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摘要  我国环保部新化学物质环境管理办法(7号令)申报过程中,要求利用物质本身或其配制品的水生生物急性毒
性测试结果,根据我国GHS国标进行分类。本文根据水生生物急性毒性OECD测试导则中关于限度实验浓度设置的要
求和实测浓度与理论浓度的偏差,就目前申报过程中遇到的分类问题进行探讨。对于水生生物急性毒性实验,根据

OECD和化学品测试方法,当预实验的结果表明物质在浓度100 mg·L-1或者其在实验用水中的最大溶解度时无毒,那

么应进行浓度为100 mg·L-1(活性成分)或者饱和溶解度的限度实验,以确定LC50/EC50是否大于100 mg·L-1。实验

室的操作是配制理论浓度为100 mg·L-1(活性成分)的实验液或理论浓度为100 mg·L-1的饱和溶液进行限度实

验。然而在依据限度实验结果进行危害分类时,根据要求,急性毒性LC50/EC50>100 mg·L-1时,物质分类为低毒;如

需实测浓度达到100 mg·L-1,那么在进行限度实验时,需要根据物质的水溶解度、在水中的稳定性等特性重新计算

限度实验的设置浓度。如对于溶解度大于100 mg·L-1且在实验条件下稳定的的化学物质,限度实验处理组浓度可

设置为130 mg·L-1;那么如果物质在水中的溶解度<100 mg·L-1,限度实验时只能以理论浓度为100 mg·L-1的实验

介质中的饱和溶液进行。实验期间,实测浓度必定小于100 mg·L-1,那么此时以实测100 mg·L-1进行分类就可能
判定为中等毒性。OECD 201 (2006) 第39条和OECD 202(2004) 第23条以及化学品测试方法中均指出,如果有证据
表明在测试过程中,受试物的实际浓度能维持在理论浓度或初始测定浓度的20%范围内,则可以基于理论浓度或初始
测定浓度进行结果分析。如果受试物实际浓度和理论浓度或初始测定浓度的偏差超过20%,则应基于整个测试过程
中的几何平均浓度或根据物质的浓度衰减模型进行结果分析。值得注意的是,当实验结果表明受试物对水生生物有
毒性,并得到了相应的半数致死浓度或效应,根据实测浓度进行分类是科学的。但如果实验结果表明受试物对水生
生物无毒性,那么若依据限度实验的实测浓度进行结论,就有可能高估化学物质的毒性进而需要将水生生物急性分
类为中等毒性(类别3)。根据新化学物质危害性鉴别导则环境管理类别划分,水生生物急性毒性类别1~3均作为危险
类化学物质进行管理,这样必将加重管理部门的工作负担和造成企业的人力物力资源的浪费。因此,在此建议相关
专家考虑受试物的实际浓度偏差在20%之内即可依据理论浓度进行GHS分类的处理方式。 
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