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1. BEVEZETES

A vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasa érdekében a regisztraloknak teljesitenitik kell az
1907/2006/EK (REACH) rendelet 10. és 12. cikkében, valamint az I., VI., VII-X. és XI.
mellékleteiben meghatarozott tajékoztatasi kovetelményeket.

Jelen dokumentum azt mutatja be, hogyan kell az IUCLID 7. adatmezdcsoportjaban
toxikolégiai 6sszefoglalasokat késziteni, valamint hogyan kell DNEL-eket szarmaztatni. A DNEL
(szarmaztatott hatasmentes szint) az expozicié azon szintje, amely feletti szintnek az emberek
nem tehetdk ki. Az IUCLID-ban a toxikoldgiai 6sszefoglalasok két szintje talalhaté meg:

e Egyéni végpontok 6sszefoglalasai: Az IUCLID végpont-6sszefoglalas (EPS) egy adott
toxikoldgiai végpont tekintetében mutatja be azon informacidkat, amelyek kivalasztasra
keriltek a veszélyértékelésbe torténd atvitel céljabol. Ennek alapjat az adott végpont
vonatkozasaban benyujtott (atfogod) vizsgalati dsszefoglalasok adjak (lasd a 7.1.-7.12.
adatmezG6csoportokat).

e Toxikolégiai informaciok 6sszefoglalasa: A toxikolégiai informaciok ésszefoglalasa (IUCLID
végpont-dsszefoglalas , Toxicological information” (toxikoldgiai informéaciék)) a 7.
adatmezG6csoportban tartalmazza a végpont-specifikus dsszefoglalasokat és bemutatja a
veszélyértékelésbdl az egyes célcsoportok (alkalmazottak, altalanos népesség), expozicids
utak (szajon at, belélegzés utjan, béron keresztil, szemmel érintkezve) és a hatas jellege
(hosszu tavu vagy rovid tavd, helyi vagy szisztémas) tekintetében levonhato
kovetkeztetéseket. A végeredmény a veszély kvantitativ kiiszébeként (pl. DNEL vagy
DMEL) vagy kvalitativ jelzGjeként fejezhetd ki.

Jelen dokumentum azt is ismerteti tovabba, hogyan befolyasoljak a veszélyértékelésbdl levont
kovetkeztetések az expozicids értékelés hatalyat és a kockazatjellemzés tipusat.

Meg kell jegyezni, hogy jelen gyakorlati Gtmutatdé nem terjed ki az atfogo vizsgalati
Osszefoglalasok és vizsgalati 6sszefoglalasok IUCLID-ban torténd elkészitésére. Ezzel
kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjik, tekintse at a 3. Gyakorlati Utmutatét, melynek
cime: ,Atfog6 vizsgalati dsszefoglalasok benyujtasa”.

Jelen gyakorlati dtmutaté nem terjed ki a kovetkezo értékelésekre:

e A helyi, b6ron keresztlili DNEL szarmaztatasa
e DMEL szarmaztatasa

¢ Human adatok bejelentése, valamint végponti kdvetkeztetések céljabol torténd
felhasznalasa

e Végpont-osszefoglalas a |égz8szervi szenzibilizacidé vonatkozasaban

e DNEL-ek szarmaztatasa az akut szisztémas toxicitas tekintetében

A DNEL-ek szarmaztatasara vonatkozé atfogo iranymutatasért kérjuk, tekintse at az
Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimi
dokumentum R.8. fejezetét: Dozis/koncentracio-valasz jellemzése az emberi egészség
tekintetében.
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2. A REACH 1. MELLEKLETEBEN FOGLALT KOVETELMENYEK
OSSZEFOGLALASA

A REACH-rendelet I. melléklete irja el6 az emberi egészség tekintetében fennall6é veszély
értékelésének maodjat. Ez a folyamat négy lépést foglal magaban 1) A nem human informaciok
értékelése, 2) A human informaciok értékelése, 3) Osztalyozas és cimkézés és 4) A DNEL-ek
levezetése.

A nem human informaciok értékelése az alabbiakat tartalmazza:

e Az adott hatas veszélyének azonositasa az 6sszes rendelkezésre all6é nem human
informacio6 alapjan.

e A dodzis (koncentracid) — valasz (hatas) dsszefliggés kvantitativ megallapitasa.

Ha nem lehet meghatarozni a kvantitativ dézis (koncentracid) — valasz (hatas) kapcsolatat,

akkor kvalitativ elemzést kell végezni.

A veszélyértékelésbe tovabbvivends vizsgalat és dozis deszkriptor kivalasztasat az alabbi
szabalyok alapjan kell végrehajtani:

e A legalacsonyabb ddzis deszkriptorral rendelkezd vizsgalatot kell altalaban valasztani.
Szamos egyéb tényezot is figyelembe kell azonban venni, pl. a vizsgalat madjat,
megfeleléségét, a vizsgalt fajok relevancidjat, az eredmények mindségét, a vizsgalat
érvényességét.

¢ Amennyiben nem a legalacsonyabb dézis deszkriptorral rendelkez6 vizsgalat keriil
kivalasztasra, akkor ezt teljes mértékben indokolni kell.

e A DNEL(ek) azonositasakor a kdvetkezoket kell figyelembe venni:

e A DNEL-nek az expozicié valdszin{ utjat (utjait), idotartamat és gyakorisagat kell
tukroznie.

e Bizonyos végpontok (pl. mutagenitas) tekintetében el6fordulhat, hogy a rendelkezésre allo
informacidék nem teszik lehetové DNEL szarmaztatasat.

e Az azonositott felhasznalasoktdl (és a varhatd expoziciotol) fliggéen sziikség lehet kiilon
DNEL megallapitasara minden érintett emberi populaciéra vonatkozéan.

e A DNEL-ek megallapitdsahoz a kovetkezd tényezdOket kell figyelembe venni:

e a kisérleti informacidk kiilonbdz6ségébdl, valamint a fajokon belili és a fajok kozotti
eltérésekbdl adodo bizonytalansag.

e a hatas természete és sulyossaga.

e annak az (al-)populaciénak az érzékenysége, amelyre az expozicidra vonatkozé mennyiségi
és/vagy min0Oségi informaciok vonatkoznak.

e Ha a DNEL nem a&llapithaté meg, akkor ezt egyértelm(ien jelezni, és teljes mértékben
indokolni kell.



10  14. Gyakorlati atmutat6

3. A MUNKAFOLYAMAT

Az 1. abra bemutatja a rendelkezésre allé vizsgalatok végpontonként torténé bejelentésétdl az
évi 10 tonnat elérd vagy azt meghaladd mennyiségl anyagokra vonatkozo, a késébbiek
folyaman az expozicios értékeléshez és a kockazatjellemzéshez felhasznalt toxikoldgiai
osszefoglalasok IUCLID-ban torténd elkészitéséig terjedd alapfolyamatot.

1. dbra: A toxikoldgiai 6sszefoglalasok elkészitésének munkafolyamata

Robust study * Toxicokinetics @
summary 1 metabolism and
: distribution
Robust study “ 9 _ —)
summary 2 —» | Acute toxicity Toxicological
’ \ summary Scope of exposure
(Toxicological P assessment anq type of
Robust study ® ritation/ @ / information) risk characterisation
summary n corrosion /'
Sensnisr:ltione
L)

Robust study summary 1 1. Atfogo vizsgalati dsszefoglalas
Robust study summary 2 2. Atfogo vizsgélati 6sszefoglalas
Robust study summary n n. Atfogé vizsgélati 6sszefoglalas
Toxicokinetics, metabolism and distribution Toxikokinetika, anyagcsere és eloszlas
Acute toxicity Akut toxicitas
Irritation/corrosion Irritdcié/korrézid
Toxicological summary (Toxicological Toxikolégiai 6sszefoglalas (Toxikolégiai
information) informaciok)
Scope of exposure assessment and type of Az expoziciés értékelés hatalya és a
risk characterisation kockazatjellemzés tipusa

1. A folyamat az atfog6 vizsgalati 6sszefoglalasok IUCLID végpontvizsgalat-rekordokba
torténd bejelentésével kezdddik. Ezt a |épést az atfogd vizsgalati 6sszefoglaldsok
benyujtasanak maédjarol szol6 3. Gyakorlati ttmutaté ismerteti.

2. Ezt kovetdéen — amennyiben lehetséges — ki kell valasztani egy atfogd vizsgalati
Osszefoglalast (azaz egy IUCLID végpontvizsgalat-rekordot) annak a végpont-
osszefoglalasban referenciaként torténd felhasznalasa céljabol. Amennyiben sziikséges,
akkor azonban minden, egy adott végpontra vonatkozé atfogé vizsgalati 6sszefoglalas
figyelembe vehetd, valamint hivatkozni lehet ra a végpont-osszefoglalasban. A
végpont-8sszefoglalasnak tartalmaznia kell tovabba a teljes adatkészlet értékelését, a
megallapitasok megvitatasat, valamint az osztalyozas, illetve az osztalyozas
elmaradéasanak indoklasat is.

3. Végqil, az 6sszes, a végpont-osszefoglalasokban talalhaté informacié 6sszesitésre kerul
a(z atfogo) toxikologiai dsszefoglalasban. A veszélyesség tekintetében levont
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kovetkeztetések tartalmaznak DNEL vagy DMEL szarmaztatasokat vagy kvalitativ
veszélyre vonatkozé kovetkeztetéseket. A veszélyre vonatkozé kovetkeztetésektol
figgGen kertl meghatarozasra az expozicids értékelés hatalya és a kockazatjellemzés

tipusa.
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4. AZ ATFOGO VIZSGALATI OSSZEFOGLALASOKTOL A
VEGPONT-OSSZEFOGLALASIG

A kdvetkez6 pontokban a regisztralé arra vonatkozéan kap irAnymutatast, hogy toltheti ki az
egyes toxikoldgiai végpont-osszefoglalasokhoz kapcsoldodd mezdket, amelyek a veszélyre
vonatkozé kdvetkeztetés megallapitasara szolgalnak.

4.1. Toxikokinetika, anyagcsere és eloszlas (7.1.)

Ez az IUCLID végpont-dsszefoglalas a kdvetkezOket tartalmazza:

e egy kotetlen szévegli mez6t a legfontosabb, rendelkezésre allé informacidk révid
bemutatasa céljabol;

¢ a potencialis bioakkumulacio szintjére vonatkozo6 legfontosabb értékeket, valamint a kémiai
biztonsagi értékelés (CSA)-hez kapcsolédd, felszivédasra vonatkozé legfontosabb
értékeket;

e egy diszkusszio mez6t, amelyben lehet6sége van a legfontosabb értékek kivalasztasara
vonatkozd tovabbi magyarazatok és indoklasok megadasara.

2. abra: Példa az IUCLID végpont-6sszefoglalas toxikokinetikaval kapcsolatos részére

Edit  Go  Window Help  Plugins

"AHE | = | & | 4 | | @|LI; = [(search by UUID)
the test server - anly non confidential data can be uploaded -

! E Endpoint summary: Toxicokinetics, metabolism and distribution

m Detail level Administrative Data Short description of key information Key value for chemical safety assessment
Registration abs |aII fields '| i

Short description of key information

3 Manufactu

4 Physical an No studies are available. Based on molecular structure, molecular weight, water solubility, and octanol-water partition coefficient it can be expected th =
S Environme at both oral and dermal absorption rates are moderate, distribution in the body is not wide and that elimination occurs mainly by metabolism. The
adverse effects seen in the oral 90-day study confirm that the substance has at least moderate oral absortion rate.
& Ecotoxical
7 Toxicologi .
& Toxicolo Key value for chemical safety assessment
2 S 1DXIC Bioaccumulation potential |high bioaccumulation potential %, (|wr
..... oxi
B9 711
- 712 Absorption rate - oral (%) |5|Z| |
N 2
® 72 AUt Absarption rate - dermal (%) |5|Z| |
Q_, 7.3 Irritat]
_____ 8 Irrita Absorption rate - inhalation ) |1'Z|'Z| |
-9 731
- 7.3.2 Discussion
B 7.4 Sensi
A
@ 7.5 Repe @ I I vEEDOFFOODRE EEEE Y ¥
..... & Repe "
G 751 ABSORPTION
- 7.5.2 The physico-chemical characteristics of ECHA Substance ( log Pow 4.7). molecular structure and the molecular mass are in a range
E-® 753 suggestive of absorption from the gastro-intestinal tract subsequent to oral ingestion. This assumption of an oral absorption is
----- b 7.5.4 . ‘s . . .
. ?6 Cone confirmed by the data on subchronic oral toxicity. N-octanol'water partition coefficient and molecular weight of ECHA Substance

b wrsmerme vedhiab dend e e bieh el Al b e

A végpont-dsszefoglalas Toxikokinetika, anyagcsere és eloszlas részében taldlhatd kiilonbdzé
mezOk az alabbiakban kerulnek bemutatasra:

4.1.1. A legfontosabb informacidk roviden (Short description of key
information)

Ebben a széveges mezdben kell megadni a felszivodassal, az eloszlassal, anyagcserével és
kivalasztassal kapcsolatos legfontosabb vizsgalatokbdl szarmazé informacidkat, vagy a fiziko-
kémiai tulajdonsagokon alapulé megfigyeléseket.
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4.1.2. A legfontosabb értékek a kémiai biztonsagi jelentéshez

Ebben az adatmezd6csoportban kell megadni a bioakkumulacié aranyara és a felszivodas
aranyara vonatkozo legfontosabb értékeket. Ez az informacio példaul az egyik Gtrél a masikra
valo extrapolalas kapcsan vagy a CSA-ban szerepl6 potencidlis belsé dozis megvitatasanak
céljabal kerul felhasznalasra.

4.1.2.1. Bioakkumulacios potencial
A bioakkumuléaciés potencialra vonatkoz6 zard bejegyzést a listaban rendelkezésre allé
bejegyzések kozili valasztas Utjan lehet megadni (lasd a lenti abrat).

3. abra: A bioakkumulaciéval kapcsolatos valasztdlista az 1UCLID-ban

"E Pick list X

Select avalue

l|J|LI

e
-

no bicaccumulation potential
low bicaccumulation potential
high biocaccumulation potential

| QK _J | Cancel |

Az informacio alapjat altalaban a fiziko-kémiai tulajdonsagok (log Kow, molekulaképlet és
molekulasuly), valamint (amennyiben az informacio rendelkezésre all) az anyagcsere jelentik.

A feltiintetett érték magyarazatara az alabbi, diszkusszié mez6 nyujt lehetdséget.

4.1.2.2. A felszivédasi aranyok

Az informaci6 alapjat altalaban a fiziko-kémiai tulajdonsagok (log Kow, 6sszegképlet és
molekulasuly) jelentik.

4.1.3. Diszkusszi6 (Discussion)

Ez az adatmezdcsoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kévetkezdket
jelenti:

e a lehetséges adathianyok megyvitatasat;

¢ az eredmények relevancigjat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletb6l szarmazod eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.

4.2. Akut toxicitas (Acute toxicity) (7.2.)

Ez az IUCLID végpont-0sszefoglalas minden egyes expozicids Utra vonatkozdan a kovetkez6
elemeket tartalmazza:

e egy valasztolistat az e végpontra vonatkozo kdvetkeztetés bejelentéséhez;
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e egy linket a kdvetkeztetést alatamasztd, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogé
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e a ddzis deszkriptor tipusat (valasztélistabdl), illetve az adott vizsgalatban megallapitott
hatasszinthez tartozé értéket;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo teljes adatbazis minGségének
jellemzése céljabol.

A harom Utra vonatkozd 0sszevont informaciék megadasa céljabdl a kévetkezd széveges

mezdk allnak rendelkezésre:

e egy kotetlen szdvegli mez6 az atfogd vizsgdlati 6sszefoglaldsokbdl kivondsra kerilt
legfontosabb informéacidk rovid ismertetése céljabdl;

e egy kotetlen szévegli mez6 az adott végpontra vonatkozo kévetkeztetéssel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszi6);

o egy kotetlen szévegli mez6 a végpont-tsszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténs 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.

4. dbra: Példa az IUCLID végpont-6sszefoglalas akut toxicitassal kapcsolatos részére
File Edit GCo Window Help Plugins

COMIHE |2 | & | | | B|LT§| @B & |(search by UUID)

“his is the test server - only non confidential data can be uploaded

(& Navigati alslll = Endpoint summary: Acute Toxicity

Query results |’ Ealde... b Detail level Administrative Data Acute toxicity: via oral route Acute toxicity: via inhalation rouw
vl Acute toxicity: via dermal route Short description of key information Discussion

REACH Registration above 1000 |aII fields
ustification for classification or hon-classification

= A=
» |

(%% 3 Manufacture, use an«||| Administrative Data
7% 4 Physical and chemic | P

% 5 Environmental fate

“® 6 Ecotoxicological Inf Acute toxicity: via oral route
7 Toxicological infar
@) Toxicological info
E—JQ, 7.1 Toxicokineticy

Endpoint conclusion |ND adverse effect observed 4 |v

Endpaoint selection | () Acute toxicity: oral.001 Smith & Jones 2005 : ||) | x\|&

[ % 7.1.1 Basic 1o
- 7.1.2 Dermal a

Justification for selection | only one study available

Effect level |discriminating dose 4 |v |2IIIIIIIII ||mg,."l-<g b 4 ([

T 7.2.1 Acute to
- 7.2.2 Acute to])
S 7.2.3 Acute to
----- B 724 Acuteto
B 7.3 Irritation / co
----- a Irritation / co.
[ 7.3.1 Skinirrit
- 7.3.2 Bye irrita
[ 7.4 Sensitisation

% 7.5 Repeated dose

Quality of whole database |The study is a GLP compliant and has Klimisch score 1.

Acute toxicity: via inhalation route

Endpoint conclusion |N0 adverse effect observed 4 |v

Endpoint selection | ) Acute toxicity: inhalation.001; Baker et al. 2006 4 ||$| i\

|ustification for selection | only ane study available.

-9 751 Repeatec
-9 752 Repeateg

Mindharom (szajon at, belélegzéssel és b6ron keresztili akut toxicitas) végpont tekintetében
»~endpoint conclusion”-t (végpontra vonatkozo kovetkeztetés) kell kivalasztani. A végpontra
vonatkoz6 kodvetkeztetés alapjaul az allatok elpusztulasi aranya szolgal. Az elpusztulasi
aranyon Kivili egyéb, sulyos hatasok jellegét és visszafordithatosagat figyelembe kell venni.

4.2.1. Végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetés

A végpontra vonatkoz6 kovetkeztetést tartalmazo valasztélista a kévetkezo:



14. Gyakorlati utmutato

15

5. abra: IUCLID - végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetés az akut toxicitas tekintetében

Select avalue

l|J|L|

Il
-

Adverse effect observed

Mo adverse effect observed

Mo study available

Mo study available (further information necessary)

A kovetkez6 tablazat attekintést nydjt az IUCLID-ban rendelkezésre allo, kiillénb6z6

lehetGségekrol:

Végpontra vonatkozé kdvetkeztetés

lehet6ségei

Amennyiben ez a kovetkeztetés vonhato le

IAdverse effects observed (Kéros hatasok figyelhet6k
meg)

Amennyiben halélos eset vagy sulyos hatasok
figyelhet6k meg valamely vizsgalat soran. (Meg kell
jegyezni, hogy a vegyiilettel 6sszefliggé gyotrelem
és fajdalom miatt irgalombdl elpusztitott allatokat
vegyllettel 6sszefligg6 haldlként kell feljegyezni).

No adverse effects observed (Karos hatasok nem
figyelhetOk meg)

IAmennyiben rendelkezésre all valamilyen vizsgalat,
és a hatardodzis szintjén nem pusztult(ak) el
allat(ok), illetve karos hatasok sem voltak
megfigyelhet6k.

No study available (Nem all rendelkezésre vizsgalat)

IAdjon meg indoklast.

No study available (further information necessary)
(Nem all rendelkezésre vizsgalat, tovabbi informacié
sziikséges)

Az akut toxicitas szempontjabdél nem relevans, mivel
a VII. vagy VIII. melléklet szerinti vizsgalatok
elvégzéséhez nincs szikség vizsgalati javaslatra.

4.2.2.

A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati 0sszefoglalas kivalasztasa)

A végpont-0sszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogo vizsgalati dsszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informéacio eredeti forrasanak
nyomonkovethet6ségét a késbbbi értékelési és bejelentési Iépések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot ad6 vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 dézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasanal tobbek kozott a kovetkez6 tényezdket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgalat minésége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat id6tartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyligyi adatok el6nyben
részesllnek, amennyiben megbizhatéak és relevansak.

4.2.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasara féként akkor van szlikség, ha nem a legalacsonyabb doézis
deszkriptorral rendelkez6 vizsgalat (atfogd vizsgalati 6sszefoglalas) keril kivalasztasra. Az
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indoklas tartalmazhatja példaul, hogy a legalacsonyabb ddzis deszkriptorral rendelkezd
vizsgalat mindsége alacsony, vagy azt, hogy a megfigyelt hatas az emberek szempontjabol
nem relevans. Minden olyan esetben sziikséges indoklast megadni, amikor egy végpont-
Osszefoglalas vonatkozasaban nem keril atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasra.

4.2.4. Hatasszint

6. abra: IUCLID valasztoélista az akut toxicitas hatasszintjérol

Select avalue

l|1|l|

Il
=

LDS50
discriminating dose

| [8].4 J | Cancel |

LD50 (LC50 a belélegzéshez) — altalaban ezt kell valasztani. Amennyiben karos hatasok nem
figyelhetok meg, akkor a hatasszint megegyezik a hatardozissal.

4.2.5. A teljes adatbazis minosége

A kovetkez6 tényezbket kell figyelembe venni, mivel azok hatassal lehetnek a

veszélyértékelésre:

¢ A rendelkezésre all6 informaciok dsszességében milyen mértékben felelnek meg a REACH-
rendelet mennyiségtdl fliggd adatkdvetelményeinek (az adatbazis teljessége)?

e Megbizhatdsag és kbvetkezetesség a kilonbozo vizsgalatok soran: a vizsgalati modszer
minGségét, a vizsgalati terv méretét és statisztikai jelentségét, a bioldgiai valdszinliséget,
dozis-valasz 6sszefliggéseket és statisztikai vizsgalatokat kell figyelembe venni.

4.2.6. A legfontosabb informacidok roviden

A fébb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.2.7. Diszkusszio

Ez az adatmezdcsoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kovetkezdket
jelenti:

e a lehetséges adathianyok megyvitatasat;

e az eredmények relevancigjat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazoé eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.
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4.2.8. Az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak indoklasa
A végpont-6sszefoglalast 6ssze kell vetni az osztalyozasi kritériumokkal. Az osztalyozasi
kritériumoknak val6é megfelelés vagy nem megfelelés indokait kell itt ismertetni.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az IUCLID 2.
adatmezG6csoportjaban kertl sor.

4.3. Irritacio/Zkorrozio (7.3.)

Ez az IUCLID végpont-0sszefoglalas minden egyes expozicids Utra vonatkozdan a kovetkez6
elemeket tartalmazza:

e egy valasztoélistat az e végpontra vonatkozd kévetkeztetés bejelentéséhez;

e egy valasztolistat a hatasszint kvalitativ mddszerrel torténd megadasahoz.

e A bOr- és szemirritacié/korr6zié vonatkozasaban ezen kivil a kovetkez6 elemek allnak
rendelkezésre:

e egy link a kévetkeztetéseket aladtamasztd, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogé
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz;

e egy kotetlen szévegli mez6 az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében.
A harom Utra vonatkozd 0sszevont informaciék megadasa céljabdl a kévetkezd széveges
mezOk allnak rendelkezésre:

e egy kotetlen szévegli mez6 az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasokbodl kivonasra kerilt

legfontosabb informéacidk rovid ismertetése céljabol;

o egy kotetlen szévegli mez6 az adott végpontra vonatkozod kévetkeztetéssel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszi6);

e egy kotetlen szévegli mez6 a végpont-osszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténo 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.

Fontos: a belégzés Gtjan torténd irritaciot ez az adatmezécsoport nem tartalmazza.

7. dbra: Példa az IUCLID végpont-dsszefoglalas irritacidval kapcsolatos részére

ﬂ Mavigation sl = Endpoint summary: Irritation f corrosion

r Query results |/ Folders |/ g Sectiontree | Detail level Administrative Data Skin irritation [/ corrosion Eye irritation
REACH Registration on-site isolated interm = |;| |a|| fields vl Respiratory irritation Short description of key information Discussion
|_,, | = ustification for classification or non-classification

0

[#- @ 0 Related Information Administrative Data

+- % 1 Ceneral Information | 111
Q 2 Classification & Labelling and PET asses

ﬁ 3 Manufacture, use and exposure

Skin irritation / corrosion
% 4 Physical and chemical properties

@ S Enviranmental fate and pathways Endpoint conclusion |Adverse effect observed 8 |v
% & Ecotoxicological Information
E—JQ 7 Toxicological information

Endpoint selection | J Skin irritation / corrosion.001; Watson et al. 2006 4 “;

g || o
|

""" @ Toxicological infarmation Justification for selection [Qnly ane study available.
- 7.1 Toxicokinetics, metabolism and d
- 7.2 Acute Toxicity

-
(53]

E—}--Q, 7.3 Irritation / corrosion
- Irritation | corrosion
2 7.3.1 Skin irritation J corrasion

Effect level |slightly irritating -

-8 7.3.2 Eve irritation Eye irritation
- 7.4 Sensitisation
- 7.5 Repeated dose toxicity -
- 7.8 Genetic toxicity Endpaoint selection | i) Eye irritation.001; Watt et al. 2003 . || >

Endpaoint conclusion |Adverse effect observed “ |v

o ||

Justification far selection |only ane study available.
- 7.8 Toxicity to reproduction Y Y

- 7.9 Specific investigations

i OO IO OO O OO O

H-
H
-
i@ 7.7 Carcinogenicity
t
2
H

- 7.10 Exposure related observations i - —
..... % 7.11 Toxic effects on livestock and pe| Effect level |slightly irritating L (|
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4.3.1. Végpontra vonatkoz6 kdovetkeztetés

A végpontra vonatkozé kovetkeztetést tartalmazod valasztdlista a kovetkez6:

8. dbra: IUCLID valasztdlista a végpontra vonatkozé kdvetkeztetésrol

Select avalue

—
v
Adverse effect observed
Mo adverse effect observed
Mo study available
Mo study available (further information necessary)
| QK i | Cancel |

A kovetkez6 tablazat attekintést nyujt a rendelkezésre allo, kilonb6zd lehetéségekrol.

Végpontra vonatkozo kovetkeztetés Amennyiben ez a kdvetkeztetés vonhato le

lehetdségei

Karos hatasok figyelhet6k meg Az anyag medfelel az irritacidéra/korrdziora/sulyos
szemkarosodasra vonatkoz6 osztalyozasi
kritériumoknak.

Kéaros hatasok nem figyelhet6k meg Az anyag a vonatkozé végpont tekintetében nem
felel meg az osztalyozasi kritériumoknak.

Nem all rendelkezésre vizsgalat Adjon meg indoklast.

Nem all rendelkezésre vizsgalat (tovabbi informacio |A bér-/szemirritacié/korrézidé szempontjabol nem

szUkséges) relevans, mivel a VII. vagy VIII. melléklet szerinti
vizsgalatok elvégzéséhez nincs sziikség vizsgalati
javaslatra.

4.3.2. A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasa)

A végpont-dsszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogé vizsgalati 6sszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informacié eredeti forrasanak
nyomonkovethet6ségét a késbbbi értékelési és bejelentési Iépések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot adé vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 doézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogo vizsgalati dsszefoglalas kivalasztasanal tobbek kdzott a kovetkezo tényezdket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgdlat mindsége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat idétartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyilgyi adatok elényben
részesilnek, amennyiben megbizhatéak és relevansak.

4.3.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasara foként akkor van sziikség, ha nem a legalacsonyabb doézis
deszkriptorral rendelkezd vizsgalat (atfogd vizsgalati 6sszefoglalas) kerul kivalasztasra. Az
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indoklas tartalmazhatja példaul, hogy a legalacsonyabb dézis deszkriptorral rendelkez6
vizsgalat mindsége alacsony, vagy azt, hogy a megfigyelt hatas az emberek szempontjabol
nem relevans. Minden olyan esetben szikséges indoklast megadni, amikor egy végpont-
Osszefoglalas vonatkozasaban nem keril atfogé vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasra.

4.3.4. Hatasszint

9. dbra: IUCLID valasztolista a bor-/szemirritacio/korrézié hatasszintjérol

" Pick list X

Select avalue

lljlll

irritating

slightly irritating
moderately irritating
highly irritating
corrosive

highly corrosive

| Ok _J | Cancel |

A hatasszintet kizarélag akkor kell kivalasztani, ha az anyag megfelel a korréziéra/irritaciéra
vonatkozo osztalyozasi kritériumoknak. Amennyiben az anyag a bér tekintetében az 1A., 1B.
vagy 1C., illetve a szemek tekintetében az 1. kategoridba sorolando, akkor a ,,corrosive”
(korroziv hatasu) hatasszintet kell valasztani. Amennyiben az anyag a 2. kategériaba kerult
besorolasra (mind a b6r, mind a szemek tekintetében), akkor az ,irritating” (irritalé hatasu)
hatasszintet kell valasztani.

4.3.5. A legfontosabb informaciok réviden

A fébb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.3.6. Diszkusszio

Ez az adatmezG6csoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kovetkezdket
jelenti:

¢ a lehetséges adathianyok megyvitatasat;

e az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazo6 eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.

4.3.7. Az osztalyozas vagy annak elmaradasanak indoklasa

A végpont-6sszefoglalast 6ssze kell vetni az osztalyozasi kritériumokkal. Az osztalyozasi
kritériumoknak valé megfelelés vagy nem megfelelés indokait kell itt ismertetni.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az IUCLID 2.
adatmezd6csoportjaban keril sor. Kérjuk, vegye figyelembe azt is, hogy az irritaciora/korréziéra
vonatkoz6 végpont tekintetében a kdvetkeztetések alapja az osztalyozas. Adott esetben
magyarazat sziikséges arra vonatkozoan, hogy az atfogo vizsgalati 6sszefoglalasokban



20  14. Gyakorlati Gtmutato

bejelentett kadros hatasok miért nem vezetnek a vegyi anyag osztalyozasahoz (és
eredményezik ezéltal a ,,no hazard identified” (nincs veszély azonositva) kivalasztasat).

4.4. Szenzibilizacio (7.4.)

Ez az IUCLID végpont-0sszefoglalas minden egyes expozicids Utra vonatkozdan a koévetkez6
elemeket tartalmazza:
e egy valasztoélistat az e végpontra vonatkozd kdvetkeztetés bejelentéséhez;

e egy linket a kdvetkeztetéseket alatamasztod, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogé
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e egy kotetlen szévegli mez6t az atfogod vizsgalati 6sszefoglalasokbol kivonasra keriilt
legfontosabb informéacidk rovid ismertetése céljabadl;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo6 kovetkeztetéssel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszio);

A két Utra vonatkozd 0sszevont informaciok megadasa céljabdl a kévetkez6 szoveges mezd all
rendelkezésre:

e egy kotetlen szévegli mez6 a végpont-osszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténé 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.

Fontos: a belégzés utjan torténo szenzibilizaciét ez az adatmezdécsoport nem
tartalmazza

10. abra: Példa az IUCLID végpont-dsszefoglalas bérszenzibilizacidoval kapcsolatos részére

Edit  Go  Window Help  Plugins

2 | H B | [ | S | | | |3|L_'Tj e B & |(Search by UUID)
d test message
M Elalll T Endpoint summary: Sensitisation

Detail level

Administrative Data Skin sensitisation Pespiratory sensitisation

ry results

H Registration abc

lustification for classification or non-classification

|all fields |

Administrative Data

P

Skin sensitisation

Endpoint conclusion |N0 adverse effect observed (not sensitising) 4 |v

Endpoint selection | J Skin sensitisation.001; Smith & Jones 2004 4 || } | i &

|ustification for selection |onpy one study availbale

Short description of key information

Mo positive reactions were observed in the Cuinea pig maximisation test far the test substance.

----- i i Discussion

gl i vOOoOOeO0DE0 EEEE T ¥

Guinea pig maximisation test is probably not as sensitive test for skin sensitisation as the local lymph node assay. Therefore, the results
should be cautioisly. However, no futher testing is needed.
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4.4.1. Végpontra vonatkoz6 kdovetkeztetés

A végpontra vonatkozé kovetkeztetést tartalmazo valasztolista a kovetkez6:

11. &bra: IUCLID valasztélista a szenzibilizaci6 tekintetében a végpontra vonatkozo
kovetkeztetésrol

Select avalue

e
E
Adverse effect observed (sensitising)
Mo adverse effect observed (not sensitising)
Mo study available
Mo study available (further information necessary)
| QK i | Cancel |

A kovetkez6 tablazat attekintést nyuijt a rendelkezésre alld, kiilénboz6 lehet6ségekrol.

Végpontra vonatkozo kdvetkeztetés Amennyiben ez a kdvetkeztetés vonhato le

lehetdségei

Karos hatasok figyelhet6k meg Az anyag szenzibilizacio tekintetében besorolasra
keral.

Kéaros hatasok nem figyelhet6k meg Az anyag szenzibilizacié tekintetében nem kerdl
besorolasra.

Nem all rendelkezésre vizsgalat Adjon meg indoklast.

Nem all rendelkezésre vizsgalat (tovabbi informacié |A szenzibilizacido szempontjabél nem relevans, mivel
szUkséges) a VII. vagy VIII. melléklet szerinti vizsgalatok
elvégzéséhez nincs szilkség vizsgalati javaslatra

4.4.2. A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati 6sszefoglalas)

A végpont-dsszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogé vizsgalati 6sszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informacié eredeti forrasanak
nyomonkovethet6ségét a késbbbi értékelési és bejelentési Iépések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot ad6 vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 dézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogd vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasanal tobbek kozott a kdvetkezd tényezbket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgalat minésége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat idétartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyigyi adatok elényben
részesulnek, amennyiben megbizhatéak és relevansak.

4.4.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasara féként akkor van szlikség, ha nem a legalacsonyabb do6zis
deszkriptorral rendelkezd vizsgalat (atfogd vizsgalati 6sszefoglalas) kerill kivalasztasra. Az
indoklas tartalmazhatja példaul, hogy a legalacsonyabb dézis deszkriptorral rendelkezd
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vizsgalat minGsége alacsony, vagy azt, hogy a megfigyelt hatas az emberek szempontjabol
nem relevans. Minden olyan esetben szikséges indoklast megadni, amikor egy végpont-
Osszefoglalas vonatkozasaban nem keril atfogé vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasra.

4.4.4. A legfontosabb informaciok roviden

A fébb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.4.5. Diszkusszio

Ez az adatmezG6csoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kovetkezdket
jelenti:

e a lehetséges adathianyok megyvitatasat;

e az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazo6 eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.

4.4.6. Az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak indoklasa

A végpont-6sszefoglalast 6ssze kell vetni az osztalyozasi kritériumokkal. Az osztalyozasi
kritériumoknak valé megfelelés vagy nem megfelelés indokait kell itt ismertetni. Kérjuk, vegye
figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az IUCLID 2.
adatmezG6csoportjaban kertil sor.

4.5. Ismételt adagolasu toxicitas (7.5.)

Ez az adatmezGcsoport vonatkozik a 7.9.1. Neurotoxicitas és a 7.9.2. Immunotoxicitas
végpontokra is. Ez az IUCLID végpont-6sszefoglalas minden egyes expoziciés Utra
vonatkozodan a kovetkez6 elemeket tartalmazza:

e egy valasztolistat az e végpontra vonatkozo kdvetkeztetés bejelentéséhez;

e egy linket a kdvetkeztetéseket alatamasztd, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogo
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

e egy kotetlen széveg(i mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e a ddzis deszkriptor tipusat (valasztélistabdl), illetve az adott vizsgalatban megallapitott
hatdsszinthez tartozé értéket;

e egy-egy valasztolistat a vizsgalat tipusdhoz és az abban szerepl6 fajokhoz;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo teljes adatbazis minGségének
jellemzése céljabdl;

e egy valasztolistat a legnagyobb aggodalomra okot adé célszerv megjeldlése céljabol.

A harom Ut (szajon at, béron keresztll vagy belélegzéssel) vonatkozasaban dsszevont

informacidk biztositasara a kovetkezd széveges mezdk allnak rendelkezésre:

e egy kotetlen szévegli mez6 az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasokbdl kivonasra kerilt
legfontosabb informaciok rovid ismertetése céljabdl;

e egy kotetlen szévegl mez6 az adott végpontra vonatkozé kovetkeztetéssel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszi6);

e egy kotetlen szévegli mez6 a végpont-tsszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténd 0sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.
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12. dbra: Példa a IUCLID végpont-0sszefoglalas ismételt adagolasu toxicitassal kapcsolatos
részére

File Edit Go Window Help  Plugins

OO @IHRE | BA|s|+@ B |98 [Q
This is the test server - only non confidential data can be uploaded

B -o
(U |
REACH Registration
3 =
- 3 Manufact -
% 4 Physical

(Search by UUID)

% Endpoint summary: Repeated dose

[allfields |

Repeated dose toxicity: via oral route - systemic effects

Endpaint conclusion |Adverse effect observed Q ||v|

() Repeated dose toxicity: oral. 002; Blake et al. 2004 Q |@|§”E|

Justification for Selection | The study with the longest duration (90-days) and lowest NMOAEL was chosen (key study).

Endpoint selection

Effect level [NOAEL w||z| [700 | [mayka bwyday m|E|
Test type |subchr0nic '-«|E|
Species |rat '-«”E” %|

Quality of whole database |The key study is GLP compliant is of high quality (Klimisch score=1).

Target organ

digestive: liver Y

[4]

4.5.1. Végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetés

A végpontra vonatkoz6 kovetkeztetést tartalmazo valasztélista a kévetkez6:

13. dbra: IUCLID valasztdlista az ismételt adagolasu toxicitas tekintetében a végpontra
vonatkozo kovetkeztetésrol

" Pick list X

Select avalue

B4

Adverse effect observed

Mo adverse effect observed

Mo study available

Mo study available (further information necessary)

| DK I [ Cancel
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A kovetkez6 tablazat attekintést nydijt a rendelkezésre allo, kiilénb6z6 lehet6ségekrol.

Végpontra vonatkozo kdvetkeztetés
lehetoségei

Amennyiben ezt a lehetdséget valasztja

Karos hatasok figyelhet6k meg

Karos hatasok figyelhet6k meg a hatardozis szintjén
vagy az alatt.

Kéaros hatasok nem figyelhet6k meg

Karos hatasok nem figyelhet6k meg a hatardozis
szintjén vagy az alatt.

Nem all rendelkezésre vizsgalat

Adjon meg indoklast.

Nem all rendelkezésre vizsgalat (tovabbi informacié
szUkséges)

A dokumentacié ismételt adagolasu toxicitasra
vonatkozd vizsgalati javaslatot tartalmaz (90 napos
vizsgalat).

4.5.2.

A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati dsszefoglalas)

A végpont-dsszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogé vizsgalati 6sszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informéacio eredeti forrasanak
nyomonkodvethetdségét a késébbi értékelési és bejelentési Iépések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot adé vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 dézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogo vizsgalati dsszefoglalas kivalasztasanal tobbek kozott a kdvetkezd tényezdket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgdlat mindsége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat idétartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyilgyi adatok elényben
részesilnek, amennyiben megbizhatoéak és relevansak.

4.5.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasara foként akkor van sziikség, ha a hosszu-tava (azaz 90 napos) vizsgalat
helyett rovid tava (azaz 28 napos), a magas minéségl helyett alacsony mindségli vagy GLP
szerinti helyett nem GLP szerinti vizsgalat kerul kivalasztasra.

4.5.4. Hatasszint

14. 4bra: IUCLID valasztélista az ismételt adagolasu toxicitas hatasszintjérol

Select avalue

—
|
MOAEL
LOAEL
EMDLOS
EMDOS
BMDL1D
| 0K i | Cancel |

E végpont-osszefoglalas tekintetében az elsédleges ddzis deszkriptor a NOAEL vagy NOAEC —
néhany tanulmanyban még a BMDL (benchmark dose level — benchmark dézisszint) is. A
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LOAEL vagy LOAEC kizarélag akkor hasznalhat6, ha NOAEL/NOAEC nem all rendelkezésre.
Amennyiben az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasban szerepld ddzis deszkriptor ppm/ppb—ben
kerul kifejezésre, akkor azt elszor at kell valtani ng/m3-re vagy ug/m3-re vagy mg/m3-re. A
belélegzéssel vagy a b6ron keresztili utak esetén a helyi hatasra vonatkozoan is lehet
eredményeket bejelenteni.

4.5.5. Avizsgalat tipusa

15. abra: IUCLID valasztoélista az ismételt adagolasu toxicitasra vonatkozo vizsgalat tipusarol

Select avalue

subacute
subchronic
chronic

A vizsgalat tipusanak meg kell egyeznie a kivalasztott atfog6 vizsgalati 6sszefoglalasban
szereplOvel. Ez az informacié felhasznalasra kertil a DNEL szarmaztatasakor.

4.5.6. Fajok

16. abra: IUCLID valasztodlista a fajok tekintetében ismételt adagolasu toxicitashoz

" Pick list

Select avalue

=1
=,

FS
rat common rodent species (&8
mouse common rodent species |gB
dog commaon non-roadent species
cat other species
cattle other species
gerhil other species
guinea pig other species| ]

L [8].4 1 [ Cancel ]

A valasztott fajoknak meg kell egyezniik a valasztott atfog6 vizsgalati 6sszefoglalasban
szereplOkkel.
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4.5.7. A teljes adatbazis mindsége

A kovetkez6 tényezbket kell figyelembe venni, mivel azok hatassal lehetnek a

veszélyértékelésre:

e A rendelkezésre all6 informéaciék dsszességében milyen mértékben felelnek meg a REACH-
rendelet mennyiségtdl fliggd adatkdvetelményeinek (az adatbazis teljessége).

e Megbizhatdsag és kbvetkezetesség a kilonb6z6 vizsgalatok soran. Itt a vizsgalati modszer
minGségét, a vizsgalati terv méretét és statisztikai jelentGségét, bioldgiai valdszinliségét,
dozis-valasz dsszefliggéseket és statisztikai vizsgalatot kell figyelembe venni.

4.5.8. Célszerv

Tobb célszerv esetén azt a célszervet kell valasztani, amelyikben a karos hatasok a legnagyobb
aggodalomra adnak okot, azaz azt a szervet, amelyhez a doézis deszkriptor tarsul.

4.5.9. A legfontosabb informaciok réviden

A fobb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.5.10. Diszkusszio

Ez az adatmezGcsoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kdvetkezOket
jelenti:

¢ A lehetséges adathianyok megvitatasat.

e Az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazo6 eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.

4.5.11. Az osztalyozas és az osztalyozas elmaradasanak indoklasa

Ebben az adatmez6csoportban a végpontra vonatkozd kdvetkeztetéseket 6ssze kell vetni az
osztalyozasi kritériumokkal. A feltételeknek valé megfelelés vagy meg nem felelés okait kell
ismertetni. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az
IUCLID 2. adatmezGcsoportjaban kerl sor.

4.6. Genetikai toxicitas (7.6.)
Ez az IUCLID végpont-0sszefoglalas a kovetkezd elemeket tartalmazza:

e egy valasztolistat az e végpontra vonatkozo kdvetkeztetés bejelentéséhez;

¢ egy linket a kdvetkeztetést alatamaszt6, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogoé
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

e egy kotetlen széveg(i mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e egy kotetlen szévegli mez6t az atfogod vizsgalati 6sszefoglalasokbol kivonasra keriilt
legfontosabb informaciok ismertetése céljabdl;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo kovetkeztetésekkel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszi6);

e egy kotetlen szévegli mez6t a végpont-Osszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténd 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.
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17. dbra: Példa az IUCLID végpont-osszefoglalas genetikai toxicitassal kapcsolatos részére

File Edit Go Window Help Plugins

o plHE R |a|+po|on | e B @ [isearch by UUID)
This is the test server - only non confidential data can be uploaded —
W' llslll = Endpoint summary: Genetic
FQuemyrea <
REACH Registration || |all fields =/
* E o
: - Administrative Data
s 2|
G- 7. Endpoint conclusion |N0 adverse effect observed (negative) '-«H:l
3: ; Endpoaint selection | WHE”E”§|

Justification for selection |Ng study was selected, since all three in vitro studies were negative.

Short description of key information

Clearly negative in vitro studies - both with and witﬁout metabolic activation.

Discussion

D@ s @D @O FED@OFOODED BEBEBE T ¥

The substance has no structural alerts for mutagenicity. Furthermore, in vitro studies were GLP compliant and
of high quality (Klimisch score=1). Therefore, there is no reason to believe that these results would not be applicable to humans.

4.6.1. Veégpontra vonatkoz6 kdvetkeztetés

A végpontra vonatkoz6 kévetkeztetéssel kapcsolatban rendelkezésre allé valasztdlista a
kovetkezd:

18. abra: IUCLID valasztolista a genetikai toxicitas tekintetében a végpontra vonatkozé
kovetkeztetésrol

Select avalue

Adverse effect observed (positive)
Mo adverse effect observed (negative)
Mo study available

Mo study available (further information necessary)

I Ok I [ Cancel
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A kovetkez6 tablazat attekintést nydjt a kilonb6z0, rendelkezésre allé lehetGségekrol:

A végpontra vonatkozé kdvetkeztetés Amennyiben ez a kdvetkeztetés vonhato le

lehet6ségei

Karos hatasok figyelhet6k meg Az anyag mutagén, pl. barmely végpontra vonatkozéan
pozitiv az in vivo vizsgalat (génmutacié/ kromoszéma-
rendellenesség).

Karos hatasok nem figyelhet6k meg Az anyag nem mutagén. Altalanos kévetkeztetés: az
anyag nem mutagén

Nem all rendelkezésre vizsgalat Adjon meg indoklast

Nem all rendelkezésre vizsgalat A dokumentéacié az in vivo genotoxicitas tekintetében

(tovabbi informacié szikséges) vizsgalati javaslatot tartalmaz

4.6.2. A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasa)

Atfog6 vizsgalati 6sszefoglalast olyan esetekben kell kivalasztani, ahol a dokumentacioban csak
egy in vitro vizsgalat (a VII. mellékletben szerepl6 anyagok esetén), vagy csak egy pozitiv (in
vitro vagy in vivo) vizsgalat all rendelkezésre. Egyéb esetben nincs sziikség atfogo vizsgalati
Osszefoglalas kivalasztasara.
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4.6.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasa akkor sziikséges, ha hosszu tavu helyett rovid tavu vizsgalat, magas
mindségli helyett alacsony mindségli vizsgalat vagy a GLP-nek megfeleld helyett a GLP-nek
nem megfeleld vizsgalat kertult kivalasztasra.

4.6.4. A legfontosabb informaciok roviden

A fobb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.6.5. Diszkusszio

Ez az adatmezlcsoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kovetkezOket
jelenti:

e A lehetséges adathianyok megvitatasat.

¢ Az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazo eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabdl.

4.6.6. Az osztalyozas és az osztalyozas elmaradasanak indoklasa

Ebben az adatmezGcsoportban a végpontra vonatkozé kovetkeztetéseket dssze kell vetni az
osztalyozasi kritériumokkal. A feltételeknek valé megfelelés vagy meg nem felelés okait kell
ismertetni. Kérjik, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az
IUCLID 2. adatmezGcsoportjaban keriil sor.

4.7. Rakkelto hatas (7.7.)

Ez az IUCLID végpont-0sszefoglalds minden egyes expozicids Utra vonatkozéan a kovetkezd
elemeket tartalmazza:
e egy valasztolistat az e végpontra vonatkozo kdvetkeztetés bejelentéséhez;

o egy linket a kdvetkeztetést alatamaszt6, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogo
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

o egy kotetlen széveg(i mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e a dozis deszkriptor tipusat (valasztolistabdl), illetve az adott vizsgalatban megallapitott
hatasszinthez tartoz6 értéket;

e egy-egy valasztélistat a vizsgalat tipusdhoz és az abban szerepl6 fajokhoz;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo teljes adatbazis minGségének
jellemzése céljabdl;

e egy valasztolistat a legnagyobb aggodalomra okot ado célszerv megjelélése érdekében.

A harom Gt (szajon at, béron keresztlil vagy belélegzéssel) vonatkozasaban 6sszevont

informacidk megadasara a kovetkezd szoveges mezdk allnak rendelkezésre:

e egy kotetlen szévegli mezé az atfogd vizsgdlati 6sszefoglalasokbdl kivonasra kerilt
legfontosabb informaciok ismertetése céljabdl;

e egy kotetlen szévegli mez6 az adott végpontra vonatkozé kovetkeztetésekkel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszio);

o egy kotetlen szévegli mez6 a végpont-tsszefoglalas osztalyozasi és cimkézési
kritériumaival torténd 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.
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19. abra: Példa az IUCLID végpont-osszefoglalas rakkelté hatassal kapcsolatos részére,
amennyiben nem all rendelkezésre vizsgalat

File Edit Go Window Help Plugins

coplHE | Rz |+ E|on | pEe B @ (Search by UUID)

This is the test server - only non confidential data can be uploaded

Z Endpoint summary: cinogenicity

Aauemresan i >

REACH Registration above
» |~

[allfields |

i@ 724Acl~]|| Administrative Data

f—JQ._ 7.3 Irritation| ’ ®

----- @ Irritatio
G-% 7.3.15ki Carcinogenicity: via oral route
% 7.3.2 Eyd ——
5@ 7.4 Sensitisa Endpoint conclusion |N0 study available Q ||:|
- Sensitis3 Endpoint selection a2l
L e . | BEE

Justification for selection |Ng carcinogenicity study is required, since the substance is not mutagenic and no hyperplasia or pre-neoplastic lesio

observed in any available studies.

Effect level | 4 |E| | || '%”E'
Test type | "\|E|
Species | "‘*lE” G‘|

Quality of whole database

Target organ

E—JQ_ 7.7 Carcing

4.7.1. Végpontra vonatkoz6 kovetkeztetés

A végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetéssel kapcsolatban rendelkezésre allé valasztdlista a
kovetkezd:

20. abra: IUCLID valasztolista a rakkeltd hatas tekintetében a végpontra vonatkozo6
kovetkeztetésrol

Select avalue

#|

Adverse effect observed

Mo adverse effect observed

Mo study available

Ma study available (further information necessary)

| oK | [ Cancel
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A kovetkez6 tablazat mutatja be a kiilonb6z6, rendelkezésre alld lehetGségeket.

A végpontra vonatkoz6 kovetkeztetés Amennyiben ez a kdvetkeztetés vonhato le

lehetoségei

Karos hatasok figyelhet6k meg Az anyag rakkelt6 hatasu

Karos hatasok nem figyelheték meg A rendelkezésre allo vizsgalat(ok) soran az anyag
nem bizonyult rakkeltdé hatastnak

Nem all rendelkezésre vizsgalat Adjon meg indoklast

Nem all rendelkezésre vizsgalat A dokumentécié a rékkelt6 hatds tekintetében

(tovabbi informéacié sziikséges) vizsgalati javaslatot tartalmaz

4.7.2. A végpont kivalasztasa (atfogo vizsgalati osszefoglalas kivalasztasa)

A végpont-dsszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogd vizsgalati 6sszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informacié eredeti forrasanak
nyomonkovethetfségét a késébbi értékelési és bejelentési |épések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot adé vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 dézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasanal tobbek kozott a kovetkezé tényezdket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgalat mindsége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat idétartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyigyi adatok elényben
részesulnek, amennyiben megbizhatéak és relevansak.

4.7.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasa akkor sziikséges, ha hosszu tavu helyett roévid tavu vizsgalat, magas
minGségli helyett alacsony mindségl vizsgalat vagy a GLP-nek megfelel6 helyett a GLP-nek
nem megfeleld vizsgalat kertlt kivalasztasra.

4.7 .4. Hatasszint

21. abra: IUCLID valasztoélista a rakkelto hatas hatasszintjérol

Select avalue

|'|l“l

BMDLOS
BMDOS
BMDLLO

A ddzis deszkriptor kivalasztasanak csak a rakkelt6 hatasokra kell vonatkoznia. Egyéb
hatasokat és dozis deszkriptorokat a ,,Short description of key information” (A legfontosabb
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informaciok roviden) adatmezbcsoportban kell megjeleniteni.

A T25-06t kell kivalasztani, ha azt feltételezzlik, hogy a rakkelt6é hatas tekintetében nincs
kuszobérték. Egyéb dozis deszkriptorokat kell kivalasztani, ha a rakkelt6 hatas tekintetében
kiszobérték kerilt megallapitasra.

4.7.5. A vizsgalat tipusa

A legtobb in vivo rakkeltd hatas-vizsgalat kronikus.

4.7.6. Fajok

A fajoknak meg kell egyezniik a valasztott atfogo vizsgalati 6sszefoglalasban bejelentettekkel.

4.7.7. A teljes adatbazis mindsége

A kovetkez6 tényezbket kell figyelembe venni, mivel azok hatassal lehetnek a

veszélyértékelésre:

e A rendelkezésre all6 informéaciék dsszességében milyen mértékben felelnek meg a REACH-
rendelet mennyiségtdl fliggd adatkdvetelményeinek (az adatbazis teljessége).

e Megbizhatésag és kovetkezetesség a kulonb6z06 vizsgalatok soran. Itt a vizsgalati mddszer
minGségét, a vizsgalati terv méretét és statisztikai jelent6ségét, bioldgiai valdszinliségét,
dozis-valasz Osszefliggéseket és statisztikai vizsgalatot kell figyelembe venni.

4.7.8. Célszerv

Meg kell hatarozni azt a szervet, amelyben rak volt megfigyelhet6. Amennyiben tobb szervben
észlelhet6 rak, azt a célszervet kell kivalasztani, amelyben a karos hatasok a legnagyobb
aggodalomra adnak okot, azaz a dozis deszkriptorral kapcsolatban all6 szervet.

4.7.9. A legfontosabb informaciok roviden

A fobb megallapitasokat kell itt ismertetni.

4.7.10. Diszkusszio

Ez az adatmezGcsoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kdvetkezOket
jelenti:

¢ A lehetséges adathianyok megyvitatasat

e Az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletbdl szarmazo6 eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabdl.

4.7.11. Az osztalyozas és az osztalyozas elmaradasanak indoklasa

Ebben az adatmezG6csoportban a végpontra vonatkozé koévetkeztetéseket 6ssze kell vetni az
osztalyozasi kritériumokkal. A feltételeknek valé megfelelés vagy meg nem felelés okait kell
ismertetni. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az
IUCLID 2. adatmezGcsoportjaban kerl sor.

4.8. A reprodukcidra vonatkozo toxicitas (7.8.)

Ez az IUCLID végpont-dsszefoglalas minden egyes expoziciés Utra, illetve kilon a
termékenységre és a fejlodési toxicitasra vonatkozodan a kdvetkez6 elemeket tartalmazza:
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e egy valasztoélistat az e végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetés bejelentéséhez;

e egy linket a kdvetkeztetést alatamaszt6, kivalasztott vizsgalati rekordokhoz (atfogé
vizsgalati 6sszefoglalasokhoz);

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott vizsgalat kivalasztasanak indoklasa érdekében;

e a dozis deszkriptor tipusat (valasztolistabdl), illetve az adott vizsgalatban megallapitott
hatasszinthez tartoz6 értéket;

e egy-egy valasztolistat a vizsgalat tipusdhoz és az abban szerepl6 fajokhoz;

e egy kotetlen szévegli mez6t az adott végpontra vonatkozo teljes adatbazis minéségének
jellemzése céljabal.

A harom Gt vonatkozasaban kilon a termékenység és a fejlédési toxicitas tekintetében az
0sszevont informaciok megadasara a kovetkezd szoveges mezdk allnak rendelkezésre:

e egy kotetlen szévegli mez6 az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasokbdl kivonasra keriilt
legfontosabb informacidk ismertetése céljabadl;

e egy kotetlen szévegli mez6 az adott végpontra vonatkoz6 kovetkeztetésekkel kapcsolatos
tovabbi magyarazatok és érvek szamara (Diszkusszid);

e egy kotetlen szévegl mez6 a végpont-osszefoglalas osztalyozasi és cimkézési

kritériumaival torténs 6sszevetésére az osztalyozas vagy az osztalyozas elmaradasanak
indoklasa érdekében.

22. abra: Példa az IUCLID végpont-6sszefoglalas reprodukcios toxicitassal kapcsolatos részére

File Edit Go Window Help Plugins

COQIHRE|BA |5+ | B

|Sec0nd test message

9 B R |(Search by UUID)

ﬁ sl = Endpoint summary: Toxicity to reproduction

r Qu... ¥ Detail level Administrative Data Effects on fertility Effects on developmental toxicity
REA.CH Regi: |a||fie|ds vl Toxicity to reproduction: other studies Justification for classification or non-classification
= -
- .. .
— Administrative Data
H i
G-ef | P
Effects on faertility
Effect on fertility: via oral route
[_}..Q
Endpoint conclusion |Adverse effect observed 4 |v
= : : : Tl
Endpoint selection | () Two-generation study in rats; Smith et al. 2008 : ||1| x| Z
|ustification for selection | only one two-generation study available
Effect level [NOAEL L]+ [700 | [marka bwyday L]~
Test type |subchr0nic 4 |v
Species |rat 4 |v| 3 |
Quality of whole database |Tyg studies availabe (screening study and two-generation study), of which screening study has Klimisch score=2 and the two-gene
sch score=1. The overall quality of the database is therefor high.

4.8.1. Végpontra vonatkoz6 kdovetkeztetés

A végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetéssel kapcsolatban rendelkezésre allé valasztdlista a
kovetkezd:
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A kovetkez6 tablazat mutatja be a kiilonb6z6, rendelkezésre alld lehetGségeket.

A végpontra vonatkoz6 kovetkeztetés
lehetOségei
Karos hatasok figyelhet6k meg

Amennyiben ez a kdvetkeztetés vonhato le

Karos reproduktiv hatasok figyelheték meg a
hatardozis szintjén vagy az alatt

Karos hatasok nem figyelheték meg

Karos reproduktiv hatasok nem figyelheték meg a
hatardozis szintjén vagy az alatt

Nem all rendelkezésre vizsgalat

Adjon meg indoklast

Nem all rendelkezésre vizsgalat
(tovabbi informacio sziikséges)

A dokumentacio a reprodukcids toxicitas
tekintetében vizsgalati javaslatot tartalmaz
(kizardlag a IX. és X. melléklet szerinti vizsgalatok

esetén)

4.8.2. A végpont kivalasztasa

A végpont-dsszefoglalas kévetkeztetésének alapjaul szolgalé atfogo vizsgalati osszefoglalas
linkje kerilhet itt kivalasztasra. Ez a link biztositja az informacio eredeti forrasanak
nyomonkovethetdségét a késdbbi értékelési és bejelentési Iépések soran. A legnagyobb
aggodalomra okot ad6 vizsgalatot kell kivalasztani. Elvileg human adatokat kell hasznalni,
azonban human adatokon alapulé megbizhat6 dézis deszkriptor ritkan all rendelkezésre.

Az atfogo vizsgalati 6sszefoglalas kivalasztasanal tobbek kozott a kovetkezé tényezdket kell
figyelembe venni: 1) a vizsgalat mindsége, pl. Klimisch-pontszam, 2) a vizsgalat id6tartama,
3) megfelel-e a vizsgalat a GLP-nek. A rendelkezésre all6 jarvanyugyi adatok elényben
részesulnek, amennyiben megbizhatéak és relevansak.

4.8.3. A valasztas indoklasa

A valasztas indoklasa akkor sziikséges, ha hosszu tavu helyett révid tavu vizsgalat, magas
minGségli helyett alacsony mindségl vizsgalat vagy a GLP-nek megfelel6 helyett a GLP-nek

nem megfeleld vizsgalat kertlt kivalasztasra.

4.8.4. Hatasszint

A szaporodasra vonatkozo6 konkrét hatas doézis deszkriptorat kell itt bejelenteni. Az egyéb
hatasok dézis deszkriptorat (pl. anyai toxicitas) a Legfontosabb informaciok réviden

adatmezG6csoportban kell feltiintetni.

4.8.5. A vizsgalat tipusa

A kétgeneracios vizsgalatot (OECD 416) és a kiterjesztett egygeneraciés vizsgalatot (OECD
443) ,,subchronic” (szubkrénikus) vizsgalatként kell bejelenteni. A reprodukcios toxicitasra
végzett szlilés elGtti fejlédés-toxikoldgiai vizsgalatot és szlirévizsgalatot (OECD 421/422)

szubakut vizsgalatként kell feltintetni.

4.8.6. Fajok

A fajoknak meg kell egyezniik a valasztott atfogo vizsgalati 6sszefoglalasban bejelentettekkel.

4.8.7. A teljes adatbazis mindsége

A kovetkez6 tényezdket kell figyelembe venni, mivel azok hatassal lehetnek a

veszélyértékelésre:
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o A rendelkezésre all6 informéacidk dsszességében milyen mértékben felelnek meg a REACH-
rendelet mennyiségtdl fliggd adatkdvetelményeinek (az adatbazis teljessége).

e Megbizhatosag és kovetkezetesség a kilonb6z6 vizsgalatok soran. Itt a vizsgalati modszer
minGségét, a vizsgalati terv méretét és statisztikai jelentGségét, bioldgiai valdszinliségét,
dozis-valasz dsszefliggéseket és statisztikai vizsgalatot kell figyelembe venni.

4.8.8. A legfontosabb informaciok roviden

Mivel hatasszint tekintetében a szil6k és az utédok dozis deszkriptoraira vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre kilén mez6ék, mindkett6 dézis deszkriptorait ebben az
adatmezG6csoportban kell feltlintetni. Ez vonatkozik a termékenységre és a fejlédési
végpontokra is.

4.8.9. Diszkusszio

Ez az adatmezG6csoport az eredmények értelmezésére szolgal. Ez példaul a kévetkezbket
jelenti:

¢ A lehetséges adathianyok megvitatasat.

e Az eredmények relevanciajat a kockazatértékelés tekintetében. Példaul azt, hogy egy
allatkisérletb6l szarmazé eredmények milyen mértékben relevansak az emberi egészség
szempontjabol.

4.8.10. Az osztalyozas és az osztalyozas elmaradasanak indoklasa

Ebben az adatmez6csoportban a végpontra vonatkozd kévetkeztetéseket 6ssze kell vetni az
osztalyozasi kritériumokkal. A feltételeknek valé megfelelés vagy meg nem felelés okait kell
ismertetni. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy maganak az osztalyozasnak a bejelentésére az
IUCLID 2. adatmezGcsoportjaban kerl sor.
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5. A VEGPONT-OSSZEFOGLASOKTOL A TOXIKOLOGIAI
INFORMACIOK OSSZEFOGLALASAIG

Az IUCLID 7. adatmezdcsoportjaban talalhato , Toxicological information” (Toxikologiai
informaciok) 6sszefoglalasaban a végpont-dsszefoglalasokbol szarmazo valamennyi informacio
egyesitésre keril az 6sszes végpontra vonatkoz6 kdvetkeztetések levonasa érdekében. Ezen
kovetkeztetések az adott célcsoport (alkalmazottak és altalanos népesség) veszélyeire, az
expozicié Utjara (szajon at, belélegzéssel, bérén keresztil, szemmel érintkezve) és a hatasok
tipuséara (akut, krénikus, helyi, szisztémas) vonatkoznak. A kdvetkeztetések magukban
foglaljak:

e A legnagyobb aggodalomra okot adé dézis deszkriptorokbdl tértén6 DNEL-ek vagy DMEL-
ek szarmaztatasat (altalaban a legkisebb NOAEL/LOAEL) expozicidés utanként és
hatastipusonként.

e Az olyan kisz6bérték hatasoknak a veszély szintjére és tipusara (alacsony, kdzepes vagy
nagy) vonatkozo kvalitativ leirds szarmaztatasat, mint az irritacié vagy szenzibilizacio,
amennyiben dozis deszkriptor nem all rendelkezésre. Ez vonatkozik a kiiszobérték nélkuli
hatasokra is, amelyek esetén DMEL nem szarmaztathaté (pl. mutagenitas).

e A ,.no hazard identified” (nincs veszély azonositva) mondatot egy-egy expozicids Utra
és hatéastipusra vonatkozdan, amennyiben a bejelentett vizsgalatok soran a hatardozis
szintjén karos hatasok nem figyelheték meg.

o A kovetkeztetésre vonatkozd azon megallapitasokat, mely szerint a rendelkezésre all6
informaciék nem tamasztjak ala az anyag veszélyeivel kapcsolatos kévetkeztetést egy
adott expozicids Ut vagy hatastipus tekintetében. Ez két értékelési esetet foglalhat
magaban:

o0 ismeretlen veszély (nincs szikség tovabbi informacidkra): indokolni kell,
pl. a vizsgalat technikailag nem megvaldsithat6 és az expoziciés értékelés
meghatarozza azon hasznalati feltételeket, amelyek betartasa esetén az
expozicié megeldzhetd.

o nem all rendelkezésre elegend6 adat (tovabbi informaciokra van
szUkség): pl. vizsgalat javasolt.
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23. abra: IUCLID valasztolista a veszélyértékelésre vonatkozo kovetkeztetésrol

" Pick list

Select avalue

DMEL (Derived Mo Effect Level)

DMEL (Derived Minimum Effect Level)

Othertoxicalogical threshald

Low hazard {no threshold derived)

Medium hazard (no threshold derived)

High hazard {no threshold derived)

Hazard unknown ino further information necessary)

Insufficient data available (further information necessary) I
Mo hazard identified :

L QK I | Cancel |

5.1. A legérzékenyebb végpont

El6fordulhatnak olyan esetek, ahol ugyanazon Utra (és hatastipusra) vonatkozéan mind
kvantitativ, mind kvalitativ végpont-veszélyre vonatkozé kévetkeztetés rendelkezésre all. A
legérzékenyebb végpont kivalasztdsa nem mindig egyértelmd. A veszélyértékelés és az
expozicids értékelés (illetve a kockazatkezelési intézkedések) kodzotti kovetkezetesség
biztositasa érdekében az értékel6nek megfelel6é magyarazatot kell adnia arra vonatkozoan,
hogy a kvalitativ vagy a kvantitativ veszélyre vonatkozé kovetkeztetés alapjan torténjen-e a

kockazatértékelés.

Az alabbiakban egy példa szerepel az IUCLID-ban talalhat6 valasztoélistara:
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24. abra: IUCLID valasztélista a legérzékenyebb végpontrol

" Pick list X

Select avalue

lIJIII

o
-+

acute toxicity

repeated dose toxicity

effect on fertility
developmental toxicity / teratogenicity
neurotoxicity

immunotoxicity

sensitisation (skin)
sensitisation {respiratory tract)
carcinogenicity

skin irritation/corrosion
irritation (respiratory tract)
genetic toxicity

| (814 _J | LCancel

5.2. A DNEL szarmaztatasa

A DNEL (szarmaztatott hatasmentes szint) az expozicié azon szintje, amely feletti szintnek az
emberek nem tehet6k ki. Az emberekre vonatkozd kockazat megfeleléen ellenbrzottnek
tekinthet6, amennyiben a becstilt expozicids szintek nem haladjak meg az adott DNEL-t. A
DNEL szarmaztatasara vonatkozo iranymutatas az Utmutato az informacios
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez R.8. fejezetében, a Db6zis
[koncentracié]-valasz jellemzése az emberi egészség tekintetében cim(
dokumentumban talalhato.

Ez a rész szemlélteti és tanacsot ad arra vonatkozéan, hogyan jelentsik be a DNEL-eket
alapesetben (az ismételt adagolasu toxicitads vagy reprodukcios toxicitas vizsgalatok soréan
megallapitott dozis deszkriptor). Nem tér ki kiilon a kdvetkez6 esetekre:

e Human adatokon alapulé DNEL-ek bejelentése
e Akut rendszeres toxicitasra vonatkozé DNEL-ek szarmaztatasa
e Helyi, béron keresztlili DNEL-ek szarmaztatasa

5.2.1. A DNEL-ek szarmaztatasahoz vezet6 végpontok

Az Utmutato R.8. fejezete szerint (alapértelmezésben) a kévetkez6 DNEL-ek szarmaztatasa
szikséges a veszélyértékelés soran, kivéve a DNEL hidanyanak indoklasa esetén. Az alabbi
tablazat attekintést nyujt a lehetséges, meghatarozandé DNEL-ek tekintetében:
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1. tdblazat: Azon DNEL-ek, amelyek szarmaztatasara sziikség lehet

Expoziciés minta Alkalmazottak Altalanos népesség
Akut — belélegzéssel, szisztémas hatasok X X

Akut — bOron keresztil, helyi hatasok X X

Akut — belélegzéssel, helyi hatasok X X

Hosszu tava — boron keresztil, szisztémas X X

hatasok

Hosszl tava — belélegzéssel, helyi hatasok X X

Hosszu tavu — szajon at, szisztémas hatasok |Nem relevans X

Hosszu tava — boron keresztil, helyi hatdsok X X

Hosszl tava — belélegzéssel, helyi hatasok X X

A szisztémas hatasok esetén a DNEL-ek mind a b6rdn keresztlli, mind a szajon at térténd
beadasi utak esetén mg/testtomegkilogrammban kerilnek megallapitasra. A belélegzéssel
torténsd beadasi utak esetén a (szisztémas és helyi) hatasok mg/m3-ben keriilnek
meghatarozasra.

Ismételt adagolasu toxicitas és reprodukcids toxicitds esetén varhatdéan lehetéség van DNEL
szarmaztatasara, amennyiben teljesilnek a VIII-XI. melléklet szerinti tajékoztatasi
kévetelmények. Amennyiben e végpontok egyike esetén sem figyelheté meg karos hatas a
hatardozis szintjén, akkor a ,,No hazard identified” (Nincs veszély azonositva) mondat
vélaszthato.

Amennyiben helyi |égz6szervi hatasok figyelhetok meg az ismételt adagolasu toxicitas
vizsgalatban a belélegzéssel torténd beadasi Ut esetén, akkor helyi DNEL-t kell szarmaztatni.

Rakkelt6 hatasra vonatkozdé DMEL meghatarozasa varhatd, amennyiben a karos hatdsoknak
nincs kliszobértéke (genotoxikus rakkelt6 anyagok). Kliszobérték-hatasok esetén (nem-
genotoxikus rakkelt6 anyagok) DNEL-eket kell szarmaztatni.

Genetikai toxicitasra vonatkozé DNEL szarmaztatasa altaldban nem lehetséges.

Akut (szisztémas) toxicitasra vonatkozdéan kizardlag néhany esetben lehetséges az akut
vizsgalatokbdl DNEL-t szarmaztatni.

5.2.2. Az IUCLID-ban bejelentend6 DNEL-informaciok attekintése

A DNEL szarmaztatasa soran az attekinthet&ség biztositdsa érdekében az IUCLID a DNEL-ekkel
egyltt bizonyos informaciok bejelentését is lehetové teszi az egyes expozicids utak és
hatastipusok esetén. Ez a kdvetkezdket foglalja magdaban:

e a DNEL szarmaztatasi modszerére vonatkozo listat és egy kotetlen szévegld mez6t az
indoklas szamara, amennyiben az eltér az ECHA utmutatéjaban meghatarozott modszertdl;

e az atfogo értékelési tényez6 értékét, a specialis értékelési tényezOk értékét és az
alkalmazott értékelési tényez6k indoklasa szamara kialakitott kotetlen szoveg(i mezdbket;

e a dozis deszkriptor kezd6pontjanak értékeit (adott esetben az egyik Gtrél a masikra valo
extrapolalas utan, lasd az 5.2.3.1-es pontot) és az egyik Utrél a masikra val6
extrapolalassal kapcsolatos magyarazatok megadasara szolgalo kotetlen szévegld mezot;

e tovabbi indoklasok vagy megjegyzések szamara egy kotetlen szévegl mezé6t.
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25. dbra: Példa a DNEL szarmaztatasara egy IUCLID toxikolégiai 6sszefoglalasbol
(.. Toxikolégiai informaciok™)

ﬁ =8 T Endpoint summary: Toxicological information

T Qu... ¥ Detail level Administrative Data Workers - Hazard via inhalation route Workers - Hazard via dermal route

REACH Regi: | all fields v| Workers - Hazard for the eyes General Population - Hazard via inhalation route General Population - Hazard via dermal route
o = GCeneral Population - Hazard via oral route General Population - Hazard for the eyes

Workers - Hazard via inhalation route

Systemic effects

Long term exposure

Hazard assessment conclusion |DNEL (Derived Mo Effect Level) 4, |v |24_? | |mg,fm3 %, ||w

Mast sensitive endpaint |repeated dose toxicity A |v Route of ariginal study v

DN(M)EL related information

DNEL derivation method [ECHA REACH Guidance v+
Overall assessment factor (AF)
Dose descriptor starting point (after route 1o route extrapolation) |NOAEC 4 |V| 4 | |61? | |mg,."m3

Justification for route to route extrapolation |N0 route-to-route-extrapolation needed

AF for dose response relationship Justification |

AF for differences in duration of exposure Justification |DNEL is based on oral 90-day study.

AF for interspecies differences {allometric scaling) Justification |AF not used for inhalation route

AF for other interspecies differences Justification |

AF for intraspecies differences Justification |

AF forthe quality of the whole database |1 Justification |

5.2.3. DNEL szarmaztatasi modszer

Amennyiben az ECHA REACH-rendelet szerinti utmutatéjaban hasznalt helyett mas
megkdzelités kerll alkalmazasra, azt az Indoklas és megjegyzések adatmezdcsoportban kell
megindokolni.

5.2.3.1. Dézis deszkriptor kezddpont

Egy végpont tekintetében a DNEL szarmaztatasa a legnagyobb aggodalomra okot ad6 dozis
deszkriptornal kezd6dik. Az eredeti dozis deszkriptor modositasara lehet sziikség a megfelel
kezd6pont szarmaztatasahoz azon Utvonal esetén, amely vonatkozasaban vizsgalat
elvégzésére nem kerilt sor (egyik utrél a masikra val6 extrapolalas). Ez a megkozelités
alkalmazhaté egy szajon at végzett vizsgalat NOAEL-jébdl hosszu tavu, szisztémas,
belélegzéssel/b6ron keresztlili DNEL-ek szarmaztatasa érdekében. Az egyik Gtrél a masikra
valé extrapolalas a helyi hatasok esetén nem keril alkalmazasra.

Az egyik utrdl a masikra val6 extrapoléalas altaldban a 2. tabldzatban talalhaté egyenleteken
alapul.
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2. tablazat: A leggyakoribb egyenletek az egyik utrél a masikra vald extrapolalas esetén

Szajon at torténérél a  Belélegzéssel N(L)OAEC=

belélegzésre szajon at N(L)OAEL*(1/1,15 m*kg/d)*(ABSsjon
@t/ABSbeléleqzéssel)

Szajon at torténérél a  |BOron keresztil N(L)OAEC=szajon at (N(L)OAEL™*(

b6ron keresztllire ABS ¢ 4j0n at/ ABSpsron keresztiil)

Belélegzéstdl a szajon at [Szajon at NOAEL=Belélegzéssel N(L)OAEC/((1/1,15

tbrténé’re m3/kg/d)*( ABSszajon at/ABSbelélegzéssel))

Belélegzéstdl a béron Szajon 4t NOAEL=Belélegzéssel N(L)OAEC/((1/1,15

keresztilire m3/kg/d)*( ABShsrsn keresztil/ABS eigiegzessel))

IR EvAe i=USlSzajon at torténdtdl a Belélegzéssel N(L)OAEC=

belélegzésre szajon at N(L)OAEL*(1/0,38 m3/kg/d)"‘0,67*(ABSSZ;;U-On

ét/ABS belélegzéssel)

BOron keresztil
N(L)OAEC=szajon at
(N(L)OAEL™*( ABSgz4j0n
at/ABS bérén keresztul)

B6ron keresztl
N(L)OAEL= Belélegzéssel
N(L)OAEC/((1/0,38
m3/kg/d)*0,67*(ABSpsrsn
keresztlLJI/ABS beléleazéssel))
ABS=felszivédas aranya

Kidolgozott példa: Egy oralis 90 napos vizsgalat alapjan a NOAEL 700
mg/testtomegkilogramm/nap —

Az alkalmazottak esetén a NOAEC belélegzéssel: NOAEC rr. =NOAEL ¢,4j0n & (1/0,38
mglkg/d)*(ABSszéjon ét—patkény/ABSbelélegzéssel—ember)*(617 m3 (8h)/10 m3 (8h)) =700
mg/kg/d*(1/0,38 m3*/kg/d)*(0,5*1)*0,67=617 mg/m?

Feltételezzlik, hogy a szajon at torténd felszivodas aranya a belélegzéssel torténd felszivodas
aranyanak 50%-a. ABSg,sjon avpatkany =Sza@jon at térténd felszivodas aranya a patkanyokban,
ABS peiclegzesselzember =bel€legzéssel torténd felszivoédas aranya az emberekben.

Az altalanos népesseg esetén a NOAEC belélegzeéssel: NOAEC . =NOAEL g 450n 4 (1/1,15
mslkg/d)*(ABSszéjon é\t—patkény/ABSbelélegzéssel—ember) =700 mg/kg/d*(1/1;15
m?3/kg/d)*(0,5*1)=304 mg/m?

Feltételezziik, hogy a szajon at térténé felszivodas aranya a belélegzéssel torténd felszivodas
aranyanak 50%-a. AB ABSgsjon atpatkany =Szajon at térténd felszivodas aranya a patkanyokban,
ABS peiclegzesselzember =bel€legzéssel torténd felszivddas aranya az emberekben.

Az egyik utrol a masikra torténo extrapolalas indoklasa

Kivételes esetekben indoklasra van szikség, pl. ha egy Utspecifikus dozis deszkriptor all
rendelkezésre (pl. a belélegzés Utjan térténd 90 napos vizsgalatbdl szarmazdé NOAEC all
rendelkezésre a belélegzéses DNEL esetén), viszont a regisztralé az egyik utrél a masikra valo
extrapolalas maédszerét, vagy nem a legalacsonyabb DNEL-t eredményezd doézis deszkriptort
valasztja.

5.2.4. Ertékelési tényezok bejelentése

Tobb értékelési tényezot kell alkalmazni a dozis deszkriptor DNEL-1é torténd atalakitasa
érdekében. Ezen értékelési tényezO6k hatterének magyarazatdhoz, kérjlik, tekintse at az ECHA
R.8. utmutatdjat. Az alabbiakban talalhato 3. tablazat mutatja be az ECHA mdédszertanan
alapuld, alapértelmezett értékelési tényezbk dsszefoglalasat.
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3. tdblazat: A DNEL szarmaztatasanak alapértelmezett értékelési tényezoi

Az értékelési tényezo tipusa

Alapértelmezett érték Alapertelmezett
éertek

Szisztémas hatasok Helyi hatasok

Fajok kozotti /Anyagcsere/testtomeg  |Allometrikus skalazas? -
eltérések
Fennmaradoé eltérések 2,5 2,5

Fajokon beldli Alkalmazottak 5 5
Altalanos népesség 10 10

Az expozicio idGtartama Szubakuttol a krénikusig|6 6
Szubkrdonikustél a 2 2
krénikusig

Dozis-valasz Kezd6pont >3 >3
LOAEL/LOAEC

KezdGpont NOAEL/NOAEC >1 >1

Kérjuk, VEGYE FIGYELEMBE, hogy az allometrikus skalazas altalaban nem kerl
alkalmazéasra a belélegzéses DNEL szarmaztatasa esetén. Abban az esetben azt feltételezzik,
hogy a légzésarany eltérései kompenzaljak az allometriai eltéréseket.

Az alabbiakban az értékelési tényezdok kilonbozo tipusaira vonatkozé magyarazatok kertlnek
kifejtésre:

o A fajok kozott eltéréseket figyelembe véve, a legtobb esetben (kivéve a belélegzéses és a
belélegzéses Ut helyi hatasaira vonatkozé DNEL-ek esetén) az allometrikus skalazas és a
fennmaradd eltérésekre vonatkozoan is értékelési tényezbket kell hasznalni. Az
allometrikus skaldzasra vonatkozé értékelési tényez6 a vizsgalat soran hasznalt fajoktdl
flgg. Belélegzéskor a DNEL-ek allometrikus skalazasa altalaban nem keridl alkalmazasra.

e A DNEL-ek tekintetében a fajokon belilli eltéréseket figyelembe véve (az emberek kozott),
az alkalmazottakra vonatkozé értékelési tényezd 5-6s, az altalanos népességre vonatkozo
pedig 10-es.

e A vizsgalat expozicids idétartama, amelybdl a dézis deszkriptor szarmazik, 2-es vagy 6-0s
értékelési tényez6t eredményez.

e Amennyiben a DNEL szarmaztatdsa soran kezd6pontként LOAEL/LOAEC kertl hasznalatra,
legalabb egy 3-as értékelési tényez6t kell hasznalni. Ha az ezen a ddzisszinten
tapasztalhat6 karos hatasok azonban komolynak bizonyulnak, magasabb értékelési tényez6
hasznalatara van szikség.

e Amennyiben a DNEL szarmaztatasa soran kezdépontként NOAEL/NOAEC kerdl
alkalmazasra, e paraméter tekintetében az alapértelmezett értékelési tényez6 1-es.
Mindazonaltal, amennyiben a magasabb doézisszinten tapasztalhatd hatas komolynak
bizonyul, magasabb értékelési tényez6 hasznalatara van sziikség. Ezenkiviil tovabbi
értékelési tényezo6k is hasznalhatdk, pl. kereszthivatkozas esetén.

o Az atfogo értékelési tényez6 az Gsszes értékelési tényez6bll szarmazo érték (kérjlk,
tekintse meg az alabbi példat).

Kidolgozott példa: A DNEL alapja egy patkany 90 napos szajon at térténd vizsgalatabol
szarmazo (szubkronikus) NOAEL szajon at (700 mg/testtdmeg/nap). A belélegzési Utra

! patkany:4, egér:7, hércsdg:5, tengerimalac:3, nydl: 2,4, majom:2, kutya: 1,4
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vonatkozé NOAEC,,,,. alkalmazottak esetén 617 mg/m3, az altalanos népesség tekintetében
pedig 304 mg/m3 (tekintse meg fentebb az egyik Utrél a masikra torténd extrapolalast).

A 4. a) és 4. b) tablazat szemlélteti az ECHA médszertana szerint alkalmazandé értékelési

tényezoket:

4. a) tablazat:

Példak a DNEL szarmaztatasa soran hasznalt értékelési tényezékre

(alkalmazottak)

A hatas atja és
tipusa
Belélegzéssel

Hosszu tava
szisztémas

Alkalmazottak

Az expozicio idGtartamanak eltérésére vonatkozé értékelési tényez6: 2 (A DNEL 90
napos vizsgalaton alapul)

Az egyéb fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6 (a belélegzés soran
allometrikus skalazas nem kertlt alkalmazasra): 2,5

A fajokon beluli eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6:5 (munkavallalok esetén)

Atfogd értékelési tényez8:2*2,5*5=25
/A DNEL: 616 mg/m® /25=24,6 mg/m®

B6ron keresztul
Hosszu tava

Az expozicio idGtartamanak eltérésére vonatkozé értékelési tényez6: 2 (90 napos
vizsgalat alapjan)

szisztémas A fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6: 4 (patkany)
Az egyéb fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6: 2,5
A fajokon bellli eltérésekre vonatkozd értékelési tényez6:5 (munkavallalok esetén)
Atfogd értékelési tényez6: 2*4*2 5*5=100
A DNEL: 700 mg/testtomegkilogramm/nap/100=7 mg/testtdomegkilogramm/nap
Szajon at

Hosszu tava
szisztémas

Nem relevans

43
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4. b) tablazat: Példak a DNEL szarmaztatasa soran hasznalt értékelési tényezoOkre
(fogyasztok)

A hatas Utja és Altalanos népesség
tipusa

Belélegzéssel Az expozicié idétartamanak eltérésére vonatkozd értékelési tényez6: 2 (A DNEL 90

Hosszu tavu napos vizsgalaton alapul)

szisztémas Az egyéb fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6 (a belélegzés soran
allometrikus skalazas nem kerdlt alkalmazasra): 2,5
A fajokon bellli eltérésekre vonatkozo értékelési tényez6:10 (altaldnos népesség
esetén)

Atfogd értékelési tényez6:2*2,5*10=50
A DNEL: 304 mg/m?® /50=6,08 mg/m®

B6ron keresztll Az expozicié id6tartamanak eltérésére vonatkozo értékelési tényezd: 2 (90 napos
Hosszu tava vizsgalat alapjan)
szisztémas A fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényezd: 4 (patkany)
Az egyéb fajok kozotti eltérésekre vonatkozd értékelési tényez6: 2,5
A fajokon belilli eltérésekre vonatkozé értékelési tényez6:10 (altalanos népesség
esetén)

Atfogd értékelési tényezé: 2*4*2,5%10=200
A DNEL: 700 mg/testtomegkilogramm/nap/200=3,5 mg/testtomegkilogramm/nap

Szajon at Az expozicio idGtartamanak eltérésére vonatkozé értékelési tényez6: 2 (90 napos
Hosszu tava oralis vizsgalat alapjan)
szisztémas A fajok kozotti eltérésekre vonatkozo értékelési tényezd: 4 (patkany)

Az egyéb fajok kozotti eltérésekre vonatkozd értékelési tényez6: 2,5
A fajokon beliili eltérésekre vonatkoz6:10 (altalanos népesség esetén)
A fennmaradé bizonytalansdgokra vonatkozd értékelési tényez6:

Atfogd értékelési tényezé: 2*4*2,5*10=200
A DNEL: 700 mg/testtomegkilogramm/nap/200=3,5 mg/testtomegkilogramm/nap
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6. A TOXIKOLOGIAI OSSZEFOGLALASTOL AZ EXPOZICIOS
ES KOCKAZATERTEKELESIG

A kovetkez6 rész roviden azt mutatja be, hogy az IUCLID 7. adatmezG6csoportjaban bejelentett
veszélyértékelés kdvetkeztetései milyen hatassal vannak az expoziciés értékelésre és a
kockéazatjellemzés tipusara.

6.1. A kémiai biztonsagi értékelés tipusok attekintése

Expozicios forgatokényv elkészitésére akkor van sziikség, ha barmely toxikologiai végpont
esetén veszélyek kerliltek azonositasra. A veszélyértékelés kovetkeztetéseitdl fliggéen harom
kockazatjellemzés tipus és annak megfeleld expozicids becslés kiilonboztetheté meg.

Az 5. tablazat foglalja 6ssze a harom biztonsagi értékelés tipus elemeit. Az expozicidra és
kockazatra vonatkozd megfelel6 informacidkat a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) 9. és 10.
fejezeteiben kell bejelenteni.

5. tablazat: Biztonsagi értékelés tipusok
Expozicios

A kockazatjellemzés forgatokonyv

Az expozici6 becslése Kockazatjellemzés

tipusa (felhasznalasi
feltételek)
Kvantitativ Igen Igen RCR < 1
Félkvantitativ Igen Igen expozicid <kiszobérték +

tovabbi érvek a megfelel6en
alacsony expozicié indoklasa

érdekében
Kvalitativ Igen sziikséges lehet a a veszélynek megfeleld
minimalizalas szabalyozasi stratégia

bizonyitasa érdekében

A 6. tablazat tovabbi megkllonboztetéseket tartalmaz az értékelés harom tipusan beldl,
bemutatva a legfontosabb értékelési eseteket.

6. tablazat: A veszélyértékelés kovetkeztetése és az annak megfelelé kockazatjellemzés tipusa

Az IUCLID-ban bejelentett veszély tipusa Vonatkoz6 kockazatjellemzés tipusa
DNEL (szarmaztatott hatdsmentes szint) Kvantitativ

DMEL (szarmaztatott minimalis hatast okoz6 szint)  [Félkvantitativ

Egyéb toxikologiai kiiszobérték Félkvantitativ

Alacsony kockézat (nincs szarmaztatott kiiszobérték) [Kvalitativ

Kozepes kockazat (nincs szarmaztatott kiiszobérték) [Kvalitativ

Magas kockazat (nincs szarmaztatott kiiszobérték)  [Kvalitativ
Ismeretlen veszély (nem sziikséges tovabbi Kvalitativ
informacio)
Nem all rendelkezésre elegendd informacid: tovabbi [Kvalitativ — vizsgalati javaslat
informacié szikséges
Nincs veszély azonositva Nem sziikséges
Nincs sziikség DNEL-re; a rovid tavu expozicid a Nem sziikséges
hosszu tavu feltételek altal kerll szabalyozasra




46  14. Gyakorlati Gtmutat6

6.2. Nincs szukség kockazatjellemzésre

Relevans végpont-dsszefoglalasok alapjan az a kdvetkeztetés is levonhat6, hogy adott
expozicids ut és hatastipus esetén veszélyek nem kerultek azonositasra, ezért nincs sziikség
expozicios értékelésre. Példaul az akut szisztémas toxicitasra vonatkozéan rendelkezésre allo
informacidk arra utalnak, hogy a relevans vizsgalatokban karos hatasok nem észlelhetdk.
Kovetkezésképpen, a csucsexpozicié tekintetében részletes értékelés nem szikséges.

Ugyanez a kimenetel vonatkozhat azokra az esetekre, amikor révid tavla expoziciot kdvetden
helyi hatasok figyelheték meg, és hosszu tavu (vagy ismételt) expozicidt kévetd helyi
hatasokra vonatkozd DNEL-ek szintén rendelkezésre allnak. Ebben az esetben azt
feltételezzik, hogy az akut hatasok megel6zhetbk, ha az expozicidé a hosszu tavu DNEL-ek
alatt marad. Ennek kdvetkeztében a helyi roévid tavu hatasok tekintetében nincs sziikség
kockazatjellemzésre.

6.3. Kvantitativ kockazatjellemzés

Ahol DNEL szarmaztathatd, a kémiai biztonsagi értékelésben (CSA) kvantitativ
kockéazatjellemzésre van szikség. Az expoziciés forgatokdnyvekben meghatarozott feltételek
szerint megfeleld expozicids becsléseket kell végezni a relevans expozicios Utvonalakra
vonatkozdan. Ezt kovetéen ezeket a becsléseket 6ssze kell hasonlitani a DNEL-ekkel. Az
expozicios értékeket kell szarmaztatni i) egyszeri expoziciéra vagy (amennyiben relevans)
csucsexpozicioéra, vagy ii) hosszu tava expoziciora (pl. napi atlagos expozicid) vonatkozéan. A
kockazat ellen6rzése akkor kerl feltlintetésre, ha a kockdzatjellemzési arany 1 alatt van.

6.4. Félkvantitativ kockazatjellemzés

Ahol DNEL helyett DMEL szarmaztatasara kerult sor, a CSA-ban félkvantitativ
kockazatjellemzésre van szikség. Az expozicios forgatokdnyvekben meghatarozott feltételek
szerint megfeleld expozicids becsléseket kell szarmaztatni, illetve a DMEL-lel 6sszevetni. A
kockazatellendrzés bemutatdsa két elemet tartalmaz: (i) a varhaté expozicié a DMEL alatt van,
és (ii) tovabbi érveket, amennyiben az expozicios forgatokonyvekben meghatarozott ellenérzd
intézkedések alkalmasak az expozicié minimalizalaséara.

Ugyanez a kockazatjellemzési tipus alkalmazandd, amennyiben egyéb toxikolégiai
kiszobértékek keriltek szarmaztatasra, példaul a XI. melléklet 3. szakaszanak a) Utvonala
szerinti DNEL-ek esetén (expozici6 alapu kiigazitas). Ezekben az esetekben a becsilt
expozicidval torténd 6sszehasonlitas, valamint az esetenkénti érvelés is sziikséges arra
vonatkozdan, hogy az expozicié miért kell6en alacsony a kockazat ellen6rzoéttségének
bizonyitasahoz.

6.5. Kvalitativ kockazatjellemzés

Ahol kvantitativ kiiszébérték nem all rendelkezésre, a CSA-ban kvalitativ kockazatjellemzésre

van szlkség. Ez egy érvelésbdl all arra vonatkozdan, hogy az expozicids forgatokényvekben

meghatarozott (zemi feltételek és kockazatkezelési intézkedések miért megfeleléek a hatdsok

valdszinliségének elkertiléséhez. Expozicids becslések lehetnek szlikségesek annak érdekében,

hogy megmutassak az expozicids forgatokényvben meghatarozott feltételek szerint varhaté

expozicid szintjét.

Harom f6 értékelési helyzet kiilénboztetheté meg:

e Az anyag megfelel a helyi hatasok miatti besorolas feltételeinek, illetve az osztalyozas
alapjan a veszély szintje és a megfeleld expozicié ellen6rzési stratégia az ECHA Utmutato

az informacids kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cim(
dokumentumanak E részében talalhatd E-3.1-es tablazata alapjan szarmaztathato.
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e A rendelkezésre all6 informacio nem megfeleld a veszélyekre vonatkoz6 kovetkeztetés
levonasahoz. Mindazonaltal nincs szilkség az anyag tulajdonsagaira vonatkozé tovabbi
informacidkra, mivel az expozicio valdszinlileg nem fordul el6, amennyiben az expozicids
forgatékényvekben meghatarozott feltételek megvaldsulnak. Ezen értékelési tipus kerdl
alkalmazasra példaul:

0 ha a tijékoztatasi kdvetelmények a XI. melléklet 3. szakaszanak b) és c)
utvonala) szerint kerultek kiigazitasra, vagy

o amennyiben az anyag alacsony géznyomasa vagy a felhasznalasi feltételek
alapjan, a por hianya kovetkeztében a belélegzési Utvonalon at torténd
expoziciorol azt feltételezik, hogy nem koévetkezik be.

o A veszélyértékelésre vonatkozéan tovabbi informacidra van szilkség és vizsgalat javasolt.
Az expozicios forgatokonyvekben meghatarozott el6zetes intézkedések varhatdan
megfeleléen ellendrzik az expoziciét a javasolt vizsgalatok eredményeinek hidanyaban. Ezt a
kockazatjellemzésben indokolni kell.
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