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EESSONA

Kaesoleva praktilise juhendi eesmark on abistada registreerijaid uuringute aruande
kokkuvotete koostamisel kdikide néaitajate osas, mida IUCLID registreerimistoimik peab
sisaldama olenevalt REACH-mé&é&ruses teabe kohta sétestatud nduetest.

K&esolevas praktilises juhendis ei ole kirjeldatud ndudeid, mis peavad olema tehnilise
terviklikkuse kontrolli 1abimiseks taidetud ja mille kohta on naited toodud toimiku esitamise
k&siraamatus (Nr 05 — Kuidas taita tehnilist toimikut registreerimiste ja PPORD-teadete
jaoks). NOudeid tuleb votta juhisena uuringute aruandest kokkuvdtte koostamiseks, mis
sisaldab nduandeid, mis vdimaldavad pdhjalikku hindamist ning klassifitseerimiseks ja
margistamiseks ja/voi riskihindamise kohta jarelduste tegemist.



1. SISSEJUHATUS

Ainete ohutu kasutamise naitamiseks peavad registreerijad taitma teabenduded, nagu on
satestatud REACH-mé&aruse 1907/2006/EU artiklites 10 ja 12 koostoimes VII-XI lisaga.

Iga naitaja kohta tehtud uuringute aruannet tehnilisse toimikusse ei lisata, vaid esitada tuleb
uuringute aruande kokkuvotted  voi uuringu kokkuvétted

Uuringute aruande kokkuvdte on uuringute aruande eesmaérkide, meetodite, tulemuste ja
jarelduste Uksikasjalik kokkuvdte, mis annab uuringule sbéltumatu hinnangu andmiseks
piisavalt teavet ning vahendab vajadust tutvuda uuringute aruandega (REACH-maaruse
artikli 3 punkt 28). Uuringu kokkuvte on uuringute aruande eesmarkide, meetodite, tulemuste
ja jarelduste kokkuvbte, mis sisaldab piisavalt teavet uuringu asjakohasuse hindamiseks
(REACH-maaruse artikli 3 punkt 29).

Selle kasiraamatu eesmark on abistada registreerijaid tehnilise toimiku uuringute aruande
Uksikute kokkuvdtete koostamisel IUCLID-faili jargmiste jaotiste osas:

IUCLID 4. jaotis: Fuusikalised ja keemilised omadused
IUCLID 5. jaotis: Kaitumine keskkonnas ja levikuteed
IUCLID 6. jaotis: Teave Okotoksilisuse kohta

IUCLID 7. jactis: Teave toksilisuse kohta

IUCLID 8. jaoctis: Anallilisimeetodid

Kaesolev praktiline juhend kirjeldab Uksikasjalikult, milliseid uuringu andmeid peab aruanne
eespool kirjeldatud IUCLID jaotistes loetletud tksikute néitajate kohta sisaldama. Kéesolevas
praktilises juhendis Kkirjeldatud naitajad on struktureeritud vastavalt [UCLID jaotise
nummerdusele ja hdlmavad koiki REACH-maaruse VII-X lisas loetletud standardteabe
ndudeid.



1.1. Millal esitada uuringute aruande kokkuvote voi uuringute
kokkuvote?

REACH-maarus nduab, et registreerijad peavad registreerimistoimiku koostamiseks hindama
kogu kéattesaadavat teavet. See hdlmab andmete kvaliteedi (asjakohasuse, vastavuse ja
usaldusvaarsuse) hindamist, iga néitaja kohta pdhiuuringu(te) valimist ja asjakohaste
uuringute aruande kokkuvdtete vdi uuringute kokkuvGtete projekti koostamist, nagu on
kirjeldatud registreerimisjuhendis.

REACH-maaruse artikli 14 16ige 1 koostoimes | lisaga ja artikli 10 punkti a alapunktiga vii
nduab, et uuringu aruande kokkuvdte peab sisaldama VII-XI lisa kohaldamisel saadud teavet
ainete kohta, mille kogus on vahemalt 10 tonni aastas (registreerija kohta). |lisa (1.1.4 ja
3.1.5) kirjeldab, mis tingimustel tuleb uuringu aruande kokkuvGte koostada ja esitada.
Tavaliselt tuleb uuringu aruande kokkuvote koostada kdige problemaatilisema(te) uuringu(te)
kohta, mida kasutatakse kemikaaliohutuse hindamises jarelduste tegemiseks. Uldiselt on
uuringu aruande kokkuvdte soovitatav kéikide uuringute orral, mille andmeid kasutatakse ohu
hindamiseks.

Lisaks soovitatakse registreerimisjuhendis (p 92) registreerijail esitada tehnilises toimikus
uuringu aruande kokkuvote kdikide p6hiuuringute kohta, sealhulgas ainete kohta, mida
toodetakse ja/vBi imporditakse alla 10 tonni aastas. See hdélbustaks ametis ja liikmesriikides
labiviidavat hindamist ning saastaks registreerija vahendeid koguse (tonnides) muutumise
korral. Samal p&hjusel on soovitatav, et registreerijad kasutaksid uuringu aruande kokkuvotet
ka fuusikalis-keemiliste naitajate jaoks vastavalt IUCLID-faili 4. jaotisele.

Kaalukate tOendite lahenemisviisi kasutamise korral on véaga soovitatav esitada uuringu
aruande kokkuvdte koikide esitatavate uuringute kohta. Eriti juhul, kui andmed on
vastuolulised, tagab hea uuringu aruande kokkuvdte, et andmete vastavust, asjakohasust ja
usaldusvaarsust hinnatakse I[abipaistvalt. Teatud juhtudel vGib kéattesaadav olla mitu
pohiuuringut. Sel juhul on uuringu aruande kokkuvdte ndutav kdikide pdhiuuringute kohta.

Kui ka teised uuringud on asjakohased vdib ka nende Uksikasjalik kirjeldus olla vajalik.
Eelkdige uuringute korral, mis on vigased, aga viitavad kriitilise tahtsusega tulemustele, tuleb
samuti koostada uuringu aruande kokkuvdte, milles on vélja toodud nende uuringute
puudused. Sellised uuringud margistatakse IUCLID-faili valjal ,Méarge otstarbe kohta”
kdérvalejaetud uuringuna.

Kdikide teiste kattesaadavate uuringute korral, mida kasutatakse lisateabena aine hindamisel,
tuleb tehnilises toimikus esitada ainult uuringu kokkuvéte, sest nende uuringute kohta on vaja
vahem Uksikasjalikku teavet. Uuringu kokkuvotte tehniliste Uksikasjade kohta vaadake palun
k&esoleva praktilise juhendi 6. jaotist.

Taiendav taustteave on registreerimisjuhendi punktis 8.2.2.6.1 ,Millal peab tehnilisse
toimikusse nditajate kohta teavet kandes esitama uuringuaruande kokkuvdtte ja millal uuringu
kokkuvotte?”.



2. UURINGU ARUANDE KOKKUVOTTE KOOSTAMISE
ULDASPEKTID

2.1. Uldised juhised

Taieliku uuringu aruande kokkuvétte koostamiseks tuleb IUCLID 5 liigendatud valjadel esitada
Uksikasjalikud andmed kasutatud meetodite, katsematerjalide, uuringu tulemuste ja jarelduste
kohta. Tuleb ka naidata, kas spetsiaalsed uuringu nduetele vastavuse, kvaliteedi voi
korratavuse nduded on taidetud, nagu on margitud vastava (ELi vdi OECD) katsemeetodi
kirjelduses. Naitajate uuringu aruande valjal ,Taotleja kokkuvéte ja jareldused” peab selguma,
kas 1) nduetele vastavuse tingimused on vbi ei ole tadidetud, ja 2) millised jareldused
alusandmetest tuletati.

Uuringu vastavuse ja/vbi asjakohasuse hindamist vlivad takistada jargmised probleemid,
sealhulgas ebapiisav teave jargmise kohta:

haldusandmete puudumine (nt eesmargi tahistus, uuringu tulemuse tulp,
usaldusvaarsus jms);

valitud katseprotokollist pohjendamatu kdrvalekaldumine;

kas uuring viidi labi vastavalt heale laboritavale (see punkt on tingimata ndutav kdikide
naitajate puhul peale fuusikalis-keemiliste naitajate, mille puhul see on soovitatav);

uuringu viide;

katseaine, nagu katsematerjali nimi, selle esinemisvorm ja fllsikaline olek, koostis,
puhtus, lisandid, tapsus jne;

katsealune organism, sealhulgas teave liigi, katseorganismi allika, uuringu algusaegse
vanuse, kasvu ja kaalu, aretamismeetodi, s66tmise ja kohanemise kohta (see punkt on
oluline ainult 6kotoksilisuse ja toksilisuse naitajate puhul);

uuringu Ulesehitus;

Uksikasjalik katsetingimuste kirjeldus;

tulemused ja arutelu jms.

Puuduv teave vOib seada kahtluse alla uuringu nduetele vastavuse ning klassifikatsiooni ja
margistuse ja/vli riskianalllsi suhtes tehtud jareldused ning vOib 16puks p&hjustada
andmeliinki REACH-ma&éruses ndutud teabes.



2.2. Koikidele naitajatele Uhise teabe tldaspektid

Uuringu aruande kokkuvdtte esitamiseks IUCLID 5 vormingus tuleb pealkirja ,Naitaja uuringu
aruanne” all valida variant ,kdik véljad”. Sobivate valjade taitmiseks IUCLIDis peab
registreerija jargima IUCLID 5 I6ppkasutaja kasutusjuhenditl , mis on kéattesaadav 22 ELi
keeles.

IUCLIDis koosneb iga néitaja uuringu aruande kokkuvdte uhisest tldosast ja naitajakohasest
osast, olenevalt iga naitaja puhul kasutatud meetodist ja nditaja omadustest. Uuringu aruande
kokkuvdtte Uldteabe nduded, mis kehtivad KOIKIDE katsemeetoditega (muude meetoditega)
seotud naitajate puhul, on loetletud alljargnevas tabelis ja esitatud Uksikasjalikumalt
alljargnevates alapeattkkides.

Haldusandmed

* marge otstarbe kohta (valikloend);

* uuringu aruande kokkuvdte (markeruut);
e uuringu tulemuse tidp (valikloend);

e usaldusvaarsus (valikloend);

» usaldusvaarsuse pohjendus.

Andmeallikas

* taielik viide;

» andmete kattesaadavus (valikloend);
» andmete kaitstus (valikloend).

Materjalid ja meetodid

» kasutatud meetod/juhend (valikloend vai kirjeldus, kui valikloendist erinev);
» meetodi p6himdtted, kui need on juhendist erinevad;

» vastavus heale laboritavale.

Katsematerjalid

» katsematerjali identifitseerimisandmed samamoodi nagu 1. jaotises maaratletud aine
puhul (kui ei ole analoogsed);

» katsematerjali identifitseerimisandmed;

» Uksikasjalikud andmed katsematerjali kohta (kui erineb ainest, mille registreerimist
taotletakse);

» katseaseaine vdi analoogse materjali omaduste Uksikasjalik Kirjeldus.

Jareldused
» Uksikasjalikud asjakohased méarkused ja annuse-toime suhe;
* marge voimalike ebaharilike tulemuste voi tdhelduste kohta.

2.2.1. Haldusandmete uldaspektid

Uuringu aruande kokkuvdtte selle osa pBhieesmérk on teha kindlaks aruande otstarve (nt
pohiuuring), tulemuse tuup (nt katse), mérge andmetest loobumise kohta (kui selliseid
andmeid on), marge usaldusvaarsuse kohta ja méarkmed kavandatud regulatiivse eesmargi
kohta ja/vdi konfidentsiaalsuspiirangud. Seda tllpi andmed iseloomustavad uuringu aruande
kokkuvodtte asjakohasust ning need kehtivad ja neid korratakse iga nditaja puhul.
Haldusandmete suhtes kehtestatud nduete taitmiseks tuleb téita jArgmised valjad:

1 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/iuclid_en.pdf
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« marge otstarbe kohta (valikloend);

* uuringu aruande kokkuvote (markeruut);
* uuringu tulemuse tudp (valikloend);

« usaldusvaarsus (valikloend);

e usaldusvaarsuse pdhjendus, kaasa arvatud puudused.

2.2.2. Andmeallika tldaspektid

Teave andmeallika kohta on peamiselt seotud uuringu taieliku viitega. Uuringu
usaldusvaarsuse hindamiseks on vaja teada selle uuringu aruande vo6i valjaande diget ja
taielikku bibliograafilist viidet, millel uuringu kokkuvdte p&hineb. Seetdttu peab uuringu
aruande kokkuvodtte andmeallikat k&sitlevas jaotises olema jargmine teave:

 taielik viide (kaasa arvatud uuringu labiviimise aastat);
« andmete kattesaadavus (valikloend);
* andmete kaitstus (valikloend).

Méarkus: IUCLID 5 kemikaaliohutuse aruande lisandprogramm hdivab valjad ,Autor” ja ,,Aasta”
bibliograafiliste viidete tapsustamiseks Ulevaatetabelites. Igasuguse manuaalse sekkumise
valtimiseks on soovitatav need valjad asjaomases uuringu aruandes &ra taita. Kui autorina ei
ole uhtegi isikut méargitud, sisestage vajaduse korral ettevdtte vOi organisatsiooni nimi voi
tehke marge ,,Anon.”

2.2.3. Materjalide ja meetoditega seotud uldaspekti d

Teave materjalide ja meetodite kohta peab sisaldama:

« kasutatud meetodit/juhendit (valikloend vdi kirjeldus, kui valikloendist erinev);

« meetodi p6himdtteid, kui need on juhendist erinevad,;

» vastavust heale laboritavale.

Kdik korvalekaldumised juhendis antud meetoditest tuleb kindlaks maarata, aruandes éara
markida ja neid kirjeldada. Peale selle on juhendi mittejargmisel vaja kirjeldada katseprotokolli
pohim&tteid voi uuringus eeldatavasti kasutatavat meetodit. Andmed tuleb sisestada jaotise

MATERJALID JA MEETODID (kui see on olemas) vastavatele valjadele. Vajadusel tuleb ka
pohjendada selle meetodi kasutamist.

Kui kasutati hindamismeetodit, tuleb markida vaartus(t)e arvutamiseks kasutatud valem(id)
jalvdi arvutitarkvara voi muud meetodid.

2.2.4. Katsematerjalide tldaspektid

Katsematerjalide kirjeldus peab andma katseaine kohta tksikasjalikku teavet ning sisaldama
jargmist teavet:

» teave selle kohta, kas katsematerjal on sama mis IUCLIDi 1. jaotises maaratletud aine (v.a
analoogmeetodi kasutamisel). Analoogmeetodi kasutamisel, valige rippmenlis ,Test
material same as for substance defined in section 1 (if not read-across)” valik ,no”;

« teave katsematerjali maaratluse kohta;



« Uksikasjalikud andmed katsematerjali kohta (kui erinev ainest, mille registreerimist
taotletakse);

» Uksikasjalik katseaseaine vdi analoogse materjali omaduste kirjeldus.

On oluline markida, et igasugune kérvalekaldumine registreeritud ainest (nt lisandite kogus)
tuleb a@ra markida. Peale selle tuleb kdiki registreeritud ainest véimaliku kdrvalekaldumise
mojusid katsetulemusele uuringu aruande kokkuvdttes analiiiisida ja need selles esitada.

2.2.5 Tulemuste ja arutelude ning taotleja kokkuvot te ja jareldustega seotud
uldaspektid

Uuringu aruande kokkuvotte selles osas tuleb markida tulemused ja jareldused. Kdikide
tahelepanekute kokkuvdte ning vajadusel kdik kontsentratsiooni ja annuse suhted tuleb
esitada eelistatavalt tabeli kujul. Lisaks tuleb kokkuvdtlikult markida, kuidas on uuringus
téaheldatud toimed olulised klassifitseerimise ja margistamise seisukohast, ja kuidas neid saab
kasutada riskihindamises.

Aruandes peab sisalduma arutelu kdikide juhendist oluliste kdrvalekaldumiste kohta, kaasa
arvatud koik ebaharilik seoses katsega ja muu oluline teave, mis vis tulemusi méjutada.

Kasutatud katsemeetodi nbuetele vastavuse (vdi kvaliteedi/korratavuse) kriteeriumid peavad
olema taidetud ja see peab olema selgelt margitud, ning kriteeriumide taitmine peab jarelduma
uuringu aruande kokkuvdttes esitatud andmetest vastavalt OECD vdi EU katse-eeskirjadele,
nagu nduab REACH-maarus.

Méarkus: kui kemikaaliohutuse aruanne koostatakse IUCLID 5 kemikaaliohutuse aruande
lisandprogrammiga, siis tuleb arvesse vétta, et see todévahend hélmab ainult valitud IUCLID 5
valju. lga nditaja uuringu aruande kohta tuleb tulemused esitada IUCLID valjadel ,Result
repeatable block fields”. See v6imaldab IUCLID 5 kemikaaliohutuse aruande lisandprogrammi
kasutamisel teavet nendelt tulemusevéljadelt automaatselt kemikaaliohutuse aruandesse (le
kanda. Plokis ,Results and discussion” tédidetavate véljade loetelu varieerub vastavalt
naitajale. Teave tulemuste valjade taitmise kohta on 5. andmete esitamise kasiraamatuga
.Kuidas taita tehnilist toimikut registreerimiste ja PPORD-teadete jaoks”, mis on kattesaadav
ECHA veebisaidil

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

Lisaks soovitatakse luua vajaduse korral iga naitaja kohta naitaja kokkuvotted , kus jaotise
“Discussion” alla saab markida uldkokkuvdtte sellest, kuidas on uuringu(te)s téheldatud
toimed olulised klassifitseerimise ja margistamise seisukohast, ja kuidas neid saab kasutada
riskinindamises, vottes arvesse kdiki selle naitaja kohta kattesaadavaid uuringuid. Selle teabe
saab IUCLID 5 kemikaaliohutuse aruande lisandprogrammi kasutamisel automaatselt
kemikaaliohutuse aruandesse ule kanda.

Lisateavet kemikaaliohutuse aruande lisandprogrammi kohta saab vastavast k&siraamatust:

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




3. TEAVE FUUSIKALIS-KEEMILISTE NAITAJATE KOHTA

Iga fuusikalis-keemilise naitaja uuringu aruande kokkuvdte koosneb IUCLIDI thisest tldosast,
mida on Uksikasjalikult kirjeldatud 2. jactises, ja naitajakohastest osadest, olenevalt iga naitaja
puhul kasutatud meetodist ja nditaja omadusest.

2. jactises kirjeldatud Uldaspekte tuleb kohaldada kd&ikide alljargnevalt kirjeldatud nditajate
puhul. Téieliku uuringu aruande kokkuvdtte koostamiseks vajalik Uksikasjalik teave iga
fllsikalis-keemilise naitaja kohta  on loetletud  jargnevates alapeatukkides
naitajateabekastides.

Koiki naitajate omadusi tuleb kirjeldada nii, et uuringu aruande kokkuvote voimaldab
sBltumatult hinnata naitaja usaldusvaarsust ja terviklikkust. Uuringute aruande eesmargid,
meetodid, tulemused ja jareldused peavad aruandes olema margitud labipaistvalt kooskdlas
kéesoleva praktilise juhendi kdikide teiste naitajate kirjeldusega.

3.1. Aine olek temperatuuril 20 € ja r6hul 101,3 k  Pa (valimus /
fuusikaline olek / varvus)

Materjalid ja meetodid
» temperatuur (T) (mittestandardsetes tingimustes);
e rdhu vaartus ja dhik.

Tulemused ja arutelu

» flusikaline olek (gaasiline, vedel voi tahke);

» kuju (nt tihke, kristalne, kiud, filamentkiud, helbed, osakesed, pasta, graanulid, pulber
vOi viskoosne vedelik jne);

e Varvus;

o I6hn;

* muud méarkused flsikalise oleku, valimuse vdi varvuse kohta.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikud lisajuhised aine fiiiisikalise oleku kohta on esitatud:

* |UCLIDS l6ppkasutaja juhendi jArgmises peatuikis:

IUCLIDi jaotis REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID l6ppkasutaja
juhendi peatikk

4.1 VIL7.1 Valimus [/ fluusikaline E.4.2
olek / varvus



3.2. Sulamistemperatuur/keemispunkt

Materjalid ja meetodid
* meetodi tldp.

Tulemused ja arutelu
» keemispunkti/sulamistemperatuuri méddetud vaartus (°C);
* rdhu vaartus ja thik;
e temperatuuri tBusu Kiirus;
¢ lagunemine (kui on kohaldatav);
e tapsus;
» keemispunkti/sulamistemperatuuri vaartus °C (korrigeeritud standardréhu tasemele)
(nagu eespool, aga eraldi valjade plokk).

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid sulamistemperatuuri ja keemispunkti kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatukk
R7a, jaotised: R.7.1.2jaR.7.1.3.
e |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID Idppkasutaja
jaOtIS juhendi peatiikk

VII 7.2 Sulamistemperatuur/kilmumispunkt E.4.3
VII 7,3 Keemispunkt E.4.4

3.3. Tihedus (suhteline tihedus)

Materjalid ja meetodid
* meetodi thup.

Tulemused ja arutelu

« temperatuur (°C);

« suhtelise tiheduse vaartus (mootuhikuta);
* tapsus (héalbed ja tapsus).

Viited teistele ECHA juhenditele

Uksikasjalikke lisajuhiseid suhtelise tiheduse kohta saab:
* Teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; koide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.4.
e |UCLID 5 I8ppkasutaja juhendi jargmises peatikis:

LIeTHIe REACH-lisa Néitaja nimetus LD o T
jaotis juhendi peatiikk

4.4 VIl 7.4 Tihedus E.4.5



3.4. Osakeste suuruse jaotumine (granulomeetria)

Materjal ja meetodid

* proovi ettevalmistamine, nagu ultraheliga to6tlemine, peenestamine vdi dispergeeriva
reagendi lisamine (kui kasutatakse)

« heljumi stabilisaatori kasutamise korral (nt setitamiskatse): markida stabilisaatori taup,
temperatuur ja pH

Tulemused ja arutelu
* markige vahemalt tiks jargmistest:
e osakeste suuruse valjal: keskmine ja standardhalve;
e o0sakeste suurusjaotuse eri I6ikude valjal: suurus ja jaotus;
» osakeste kuju;
* kiudude kohta: markida nii kiudude pikkus kui ka 1abimaat;
* tulemuse tdpsuse hinnanguvaartus (sh halve ja tapsus);
e tulemused (standardse) vordlusmaterjali puhul.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid granulomeetria kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.14;

* |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IL_JCL_IDl REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID Ioppkas_gtaja juhendi
jaotis peatukk

4.5 VIl 7.14 Osakeste suuruse jaotumine E.4.6
(granulomeetria)

3.5. Aururdhk

Materjalid ja meetodid
* meetodi thup.

Tulemused ja arutelu
» vahemalt kahel temperatuuril mé6detud aururbhu vaartus;
» temperatuur (°C);
 hinnanguline aururéhk temperatuuril 20 vai 25 °C;
« tapsus (héalve ja tapsus);
« kui taheldatakse Uleminekut (oleku muutust, lagunemist), siis tuleb markida jargmine:
* muutuse laad;
e temperatuur, mille juures muutus toimub atmosfaariréhul;
e aururdhk vahemalt 10 ja 20°C vorra Uleminekutemperatuurist kdrgema ja
madalama temperatuuri juures (v.a juhul, kui Uleminek on tahkest olekust
gaasilisse olekusse).



Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid aururdhu kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.5;

» |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmises peatikis:

IL.JCL.ID' REACH-lisa NENETERINEIE IU.CLID qupkaﬁutaja
jaotis juhendi peatiikk

4.6 VII' 7.5 Aururéhk E.4.7

3.6. Jaotustegur (n-oktanool/vesi)

Materjalid ja meetodid
loksutamismeetod (OECD TG 107):

katseaine tasakaalukontsentratsioonid mdélemas faasis;
kahe faasi suhtelised mahud;
anallitisimeetod(id);

arvutusmeetod:

meetodi kindlaksmaaramine;

meetodi to0pdhimote;

viide meetodile;

andmebaasi identifitseerimisandmed;
Uksikasjalik teave fragmentide valiku kohta;
meetodi kohaldatavus;

HPLC meetod (kbrge eraldusvdimega vedelikkromatograafia) (OECD TG 117):

kasutatud kolonn(id);

likuv faas (koostis, puhver, pH);

vOrdlusained vastavate Kow-vaartustega kirjandusest;
moddetud kontsentratsioonid;

pH mddtmise meetod  (OECD TG 122):

seadmete Kirjeldus;

meetod ja elektroodi ja tiiterlahuste pH kalibreerimisvahemik;

kindlaksmaaramise temperatuur;

vesilahuse ioontugevus ja soovitud ioontugevuse sdilitamiseks kasutatav(ad)
kemikaal(id);

kasutatud proovi kaal, kohandatud ioontugevusega vee maht ja n-oktanooli maht
tudpiline (tuupilised) titreerimiskdver(ad), pKa vesilahuses ja selle saamise meetod,;

aeglase segamise meetod (OECD TG 123):

margise puhtus margisega kemikaali puhul ja molaarne aktiivsus (vajaduse korral);
proovivétuajad,;

katseanumate ja segamistingimuste kirjeldus;

paralleelproovide arv;

temperatuur katse ajal;

1-oktanooli ja vee mahud katse alguses, kestel ja parast katset jarelejgéanud mahud,;
kindlaksmaaratud katseaine kontsentratsioonid 1-oktanoolis ja vees ajafunktsioonina;
katseanumate ja segamistingimuste kirjeldus (segamisvarda ja katseanuma
geomeetria, podrise kdrgus (mm) ja, kui on kéattesaadavad, siis kasutatud
segamiskiirus);

katseaine kindlaksmaaramiseks kasutatud analtisimeetodid (selle korratavus ja
tundlikkus) ning meetodi kvantifitseerimislimiit;



proovivétuajad;

vesifaasi ja kasutatud puhvrite pH, kui pH on kohandatud ioniseeritavatele
molekulidele;

paralleelproovide arv;

massibilansi tendamine;

» temperatuur ja standardhéalve voi temperatuurivahemik katse ajal;
 kontsentratsioonimaéra regressioon soltuvalt ajast;

Tulemused ja arutelu

* log Kow-l6ppvaartus;

» Kow-vaartused ja nende keskmised,;

standardhélbed Uksikutest Kow-vaartustest;

teoreetiline vaartus, kui see on vélja arvutatud;

katselahuste temperatuur (°C);

vesilahus(t)e pH-vaartus(ed);

puhvrite koostis ja kontsentratsioon;

pohilahuse kontsentratsioon.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid jaotusteguri kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.8;

* |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

Il_JCL_IDl REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID Ioppkas_L_JtaJa juhendi
jaotis peatiikk

4.7 VII 7.8 Jaotustegur E.4.8

3.7. Lahustuvus vees

Materjalid ja meetodid

« eelkatse tulemused (kui on tehtud);

» veetemperatuur killastumisprotsessi ajal;

* kasutatud analtitisimeetod,;

« vdimalikud tdendid keemilise ebastabiilsuse kohta;
Kolonn-elueerimismeetodi puhul

 kontsentratsioonid, voolukiirus ja pH iga proovi kohta;

« vahemalt viie proovi keskmised ja standardhalbed;

« mdlema proovi keskmine vahemalt kahe jarjestikuse proovi kestel,
 kasutatud tugiaine laad ja tugiaine katmisega seotud andmed;
* kasutatud lahusti;

Kolvimeetodi puhul

« koigi proovide pH-d

* iga Uksiku analtusi tulemus ja tulemuste keskmine;

* erinevate kolbide puhul méddetud tulemuste keskvaartused.

Tulemused ja arutelu ning taotleja kokkuvéte ja jar  eldus
 vees lahustuvus (mg/L) temperatuuril (°C);

* katseaine pH vaartus ja kontsentratsioon;

* pKa vaartus temperatuuril 25 °C;

* lahustuvuse kirjeldus (kui on asjakohane).



Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid vees lahustuvuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.7;

* |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IUCLIDi | REACH-lisa P IUCLID Idppkasutaja juhendi
N Naitaja nimetus "
jaotis peatiikk

4.8 VI 7.7 Lahustuvus vees E.4.9

3.8. Pindpinevus

Materjalid ja meetodid
» katsematerjali identifitseerimisandmed: peale tldiste probleemide tuleb méarkida
aktiivse lisandi pindpinevus, kui see mgjutab tulemusi.

Tulemused ja arutelu

 pindpinevuse vaartus ja Uhik (eelistatavalt mN/m vdi N/m, aga ka teised thikud on

vastuvietavad);

lahuse kontsentratsioon®;

lahuse vanus;

kasutatud vee vdi lahuse iseloom?;

korduvate m66tmiste tulemused (lahuse) erineva tasakaaluoleku plstitamise ajaga

* mOOGtmise vOimaliku ajast sOltuvuse hindamiseks tuleb esitada mitu

mootmistulemust. Tasakaalustamisperioodid vdivad varieeruda minutitest
tundideni. Mddtmised peavad olema piisavad, et téendada, et on saadud
konstantne pindpinevuse vaartus.

Viited teistele ECHA juhenditele

Uksikasjalikke lisajuhiseid pindpinevuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.6;

e |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmises peatikis:

IL_JCL_IDl REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID Ioppkas_l_JtaJa juhendi
jaotis peatukk

4.10 VII 7.6 Pindpinevus E.4.11

3.9. Leekpunkt

Materjalid ja meetodid
* meetodi tiup:
» lahtine tiigel v3i kinnine tiigel;
» tasakaaluline vdi mittetasakaaluline meetod,
* katse alustamise temperatuur, temperatuuri tdstmise samm;
* suttimisallika energia ja taup;
 korduskatsetuste arv.

Tulemused ja arutelu

1 Nagu margitud katses A.5. Ndukogu maaruses (EU) nr 440/2008 kirjeldatud pindpinevus.



« leekpunkt ja Ghik;

* leekpunktide vahemik, korratavus;

» meetodi/laboratoorne hélve ja tapsus;
 réhu vaartus ja uhik.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid leekpunkti kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatukk
R7a, jaotis: R.7.1.9;

» |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmises peatikis:

IUCLIDiI . e IUCLID lIdppkasutaja juhendi

4.11 VII 7.9 Leekpunkt E.4.12

3.10. Isesittivus (isesuttimistemperatuur)

Materjal ja meetodid
 temperatuur (°C);

* kasutatud proovi kogus;
* kasutatud seadmed,;

Tulemused ja arutelu

* tulemus (°C);
 temperatuuri/aja kéver;
* rohk;

* tapsus (halve ja tapsus).

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid isesittimistemperatuuri kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatukk
R7a, jaotis R.7.1.12;

+ |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmises peatuikis:

IUCLIDI , e IUCLID lIdppkasutaja juhend
REACH-lisa Naitaja nimetus Peatiikk

jaotis
4.12 VIl 7.12 Isesittivus E.4.13



3.11. Suttivus

Materjal ja meetodid

suttivus tahkel kujul

« markida, kas on tehtud eelkatse ja/vdi pbhikatse;
* niiskusesisaldus;

gaasi suttivus _:

* seadmete kirjeldus ja mé6tmed;
 katsetemperatuur;

« katsetatud kontsentratsioonid;

suttivus kokkupuutel veega  (EU A.12):

» markida, mis etapid on tehtud (1, 2, 3, 4).

Tulemused ja arutelu ning taotleja kokkuvéte ja jar  eldus (tulemuste tdlgendamine)

« tahkete ainete puhul: mérkida pdlemisaeg;

« tahke/vedela aine puhul: kas sittib kokkupuutel 8huga?

« tahke/vedela aine puhul: kas on suttiv kokkupuutel veega?

* eralduva gaasi keemiline koostis (kui on kohaldatav);

 gaasi eraldumise kiirus (kui on kohaldatav);

« gaaside puhul: markida alumine ja Glemine plahvatuspiir;

e gaaside puhul: katsetulemused sittivuse kohta eri katsekontsentratsioonides:
mittesittiv gaas, vaga tuleohtlik gaas;

* positiivse kontrolli tulemused

Viited teistele ECHA juhenditele

Uksikasjalikke lisajuhiseid siittivuse kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.10;

e |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmises peatikis:

IUCLIDi , A IUCLID Idppkasutaja
jaotis REACH-lisa Naitaja nimetus juhend
Peatikk

4.13 VIl 7.10 Sittivus E.4.14

3.12. Plahvatusohtlikkus (plahvatuslikud omadused)

Materjal ja meetodid

 proovi eeltddtlemine (purustatud, s6elutud jne);

* vordlusaine;

« alternatiivsete seadmete kasutamisel tuleb seda pdhjendada ning markida nende seos
lubatud seadmetega.

Tulemused ja arutelu ning taotleja kokkuvéte ja jar  eldus (tulemuste tdlgendamine)
« arvulised tulemused (keskmine vaartus ja korratavus) koéikide katsete ja kontrollide
kohta:
e termiline tundlikkus;
* mehaaniline tundlikkus;
e tundlikkus hddrumise mojul;
« plahvatusohtlik vdi mitte plahvatusohtlik.

14



Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid plahvatusohtlikkuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis R.7.1.11;

* |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IL.JCL.ID' REACH-lisa NENETERINEIE IUCLID. U2 RN
jaotis juhend
Peatukk

414 VIl 7.11 Plahvatusohtlikkus E.4.15

3.13. Oksudeerivad omadused

Materjal ja meetodid

« katsematerjali identifitseerimisandmed, niiskusesisaldus;

* proovi ettevalmistamine (nt peenestamine, sdelumine, kuivatamine);
* vordlusaine (nt baariumnitraat);

 kasutatud polev aine ja kuivatamisprotsess;

 kasutatud eelkatse ja/vdi pohikatse.

Tulemused ja arutelu ning taotleja kokkuvodte ja jar  eldus (tulemuste tblgendamine)
tahkete ainete puhul

« markida, kas eelkatses taheldati tugevat reaktsiooni;

« markida katsesegu suurim pdlemiskiirus;

« markida vordlussegu suurim pdlemiskiirus;

vedelike puhul

» markida iseenesliku sittivuse katse tulemused;

« markida keskmine réhutusuaeg katseaine kohta;

« markida keskmine réhutdusuaeg vordlusaine(te) kohta;
tahkete ainete ja vedelike puhul

* tulemuste tdlgendamine;

« tulemuse hinnanguline tapsus (sealhulgas halve ja tapsus).

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid oksiideerivate omaduste kohta saab:

* teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.13;

* |UCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IUCLIDI . T IUCLID l6ppkasutaja juhend

4.15 VIl 7.13 Oksiideerivad omadused E.4.16

3.14. Pusivus orgaanilistes lahustites ja asjakohas  te lagusaaduste
identifitseerimine

Selle naitaja kohta tuleb vorm taita iga juhtumi puhul eraldi. Kuna selle olemusliku omaduse
dokumenteerimiseks saab kasutada mitut eri meetodit, soovitame uuringu aruande kokkuvotte
koostamiseks sama strateegiat, mida on Kkirjeldatud teiste naitajate puhul. Ka selle naitaja
puhul peab kohaldama 2. Jaotises kirjeldatud tldaspekte. Kdiki naitajakohaseid omadusi tuleb
kirjeldada nii, et wuuringu aruande kokkuvote voimaldab soOltumatult hinnata néaitaja



usaldusvaarsust ja terviklikkust. Uuringute aruande eesmargid, meetodid, tulemused ja
jareldused peavad aruandes olema margitud I&bipaistvalt kooskdlas kaesoleva praktilise
juhendi kdikide teiste naitajate kirjeldusega.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid piisivuse kohta orgaanilistes lahustes saab:

* teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.16;

* |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmises peatukis:
IUCLIDi
jaotis

IUCLID ldppkasutaja
juhend
Peatukk
E.4.18

REACH-lisa Naitaja nimetus

417 IX7.15 Pisivus orgaanilistes lahustites ja
asjakohaste lagusaaduste
identifitseerimine

3.15. Dissotsiatsioonikonstant

Materjalid ja meetodid
» katsematerjali identifitseerimisandmed,;

e tulemustele lisandi eraldamisega kaasneva mdju hindamine;
andmepunktide arv ja sagedus:

e tiitrimine: suurendamised ekvivalentpunkti imber;

*  spektrofotomeetria: modtmistel kasutatud pH-vaartused,;

*  konduktomeetria: pdhilahuse lahjendused,;
paralleelproovide arv;
« teave vlBimalike kasutatud puhvrite kohta;
* aine kontsentratsioon.

Tulemused ja arutelu

* katsetulemused pKa-vaartus(t)ena,

« katsekeskkonna temperatuur (°C);

 hinnanguline m&6tmise tapsus (sealhulgas halve ja tapsus);
« tdhelepanekud uuringu ajal.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid dissotsiatsioonikonstandi kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.17;

* IUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IL.JCL.lDI REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID_IoppkasutaJa
jaotis juhend
Peatlikk

4.21 IX7.16 Dissotsiatsioonikonstant E.4.22

3.16. Viskoossus

Tulemused ja arutelu
Viskoossuse vaartus ja uhik vastavalt kasutatud katsemeetodile



« Eelistatud tihikud on m Pa s (diinaamilise viskoossuse puhul) ja mm?%s (staatilise
viskoossuse puhul), aga ka teised Uhikud on vastuvoetavad.

* lga mdddetud vaartuse juurde tuleb méarkida ka temperatuur (). Tavaliselt on vaja
kahte vaartust. Eelistatavalt mdddetakse Uks vaartus ligikaudu 20 T juures ja teine
ligikaudu 20 <C vorra kdrgemal temperatuuril. Iga temperatuuri juures tuleb mddta ja
kindlaks méaarata kaks viskoossust.

e Muude kui Newtoni vedelike puhul saadud tulemused tuleb eelistatavalt esitada
voolukBveratena, mida tuleb télgendada.

« Iga temperatuuri juures tuleb markida tiksikud ja keskmised vaartused.*

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid viskoossuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
R7a, jaotis: R.7.1.18;

* IUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jArgmises peatiikis:

IL.JCL.ID' REACH-lisa Néaitaja nimetus e Ioppkas_gtaja MriEne
jaotis Peatukk

4.22 IX7.17 Viskoossus E.4.23

1oEcD juhendist 114 ,Vedelike viskoossus”



4. TEAVE KESKKONNAALASTE NAITAJATE KOHTA

Iga keskkonnaalase néitaja uuringu aruande kokkuvote koosneb IUCLIDi thisest tldosast, mida
on Uksikasjalikult kirjeldatud 2. jaotises, ja naitajakohastest osadest, olenevalt iga naitaja puhul
kasutatud meetodist ja naitaja omadusest.

2. jaotises kirjeldatud uldaspekte tuleb kohaldada kd&ikide alljargnevalt kirjeldatud naitajate
puhul. Taieliku uuringu aruande kokkuvdtte koostamiseks vajalik Uksikasjalik teave iga
fuusikalis-keemilise néitaja kohta on loetletud jargnevates alapeattikkides naitajateabekastides.

Koiki naitajate omadusi tuleb kirjeldada nii, et uuringu aruande kokkuvdte voimaldab soltumatult
hinnata naitaja usaldusvaarsust ja terviklikkust. Uuringute aruande eesmargid, meetodid,
tulemused ja jareldused peavad aruandes olema margitud labipaistvalt kooskdlas kaesoleva
praktilise juhendi kdikide teiste naitajate kirjeldusega

4.1. Naitajakohane teave keskkonnas liikumise kohta

Uuringu aruande kokkuvdtte koostamiseks vajalik teave iga keskkonnas likumise néitaja kohta
on loetletud alljargnevates alapeatikkides. Naide vees biolagunemise uuringu aurande
kokkuvdtte kohta IUCLIDis on esitatud lisas 1.

4.1.1. Pusivus (hiadroltusi s6ltuvus pH-st)

Materjalid ja meetodid

 katsetingimused: pH ja temperatuur; kasutatud inkubatsioonististeemi kirjeldus; katse
kestuse nduetele vastavus;

» katse ulesehitus: proovivotuajad; paralleelproovide arv; inkubeeritud uuritava aine
puhverdatud lahuste mahud;

» puhverlahuste andmed (st pH ja kasutatud reaktiivid);

« andmed katseaine nakkuvuse kohta kasutatud seadmetele;

* lisatud katseaine kogus;

* uuritava aine lisamiseks kasutatud lahustid (liik ja kogus);

* ekstraktsioonimeetod(id);

* uuritava aine ja selle hudroluusisaaduste kindlakstegemise ja hende koguse méaaramise
meetodid; anallitisimeetodite korratavus ja tundlikkus.

Tulemused ja arutelu

 poolestusaeg v6i DT50 katsetatud eri pH-tasemete ja temperatuuride juures;
» saagised,;

» massibilanss kogu katse ajal ja I6pus (kui kasutatakse méargisega ainet);
eelkatse tulemused;

lagusaaduste (kui neid on) identifitseerimine.
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Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid piisivuse kohta saab:

» teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, koide 5: peatikk

R7Db, jaotis: R.7.9;
» |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IL.JCL.ID' REACH-lisa Néaitaja nimetus [Hee Ioppkas__utajajuhend
jaotis Peatuikk

katseaine VIl 9.2.2.1 Hudroliits E.5.2.3
lahused

inkub

5.1.2

5.1.1 X9.34 Fototransformatsioon dhus E.5.2.2
5.1.3 X9.34 Fototransformatsioon vees E.5.2.4
5.14 X934 Fototransformatsioon pinnases E.5.25

4.1.2.Biolagunemine

IUCLIDI ndidis biolagunemise esialgse s6elkatse uuringu aruande kokkuvdtte kohta on esitatud

lisas 1.

Sodelkatse

Materjalid ja meetodid

andmed inokulaadi kohta (tldp ja paritolu(d), kontsentratsioon ja kohandamine, kui seda
kasutati — kohandamine konkreetselt ara markida);

katse kestus;

andmed katsetingimuste kohta (toitelahuse koostis, katsetemperatuur, pH, katioonide
neelamismahutavuse (CEC) (meqg/100g), taielik pimedus: jah/ei jne);

hapnikutingimused (kui on asjakohane, inokulaadiga nullproovi hapniku omastamine (mg
0./) 28 péeva parast voi inokulaadiga nullproovi hapnikukulu 28 paeva parast ja
lahustunud hapniku kontsentratsioon katsepudelites);

algne katseaine kontsentratsioon, kasutatud kandeaine, eelnev kohandamine;

teave kasutatud kontrollide ja pimekatsete slisteemi kohta;

proovivdtmise andmed (sagedus, meetod ja steriilsus);

andmed biolagunemise madtmiseks kasutatava analtitisimeetodi kohta;

kasutatud vordlusaine(te) identifitseerimisandmed;

lagunevuse hindamiseks jargitud parameeter;

mdddetud kontsentratsioonide arvutamise meetod (aritmeetiline keskmine, geomeetriline
keskmine jne).

Tulemused ja arutelu ning taotleja kokkuvote ja jar  eldus (tulemuste télgendamine)

lagunevus (%) aja jooksul, sealhulgas tulemus kimnepaevase akna |0pus (ei ole
kohaldatav MITI-meetodi puhul, vt kimnepdevase akna madératlust katsemeetodi
juures);

lagunemistulemused esitatakse eelisatavalt test- ja voOrdlusainete protsentuaalse
lagunemise graafikuna ajas, ootefaas, lagunemisfaas, kiimnepéevane aken ja téus; kui
graafikut ei esitata, siis vahemalt markida ootefaasi, lagunemisfaasi kestus ja
kimnepé&evase akna asetus katseperioodis;

katsekemikaali lagunevuse (%) kordusvaartused platool lagunemiskiiruse juures, katse
I6pus ja/vBi kimnepéaevase akna I6pus, nagu vaja;

vordlusuhendi lagunevus (%) 14. paeval (kui asjakohane, siis ka parast 7. paeva);
lagunevus (%) 14 paeva moddudes toksilisuse katsetes, mis sisaldavad nii kaitseainet



kui ka vordlusuhendit;

spetsiifilise keemilise analtitisi andmed, kui neid on;

koik taheldatud pidurdamisndhud voi ebaharilikud tédhelepanekud v6i muu tulemusi
mojutav teave;

lagunemissaadused: jah/ei, kui jah, siis lagunemissaaduste kirjeldus ja teave, kas need
on mooduvad voi pusivad;

kui on asjakohane, katseaine mineraalses toitelahuse suspensiooni anorgaanilise
susiniku (IC) sisaldus katse algul ja sisiniku tldsisaldus (TC);

kui on asjakohane, CO, summaarne kogus inokulaadiga nullproovis katse 16pul.

Simulatsioonitestid (vesi, pinnas, sete)

Materjalid ja meetodid

andmed vee/pinnase/sette proovi kohta (nt proovivotukoha asukoht ja kirjeldus, sh
vOimaluse Kkorral saastumise ajalugu; kui on asjakohane: orgaaniline susinik,
savisisaldus ja pinnase tekstuur, katioonvahetusvdime ja pH);

katse kestus;

andmed katsetingimuste kohta (nt katsetemperatuur, pH, taielik pimedus: jah/ei jne);
hapnikutingimused;

lisatud katseaine kogus, katsetatud kontsentratsioonid ja vdrdlusaine kontsentratsioon,
lahuse valmistamise abiaine, kui on asjakohane;

teave kasutatud kontrollide ja pimekatsete siisteemi kohta;

proovivotmise andmed (nt sagedus, meetod ja steriilsus);

kasutatud analiisimeetodite korratavus ja tundlikkus, sh avastamispiir;

(LOD) ja kvantifikatsioonilavi (LOQ), saagise %;

kasutatud vordlusaine(te) identifitseerimisandmed.

Tulemused ja arutelu

poolestusaeg vb6i DT50, DT75 ja DT90 katseaine puhul ja, vajaduse korral, tahtsamate
muundumissaaduste kohta, sh usalduspiirid;

individuaalsete korduskatsetel taheldatud tulemuste keskmised vaartused, naiteks
ootefaasi pikkus, lagunemiskiiruse konstant ja lagunemise poolestusaeg;

I6pliku massibilansi kontrollimise tulemused;

vajaduse korral, lisatud ainete ja oluliste muundumissaaduste identifitseerimisandmed,
molaarne kontsentratsioon ja protsent, kavandatav transformatsioonitee;

vajaduse korral hinnang katseaine transformatsioonikineetika kohta ja pinnase
ekstraheerimata (seotud) radioaktiivsuse vdi jaakide iseloomustamine;

vajaduse korral vordlustihendi lagunevus (%) ja selle lagunemise aeg.



Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid biolagunemise kohta saab:

» teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, koide 5: peatikk
R7Db, jaotis R.7.9;

» |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmises peatukis:

Il.JCL.ID' REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID_Ioppkasutaja
jaotis juhend
Peatlikk

5.2.1 VIl9.2.1.1 Biolagunemine vees: sdelkatsed E.5.3.2
5.2.2 1X9.2.1.2; Biolagunemine vees ja settes E.5.3.3
1X9.2.14
5.2.3 1X9.2.1.3 Biolagunemine pinnases E.5.34
5.2.4 X934 Lagunemisviis konkreetses E.5.3.5
kasutuses

4.1.3. Bioakumulatsioon

Kaladega labivoolukatse

(Seda voib asjaomastes osades kohaldada setetes v8i pinnases elevate organismidega tehtud
bioakumulatsiooni uuringu aruande kokkuvétte suhtes, aga nendel juhtudel peab uuringu aruande
kokkuvdte sisaldama ka konkreetset lisateavet.)

Materjalid ja meetodid

» katseliigid, paritolu ja terve keha rasvasisaldus;

* katsetingimused: eeltodtlemine, katseliikide kohanemine; seondumis-  ja
puhastumisfaaside kestus; temperatuur; fotoperiood ja valguse intensiivsus; lahustunud
hapniku kontsentratsioon; pH (kogu katse kestel), vee karedus, tahke jaak, kogu
orgaaniline susinik ja soolsus; kasutatud kandeained, lahustid voi dispergaatorid (kui
neid on); andmed s66tmise kohta;

» katse Ulesehitus: katsekambrite arv ja suurus, vee vahetumise kiirus; loomade arv
kontsentratsiooni kohta; kasutatud isas- ja emasloomade arv (koos kaalu ja vanusega);
sisselaskmiskiirus;

* vee kvaliteedi m66tmise sagedus ja tulemused,;

* aine toksilisuse katses kasutatavatele kalaliikidele;

» andmed anallisimeetodi kohta, mida kasutatakse aine kindlaksméaaramiseks vees ja
katseloomades.

Tulemused ja arutelu

» seondumis- ja puhastumiskdverad (valikuline);

* pusivasse olekusse jdudmiseks kuluv aeg;

» Cf ja Cw (aine kontsentratsioon kalas ja kontsentratsioon Umbritsevas keskkonnas) — kui
on asjakohane, siis ka standardhélve ja maaramispiirkond kdoikide proovivGtuaegade
kohta (Cf Uhik on mg/g margkaal terve keha voi teatud kudede jaoks, nagu rasvad, ja
Cw uhik on mg/ml). kontrollkatsete Cw vaartused (samuti peab esitama fooni maaramise
andmed);

+ tasakaaluoleku biokontsentratsiooni tegur (BCF) ja Uhik; kineetiline biokontsentratsiooni
tegur (BCF), kui on olemas. BCF viljendatakse koeliikide (nt terve keha, lihased, filee,
maks) ja rasvasisalduse suhtes, vOimaluse korral margitakse usalduspiirid ja
standardhéalve ning uuritava aine iga kontsentratsiooni jaoks kasutatud arvutusmeetod ja
andmetootlus;

* tasakaaluoleku vastava platoo aeg / %;

» suremus ja tahelepanekud kaitumise kohta (katse ja kontrolli ajal);



» nominaalsed vdi méddetud kontsentratsioonid (uuritavate kontsentratsioonide jalgimine
vees ja katseorganismides aja jooksul);

 parandustegurid ja rasvasisalduse suhtes normaliseeritud tulemused,;

* elusorganismides akumulatsiooni parandus proportsionaalselt nende kasvamisega.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid bioakumulatsiooni kohta saab:

* teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, kdide 6: peatikk
R7c, jaotis: R.7.10;

» |UCLID 5 Idppkasutaja kasutusjuhendi jargmises peatukis:

IUCLIDi , T IUCLID lIdppkasutaja juhend

5.3.1 1X9.3.2 Bioakumulatsioon: vees /settes E.5.4.2

4.1.4. Edasikandumine ja levik
HPLC meetod (kbrge eraldusvbimega vedelikkromatograafia) (OECD TG 121, EU C.19)

Materjalid ja meetodid

» HPLC-seadmete ja to6tingimuste kirjeldus (kolonn, liikuv faas, detektor, temperatuur);

* surnud aeqg ja selle kindlaksmaaramise meetod,;

» vOrdlusained (identifitseerimisandmed, puhtus, adsorptsioonitegur Koc, peetumisajad)
vahemalt kuue mddtmise tulemustega, millest vahemalt (ks on madalam ja tks kérgem
kui uuritava aine puhul eeldatav vaartus;

* kolonni lisatud katse- ja vordlusainete kogused.

Tulemused ja arutelu
e uuritud Uhendi keskmised peetumisandmed ja mé&aratud log-Koc-vaartus;
 koik individuaalsetest mddtmistest tuletatud log-Kocvaartused.

Partii tasakaalustamise meetod (OECD TG 106, EU C.1 8)

Materjalid ja meetodid

» andmed pinnasetiupide kohta (pinnase laad ja proovivotukoht (-kohad), orgaanilise
susiniku, savisisaldus ja pinnase tekstuur ja pH, katioonvahetusvéime, kui on
asjakohane);

» andmed katseaine kohta (nominaalsed ja analtitilise katse kontsentratsioonid, uuritava
aine stabiilsus ja adsorptsioon katseanuma pinnale, lahuse valmistamise abiaine, kui on
asjakohane (ja selle kasutamise pdhjendus), radiokeemiline puhtus, kui on asjakohane);

« andmed katsetingimuste kohta (nt mulla/lahuse suhe, kordus- ja kontrollkatsete arv,
steriilsus, katsetemperatuur ja vesifaasi pH enne ja parast mullaga kokkupuudet);

* proovivotmise andmed (nt sagedus, meetod);

* andmed analiiusimeetodi kohta, mida kasutatakse aine kindlaksm&aramiseks
(avastamispiir, saagis %).

Tulemused ja arutelu

» pinnase kuivmass, vesifaasi kogumaht, katseaine kontsentratsioon lahuses ja/vli
pinnases parast loksutamist ja tsentrifuugimist, tasakaaluoleku pustitumise aeg,
adsorptsioonitegur Koc, vajaduse korral massibilanss;

* selgitused arvutustes tehtud paranduste kohta, kui on asjakohane (nt nullproov).



Leostumine labi mullakihtide (OECD TG 312)

Materjalid ja meetodid

« andmed pinnasetttpide kohta (pinnase laad ja proovivétukoht (kohad), orgaanilise
sisiniku, savisisaldus ja pinnase tekstuur, katioonvahetusvdime, lasuvustihedus (hairitud
pinnase puhul), veemahutavus ja pH;

 teave katseaine kohta (katseaine kogus ja, vajaduse korral, lisatud vordlusaine kogus,
lahuse valmistamise abiaine, kui on asjakohane (ja selle kasutamise pdhjendus),
radiokeemiline puhtus, kui on asjakohane);

» andmed katsetingimuste kohta (kordus- ja kontrollkatsete arv, katsetemperatuur ning
kunstvihmaga kastmise kogus, sagedus ja kestus);

» andmed analiidsimeetodi kohta, mida kasutatakse aine kindlaksm&aramiseks
(avastamispiir, saagis %);

* kasutatud vdrdlusaine.

Tulemused ja arutelu

» Koc, pinnasesegmentidele lisatud annuse ja leostunud aine kontsentratsioonidena ja
protsendimééaradena véljendatud tulemuste tabelid;

* massibilanss, vajaduse korral;

¢ |eostunud aine maht;

* leostumisvahemaad ja, vajaduse korral, vastavad liikuvustegurid.

Adsorptsiooni kontrollproov olemusliku biolagunemis e katses (OECD TG 302B)

Materjalid ja meetodid

» andmed inokulaadi kohta;

* teave katseaine kohta (toksilisus bakteritele, katsetatud kontsentratsioon);

» andmed katsetingimuste kohta (kasutatud nullproovid, inokulaadi ja katseiihendi suhe
(nagu lahustunud orgaaniline susinik, DOC));

 proovivétmise andmed (sagedus);

» andmed analtisimeetodi kohta, mida kasutatakse lahustunud orgaanilise stisiniku (DOC
vOi COD) kindlaksmaaramiseks;

* vOrdlusaine.

Tulemused ja arutelu

* hinnanguline imenduvus reoveepuhastusmudasse, mida on selles Zahn-Wellensi
olemusliku biolagunemise katses hinnatud k&rvaldamise tasemelt, kolmetunnise
imendumise vaartuse pohjal, kui véimalik;

» Ule 24 tunni kestva protsessi vaartusi tavaliselt ei kasutata, aga kui kuni 24-tunnise
imendumise kohta andmed puuduvad, voi lle selle ajaskaala saadud andmeid kasutada
ainult juhul, kui neelduvus on ainult kdrvaldamismehhanism, ajalise piiranguga 7 paeva,

» kui on asjakohane, tulemused biolagunesmise pidurdamise kohta tehtud katsete
tulemused.
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Simulatsioonitest/valimddtmised (OECD TG 22)

Materjalid ja meetodid

« andmed pinnasetitpide kohta (pinnase laad ja proovivtukoht (kohad), kui on
asjakohane: orgaaniline sisinik, savisisaldus ja pinnase tekstuur, katioonvahetusvdime
ja pH;

« andmed lusimeetri kohta;

» teave katseaine kohta (nominaalsed ja analldtilise katse kontsentratsioonid, lahuse
valmistamise abiaine, kui on asjakohane (ja selle kasutamise pdhjendus), radiokeemiline
puhtus, kui on asjakohane);

» andmed ilmastikutingimuste kohta katse ajal (nt hutemperatuur, paikesekiirgus, niiskus,
vOimalik aurustumine vdi kunstvihma maar), pinnasetemperatuur ja mullaniiskus ning
uuringu kestus;

* proovivitmise andmed (sagedus, meetod);

« andmed anallitisimeetodi kohta, mida kasutatakse katseaine kindlaksmaaramiseks
(avastamispiir, saagis %).

Tulemused ja arutelu

» katseaine kontsentratsioon pinnasekihtides; Koc, vajaduse korral massibilanss ja
kontsentratsioonid ning pinnasesegmentidele lisatud annuse ja leostunud aine
protsendimaar,;

* selgitused arvutustes tehtud paranduste kohta, kui on asjakohane (nt nullproov).

Aineleviku mudelite koostamine

Materjalid ja meetodid
* mudeli nimi ja versioon;
» mudeliarenduse kuupéaev;
» mudelitiidbi kirjeldus, nt tasakaaluolek, dinaamiline, pisimatu, Gaussi, I-IV tase jne.
» keskkonnaosad, mida mudel katab;
 teave mudeli segmenteerimise ja keskkonda md@jutavate omaduste kohta;
» sisendparameetrid (jaotuse ja keskkonnaseisundit halvendava kaitumise hindamiseks
minimaalne ndutav teave):
* aururdhk;
e vees lahustuvus;
« molekulmass;
» jaotustegur oktanool/vesi;
» teave kergesti biolagunemise kohta;
e anorgaaniliste kemikaalid puhul: On soovitatav, et oleks olemas teave
jaotustegurite ja vBimalike abiootiliste muundumissaaduste kohta;
» temperatuuri moju.

Tulemused ja arutelu
» peamised kokkupuuteviisid ja aine jagunemine nende vahel.



Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid edasikandumise ja leviku kohta saab:

» teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, koide 5: peatiikk
R7b, jaotis R.7.1.15.

» |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IL.JCL.ID' REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID_Ioppkasutaja
jaotis juhend
Peatiikk
54.1 VIIN9.3.1 Adsorptsioon/desorptsioon E.5.5.2
5.4.2 Henry konstant E.5.5.3
5.4.3 X934 Aineleviku mudelite koostamine E.5.5.4
544 X934 Muud levikuandmed E.5.5.5

4.2. Okotoksilisus - naitajakohane teave

Uuringu aruande kokkuvotte koostamiseks vajalik teave iga Okotoksilisuse néitaja kohta on
loetletud alljargnevates alapeatiikkides. Naide kaladele lUhiajalise toksilisuse uuringu aruande
kokkuvotte kohta IUCLIDis on esitatud lisas 2.

4.2.1. Toksilisus veeorganismidele
Luhiajaline toksilisus kaladele

Materjalid ja meetodid

* katseliigid ja péritolu;

» kohanemisaeg;

 kalade suurus ja vanus;

* katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, veeliik, temperatuur, valgustus,
katsesiisteem®, voolukiirus/vahetumise kiirus®, lahuse valmistamise abiaine jne);

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

* katse Ulesehitus (st kogu katse véltel katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv,
korduskatsete arv, loomade arv korduskatse kohta ja sisselaskmine jne);

+ eelkatse, kui tehakse;

» suremus kontrollkatsetes.

Tulemused ja arutelu

« tahelepanekud kontrollkatsete ajal (suremus jms);

tahelepanekud (surnud kalade arv, ebanormaalne valimus ja kaitumine);

* uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

» muud mddtmised kogu katse valtel (st lahustunud hapnik, pH, temperatuur jne);

LC50 vaartus 24, 48, 72 ja 96 tunni méddudes, annuse-toime suhted, tehtud statistilise
anallusi kirjeldus.

1 staatiline, poolstaatiline l&bivooluga
2 Kui poolseisev: vahetumise kiirus, kui labivooluga, siis voolukiirus v8i vahetumise kiirus



Pikaajaline toksilisus kaladele:
Kala varajasel eluetapil (FELS) labiviidav toksilis  use katse

Materjalid ja meetodid

« katseliigid ja paritolu;

» kohanemisaeg;

* kalade suurus ja vanus;

 katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, veeliik, temperatuur,
valgustus, soétmine, katsesiisteem®, lahuse valmistamise abiaine ja selle méjud jne);

 eelkatse;

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

* katse Ulesehitus (st kogu katse valtel katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv,
marjaterade arv, korduskatse kohta ja sisselaskmine jne).

Tulemused ja arutelu

« tdhelepanekud kontrollkatsete ajal (viljastatud marjaterade eluvdimelisus jne);

* tahelepanekud (koorumise edukus ja ellujagmine péarast koorumist, ebanormaalne
valimus ja kditumine, individuaalsed kaalud katse 16pus jne);

* uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

* muud mddtmised kogu katse valtel (st lahustunud hapnik, pH, karedus, temperatuur
jne);

 tulemuste valjendamine: kumulatiivne suremus; tervete kalade arv katse I0pus;
koorumise alguse ja [6ppemise aeg; igal paeval kooruvate vastsete arv; deformeerunud
vOi ebatavalise valimusega vastsete arv; ebatavaliselt kdituvate vastsete arv; ellujaanud
loomade pikkus ja kaal,

» EC10 vbi NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Luhiajalise toksilisuse katse kala embrtio- ja rebuk  otifaasis

Materjalid ja meetodid

« katseliigid ja paritolu;

» kohanemisaeg;

 katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, veeliik, temperatuur,
valgustus, katsestisteem?, lahuse valmistamise abiaine jne);

» eelkatse;

» katse kestus/kokkupuute kogukestus;

» katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, sisselaskmine jne).

Tulemused ja arutelu

« tahelepanekud kontrollkatsete ajal (viljastatud marjaterade eluvdimelisus jne);

* tdhelepanekud (st koorumise edukus ja ellujadmine pérast koorumist, ebanormaalne
valimus ja kditumine, individuaalsed kaalud katse 16pus jne);

* uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

* muud mddtmised kogu katse véltel (nt lahustunud hapnik, pH, karedus, temperatuur
jne);

 tulemuste valjendamine: kumulatiivne suremus; tervete vastsete arv katse [6pus;
koorumise alguse ja [6ppemise aeg; igal paeval kooruvate vastsete arv; deformeerunud
vOi ebatavalise valimusega vastsete arv; ebatavaliselt kdituvate vastsete arv; ellujaanud
loomade pikkus ja kaal,

1 staatiline, poolstaatiline l&bivooluga
2 staatiline, poolstaatiline Iabivooluga



EC10 vdi NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Toksilisus veeorganismidele — noorkalade kasvukats e

Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu;

kohanemisaeg;

kalade kaal katse alguses;

katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, veeliik, temperatuur,
valgustus, séétmine, katsesiisteem®, lahuse valmistamise abiaine jne):;

eelkatse;

katse kestus/kokkupuute kogukestus;

katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, sisselaskmine jne).

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete kohta (st suremus, kontrollorganismide kasvukiirus jne)
tahelepanekud: kasv (kaal), vdimalikud ebanormaalsused (nt suremus, valimus,
kaitumine);

uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

muud modtmised kogu katse valtel (st lahustunud hapnik, pH, karedus, temperatuur
jne);

tulemuste véljendamine: kasvukiirus, tédhelepanekud suremuse vOi ebanormaalsuste
kohta;

EC10 vdi NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Lihiajaline toksilisus veeselgrootutele

Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu;

liigi eluetapp;

katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, veeliik, temperatuur, valgustus,
katsestisteem?, lahuse valmistamise abiaine jne),

katse kestus/kokkupuute kogukestus;

kohanemisaeg;

katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv,
loomade arv anuma kohta, s66tmistingimused, organismi tundlikkuse kontrollimiseks
kasutatav vordlusaine jne).

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete ajal (st likumisvéime kaotanud organismid jne);
tahelepanekud (likumisvdime/ellujaamine);

uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

muud mddtmised kogu katse valtel (st lahustunud hapnik, pH, temperatuur jne);
EC50, IC50 vdi LC50, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Pikaajaline toksilisus veeselgrootutele

1 Staatiline, poolstaatiline I&bivooluga
2 Staatiline, poolstaatiline labivooluga



Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu;

kohanemisaeg;

liigi eluetapp;

katsetingimused (st lahustunud hapnik, pH, vee karedus, orgaanilise susiniku
kogusisaldus (TOC), veeliik, temperatuur, valgustus, s6dtmine, katsestisteem?, lahuse
valmistamise abiaine jne);

eelkatse;

katse kestus;

katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, loomade arv jne).

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete kohta (st. jareltulijate arv vanema kohta, elusate
isasloomade olemasolu, puhkeolekus munad jne);

tahelepanekud: jarglaste arv (pdevas), surnud vanemate arv (paevas) ja muud
tédheldatud toimed (nt vanemate kasv);

uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

muud mddtmised kogu katse valtel (lahustunud hapnik, pH, karedus, temperatuur);
tulemuste véljendamine: st katse I6pus elus oleva vanema kohta saadud elus jarglaste
koguarv (sh parast kontrollkatseid);

EC10 vdi NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Vetikate kasvu pidurdamise katse

Materjalid ja meetodid

katseliigid;

algne rakukontsentratsioon;

katsetingimused (st temperatuur, valgustus, katsekeskkond, pH, katseslsteem, lahuse
valmistamise abiaine jne);

katse kestus / kokkupuute kogukestus;

katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv
jne);

kontrollkatsete tingimused (pH jne).

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete ajal (st biomassi suurenemine, kasvukiirus jne);

andmed vetikate biomassi kindlaksmaaramise kohta (st rakkude loendamise meetod,
rakutihedus, klorofull jne);

kasvukiiruse maaramine;

kasvukdverad (st tdendid eksponentsiaalse kasvu kohta kontrollkatsetes, kasvukiiruse
muutus kogu katseajal katseanumates jne);

muud toimed (st vetikarakkude mikroskoopiline valimus, suuruse, kuju vdi varvi
muutused, surnud rakkude protsent jne);

uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

muud mddtmised kogu katse valtel (temperatuur, pH jne);

EC50, EC10 vdi NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Lemna sp. kasvu pidurdamise katse

1 Staatiline, poolstaatiline labivooluga



Materjalid ja meetodid

* katseliigid,;

algne tallusjate vosude arv;

* katsetingimused (st temperatuur, valgustus, katsekeskkond, pH, katseslsteem1, lahuse
valmistamise abiaine jne);

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

* katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv
jne).

Tulemused ja arutelu

* tahelepanekud kontrollkatsete kohta;

 tdhelepanekud (st tallusjate vOsude arv, tallusjate vOsude pindala, kuivmass voi
elusmass, klorofill-a jne);

* kasvukiiruse maaramine;

* muud toimed (st tallusjate vBsude ja juurte suurus ja valimus, nekroosi, kloroosi,
puhetumise ilmingud, ujuvuse halvenemine jne);

* uuritavate kontsentratsioonide jalgimine;

» muud mddtmised kogu katse valtel (st pH, valguse intensiivsus, temperatuur jne);

» EC50, EC10 v6i NOEC, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analliisi kirjeldus.

Toksilisus mikroorganismidele

Materjalid ja meetodid

* katsetingimused (st temperatuur, kasutatud vordlusaine jne);

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

» katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, mikroobse inokulaadi kirjeldus, sh
eeltédtlemine, kui on vaja, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv jne).

Tulemused ja arutelu

* respiratsiooni intensiivsuse kontrollnditajate tulemused;

« abiootiline hapniku omastamine;

» kdik méodetud andmed, sh vordlusaine EC50;

* inhibeerumise kdver ja EC50 arvutusmeetod;

» EC50 ja voimaluse korral 95 % usalduspiir, tehtud statistilise analtisi kirjeldus;

» kbik jalgimised ja vdimalikud katsejuhendist k&rvalekaldumised, mis vdiksid tulemusi
mojutada.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid miirgise toime kohta veeorganismidele saab:

» teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, koide 5: peatikk
R7b;

* |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IL.JCL.ID' REACH-lisa NENETERINEIE e Ioppkas_gtaja MriEne
jaotis Peatukk

6.1.1 VI 9.1.3 Luhiajaline toksilisus kaladele E.6.2.2
6.1.2 1X9.1.6 Pikaajaline toksilisus kaladele E.6.2.3
6.1.3 VIII9.1.1 Luhiajaline toksilisus E.6.2.4

veeselgrootutele

1 staatiline, poolstaatiline, labivooluga



6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7
6.1.8

IX9.1.5 Pikaajaline toksilisus E.6.2.5
veeselgrootutele

VII9.1.2 Toksilisus vetikatele ja E.6.2.6
tstlanobakteritele

VII9.1.2 Toksilisus teistele veetaimedele E.6.2.7
peale vetikate

VIII9.1.4 Toksilisus mikroorganismidele E.6.2.8

IX9.1 Toksilisus teistele E.6.2.9

veeorganismidele

4.2.2. Sette toksilisus

Materjalid ja meetodid
* katsealused organismid (st liigid, vanus, eeltddtlemine jne);
* katsetingimused:

sete — valjakujunenud sette koostis (ka pH, orgaanilise stisiniku sisaldus, teave
sette koostisosade vdimaliku keemilise saastuse kohta) vbi looduslike satete
paritolu (ka pH, orgaanilise susiniku sisaldus, soovitatud stsiniku-lammastiku
suhe ja granulomeetrilised andmed); loodusliku sette eeltddtlemise tingimused;
sette pindala; settekihi stigavus ja settekihi ning selle peal oleva vee stigavuse
suhe;

kasutatud vesi (st pH, kogukaredus, lammastikukontsentratsioon,
hapnikusisaldus jne);

pdhilahuse valmistamiseks kasutatud lahustid vdi dispergaatorid;

katsealuste organismide s66k ja s6dtmine ja kokkupuute kestus;
inkubatsioonitingimused (6hutamine, temperatuur, fotoperiood ja valguse
intensiivsus);

veefaasi ja settefaasi perioodide vahel haripunktide ja tasakaalustamise meetod
andmed pinnavees, poorivees ja settes katse alguses ja I6pus moddetud
katseaine kontsentratsioonide kohta kdige suurema ja kO8ige madalama
kontsentratsiooni juures;

kasutatud slsteemi tldp (nt staatiline);

» katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, organismide arv korduskatse kohta, analliisimeetod jne);

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

» andmed tehtud katse nduetele vastavuse hindamiseks.

Tulemused ja arutelu

« tdhelepanekud kontrollkatsete ajal (st katse [6pus kontrollkatsete kaigus tehtud
téahelepanekud jne);

* tdhelepanekud toksilise toime kohta (st hilinenud koorumine, vastse arengustaadium

jne);

« OECD TG 218, 219:

tekkinud isas- ja emassaaskede arv anuma kohta paevas;

nende vastsete arv, mis ei arenenud surusaaseks, anuma kohta;

vastsete keskmine individuaalne kuivkaal anuma kohta, arengustaadiumis
vastse kohta, vajaduse korral;

taielikult valjaarenenud surusdaskede arengukiirus korduskatse kohta ja
annustatav kogus;

esinemissageduse % korduskatse kohta ja katsetatud kontsentratsioon;

« OECD TG 225:

usside arv korduskatse kohta katse alguses ja I16pus;



ebanormaalne kaitumine, kui esineb;

usside kuivkaal katsekambri kohta;

usside koguarv, ja kui on kindlaks maaratud, taielikult valjaarenenud ja veel
arenemata usside;

» moddetud katsekontsentratsioonid ;

* toksilis(t)e naitaja(de) hinnangulised vaartused (nt kaesolevas katsemeetodis uuritava
aine kontsentratsioon ECx ja usaldusvahemikud, téheldatavat toimet mitteavaldav
kontsentratsioon NOEC. vahim toimet avaldav kontsentratsioon LOEC, annuse-toime
suhted, tehtud statistilise anallsi kirjeldus.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid sette toksilisuse kohta saab:

teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, kdide 5: peatiikk
R7b, jaotised: R.7.8.7 — R.7.8.11;

IUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmises peatiikis:

IL.JCL.ID' REACH-lisa Naitaja nimetus IUCLID_Ioppkasutaja
jaotis juhend
Peatlikk

6.2

X9.5.1 Pdhjasette toksilisus E.6.3

4.2.3. Maismaatoksilisus

Luhiajaline toksilisus maismaa selgrootutele

Materjalid ja meetodid

« katseliigid ja paritolu;

 aretamistingimused;

* katsealuste organismide vanus, suurusvahemik (mass);

» substraadi liik: katsekeskkonna ettevalmistamine, suurim veemahutavus (kui on
kohaldatav), loodusliku pinnase kasutamise korral ka selle sobivus katsetamiseks;

» katsetingimused: katseaine lisamise meetod ja abiained, temperatuur ja (Kkui
kohaldatav) pH vaartus katse alguses, valguse intensiivsus, so66tmistingimused,
mullaniiskus katse alguses ja I6pus;

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

» katse kavandamine: katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, loomade arv ja katsekeskkonna kogus korduskatse ja kontrollkatse kohta.

Tulemused ja arutelu

« tahelepanekud kontrollkatsete ajal (suremus jms);

* tdhelepanekud: keskmine eluskaal, elus ja surnud loomade arv, ilmsed fldsilised voi
patoloogilised siumptomid voi eristuvad muutused kaitumises;

» suremus vordlusainega;

» LC50 vaartus ja selle kindlaksmaaramiseks kasutatud meetod, suurim kontsentratsioon,
mis ei pdhjustanud uhtegi surma, ja vaikseim kontsentratsioon, mis pohjustas surma
100 protsendiliselt, annuse-toime suhted, tehtud statistilise analtsi kirjeldus.



Pikaajaline toksilisus maismaa selgrootutele

Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu;

aretamistingimused;

katsealuste organismide vanus, suurusvahemik (mass);

substraadi liik: katsekeskkonna ettevalmistamine, suurim veemahutavus, loodusliku
pinnase kasutamise korral ka selle sobivus katsetamiseks;

katsetingimused: katseaine lisamise meetod ja abiained, temperatuur, valguse ja
pimeduse tsuklite kestus, valguse intensiivsus, sé6tmistingimused, pH ja mullaniiskus
katse alguses, katse alguses ja I16pus;

katse kestus / kokkupuute kogukestus;

katse kavandamine: katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, loomade arv ja sisselaskmine (kuivmassi kohta) korduskatse ja kontrollkatse kohta.

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete ajal (st noorloomade arv, suremus jne);

tahelepanekud: taiskasvanud loomade suremus (%), kehakaalu muutused (%) ja
elusate tdiskasvanud loomade keskmine eluskaal (kui on kohaldatav) taiskasvanud
loomade katsekokkupuute aja I16pus, noorloomade arv katse 16pus, ilmsed fldsilised voi
patoloogilised simptomid v&i eristuvad muutused kaitumises;

uuritud v@rdlusainega saadud tulemused;

LC50, NOEC ja (soovitatav) ECx (nt EC50, EC10) sigivuse kohta, annuse-toime suhted,
tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Pikaajaline toksilisus maismaa lulijalgsetele

Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu;

kultiveerimistingimused;

katsealuste organismide vanusevahemik;

substraadi liik: katsekeskkonna ettevalmistamine, suurim veemahutavus, loodusliku
pinnase kasutamise korral ka selle sobivus katsetamiseks;

katsetingimused: katseaine lisamise meetod ja abiained, temperatuur, valguse ja
pimeduse tsuklite kestus, valguse intensiivsus, sé6tmistingimused, pH ja mullaniiskus
katse alguses, katse alguses ja I6pus;

katse kestus/kokkupuute kogukestus;

katse kavandamine: katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, loomade arv ja katsekeskkonna kuivmass korduskatse ja kontrollkatse kohta,
ekstraktsioonimeetodi kirjeldus.

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud kontrollkatsete kohta;

tahelepanekud: tdiskasvanud emasloomade arv ja téiskasvanud katseloomade suremus
(%), noorloomade arv, ilmsed flusilised v6i patoloogilised simptomid vdi eristuvad
muutused kaitumises;

uuritud vBrdlusainega saadud tulemused;

LC50, NOEC ja (soovitatav) ECx (nt EC50, EC10) sigivuse kohta, annuse-toime suhted,
tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.



Lihiajaline ja pikaajaline toksilisus

Materjalid ja meetodid

« katseliigid/sordid, taime sugukonnad, teaduslikud ja rahvakeelsed nimed, seemnete
allikas ja saamislugu;

 katsetamiseks Uihe- ja kaheiduleheliste liikide valimise p&hjendus;

» seemnete hoidmine, td6tlemine ja hooldamine;

» substraadi liik: pinnase/substraadi omadused (nt tekstuur, pH), loodusliku pinnase
kasutamise korral ka selle sobivus katsetamiseks, toitelahus, kui kasutatakse;

* katsetingimused: katselksus ja katsesusteem (nt poti suurus, mullakogus), katseaine
lisamine (nt meetod/seadmed/kalibreerimine meetodite puhul, kasutatud abiained),
kasvutingimused (nt valguse intensiivsus, fotoperiood, suurim/madalaim temperatuur,
kastmisgraafik ja -meetod, vaetamine, tolmlemine, kui kaasa arvatud);

* katse kestus/kokkupuute kogukestus;

» katse kavandamine: katsetatud kontsentratsioonid/kokkupuuteméaérad, sealhulgas
keemiline kontrollimine, seemnete arv poti kohta, taimede arv annuse Kkohta,
korduskatsete (pottide) arv kokkupuutemaarade kohta, kontrollide tltp ja arv, taime
arengustaadium katse alguses.

Tulemused ja arutelu

 koikide naitajate tabel iga korduskatse kohta, katse kiirus/kontsentratsioon ja liigid;

« tdhelepanekud naitajate kohta (st suremus, tarkamine, biomassi modtmised, vBrsumise
korgus jne) kontrollkatsete protsendina;

» ndhtava vigastuse protsent, kvalitativne ja kvantitatiivne kirjeldus (ka hindamisskaala
kirjeldus, kui kasutatakse);

 EC50, ER50, E(R)C10, NOEC (vajalik pikaajaliselt), annuse-toime suhted, tehtud
statistilise analtitsi kirjeldus.

Toksilisus mullamikroobidele  —= lammastiku transformatsiooni katse

Materjalid ja meetodid

* katseaine lammastikusisaldus (kui asjakohane);

 kasutatud mulla taielikud identifitseerimisandmed (st péaritolu, liiva/saviliiva/savi sisaldus,
pH, orgaanilise susiniku sisaldus, lammastikusisaldus, algne nitraadi kontsentratsioon,
katioonide neelamismahutavus (CEC), mikroobide mass, niiskusesisaldus jne);

« andmed mulla parandamise kohta orgaanilise substraadiga ja tlibi kohta (allikas,
koostis, susinikusisaldus, lammastikusisaldus, sbela suurus);

» katsetingimused (niiskus, temperatuur, valgustus);

* katse kestus, proovivbtuajad;

* katsesiisteem (nt pitseeritud konteinerid);

* katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv
jne);

* katseaine pinnasele lisamise meetod (kas kasutatakse kandjat?);

» lammastiku pinnasest ekstraheerimise meetod;

» lammastiku analtiisimiseks kasutatud anallitsiprotsess ja seadmed.

Tulemused ja arutelu

* tdhelepanekud: lammastiku tootmine (mg lammastikku/ kg kuivkaal pinnas/paev)
(eelistatavalt tabeli kujul), korduskatsete erinevus katse- ja kontrollproovide osas;

* EC50, EC25 vbi EC10 vaartused usaldusvahemikuga, annuse-toime kdver ja andmed
tulemuste statistilise td6tlemise kohta.



Toksilisus mullamikroobidele — siisiniku transformat siooni katse

Materjalid ja meetodid

kasutatud mulla taielikud identifitseerimisandmed (nt paritolu, liiva/saviliiva/savi
sisaldus, pH, orgaanilise sisiniku sisaldus, lammastikusisaldus, katioonide
neelamismahutavus (CEC), mikroobide mass, niiskusesisaldus jne);

andmed mulla parandamise kohta orgaanilise substraadiga;

katsetingimused (niiskus, temperatuur, valgustus);

katse kestus, proovivbtuajad;

katseslsteem (nt pitseeritud konteinerid);

katse Ulesehitus (st katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete arv
jne);

katseaine pinnasele lisamise meetod (kas kasutatakse kandjat?);

respiratsiooni intensiivsuse nditajate mootmise meetod (nt keskmine vabanenud CO2
vOi keskmine tarbitud 02).

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud: respiratsiooni intensiivsuse naitajad (mg CO2/ kg kuivkaalu pinnas/h voi
mg O2/ kg kuivkaalu pinnas/h) (eelistatavalt keskmised ja individuaalsed ja tabeli kujul),
korduskatsete erinevus katse- ja kontrollproovide osas;

EC50, EC25 vbi EC10 vaartused usaldusvahemikuga, annuse-toime suhted, tehtud
statistilise analtitsi kirjeldus.

Toksilisus lindudele - lindude sigivuse katse

Materjalid ja meetodid

katseliigid ja paritolu (+ pdhjendus, kui muu kui juhendis soovitatud);
kohanemistingimus (aeg, toit jne);

vanus;

tingimused katse ajal, inkubatsiooni- ja sigimistingimused (st lindude arv linnumajas,
korduskatsed, temperatuur, niiskus, valgustusreziim, katsetiksused, s66tmine, munade
hoidmine, inkubatsioon, haudumine, keeramissagedus, ventilatsioon jne);

katseaine toidu sisse panemise meetod;

katseratsioonid: valmistamismeetod, kasutatud kontsentratsioonide arv, nominaalsed ja
(kus on kindlaksmaaratud) mdddetud katseainekontsentratsioon ratsioonis igal tasemel,
tegelike  kontsentratsioonide  kindlaksmé&&ramiseks kasutatud analiilisimeetod,
segamissagedus ja uuendamine, kandja (kui kasutatakse), sailitamistingimused,
annustamismeetod;

katse kestus/kokkupuute kogukestus;

katse kavandamine: katsetatud kontsentratsioonid, kontrollkatsete arv, korduskatsete
arv, juurde panemine;

pohisdédda kirjeldus, sh allikas, koostis, tootja margitud toitevaartuse analtts (valk,
susivesikud, rasvad, kaltsium, fosfor jne) ja kdik kasutatud lisandid ja kandjad.

Tulemused ja arutelu

tahelepanekud (kbikide katseaine kontsentratsioonide ja kontrollkatsete kohta):
taiskasvanud lindude suremus;

taiskasvanud lindude kehakaal kokkupuuteaja alguses, enne munemise algust ja
uuringu I8pus;

* taiskasvanud lindude toidu tarbimine: Uhe- vbi kahenadalaste intervallidega kogu

uuringu valtel;



» murgitusnéhtude sagedus, kestus ja kirjeldus, raskusaste, kahjustustega lindude arv ja
vOimalikud taastumised;

* munemine (st munade arv kana kohta 10 nadala mé6dudes);

» moranenud munade protsent (inkubeerimata);

» muna elujéulisus. (ainult inkubatsiooniks munetud munad);

» kooruvus (st 14 paevaks ellujddvate tibude protsent);

» munakoore paksus (eelistatavalt tabeli kujul);

 noorlindude ellujgamine;

* noorlindude kehakaal;

* noorlindude toidu tarbimine: 1. ja 2. nadalal parast koorumist;

» andmed patoloogiliste tlduuringute kohta;

* jaékide analiiisimise tulemused (kui analiitisitakse);

» s00das katseainekontsentratsioonide jalgimine kogu katseperioodil ja kasutatud
analtdsimeetod;

* statistilise analliisi meetod, NOEC-vaartusena valjendatud tulemused ja — kui on
asjakohane — siis NOAEL-vaartuselt NOEC-vaartusele tlemineku péhjendus, annuse-
toime suhted, tehtud statistilise analtitsi kirjeldus.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid saab:

* teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist, kdide 6: peatikk
R7c;

» |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IUCLIDI . T IUCLID ldppkasutaja
jaotis REACH-lisa Naitaja nimetus juhend
Peatiikk

6.3.1 1X 9.4.1, Toksilisus pinnase E6.4.2

X9.4.4 makroorganismidele, v.a
llijalgsetele

6.3.2 1X 9.4.1, Toksilisus maismaa lillijalgsetele E.6.4.3
X9.4.4

6.3.3 1X 9.4.3, Toksilisus maismaa taimedele E.6.4.4
X 9.4.6

6.3.4 1X 9.4.2 Toksilisus mullamikroobidele E.6.4.5

6.3.5 X 9.6.1 Toksilisus lindudele E6.46

6.3.6 X 9.4 Toksilisus teistele maapealsetele E.6.4.7

organismidele



5. TEAVE INIMTERVISEALASTE NAITAJATE KOHTA

5.1. Akuutne toksilisus: suukaudne, sissehingamisel, na hakaudne

Materjalid ja meetodid
Katsetuup
Katseloomad
* liik/liin/sugu;
* loomade arv soo kaupa annuse kohta;
* vanus ja kaal uuringu alguses.
Manustamine/kokkupuude
e manustamisviis — suukaudne (sundsdéotmine, muu), nahakaudne, sissehingamisel
(aerosool, aur, gaas, osakesed), muu;
katse kestus / kokkupuuteaeg;
annused/kontsentratsioonitasemed, annuse suuruse valimise pdhjendus;
kokkupuutele jargnev vaatlusperiood;
kontrollrihm ja ravi;
kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku p8hjendus (kui muu kui vesi);
inhalatsiooniuuringute puhul
» sissehingamisel kokkupuute tlp ja katsetingimused (nt: kokkupuuteelundid,
» kokkupuutemeetod (terve keha, suu ja nina vdi ainult pea), kokkupuuteandmed);
» Ohus oleva katseaine kontsentratsioonide analttiline kontrollimine;
e o0sakeste suurus (aerosoolidega tehtud uuringute puhul markida masskeskmine
aerodinaamiline diameeter ja geomeetriline standardhalve véi muud tapsustused)
* osakeste tluup vdi andmed valmistamise kohta (aerosoolidega tehtud uuringute
jaoks);
nahakaudse manustamise uuringute puhul
e kaetud ala (nt 10% keha pinnast);
» katmine tihedalt (nt pooltihedalt);
* pealekantud kogumaht;
« katseaine eemaldamine (nt vee vdi lahusega);
* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu
* teave surmajuhtumite kohta tabeli kujul, kus on néidatud sugu / antud annus / loomade
arv / surmade arv, tuleb esitada ainult nendel juhtudel, mida loetakse katseainest
pohjustatuks. Teave muude surmajuhtumite kohta tuleb esitada muude markuste all;
* vaartus (LD50 voi LC50) usalduspiiridega, kui on vélja arvutatud,;
» surmajuhtumite arv igal annusetasandil;
« lisainfo, mis vdib olla vajalik andmete usaldusvaarsuse 8igesti hindamiseks ja andmete
kasutamiseks, sealhulgas jargmine lisainfo, kui on:
e surma aeg (markida aeg iga looma kohta eraldi, kui see on vdhem kui 24 jooksul
parast annustamist);
e Kliinilised nahud: kirjeldus, raskusaste, podérdumatus, algusaeg ja kestus;
« igal annusetasandil;
* lahanguleiud, sh asjaomased annused, raskusaste kannatanud loomade puhul ja
loomade arv;
e potentsiaalsed sihtelundid (kui aruandes on kindlaks maaratud);
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e muud leiud;
*  kui katseloomi olid mdlemast soost, siis tuleb tulemusi vorrelda.
Lisateave
e annused (OECD juhendites 401 ja 425 ei ole maaratud annusetasandeid, seega tuleb
neid Uksikasjalikult kirjeldada).

Uldmarkused, lisad

Esitada toksikoloogiline hinnang kdikide uuringu leidude kohta (kahjulikud ja
mittekahjulikud maojud, pddrdumatud vdi mitte pddrdumatud mdjud), selgitades ka
loomade puhul tadheldatud toime bioloogilist tahtsust ning vajadusel kasitleda nende
olulisust inimese jaoks. Lisada, kui on asjakohane, segavate faktorite md&ju uuringus
téheldatud toimele.

Arutada koiki olulisi juhendist k@rvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid dgeda toksilisuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7a, jaotis R.7.4;

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:
IUCLID I6ppkasutaja juhend

IUCLIDi | REACH-lisa

NENETERINEIE

jaotis Peatukk
Akuutne toksilisus, naitaja aruande E.7.3
kokkuvdte
7.2.1 VIl 8.5.1 Akuutne toksilisus, neelamisel E.7.3.2
7.2.2 VIII 8.5.2 Akuutne toksilisus, sissehingamisel E.7.3.3
7.2.3 VIII 8.5.3 Akuutne toksilisus, naha kaudu E.7.3.4.
7.2.4 Akuutne toksilisus, muud E.7.35

manustamisviisid



5.2. Arritus/soovitus

5.2.1. Nahaarritus/sdovitus

Materjalid ja meetodid

« meetodi tldp: in vivo / in vitro;

* rakutttp vai liin in vitro testi jaoks.

Katseloomad

« liik/liin/sugu;

« loomade arv soo kaupa annuse kohta ;

* vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

 katsematerjali pH;

« kokkupuute kestus: looma/raku katsematerjaliga kokkupuute aeg;

» koguannus: nahale peale kantud katsematerjali kogus/kontsentratsioon mg/ml;

» kokkupuutele jargnev vaatlusperiood;

 kontrollriihm ja ravi,

« kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku p8hjendus (kui muu kui vesi);

* ajahetked, millal toimus hindamine/punkti maaramine (nt 1, 4, 24, 48, 72 tundi, 14
paeva jne);

» hindamisskaala: tapsustada/nimetada kasutatav hindamissisteem;

 katsekoha ettevalmistamine, kaetud ala (nt 10 % keha pinnast), raseerida vbi mitte,
marrastatud voi mitte, koha eelt66tlemine, katselapi tiip: oklusiivne/pooloklusiivne;

 katseaine eemaldamine (nt vee vdi lahusega);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu
* arritava/soovitava toime andmed: esinenud reaktsioonide kumulativne summa ja
protsent iga looma kohta eraldi igal vaatlusperioodil, eelistatavalt tabeli kujul:
» numbrilised naha seisundi hinded 1, 4, 24, 48 ja 72 tunni moéddudes;
* viivitusega hindepunktid 7-14 pdeva moddudes;
* kas taheldatud toimed ei olnud p66rdumatud,
« vigastuste Kkirjeldus: nahapunetuse/turse ndhud, muud nahavigastused ja/vOi
sustemaatilised toimed,;
* Uldhinne arrituse kohta.

Uldmaéarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang ja, kui on asjakohane, lisada kokkuvote
segavatest faktoritest, mis vBivad mdjutada uuringu tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhendist kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.
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Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid nahaarrituse/sd6vituse kohta saab:

« Teabele esitatavate nbuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kéide 4: peatiikk
7a, jaotis R.7.2;

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi | REACH-lisa A IUCLID I8ppkasutaja juhend
T Naitaja nimetus .
jaotis Peatukk

Arritus/s6ovitusnaitajate aruande
kokkuvdte

7.3.1 VIl 8.1, Nahaarritus/sdovitus E.7.4.2.
VIl 8.1.1

5.2.2. Silmaarritus/soovitus

Materjalid ja meetodid

« katsetUlp: in vivo / in vitro;

« rakuliin: kui in vitro meetod, loetleda rakuttup/liin.

Katseloomad

« liik/liin/sugu;

« loomade arv soo kaupa annuse kohta;

 vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

* katseaine pH;

« ajahetked, millal toimus hindamine/punkti maaramine (nt 1 tund, 24, 48, 72 tundi, 14
paeva jne);

« arrituse hindamiseks kasutatud punktiarvestus;

* punktihindamiseks kasutatud vahend: kasi-pilulamp, biomikroskoop, fluorestseiini, muu

« katse kestus / kokkupuuteaeg;

» annused/kontsentratsioonitasemed,

» kokkupuutele jargnev vaatlusperiood;

* kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku péhjendus (kui muu kui vesi);

« katseaine eemaldamine (nt vee vbi lahusega);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu

* arritava/soovitava toime andmed: eelistatavalt tabeli kujul iga looma kohta eraldi iga
vaatlusperioodi kohta (nt 1, 24, 48 ja 72 tunni moéddudes);

« tdsiste vigastuste kirjeldus, kui neid taheldatakse;

« tAheldatud arrituse voi sddvituse laadi ja astme jutustav kirjeldus;

* muude tdheldatud kahjulike paiksete mgjude kirjeldus;

 kahjustatud loomade arv;

« toimest taastumine/pdérdumatu toime (kuni 21 paeva);

* Uldhinne arrituse kohta.

Uldmarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang ja, kui on asjakohane, lisada kokkuvote
segavatest faktoritest, mis v8ivad mdjutada uuringu tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhendist kdrvalekaldumisi.



Taotleja kokkuvote ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid silmaarrituse kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7a, jaotis R.7.2;

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi | REACH-lisa Naitaia nimetus IUCLID lIdppkasutaja juhend
jaotis I Peatukk

7.3 Arritus/s66vitus, naitajate aruande E.7.4.
kokkuvéte
7.3.2 VIl 8.2, Silmaarritus E.7.4.3.

VIl 8.2.1

5.2.3. Naha sensibiliseerimine

Materjalid ja meetodid
« katsetUlp: traditsiooniline tundlikkustest, LLNA, muu.
Katseloomad
« liik/liin/sugu;
* loomade arv soo kaupa annuse kohta;
* vanus ja kaal uuringu alguses;
« kontrollriihm ja ravi.
Manustamine/kokkupuude
* induktsiooniviis ja nakatumist esilekutsuv manustam ine:
*  sustimine/paikne;
e katselapiga kinni kaetud/ilma katselapita;
e kasutatud katselapi tudp.
* induktsioon :
*  katseaine kontsentratsioon(id);
* induktsiooni lahus (identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht);
* markida, kas anti rohkem kui Uks annus;
* annuste vaheline intervall,
e markida kdik véimalikud tehtud eeltd6tlemised.
» nakatumise esilekutsumine
»  kontsentratsioon (kui on kohaldatav);
* markida, kas anti rohkem kui Uks annus;
e  kandeaine (kui on kohaldatav);
» kasutatud hindamissiisteem (traditsioonilised katsed); teiste katsete puhul (st LLNA) mé&érata
kindlaks nditaja toime mdodtmiseks (nt limfisélmede vohamine);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu

* jareldada, kas katseaine on positiivne, negatiivne voi ebaselge;

e andmed tuleb kokku vétta tabeli kujul, naidates iga looma kohta nahareaktsioonid igas
vaatluspunktis (nt loomade arv, kelle naha hindepunkt oli 0, 1, 2 ja 3 igal vaatlusperioodil);

« tdheldatud toimete laadi ja astme jutustav kirjeldus;



« ko8ik histopatoloogilised leiud;
« lisainfo, mis vdib olla vajalik andmete usaldusvdarsuse &igesti hindamiseks ja andmete
kasutamiseks, sealhulgas jargmine lisainfo, kui on saadaval:
»  kas aine oli katsetatud kontsentratsioonides nahka arritav;
e kas katse- ja kontrollrihmades on naha kohta antud hindepunktiks suurem kui 1;
* tundlikkusmaar (maksimeerimise katse);
*  kokkupuutekohas igal annusetasemel ilmnevate Kliiniliste n&htude ja/vdi vigastuste
kirjeldus, raskusaste, ilmnemise aeg ja kestus;
* taasnakatumise esilekutsumise tulemused.
- LLNA-uuringu (paikse limfisGlmede uuringu) puhul es itada jArgmine lisateave:
e rihma keskmised eraldumised/minutis ja standardhélve;
» stimulatsiooniindeks vdi mitmekordne suurenemine iga rihma puhul (sh positiivne kontroll)
negatiivse kontrolli suhtes;
e kokkupandud vdi rihmitatud proovide lahenemisviis;
* ruhmade keskmiste dpm-vaartuste (eraldumine minutis) statistiline vordlemine vorreldes
kontrollimeetoditega.

Uldmaérkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang, nende bioloogiline tahtsus ja, vajaduse korral,
nende tahtsus inimeste jaoks. Kui on asjakohane, lisada kokkuvdte segavatest faktoritest, mis
vOivad mdéjutada uuringu tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhendist k@rvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatikis ,Tulemuste tdlgendamine”, ja uuringu
kokkuvGte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid naha ja hingamisteede tundlikkuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7a, jaotis R.7.3;

* peatikk R.7.3;
e JUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IUCLIDi , T IUCLID lIdppkasutaja juhend

7.4 Sensibiliseerimine, naitajate E.7.5
aruande kokkuvote
7.4.1 VIl 8.3 Naha sensibiliseerimine E.7.5.2

7.4.2 Hingamisteede sensibiliseerimine E.7.5.3



5.3. Korduvannuse toksilisus

Materjalid ja meetodid

Katsetiup
Katseloomad

* liik/liin/sugu;

* loomade arv soo kaupa annuse kohta;

* vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

e manustamisviis — suu kaudu (sundsodtmine, joogivesi, s066t), naha kaudu,
sissehingamise teel (aerosool, aur, gaas, osakesed), muu

* katse/kokkupuuteaja kestus ja sagedus;

« annused/kontsentratsioonitasemed, annuse suuruse valiku pdhjendus;

» kokkupuutele jargnev vaatlusperiood:;

» kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku péhjendus (kui muu kui vesi);

« kontrollriihm ja ravi;

« katseaine koostis / toiduvalmistis, valmistises saavutatud kontsentratsioon, stabiilsus ja
homogeensus;

* tegelikud doosid (mg/kg kehakaalu kg kohta paevas) ja vajaduse korral
Umberarvestustegur toidu/joogivee uuritava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku
doosi vahel;

« satelliitrihmad ja pdhjendus, miks need lisati.

inhalatsiooniuuringute puhul

» sissehingamisel kokkupuute tdp ja katsetingimused (nt: kokkupuuteelundid,

» kokkupuutemeetod (terve keha, suu ja nina voi ainult pea), kokkupuuteandmed.

» 0Ohus oleva katseaine kontsentratsioonide analtitiline kontrollimine;

» osakeste suurus (aerosoolidega tehtud uuringute puhul méarkida masskeskmine
aerodinaamiline diameeter ja geomeetriline standardhalve vdi muud
tapsustused);

» osakeste tllp voi ettevalmistamine (aerosoolidega tehtud uuringute jaoks).

nahakaudse manustamise uuringute puhul

» kaetud ala (nt 10% keha pindalast);

» katmine tihedalt (nt pooltihedalt);

» pealekantud kogumabht;

» katseaine eemaldamine (nt vee v0i lahusega);

« statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu

Kirjeldage olulisi leide. Kui toimet ei esinenud, markige selgelt ,Toime puudub”

* NOAEL(C) (NOEL);

* LOAEL(C) (LOEL);

« annusetaseme jargi saadud tegelik doos soo kohta, kui on teada;

* Uksikasjalikud andmed annuste v6i kontsentratsioonide analiiitilise kontrollimise kohta;

* toksiline reaktsioon/toimed soo0 ja annuse suuruse jargi;

« esitada vajaduse korral andmed, soovitatavalt tabeli kujul;

« lisainfo, mis vdib olla vajalik andmete usaldusvaarsuse 8igesti hindamiseks ja andmete
kasutamiseks, sealhulgas jargmine lisainfo, kui on saadaval. Kirjeldada véahemalt neid
elemente, mille puhul tehti jargmiseid annuse ja toimega seotud tahelepanekuid:

» kehakaal ja kehakaalu muutused;
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 toidu/vee tarbimine;

 Kkliiniliste ndhtude (poordumatute voi mitte) kirjeldus, raskusaste, ilmnemise aeg
ja kestus;

» sensoorse aktiivsuse, haardetugevuse ja motoorse tegevuse hindamine (kui on
hinnatud);

» oftalmoloogilise labivaatuse tulemused: mdju ja raskusaste;

* hematoloogilised leiud: mdju ja raskusaste;

 Kliinilise biokeemia alased leiud: mgju ja raskusaste;

e suremus ja aeg manustamisest surmani;

» Uldpatoloogilised leiud: mgju ja raskusaste;

+ |0plik organite kaal ja organite ja kehakaalu suhted,

* histopatoloogilised leiud: mgju ja raskusaste;

« vajaduse korral tulemuste statistiline té6tlemine.

Uldmarkused, lisad

Esitada toksikoloogiline hinnang kdikide uuringu leidude kohta (kahjulikud ja
mittekahjulikud méjud, pédrduvad ja péérdumatud mdjud), selgitades ka loomade puhul
taheldatud toime bioloogilist tahtsust ning vajadusel kasitleda nende olulisust inimese
jaoks.

Arutada koiki olulisi juhendist k@rvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid korduvannuse toksilisuse kohta saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7a, jaotis R.7.5;

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi | REACH-lisa A IUCLID I8ppkasutaja juhend
v Naitaja nimetus
jaotis Chapter

7.5 Korduvannuse toksilisus, naitajate E.7.6
aruande kokkuvdtte

75.1 VI, IX 8.6, X Korduvannuse toksilisus, suukaudne E.7.6.2.
8.6.3

75.2 VI, IX 8.6, X Korduvannuse toksilisus, E.7.6.3
8.6.3 nahakaudne

7.5.3 VI, IX 8.6, X Korduvannuse toksilisus, E.7.6.4
8.6.3 sissehingamisel

75.4 Korduvannuse toksilisus, muud E.7.6.5

manustamisviisid



5.4. Geneetiline toksilisus

5.4.1. Geneetiline toksilisus in vitro

Markus: aruandlus vOib katsest olenevalt erineda

Materjalid ja meetodid

genotoksilisuse tulp, uuringu talp (nt bakterite podérdmutatsioonkatse, imetajate
rakkude geenmutatsioonkatse, imetajate kromosoomaberratsioonikatse in vitro jne);
liin v&i rakutidp vai rakuliin, sihtgeen kui on kohaldatav;
metaboolse aktiveerimise siisteemi tiip ja koostis:

* liigid ja rakutttp;

* kogus;

* indutseeritud voi mitte indutseeritud;

* indutseerimiseks kasutatavad kemikaalid;

» kasutatud co-tegurid.
katsetatud kontsentratsioonid ja annuste valiku p&hjendus, kui on kohaldatav;
kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku p8éhjendus (kui muu kui vesi);
statistilised meetodid;
katse ulesehitus:

» paralleelkatsete arv;

e annuste arv, annuse valiku pdhjendus;

* positiivse ja negatiivse kontrollkatse riihmad ja ravi;

» andmed objektiklaaside valmistamise kohta;

» anallisitud metafaaside arv;

» kandeaine valiku pdhjendus;

» katseaine lahustuvus ja stabiilsus kandeaines, kui on teada;

» edasi arendamise kordusuuringu kirjeldus;

* tulemuste hindamise kriteeriumid (nt raku hindamine annuserihma kohta,

punktiarvestuse kriteeriumid aberratsioonide hindamisel).

Tulemused ja arutelu

andmed tuleb esitada eelistatavalt tabeli kujul;
katsetamiseks valitud annuste suurusi tuleb pdhjendada (nt doosiuuringud);
tsttotoksilised kontsentratsioonid metaboolse aktiveerimisega v6i ilma selleta;
genotoksiline toime (nt positiivne, negatiivne, kinnitamata, annuse-toime, ebaselge)
koos metaboolse aktiveerimisega ja ilma selleta;
paralleelsed negatiivsete (lahusti/kandeaine) ja positiivsete kontrollide tulemused;
markida katsespetsiifilised segavad faktorid, nagu pH, osmolaalsus, kas aine on lenduv,
vees lahustuv, sadestatud jne, eriti kui need mojutavad katsetatavate
kontsentratsioonide valimist voi tulemuste tdlgendamist;
statistilised tulemused;
lisainfo, mis vOib olla vajalik andmete usaldusvaarsuse digesti hindamiseks ja andmete
kasutamiseks, sealhulgas jargmine lisainfo, kui on. Kirjeldada védhemalt neid elemente,
mille puhul tehti jargmiseid annuse ja toimega seotud téahelepanekuid:
» po6ordmutatsioonide/mutatsioonide/aberratsioonide sagedus, polipoidsus
» revertantkolooniate  keskmine arv  platoo kohta ja standardhalve,
kromosoomaberratsiooniga rakkude arv ja kromosoomaberratsioonide tulp
eraldi iga katsetatud ja kontrollitud kultuuri kohta;
» sademete kontsentratsioon, kui on kohaldatav;



* mitootiline indeks.

Uldmaéarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang. Kui on asjakohane, lisada kokkuvdte
segavatest faktoritest, mis vfivad mdjutada uuringu tulemusi, ja ebaselgete tulemuse
analuus.

Arutada koiki olulisi juhisest kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid miirgise toime kohta geneetilisele funktsioonile saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7a, jaotis R.7.5

» |UCLID 5 Idppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IUCLIDi | REACH-lisa A IUCLID I8ppkasutaja juhend
T Naitaja nimetus .
jaotis Peatukk

7.6 Geneetiline toksilisus, naitajate E.7.7
aruande kokkuvote
7.6.1 VII 8.4.1, VIIl  Geneetiline toksilisus in vitro E.7.7.2
8.4.2,8.4.3,

5.4.2. Geneetiline toksilisus in vivo

Markus: aruandlus vOib katsest olenevalt erineda

Materjalid ja meetodid

genotoksilisuse tllp, uuringu tadp (imetajate kromosoomaberratsioonkatse in vivo jne).

Katseloomad

« liik/liin/sugu;

« loomade arv soo kaupa annuse kohta;

* vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

« annused/kontsentratsioonitasemed, kandeaine, annuse suuruse valimise pdhjendus;

« kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku p&hjendus (kui muu kui vesi);

* andmed katsesusteemi ja -tingimuste kohta ning andmed manustamisviisi ja
kokkupuute kohta;

« tegelikud doosid (mg/kg kehakaalu kg kohta péevas) ja vajaduse Kkorral
Umberarvestustegur toidu/joogivee uuritava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku
doosi vahel;

 uuringu kestus, to6tlemise sagedus, proovivotuajad ja proovide arv;

« kontrollriihmad ja ravi;

* positiivsete ja negatiivsete (kandeaine/lahusti) kontrollide andmed,;

 objektiklaaside valmistamise meetodid;

* punktiarvestuse kriteeriumid ja analtusitud rakkude arv looma kohta;

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu
 toime mitotootilisele indeksile véi PCE (poliikromaatsete erttrotstittide) ja kiipsete ehk
normokromaatsete erttrotstttide (NCE) suhe annuse suuruse ja soo jargi;



 genotoksiline toime (positiivne, negatiivne, kinnitamata, annuse-toime, ebaselge);

* paralleelsed positiivsete kontrollide andmed;

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

« statistilised tulemused,;

« kirjeldage lisainfot, mis v@ib olla vajalik andmete usaldusvaarsuse 68igesti hindamiseks
ja andmete kasutamiseks, sealhulgas jargmine lisainfo, kui on: suremus iga annuse
suuruse ja soo jargi:

* mutatsiooni/aberratsiooni/mPCE/pollupoidsuse sagedus;

» Kkliiniliste nahtude kirjeldus, raskusaste, ilmnemise aeg ja kestus iga annuse
suuruse ja soo jargi;

» kehakaalu muutused annuse ja soo jargi;

* toidu/vee tarbimise muutused annuse ja Soo0 jargi.

Kui esitatakse ebaselged tulemused, peab registreerija mitte ainult Uksikasjalikult

kirleldama meetodeid ja tulemusi, vaid ta peab ka pluddma selgitada, miks eri katsetes

taheldatakse eri tulemusi, ja selgitama I6ppjarelduste aluseid; tuleb meelde tuletada, et
on vaja jareldada, kas aine on vdi ei ole genotoksiline.

Arutada, kas saab kontrollida, et katseaine on jdudnud ldringesse vai sihtkoesse, kui on

kohaldatav.

Uldmarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang, selgitades ka loomade puhul téheldatud
toimete bioloogilist tdhtsust ja vajaduse korral kasitleda nende tahtsust inimeste jaoks. Kui
on asjakohane, lisada kokkuvdte segavatest faktoritest, mis vGivad mdjutada uuringu
tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhisest kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvdte ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid miirgise toime kohta geneetilisele funktsioonile saab:

« teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7.a, jaotis R.7.7.1,

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi | REACH-lisa A IUCLID I8ppkasutaja juhend
T Naitaja nimetus .
jaotis Peatukk

7.6 Geneetiline toksilisus, naitajate E.7.7
aruande kokkuvote
7.6.2 VI, X 8.4. Geneetiline toksilisus in vivo E.7.7.3

5.5. Reproduktiivtoksilisus

Materjalid ja meetodid

* katse tudp (tiks pblvkond, kaks pblvkonda, séeluuring, tihendatud, muu).
Katseloomad

« liik/liin/sugu;

« loomade arv soo kaupa annuse kohta;

* vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude




e manustamisviis — suu kaudu (sundsodtmine, joogivesi, s066t), naha kaudu,
sissehingamise teel (aerosool, aur, gaas, osakesed), muu;

« annused/kontsentratsioonitasemed, annuse suuruse valiku pdhjendus;

« katse/kokkupuuteaja kestus ja sagedus;

« kontrollriihm ja ravi;

» kokkupuutele jargnev vaatlusperiood,;

* kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku péhjendus (kui muu kui vesi);

« katseaine koostis / toiduvalmistis, valmistises saavutatud kontsentratsioon, stabiilsus ja
homogeensus;

* tegelikud doosid (mg/kg kehakaalu kg kohta paevas) ja vajaduse korral
Umberarvestustegur toidu/joogivee uuritava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku
doosi vahel.

Kui valitakse muu manustamisviis kui suukaudne manustamine, siis pohjendada seda;

inhalatsiooniuuringute puhul

» sissehingamisel kokkupuute tlitp ja katsetingimused (nt: kokkupuuteelundid;

» kokkupuutemeetod (,terve keha”, ,suu ja nina” vbi ,ainult pea”),
kokkupuuteandmed);

* Ohus oleva katseaine kontsentratsioonide analuititiline kontrollimine;

» osakeste suurus (aerosoolidega tehtud uuringute puhul markida masskeskmine
aerodinaamiline diameeter ja geomeetriline standardhalve v&i muud
tépsustused);

» o0sakeste tiup voi ettevalmistamine (aerosoolidega tehtud uuringute jaoks).

nahakaudse manustamise uuringute puhul

» kaetud ala (nt 10% keha pindalast);

» katmine tihedalt (nt pooltihedalt);

» pealekantud kogumabht;

» katseaine eemaldamine (nt vee voi lahusega);

» katse Ulesehitus;

» Uksikasjalikud andmed paaritumise kohta (isaste ja emaste suhe puuri kohta,
kooselu pikkus, tdendus tiinuse kohta);

» kokkupuude katseainega enne paaritumist isaste ja emaste puhul (P ja F1);

» annustamisgraafikud ja vaatlusperioodid enne ja parast annustamist P, F1 ja F2
puhul, vajaduse korral;

» pesakondade standardiseerimine (jah/ei ja kui jah, siis kuidas ja millal);

* hinnatud parameetrid P ja F1 puhul,

» innatsikli pikkus ja normaalsus, spermauuring, Kkliinilised tahelepanekud ja
sagedus;

» hinnatud parameetrid F1 ja F2 puhul;

» Kkliinilised tadhelepanekud ja sagedus, lahangu ajal uuritud elundid, muu (nt
anogenitaalne vahemaa);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu

Kirjeldage olulisi leide. Kui toimet ei esinenud, markige selgelt ,Toime puudub”.

« NOAEL (NOEL) (C) ja LOAEL (LOEL) (C) nii isaste kui ka emaste puhul P, F1 ja F2
polvkondades, vastavalt vajadusele;

¢ madalaim asjaomane NOAEL (NOEL) (C) ja LOAEL (LOEL) (C) vé&artus vanemate
suisteemse toksilisuse puhul, toime reproduktsioonile ja jarglastele;

» saadud tegelik doos annuse suuruse ja soo jargi, kui on teada;

« esitada tulemused eelistatavalt tabeli kujul iga katserlihma kohta soo ja p6lvkonna jargi



koos statistiliste tulemustega (vastavalt vajadusele):
P- ja F1-pdlvkonna taiskasvanute kohta

» loomade arv katse alguses ja paaritumised,;

e surmaaeg uuringu ajal ja, kas loomad jaid katse I6puni ellu;

» kehakaalu andmed paaritumiseks valitud P- ja F1-p8lvkonna loomade kohta;

» andmed poeginud loomade kehakaalu kohta surmamisel ning elundite taieliku ja
suhtelise kaalu kohta;

» toksilise reaktsiooni andmed soo ja annuse jargi, kaasa arvatud paaritumis-,
viljakus-, tiinus-, sltnni-, elujbulisus- ja imetamisindeksid; markida indeksite
arvutamisel kasutatud arvud;

» toksilised voi muud mdjud reproduktsioonile, jarglastele, stinnijargsele kasvule;

 Kkliinilised téahelepanekud;

» hematoloogilised vai kliinilised biokeemilised leiud, kui on olemas;

* mojud spermale;

» tavalise innatsiikliga P- ja F1-p6lvkonna emasloomade arv ning tsukli pikkus;

* tiinuse kestus (arvutatud tiinuse 0-paevast);

e aeg paaritumiseni (paevade arv paaritumiseni ja innaaegade arv enne
paaritumist);

* implantatsioonide arv, kollakehad, pesakonna suurus;

* elussundide arv ja implantatsioonide jarel toimunud abordid,;

» andmed funktsionaalsete vaatluste kohta;

» lahangu leiud;

» histopatoloogilised leiud: laad ja raskusaste.

F1- ja F2-p6lvkonna pojad/pesakonnad

» keskmine elus poegade arv (pesakonna suurus);

» elujdulisusindeks (4 paeva ellujaanud pojad/sindide koguarv);

» ellujgamisindeks vddrutamisel;

» keskmised pesakonna voi poja kaalud;

» selgelt ndhtavate arenguhélvetega poegade arv;

« andmed poegade fldsilise arengu jarkude kohta ja andmed muude
slinnijargsete arengute kohta;

+ andmed funktsionaalsete vaatluste kohta;

 vajaduse korral tulemuste statistiline t66tlemine.
Lisaks esitada andmed koikide annustega seotud téhelepanekute kohta

Uldmaéarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang, selgitades ka loomade puhul téheldatud
toimete bioloogilist tdhtsust ja vajaduse korral kdsitleda nende tahtsust inimeste jaoks.

Kui on asjakohane, lisada kokkuvdte segavatest faktoritest, mis vBivad mdjutada uuringu
tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhisest kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvote ja jareldused

Esitada teave reproduktiivtoksilisuse kohta ja jarglastele toksilisuse kohta seoses
toksilisusega vanematele ja (teha ettepanek) klassifitseerida reproduktsioon peatiikis
»Tulemuste tblgendamine”, ja uuringu kokkuvéte peattiki ,Kokkuvte” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid reproduktiivtoksilisuse kohta saab:

* teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatiikk
7.a, jaotis R.7.6;



e IUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmistes peatikkides:

IUCLIDi | REACH-lisa IUCLID I6ppkasutaja juhend
Naitaja nimetus
jaotis Peatukk

Reproduktiivtoksilisus, naitajate
aruande kokkuvote
7.8.1 VIIL IX ja X Reproduktiivtoksilisus E.7.9.2
8.7

5.6. Arengutoksilisus / teratogeensus

Materjalid ja meetodid

Katse tiitp (arengutoksilisus, sdeluuring, Uhendatud, muu)

Katseloomad

« liik/liin/sugu;

« loomade arv soo kaupa annuse kohta;

* vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

e manustamisviis — suu kaudu (sundsddtmine, joogivesi, s066t), naha kaudu,
sissehingamise teel (aerosool, aur, gaas, osakesed), muu;

* katse kestus / kokkupuuteaeg;

» annused/kontsentratsioonitasemed, annuse suuruse valiku pdhjendus;

« katse/kokkupuuteaja kestus ja sagedus;

« kontrollriihm ja ravi;

« kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku péhjendus (kui muu kui vesi);

« katseaine koostis / toiduvalmistis, valmistises saavutatud kontsentratsioon, stabiilsus ja
homogeensus;

 tegelikud doosid (mg/kg kehakaalu kg kohta péevas) ja vajaduse Kkorral
Umberarvestustegur toidu/joogivee uuritava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku
doosi vahel;

e andmed paaritumise vdi viljastamise kohta;

» varasemad kontrollandmed, kui on kattesaadavad.

inhalatsiooniuuringute puhul

» sissehingamisel kokkupuute tiiup ja katsetingimused (nt: kokkupuuteelundid);

» kokkupuutemeetod (terve keha, suu ja nina vdi ainult pea), kokkupuuteandmed;

» 0Ohus oleva katseaine kontsentratsioonide analtdtiline kontrollimine;

» o0sakeste suurus (aerosoolidega tehtud uuringute puhul méarkida masskeskmine
aerodiinaamiline diameeter ja geomeetriline standardhéalve v&i muud
tépsustused);

» o0sakeste tlup voi ettevalmistamine (aerosoolidega tehtud uuringute jaoks).

nahakaudse manustamise uuringute puhul

» kaetud ala (nt 10% keha pindalast);

» katmine tihedalt (nt pooltihedalt);

» pealekantud kogumabht;

» katseaine eemaldamine (nt vee voi lahusega);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu
Kirjeldage olulisi leide. Kui toimet ei esinenud, markige selgelt ,Toime puudub”




NOAEL (NOEL) (C) ja LOAEL (LOEL) (C) vaartused emale suunatud toksilisuse kohta;

NOAEL (NOEL) ja LOAEL (LOEL) vaartused arengutoksilisuse kohta;

saadud tegelik doos annuse suuruse ja soo jargi, kui andmed on olemas;

esitada andmed ema ja loote (v0i jarglaste) kohta koos annuse suurustega eelistatavalt

tabeli kujul iga katseriihma kohta koos statistiliste tulemustega (vastavalt vajadusele):
emasloomade kohta (annuse kohta):

* tiinete ja mittetiinete emaste arv;

» abortidega, enneaegselt poeginud, surnultsiindidega, resorptsioonidega ja/voi
surnud loodetega emaste arv;

e suremus ja surma paev;

» Kkliinilised n&hud: kirjeldus, raskusaste, algusaeg ja kestus;

» hematoloogilised voi kliinilised biokeemilised leiud, kui on olemas;

» implantatsioonide, elusloodete (poegade), resorptsioonide (varajase ja hilise),
surnud loodete, abortide ja surnultsindide keskmine arv pesakonna kohta
(implantaatidega);

* enne ja parast implantatsiooni toimunud abordid: arv ja protsent;

* kollakehade arv;

* tiinuse kestus;

» kehakaal, kehakaalu muutus ja tiine emaka kaal, sh valikuliselt kehakaalu
muutus, mida on korrigeeritud tiine emaka kaalu vorra;

* teiste elundite kaalu muutused, kui on teada;

» histopatoloogilised leiud: laad ja raskusaste;

* lahangu leiud, sh emaka kaal,

loodete/jarglaste kohta (annuse kohta)

» elus jarglaste keskmine arv ja protsent;

» sooline jagunemine;

» loote/poja keskmine kehakaal soo jargi ja kombineeritud mdlema sooga;

» valised, pehmekoe- ja skeletivAdrarengud ning muud asjaomased muutused,;

* loodete ja selliste pesakondade arv ja protsent, kellel on vééararengud (sh
arenguhalbed) ja/vdéi muutused ning individuaalsete anomaaliate ja muude
asjaomaste muutuste (ja/vdi vaararengute) kirjeldus;

« véliste, pehmekoe- ja skeletivAdrarengute ning muude asjaomaste muutuste
kategooriatesse jagamise kriteeriumid.
Lisaks esitada andmed koikide annustega seotud tahe lepanekute kohta

Uldmarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang, selgitades ka loomade puhul téheldatud
toimete bioloogilist tdhtsust ja vajaduse korral kasitleda nende tahtsust inimeste jaoks. Kui
on asjakohane, lisada kokkuvbte segavatest faktoritest, mis voivad mojutada uuringu
tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhisest kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvote ja jareldused

Esitada teave reproduktiivtoksilisuse kohta ja jarglastele toksilisuse kohta seoses
toksilisusega vanematele ja (teha ettepanek) klassifitseerida reproduktsioon peatiikis
»Tulemuste tblgendamine”, ja uuringu kokkuvéte peattiki ,Kokkuvate” all.

Viited teistele ECHA juhenditele

Uksikasjalikke lisajuhiseid arengutoksilisuse kohta saab:

* teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatiikk
7.a, jaotis R.7.6;

e IUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmistes peatuikkides:



IUCLIDi | REACH-lisa Naitaia nimetus IUCLID I6ppkasutaja juhend
jaotis J Peatiikk

Reproduktiivtoksilisus,, naitajate
aruande kokkuvote
7.8.2 IXja X 8.7.2 Arengutoksilisus / teratogeensus E.7.9.3

5.7. Kantserogeensus

Materjalid ja meetodid

» katse tuup (nt elukestev bioloogilise aktiivsuse testimine, alustamine/edendamine,
transgeensed, vastsiundinud hiir vdi muu).

Katseloomad

« liik/liin/sugu;

* loomade arv soo kaupa annuse kohta;

 vanus ja kaal uuringu alguses.

Manustamine/kokkupuude

e manustamisviis — suu kaudu (sundsOdtmine, joogivesi, s0606t), naha kaudu,
sissehingamise teel (aerosool, aur, gaas, osakesed), muu;

« katse kestus / kokkupuuteaeg;

« annused/kontsentratsioonitasemed, annuse suuruse valiku pdhjendus;

* to0tlemise sagedus;

 kontrollriihm ja ravi;

» kokkupuutele jargnev vaatlusperiood;

« kandeaine: identifitseerimisandmed, kasutatud kontsentratsioon ja maht, kandeaine
valiku p8hjendus (kui muu kui vesi);

« katseaine koostis / toiduvalmistis, valmistises saavutatud kontsentratsioon, stabiilsus ja
homogeensus;

« tegelikud doosid (mg/kg kehakaalu kg kohta péevas) ja vajaduse Kkorral
Umberarvestustegur toidu/joogivee uuritava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku
doosi vahel;

« satelliitrihmad ja pdhjendus, miks need lisati;

inhalatsiooniuuringute puhul

» sissehingamisel kokkupuute tiitp ja katsetingimused (nt: kokkupuuteelundid,

» kokkupuutemeetod (terve keha, suu ja nina vdi ainult pea), kokkupuuteandmed);

» 0Ohus oleva katseaine kontsentratsioonide analiitiline kontrollimine;

» o0sakeste suurus (aerosoolidega tehtud uuringute puhul markida masskeskmine
aerodinaamiline diameeter ja geomeetriline standardhalve v&i muud
tépsustused);

» osakeste tulp voi ettevalmistamine (aerosoolidega tehtud uuringute jaoks);

nahakaudse manustamise uuringute puhul

kaetud ala (nt 10% keha pindalast);

katmine tihedalt (nt pooltihedalt);

» pealekantud kogumaht;

» katseaine eemaldamine (nt vee vGi lahusega);

* statistilised meetodid.

Tulemused ja arutelu
Kirjeldage olulisi leide.  Kui toimet ei esinenud, markige selgelt ,Toime puud ub”.
Tulemused tuleb esitada eelistatavalt tabeli kujul, vastavalt vajadusele.



e suremus ja aeg manustamisest surmani (markida surnute arv soo ja annuse jargi ning
aeg manustamisest surmani);

* kliinilised ndhud,

* kehakaalu tdus;

* toidu/vee tarbimine;

« oftalmoloogiline labivaatus;

* kliiniline keemia;

* hematoloogia;

* uriinianaltds;

* elundite kaalud,;

* lahangu leiud: laad ja raskusaste;

* histopatoloogilised leiud: laad ja raskusaste;

» kasvaja esinemise andmed soo, annuse ja kasvajaliigi jargi;

« toksilise reaktsiooni andmed soo ja annuse jargi;

« kasvajate tekkimise aeg alates manustamisest (nahakaudse manustamise ja
nahakasvajate puhul: méarkida keskmine ajakulu kasvaja ilmumiseni v0i aeg esimese
kasvaja tekkimiseni voi muu mddde);

« statistilised tulemused (kui ei ole juba kirjeldatud konkreetsete katsetulemuste juures
eespool).

Uldmarkused, lisad

Esitada uuringu leidude toksikoloogiline hinnang, selgitades ka loomade puhul téheldatud
toimete bioloogilist tdhtsust ja vajaduse korral kasitleda nende tahtsust inimeste jaoks. Kui
on asjakohane, lisada kokkuvdte segavatest faktoritest, mis vGivad mdojutada uuringu
tulemusi.

Arutada koiki olulisi juhisest kdrvalekaldumisi.

Taotleja kokkuvote ja jareldused
Esitada teave klassifikatsiooni ja margistuse kohta peatukis , Tulemuste tdlgendamine”, ja
uuringu kokkuvéte peatuki ,Kokkuvote” all.

Viited teistele ECHA juhenditele
Uksikasjalikke lisajuhiseid kantserogeensuse kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7.a, jaotis R.7.7.8;

» |UCLID 5 Ioppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IUCLIDi | REACH-lisa A IUCLID I6ppkasutaja juhend
T Naitaja nimetus .
jaotis Peatukk

7.7 Kantserogeensus, naitajate aruande E.7.8
kokkuvéte
7.7 X8.9.1 Kantserogeensus E.7.8.2




5.8. Toksikokineetika

Toksikokineetiline hindamine olemasolevate andmete pdhjal on ndutav ainete puhul, mida
toodetakse/imporditakse Ule kiimne tonni aastas.

Ainet voib toksikokinteetiliselt hinnata i) toksikokineetilisest uuringust saadud teabe pdhjal, kui
see on juba kattesaadav, voi ii) teoreetilise hinnangu pdhjal, milles vietakse arvesse/aluseks
aine fldsikalis-keemilisi omadusi, ning olemasolevatest in vivo ja in vitro uuringutest saadud
andmeid, samuti muud asjaomast teavet analoogsete ainete kohta. Selles jaotises esitatud
teave on véaga oluline korduvannusega toksilisuse katsete kohta tehtud tadhelepanekute
tblgendamiseks ja riskihindamiseks, kui on vaja hinnangulisi andmeid ainega naha- ja
suukaudse kokkupuute kohta.

Kui toksikokineetiline uuring on kattesaadav, palutakse registreerijatel kinni pidada
farmakokineetika jaoks ette ndhtud uuringu aruande kokkuvdtte vormist, nagu on kirjeldatud
suure tootmismahuga kemikaalide uuringute kasiraamatu peatukis 2:
http://www.oecd.org/dataoecd/13/17/36045066.pdf. Lisaks tuleb taita IUCLIDis asjaomased
osad nii detailselt kui vdimalik.

Kui toksikokineetilist uuringut ei ole saadaval, lisada kaalutlused aine keemilise struktuuri,
molekulmassi, fuusikalise oleku, osakeste suuruse, aururdhu, vees lahustuvuse, LogP kohta
ja hiadrolidsi andmed. Kasulikku teavet voivad anda ka tdendid struktuuri-aktiivsuse seoste
(SAR) kohta ja teave analoogsete struktuuride kohta, st mis on teada sarnaste ainete
absorptsiooni, leviku, metabolismi ja ekstretsiooni kohta.

Arvesse tuleb votta toksilisuse uuringutes tehtud tahelepanekuid paiksete ja silisteemsete
toimete kohta ja erinevusi aine toksilisuses soltuvalt eri kokkupuuteviisidest. Arvestada tuleb
ka bioakumulatsiooni potentsiaali ja metaboolse aktiveerimise mdju aine aktiivsusele, mida on
téaheldatud in vitro mutageensuse uuringutes.

Viited teistele ECHA juhenditele
+ Uksikasjalikke lisajuhiseid toksikokineetika kohta saab:

» teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendist; kdide 4: peatikk
7.a, jaotis R.7.12;

e JUCLID 5 I6ppkasutaja juhendi jargmistes peatukkides:

IUCLIDi | REACH-lisa Naitaia nimetus IUCLID lIdppkasutaja juhend
jaotis I Peatiikk

7.1.1 VIl 8.8 Toksikokineetika, pohiline E.7.2.2

7.1.2 VIII 8.8 nahakaudne imendumine E.7.2.3
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6. UURINGU ARUANDE KOKKUVOTTE KOOSTAMISE
ULDASPEKTID

Alusuuringute kirjeldamise Uksikasjalikkus otsustatakse tavaliselt igal Uksikjuhul eraldi.

Naiteks vaib olla moistlik esitada Uksikasjalikud kirjeldused, kui neid alusuuringuid kasutatakse
sellise pOhiuuringu toetuseks, mis esitatakse vahem usaldusvéarsetest uuringutest saadud
vastuoluliste tulemuste taustal. Sel juhul tehakse sellise uuringu kohta marge ,kdrvalejaetud”,
ja naitajate aruande kokkuvotte koostamiseks tuleb IUCLIDi asjaomastel valjadel markida
uksikasjalikud andmed kasutatud meetodite, katsematerjalide, uuringu tulemuste ja jarelduste
kohta. Tuleb ka ndidata, kas uuring vastab konkreetsetele vastavuse, kvaliteedi voi
korratavuse nBuetele, nagu on tapsustatud vastavas (EL v6i OECD) katsemeetodi kirjelduses.
Uuringu aruande naitaja valjal ,Taotleja kokkuvodte ja jareldused” peab olema selge, kas 1)
kehtivuse nbuded on vdi ei ole taidetud ja 2) millised jareldused alusandmetest tuletati.

Uuringu kokkuvétte esitamiseks IUCLID 5 tuleb pealkirja ,Naitaja uuringu aruanne” all valida
variant ,pohivéaljad”. IUCLIDi digete valjade taitmiseks peab registreerija jargima juhiseid, mis
on antud IUCLID Idppkasutaja juhendis’.

Tuleb téhelepanu podrata sellele, et kuigi uuringu kokkuvoétte vormil (pbhivéljad) on taita
vahem valju kui uuringu aruande kokkuvotte vormil (kdik véljad), tuleb andmed siiski esitada
piisavalt tksikasjalikult selleks, et tehnilise kvalifikatsiooniga inimene saaks hinnata uuringu
asjakohasust, ilma et tal oleks vaja uuesti ette votta taielik uuringute aruanne.

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

Lisa 1: Naidis biolagunemise uuringu aruande kokkuv oOtte kohta
IUCLIDis

Kergesti vees biolagunemise kohta tehtud uuringu aruande kokkuvdtte naidis: katseaine A
sBelkatse uuring (CAS: 000-00-0, EC: 000-000-00).

@ Endpoint study record: Biodegradation in water: screening tes

all fields - ‘

Administrative Data

Purpose flag |key study a ||V| [v] robust study summary || used for classification || used for MSDS
Data vaiving | ‘-}z||V|
Justification for Q,
data wabving
Study result type [experimental result al+ ] study period [06/1999-10-1992 %|
Reliability |1 (reliable without restriction) Q\,“:H Q\,|
Rationale for reliability

incl. deficiencies

GLP, Cuideline study \k‘

Data source

Reference
Reference type | Author | Year | Title | Bibliographic s.. |Tesung Iaburat..| Report no. | Chamer cUmpany|CDmpany Study..l Report date
study report 200 1999 AaA Unpublished International Z-01 AR Study Mo. 00001 1993-10-02
report of A Laboratories
| |:‘q. Add... | | . Edit... | | ﬂ Delete | | ¥ Move up | | B hove down | | % Select | | % Insert |
Data access
|datasubmitteris data owner Q\,”:“ Q\|
Data protection claimed
|yes, but willing to share Q;“v” Q\|
Cross-reference to same study
Q
Materials and methods
Test type
ready biodegradability ‘-RH;“ Q
Test guideline
Qualifier | Guideline | Deviations
according to QECD Guideline 301 A {newversion) (Ready no
Biodegradability: DOC Die Away Test)
[ BEasd. [ Wean. | [ @oeee | [ #Moveup ][ 8 Movedown |
Principles of method if other than guideline
Q
GLP compliance
ves (incl. certificate) V]| Q
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Test maternials

Identity of test material same as for substance defined in section 1 (if not read-across)
yes

Test material identity

Identifier Identity
CAS number Q0oo-00-0
EC number 0oo-000-00
EC hame testh
e o=} L)

Details on test material

it | X

-Analytical purity: 97.2%

- Stability under test conditions: good

- Supplied: as 50 gram aliquot
- Storage condition of test material: at ambient temperature in the dark

Confidential details on test material
g | X

Lot/batch No. 02/03/99

Details on properties of test surrogate or analogue material

i | X

Study design

Oxygen conditions

|aer0b\c |M| % |

Inoculum or test system

[other: |[;]|Fresh activated sludge filtrate a|

Details on inoculum
& | X

The activated sewage sludge filtrate used as inoculum for this study was collected on 16 June 1933 fram an aeration tank at the municipal sewage
treatment plant in Helsinki, Finland and transported directly tothe Int. Laboratories. This sewage treatment plant processes primarily domestic 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 discarded and the next 300 miwere saved and aerated with an aguarium-type air pump prior to inoculating test flask.

R

Duration of test (contact time)

[ = 1Ll | R




Initial test substance concentration

Initial canc. Based on
20 ma/L DoC
30 ma/L test mat,
&} ) )

Parameter followed for biodegradation estimation

Parameter followed for biodegradation estimation

DoOC removal

L} = &l

Details on analytical methods

i | } 4 a

Degradation of testA was monitored by assessing the removal of DOC by the inoculum. DOC was analysed in duplicate at each time point uzing Dorh
mann DC-80 Carbon Analyser. Degradation was calculated by subtracting the amount of DOC in the negative {inoculum onlyy control 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 | F 4 3

Testh 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 STP. The incubation temperature was 19 - 23 0C, pHwas 7.6 and was steady during the test duration, OZ concentration measured wit
hithe Cixygen Meter (model 233G ranged from 8.00 - 8.15 ma/L over the study. The concentration of inoculum was 1 ml of inoculum per litre of test =
olution. The concentration of testh corresponded to 20 mg/L {30 mg testh flitre).

Controls included:

- reference compound + inoculum

- inoculum anly {inoculum blank)

- test substance + reference substance + inoculum (toxicity controly

- test substance + sterilising agent {abiotic sterile control)

- test substance + sterilising agent + inoculum adsorption contraly

Reference substance

benzoic acid, sodium salt 4, |v| A, ‘

g | %

Any other information on materials and methads incl. tables

@S |8 0 e = o o = i i ¥

Results and discussions

Preliminary study

no data

Test performance

not applicable

% Degradation of test substance

%Degr. St.odew. Parameter Samnpling time Remarks
15 DOC removal 7d
595 DOC removal l4d
50.5 DOC removal 21d
599 DOC removal Z7d
50 DOC removal 28d




Details on results

between days 7 and 14.

The 28-day degeneration was 90 %, This level of biodegradation was reached within the prescribed 10-day window. The 10-day windowfor testf 4,
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

BODS / COD results
EQODS f COD

Results with reference substance

Any ather information on results incl. tables

D@ B0 H O DEAFDEEE EEEE T

A

[Harmal ~|[pefaut ront R A : T A B & |
% Degr. % Degr. - Replicate Parameter Sampling time

0 0 DO removal 0d

15 16 DO removal 74

B35 59 DO removal 144
0.5 20 DOC removal 21d
89.9 90.5 DOC removal 27d
90 90.5 DOC retnowal 28d

Owverall remarks, attachments
Owerall remarks

DD B0 H O IC0AFDDEE BEOEE T

¥

|[Norm al v]|[Agency FE v]"ﬂ

<o !B 5 U

=

Attached background material

Attached document | Remarks
[ ][ Wedr. | [ Eoeete | [ Movewn ][ 8 Movedown
Attached full study report

Attached full study repaort

I ] [ Eean. | [ EHoemz | [ #Moveun ][ % Movedawn
lllustration {picture/graph)
| |
l ]| e Zoom.. | | i Delete |

Applicant's summary and conclusion
Walidity criteria fulfilled

(s M|

Interpretation of results

|readwly biodegradable -k”:“

Conclusions

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




Executive summary

D@ s 2o @m oS DO FPFDDED BEEEBYT 2
[Harmal | [Derauit ront - i B o5 U =] == 1 B &

To tesi forits hiodegradahility potential, testA was incubated for 28 days in continuously agitated 2 liter open
beakers {in duplicate) in the dark with an inoculum originally collected from a local municipal sewage treatment
facility. In this assay, biodegradation, was measured by the disappearance of dissolved organic carbon (DOC) over time.
DOC was measured at 0, 7,14, 21, 27, and 28 days. The incubation temperature was 19-23.0°C, pHwas 7.6,
02 concentration, measured with an Cxygen Meter (model 3360, ranged from 8.0 10 8.15 moiL over the study,
and the concentration of inoculum was 1.0 ml inoculum per liter of test solution. The concentration of

testd corresponded to 20 mg DOCHiter (or 30 mu testaliter).

Cegradation of test4 was monitored by assessing the removal of DOC by the inoculum. DOC was

anahzed in duplicate at each time point using a ("v) Carbon Analyzer. Degradation was calculated by
subtracting the amount of DOC in the negative (noculum onkd control from 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 90%. This level of hiodegradation was reached within the prescribed 10-day window.
The 10-day window for testa started on day 7 and ended on day 14 where the biodegradation excesded 70%.
Faorthe positive control (with reference substance) the biodegradation was 82.5%

In conclusion testd is ready biodegradable under the conditions ofthis stucky.

Croszs-reference to ather study




Lisa 2: Naidis kaladele luhiajalise toksilisuse  uuringu aruande
kokkuvotte kohta IUCLIDis

Katseaine A kaladele lihiajalise toksilisuse kohta tehtud uuringu aruande kokkuvéte naidis
(CAS: 000-00-0, EC: 000-000-00)

@ Endpoint study recard: Shart-term toxicity to fish.001

[allfields |

Administrative Data

Purpose flag |key study Q, ||V| |Z| robust study summary |Z| uzed for classification |Z| uzed for M5DS
Data waiving | '%||V|
Justification far Q,
data waiving
Study result type [experimental resut A+ %] stuay period [09/1989-11/1599 %|
Reliability |1 {reliable without restriction) 9 “:” %|
Rationale for reliability |GLP, Guideline study Q
incl. deficiencies
Data source
Reference
Reference type | Author | fear | Title | Bibliographic s.. |Testmg laborat | Report no | Qumner com panleompany study. l Report date
study repart Smith 1998 200 Unpublished International WYY AAR Mo 00000 1995-11-10
report of AAA Laboratory
| @ Add... | | IE‘ Edit... ‘ | E Delete | | # hlove up | | + Move downn | | é Select | | é Inzert |
Data access
|data submitter is data owner ‘-13“:” ‘-1»|
Data protection claitmed
|yes,butwi|lingto share ‘-13“:” ‘-1»|
Cross-reference to same study
Q,
Materials and methods
Test guideline
Qualifier [ Guideline [ Devlations
according to QECD Guideling 203 (Fish, Acute Toxicity Testy no
[ Eamd. || Bean. | [ EHpeee | [ #wovewn ][ # Movedown |
Principles of method if other than guideline
Q

CLP compliance

|yes (incl. certificate) 'H @




Test materials
Identity of 1est material same as for substance defined in section 1 (f not read-across)

Test material identity

Identifier Identity
CAS number 0o00-00-0
EC number 0o0-000-00
EC name testh
[idl Aad o] ] d

Details on test material

| X

Analytical purity: 97 2%
Laotfhatch Moo 02703789

Confidential details on test material

| X

Details on properties of test surrogate or ahalogue material

| X

Aralytical monitoring

Yes

Details on sampling

i | X

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

Details on analytical methods

& | X 2
IDENTIFICATION AND QUANTIFICATION OF TEST SUBSTANCE

-Separation method: GC

- Conditions: Column CP - xxx (25mx0.32mm |0, df=1.2 Om)

- Detection method: ICP-MS

- Internal or external calibration: two independently prepared solutions of the test substance in water were used each day of analysis in order to calib
rate the analytical equipm ent

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

Vehicle

Details ontest solutions

| % A
Stock solution of 100 mg/Lwas prepared by dissolving test substance in the test medium. No additional solvents, emulsifiers or dispersants as well 2
5 stirring devices were used to prepare stock solution.

The 1251 solutions (nominal concentrations: 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/Ly were prepared dissolving stock solution in test medium. The test medium wit
hout test substance or any other additives was taken as a blank control

Test organisms
Test organisms (species)

Oncarhynchus mykiss A




Details on test organisms

LR &
TEST ORGANISMS

- Common name: Rainbowtrout

- Source: Commercial Hatchery ABC, CCC, HHH

- Age at study initiation {mean and range, 5D): no data

- Mean length at study initiation (mean, range and 50): 4.8+0.5 cm

- Mean weight at study initiation (mean, range and SD): 1.7+0.4 g

- Feeding during 1est: none

ACCLIMATION
- Acclimation period: 12 days

- Acclimation conditions: same as test {additionally dally feeding with fish food ARARA; feeding was stopped 24 hours before the test started)
- Ay mortalities observed during acclimation periad: no

Swidy design
Test type

|s(a(ic Q

Il =

water media type

[rresrunmrer a,

Limit test

Total exposure duration

Post exposure observation period

Test conditions
Hardness

80 mg CacO3/L

Test temperature

15+1 0C
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.

all fields

pH

65-7.5
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

7.2-8.5mg 02Z/L
Dissolved oxygen concentration was measured at each test vessel 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, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L.
Results of analyses of test substance concentrations (0, 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 ma/Ly in test solutions at 0 and 86 h showed that the substance stayed
stable through the test duration {measured concentrations were in the range of 33-105 % of nominal concentrations)

Details ontest conditions

LAR.

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

- Type: open

- Aeration: slightly asrated

- No. of organisms pervessel: 10

- No. of vessels per concentration (replicates): 2

- No. of vessels per control {replicates): 2

- Biomass Ioading rate: 1 g fish/L

- Photoperiod: 16 hours daily

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

Reference substance (positive contral)

[ne =

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

Effect cancentrations

| Bdadd. || [HEd. || Gdoeee | [ #Moveup || # Movedown |

7zh NOEC 1 mg/L nominal test mat

mortality behaviour

Duration [ Endpoint [ Effect conc [ wominaiMeasurea | Conc. based on [ Basis for effect | Remarks (e.5. 95% Ly
96 h LCs0 405 mg/L nominal testmat mortality 3.28-4.83 ma/L
96 h MNOEC 1 mag/L nominal test mat. martality behaviour
24 h NOEC 10 mg/L nominal test mat mortality behaviour

Details an results

LAR. S

concftime  Oh 24h 48h 7zh 98h

a 10n™ 10n 10n 10n 10n

o 10n 10n 10n 10n 10n

1 10n 10n 10n 10n 10n

1 10n 10n 10n 10n 10n

18 10n 10n 10n 10n an+1ldm
18 10n 10n 10n In+lab Bn+2ah

32 10n 10n 9n+lab™™ Bn+4ab Sn+Zab+3d
32 10n 10n 9n+lab Bn+2ab 4n+3ab+3d
5.6 10n 10n Tr+3ab Jn+7ab 1n+zab+7d
56 10n 10n gn+zab 3n+7ab lab+5d

10 10n 10n Bn+dab 10ah 104

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

*ma/L; "™ Mo of fishes with no abnarmalities ar mortalities ohserved; ™* Mo of fishes with abserved abnormalities)]*™* No_of dead fishes

Results with reference substance {positive control)

LAR.¢ ¥

No reference substance testing reported

Reported statistics and error estimates

Ary ather information on results incl tahles
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Temperature, pH and dissolved ozygen concentration were measured at each test wessel at the beginning and at the end of the test, and
at 24 hours mterval during the test. Results of analyses oftest substance concentrations (0, 1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) i 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 mortaliies and abnormalities was performed at 24 h, 48 h, 72 h and 96 h. Recorded wisible abnormality - loss of
equilibrium. e abnoermalities or mortalities were recorded at 24 h at any of test concetrations. At 48 hlosses of equibrium among the
fishes were recorded at the 3.2 mg/l and higher concentrations, and at 72 h the same abnormalities were recorded

at the 1.8 mgfl and higher concentrations. At 26 h time pomt mortalities and abnormalities were observed at 1.8 mg/l and higher
concentrations

Overall remarks, attachments

Crverall remarks
D0 s BH+0 @O0 DD >PODEE EEEB T ¥

[Mormal | l2.gency FE ~|[e A B 5 UIE




Attached backaround material

Attached document Remarks
| g [l
Attached full study report
Attached full study report
| BAd. | ] P2

Applicant’s summary and conclusion
Validity criteria fulfilled

r—]

Conclusions

Ralnbowstrout were exposed under static conditions for 96 h to five concentrations of testA (1, 1.5, 3.2, 5.6 and 10 ma/L). The 96 h LES0 walue was 4 E

05 mg/L {95% CI 3.25-4.83 mg/L). The 96 h NOEC was 1 mg/L (based on mortalities and behaviour abnormalities). Results of this study would lead to
the classification of testh as toxic to 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 toxmcity to fish, the Oncorhynchus myldss (Rambow trout)were exposed to the test solutions of 5 nommal
concentrations of test substance (1, 1.8, 3.2, 5.6 and 10 mg/L) and blank control solution (without test substance or any other additive)
for a period of 96 hours under static conditions. Mortalities and wisible 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 nominal concentrations). The 96-h TC50 was 4.05 mg/T {nominal concentration). Sub lethal effects
(loss of equilibriun) were observed at the 1.8 mg/L and higher concentrations (96 h). The IOEC (96 h) value based on sublethal
effectsimortality was 1 mg/L. Eesults of this study would lead to the classification of testd as towic to aguatic organisms in accordance
with the criteria set in Directive 67/548/EC and Regulatien (EC) 1272/2008

This tozeity study 1s classified as acceptable and satisfies the gudebne requirements for the acute fish toxcity study.
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