaltaisten
aineiden aiheuttamia vaikutuksia koskevat olemassa olevat tiedot,
jotka viittaavat tillaisiin vaikutuksiin tai mekanismeihin/vaikutus-
tapoihin.

Rekisteroiji voi ehdottaa (kehitykseen liittyvdn) neurotoksisuuden
jaftai (kehitykseen liittyvdn) immunotoksisuuden osalta muita tutki-
muksia kuin laajennetun yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyys-
tutkimuksen kohortteja 2A/2B (kehitykseen liittyvd neurotoksisuus)
jatai kohorttia 3 (kehitykseen liittyvd immunotoksisuus) kehitysmyr-
kyllisyyteen liittyvan huolen selvittimiseksi.

Kahden sukupolven lisidntymismyrkyllisyystutkimusten  (B.35,
OECD:n testiohje 416), jotka on aloitettu ennen 13 pdivdd maalis-
kuuta 2015, on katsottava tayttivian timin vakiotietovaatimuksen.”




	KOMISSION ASETUS (EU) 2015/282, annettu 20 päivänä helmikuuta 2015, kemikaalien rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteiden VIII, IX ja X muuttamisesta laajennetun yhden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimuksen osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

