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PRATARME

Siuo praktiniu vadovu siekiama padéti registruotojams parengti visy cheminiy medziagy
savybiy iSsamias tyrimo santraukas, kurios turi bdti jtrauktos | IUCLID registracijos
dokumentacijg atsizvelgiant | informacijos reikalavimus pagal REACH reglamenta.

Siame praktiniame vadove pateiktoje informacijoje neaprasomi reikalavimai, pagal kuriuos
nustatoma atitiktis techninio iSsamumo tikrinimui (Sis tikrinimas apraSytas Dokumentacijos
pateikimo vadove (Nr.05 — Kaip parengti registracijy ir PPORD praneSimy technine
dokumentacijg). Jie turéty bati laikomi vadovu, kuriame nurodoma, kaip rengti iSsamias
tyrimo santraukas, kuriose pateikiamos iSsamaus vertinimo, klasifikavimui ir Zenklinimui
batiny iSvady darymo ir (arba) rizikos vertinimo rekomendacijos.



1. VADAS

Siekdami jrodyti, kad chemines medZziagas galima naudoti saugiai, registruotojai turi laikytis
REACH reglamento 1907/2006/EB 10 ir 12 straipsniuose nustatyty informacijos reikalavimy
(kartu su Sio reglamento VII-X ir XI priedy reikalavimais).

| technine dokumentacijg reikéty jtraukti ne kiekvienos cheminés medZiagos savybés
visapusiSkas tyrimo ataskaitas, o iSsamias tyrimo santraukas (RSS) arba tyrimo
santraukas .

ISsami tyrimo santrauka yra nuosekli visapusiskos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty
ir iSvady santrauka, kurioje pateikiama tiek informacijos, kad galima baty nepriklausomai
jvertinti tyrimg nenagrinéjant visos tyrimo ataskaitos (REACH reglamento 3 straipsnio 28
dalis). Tyrimo santrauka yra visapusiskos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty ir iSvady
santrauka, kurioje pateikiama tiek informacijos, kad galima baty jvertinti batinybe atlikti tyrimg
(REACH reglamento 3 straipsnio 29 dalis).

Siuo vadovu siekiama padéti registruotojams parengti techninés dokumentacijos atskirg
iSsamig tyrimo santrauka, kuri jtraukiama | Sias IUCLID failo sekcijas:

IUCLID 4 sekcija: Fizinés ir cheminés savybés

IUCLID 5 sekcija: I1Slikimas aplinkoje ir patekimo j aplinkg keliai
IUCLID 6 sekcija: Ekotoksikologiné informacija

IUCLID 7 sekcijg: Toksikologiné informacija

IUCLID 8 sekcijg 8: Analizés metodai

Siame vadove i$samiai apra3ytos tos tyrimo charakteristikos, kurios turéty bati prane$amos
apie atskiras cheminés medZziagos savybes, iSvardytas pirmiau aprasytose IUCLID sekcijose.
Siame praktiniame vadove apradytos cheminés medZiagos savybés iSdéstytos atsiZzvelgiant j
IUCLID sekcijos numeravimg ir apima visus jprastus REACH reglamento VII-X prieduose
iSvardytus informacijos reikalavimus.



1.1. Kada pateiktina iSsami tyrimo santrauka, o kad  a —tyrimo
santrauka

REACH reglamente reikalaujama, kad rengdamas registracijos dokumentacijg registruotojas
jvertinty visg turimg informacija. Siame procese numatytas duomeny kokybés (tinkamumo,
proporcingumo ir patikimumo) vertinimas, kiekvienai cheminés medziagos savybei skirto (-u)
pagrindinio (-iy) tyrimo (-y) parinkimas ir atitinkamy iSsamiy tyrimo santrauky arba tyrimo
santraukos projekto (-y) rengimas kaip apradyta Rekomendacijose dél registracijos.

REACH reglamento 14 straipsnio 1 dalyje, kartu su | priedu ir 10 straipsnio a dalies vii
punktu, nustatytas jpareigojimas pateikti iSsamig tyrimo santrauka, skirtg tai informacijai, kuri
buvo gauta taikant VII-XI priedus ir kuri skirta cheminéms medziagoms, jeigu jy kiekis sudaro
daugiau nei 10 tony per metus. | priede (1.1.4 ir 3.1.5) apraSomos iSsamios tyrimo
santraukos rengimo ir pateikimo salygos. Paprastai reikalavimas pateikti iSsamig tyrimo
santraukg taikomas tam tyrimui arba tyrimams, dél kuriy kyla didZiausias susirdpinimas ir
kurie naudojami rengiant cheminés saugos vertinimo iSvadas. Apskritai rekomenduojama,
kad iSsami tyrimo santrauka baty parengta apie visus tyrimus, kuriuose pateikiami rengiant
pavojaus vertinimg naudoti duomenys.

Be to, Rekomendacijose dél registracijos (p. 92) siGloma, kad registruotojai iSsamig tyrimo
santraukg jtraukty j visy pagrindiniy tyrimy technine dokumentacijg, jskaitant chemines
medziagas, kuriy pagaminama ir (arba) importuojama maziau nei 10 tony per metus. Siuo
atveju agentdra ir valstybés narés galéty lengviau atlikti vertinimg bei baty taupomi
registruotojo istekliai, jeigu tekty atnaujinti duomenis apie cheminés medziagos kiekj. Dél tos
pacios priezasties rekomenduojama, kad registruotojai iSsamig tyrimo santraukg taip pat
naudoty apibadindami fizines ir chemines cheminés medziagos savybes pagal IUCLID failo 4
sekcija.

Tuo atveju, jeigu naudojamas jrodymy visumos (WoE) metodas, primygtinai
rekomenduojama pridéti visy pateikty tyrimy iSsamig tyrimo santrauka. Tinkamai parengta
iSsami tyrimo santrauka visy pirma uZtikrina skaidry prieStaringy duomeny proporcingumo,
tinkamumo ir patikimumo vertinimg. Tam tikrais atvejais gali bati parengti keli pagrindiniai
tyrimai. Siuo atveju privaloma pateikti visy pagrindiniy tyrimy i$samig tyrimo santrauka.

Be to, gali bati privaloma pateikti iSsamius kity tyrimy aprasymus, jeigu Sie tyrimai baty
laikomi svarbiais. ISsamios tyrimo santraukos visy pirma taip pat turéty bati pateikiamos apie
tuos tyrimus, kurie yra su trdkumais, taciau kuriuose nurodomi svarbis rezultatai; Siose
iSsamiose tyrimo santraukose turéty bdti nurodomi tyrimy trikumai. Sie tyrimai IUCLID
programos lauke ,Paskirties Zzyma“ pazymimi kaip ,nepagrindiniai, taCiau kritinius rezultatus
pateikiantys tyrimai®.

| visy kity tyrimy, kurie vertinant chemine medZiagq naudoti kaip pagrindZziamoji informacija,
technine dokumentacijg reikia jtraukti tik tyrimo santraukg, nes Siems tyrimams nereikalinga
iSsami informacija. Techniniai tyrimo santraukos duomenys pateikti Sio praktinio vadovo 6
skirsnyje.

Daugiau informaciniy duomeny pateikta Rekomendacijose dél registracijos, kuriose Siuo
klausimu galima rasti papildomos informacijos, Zr. skirsnj ,8.2.2.6.1 Rekomendacijos dél
iSsamios tyrimo santraukos arba tyrimo santraukos pateikimo momento rengiant technine
dokumentacijg, kurioje nurodoma kiekvienai konkreciai cheminés medZiagos savybei skirta
informacija“.



2. BENDRIEJI SU ISSAMIOS TYRIMO SANTRAUKOS
RENGIMU SUSIJE ASPEKTAI

2.1. Bendrieji nurodymai

Siekiant parengti iSsamig tyrimo santraukg IUCLID 5 versijos struktdriniuose laukuose turi
bati pateikiama iSsami informacija apie taikyta metodika, bandymo medzZiagas, tyrimo
rezultatus ir iSvadas. Taip pat turéty bati jrodyta, ar buvo laikytasi atitinkamo bandymo
metodo ((ES arba OECD) apraSyme nustatyty tinkamumo, kokybés, arba pakartojamumo
kriterijy. Cheminés medzZiagos savybés tyrimo duomeny rinkinio ,PareiSkéjo santraukos ir
iSvados” lauke turéty bati nurodoma 1) ar buvo laikytasi tinkamumo kriterijy ir 2) kurios
iSvados buvo padarytos atsizvelgiant | pagrindinius duomenis.

Dél toliau nurodomy priezas€iy gali bati sunku jvertinti tyrimo proporcingumg ir (arba)
tinkamuma, jskaitant reikiamos informacijos trikuma;

bet kurie trakstami administraciniai duomenys (pvz., paskirties Zyma, tyrimo rezultaty
tipas, patikimumas ir t. t.),

bet kuris nepagristas pasirinkto bandymo plano nesilaikymas,

ar tyrimas buvo atliktas pagal geros laboratorinés praktikos reikalavimus (prasome
atkreipti démesj, kad Sis reikalavimas taikomas visoms cheminés medZiagos
savybéms, iSskyrus fizines ir chemines savybes, jeigu tai rekomenduojama),

nuoroda j tyrima,

bandomoji cheminé medZziaga, pvz., bandomosios medziagos pavadinimas, jos forma
ir fiziné bdsena, sudétis, grynumas, priemaisos, tikslumas, ir t. t.,

iSbandytas organizmas, jskaitant informacijg apie rasis, jy Saltinj, amziy bandymo
pradzioje, dydj ir svorj, veisimo metoda, $érimg ir aklimatizacijg (3is punktas taikomas
tik cheminés medziagos ekotoksiSkumo ir toksiSkumo savybéms),

tyrimo planas,
iSsamus bandymo salygy aprasymas,

rezultatai ir aptarimas ir t. t.

Nepateikus informacijos, gali bdti suabejota tyrimo ir iSvady, kurios buvo padarytos dél
klasifikavimo ir Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo, tinkamumu ir galiausiai todél
informacijoje, kurig privaloma nurodyti pagal REACH reglamenta, gali trakti duomeny.



2.2. Bendrieji su visoms chemin és medziagos savyb éms b adinga
informacija susij € aspektali

Siekiant | IUCLID programos 5 versijg jkelti iSsamig tyrimo santrauka, cheminés medziagos
savybés tyrimo duomeny rinkinio antrastéje turi bati paZzymima parinktis ,all fields" (visi
laukai). Norédamas uzpildyti reikiamus IUCLID laukus registruotojas turéty laikytis IUCLID 5
versijos Galutinio naudotojo vadovel, kuris iSverstas | 22 ES kalbas, pateikty rekomendacijuy.

IUCLID programoje kiekvienos cheminés medZiagos savybés iSsami tyrimo santrauka yra
sudaryta i$ jprastos bendrosios dalies ir bldingosios cheminés medZiagos savybés dalies;
jos priklauso nuo taikytos metodikos ir kiekvienos cheminés medzZiagos savybés
charakteristikos. ISsamios tyrimo santraukos reikalavimai dél bendros informacijos, kuri
svarbi VISOMS cheminés medziagos savybéms, susijusioms su (ne-) bandymo metodais,
iSvardyti toliau pateikiamoje lenteléje ir iSsamiau iSdéstomi toliau nurodytuose poskyriuose.

Administraciniai duomenys

» Paskirties Zyma (pasirinkimo sarasas)

e I8sami tyrimo santrauka (Zymimasis langelis)
e Tyrimo rezultaty tipas (pasirinkimo sarasas)
e Patikimumas (pasirinkimo sgra3as)

» Patikimumo pagrindas

Duomen y Saltinis

* ISsami nuoroda

« Duomeny prieiga (pasirinkimo sarasas)

» Duomeny apsaugos reikalavimas (pasirinkimo sarasas)

Medziagos ir metodai

« Naudotas metodas ir (arba) gairés (pasirinkimo sgraSas arba apraSymas, jeigu
nesutampa su pasirinkimo sgrasu)

* Metodo principai, jeigu nesutampa su gairémis

* Atitiktis geros laboratorinés praktikos reikalavimams

Bandymo medziagos

« Bandomosios medzZiagos tapatybée yra tokia pati kaip 1 skirsnyje apibréztos cheminés
medZiagos (jeigu nebuvo taikyta analogija)

» Bandomosios medZiagos tapatybé

« |I8sami informacija apie bandomajg medZiaga (jeigu tai kita medZiaga nei pateikimo
cheminé medZziaga)

» ISsamis duomenys apie pakaiting bandymo arba analogine medziaga

ISvados
« |8samis susije stebéjimai ir dozés bei reakcijos santykis
« Ataskaita apie bet kokius nejprastus rezultatus arba stebéjimus

2.2.1. Bendrieji su administraciniais duomenimis su sij @ aspektai

Pagrindinis iSsamios tyrimo santraukos Sios dalies tikslas — nustatyti dokumento paskirtj
(pvz., .pagrindinis tyrimas"), rezultaty tipg (pvz., ,eksperimentinis tyrimas“), nurodyti

1 http:/iguidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/iuclid_en.pdf



atsisakymag pateikti duomenis (jeigu jis taikomas), nurodyti patikimumag ir Zymas, kad baty
nurodomas numatytas reguliavimo tikslas ir (arba) bet kokie konfidencialumo apribojimai. Sio
pobidZio duomenys apibtdina iSsamios tyrimo santraukos tinkamumg ir todél laikomi
galiojancCiais ir pakartotinai taikomi kiekvienai cheminés medzZiagos savybei. Siekiant, kad
baty laikomasi su administraciniais duomenimis susijusiy reikalavimy, turéty bati
atsizvelgiama j:

» Paskirties Zymag (pasirinkimo sgrasas)

» I8samig tyrimo santraukg (Zymimasis langelis)

» Tyrimo rezultaty tipg (pasirinkimo sarasas)

» Patikimuma (pasirinkimo sarasas)

» Patikimumo pagrinda, jskaitant trdkumus.

2.2.2. Bendrieji suduomen y Saltiniu susij € aspektai

Informacija apie duomeny Saltinj yra visy pirma susijusi su iSsamia tyrimo nuoroda. Siekiant
jvertinti tyrimo patikimumg bdtina Zinoti tikslig ir iSsamig bibliografine tyrimo ataskaitos
nuorodg ar leidinj, kuriuo pagrista tyrimo santrauka. Todél su iSsamios tyrimo santraukos
duomeny Saltinio skirsniu susijusi informacija turéty apimti:

* ISsamig nuoroda (jskaitant tyrimo atlikimo metus)
» Prieiga prie duomeny (pasirinkimo sgrasas)
» Duomeny apsaugos reikalavimag (pasirinkimo sarasas)

Pastaba: IUCLID programos 5 versijos cheminés saugos ataskaitos papildinyje numatyti
laukai ,Autorius” ir ,Metai“, kad apzvalgos lentelése baty galima nurodyti bibliografines
nuorodas. Siekiant iSvengti bet kokio rankinio jsikiS§imo Siuo laukus rekomenduojama uzpildyti
atitinkamame cheminés medziagos savybés tyrimo duomeny rinkinyje. Jeigu kaip autoriai
nenurodomi jokie asmenys, tada, jeigu reikia, nurodomas bendrovés ar organizacijos
pavadinimas arba ,Anon".

2.2.3. Bendrieji su medziagomis ir metodais susij e aspektai
Su medZiagomis ir metodais susijusi informacija turéty apimti:

» Taikytus metodus ir (arba) gaires (pasirinkimo sgraSas arba aprasymas, jeigu jis skirtingas
nei pasirinkimo sgrasas)

* Metodo principus, jeigu jie skiriasi nuo gairiy

* Atitiktj geros laboratorinés praktikos reikalavimams

Atkreipiame démesj, kad turéty bati apradyti visi nukrypimai nuo rekomenduojamy metody,
nukrypimai nustatyti ir apie juos pateiktas praneSimas. Be to, jeigu nebuvo laikomasi jokiy
gairiy reikalavimy, batina pateikti bandymo protokolo principy arba jvertinto metodo, kuris
buvo naudojamas atliekant tyrimg, apraSyma. ISsamids duomenys turéty bati jvedami
atitinkamus sekcijos MEDZIAGOS ir METODAI atskirus laukus, jeigu jie numatyti. Taip pat,
tam tikrais atvejais, batina pagristi, kodél buvo pasirinktas Sis metodas.

Jeigu buvo naudojamas vertinimo metodas, batina nurodyti lygtj (-is) ir (arba) programine
kompiuterio jrangg arba kitus metodus, taikytus apskaiciuojant verte (-es).



2.2.4. Bendrieji su bandymo medziagomis susij @ aspektai

ApraSant bandomajg medZiagg apie jq turéty bati nurodoma iSsami informacija ir | apraSyma

turéty bati jtraukti Sie klausimai:

* Informacija, ar bandomosios medziagos tapatybé yra tokia pati kaip IUCLID programos 1
sekcijoje apibréZtos cheminés medZiagos (jeigu netaikoma analogija). Tuo atveju, jeigu
naudojama analogija, tada iSskleidZiamajame meniu ,Test medzZiaga same as for

substance defined in section 1 (if not read-across)” (Bandomoji medZiaga tokia pati kaip 1
skirsnyje apibréZta cheminé medZziaga (jeigu netaikoma analogija) pasirinkite ,no” (ne).

» Informacija apie bandomosios medZiagos tapatybe
» I8samius duomenys apie bandomajg medziagqg (jeigu ji néra pateikimo cheminé medZiaga)

» I8samus duomenys apie atliekant bandyma naudojamo pakaitalo arba analoginés
medZiagos savybes.

Svarbu pabréZzti, kad turéty bati iSvardinami visi registruotos cheminés medziagos nukrypimai
(pvz., priemaiSy kiekis). Be to, bet kuris galimas registruotos cheminés medZiagos nukrypimo
poveikis gautiems bandymo rezultatams turéty bati analizuojamas ir apie jj pateikiama
ataskaita iSsamioje tyrimo santraukoje.

2.2.5 Bendrieji su rezultatais, aptarimais, pareiSk  €jo pateikiama santrauka ir
iSvadomis susij e aspektai

Sioje i8samios tyrimo santraukos dalyje turéty bati nurodomi rezultatai ir iSvados. Turéty bati
pateikiama visy stebéjimy ir, jeigu reikia, bet kokios koncentracijos ir (arba) dozés bei
reakcijos santykio santrauka (pageidautina, kad ji bty pateikiama lenteléje). Be to, turéty
bati pateikta santrauka apie bet kokio poveikio, kuris buvo nustatytas atliekant tyrima, svarbg
klasifikavimui ir Zenklinimui bei kaip 3j poveikj baty galima panaudoti atliekant rizikos
vertinima.

Turéty bati praneSama apie bet kokio didelio nukrypimo nuo gairiy aptarima, jskaitant visus
nejprastus su bandymu susijusius dalykus ir kitg svarbig informacijg, kuri galéjo turéti jtakos
rezultatams.

Turéty bati laikomasi taikomy bandymo metodo tinkamumo (arba kokybés ir (arba)
pakartojamumo) kriterijy ir Sis laikymasis turéty bati patvirtinamas iSsamiais duomenimis,
kurie | iSsamig tyrimo santraukg jtraukiami laikantis OECD arba EC bandymo gairiy
reikalavimy kaip numatyta REACH reglamente.

Pastaba: Tuo atveju, jeigu cheminés saugos ataskaita rengiama naudojant IUCLID
programos 5 versijos cheminés saugos ataskaitos papildinj, tada turéty bati atsizvelgiama
tai, kad tik parinkti [IUCLID programos 5 versijos laukai yra jtraukti | Sig priemone. Apskritai
kiekvienos cheminés medZziagos savybés tyrimo duomeny rinkinio rezultatus turétuméte
nurodyti IUCLID programos ,Result repeatable block fields” (Kartotiniy bloky rezultaty lauke).
Siuo atveju informacijg i minéty lauky galétuméte tiesiogiai perkelti j cheminés saugos
ataskaitg, jeigu bty naudojamas IUCLID programos 5 versijos cheminés saugos ataskaitos
papildinys. Lauky, kurios privaloma uZpildyti ,Results and discussion“ (Rezultaty ir aptarimo)
bloke saraSas keiciasi atsizvelgiant | cheminés medZziagos savybe. Todél rekomenduojame
perziaréti 5 duomeny pateikimo vadova ,Kaip parengti technine registracijos dokumentacijq ir
PRORD praneSimus*, kuris pateiktas ECHA svetainéje



http://echa.europa.eu/help/help docs en.asp,

ir kuriame rasite rezultaty jvedimo nurodymus.

Be to, rekomenduojama rengti cheminés medziagos kiekvienos savyb és santraukas , jeigu
reikia, kad | laukg ,Aptarimas” galétumeéte jtraukti bendrg santrauka, kurioje baty iSdéstoma,
ar bet koks atliekant tyrima (-us) nustatytas poveikis yra svarbus klasifikavimui ir Zenklinimui
bei kaip §j poveikj baty galima naudoti rengiant rizikos vertinima, kai atsiZvelgiama | visus
tyrimus, kurie turimi apie $ig cheminés medZiagos savybe. Sig informacijg tada galima
automatisSkai perkelti | cheminés saugos ataskaita, jeigu naudojamas IUCLID programos 5
versijos cheminés saugos ataskaitos papildinys.

ISsamesné informacija apie cheminés saugos ataskaitos priemonés papildinj nurodoma
atitinkamame naudotojo vadove:

http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public




3. POVEIKIUI BUDINGA INFORMACIJA APIE FIZIN | IR
CHEMIN] POVEIK]

IUCLID programoje iSsami tyrimo santrauka, skirta kiekvienai cheminés medziagos cheminei
ir fizinei savybei, yra sudaryta i 2 skirsnyje iSsamiai aprasyty bendryjy daliy ir cheminés
medZiagos savybei badingy daliy, kurios priklauso nuo taikytos metodikos ir kiekvienos
cheminés medZiagos savybés charakteristikos.

2 skirsnyje apradyti bendrieji aspektai turéty biti taikomi visoms toliau apradytoms cheminés
medZiagos savybéms. Be to, toliau pateikiamuose cheminés medzZiagos savybés langeliuose
ir poskyriuose nurodoma iSsami informacija apie kiekvieng cheminés medziagos fizine ir
chemine savybe, kuri reikalinga siekiant parengti iSsamig tyrimo santrauka.

Visos cheminés medZiagos savybei bldingos charakteristikos turéty biti apradytos taip, kad
remiantis iSsamia tyrimo santrauka baty jmanoma nepriklausomai jvertinti cheminés
medZiagos savybés patikimumg ir uZbaigtuma. VisapusiSkos tyrimo ataskaitos tikslai,
metodai, rezultatai ir iSvados ataskaitoje turéty bati pateikiamos skaidriai, kaip Siame
praktiniame vadove pateikti visoms kitoms cheminés medZziagos savybéms skirti apraSymai.

3.1. Chemin és medziagos b dsena 20C temperat droje ir esant
101,3 kPa sl égiui (iSvaizda ir (arba) fizin € busena ir (arba)
spalva)

Medziagos ir metodai
« temperatira () (jeigu s glygos nestandartinés)
« slégio verté ir vienetas

Rezultatai ir aptarimas

 fiziné basena (dujiné, skysta arba kieta)

» forma (pvz., kompaktiSka, kristaliné, pluostas, gijos, dribsniai, kietosios dalelés, pasta,
granulés, milteliai arba klampus skystis ir t. t.)

e spalva

* kvapas

» kitos su fizine bisena, iSvaizda arba spalva susijusios pastabos.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamesnés rekomendacijos dél cheminés medziagos fizinés bisenos pateikiamos:

» |UCLID programos 5 versijos Galutinio naudotojo vadovo Siuose skyriuose:

IUCLID programos REACH priedas Savyb és IUCLID programos

sekcija pavadinimas Galutinio naudotojo
vadovo skyrius

4.1 VIILL7.1 ISvaizda ir (arba) fiziné E.4.2
blsena ar spalva



3.2. Lydymosi ir (arba) virimo temperat ara

MedZiagos ir metodai
* metodo tipas

Rezultatai ir aptarimas
« i8matuota virimo ir (arba) lydymosi temperataros (°C) verté
» slégio verte ir vienetas
* temperatdros didéjimo sparta
e suirimas (jeigu taikoma)
e tikslumas
e virimo ir (arba) lydymosi temperatiros verté (nurodyta °C) (pataisyta atsizvelgiant j
normalujj slégj) (kaip ir pirmiau, taciau atskirame lauky bloke)

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél lydymosi ir virimo temperatdros pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4 tomas:
R7a skyrius , skirsniai: R.7.1.2 ir R.7.1.3.
» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savyb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

VII 7.2 Lydymosi ir (arba) uzsalimo E.4.3
temperatdra
4.3 VII 7.3 Virimo temperatira E.4.4

3.3. Tankis (santykinis tankis)

MedZiagos ir metodai
» metodo tipas

Rezultatai ir aptarimas

 temperatdra (°C)

* santykinio tankio verté (nedimensiné)

» tikslumas (sistemingoji paklaida ir rezultaty glaudumas)

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus

Kitos iSsamios rekomendacijos dél santykinio tankio pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4 tomas:
R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.4.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

VIl 7.4 Tankis E.4.5



3.4. Granuliometrin é sud étis (Granuliometrija)

MedZiaga ir metodai

e éminio ruoSimas, pvz., bet koks apdorojimas ultragarsu, smulkinimas, arba
dispergatoriy pridéjimas (jeigu taikoma)

* jeigu naudojama suspendavimo terpé (pvz., nuosédy bandymas): nurodomas terpés
tipas, temperatara ir pH

Rezultatai ir aptarimas
* nurodomas bent vienas i$ Siy parametry;
» lauke, kuriame nurodomas kietosios dalelés dydis: vidutinis ir standartinis
nukrypimas
e granuliometriné sudétis skirtinguose persejimo laukuose: dydis ir
pasiskirstymas
» Kkietyjy daleliy forma
» pluostai: nurodomas pluosty ilgis ir skersmuo
» apytikre rezultato tikslumo verté (jskaitant sistemingajg paklaidg ir rezultaty glauduma)
+ etaloninés (standartinés) medziagos rezultatai

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél granuliometrijos pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.14.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID IUCLID programos
programos SIERET pizeas Sehes Eelnlires Galutinio naudotojo vadovo
sekcua skyrius

VIl 7.14 Granuliometriné sudétis E.4.6
(Granuliometrija)

3.5. Gary slégis

Medziagos ir metodai
» metodo tipas

Rezultatai ir aptarimas
* iSmatuota gary slégio verté (matuojama naudojant bent dvi temperatdros vertes)
 temperatdra (°C)
 gary slégio jvertis esant 20 arba 25 °C temperatirai
» tikslumas (sistemingoji paklaida ir rezultaty glaudumas)
 jeigu pastebimas keitimasis (bUklés keitimasis, skilimas), reikia pazyméti Sig
informacija;
* keitimosi pobudis,
» temperatdra, kurioje esant atmosferiniam slégiui prasideda keitimasis
« gary slégis 10 ir 20 °C Zemiau keitimosi temperatdros ir 10 ir 20 °C auk&¢iau Sios
temperatdros (jei keitimasis néra i$ kietos j dujine biisena)



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél gary slégio pateikiamos:

* Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.5.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

VII 7.5 Gary slégis E.4.7

3.6. Padalinimo koeficientas (n-oktanolio ir (arba) vandens)

MedZiagos ir metodai

kratomos kolbos metodas _ (OECD TG 107):

» bandomosios cheminés medZiagos pusiausvyros koncentracijos abiejose fazése

* santykiniai dviejy faziy tariai

 analizés metodas (-ai)

apskai €iavimo metodas :

* metodo identifikavimas

» metodo taikymo principas

* metodo nuoroda

» duomeny bazés identifikavimas

* i8sami informacija apie fragmenty pasirinkimg

* metodo taikomumas

HPLC (didelio efektyvumo skys €iu chromatografijos) metodas _ (OECD TG 117):

» naudota (-0s) kolonélé (-s)

 judamoiji fazé (sudétis, buferinis tirpalas, pH)

* etaloniné cheminé medziagas su atitinkamomis Kow vertémis (pastarosios i$
literatros)

* iSmatuotos koncentracijos

pH metrinis metodas (OECD TG 122):

* jrangos aprasymas;

» metodas ir elektrodo pH diapazono kalibravimas bei titranty standartizavimas

* matavimy temperattra

* joniné vandens tirpalo jéga ir chemikalas (-ai), kuris (-ie) naudoti siekiant iSlaikyti
reikiama jonine jéga

* naudoto éminio masé, vandens, kurio patikslinta joniné jéga, tdris ir n-oktanolio tdris

* badingoji (-osios) titravimo kreivé (-és), vandens tirpalo pKa ir kaip jis buvo uztikrintas

l[éto maiSymo metodas (OECD TG 123):

« radiocheminis Zymétosios cheminés medziagos grynumas ir molinis aktyvumas (jei
tinka)

* éminiy émimo laikas

» bandymo indy ir maiSymo salygy aprasymas

» kartotiniy bandiniy skaicius

» temperatura atliekant eksperimentg

« 1-oktanolio ir vandens tariai bandymo pradzioje, atliekant bandyma ir like uzbaigus
bandymg

» bandomosios cheminés medZiagos nustatytosios koncentracijos 1-oktanolyje ir




vandenyje (nustatomos kaip laiko funkcija)

* naudoty bandymo indy ir maiSymo salygy aprasymas (maiSymo strypelio ir bandymo
indo geometrija, verpeto aukstis (mm) ir, jeigu Zinoma: maiSymo sparta)

* bandomajai cheminei medzZiagai nustatyti naudoti analizés metodai (jy
pakartojamumas ir jautris) bei kiekybinio nustatymo ribos metodas

* éminiy émimo laikas

* hidratuotos fazés ir naudoty buferiniy tirpaly pH, jeigu pH reguliuojamas atsizvelgiant j
jonizuojamas molekules;

* kartotiniy éminiy skaicius

* masiy balanso jrodymas

» temperatdra ir standartinis nukrypimas arba temperatdros intervalas atliekant
eksperimentg,

» koncentracijos santykio mazéjimas atsiZzvelgiant j laikg,

Rezultatai ir aptarimas

* galutiné log Kow verté

» Kow vertés ir jy vidurkis

« standartiniai atskiry Kow verc&iy nukrypimai

* teoriné verte, jeigu buvo apskaiciuota

» bandomujy tirpaly temperatira (°C)

 vandens tirpalo (-y) pH verté (-s)

buferiniy tirpaly sudétis ir koncentracija

* pradinio tirpalo koncentracija

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél padalinimo koeficiento pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.8.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID IUCLID programos Galutinio
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas naudotojo vadovo skyrius
sekcua

VIl 7.8 Padalinimo koeficientas

3.7. Tirpumas vandenyje

Medziagos ir metodai

« pradinio bandymo rezultatai (jeigu bandymas buvo atliktas)

» vandens temperatdra vykstant jsisotinimo procesui

* naudotas analizés metodas

* bet kokio medziagos cheminio nepastovumo jrodymai

Jeigu naudotas kolon _élés eliuavimo metodas :

» koncentracijos, srautai ir kiekvieno éminio pH

* ne maziau nei penkiy éminiy vidutiniai ir standartiniai nukrypimai
* dviejy vienas paskui kitg atlikty matavimy bendrasis vidurkis

» naudotos pagalbinés medzZiagos charakteristikos ir jos pakrovimas
 naudotas tirpiklis

Jeigu naudotas kolbos metodas

* kiekvieno éminio pH

* kiekvienas individualus nustatymas ir vidurkis




» skirtingy kolby verciy vidurkis

Rezultatai ir aptarimas bei pareiSk  éjo pateikiama santrauka ir iSvada
* tirpumas vandenyje (mg/L) esant (°C) temperatirai

* pH verté ir bandomosios cheminés medziagos koncentracija

» pKa verté esant 25°C temperatarai

* tirpumo aprasSymas (jeigu reikia)

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél tirpumo vandenyje pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.7.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH . . IUCLID programos Galutinio
Savyb és pavadinimas

programos priedas naudotojo vadovo skyrius
sekcija
4.8 VII 7.7 Tirpumas vandenyje E.4.9

3.8. PavirSiaus jtemptis

Medziagos ir metodai
» bandomosios medziagos tapatybé: iSskyrus bendruosius klausimus, jeigu aktyviuyjy
priemaisy pavirSiaus jtemptis turi jtakos rezultatams, apie jg reikéty pateikti praneSima,

Rezultatai ir aptarimas

* pavirSiaus jtempties verte ir vienetas (pirmenybé teikiama mN/m arba N/m, taciau taip

pat leidZiama naudoti kitus vienetus)

tirpalo koncentracija®

« tirpalo amZius®

« naudoto vandens arba tirpalo tipas®

* kartotinio matavimo rezultatai su kei€iama pusiausvyros nusistovéjimo trukme (tirpalo)

« Turety bati pateikiama keletas matavimo rezultaty siekiant jvertinti galimg

matavimo priklausomybe nuo laiko. Pusiausvyros nusistovéjimo trukmé gali baiti
skirtinga — nuo keliy minuciy iki valandy. Matavimais turéty bati tinkamai jrodyta,
kad buvo uztikrinta pastovi pavirSiaus jtemptis.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél pavirSiaus jtempties pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.6.

* |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo vadovo
sekcija skyrius
4.10 VII 7.6 PavirSiaus jtemptis E.4.11

3.9. Pliapsnio temperat ura

1 Kaip nurodyta A.5 bandyme. Pavirsiaus jtemptis apradyta Tarybos reglamente (EB) Nr. 440/2008.



MedZiagos ir metodai
* metodo tipas:
» atvirojo arba uzdarojo tiglio metodas
e pusiausvirasis ir nepusiausvirasis metodas
« temperatdra bandymo pradZioje, temperatdros kitimo dydis
 uzdegimo Saltinio tipas ir energija
* kartojimy skaicius

Rezultatai ir aptarimas

« plidipsnio temperatira ir vienetas

» plidipsnio temperatiros intervalas, pakartojamumas

* metodas ir (arba) laboratoriné sistemingoji paklaida ir rezultaty glaudumas
* slégio verté ir vienetas

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél pavirSiaus jtempties pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.9.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos Galutinio
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas naudotojo vadovo
sekcija skyrius

411 VII'7.9 Plipsnio temperattra E.4.12

3.10. Savaiminis uzsiliepsnojimas (savaiminio uzsid egimo
temperat ara)

Medziaga ir metodai
 temperatdra (°C)

* naudoty éminiy kiekis
* naudota aparatdra

Rezultatai ir aptarimas

* rezultatas (°C)

 temperatdros ir (arba) laiko kreivé

* slégis

* tikslumas (sistemingoji paklaida ir rezultaty glaudumas)

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus

Kitos iSsamios rekomendacijos dél savaiminio uzsidegimo pateikiamos:

» Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.12.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos
programos RIEAC [eiftess SEDES PEVERINITES Galutinio naudotojo vadovo

sekcija skyrius
412 VII 7.12 Savaiminis uzsiliepsnojimas E.4.13



3.11. Uzsiliepsnojamumas

MedZiaga ir metodai

kietosios medziagos uzsiliepsnojamumas

* nurodoma, jeigu atliktas parengtinis ir (arba) pagrindinis bandymas
» drégmeés kiekis

dujy uZsiliepsnojamumas

* aparatdros ir matmeny apraSymas

* bandymo temperatara

» bandomosios koncentracijos

uzsiliepsnojamumas susilietus su vandeniu (EU A.12):

* nurodoma, kurie etapai buvo taikyti (1, 2, 3, 4)

Rezultatai ir aptarimas bei pareiSk  éjo pateikiama santrauka ir iSvada (rezultat y

aisSkinimas)

* kietosios medZiagos: nurodoma degimo trukme

* kietosios medZziagos ir (arba) skysciai: UZsidegimas ore?

* kietosios medziagos ir (arba) skysciai: uzsiliepsnoja susiliete su vandeniu?

» cheminé iSsiskirianc€iy dujy tapatybé (jeigu taikoma)

* dujy i8siskyrimo sparta (jeigu taikoma).

* dujy: nurodomos apatiné ir virSutiné sprogumo ribos

* dujy: uzsiliepsnojamumo rezultatai bandymag atliekant su skirtingomis bandomosiomis
koncentracijomis: neuzsiliepsnojancios dujos, lengvai uZsiliepsnojancios dujos?

* teigiamo kontrolinio méginio rezultatai

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél uzsiliepsnojamumo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.10.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos
programos REACH Priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

413 VII 7.10 Uzsiliepsnojamumas E.4.14

3.12. Sprogumas (sprogiosios savyb és)

Medziaga ir metodai

» parengiamasis éminio apdorojimas (sugrusta, sijota ir t. t.)

* etaloniné cheminé medZiaga

* jeigu naudojama pakaitiné aparatdra, privaloma pateikti jos naudojimo pagrindimg ir
atitiktj palyginti su patvirtinta aparattra

Rezultatai ir aptarimas bei pareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvada (rezultat y
aisSkinimas)
» skaitmeniniai visy bandymy ir kontrolés priemoniy rezultatai (vidutiné verté ir
pakartojamumas):
e terminis jautris

15



e mechaninis jautris
* jautris trinCiai
* Sprogiosios arba nesprogiosios
Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél sprogiyjy savybiy pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.11.

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

414 VIl 7.11 Sprogumas E.4.15

3.13. Oksiduojan €iosios savyb és

Medziaga ir metodai

» bandomosios medziagos tapatybé, drégmés kiekis

» éminio ruoSimas (pvz., smulkinimas, sijojimas, dZiovinimas)
« etaloniné cheminé medziaga (pvz., bario nitratas)

* degioji cheminé medZiaga ir naudota dZiovinimo procedira
* parengtinis ir (arba) pagrindinis naudotas bandymas

Rezultatai ir aptarimas bei pareiSk  éjo pateikiama santrauka ir iSvada (rezultat y

aisSkinimas)

kietosios medziagos

* nurodoma, jeigu atliekant pradinj bandyma vyko intensyvi reakcija

» nurodoma didZiausia bandomojo misinio degimo sparta

» nurodoma didZiausia etaloninio misinio degimo sparta

skys giai

» nurodomi savaiminio uzsidegimo bandymo rezultatai

» nurodoma vidutiné bandomosios cheminés medZiagos slégio padidéjimo trukmé

» nurodoma vidutiné etaloninés (-iy) cheminés (iy) medZiagos (-y) slégio padidéjimo
trukmé

kietosios medZziagos ir skys  €iai
* rezultaty aiSkinimas
* apytikris rezultato tikslumas (jskaitant sistemingajg paklaidg ir rezultaty glauduma)

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél oksiduojandiyjy savybiy pateikiamos:

» Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.13.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savyb és pavadinimas IUCLID programos Galutinio
programos priedas naudotOJo.vadovo
sekcija skyrius

4.15 VII 7.13 Oksiduojanciosios savybés E.4.16



3.14. Organini y tirpikli y stabilumas ir atitinkam y suirimo produkt y
tapatyb é

Si cheminés medZiagos savybé turi bati taikoma kiekvienu konkregiu atveju. Siekiant
dokumentais patvirtinti Sig badingajg savybe galima naudoti kelis skirtingus metodus, todél
rengiant iSsamig tyrimo santrauka rekomenduojame taikyti tg pacig metodikg, kuri buvo
taikyta kitoms cheminés medziagos savybéms. 2 skirsnyje aprasyti bendrieji aspektai turety,
bati taip pat taikomi Siai cheminés medZiagos savybei. Visos cheminés medZiagos savybés
budingosios charakteristikos turéty bdati taip apraSytos, kad remiantis iSsamia tyrimo
santrauka baty jmanoma nepriklausomai jvertinti cheminés medziagos savybiy patikimuma ir
uzbaigtuma. Visapusiskos tyrimo ataskaitos tikslai, metodai, rezultatai ir iSvados turéty bati
pateikiami skaidriai, kaip Siame praktiniame vadove apraSytos visos Kkitos cheminés
medZiagos savybeés.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél organiniy tirpikliy pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.16.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:
IUCLID . - IUCLID programos
programos ek Sehes vEelnlies Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius
417 IX7.15 Organiniy tirpikliy stabilumas ir E.4.18
atitinkamuy suirimo produkty tapatybeé

priedas

3.15. Disociacijos konstanta

MedZiagos ir metodai
» bandomosios medziagos tapatybé
» disociacijos priemaiSy jtakos rezultatams vertinimas
» duomeny tasky skaic€ius ir atstumas tarp ju:
» titravimas: padidéjimai apie ekvivalentinj tadkg
» spektrofotometrija: atliekant matavimus naudotos pH-vertés
*  konduktometrija: pradinio tirpalo skiediniai
* kartotiniy éminiy skai€ius
* informacija apie visus naudotus buferinius tirpalus
» cheminés medZziagos koncentracija

Rezultatai ir aptarimas

» bandymo rezultatai kaip pKa verté (-és)

* bandymo terpés temperatira (°C)

» matavimo tikslumo jvertis (jskaitant sistemingajg paklaida ir rezultaty glauduma)
« atliekant tyrimg vykdyti stebéjimai

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél disociacijos konstantos pateikiamos:

» Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.17.

* IUCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:



IUCLID : . . IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

4.21 IX7.16 Disociacijos konstanta E.4.22

3.16. Klampa

Rezultatai ir aptarimas
Klampos verté ir vienetas atsiZzvelgiant | naudota bandymo metodg

« turéty bati naudojami Sie vienetai: m Pa s (dinaminés klampos) ir mm?%s (statinés
klampos), taciau taip pat galima naudoti kitus vienetus.

* su kiekvieng iSmatuota verte turéty bdti nurodoma temperatdros verté (C). Paprastai
turi bati pateikiamos dvi vertés. Geriausiai, kad viena verté bty iSmatuota esant
apytikriai 20C temperat Gra, o kita — esant mazdaug 20C aukStesnei temperat drai.
Esant kiekvienai temperatirai turéty bati iSmatuojamos dvi klampos vertés.

* nustatyti neniutoniniy, skysciy rezultatai pirmiausiai turéty bati pateikiami kaip srauty
kreives, kurios turéty bati paaiSkinamos.

e turéty bati nurodomos atskirosios ir vidutinés vertés, kurios buvo nustatytos esant
kiekvienai temperatarai.*

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél klampos pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.1.18.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH priedas Savyb és pavadinimas IUCLID programos (Sl
programos naudotojo vadovo
sekcija skyrius

4.22 IX7.17 Klampa E.4.23

115 OECD 114 gairiy ,Skyséiy klampa®.



4. POVEIKIUI BUDINGA INFORMACIJA — POVEIKIS APLINKAI

| IUCLID programg jtraukta iSsami tyrimo santrauka, skirta kiekvienam aplinkai sukeliamam
poveikiui, yra sudaryta i§ 2 skirsnyje iSsamiai apradyty bendryjy daliy ir cheminés medziagos
savybei skirty daliy, kurios priklauso nuo taikytos metodikos ir kiekvienos cheminés medZziagos
savybés charakteristikos.

2 skirsnyje apraSyti bendrieji aspektai turéty bati taikomi visoms toliau apraSytoms cheminés
medZiagos savybéms. Be to, toliau pateikiamuose poskyriuose nurodoma iSsami informacija
apie kiekvieng sukeliama poveikj aplinkai; Si informacija bdtina siekiant parengti iSsamig tyrimo
santrauka.

Visos cheminés medZiagos savybei bidingos charakteristikos turéty bati aprasytos taip, kad
remiantis isamia tyrimo santrauka baty jmanoma nepriklausomai jvertinti cheminés medziagos
savybiy patikimumag ir uzbaigtuma. Visapusiskos tyrimo ataskaitos tikslai, metodai, rezultatai ir
iSvados ataskaitoje turéty bati pateikiamos skaidriai, kaip Siame praktiniame vadove pateikti
visoms kitoms cheminés medZiagos savybéms skirti apraSymai.

4.1. Specialioji su iSlikimu aplinkoje susijusi inf ormacija apie

chemin és medziagos savyb e
Tolesniuose poskyriuose nurodoma informacija batina rengiant iSsamig tyrimo santrauka, skirtg
kiekvienam iSlikimui aplinkoje. | IUCLID programg jtrauktos iSsamios tyrimo santraukos, kuri
skirta vandenyje vykstanciam biologiniam skaidymuisi, pavyzdys pateiktas 1 priede

4.1.1. Stabilumas (Hidroliz é kaip pH funkcija)

Medziagos ir metodai

* bandymo salygos: pH ir temperatira; naudotos inkubavimo sistemos aprasymas;
bandymo trukmé;

* bandymo planas: éminiy émimo laikas; kartotiniy éminiy skaicius; inkubuojamy
buferuoty bandomosios medziagos tirpaly taris;

* i8samls duomenys apie buferinius tirpalus (t. y. pHs ir naudoti reagentai);

* i§samls duomenys apie bandomosios cheminés medziagos prilipimg prie naudojamos
jrangos;

* taikytos bandomosios cheminés medziagos kiekis;

« tirpikliai (tipas ir kiekis), kurie naudoti taikant bandomajg chemine medZiaga;

 ekstrahavimo metodas (-ai);

* kiekio iSmatavimo ir bandomosios cheminés medZiagos bei jos hidrolizés produkty
identifikavimo metodai; pakartojamumas ir analizés metody jautris;

Rezultatai ir aptarimas

* skirtingo pHs ir iSbandyty temperatiry puséjimo trukmé arba DT50

 atgavimo laipsnio vertés;

* masiy balansas atliekant tyrimg ir jj uzbaigus (jeigu naudojama Zymétoji bandomoji
cheminé medZiaga);

* pradinio bandymo rezultatai;

* suirimo produkty tapatybe (jeigu yra ju).
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Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél stabilumo pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 5 tomas:
R7b skyrius, skirsnis: R.7.9.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . - IUCLID programos
programos BRI et SEDES [PV ES Galutinio naudotojo vadovo
sekcija skyrius

5.1.2 VIl 9.2.2.1 Hidrolizé E.5.2.3

5.1.1 X9.34 Fotocheminis virtimas ore E.5.2.2

5.1.3 X9.3.4 Fotocheminis virtimas vandenyje E.5.2.4

5.1.4 X9.34 Fotocheminis virtimas E.5.25
dirvozemyje

4.1.2. Biologinis skaidymas

| IUCLID programg jtrauktos iSsamios tyrimo santraukos, kuri skirta biologinio skaidymosi
atrankos bandymui, pavyzdj praSome Ziaréti 1 priede.

Atrankos bandymas

Medziagos ir metodai

* i8samls duomenys apie séjimo kulttrg (prigimtj ir émimo vietg (-as), koncentracijg ir bet
kokj pradinj kondicionavima — apie bet kokj adaptavima turi biti nurodoma specialiai)

* bandymo trukmeé

* i8samis duomenys apie bandymo salygas (terpés sudétis, bandymo temperatdra, pH,
CEC (meq/100g), nuolatiné tamsa: taip/ne, ir t. t.).

» deguonies kiekis (jeigu svarbu, deguonies suvartojimas sejimo kultdros tuSCiajame
bandinyje (mg 02/) per 28 dienas arba deguonies suvartojimas séjimo kultdros
tuSCiajame bandinyje per 28 dienas ir liekamoji deguonies koncentracija bandymo
kolbose)

 pradiné bandomosios cheminés medziagos koncentracija, naudotas tirpiklis, iSankstinis
aklimatizavimas

« informacija apie kontroline gyviany grupe ir naudotg tusciajg sistemag

* i§samls duomenys apie éminiy émima; (daznumas, metodas ir sterilumas)

* iSsamis duomenys apie analizés metodg, kad bty jmanoma iSmatuoti biologinj
skaidymasi

* naudotos (-y) etaloninés (-iy) cheminés (-iy) medzZiagos (-y) tapatybé

» parametras, kuris buvo taikytas vertinant skaidymg

* iSmatuoty koncentracijy skai¢iavimo metodas (aritmetinio vidurkio, geometrinio vidurkio
irt. t.)

Rezultatai ir aptarimas bei pareiSk  éjo pateikiama santrauka ir iSvada (rezultat y

aisSkinimas)

» skaidymas (%) po tam tikro laiko, jskaitant rezultatg 10 pary lango pabaigoje (netaikoma
MITI metodui, Zr. bandymo metoda, kuriame nurodoma 10 pary lango apibréZztis)

» bandomosios medZiagos ir etaloninés medziagos skaidymo procentinés dalies kitimo
laike grafikas; vélavimo fazé, skaidymo fazé, 10 pary langas ir kreivés krypties
koeficientas; jeigu nenurodomas grafikas, tada turéty bati nurodoma bent vélavimo
fazes, skaidymo fazés trukmé ir 10 pary lango padétis bandymo laikotarpyje

» bandomosios cheminés medziagos skaidymo % pakartotinai nustatytos vertés skaidymo



spartos gulscioje kreivés dalyje, bandymo pabaigoje arba 10 pary lango pabaigoje, jeigu
reikia

etaloninio junginio skaidymo procentiné verté iki 14 dienos (jeigu reikia, taip pat po 7
dieny)

skaidymo procentiné verté per toksiSkumo bandymo 14 dieny (naudojama bandomoji
cheminé medZziaga ir etaloninis junginys)

savitieji cheminés analizés duomenys, jeigu turimi

visi stebéti inhibavimo reiSkiniai, nejprasti stebéjimai arba kita informacija, turinti jtakos
rezultatams

iimo  produktai: taip/ne, jeigu taip, tada pateikiamas irimo produkty apraSymas ir
informacija, ar jie yra laikini arba stabilds

jeigu reikia, neorganinés anglies (IC) kiekis bandymo pradZioje bandomosios cheminés
medZiagos suspensijoje, kurios yra mineralingje terpéje, ir bendras anglies kiekis (TC);
jeigu reikia, bandymo pabaigoje iSsiskiriantis bendras CO, kiekis séjimo kultdros
tuScCiajame bandinyje.

Modeliavimo bandymai (vanduo, dirvoZzemis, huos  édos)

MedZiagos ir metodai

iSsamids duomenys apie vandens, dirvoZzemio ar nuosédy éminj (pvz., éminiy émimo
vietos apraSymas, jskaitant, jeigu jmanoma, uZterSimo istorija; jeigu reikia: organinés
anglies kiekis, molio kiekis ir dirvoZzemio struktdra, katijony mainy talpa ir pH)

bandymo trukmé

iSsamads duomenys apie bandymo salygas (pvz., bandymo temperatira, pH, nuolatiné
tamsa: taip/ne ir t. t.)

deguonies kiekis

naudotos bandomosios cheminés medziagos kiekis, bandymo koncentracija ir
etaloninés cheminés medZiagos koncentracija, soliubilizavimo medzZiaga , jeigu reikia
informacija apie kontroline gyvany grupe ir naudotg tuscigjg sistema

iSsamids duomenys apie éminiy émima;: (pvz., daZznumas, metodas ir sterilumas)
naudojamy analizés metody pakartojamumas ir jautris, jskaitant aptikimo ribg

aptikimo riba (LOD) ir kiekybinio nustatymo riba (LOQ), regeneravimo procentiné dalis
naudojama (-0s) etalonineé (-és) cheminé (-és) medZiaga (-0S)

Rezultatai ir aptarimas

bandomosios cheminés medziagos ir, jeigu reikia, pagrindiniy virsmo produkty, jskaitant
pasikliautinuosius rézius, puséjimo trukmé arba DT50, DT75 ir DT90,

atskiry kartotiniy bandiniy nustatyty rezultaty vidurkiai, pvz., vélavimo fazés ilgis,
skaidymo spartos konstanta ir skaidymo puséjimo trukmé

masiy balanso galutinio tikrinimo rezultatai

jeigu reikia, naudoty pagrindiniy virsmo produkty identifikavimas, moliné koncentracija ir
procentiné dalis, siGlomas virsmo kelias

jeigu taikoma, bandomosios cheminés medZiagos virsmo kinetikos vertinimas ir
dirvoZzemio neekstrahuojamo (suristojo) radioaktyvumo arba liku€iy apibadinimas

jeigu taikoma, skaidymo procentiné dalis ir etaloninio junginio skaidymo trukmés
intervalas



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél biologinio skaidymo pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 5 tomas:
R7b skyrius, skirsnis: R.7.9.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . - IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

5.2.1 VII9.2.1.1 Biologinis skaidymas vandenyje: E.5.3.2
atrankos bandymai
5.2.2 1X9.2.1.2; Biologinis skaidymas vandenyje ir E.5.3.3
X9.2.1.4 nuosédose
5.2.3 X 9.2.1.3 Biologinis skaidymas dirvozemyje E.5.34
5.2.4 X934 Skaidymo pobudis, jeigu iS tikryjy E.5.3.5
naudojama

4.1.3. Biologinis kaupimasis

Bandymas su Zuvimis pratek éjimo s glygomis

(Galima taikyti atitinkamoms dalims, taip pat iSsamiai tyrimo santraukai, skirtai biologiniam kaupimuisi
nuosédose gyvenanciuose organizmuose ar dirvoZzemyje gyvenanciuose organizmuose, taciau Siais
atvejais j iSsamig tyrimo santraukg taip pat jtraukiama tam tikra speciali informacija.)

MedZiagos ir metodai

* bandymo gyvanai, kilmé ir viso kiino riebaly kiekis

* bandymo salygos: parengiamasis apdorojimas, bandymo gyviany aklimatizacija;
sugerties trukmés laikotarpiai ir apsivalymo tarpsniai; temperatdra; apSvietimo laikotarpio
trukmé ir Sviesos intensyvumas; istirpusio deguonies koncentracija; pH (visg bandymo
trukme), kietumas, bendras kietyjy medZziagy kiekis, bendras organinés anglies kiekis ir
vandens sdrumas; naudoti (jeigu buvo naudoti) neSikliai, tirpikliai arba dispergatoriai;
iSsamis duomenys apie $érimg

* bandymo planas: bandymo kamery skaiCius ir dydis, vandes tdrio keitimo sparta;
koncentracijai naudojamy gyvuny skaicius; naudojamy patinéliy ir pateliy skai€ius
(nurodomas svoris ir amzius); jkrovos dydis

» vandens kokybés matavimo reZimas ir rezultatai

» cheminés medziagos toksiSkumas Zuvy rasSims, kurioms naudojamos atliekant bandyma

* iSsamus duomenys apie analizés metodus, naudotus nustatant cheminge medZiagg
vandenyije ir bandymo gyvinuose

Rezultatai ir aptarimas

* sugerties ir apsivalymo kreivés (neprivaloma)

* nuostoviosios busenos laiko prognozé

» Cf (koncentracija Zuvyje) ir Cw (koncentracija vandenyje) — su standartiniu nukrypimu ir
intervalu, jeigu reikia, visy eéminiy émimo laikas (Cf nurodomas viso kiino Slapios maseés
arba nurodyty jo audiniy mg/g, pvz., riebalai, ir mg/ml nurodyta Cw). Cw vertés
kontrolinése serijose (taip pat turi bati nurodytas fonas)

* nuostoviosios bisenos BCF verté ir vienetas; jeigu turima, kinetiné BCF. BCF turéty bati
nurodoma atsizvelgiant | audinio tipg (pvz., visas kidnas, raumenys, filé, kepenys) ir
riebaly kiekj , pasikliautinuosius réZius ir standartinj nukrypima (jeigu Zinomas) bei turéty
bdti nurodomi naudotos bandomosios cheminés medziagos kiekvienos koncentracijos
skaiCiavimo metodai ir (arba) analizés duomenys

* kreivés ploksc¢iosios dalies trukmeé / nuostoviosios blsenos procentiné dalis



» mirtingumas ir elgesio stebéjimai (bandymo ir kontrolingje grupéje)

* vardinés arba iSmatuotos koncentracijos (bandymo koncentracijy stebéjimas per tam
tikrg laikg vandenyje ir bandymo organizmuose)

* riebaly kiekio rezultaty pataisos faktoriai ir norminimas

* pataisa atsizvelgiant | bandomosios cheminés vidinés koncentracijos mazéjimg

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél biologinio kaupimosi pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 6 tomas:
R7c skyrius, skirsnis: R.7.10.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:
IUCLID IUCLID programos
programos Galutinio naudotojo vadovo

REACH priedas Savyb és pavadinimas

sekcija skyrius
5.3.1 1X9.3.2 Biologinis kaupimasis: vandens E.5.4.2
aplinkoje ir (arba) nuosédose

4.1.4. PernaSa ir pasiskirstymas

HPLC (DIDELIO EFEKTYVUMO SKYS CIYy CHROMATOGRAFIJOS) metodas (OECD TG
121, EU C.19)

MedZiagos ir metodai

* HPLC (didelio efektyvumo skysCiy chromatografijos) jrangos ir veikimo salygy
(kolonélés, judamosios fazés, aptikimo priemoniy, temperatdros) apraSymas;

« pradinis laikas ir metodas, naudotas Sio laiko trukmei nustatyti;

 etaloninés cheminés medZiagos (tapatybé, grynumas, Koc, sulaikymo trukmé) su ne
maziau SeSiais nei matavimy rezultatais, i$ kuriy bent vienas yra mazesnis ir vienas
didesnis nei numatomoji bandomosios cheminés medZziagos verté;

* | kolonéle j8virkstos bandomosios ir etaloninés medZziagos kiekiai.

Rezultatai ir aptarimas
* vidutiniai sulaikymo duomenys ir jvertinta bandomosios medZziagos log Koc verté
* visos log Koc vertés, gautos i$ pavieniy matavimy

Jkrovos pusiausvyros metodas (OECD TG 106, EU C.18 )

MedZiagos ir metodai

* iSsamls duomenys apie dirvoZzemio tipus (pobddis ir éminiy émimo vieta (-0S),
organinés anglies, molio kiekis ir dirvozemio struktdra bei pH, jeigu reikia, katijony mainy
talpa)

* informacija apie bandomajg chemine medZiagg (vardiné ir analizés bandymo
koncentracijos, stabilumas ir adsorbcija ant bandymy indy pavirSiaus, soliubilizavimo
medZiaga, jeigu reikia (ir jo naudojimo pagrindimas), radiocheminis grynumas, jeigu
reikia)

* i§samls duomenys apie bandymo salygas (pvz., dirvoZzemio ir (arba) tirpalo santykis,
kartotiniy éminiy skai€ius ir kontroliniy gyvany grupé, sterilumas, bandymo temperatara,
ir hidratuotos fazés pH prie$ salytj su dirvoZzemiu ir po jo)

* i§samis duomenys apie éminiy émima (pvz., daZznumas, metodas)

» iSsamls duomenys apie analizés metodus, naudotus atliekant cheminés medzZiagos
analize (aptikimo riba, regeneravimo procentiné dalis)



Rezultatai ir aptarimas

« dirvoZzemio sausoji masé, bendras hidratuotos fazés tdris, bandomosios cheminés
medZiagos koncentracija tirpale ir (arba) dirvoZzemyje po sumaiSymo ir centrifugavimo,
pusiausvyros nustatymo laikas, Koc, jeigu reikia, masiy balansas

+ skai¢iavimams taikyty pataisy paaiskinimas, jeigu reikia (pvz., tus€iasis bandymas)

Plovimas dirvoZzemio kolon élése (OECD TG 312)

Medziagos ir metodai

» iSsamus duomenys apie dirvoZzemio tipus (pobddis ir éminiy émimo vieta (-0s),
organinés anglies, molio kiekis ir dirvozemio struktdra, katijony mainy talpa, tdrinis tankis
(suardyto dirvoZzemio), vandens sulaikymo geba ir pH

+ informacija apie bandomajg chemine medZiagg (bandomosios cheminés medziagos
kiekis ir, jeigu reikia, naudota etaloniné cheminé medziaga, soliubilizavimo medzZiaga ,
jeigu reikia (ir jo naudojimo pagrindimas), radiocheminis grynumas, jeigu reikia)

* iSsamis duomenys apie bandymo salygas (kartotiniy éminiy skai€ius ir kontroliné
gyvany grupé, bandymo temperatdra, kiekis, daznumas ir vandens dirbtinio purskimo
trukmeé)

* i§samls duomenys apie analizés metodus, naudotus atliekant cheminés medzZiagos
analize (aptikimo riba, procentiné regeneravimo dalis)

* naudota etaloniné cheminé medziaga

Rezultatai ir aptarimas

» Koc, rezultaty lentelés, kuriose rezultatai nurodomi kaip koncentracijos ir kaip dirvoZzemio
segmentams ir filtratams naudotos dozés procentiné dalis

* masiy balansas, jeigu reikia

* filtrato tdriai

 plovimo atstumai ir, jeigu reikia, santykiniai judrumo veiksniai

Adsorbcijos kontrolinis bandinys su lengvai atlieka mu biologinio skaidomumo bandymu
(OECD TG 302B)

Medziagos ir metodai

* iSsamus duomenys apie séjimo kultdrg

 informacija apie bandomajg chemine medZzZiagg (toksiSkumas bakterijoms, bandymo
koncentracija)

* iSsamus duomenys apie bandymo salygas (naudoti tustieji kontroliniai bandiniai, séjimo
kultdros ir bandomojo junginio santykis (kaip iStirpusi organiné anglis (DOC))

* i8samls duomenys apie éminiy émima (daznumas)

» i§samls duomenys apie analizés metodus, naudotus nustatant iStirpusios organinés
anglies (DOC) kiekj arba cheminio deguonies suvartojimg (COD).

* etaloniné cheminé medziaga

Rezultatai ir aptarimas

* jvertinamas adsorbcijos | nuoteky valymo jrenginio (STP) dumblg mastas, Kkuris
atliekamas remiantis Salinimo lygiu Siame Zahn-Wellens natdralaus biologinio skaidymo
bandyme atsiZzvelgiant | 3 valandy verte, jeigu jmanoma

* ilgesnio nei 24 valandy laikotarpio vertés paprastai neturéty bati naudojamos, taciau
jeigu neturima trumpesnio nei 24 valandy laikotarpio adsorbcijos veréiy, minéty
laikotarpiy neatitinkancio laikotarpio duomenis galima naudoti tik tuo atveju, jeigu



adsorbcija yra vienintelis Salinimo bidas (ne trumpiau nei 7 dienas)

* jeigu reikia, biologinio skaidymo inhibavimo bandymo rezultatai

Modeliavimo bandymas ir (arba) lauke atliekamas mat  avimas (OECD TG 22)

Medziagos ir metodai

iSsamids duomenys apie dirvoZzemio tipus (pobudis ir éminiy émimo vieta (-0s); jeigu
reikia: organiné anglis, molio kiekis ir dirvoZzemis struktdra, katijony mainy talpa ir pH;
iSsamids duomenys apie lizimetrg

informacija apie bandomagja chemine medzZiagg (vardiné ir analizés bandymo
koncentracijos, soliubilizavimo medzZiaga , jeigu reikia (ir jo naudojimo pagrindimas),
radiocheminis grynumas, jeigu reikia)

iSsamds duomenys apie bandymo atlikimo aplinkos salygas (pvz., oro temperatdra,
saulés spinduliavimas, drégmé, galimas garavimas arba vandens dirbtinio purskimo
sparta), dirvoZzemio temperatira, dirvozemio drégmé ir tyrimo trukmé

iSsamds duomenys apie éminiy émimg (daznumas, metodas)

iSsamids duomenys apie analizés metodus, naudotus atliekant bandomosios cheminés
medZziagos analize (aptikimo riba, procentiné regeneravimo dalis)

Rezultatai ir aptarimas

bandomosios cheminés medziagos koncentracija dirvoZzemio sluoksniuose; Koc, jeigu
reikia, masiy balansas ir koncentracijos bei dirvoZzemio segmentams ir filtratams
naudotos dozeés procentiné dalis

apskaiCiavimams taikyty pataisy paaiskinimas, jeigu reikia (pvz., tusciasis bandymas)

Pasiskirstymo modeliavimas

MedZiagos ir metodai

modelio pavadinimas ir versija
modelio parengimo data
modelio tipo apraSymas pvz., nuostovioji bisena, dinaminis, paslankusis, Gaussian, |-V
lygio ir t. t.
aplinkos komponentai, kuriems taikomas modelis
informacija apie modelio segmentus ir aplinkos savybes
jvesties parametrai (bdtina informacija, reikalinga jvertinti pasiskirstyma ir skaidymo
pobad)):
e gary slégis
* tirpumas vandenyje
* molekuliné masé
» oktanolio ir vandens padalinimo koeficientas
» informacija apie lengva biologinj skaidomuma,
* neorganiniai chemikalai: rekomenduojama turéti informacijos apie padalinimo
koeficientus ir galimus abiotinio virsmo produktus

» temperatdros poveikis

Rezultatai ir aptarimas

pagrindiniai poveikio bddai ir kiekvienam iS$ jy tenkantis cheminés medZziagos kiekis



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél pernaSos ir paskirstymo pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 5 tomas:
R7b skyrius, skirsnis: R.7.15.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH priedas Savyb és pavadinimas IUCL.”? programos
programos Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

54.1 VIIN9.3.1 Adsorbcija ir (arba) desorbcija E.5.5.2
5.4.2 Henrio désnio konstanta E.5.5.3
5.4.3 X9.3.4 Pasiskirstymo modeliavimas E.5.5.4
5.4.4 X9.3.4 Kiti pasiskirstymo duomenys E.5.5.5

4.2. EkotoksiSkumas — Speciali informacija apie pov  eikj

Informacija, bdtina parengti ekotoksiSkam poveikiui skirtg iSsamig tyrimo santrauka, nurodoma
toliau pateikiamuose poskyriuose. | IUCLID programg jtrauktos iSsamios tyrimo santraukos,
kurioje aptariamas trumpalaikis toksiSkumas Zuvims, pavyzdj galima rasti 2 priede.

4.2.1. ToksiSkumas vandens aplinkai
Trumpalaikis toksiSkumas Zuvims

Medziagos ir metodai

» bandymo gyvinai ir arba jy kilmé

« aklimatizavimo laikotarpis

* Zuvy dydis ir amzius

» bandymo salygos (t.y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, vandens tipas, temperatdra,
ap3vietimas, bandymo sistema', srautas ir (arba) atnaujinimo trukmé?, soliubilizavimo
medZiaga ir t. t.)

* bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

* bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijas atliekant bandyma, kontroliniy bandiniy
skaicius, kartotiniy éminiy skaicius, kartotiniam bandiniui tenkanciy gyviny skaicius ir
jkrovair t. t.)

* pradinis bandymas, jeigu atliekamas

« kontrolinés gyviny grupés mirtingumas

Rezultatai ir aptarimas

 kontrolinés gyviny grupés stebéjimai (mirtingumas ir t. t.)

* stebéjimai (nugaisusiy Zuvy skaicius, nejprasta iSvaizda ir elgsena)

» bandymo koncentracijy stebéjimas

kiti darant bandyma atlikti matavimai (t. y. istirpes deguonis, pH, temperatdra ir t. t.)
LC50 po 24, 48, 72 ir 96 valandy, dozé ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés
apradymas

1 Statiné, pusiau statiné, dinaminé.
2 Jeigu pusiau statiné: atnaujinimo trukme, jeigu dinaminé: srautas arba atnaujinimo trukme.



llgalaikis toksiSkumas Zuvims:
Ankstyvoje Zuv y vystymosi stadijoje (FELS) atliekamas toksiSkumo b andymas

MedZiagos ir metodai

bandymo gyvinai ir kilmé

aklimatizavimo laikotarpis

Zuvy dydis ir amzius

bandymo salygos (t.y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, vandens tipas, temperatdra,
apdvietimas, $érimas, bandymo sistema®, soliubilizavimo medziaga ir jo poveikis ir t. t.)
pradinis bandymas

bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius, kartotiniam bandiniui tenkantis ikry skaicius, ir jkrova bei t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

kontrolinés gyviny grupés stebéjimai (apvaisinty ikry iSgyvenamumas ir t. t.)

stebéjimai (iSsiritimo sékmeé ir iSgyvenimumas po iSsiritimo, nejprasta iSvaizda ir
elgsena, atskiry gyviny maseé bandymo pabaigoje ir t. t.)

bandymo koncentracijy stebéjimas

kiti darant bandyma atlikti matavimai (t. y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, temperatara,
irt. t.)

rezultaty pateikimas: bendras mirtingumas; sveiky Zuvy skai€ius bandymo pabaigoje;
iSsiritimo pradZios ir jo pabaigos laikas; kiekvieng dieng iSsiritanciy lervy skaicius;
morfologiniy anomalijy skai€ius ir apraSymas; poveikio elgesiui skaicius ir apraSymas;
iSgyvenusiy gyviany ilgis ir svoris

EC10 arba NOEC, dozeés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

Zuvys, trumpalaikis toksiskumo embrionui ir mailiui su trynio maiseliu bandymas

MedZiagos ir metodai

bandymo gyvanai ir kilmé

aklimatizavimo laikotarpis

bandymo salygos (t.y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, vandens tipas, temperatdra,
ap$vietimas, bandymo sistema?, soliubilizavimo medziaga ir t. t.)

pradinis bandymas

bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius, jkrovair t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

kontrolinés gyviny grupés stebéjimai (apvaisinty ikry iSgyvenamumas ir t. t.)

stebéjimai (t.y. iSsiritimo sékmé ir iSgyvenamumas po iSsiritimo, nejprasta iSvaizda ir
elgsena, atskiri svoriai bandymo pabaigoje ir t. t.)

bandymo koncentracijy stebéjimas

kiti darant bandymag atlikti matavimai (t. y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, temperatdra
irt. t.)

rezultaty pateikimas: bendras mirtingumas; sveiky lervy skaiius bandymo pabaigoje;
iSsiritimo pradZia ir jo pabaiga; kiekvieng dieng iSsiritanciy lervy skaicius; morfologiniy,

1 Statiné, pusiau statiné, dinaminé.
2 Statiné, pusiau statiné, dinaminé



anomalijy skaicius ir apraSymas; poveikiy elgesiui skai€ius ir apraSymas; iSgyvenusiy
gyvuny ilgis ir svoris
» EC10 arba NOEC, dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apradymas

Toksiskumas vandens aplinkai — Zuv  y mailiaus augimo bandymas

MedZiagos ir metodai

» bandymo gyvinai ir kilmé

* aklimatizavimo laikotarpis

* Zuvy svoris bandymo pradzioje

* bandymo salygos (t.y. istirpes deguonis, pH, kietumas, vandens tipas, temperatira,
ap$vietimas, $érimas, bandymo sistema®, soliubilizavimo medziaga ir t. t.)

* pradinis bandymas

* bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

» bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy
éminiy skaicius, jkrovair t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

 kontrolinés gyvany grupés stebéjimai: (t. y. mirtingumas, kontroliniy organizmy augimo
sparta, irt. t.)

» stebéjimai: augimas (svoris), bet kokios anomalijos (pvz., mirtingumas, iSvaizda,
elgsena)

» bandymo koncentracijy stebéjimas

« kiti darant bandyma atlikti matavimai (t. y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, temperatdra
irt. t.)

* rezultaty pateikimas: augimo sparta, mirtingumo arba anomalijy stebéjimai

» EC10 arba NOEC, dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

Trumpalaikis toksiSkumas vandens bestuburiams

Medziagos ir metodai

» bandymo gyvinai ir kilmé

* rdsiy gyvenimo tarpsnis

» bandymo salygos (t.y. istirpes deguonis, pH, kietumas, vandens tipas, temperatira,
apdvietimas, bandymo sistema?, soliubilizavimo medZiaga ir t. t.)

* bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

« aklimatizavimo laikotarpis

» bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy
eminiy skaicius, indui tenkanciy gyvany skaicius, Sérimo pobaddis, etaloniné cheminé
medZiaga, naudota organizmy jautrumui patikrinti ir t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

 kontrolinés gyviny grupés stebéjimai (t. y. imobilizuoti organizmai ir t. t.)

stebéjimai (judrumas ir (arba) iSgyvenimas)

bandymo koncentracijy kontroliavimas

kiti darant bandyma_ atlikti matavimai (t. y. iStirpes deguonis, pH, temperatiara ir t. t.)

EC50, IC50 arba LC50, dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés

1 Statiné, pusiau statiné, dinaminé
2 Statine, pusiau statiné, dinaminé



apradymas

llgalaikis toksiSkumas vandens bestuburiams

MedZiagos ir metodai

» bandymo gyvunai ir kilmé

* aklimatizavimo laikotarpis

* rdsSiy gyvenimo tarpsnis

* bandymo salygos (t.y. iStirpes deguonis, pH, kietumas, TOC, vandens tipas,
temperatdra, apSvietimas, $érimas, bandymo sistema’, soliubilizavimo medziaga ir t. t.)

* pradinis bandymas

* bandymo trukmé

» bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy
éminiy skaicius, gyvany skaicius ir t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

» kontrolinés gyvany grupés stebéjimai: (t. y. vienam motininiam gyvinui tenkanciy
jaunikliy skaicius, gyvy patiny buvimas, produkuota ephippia ir t. t.)

» stebéjimai: palikuoniy skaiCius (kasdienis skaiCiavimas), negyvy tévy skaicius
(kasdienis skaiCiavimas), bet koks kitas nustatytas poveikis (pvz., tévy augimas)

» bandymo koncentracijy stebéjimas

kiti darant bandyma atlikti matavimai (iStirpes deguonis, pH, kietumas, temperatdra)

rezultaty pateikimas: t.y. bendras bandymo pabaigoje gyvam motininiam gyvanui

produkuoty palikuoniy skaicius (jskaitant kontrolinius)

EC10 arba NOEC, dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

Dumbli y augimo slopinimo tyrimas

MedZiagos ir metodai

* bandymo gyvinai

* pradiné Igsteliy koncentracija

» bandymo salygos (t.y. temperatdra, apSvietimas, bandymo terpé, pH, bandymo
sistema, soliubilizavimo medziaga ir t. t.)

» bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy

éminiy skaicius ir t. t.)

* etaloninés salygos (pH ir t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

« kontroliniy bandiniy stebéjimai (t. y. biomasés padidéjimas, augimo sparta ir t. t.)

* iSsamus duomenys apie dumbliy biomasés nustatymg (t.y. lgsteliy skaiciavimo
metodas, lgsteliy tankis, chlorofilas ir t. t.)

* augimo spartos nustatymas

» augimo kreiveés (t. y. eksponentinio augimo jrodymai kontroliniuose bandiniuose, augimo
spartos bandymo induose kitimas atliekant bandyma ir t. t.)

« kiti poveikiai (t. y. mikroskopinis dumbliy lasteliy vaizdas, dydzZio, formos ar spalvos
pasikeitimas, procentiné negyvy lasteliy dalis ir t. t.)

» bandymo koncentracijy kontroliavimas

1 Statine, pusiau statiné, dinaminé



kiti darant bandyma atlikti matavimai (temperatdra, pH ir t. t.)
EC50, EC10 arba NOEC, dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistineés analizés
apraSymas

Lemna sp. augimo slopinimo tyrimas

MedZiagos ir metodai

bandymo rasys

pradinis gniuzuly skaicius

bandymo salygos (t.y. temperatdra, apSvietimas, bandymo terpé, pH, bandymo
sistemal, soliubilizavimo medziaga ir t. t.)

bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy
éminiy skaicius, ir t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

kontroliniy bandiniy stebéjimai

stebéjimai (t. y. gniuzuly skai€ius, gniuzuly plotas, gniuZuly plotas, SvieZios medzZiagos
svoris arba sausos medZiagos svoris, chlorofilas a ir t. t.)

augimo spartos nustatymas

kiti poveikiai (t.y. gniuzulo ir Saknies dydis bei iSvaizda, nekrozé, chloroze,
gumbuotumas, pladrumo netekimas ir t. t.)

bandymo koncentracijy stebéjimas

kiti darant bandyma atlikti matavimai (t. y. pH, Sviesos intensyvumas, temperatara, ir
t. t.)

EC50, EC10 arba NOEC, dozeés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés
apraSymas

ToksiSkumas mikroorganizmams

Medziagos ir metodai

bandymo salygos (t. y. temperatira, naudota etaloniné cheminé medziaga ir t. t.)
bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, mikrobinés séjimo kultiros apraSymas,
jskaitant parengiamajj apdorojima, jeigu buvo naudotas, kontroliniy bandiniy skaicius,
kartotiniy éminiy skai€ius ir t. t.)

Rezultatai ir aptarimas

kontrolinés kveépavimo intensyvumo vertés

abiotinis deguonies suvartojimas

visi iSmatuot duomenys, jskaitant etaloninés cheminés medziagos EC50

EC50 slopinimo kreive ir metodas

EC50, ir, jeigu jmanoma, 95 % pasikliautinumo riba, atliktos statistinés analizés
apraSymas

visi stebéjimai ir bet kokie rezultatams galintys turéti jtakos nukrypimai nuo bandymo
gairiy

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus

1 Statine, pusiau stating, dinaminé



Kitos iSsamios rekomendacijos dél toksiSkumo vandens aplinkai pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 5 tomas:
R7b skyrius.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . . IUCLID programos
programos SIERET pizeas SIS [LErEeES Galutinio naudotojo vadovo
sekcija skyrius

6.1.1 VI 9.1.3 Trumpalaikis toksiSkumas E.6.2.2
Zuvims

6.1.2 1X9.1.6 llgalaikis toksiSkumas Zuvims E.6.2.3

6.1.3 VIII9.1.1 Trumpalaikis toksiSkumas E.6.2.4
vandens bestuburiams

6.1.4 IX9.1.5 llgalaikis toksiSkumas vandens E.6.2.5
bestuburiams

6.1.5 VI 9.1.2 ToksiSkumas dumbliams ir E.6.2.6
cianobakterijoms

6.1.6 VI 9.1.2 ToksiSkumas vandens E.6.2.7
augalams, iSskyrus dumblius

6.1.7 VIII9.1.4 ToksiSkumas mikroorganizmams E.6.2.8

6.1.8 IX9.1 ToksiSkumas kitiems vandens E.6.2.9

organizmams

4.2.2. Nuos édy toksiskumas

MedZiagos ir metodai

» bandymo organizmai (t. y. raSys, amzius, parengiamasis apdorojimas ir t. t.)

* bandymo salygos:

* nuosédos — specialiai paruosty nuosédy sudeétis (taip pat pH, organinés anglies
kiekis, informacija apie jmanomg nuosédy sudedamyjy daliy uZterSimg
cheminémis medZziagomis) arba natdraliy nuosédy kilmé (taip pat pH, organinés
anglies kiekis, rekomenduojama pagal C/N santykj ir granuliometrijg); nataraliy
nuosédy pradinio kondicionavimo saglygos; nuosedy pavirSiaus plotas; nuosédy
sluoksnio storis ir Sio sluoksnio santykis virs jo esancio vandens sluoksnio storiu

* naudotas vanduo (t.y. pH, bendrasis kietumas, amonio koncentracija,
deguonies kiekis ir t. t.)

* ruoSiant pradinj tirpalg naudoti tirpikliai arba dispergatoriai

*  bandymo organizmy maistas ir Sérimas bei veikimo trukmé

* inkubavimo salygos (aeravimas, temperatdra, apSvietimo laikotarpio trukmé ir
Sviesos intensyvumas)

* medZiagos pridéjimo metodas ir pusiausvyra tarp hidratuotos fazés ir nuosédy
fazés trukmés

* duomenys apie pavirSiniame vandenyje iSmatuotas bandomosios cheminés
medZiagos koncentracijas, dirvoZzemio tirpalas ir nuosédos bandymo pradzioje ir
pabaigoje esant didZiausiai ir mazZiausiai koncentracijai

e  naudotos sistemos tipas (pvz., statine)

* bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaicius, kartotiniy
eminiy skaicius, kartotiniams bandiniams tenkanciy organizmy skaicius, analizés
metodas ir t. t.)

» bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

* duomenys, pagal kuriuos vertinamas atlikto bandymo pagristumas,



Rezultatai ir aptarimas
* kontroliniy bandiniy stebéjimai (t. y. iSkilimas kontroliniy bandiniy bandymo pabaigoje, ir
t.t.)
» toksikologinio poveikio stebéjimai (t.y. uZdelstas iSsiritimas, tam tikro Ggio lervos
augimas irt. t.)
OECD TG 218, 219:
* inde uZaugusiy ir per dieng uzaugusiy uodo trikio patinéliy ir pateliy skaicius
* lervy, kurios inde nesugebéjo uZaugti uodais trikliais, skai€ius
* vidutiné lervy sausoji masé inde ir tam tikro Ggio lervy masé, jeigu reikia
» kartotiniame bandinyje visiSkai susiformavusiy uody trakliy vystymosi greitis ir
apdorojimo norma
e iSskridimo norma (%) i8 kiekvieno kartotinio bandinio ir bandymo koncentracija
OECD TG 225:
» slieky skai¢ius kartotiniame bandinyje bandymo pradZioje ir pabaigoje
* nejprasta elgsena, jeigu buvo nustatyta
*  sausoji slieky masé bandymo kameroje
 bendras skaiCius, ir jeigu buvo nustatytas, subrendusiy ir ne visiSkai
iSsivysciusiy slieky skaicius
iSmatuotos bandymo koncentracijos
* toksiSko poveikio (-iy) jverCiai (pvz., ECx ir pasikliaujamieji intervalai, NOEC. LOEC)
dozés ir reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél nuosédy toksiSkumo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 5 tomas:
R7b skyrius, skirsniai: 7.8.7 — R.7.8.11.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

X9.5.1 Nuosédy toksiSkumas E.6.3

4.2.3. Toksiskumas dirvozemio organizmams ir augala ms
Trumpalaikis toksiSkumas sausumos bestuburiams

Medziagos ir metodai

» bandymo gyvinai ir kilmé

* veisimo salygos

* amzius, iSbandyty organizmy dydZio (masés) intervalas

* substrato tipas: bandymo terpés ruoSimas, didZiausia vandens sulaikymo geba (jeigu
taikoma), jeigu naudojamas natdralus dirvoZzemis, taip pat jo tinkamumas atliekant
bandymg

» bandymo salygos: metodas ir pagalbinés cheminés medZiagos, naudotos taikant
bandomajg chemine medZziaga, temperatdra, ir (jeigu taikoma) pH verté bandymo
pradzioje, Sviesos intensyvumas, 3érimo rezimas, dirvozemio drégmés kiekis, bandymo
pradzioje ir pabaigoje

* bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

* bandymo planas: bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius, gyviny skaicius ir kartotiniam bandiniui bei kontroliniam bandiniui



tenkanciy gyviny skaicius ir bandymo terpés kiekis

Rezultatai ir aptarimas

kontroliniy bandiniy stebéjimai (mirtingumas ir t. t.)

stebéjimai: vidutinis gyvasis svoris, gyvy ir nugaisSusiy gyviny skaicius, akivaizdis
fiziniai arba patologiniai simptomai ar iSsiskiriantis elgsenos pokytis

mirtingumas nuo etaloninés cheminés medziagos

LC50 verté ir jai nustatyti naudojamas metodas, didZiausia gaiSimo nesukelianti
koncentracija ir maZiausia koncentracija, sukelianti 100 % gaiSima, dozés ir reakcijos
santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

llgalaikis toksiSkumas sausumos bestuburiams

Medziagos ir metodai

bandymo gyvanai ir kilmé

veisimo sglygos

amzius, iSbandyty organizmy dydzio (masés) intervalas

substrato tipas: bandymo terpés ruoSimas, didZiausia vandens sulaikymo geba (jeigu
taikoma), jeigu naudojamas natdralus dirvoZzemis, taip pat jo tinkamumas atliekant
bandyma,

bandymo salygos: metodas ir pagalbinés cheminés medZiagos, naudotos taikant
bandomajg chemine medZiaga, temperatdra, Sviesos ir tamsos cikly trukmé, Sviesos
intensyvumas, Sérimo rezimas, pH ir dirvoZzemio drégmeés kiekis bandymo pradZioje ir
pabaigoje

bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas: bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaiCius, kartotiniy
éminiy skaiCius, kartotiniam bandiniui ir kontroliniam bandiniui tenkancCiy gyvuny
skaicius ir jkrova (sausoji maseé)

Rezultatai ir aptarimas

kontrolinés gyvany grupés stebéjimai (t. y. jaunikliy skaicius, mirtingumas ir t. t.)
stebéjimai: procentiné suaugusiyjy mirtingumo dalis, procentiné kino svorio pakitimo
dalis ir vidutinis gyvy suaugusiyjy gyvojo svorio vidurkis (jeigu taikoma) suaugusiyjy
poveikio laikotarpio pabaigoje atliekant bandyma, jaunikliy skai€ius bandymo pabaigoje,
akivaizdus ir patologiniai simptomai ar aiSkus elgsenos pokytis

rezultatai, gauti naudojant etalonine bandomajg chemine medziagg

LC50, NOEC ir (rekomenduojama) reprodukcijos ECx (pvz., EC50, EC10), dozés ir
reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

llgalaikis toksiSkumas sausumos nariuotakojams

Medziagos ir metodai

bandymo gyvanai ir kilmé

auginimo salygos

iSbandyty organizmy amZziaus intervalas

substrato tipas: bandymo terpés ruoSimas, didZiausia vandens sulaikymo geba (jeigu
taikoma), jeigu naudojamas natlralus dirvoZzemis, taip pat jo tinkamumas atliekant
bandymag

bandymo salygos: metodas ir pagalbinés cheminés medZiagos, naudotos taikant
bandomajg chemine medZiaga, temperatdra, Sviesos ir tamsos cikly trukmé, Sviesos



intensyvumas, Sérimas rezimas, pH ir dirvoZzemio drégmés kiekis bandymo pradZioje ir
pabaigoje

» bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

* bandymo planas: bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius, gyviny skaicius ir kartotiniam bandiniui bei kontroliniam bandiniui
tenkanti sausoji bandymo terpés masé, ekstrahavimo metodo aprasymas

Rezultatai ir aptarimas

 kontrolinés gyviny grupés stebéjimai

 stebéjimai: suaugusiy pateliy skaiCius ir procentiné suaugusiyjy mirtingumo dalis,
jaunikliy skaiCius, akivaizdus arba patologiniai simptomai ar pastebimi elgsenos
pakitimai

* rezultatai, gauti naudojant etalonine bandomajg chemine medZiagg

* LC50, NOEC ir (rekomenduojama) reprodukcijos ECx (pvz., EC50, EC10), dozés ir
reakcijos santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

Trumpalaikis ir ilgalaikis toksiSkumas

Medziagos ir metodai

» bandymo gyvanai ir (arba) rasis, augaly Seimos, mokslinis ir bendrinis pavadinimas,
sékly Saltinis ir jy istorija

* vienskil€iy ir dviskil€iy augaly, su Kkuriais atliekami bandymai, raSiy pasirinkimo
pagrindas

 sékly laikymas, apdorojimas ir prieZitra

 substrato tipas: dirvoZzemio ir (arba) substrato charakteristikos (pvz., struktdra, pH),
jeigu naudojamas natdralus dirvoZemis, taip pat jo tinkamumas atliekant bandyma,
mitybiné terpé, jeigu naudojama

* bandymo salygos: bandymo jranga ir bandymo sistema (pvz., indo matmenys,
dirvoZzemio kiekis ), bandomosios cheminés medZiagos naudojimas (pvz., metodas ir
(arba) jranga ar kalibravimo metodai, pagalbinés naudotos cheminés medZiagos),
augimo salygos (pvz., Sviesos intensyvumas, apSvietimo laikotarpis, auk3Ciausia ir
(arba) Zemiausia temperatdra, laistymo tvarkarastis ir metodas, treSimas, apdulkinimas,
jeigu taikomas)

* bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

» bandymo planas: bandymo koncentracijos ir (arba) poveikio normos, jskaitant chemine
analize, sékly skaicius inde, augaly, kuriems skirta doze, skai€ius, kartotiniy bandiniy
(indy) skaicius, kuriems taikyta poveikio norma, kontroliniy bandiniy tipas ir skaicius,
augalo iSsivystymo stadija bandymo pradZioje

Rezultatai ir aptarimas

» visy poveikiy kiekvienam kartotiniam bandiniui, bandymo normai, koncentracijai ir
rasims lentelé

e parametry (t. y. mirtingumo, augimo, biomasés matavimo, tgliy ilgio ir t. t.) stebéjimai
(atliekami kaip procentiné kontroliniy bandiniy dalis),

* regimojo pazeidimo procentinés dalies, kiekybinis ir kokybinis apraSymas (taip pat
vertinimo skalés apraSymas, jeigu naudojama)

» EC50, ER50, E(R)C10, NOEC (bdtina ilgajam laikotarpiui), dozés ir reakcijos santykiai,
atliktos statistinés analizés apraSymas

ToksiSkumas dirvoZzemio mikroorganizmams — Azoto vir smo bandymas



MedZiagos ir metodai

azoto kiekis bandomoje cheminéje medZiagoje (jeigu reikia)

iSsamus naudoto dirvoZemio identifikavimas (t. y. kilmé, smélio, dumblo ir (arba) molio
kiekis, pH, organinés anglies kiekis, azoto kiekis, pradiné nitraty koncentracija, CEC,
dirvoZzemio mikroorganizmy maseé, dregmes kiekis ir t. t.)

iSsamds duomenys apie dirvoZzemio su organiniu substratu keitimg ir tipg (iSteklis,
sudetis, anglies kiekis, azoto kiekis, sieto akuciy dydis)

bandymo salygos (drégmé, temperatiara, apSvietimas)

bandymo trukmé, éminiy émimo laikas

bandymo sistema (pvz., sandarios talpyklos)

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius ir t. t.)

bandomosios cheminés medZiagos jterpimas j dirvoZzemj (naudojamas nesiklis?)

nitraty ekstrahavimo i$ dirvoZzemio metodas

analizés procedura ir naudota jranga atliekant nitraty analize

Rezultatai ir aptarimas

stebéjimai: nitraty susidarymas (mg nitraty/ kg dirvoZzemio sausojo svorio per dieng)
(tinkamiausia pateikti lenteléje), skirtumas tarp kartotiniy bandiniy apdorotuose ir
kontroliniuose éminiuose

EC50, EC25 arba EC10 vertés su pasikliaunamuoju intervalu, dozés reakcijos kreivé ir
rezultaty statistinio apdorojimo duomenys

ToksiSkumas dirvoZzemio mikroorganizmams — Anglies v irsmo bandymas

MedZiagos ir metodai

iSsamus naudoto dirvoZemio identifikavimas (t. y. kilmé, smélio, dumblo ir (arba) molio
kiekis, pH, organinés anglies kiekis, azoto kiekis, CEC, dirvozemio mikroorganizmy
maseé, dregmes kiekis ir t. t.)

iSsamids duomenys apie dirvoZzemio su organiniu substratu keitimg,

bandymo salygos (drégmé, temperatlra, apSvietimas)

bandymo trukmé, éminiy émimo laikas

bandymo sistema (pvz., sandarios talpyklos)

bandymo planas (t. y. bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skai€ius, kartotiniy
éminiy skaicius ir t. t.)

bandomosios cheminés medZziagos jterpimas j dirvoZzemj (naudojamas nesiklis?)
kvépavimo greiio matavimo metodas (pvz., vidutinis iSsiskyrusio CO2 arba vidutinis
suvartoto O2 kiekis)

Rezultatai ir aptarimas

stebéjimai: kvépavimo greitis(mg CO2/ kg dirvoZemio sausojo svorio/h arba mg O2/ kg
dirvoZzemio sausojo svorio) (pageidautina nurodyti vidutinj ir atskirg svorj bei jj pateikti
lenteléje), skirtumas tarp kartotiniy bandiniy apdorotuose ir kontroliniuose éminiuose
EC50, EC25 arba EC10 vertés su pasikliaunamuoju intervalu, dozés reakcijos santykiai
ir atliktos statistinés analizés apraSymas



ToksiSkumas pauks €iams — Pauks €iy reprodukcijos bandymas

Medziagos ir metodai

bandymo gyvanai ir kilmé (pateikiamas pagrindimas, jeigu naudojami kiti pauksciai nei
rekomenduojama gairése)

aklimatizacijos salygos (trukmé, paSaras...)

amzius

bandymo atlikimo salygos, inkubavimo ir veisimo salygos (t.y. pauks€iy skaicius
aptvare, kartotiniai bandiniai, temperatira, drégnumas, ap3vietimo tipas, bandymo
jranga, 3érimas, kiauSiniy laikymas, inkubavimas, peréjimas, apvertimo daZnumas,
ventiliacija ir t. t.)

bandomosios cheminés medZiagos jterpimo j paSarg metodas

atliekant bandymg naudojami paSarai: ruoSimo metodas, naudoty koncentracijy
skaiCius, vardiné bandomosios cheminés medzZiagos koncentracija paSare ir (jeigu
nustatyta) iSmatuota skirtingy lygiy bandomosios cheminés medZiagos koncentracija
paSare, eminiy émimo metodas, naudotas nustatant tikrgsias koncentracijas, maiSymo
daZznumas ir atnaujinimas, neSiklis (jeigu naudojamas), laikymo salygos, naudojimo
metodas

bandymo trukmé ir (arba) bendra veikimo trukmé

bandymo planas: bandymo koncentracijos, kontroliniy bandiniy skaiCius, kartotiniy
éminiy skaicius, jkrova

pagrindinio paSaro apraSymas, jskaitant Saltinj, sudétis, gamintojo pateikta maistiniy
medZziagy analizé (baltymai, angliavandeniai, riebalai, kalcis, fosforas ir t. t.) ir bet kokie
naudoti papildai ir neSikliai

Rezultatai ir aptarimas

stebéjimai (visy bandymo koncentracijy ir kontroliniy bandiniy):

suaugusiyjy mirtingumas

suaugusiyjy kidno svoris poveikio laikotarpio pradzioje, prie$ pradedant déti kiauSinius ir
tyrimo pabaigoje

suaugusiyjy suvartojamas paSaro kiekis: vienos arba dviejy savaiciy pertrauka atliekant
tyrimg

daznumas, trukmé ir toksiSkumo pozymiy apradymas, kartu su jy pavojingumu, paveikty
pauksciy skaiium ir bet kokiais poveikio susilpnéjimais

kiauSiniy déjimas (t. y. vistos per 10 savaiciy padéty kiauSiniy skaicius)

procentiné suskilusiy kiauSiniy dalis (neinkubuotuy)

kiauSiniy tinkamumas bati iSperétiems (tik inkubavimui skirti kiauSiniai)

perimumas (t. y. procentiné jaunikliy, kurie iSgyvena 14 dieny, dalis)

kiausinio luksto storis (pageidautina duomenis pateikti lenteléje)

jaunikliy iSgyvenimas

jaunikliy kano svoris

jaunikliy vartojamas maistas: pirma ir antrg savaite po issiritimo

iSsamas patologiniy tyrimy duomenys

liekany tyrimo (jeigu jis buvo atliekamas) rezultatai

bandymo koncentracijy paSare kontrolé atliekant bandyma ir naudotas analizés
metodas

statistinés analizés metodas, rezultatai iSreikSti naudojant stebimo poveikio nedarancig
koncentracijg (NOEC) ir — jeigu reikia — pagrindas, kuriuo remiantis nuo NOAEL
("nestebimo neigiamo poveikio lygis®) pereinama prie NOEC, dozés ir reakcijos
santykiai, atliktos statistinés analizés apraSymas

36



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos pateikiamos:

* Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 6 tomas:
R7c skyrius.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID : . - IUCLID programos
programos REACH priedas Savyb és pavadinimas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius

6.3.1 IX9.4.1, ToksiSkumas dirvoZzemio E.6.4.2
X9.4.4 makroorganizmams, iSskyrus
nariuotakojus
6.3.2 IX9.4.1, ToksiSkumas sausumos E.6.4.3
X9.4.4 nariuotakojams
6.3.3 1X9.4.3, ToksiSkumas sausumo augalams E.6.4.4
X9.4.6
6.3.4 1X9.4.2 ToksiSkumas dirvoZzemio E.6.4.5
mikroorganizmams
6.3.5 X9.6.1 ToksiSkumas pauksciams E.6.4.6
6.3.6 X 9.4 Toksi8kumas kitiems ant E.6.4.7

dirvoZemio pavirSiaus
gyvenantiems organizmams



5. PARAMETRO B UDINGA INFORMACIJA APIE POVEIK |
ZMOGAUS SVEIKATAI

5.1. Umus toksiskumas — oralinis, inhaliacinis, per od a

MedZiagos ir metodai
Bandymo tipas
Bandymo gyv_tnai
* rasys ir (arba) veislé ar Iytis
* vienos lyties gyviny skaicius ir gyviny, kuriems skiriama doze, skaicius
e amzZius ir svoris tyrimo pradzioje
MedZziagos davimas ir (arba) poveikis
» medzZiagos davimo bddas — oralinis (naudojant zonda, kitas), per oda, inhaliacinis
(aerozolis, garai, dujos, kietosios dalelés), kitas
* bandymo trukmé ir (arba) poveikio trukmé
» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, dozé lygio parinkimo pagrindimas
* stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui
* kontroliné grupé ir apdorojimas
» nesSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudotas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudotas ne vanduo, o kitas neSiklis)
ikvépimo tyrimai
» jkvépimo tipo poveikis ir bandymo salygos (pvz.,: poveikis aparatura,
» poveikio metodas (,visas kanas”, ,burna”, arba ,tik galva”), poveikio duomenys
* bandymo atmosferos koncentracijy tikrinimas naudojant analizés metodus
» kietyjy daleliy dydis (atliekant tyrimus su aerozoliais nurodomas masés medianinis
aerodinaminis skersmuo ir geometrinis standartinis nukrypimas arba nurodomi Kkiti
reikalavimai)
» tipas arba kietyjy daleliy preparatas (atliekant tyrimus su aerozoliais)
odos tyrimai
* naudotas plotas (pvz., 10 % kdno pavirSiaus)
* sandarus apdangalas (pvz., pusiau sandarus apdangalas)
» bendras naudotas kiekis
* bandomosios cheminés medziagos paSalinimas (pvz., vandeniu arba tirpikliu)
* statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas
» duomenys apie mirties atvejus turi bati pateikiami lenteléje; nurodoma lytis, skirta dozé,
gyvany skaic€ius, mirciy skaicius turéty bati toks, kuris yra privalomas atsizvelgiant
bandomajg chemine medZiaga. Informacija apie bet kuriuos kitus mirties atvejus turéty
bati pateikiama naudojant kitas pastabas.
 verté (LD50 arba LC50) su pasikliautinaisiais réziais, jeigu buvo apskaiciuota
* mirties atvejy skaiCius naudojant kiekvieno lygio doze
 pateikiama papildoma informacija, kuri gali bati reikalinga siekiant tinkamai jvertinti
duomeny patikimuma ir naudojimg, jskaitant toliau nurodomus duomenis, jeigu jie
turimi:
» mirties laikas (nurodomas atskiro gyvano nugaiSimo laikas, jeigu gyvinas nugaiso
greiCiau nei per 24 valandas nuo dozés davimo).

» Klinikiniai pozymiai: apraSymas, poveikio intensyvumas, griztamumas, sveikimo
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laikotarpio pradzia ir trukmé
» kiekvienos dozes lygis
+ skrodimo duomenys, jskaitant poveikio dozes, poveikio intensyvumg ir paveikty
gyviany skaiciy
e organai, kurie gali bati paveikti (jeigu nurodomi ataskaitoje)
» kitos iSvados
» jeigu bandymai atlikti su abiejy ly€iy gyvinais, rezultatai turéty biti palyginti
Papildomai
» dozés (OECD 401 ir 425 gairése nenurodomi dozes lygiai, todél juos reikia iSsamiai
aprasyti)

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis visy tyrimo iSvady vertinimas (neigiamas ir neZalingas
poveikis, griztamasis ir negrjztamasis poveikis), kuriuo taip pat paaiSkinama nustatyto
poveikio gyvanams biologiné reikSmé ir, jeigu reikia, nurodoma svarba Zmonéms. Jeigu
reikia, nurodoma priestaringy veiksniy jtaka tyrime nustatytam poveikiui.

Aptariami visi dideli nukrypimai nuo gairiy.

PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Rezultaty aiSkinimo skirsnyje pateikiama su klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi
informacija, o skirsnyje iSvados — tyrimo iSvada.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél Gmaus toksiSkumo pateikiamos:

» Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7a skyrius, skirsnis: R.7.4.

» |UCLID programos 5 versijos Siame Galutinio naudotojo vadovo Siuose skyriuose:

IUCLID REACH Savyb és pavadinimas IUCLID programos

programos priedas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius
7.2 Umus toksiskumas, jraso apie E.7.3
poveikj santrauka

7.2.1 VIl 8.5.1 Umus toksiskumas, oralinis E.7.3.2
7.2.2 VIl 8.5.2 Umus toksiskumas, inhaliacinis E.7.3.3
7.2.3 VIl 8.5.3 Umus toksiskumas, per odg E.7.3.4.
7.2.4 Umus toksiskumas, kiti badai E.7.35

5.2. Dirginimas ir (arba) ésdinimas
5.2.1. Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

Medziagos ir metodai

» metodo tipas: in vivo / in vitro

* Igsteliy tipas arba in vitro bandymo linija

Bandymo gyv_tnai

* rasys ir (arba) veislé ar lytis

* vienos lyties gyviny skaicius ir gyviny, kuriems duodama dozé, skaicius
e amzius ir svoris tyrimo pradzioje

MedZiagos davimas ir (arba) poveikis

* pH bandomosios medziagos




» poveikio trukmé: bandomosios medZiagos lietimosi su gyvinu ir (arba) lgstelémis
trukmé

» bendra dozé: bandomosios medziagos, kuria buvo paveikta oda, kiekis ir (arba)
koncentracija (mg/ml)

» stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui

* kontroliné grupé ir apdorojimas

» neSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudotas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)

* laiko taSkai, kada atliekamas jvertinimas balais ir (arba) vertinimas, (pvz., po 1, 4, 24,
48, 72 valandu, 14 dieny ir t. t.)

* vertinimo skalé: nurodomas skalés pavadinimas, naudota sistema

» bandymo vietos paruoSimas, naudotas plotas (pvz., 10% kino pavirSiaus), nuskusta ar
ne, nutrinta ar ne, parengiamasis vietos apdorojimas, tampono tipas: sandarus ir (arba)
pusiau sandarus apdangalas

* bandomosios cheminés medZiagos paSalinimas (pvz., naudojant vandenj arba tirpiklj)

* statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas
* dirginimo ar ésdinimo reakcijos duomenys: bendras poveikj patyrusiy gyviny skaicius,
pageidautina pateikti lenteléje kiekvieno atskiro gyvino visy stebeéjimo laikotarpiy:
« skaitinius odos stadijy po 1, 4, 24, 48 ir 72 valandy Zymenis
* vélesnio vertinimo (nuo 7 iki 14 dieny) rezultatus
* nuoroda, ar nustatytas poveikis yra griztamasis
* visy pazeidimy apraSymas: eritemos ir (arba) edemos rezultatai, kiti odos pazeidimai ir
(arba) sisteminis poveikis.
* bendrasis dirginimo rezultatas
Bendrosios pastabos, priedai
Pateikiamas toksikologinis tyrimo rezultaty vertinimas ir, jeigu reikia, jtraukiama
prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.
Aptariami visi dideli nukrypimai nuo gairiy.
PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiskinimas*, o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,,I15vados".

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél odos dirginimo ir (arba) ésdinimo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7a skyrius, skirsnis: R.7.2

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savyb és pavadinimas IUCLID programos

programos priedas Galutinio naudotojo
sekcija vadovo skyrius
7.3 Dirginimas ir (arba) ésdinimas, E.7.4.
jraSo apie poveikj santrauka
7.3.1 VIl 8.1, Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas E.7.4.2.

VIl 8.1.1



5.2.2. Akiydirginimas ir (arba) ésdinimas

Medziagos ir metodai

» bandymo tipas: in vivo/in vitro

* Igsteliy linija: jeigu naudojamas in vitro metodas, Igsteliy tipy ir (arba) linijy sgradas

Bandymo gyv_tnai

* rasys ir (arba) veislé ir (arba) lytis

* vienos lyties gyviny skaicius ir gyviny, kuriems duodama dozé, skaicius

e amzius ir svoris tyrimo pradzioje

MedZziagos davimas ir (arba) poveikis

» bandomosios cheminés medZiagos pH

* laiko taskai, kada atlieckamas jvertinimas balais ir (arba) vertinimas, (pvz., po 1
valandos, 24, 48, 72 valandy, 14 dieny ir t. t.)

* vertinimo metodo, kuris naudojamas vertinti dirginima, pavadinimas

* priemoné, naudojama jvertinti rezultata: rankiné plySiné lempa, biologinis mikroskopas,
fluoresceinas, kita

* bandymo trukmé ir (arba) poveikio trukmé

» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai

* stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui

» neSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudotas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)

» bandomosios cheminés medziagos pasalinimas (pvz., naudojant vandenj arba tirpiklj)

* statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas

« dirginimo ar ésdinimo reakcijos duomenys: kiekvieno atskiro gyvino visy stebéjimo
laikotarpiy (pvz., 1, 24, 48 ir 72 valandy) duomenis pageidautina pateikti lenteléje

* sunkiy pazeidimy apraSymas, jeigu buvo nustatyti

* iSsamus nustatyto dirginimo ir (arba) ésdinimo sunkumo ir pobddZio apraSymas

* nustatyto vietinio poveikio ne akims apraSymas

 poveikj patyrusiy gyviany skaicius

* regeneravimas ir (arba) poveikio griztamumas (ne véliau kaip po 21 dienos)

* bendrasis dirginimo rezultatas

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo rezultaty vertinimas ir, jeigu reikia, jtraukiama
prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.

Aptariami visi dideli nukrypimai nuo gairiy.

Pareisk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiSkinimas", o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".
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Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél akiy dirginimo pateikiamos:

» Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7a skyrius, skirsnis: R.7.2.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

Dirginimas ir (arba) ésdinimas, E.7.4.
jraSo apie poveikj santrauka
7.3.2 VIl 8.2, Akiy dirginimas E.7.4.3.

VIl 8.2.1
5.2.3. Odos jautrinimas

Medziagos ir metodai
» bandymo tipas: jprastas jautrinimo bandymas, vietinio limfmazgio tyrimas (LLNA), kitas
Bandymo gyv_tnai
* rasys ir (arba) veislé ir (arba) lytis
* vienos lyties gyvuny skaicius ir gyvany, kuriems duodama dozé, skaicius
e amzius ir svoris tyrimo pradzioje
 kontroliné grupé ir apdorojimas
MedZiagos davimas ir (arba) poveikis
* indukcijos metodas ir dirginimo medziagos davimas
* injekcija ir (arba) vietinis,
e su sandariu tamponu ir (arba) be jo,
e naudojamo tampono tipas
* indukcija :
* bandomosios cheminés medZiagos koncentracija (-s)
* indukcijos neSiklis (identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis)
»  atkreipiamas démesys, ar buvo duota daugiau nei viena dozé
» laiko tarpas tarp doziy
* nurodomas bet koks parengiamasis apdorojimas, kuris galejo bati atliekamas
» dirginimo medziaga :
»  koncentracija (jeigu taikoma)
» atkreipiamas démesys, ar buvo duota daugiau nei viena dozé
» neSiklis (jeigu taikoma)
» naudojama vertinimo sistema (jprasti bandymai); jeigu atlikti kiti bandymai (t. y., vietinio
limfmazgio tyrimas (LLNA)), nurodomas poveikio matavimo parametras (pvz., limfiniy
mazgy proliferacija)

* statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas

» daroma iSvada, ar bandomoji cheminé medZiaga yra pozityvi, neigiama arba abejotina.

» duomeny santrauka turéty bati pateikiama lenteléje, kurioje bty rodomos kiekvienos
gyvino odos reakcijos visuose stebéjimo taskuose (pvz., gyviiny skaicius, kuriy oda bet
kuriuo stebéjimo laiku priskiriami 0, 1, 2, ir 3 odos laipsniams)

* i8samus nustatyto poveikio pobadzio ir laipsnio apraSymas

* Vvisos histopatologinés iSvados



» gali tekti nurodyti papildomg informacijg, kuri reikalinga siekiant tinkamai jvertinti
duomeny patikimuma ir naudojima, jskaitant, jeigu turima:

» ar naudojama bandomuyjy koncentracijy cheminé medziaga dirgina oda

*  bandymo ir kontrolinés grupés odos rezultaty daznumas didesnis uz 1

e jautrinimo santykis (maksimizacijos bandymas)

» apraSymas, poveikio intensyvumas, sveikimo laikotarpio pradzia ir klinikiniy
pozymiy ir (arba) pazeidimy trukmé salyCio vietoje naudojant kiekvieno lygio
doze

e pakartotinio dirginimo medziagos skyrimo rezultatai

- Apie vietinio limfmazgio tyrim g (LLNA) pateikiama Si papildoma informacija:

*  grupés vidutinis skilimy skaicius per minute ir standartinis nukrypimas

e kiekvienos grupés dirginimo rodiklis arba padidéjimas (kartais) (taip pat ir
teigiamas kontrolinis méginys), palyginti su neigiamu kontroliniu méginiu

e sujungty arba sugrupuoty bandiniy metodas

e grupiy vidutiniy dpms statistinis palyginimas su kontroliniy bandiniy,

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, jy biologiné svarba ir, jeigu reikia,
tinkamumas Zmonéms. Jeigu reikia, jtraukiama prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti
jtakos tyrimo rezultatams, santrauka. Apibadinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.

Pareisk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Kklasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiSkinimas", o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél odos ir kvépavimo taky jautrinimo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7a skyrius, skirsnis: R.7.3

* R.7.3 skyrius

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savyb és pavadinimas IUCIT”.D programos
programos : Galutinio naudotojo
sekcija e vadovo skyrius
7.4 Jautrinimas, jraSo apie poveikj E.7.5

santrauka
7.4.1 VIl 8.3 Odos jautrinimas E.7.5.2
7.4.2 Kvépavimo taky jautrinimas E.7.5.3

5.3. Kartotin @ dozeé ToksiSkumas

Medziagos ir metodai

Bandymo Tipas

Bandymo gyv_unai

* rasys ir (arba) veislé ir (arba) Iytis

* vienos lyties gyvuny skaicius ir gyvany, kuriems duodama dozé, skaicius

* amzius ir svoris tyrimo pradzZioje

MedZiagos davimas ir (arba) poveikis

» medZiagos davimo bddas — oralinis (naudojant zonda, geriamasis vanduo, pasaras),
per oda, jkvepiant (aerozolis, garai, dujos, kietosios dalelés), kitas




» bandymo trukmé ir daznumas ir (arba) poveikio trukmé
» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, dozés lygio parinkimo pagrindas
* stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui
» nesiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)
* kontroliné grupé ir apdorojimas
» bandomosios cheminés medZziagos vientisumas, medZiagos preparatas ir (arba) jo
déjimas | paSara, gauta koncentracija, preparato stabilumas ir
* tikrosios dozés (mg/kg kino masés/parai) ir bandomosios medZiagos koncentracijos
maiste/geriamajame vandenyje (ppm) perskaiiavimo | tikrajg doze faktorius, jei
naudojamas
» pagalbinés grupés ir jy haudojimo priezastys
ikvépimo tyrimai
» jkvépimo poveikio tipas ir bandymo salygos(pvz.,: poveikio aparatdra,
* poveikio metodas (,visas kinas”, ,burna”, arba ,tik galva”), poveikio duomenys)
* bandymo atmosferos koncentracijy analizinis tikrinimas
e kietyjy daleliy dydis (atliekant tyrimus su aerozoliais nurodomas masés
medianinis aerodinaminis skersmuo ir geometrinis standartinis nukrypimas arba
nurodomi kiti reikalavimai)
 tipas arba kietyjy daleliy preparatas (atliekant tyrimus su aerozoliais)
odos tyrimai
* naudotas plotas (pvz., 10% kiino pavirSiaus)
» sandarus apdangalas (pvz., pusiau sandarus apdangalas)
* bendras naudotas kiekis
« bandomosios cheminés medZiagos paSalinimas (pvz., nhaudojant vandenj arba
tirpiklj)
* statistiniai metodai
Rezultatai ir aptarimas
Aprasomos susijusios iSvados. Jeigu nebuvo nustatyta jokio poveikio, aiSkiai nurodoma
~Jokio poveikio®
* NOAEL(C) (NOEL)
* LOAEL(C) (LOEL)
* tikroji gauta dozé atsizvelgiant | tam tikros lyties gyvanui skiriamag dozés lygij, jeigu
Zinomas
* iSsamus duomenys apie doziy ir koncentracijy analizinj tikrinimg
* toksinis atsakas ir (arba) poveikis atsizvelgiant j lytj ir dozés lygj
» duomenis pageidautina pateikti lenteléje, jeigu taikoma
* nurodoma papildoma informacija, kuri gali bati reikalinga siekiant tinkamai jvertinti
duomeny patikimumg ir naudojimg, jskaitant, jeigu turima. Pateikiami minimalds
kiekybiniai elementy aprasymai, jeigu buvo nustatyti su dozés poveikiu susije
stebéjimai:
» kdno svoris ir kino svorio pakitimai
» paSaro ir (arba) vandens naudojimas
e apraSymas, poveikio intensyvumas, sveikimo laikotarpio pradzia ir klinikiniy
pozymiy trukme (grjZztamieji arba ne)
* juntamojo aktyvumo, spaudimo (jégos) stiprumo ir judamojo aktyvumo jvertinimas
(jeigu turima)
« oftalmologinio tyrimo iSvados: pasireiSkimas ir poveikio intensyvumas
hematologinio tyrimo iSvados: pasireiSkimas ir poveikio intensyvumas



« Klinikiniy biocheminiy tyrimy iSvados: pasireiSkimas ir poveikio intensyvumas

* mirtingumas ir trukmé iki gyvano mirties

* patologinio tyrimo iSvados: pasireiSkimas ir poveikio intensyvumas

< kdno masé nuZudant, organy maseé ir organo/kino maseés santykis

« histopatalogino tyrimo iSvados: pasireiSkimas ir poveikio intensyvumas
* statistinis rezultaty apdorojimas, jeigu reikia
Bendrosios pastabos, priedai
Pateikiamas toksikologinis visy tyrimo iSvady vertinimas (neigiamas ir neZalingas
poveikis, griztamasis ir negriZtamasis poveikis), taip pat paaiskinama gyvinams nustatyto
poveikio biologiné svarba ir, jeigu reikia, aptariamas tinkamumas Zmonéms.
ApibGdinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.
PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Kklasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiskinimas*, o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél kartotinés dozés toksiSkumo pateikiamos:

» Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo;
tomas: 7a skyrius, skirsnis: R.7.5

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

Kartotinés dozés toksiSkumas, E.7.6
jraSo apie poveikj santrauka
75.1 VIII, 1X 8.6, Kartotinés dozés toksiSkumas, E.7.6.2.
X 8.6.3 oralinis
7.5.2 VIIl, 1X 8.6, Kartotinés dozés toksiSkumas, per E.7.6.3
X 8.6.3 oda
7.5.3 VIII, 1X 8.6, Kartotinés dozés toksiSkumas, E.7.6.4
X 8.6.3 inhaliacinis
7.5.4 Kartotinés dozés toksiSkumas, Kiti E.7.6.5
badai

5.4. Genetinis toksiSkumas

5.4.1. Genetinis toksiSkumas in vitro

Pastaba: ataskaita gali skirtis atsizvelgiant j atlikt g bandym g

MedZiagos ir metodai
 genotoksiSkumo tipas, tyrimo tipas (pvz., griZtamuyjy mutacijy bakterijose tyrimas,
Zinduoliy lasteliy geny mutacijy tyrimas, Zinduoliy chromosomy aberacijos tyrimas in
vitro ir t. t.)
* veislé arba Igsteliy tipas ar Igsteliy linija, veikiamas genas, jeigu taikoma
* tipas ir metabolinés aktyvacijos sistemos sudétis :
* rasys ir Igsteliy tipas
» kiekis
e paveikta ar nepaveikta
e poveikiui naudojamos cheminés medziagos



 Kkiti naudojami veiksniai
bandymo koncentracijos ir doziy pasirinkimo pagrindimas, jeigu taikoma
neSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)
statistiniai metodai
bandymo planas
» kartotiniy éminiy skaicius
» doziy skaicius, dozés parinkimo pagrindimas
 teigiami ir neigiami kontroliniai méginiai bei apdorojimas
e i8samis duomenys apie skaidriy paruoSimg
* iSanalizuoty metafaziy skaicius
» nesiklio pasirinkimo pagrindimas
* bandomosios cheminés medzZiagos tirpumas ir stabilumas neSiklyje, jeigu
zinomas
* tolesniy kartotiniy tyrimy apraSymas
 rezultaty vertinimo kriterijai (pvz., atsizvelgiant | dozés grupe jvertintos lastelés,
aberacijy jvertinimo kriterijai)

Rezultatai ir aptarimas

duomenis pageidautina pateikti lenteleje
turéty bidti nurodomas bandymo dozés lygiy pasirinkimo pagrindimas (pvz., dozés
nustatymo tyrimai)
citotoksinés koncentracijos su metaboline aktyvacija ir be jos
genotoksinis poveikis (pvz., teigiamas, neigiamas, nepatvirtintas, dozés ir reakcijos
santykis, neaiSkus) su metaboline aktyvacija ir be jos
vienu metu gauti neigiamy (tirpiklis/tirpinantysis jrenginys) ir teigiamy kontroliniy
méginiy tyrimy duomenys
nurodomi bandymui badingi prieStaringi veiksniai, pvz., pH, osmolingumas, ar cheminé
medZiaga yra laki, tirpi vandenyje, nuosédos ir t.t., visy pirma jeigu jie turi jtakos
renkantis bandymo koncentracijas arba aiSkinant rezultatus
statistiniai rezultatai
gali tekti nurodyti papildoma informacija, kuri reikalinga siekiant tinkamai jvertinti
duomeny patikimumg ir naudojimg, jskaitant, jeigu turima. Pateikiami minimalds
kiekybiniai elementy apraSymai, jeigu buvo nustatyti su dozés poveikiu susije
stebéjimai:

 reversijy, mutacijy, aberacijy ir poliploidiSkumo daznumas

« vidutinis revertanty kolonijy, esanciy vienoje léksteléje, skaiCius ir standartinis

nukrypimas, lIgsteliy su chromosomy aberacija skaicius ir chromosomy aberacijy
tipas nurodomas atskirai kiekvienos apdorotos ir kontrolinés kultdros,
» nuosédy koncentracija, jeigu taikoma
* mitozinis indeksas

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, Jeigu reikia, jtraukiama prieStaringy
veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams ir neaiSkiy rezultatai analizei,
santrauka.

Apibadinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.

PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados

Su Klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiskinimas*, o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél genetinio toksiSkumo pateikiamos:

* Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: R7a skyrius, skirsnis: R.7.5

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

Genetinis toksiSkumas, jrasSo apie E.7.7
poveikj santrauka
7.6.1 VIl 8.4.1, VIII  Genetinis toksiSkumas, in vitro E.7.7.2

8.4.2,8.4.3,
5.4.2. Genetinis toksiSkumas in vivo

Pastaba: ataskaita gali skirtis atsizvelgiant j atlikt g bandym g

MedZiagos ir metodai

genotoksiskumo tipas, tyrimo tipas (Zinduoliy chromosomy aberacijos tyrimas in vivo ir

t. t.)

Bandymo gyv_unai

* rasys ir (arba) veislé ir (arba) Iytis

* vienos lyties gyvuny skaicius ir gyvany, kuriems duodama dozé, skaicius

* amzius ir svoris tyrimo pradzZioje

MedZziagos davimas ir (arba) poveikis

» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, neSiklis, dozés parinkimo pagrindimas

» nesiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)

 i8samis duomenys apie bandymo sistema ir salygas bei iSsamds duomenys apie
medZiagos davimo buda, poveikj

* tikrosios dozés (mg/kg kino masés/parai) ir bandomosios medZiagos koncentracijos
maiste/geriamajame vandenyje (ppm) perskaiCiavimo | tikrgjg doze faktorius, jei
naudojamas

* tyrimo trukmé, apdorojimo daznumas, éminiy émimo laikas ir éminiy skaicius

* kontroliné grupés ir apdorojimas

* teigiami ir neigiami (tirpiklis/tirpinantysis jrenginys) kontroliniy méginiy duomenys

* skaidriy paruoSimo metodai

« analizuoty gyviano Igsteliy skaicius ir jy vertinimo kriterijai

* statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas

» poveikis mitoziniam indeksui arba PCE/NCE santykiui atsizvelgiant | pagal Iytj

nustatomag dozés lygj

genotoksinis poveikis (teigiamas, neigiamas, nepatvirtintas, dozés ir reakcijos santykis,

neaiskus)

* vienu metu gauti teigiami kontroliniy méginiy duomenys

NOAEL(NOEL) (C)/LOAEL(LOEL) (C)

statistiniai rezultatai

» apraSoma papildoma informacija, kuri gali bati reikalinga tinkamai jvertinti duomeny
patikimumg ir naudojimg, jskaitant toliau iSvardytus dalykus, jeigu turima: tam tikros



lyties gyvany mirtingumas atsizvelgiant | kiekvienos dozés lygi:
* mutavimo, aberacijos, mPCE ir poliploidiSkumo daznumas
» apraSymas, poveikio intensyvumas, sveikimo laikotarpio pradzia ir Klinikiniy
pozymiy trukmé atsizvelgiant j kiekvieng dozés lygj ir Iytj

« kino svorio pakitimai atsizvelgiant | doze ir Iytj

» paSaro ir (arba) vandens naudojimo pakitimai atsizvelgiant | doze ir lytj
Jeigu pateikiami neapibréZti rezultatai, registruotojas turéty ne tik iSsamiai apraSyti
metodus ir rezultatus, bet taip pat turéty meéginti paaiskinti, kodél atlikus skirtingus
bandymus buvo nustatyti skirtingi rezultatai ir pagrinda, kuriuo remiantis buvo padarytos
galutinés iSvados; primintina, kad privaloma padaryti iSvada, ar cheminé medziaga yra
genotoksiné ar ne.
Aptariama, jeigu jmanoma patikrinti, ar bandomoji cheminé medZiaga pateko | bendrajg
cirkuliacijg ar veikiama audinj, jeigu taikoma.

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, taip pat paaiSkinama gyvinams
nustatyto poveikio biologiné svarba ir, jeigu reikia, tinkamumas Zmonéms. Jeigu reikia,
jtraukiama prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.
ApibGdinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.

PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiSkinimas", o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél genetinio toksiSkumo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7.a skyrius, skirsnis: R.7.7.1

* |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

Genetinis toksiSkumas, jraSo apie E.7.7
poveikj santrauka
7.6.2 VIII, X 8.4. Genetinis toksiSkumas in vivo E.7.7.3

5.5. ToksiSkumas reprodukcijai ir (arba) vaisingumu [

MedZiagos ir metodai

» bandymo tipas (viena karta, dvi kartos, atranka, kombinuotasis, kitas)
Bandymo gyv_tnai

* rasys ir (arba) veislé ir (arba) lytis

* vienos lyties gyviny skaic€ius ir gyviiny, kuriems duodama dozé, skaicius
e amzius ir svoris tyrimo pradzioje

MedZiagos davimas ir (arba) poveikis

* medzZiagos davimo budas — oralinis (haudojant zondg, geriamasis vanduo, paSaras),
per oda, jkvépimas (aerozolis, garai, dujos, kietosios dalelés), kitas
dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, dozés lygio parinkimo pagrindimas
bandymo trukmé ir daznumas ir (arba) poveikio trukmé

* kontroliné grupé ir apdorojimas

stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui




nesiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas neSiklis)

detalés apie tiriamosios medZiagos miSinio su paSarais paruoSimg, preparato gauta
koncentracija, pastovumas ir homogeniskumas

tikrosios dozés (mg/kg kino masés/parai) ir bandomosios medziagos koncentracijos
maiste/geriamajame vandenyje (ppm) perskaiCiavimo | tikrgjg doze faktorius, jei
naudojamas

Jeigu naudojamas ne oralinis, o kitas medZiagos davimo bidas, tada pateikiamas 3io
pasirinkimo pagrindimas.

ikvépimo tyrimai
« jkvépimo poveikio tipas ir bandymo salygos (pvz.,: poveikis aparatira,
* poveikio metodas (,visas kiinas”, ,burna”, arba ,tik galva”), poveikio duomenys
* bandymo atmosferos koncentracijy analizinis tikrinimas
e kietyjy daleliy dydis (atliekant tyrimus su aerozoliais nurodomas maseés
medianinis aerodinaminis skersmuo ir geometrinis standartinis nukrypimas arba
nurodomi kiti reikalavimai)
 tipas arba kietyjy daleliy preparatas (atliekant tyrimus su aerozoliais)
odos tyrimai
* naudotas plotas (pvz., 10% kano pavirSiaus)
» sandarus apdangalas (pvz., pusiau sandarus apdangalas)
* bendras naudotas kiekis
» bandomosios cheminés medziagos paSalinimas (pvz., naudojant vandenj arba
tirpiklj)
« bandymo planas
» i8samds duomenys apie poravimg (patinu/pateliy santykis narve, bendrojo
buvimo trukmé, néStumo jrodymai)
e poveikio pateléms ir patinams (P ir F1) iki poravimo trukme
e dozavimo tvarkarasciai ir P, F1 bei F2 stebéjimo laikotarpiai iki dozavimo ir po jo,
jeigu reikia
» vady standartizavimas (taip/ne ir jeigu taip, tada kaip ir kada)
e P ir F1 nustatyti parametrai
« spermatozoidy susiformavimo ciklo trukmé ir pobddis, spermos tyrimas, atlikti
klinikiniai stebéjimai ir daznumas
¢ F1ir F2 nustatyti parametrai
« atlikti Klinikiniai stebéjimai ir daznumas, atliekant skrodimg istirti organai, Kiti
(pvz., anogenitalinis atstumas).
statistiniai metodai

Rezultatai ir aptarimas
Aprasomos susijusios iSvados. Jeigu nebuvo nustatyta jokio poveikio, aiSkiai nurodoma
»~Jokio poveikio“

NOAEL (NOEL) (C) ir LOAEL (LOEL) (C) P, F1 ir F2 karty pateléms, ir patinams, jeigu
reikia

Zemiausias atitinkamas tévy sisteminio toksiSskumo, reprodukcijos (poveikis
vaisingumui) ir poveikio palikuonims NOAEL (NOEL) (C) ir LOAEL (LOEL) (C)

tikroji gauta dozé atsizvelgiant | dozés lygj, Iytj, jeigu Zinoma

rezultatus pageidautina pateikti lenteléje, kiekvienos tiriamosios grupés duomenis
iSdéstyti atsizvelgiant j lytj ir kartg; pridedami statistiniai rezultatai (jeigu reikia):



P ir F1 suaugusi yjy

* gyvany skai€ius bandymo pradZioje ir poravimai

* nugaiSimo laikas atliekant tyrimg ir ar gyvanai iSgyveno iki numarinimo

¢ duomenys apie poravimui parinkty P ir F1 gyviiny kdno svorj

< kano svoris humarinant ir duomenys apie tévy karty gyviny organy absoliutyjj ir
santykj svorj

» toksiSkumo duomenys pagal lytj ir doze, jskaitant poravimo, vaisingumo,
veisimo, gimstamumo, gyvybingumo ir laktacijos rodiklius; ataskaitoje nurodomi
skaiciai, naudojami rodikliams apskaiciuoti

» toksiSkas arba kito tipo poveikis reprodukcijai, palikuonims, postnataliniam
augimui

 Klinikiniai stebéjimai

« hematologiniy tyrimy ir klinikinés biochemijos bandymy iSvados, jeigu turimos

* poveikis spermai

* P ir F1 pateliy, turin€iy normaly cikla, skaicius ir ciklo trukmeé

* néStumo trukmé (skai¢iuojamos nuo pirmos néstumo dienos)

e trukmé iki kopuliacijos (dieny skai€ius iki susiporavimo ir spermotozoidy
susiformavimo cikly iki susiporavimo)

* implantacijy, geltonkaniy skai€ius, vados dydis

* gimusiy gyvy gyvany skai€ius ir poimplantaciniai nuostoliai

« funkciniy stebéjimy duomenys

e skrodimo duomenys

* histopataloginiy tyrimy iSvados: pobadis ir poveikio intensyvumas

F1ir F2 jaunikli yir (arba) vados

 vidutinis gyvy jaunikliy skai€ius (vados dydis)

e gyvybingumo rodiklis (4 dienas iSgyvene jaunikliai/lbendras gimusiy jaunikliy
skaicius)

 iSgyvenimo rodiklis atjunkant

* vidutiné vada ir jaunikliy svoris

 jaunikliy skai€ius su aiskiai matomomis anomalijomis

 jaunikliy fiziniai duomenys ir kiti postnatalinio vystymosi duomenys

» funkciniy stebéjimy duomenys

* statistinis rezultaty apdorojimas, jeigu reikia
Be to, pateikiami duomenys apie visus stebejimus, kurie susije su dozémis

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, taip pat paaiSkinama gyvinams
nustatyto poveikio biologiné svarba ir, jeigu reikia, tinkamumas Zmonéms. Jeigu reikia,
jtraukiama prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.
ApibGdinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.

PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados

Informacija apie toksiSkumg reprodukcijai ir toksiSkumg palikuonims, palyginti su
toksiSkumu tévams, ir reprodukcijos (vaisingumo) klasifikavimas (pasidlymas) nurodoma
skirsnyje ,Rezultaty aiSkinimas®, o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados*.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél toksiskumo reprodukcijai pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo;
tomas: 7.a skyrius, skirsnis: R.7.6



e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

ToksiSkumas reprodukcijai, jraso E.7.9
apie poveikj santrauka
7.8.1 VIIL, IXir X ToksiSkumas reprodukcijai E.7.9.2

8.7

5.6. ToksiSkas poveikis vystymuisi ir (arba) terato  geneze

Medziagos ir metodai
Bandymo tipas (toksiSkas poveikis vystymuisi, atranka, kombinuotasis, kitas)
Bandymo gyv_tnai
* rasys ir (arba) veislé ir (arba) lytis
* vienos lyties gyvuny skaicius ir gyvany, kuriems duodama dozé, skaicius
e amzZius ir svoris tyrimo pradzioje
MedZiagos davimas ir (arba) poveikis
» medziagos davimo biddas — oralinis (naudojant zondg, geriamasis vanduo, pasaras),
per oda, jkvepiant (aerozolis, garai, dujos, kietosios dalelés), kitas
* bandymo trukmé ir (arba) poveikio trukmé
» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, dozés lygio parinkimo pagrindimas
» bandymo trukmé ir daznumas ir (arba) poveikio trukmeé
* kontroliné grupé ir apdorojimas
» neSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)
» detalés apie tiriamosios medZiagos miSinio su pasSarais paruoSimg, preparato gauta
koncentracija, pastovumas ir homogeniSkumas
» tikrosios dozés (mg/kg kiino masés/parai) ir bandomosios medzZiagos koncentracijos
maiste/geriamajame vandenyje (ppm) perskaiiavimo | tikrajg doze faktorius, jei
naudojamas
* i8samis duomenys apie poravima arba dirbtinj apvaisinimg
+ anksciau atlikty eksperimenty aprasai, jeigu turima
ikvépimo tyrimai
« jkvépimo poveikio tipas ir bandymo salygos (pvz., poveikis aparatira),
* poveikio metodas (,visas kiinas”, ,burna”, arba ,tik galva”), poveikio duomenys
* bandymo atmosferos koncentracijy analizinis tikrinimas
e kietyjy daleliy dydis (atliekant tyrimus su aerozoliais nurodomas maseés
medianinis aerodinaminis skersmuo ir geometrinis standartinis nukrypimas arba
nurodomi kiti reikalavimai)
 tipas arba kietyjy daleliy preparatas (atliekant tyrimus su aerozoliais)
odos tyrimai
* naudotas plotas (pvz., 10% kiano pavirSiaus)
» sandarus apdangalas (pvz., pusiau sandarus apdangalas)
* bendras naudotas kiekis
e bandomosios cheminés medZiagos pasalinimas (pvz., naudojant vandenj arba
tirpiklj)
* statistiniai metodai




Rezultatai ir aptarimas

Aprasomos susijusios iSvados. Jeigu nebuvo nustatyta jokio poveikio, aiSkiai nurodoma

»Jokio poveikio“

* toksisko poveikio pateléms NOAEL (NOEL) (C) ir LOAEL (LOEL) (C)

* toksiSko poveikio vystymuisi NOAEL (NOEL) ir LOAEL (LOEL)

* tikroji gauta dozé atsizvelgiant j Iytj ir nustatomg dozés lygj, jeigu turima

» nurodomi (pageidautina lenteléje) kiekvienos bandymo grupés motiny ir vaisiy (arba
palikuoniy) duomenys su doziy lygiais ir statistiniai rezultatai (jeigu reikia):

pateli y (dozés)
e apvaisinty ir neapvaisinty pateliy skai€ius
» pateliy, kurioms nutiko iSsimetimas, resorbija, ankstyvas atsivedimas, atsivedé
negyvagimiy jaunikliy ir (arba) kuriy vaisius buvo negyvas, skaicius
e mirtingumas ir mirties diena
< Kklinikiniai poZymiai: apraSymas, poveikio intensyvumas, sveikimo laikotarpio
pradzia ir trukmé
» hematologiniy ir Klinikiniy biocheminiy tyrimy iSvados, jeigu turimos
» vidutinis implantacijy skaicius, gyvi vaisiai (jaunikliai), resorbcijos (ankstyvos ir
vélyvos), negyvi vaisiai, iSsimetimai ir negyvagimiai vados jaunikliai (su
implantais)
» prieSimplantaciniai ir poimplantaciniai nuostoliai: skaicius ir procentas
» geltonkiniy skaicius
* néstumo trukmé
e kiino masé, kino maseés kitimas ir gimdos su vaisiumi mase, jskaitant,
neprivalomai, kino maseés kitimg su pataisa gimdos su vaisiumi masei
« kity organy svorio pasikeitimas, jeigu nustatytas
 histopataloginiy tyrimy iSvados: pobudis ir poveikio intensyvumas
« skrodimo duomenys, jskaitant gimdos svoris
vaisi y ir (arba) palikuoni y (dozés)
* vidutinis gyvy palikuoniy skaicius ir procentas
e patiny ir pateliy santykis
 vidutinis vaisiaus ir (arba) jauniklio kiino svoris atsizvelgiant j lytj ir abiejy lyCiy
kartu
* iSoriniy, minkStyjy audiniy ir griauciy iSsigimimai ir kiti svarbads pakitimai
* i8sigimusiy vaisiy ir vady (jskaitant silpniausius jauniklius), nukrypimy skaicius
bei i8sigimimy ir pasireiSkimuy, pagrindiniy nukrypimy, ir retardacijy apradSymai
* iSorés, minkstyjy audiniy ir griau€iy pakitimy bei Kkity susijusiy pakitimy klasifikavimo
kriterijai
Be to, pateikiami duomenys apie visus su doze susij usius steb éjimus.
Bendrosios pastabos, priedai
Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, taip pat paaiSkinama gyvinams
nustatyto poveikio biologiné svarba ir, jeigu reikia, tinkamumas Zmonéms. Jeigu reikia,
jtraukiama prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.
Apibadinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.
PareiSk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Informacija apie toksiSkumag reprodukcijai ir toksiSkumg palikuonims, palyginti su
toksiSkumu tévams, ir reprodukcijos (vaisingumo) klasifikavimas (pasidlymas) nurodoma
skirsnyje ,Rezultaty aiSkinimas“, o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados”.



Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél toksiSko poveikio vystymuisi pateikiamos:

* Rekomendacijose deél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7.a skyrius, skirsnis: R.7.6.

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

ToksiSkumas reprodukcijai, jraso E.7.9
apie poveikj santrauka
7.8.2 IXir X8.7.2 ToksiSkas poveikis vystymuisi ir E.7.9.3

(arba) teratogenezé

5.7. KarcinogeniSkumas

MedZiagos ir metodai
* Bandymo tipas (pvz., gyvenimo trukme apimantis biologinis bandymas, pradéjimas ir
(arba) skatinimas, transgeninis, su naujagimémis pelémis arba kitas)
Bandymo gyv_unai
* rasys ir (arba) veislé ir (arba) Iytis
* vienos lyties gyvuny skaicius ir gyvanu, kuriems duodama dozé, skaicius
* amzius ir svoris tyrimo pradzZioje
MedZziagos davimas ir (arba) poveikis
» medZiagos davimo bddas — oralinis (naudojant zonda, geriamasis vanduo, pasaras),
per oda, jkvépimas (aerozolis, garai, dujos, kietosios dalelés), kitas
* bandymo trukmé ir (arba) poveikio trukmé
» dozés ir (arba) koncentracijos lygiai, dozés lygio parinkimo pagrindimas
 apdorojimo daznumas
 kontroliné grupé ir apdorojimas
* stebéjimo trukmé pasibaigus poveikiui
 neSiklis: identifikavimas, koncentracija ir naudojamas kiekis, neSiklio pasirinkimo
pagrindimas (jeigu naudojamas ne vanduo, o kitas nesiklis)
» detalés apie tiriamosios medZiagos miSinio su pasSarais paruoSimg, preparato gauta
koncentracija, pastovumas ir homogeniSkumas
» tikrosios dozés (mg/kg kiino masés/parai) ir bandomosios medzZiagos koncentracijos
maiste/geriamajame vandenyje (ppm) perskaiiavimo | tikrajg doze faktorius, jei
naudojamas
» pagalbinés grupés ir jy naudojimo prieZastys
ikvépimo tyrimai
« jkvépimo poveikio tipas ir bandymo salygos (pvz., poveikis aparatira),
« poveikio metodas (,visas kiinas”, ,burna”, arba ,tik galva”), poveikio duomenys
* bandymo atmosferos koncentracijy analizinis tikrinimas
» kietyjy daleliy dydis (atliekant tyrimus su aerozoliais nurodomas masés
medianinis aerodinaminis skersmuo ir geometrinis standartinis nukrypimas arba
nurodomi Kiti reikalavimai)
 tipas arba kietyjy daleliy preparatas (atliekant tyrimus su aerozoliais)
odos tyrimai
* naudotas plotas (pvz., 10% kano pavirSiaus)
e sandarus apdangalas (pvz., pusiau sandarus apdangalas)




* bendras naudotas kiekis
* bandomosios cheminés medziagos paSalinimas (pvz., naudojant vandenj arba
tirpiklp)
* statistiniai metodai
Rezultatai ir aptarimas
ApraSomos susijusios iSvados. Jeigu nebuvo nustatyt a jokio poveikio, aiskiai
nurodoma ,Jokio poveikio*
Rezultatus pageidautina pateikti lenteléje, jeigu reikia
* mirtingumas ir trukmé iki gyvino mirties (nurodomas kiekvienos lyties nugaiSusiy
gyviny skaiéius atsiivelgiant i kiekvieng doze ir trukmé iki gyvino mirties)
* kino svorio padidéjimas
» paSaro ir (arba) vandens naudojimas
+ oftalmoskopinis tyrimas
* klinikinés chemijos tyrimas
» hematologija
« Slapimo tyrimas
e organo svoriai
 skrodimo duomenys: pobadis ir poveikio intensyvumas
* histopataloginiy tyrimy iSvados: pobadis ir poveikio intensyvumas
* augliy aptikimo duomenys tiriant pagal lytj duotg doze ir augliy tipg
» duomenys apie toksinj atsakg pagal tirtg Iytj ir duotg doze
* laikas iki augliy susiformavimo (medziagg duodant per odg ir odos augliai: nurodomas
vidutinis laikas, kol susiformuoja auglys arba laikas, kol atsiranda pirmas auglys ar kita
priemone)
* statistiniai rezultatai (jeigu dar néra pirmiau aprasyti specialaus bandymo rezultatais)

Bendrosios pastabos, priedai

Pateikiamas toksikologinis tyrimo iSvady vertinimas, taip pat paaiSkinama gyvinams
nustatyto poveikio biologiné svarba ir, jeigu reikia, tinkamumas Zmonéms. Jeigu reikia,
jtraukiama prieStaringy veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo rezultatams, santrauka.
Apibadinami bet kokie dideli nukrypimai nuo gairiy.

Pareisk éjo pateikiama santrauka ir iSvados
Su Klasifikavimu ir Zenklinimu susijusi informacija pateikiama skirsnyje ,Rezultaty
aiSkinimas", o tyrimo iSvados nurodomos skirsnyje ,ISvados".

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
Kitos iSsamios rekomendacijos dél karcinogeniskumo pateikiamos:

* Rekomendacijose dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo;
tomas: 7.a skyrius, skirsnis: R.7.8

e |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH Savvb és pavadinimas IUCLID programos
programos priedas y P Galutinio naudotojo
sekcua vadovo skyrius

KarcinogeniSkumas, jrasSo apie E.7.8
poveikj santrauka
7.7 X8.9.1 KarcinogeniSkumas E.7.8.2



5.8. Toksikokinetika

Medziagy, kuriy pagaminama ir (arba) importuojama daugiau nei 10 tony per metus,
toksikokinetinj vertinima privaloma atlikti remiantis turimais duomenimis.

Sis toksikokinetinis vertinimas gali bati grindziamas i) toksikokinetinio tyrimo, jeigu jis jau
atliktas, informacija arba ii) teoriniu vertinimu atsizvelgiant | fizines chemines cheminés
medZiagos savybes ir turimais in vivo ir in vitro tyrimy duomenis bei kita susijusia informacija
apie analogiskas chemines medZiagas bei remiantis $iais iSvardytais dalykais. Siame
skirsnyje pateikta informacija yra labai svarbi aiSkinant atliktus stebéjimus, kurie padaryti
atliekant kartotinés dozés toksiskumo bandymus, ir atliekant rizikos vertinimg, kai privaloma
atlikti poveikio per oda ir inhaliacinio poveikio vertinima.

Jeigu toksikokinetinis tyrimas jau yra atliktas, registruotojams rekomenduojama laikytis
ISsamaus farmakologiniy tyrimy santraukos formos reikalavimy, kurie apraSyti Cheminiy
medziagy, kuriy gaminami dideli kiekiai (HPV), tyrimo vadovo 2 skyriuje; vadovas
pateikiamas Siuo adresus: http://www.oecd.org/dataoecd/13/17/36045066.pdf. Be to, turi bati
uzpildomas kuo didesnis atitinkamos IUCLID programos formos daliy skaicius.

Jeigu toksikokinetinis tyrimas néra atliktas, nurodoma cheminé struktdra, molekulinis svoris,
fiziné forma, kietyjy daleliy dydis, gary slégis, tirpumas vandenyje, LogP ir informacija apie
hidrolize. Sandaros veikimo priklausomybés (SAR) jrodymai ir informacija apie analogines
struktiras taip pat gali bdGti naudinga, t.y. kas Zinoma apie absorbcijg, distribucija,
metabolizma ir panasiy medziagy Salinima.

Turéty bati apsvarstytas atliekant toksiSkumo tyrimus nustatytas vietinis ir sisteminis poveikis
bei turéty bati atsizvelgiama | toksiSkumo skirtumus naudojant jvairius poveikio metodus.
Taip pat svarstomos biologinio kaupimosi galimybés ir metabolinés aktyvacijos poveikis
cheminés medZiagos aktyvumui kaip buvo nustatyta atliekant in vitro mutageniSkumo
tyrimus.

Nuoroda j kitus ECHA rekomendacij y dokumentus
* Kitos iSsamios rekomendacijos dél toksikokinetikos pateikiamos:

* Rekomendacijose del informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo; 4
tomas: 7.a skyrius, skirsnis: R.7.12

» |UCLID programos 5 versijos Siuose Galutinio naudotojo vadovo skyriuose:

IUCLID REACH . . IUCLID programos
: Savyb és pavadinimas e ;
programos priedas galutinio naudotojo vadovo
sekcija skyrius

7.1.1 VIl 8.8 Toksikokinetika, pagrindai E.7.2.2
7.1.2 VIl 8.8 Sugertis per odg E.7.2.3
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6. SU TYRIMO SANTRAUKOS RENGIMU SUSIJ E
BENDRIEJI ASPEKTAI

ISsamumo lygis, kuris taikomas apraSant patvirtinamuosius tyrimus, paprastai pasirenkamas
kiekvienu konkrec€iu atveju.

Pvz., iSsamus apraSymai gali bati tinkami, jeigu Sie patvirtinamieji tyrimai naudojami pagristi
nustatyta pagrindinj tyrimag, kuriam priestarauja ne tokiy patikimy tyrimy rezultatai. Siuo
atveju tyrimas pazymimas kaip ,ignoruotas” ir siekiant paruosti poveikio tyrimo ataskaitg
atitinkamuose IUCLID programos laukuose turi bati nurodoma iSsami informacija apie taikytg
metodika, bandymo medziagas, tyrimo rezultatus ir iSvados. Taip pat turéty bdti jrodyta, ar
atliekant tyrimg buvo laikytasi konkreciy tinkamumo, kokybés ar pakartojamumo kriterijy kaip
nurodyta atitinkamo (ES arba OECD) bandymo metodo apraSyme. Poveikio tyrimo ataskaitos
lauke ,PareiSkéjo pateikiama santrauka ir iSvados” turety bati aiSkiai nurodoma 1) ar buvo
laikytasi tinkamumo kriterijy ar ne ir 2) kokios iSvados buvo padarytos remiantis pagrindiniais
duomenimis.

Norint | IUCLID 5 programg jkelti tyrimo santraukg poveikio tyrimo ataskaitos antrastéje
pasirenkama ,basic fields" (pagrindiniai laukai). Siekdamas tinkamai uZpildyti IUCLID
programos laukus registruotojas turéty laikytis IUCLID programos Galutinio naudotojo
vadove' nurodyty rekomendacijy reikalavimuy.

PraSome atkreipti démesj, kad nors Tyrimo santraukos formoje (pagrindiniai laukai), palyginti
su ISsamios tyrimo santraukos forma (visi laukai), yra maziau pildytiny laukuy, vis tiek turi bati
pateikiama iSsami informacija, kad technisSkai kvalifikuotas asmuo galéty jvertinti tyrimo atitiktj
ir kad jam nereikéty vél naudotis iSsamia tyrimo ataskaita.

1 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/iuclid_en.pdf
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PRIEDAI

1 priedas: IUCLID programos iSsamios tyrimo santrau kos, skirtos
biologiniam skaidymui, pavyzdys

ISsamios tyrimo santraukos, skirtos lengvam biologiniam skaidomumui vandenyje, pavyzdys:
atrankos bandymas su chemine bandymo medziaga A).(CAS: 000-00-0, EC: 000-000-00)

® Endpoint study record: Biodegradation in water: screening tests. 003

all fields -

Administrative Data

Purpose flag |key study “‘%||V| [w| robust study summary [ | used for classification [ | used for MSDS
Data waiving | \7&||V|
Justification for Q
data waiving
Study result type |experimental result A+ %] study period [06/1998-10-1989 ~‘«|
Reliability |1(re|iab|e without restriction) ‘-}\,H:“ '-}\,|
Rationale for reliability | CLp, Cuideline study Q
incl. deficiencies
Data source
Reference
Reference type | Author | ear | Title ‘ Bibliographic S...|TES[iI’]g Iaburat...| Report no. | onmer cUmpany|CUmpany Study..l Report date
study report 200K 1999 Naa Unpublished International Z-01 AAA Study No. 00001 1999-10-02
report of A Laboratories
| @ Add.. ‘ | i Edit... | ‘ 'x—l_l Delete ‘ | ¥ Move up | ‘ + Move downn ‘ | % Select | ‘ % Insert ‘
Data access
|data submitter is data owner Q\,”:“ Q\,|
Data protection claimed
|yes, but willing to share \K“v” \K|
Cross-reference to same study
Q
Matarials and methods
Test type
ready biodegradability “&”q‘ Q
Test guideling
Qualifier | Guideline | Deviations
according to OECD Guideline 301 A (hewwversion) (Ready no
Biodegradability: DOC Die Away Test)
[ il Add... ] | | Edit... | | H Delete | | & Move up | ‘ B Move down |
Principles of method if other than guideline
Q

GCLP complianice

yes {incl. certificate) '” 4
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Test materials

Identity of test material same as for substance defined in section 1 {f not read-across)
Yes

Test material identity

Identifier Identity
CAS number 0oo-00-0
EC number Qo0-o000-00
EC name TRSTA
ai: ] aza] L=

Details on test material
i | X

-Analytical purity: 97.2%

- Stability under test conditions: good

- Supplied: as 50 gram aliquot

- Storage condition of test material: at amhbient temperature inthe dark

Confidential details on test material
| X

Lot /batch No. 02/03,/99

Details on properties of test surrogate or analogue material

| X

Study design

Oxygen conditions

[aerabic L S

lhoculum artest system

|other: 4, |M|Fresh activated sludge filtrate 4, |

Detailz oninoculum
i | X

The activated sewage sludge filtrate used as inoculum for thiz study was collected on 16 June 1999 from ah aeration tank at the municipal sewage
treatment plant in Helsinki, Finland and transported directly to the Int. Laboratories. This sewage treatment plant processes primarily dom estic waste
water. One litre of the activated sludge was filtered through a caresoe # 4 Whatman Filter and collected in 1 | Erlenmayer flask. The first 200 ml

were dizcarded and the next 300 mlwere saved and aerated with an aquarium-type air pump prior to inoculating test flask,

2

Duration of test (contact time)

L[ [ | R T




Initial test substance concentration

Initial conc. Based on
20 ma/fL ooC
30 mafL test mat.
i ama] L=

Param eter followed for biodegradation estimation

Parameter followed for biodegradation estimation

DOC remaval

i} ams ) &

Details on analytical methods

| X 3

Degradation of testf was monitored by assessing the removal of DOC by the inoculum. DOC was analysed in duplicate at each time point using Dorh
mann DC-80 Carbon Analyser. Degradation was calculated by subtracting the amount of DOC in the negative {noculum only) contraol from that in the
test material or positive control sample at any given time point and then dividing it by the initial DOC concentration at time 0.

Details on study design

e | X A

Testd was incubated for 28 days in continuously agitated 2 litre open beakers {in duplicate) in the darkwith an inoculum originally collected from the
local municipal 5TP. The incubation temperature was 19 - 23 oC, pH was 7.6 and was steady during the test duration, 02 concentration measured wit
hthe Cxygen Meter (model 3235 ranged from 8.00 - 515 mg/L over the study. The concentration of inoculum was 1 ml of inoculum per litre of test s
olution. The concentration of testA corresponded to 20 mg/L {30 mg testA flitre).

Controls included:

- reference compound + inoculum

- inoculum only {inoculum blank)

- test substance + reference substance + inoculum foxicity contral)

- test substance + sterilising agent (abiotic sterile control)

- test substance + sterilising agent + inoculum {adsarption control)

Reference substance

|henzni[ acid, sodium salt 5, ‘v| 4, |

Ay other information on materials and methods incl. tables

s b I'H @ DEOx 0000 BEEEE T ¥

Results and discussions

Preliminary study

no data

Test performance

not applicable

% Degradation of 1est substance

%Degr. St.odew. Parameter Sampling time Remarks
15 DoC removal 7d
895 DoC removal 14d
90.5 DOC removal 21d
G99 DOC remonal 27 d
a0 DoC removal 26d




Detailz on results

The 28-day degeneration was D0 % This level of biodegradation was reached within the prescribed 10-day window. The 10-day window for testh
started on day 7 and ended on day 14 where the biodegradation exceeded 70%. The lag phase occurred by day 7 and the degradation phase mainly
between days 7 and 14,

BODS § COD results
BODS f COD

e

Results with reference substance

Any other infarmation an results incl. tables

D@ B+E @R O IEEHPODEE EEEE T R

[ormal ~|[pefaun fare I P I i I !|
% Degr. % Degr. - Replicate Parameter Sampling time

0 0 DOC remeval 0d

15 16 DOC remeval 74

595 59 DOC remeval 144

205 20 DOC removal 214d

899 405 DOC removal 2rd

40 90.5 DOC removal 28d
Overall remarks, attachments
Overall remarks

Ol 3D @O DR o000 En EBEEEE Y v

|[Norma\ v]|[£\gency FB v]|[8 vl A B 7 U

Attached background material

Attached document | Remarks

] ‘ [ Edit... | | " Delete | | W Move up | | B Move down

Attached full study report

] ‘ [ Edit | | &M Delete | | #* Move up | | B Move down

Nustration {picture fgraph)

l [ Load... H [ zoom... || Bl Delete |

Applicant's summary and c¢enclusion
Walidity criteria fulfilled

E—

Interpretation of results

|readi\y biodegradable -\,”q| @,

Conclusions

The testA is readily biodegradable under the conditions of this study.




Executive summary

DUIs 2+0 @3 90 00 FPODDEE EEEE ) tal
[Marmal ||Default font - s |B 7 U | B &

To testfor its biodegradahility potential, testd was incubated for 28 days in continuously agitated 2 liter open
beakers (in duplicate) in the darkwith an inoculum originally collected from a local municipal sewage treatment
facility. In this assay, biodearadation, was measured by the disappearance of dissolved organic carbon (DOC) over time.
DO was measured at0, 7, 14, 21, 27, and 28 days. The incubation temperature was 19-23.0°C, pHwas 7.6,
02 concentration, measured with an Oxygen Meter {model X334, ranged from 8.0 10 .18 malL aver the study,
and the concentration of inoculurm was 1.0 ml inoculum per liter of test solution. The concentration of

testA corresponded to 20 mg DOCHiter (or 30 mo testAditer).

Degradation of testd was monitored by agsessing the remaval of DOC by the inoculum. DOC was

analyzed in duplicate at each time point using a (™™ Carbon Anahzer. Degradation was calculated by
subtracting the amount of DOC in the neaative dnoculum anly) contral fram that in the test material or positive
control sample at any given time point and dividing by the initial DOC concentration attime 0

The 28-day degradation was 890%. This level of biodegradation was reached within the prescribed 1 0-day window.
The 10-daywindow for testA started on day 7 and ended on day 14 where the biodegradation exceeded 70%.
For the positive control (with reference substance) the biodegradation was 92.5%

In conclugion testa is ready biodegradable under the conditions of this study.

Cross-reference to other study




2 priedas: IUCLID programos iSsamios tyrimo santraukos , Skirtos
trumpalaikiam toksiSkumui zuvims, pavyzdys

ISsamios tyrimo santraukos, skirtos trumpalaikiam toksiSkumui Zuvims, pavyzdys (bandymo
cheminé medziaga A (CAS: 000-00-0, EC: 000-000-00)

y to fish.001

@ Endpoint study record: Short-term toxi

all fields hd

Administrative Data

[P ]
Purpose flag |key study ‘}%Hq [w| robust study summary v used for classification  [v] used for MSD3
Data waiving | Qa”:|
Justification for — q‘
data waiving
Study result type |experimemal result ‘-&“E“ \%| Study period [09/1999-11;1999 ‘%‘
Reliability |1 (reliable without restriction %“;“ ..}\‘
Ratiohale for reliability —

incl deficiencies

GLP, Guideline study Q‘

Data source

Reference
Reference type | Author | “fear | Title | Bibliographic s...|Testing Iaborat..| Report no. | Cramer cDmpan\f|Com pany study. l Report date
study report Smith 1999 HAH Unpublished International W AAA Mo 00000 1999-11-10
report of AAA Labaoratory
| @ Add... ‘ ‘ |'_—" Edit... | | h—'_| Delete | | #* Move up | | ¥ Move down | ‘ % Select | | e Inzert |
Data access
|data submitter is data owner \K“:” ‘%|
Data protection claimed
|yes, but willing to share \K“:” ‘%|
Cross-reference to same study
Q,
Materials and methods
Test guideline
Qualifier [ Guideline [ Deviations
according to QECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test) no
| g Add... | | [ Edit... ‘ | & Delete | ‘ ¥ Move up | | # Move down |
Principles of method if ather than guideline
Q

GLP compliance

|yes (incl. certificate) VH I




Taest materials
Identity of test material same as for substance defined in section 1 {f not read-across)

Test material identity

Identifier Identity
CAS numhber aoo-o0-0
EC humber oo0-000-00
EC name testh
# [ 3 ’

Details on test material

i | ¥

Analytical purity: 97.2%
Lot/batch Mo 02/03/99

Confidential details on test material

i | ¥

Details on properties of test surrogate or analogue material

i | ¥

Analytical monitaring

yes

Details on sampling

i | ¥

Concentrations (0,1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/Umeasured at 0 and 96 h. 2 mLwwere taken from the approximate centre of the test vessels. The taken
samples were analyzed onthe day of sampling.

Detalls on analytical methods

| X R
IDENTIFICATION AND QUANTIFICATION OF TEST SUBSTAMCE

-Separation method; GC

- Conditions: Column CP - xxx (25mx0.32mm |D, df=12 Om)

- Detection methad: ICP-MS

= Internal or external calibration: two independently prepared solutions of the test substance inwater were used each day of analysis in order to calib
rate the analytical equipment.

Further infarmation: Analytical method was used as described in section 8.

Wehicle

Details on test solutions

| X 7
Stock solution of 100 mafLwas prepared by dissolving test substance in the test medium, Mo additional solvents, emulsifiers or dispersants as well a
s stirring dewices were used to prepare stock solution.

The test solutions (nominal concentrations: 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) were prepared dissolving stock solution in test medium. The test medium wit
hout test substance ar any other additives was taken as a blank control

Test organisms
Test organisms (species)

Oncorhynchus mykiss 2, ”'”




Details on test arganisms

| X 3

TEST ORGANIZMS

- Commuon name: Rainbow trout

- Saurce: Comm ercial Hatchery ARC, CCC, HHH

- Age at study initiation (mean and range, S0y no data

- Mean length at study initiation (mean, range and S0Y: 4.8+0.5 cm
- Mean weight at study initiation (mean, range and SD): 1.7+0.4 g
- Feeding during test: none

ACCLIMATION

- Acclimation period: 12 days

- Acclimation conditions: same as test (additionally daily feeding with fish Tood AAAAA, feeding was stopped 24 hours before the test started)
- Any mortalities observed during acclimation period: no

Swudy design
Test type
[static A+ a

Water media type

[freshwater %”:]

Limit test

Total exposure duration

Past exposure abservation period

Test conditions

Hardness

80 mg CaCO3/L

Test temperature

1521 oC
Temperature was measured at each test vessel at the beginning and at the end of the test, and at 24 hours interval during the test

6.8-7.5
pHwas measured at each test vessel at the beginning and at the end of the test, and at 24 hours interval during the test

Dissolved oxygen

7.2-85mgoz2/L
Dissolved oxygen concentration was measured at each test wessel at the beginning and at the end of the test, and at 24 hours interval during the test

salinity

Mominal and measured concentrations

Wominal: 1, 1.5, 3.2, 5.6 and 10 majL.
Results of analyses of test substance concentrations (0, 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) in test solutions at 0 and 36 h showed that the substance stayed
stable through the test duration (measured concentrations were in the range of 33-105 % of nominal concentrations).

Details on test canditions

| X

- Testvessels: 20 L glass aquaria (35x22x26 cm) with 17 L of water in each

- Type: open

- Aeration: slightly aerated

- No. of arganisms per wessel: 10

- Mo, of wessels per concentration {replicates): 2

- No. of wessels per control (replicates); 2

- Biomass loading rate: 1 g fish/L

- Photoperiad: 16 hours daily

- Source/preparation of dilution water: prepared as described in OECD 203 test guideline

Reference substance (positive control)

[ne =

Any other information on materials and methods incl.tables
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Results and discussions
Effect concentrations

Basis for effect

| Rremarks (e 955 CLy

Duration [ Endpoint | Effect conc | Nominal/Measured | Canc. based on |
E 4.05 mg/L naminal test mat.
96 h 1 mgsL naminal test mat
10 majL naminal test mat
L& ma
72h 1 mgsL nominal test mat
[ [ aaa | e | | GHoeere | [ % Moweup | [ # Movedown |

mortality
mortality behaviour
mortality behaviour

mortality behaviour

3.28-4.83 mg/L

Details on results

| X

canc.ftime  Oh 24h 48h 7zh 98h

a 10n™ 1on 10n 10n 10n

a 10n 1on 10n 10n 10n

1 10n 10n 10n 10n 10n

1 10n 10n 10n 10n 10n

1.8 10n 1on 10n 10n Gn+1drrt
1.8 10n 1on 10n Sn+lab Bn+2ab

3,2 10n 10n an+lap™™ &n+4ab Sn+2ab+3d
3,2 10n 10n 9n+lab 8n+Zab 4n+3ab+3d
5,6 10n 1on Tn+3ab 3n+7ab 1n+2ab+7d
5.8 10n 10n Gn+zab 3n+7ab lab+2d

10 10n 10n Bn+4ab 10ab 10d

10 10n 10n Sn+5ab 1n+Y9ab 10d

*mg/L; ™ Mo of fishes with no abnarmalities or mortalities observed; ** Mo of fishes with observed abnm’malit\es;l**“ Mo of dead fishes

Results with reference substance (positive control)
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o reference substance testing reported

Reported statistics and error estimates

Anty other inform ation on results incl. tables
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Temperature, pH and disselved oxygen concentration were measured at each test vessel at the beginning and at the end of the test, and

at 24 hours mterval during the test. Results of analyses of test substance concentrations (0, 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) mn test
solutions at 0 and 96 h showed that the substance stayed stable through the test duration (measured concentrations were in the range of

93-105% of nominal concentrations) and the results of the test were based on nominal concentrations

Observation of mortalities and abnormalities was petformed at 24 b, 48 h, 72 h and 96 h. Recorded wisible abnormality - loss of
equilibrium. Mo abnormalities or mortalities were recorded at 24 h at any of test concetrations. At 48 h losses of equibrium among the
fishes were recorded at the 3.2 mgfl and higher concentrations, and at 72 h the same abnormalities were recorded

at the 1.8 mg/l and higher concentrations. At 96 h time point mortalities and abnormalities were observed at 1.8 mgfl and hugher
concentrations.

Overall remarks, attachments
Overall remarks
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Attached background material

Attached document

Remarks
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Attached full study report

Attached full study report
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Applicant's summary and conclusion
Walidity criteria fulfilled
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Conclusions

05 my/L (35% C| 3.28-4.83 mg/L). The 56 h NOEC was 1 mg/L (based on mortalities and behaviour abnermalities), Results of this study would lead to

Rainbowtrout were exposed under static conditions for 86 b to five concentrations of testa (1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 ma/L). The 86 h LCS0 value was 4.~
the classification of testA as toxic 1o aquatic organisms in accordance with the criteria set in Directive 67/548/EC and Regulation (EC) 1272/2008

Executive summary
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In order to test acute testd toxicity to fish, the Oncorhynchus myliss (Rainbow trout)were exposed to the test solutions of 5 nominal
concentrations of test substance (1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) and blank contrel selution (without test substance or any other additive)
for a period of 96 hours under static conditions. Mortalities and visible abnormalities were recorded at 24, 48, 72 and 96 hours

The measured concentrations confirmed that deviation from the nominal concentration was less than 20 % (measured concentrations
were in the range of 93-105 % of nommal concentrations). The 96-h LC50 was 4.05 mg/L (nominal concentration). Sub lethal effects
(loss of equilibrium) were observed at the 1.8 mg/L and higher concentrations (96 h). The IOEC (96 h) value based on sublethal
effects/mortality was 1 mg/L. Results of this study would lead to the classification of test& as tezic to aquatic erganisms in accordance

with the criteria set in Directive 67/348/EC and Regulation (EC) 1272/2008
This toxicity study is classified as acceptable and satisfies the guideline requirements for the acute fish toxicity study.
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