Приложение 12









           към чл. 20, ал.2
Определяне на токсикологичните свойства
Въведение

Оценката на всички ефекти на един препарат върху здравето на човека трябва се прави в съответствие с влиянието на веществата, влизащи в състава на препарата. Конвенционаленият метод, описан в Част А и В на това Приложение, представлява изчислителен метод, приложим за всички препарати и отчитащ всички ефекти върху здравето от веществата, съдържащи се в препарата. За целта вредните ефекти върху здравето се разделят на:

1. остри  летални ефекти;

2. нелетални необратими ефекти след еднократна експозиция;

3. сериозни ефекти след повтаряща се или продължителна експозиция;

4. корозивни ефекти, дразнещи ефекти;

5. ефекти на сенсибилизация;

6. канцерогенни ефекти, мутагенни ефекти, токсични ефекти за репродукцията.

Влиянието на даден препарат върху здравето трябва да се оценява в съответствие с чл. 21, ал.1, т.1 на Наредбата по конвенционалния метод, описан в части А и В на това Приложение, като се използват индивидуални концентрационни граници:

(a) Когато опасните вещества са включени в  Приложение I към наредбата и са определени гранични стойности на концентрацията, необходими за да се приложи методът за оценка, описан в Част А на настоящото Приложение, тогава се използват именно тези гранични стойности на концентрацията;

(b) Когато опасните вещества не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но не са посочени гранични стойности на концентрацията, необходими за прилагане на метода за оценка, описан в част А на настоящото Приложение, тогава тези стойности се определят в съответствие с изискванията, посочени в Част В на Приложението.

Процедурата за класифициране е пояснена в Част А на настоящото Приложение.

Класификацията на веществото (или веществата) и произтичащата от нея (тях) класификация на препарата се изразяват:

- или чрез символ или знак за опасност и една, или няколко R- фрази,

- или чрез категории (категория 1, категория 2,  категория 3) и определени R- фрази, когато веществата и препаратите са посочени като канцерогенни, мутагенни или токсични за репродукцията. Ето защо е важно допълнително към символа да се вземат под внимание и всички R-фрази, обозначаващи специфични рискове, които са определени за всяко разглеждано вещество.

Систематичната оценка на всички вредни за здравето ефекти е в съответствие с класификацията на веществото и се дава чрез гранични стойности на концентрация, изразени в тегловни проценти (маса/маса). Изключение правят газообразните препарати, при които граничните стойности на концентрация се изразяват в обемни проценти (обем/обем).

Когато не са посочени в Приложение I към наредбата, граничните стойности на концентрация, които се вземат под внимание при прилагането на този конвенционален метод, са тези, които са изложени в Част В на настоящото Приложение.

Част А

Оценка на опасностите за здравето

Процесът на оценка се състои от следните стъпки:

1.
Следните препарати се класифицират като “силно токсични”  и:

1.1.
вследствие на острите си летални ефекти се означават със символ и знак за опасност “силно токсичен” (Т+) и рискови фрази R26, R27 или R28:

1.1.1. препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични и предизвикващи такива ефекти вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията, посочена в Приложение I към Наредбата за въпросното вещество,

(b) или от концентрацията посочена в точка 1 на Част В от настоящото Приложение (Таблица I и IА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

1.1.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като силно токсично вещество, граничните стойности на концентрация на което са по-ниски от посочените граници в точка 1.1.1 (a) или (b), ако:
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където 

PT+ = тегловния или обемният процент на всяко силно токсично вещество в препарата;

LT+ = е границата на силна токсичност, посочена за всяко силно токсично вещество и изразена като тегловен или обемен процент.

1.2. вследствие на нелеталните си необратими ефекти след еднократна експозиция, се означават със символ и знак за опасност “силно токсичен” (“Т+”) и рискова фраза R39/ път на експозиция:

Препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични и предизвикващи такива ефекти опасни вещества, индивидуалните гранични стойности на концентрация на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 2 на Част В от настоящото Приложение (Таблица II и IIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични концентрационни граници.

2.
Следните препарати се класифицират като “токсични” и:

2.1. вследствие на острите си летални ефекти се означават се със символ и знак за опасност “токсичен” (Т) и рисковите фрази R23, R24 или R25:

2.1.1. препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични или токсични и предизвикващи такива ефекти вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията, посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията, посочена в точка 1 на Част В от настоящото Приложение (Таблица I и IА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

2.1.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като силно токсично или токсично вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в точка 2.1.1 (a) или (b), ако:
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където 

PT+ = тегловният или обемният процент на всяко силно токсично вещество в препарата;
PT = тегловният или обемният процент на всяко токсично вещество в препарата;
LT = е съответната граница на токсичност, посочена за всяко силно токсично или токсично вещество и изразена като тегловен или обемен процент;

2.2. вследствие на нелеталните си необратими ефекти след еднократна експозиция се означават със символ и знак за опасност “токсичен” (“Т”) и рискова фраза R39/ път на експозиция:

Препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични или токсични и предизвикващи такива ефекти опасни вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 2 на Част В от настоящото Приложение (Таблица II и IIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

2.3. вследствие на отдалечените си ефекти се означават със символ и знак за опасност “токсичен” (Т) и рискова фраза R48/ път на експозиция:

Препарати, съдържащи едно или повече предизвикващи такива ефекти опасни вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 3 на Част В от настоящото Приложение (Таблица III и IIIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

3.
Следните препарати се класифицират като “вредни”  и:

3.1.
вследствие на острите си летални ефекти се означават със символ и знак за опасност “вреден” (Xn) и рискови фрази R20, R21 или R22;

3.1.1. препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични, токсични или вредни и предизвикващи такива ефекти вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 1 на Част В от настоящото Приложение (Таблица I и IА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

3.1.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като силно токсично, токсично или вредно вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в точка 3.1.1 (a) или (b), ако:
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където 

PT+ = е тегловният или обемният процент на всяко силно токсично вещество в препарата;

PT  = е тегловният или обемният процент на всяко токсично вещество в препарата;

PXn = е тегловният или обемният процент на всяко вредно вещество в препарата;

LXn = е съответната граница на вредност, посочена за всяко силно токсично, токсично или вредно вещество и изразена като тегловен или обемен процент;

3.2. вследствие на акутните си ефекти върху белите дробове при поглъщане се означават  със символ  и знак за опасност “вреден” (Xn) и рискова фраза R65:

Препаратите, класифицирани като “вредни” според критериите, установени в т. 3.2.3 на Приложение II на наредбата. При прилагане на конвенционалния метод съгласно т. 3.1 от настоящото Приложение не трябва да се взема предвид класификацията на веществото като R 65.

3.3. вследствие на нелеталните си необратими ефекти след еднократна експозиция се означават със символ  и знак за опасност “вреден” (Xn) и рискова фраза R 68/ път на експозиция:

Препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като силно токсични, токсични или вредни и предизвикващи такива ефекти опасни вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 2 на Част В от настоящото Приложение (Таблица II и IIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

3.4.
вследствие на отдалечените си ефекти се означават със символ и знак за опасност “вреден” (Xn) и рискова фраза R48/ път на експозиция:

Препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като токсични или вредни и предизвикващи такива ефекти опасни вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 3 на Част В от настоящото Приложение (Таблица III и IIIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

4.
Следните препарати се класифицират като “корозивнодействащи”  и:

4.1. се означават със символ и знак за опасност “корозивнодействащ” (С), и рискова фраза R35:

4.1.1. препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като корозивнодействащи и  обозначени с рискова фраза R35 вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 4 на Част В от настоящото Приложение (Таблица IV и IV А), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

4.1.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като корозивнодействащо и обозначено с рискова фраза R35 вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в точка 4.1.1 (a) или (b), ако:


[image: image6.wmf]

 EMBED Equation.3  [image: image7.wmf]1

35

35

³

÷

÷

ø

ö

ç

ç

è

æ

å

R

,

C

R

,

C

L

P


където 

PC,R35 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

LC,R35 = е границата на корозивност R35, посочена за всяко корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R35 и изразена като тегловен или обемен процент.

4.2. се означават със символ и знак за опасност “корозивнодействащ” (С) и рискова фраза R34:

4.2.1. Препарати, съдържащи едно или повече класифицирани като корозивнодействащи и обозначени с рискова фраза R35 или R34 вещества, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в точка 4 на Част В от настоящото Приложение (Таблица IV и IV А), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

4.2.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като корозивнодействащо и обозначено с рискова фраза R35 или R34 вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в точка 4.2.1 (a) или (b), ако:
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където 

PC,R35 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

PC,R34 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R34;

LC,R34 = е съответната граница на корозивност R34, посочена за всяко корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R35 или R34 и изразена като тегловен или обемен процент;

5. Следните препарати се класифицират като “дразнещи” и:

5.1 тъй като могат да причинят сериозни увреждания на очите, се означават със символ и знак за опасност “дразнещ” (Xi), и рискова фраза R41:

5.1.1 препарати, съдържащи едно или повече класифицирано като дразнещо вещество, обозначено с  фраза R41 и индивидуалните концентрации на което са равни или по-големи от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.4 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица IV и IVА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

5.1.2. препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като дразнещо и обозначено с рискова фраза R41 вещество или класифицирано като корозивнодействащо, обозначено с рискова фраза R35 или R34 вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в т.5.1.1 (a) или (b), ако:
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където:

PC,R35 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

PC,R34 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R34;

PXi,R41 = е тегловният или обемният процент на всяко дразнещо вещество в препарата, обозначено с фраза R41;

LXi,R41 = е съответната граница на корозивност R41, посочена за всяко корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R35 или R34 или дразнещо вещество, обозначено с фраза R41 и изразена като тегловен или обемен процент.

5.2. дразнят очите, поради което се означават със символ и знак за опасност “дразнещ” ( Xi) и рискова фраза R36:

5.2.1 препарати, съдържащи едно или повече класифицирано като корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R35 или R34 или като дразнещо, обозначено с  фраза R41 или R36 и индивидуалните концентрации на което са равни или по-големи от :

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.4 в Част В на настоящото Приложение ( Таблица IV и IVА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

5.2.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като дразнещо и обозначено с рискова фраза R41 или R36 вещество или класифицирано като корозивнодействащо, обозначено с рискова фраза R35 или R34 вещество, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в т.5.2.1 (a) или (b), ако:
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където:

PC,R35 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

PC,R34 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R34;

PXi,R41 = е тегловният или обемният процент на всяко дразнещо вещество в препарата, обозначено с фраза R41;

PXi,R36 = е тегловният или обемният процент на всяко дразнещо вещество в препарата, обозначено с фраза R36;

LXi,R36 = е съответната граница на корозивност R36, посочена за всяко корозивнодействащо вещество обозначено с фраза R35 или R34 или дразнещо вещество, обозначено с фраза R41 или R36 и изразена като тегловен или обемен процент;

5.3. дразнят кожата, поради което се означават със символ и знак за опасност “дразнещ” (Xi) и рискова фраза R38:

5.3.1 препарати, съдържащи едно или повече класифицирано като дразнещо вещество, обозначено с фраза R38 или като корозивнодействащо, обозначено с фраза R35 или R34 и индивидуалните концентрации на което са равни или по-големи от :

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.4 в Част В на настоящото Приложение ( Таблица IV и IVА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

5.3.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като дразнещо и обозначено с рискова фраза R38 вещество или класифицирано като корозивнодействащо, обозначено с рискова фраза R35 или R34 вещество, индивидуалните концентрации на което са по- ниски от посочените граници в т.5.3.1 (a) или (b), ако:
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където:

PC,R35 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

PC,R34 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R34;

PXi,R38 = е тегловният или обемният процент на всяко дразнещо вещество в препарата, обозначено с фраза R38;

LXi,R38 = е съответната граница на дразнимост R38, посочена за всяко корозивнодействащо вещество,  обозначено с фраза R35 или R34 или дразнещо вещество, обозначено с фраза R38 и изразена като тегловен или обемен процент;

5.4. дразнят дихателната система, поради което се означават със символ и знак за опасност “дразнещ” (Xi) и рискова фраза R37:

5.4.1 препарати, съдържащи едно или повече класифицирано като дразнещо вещество, обозначено с фраза R37 и индивидуалните концентрации на което са равни или по-големи от :

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.4 в Част В на настоящото Приложение ( Таблица IV и IVА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

5.4.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като дразнещо и обозначено с рискова  фраза R37 вещество, индивидуалните концентрации на което са по- ниски от посочените граници в т.5.4.1 (a) или (b), ако:
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където:

PC,R37 = е тегловният или обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R37;

LXi,R38 = е съответната граница на дразнимост R37, посочена за всяко корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R37 и изразена като тегловен или обемен процент;

5.4.3 газообразни препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като дразнещо и обозначено с рискова фраза R37 вещество или класифицирано като корозивнодействащо и обозначено с рискова фраза R35 или R34 вещество, индивидуалните концентрации на което са по- ниски от посочените граници в т.5.4.1 (a) или (b), ако:
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където:

PC,R35 = обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R35;

PC,R34 = обемният процент на всяко корозивнодействащо вещество в препарата, обозначено с фраза R34;

PXi,R37 =обемният процент на всяко дразнещо вещество в препарата, обозначено с фраза R37;

LXi,R37 = е съответната граница на дразнимост R37, посочена за всяко газообразно корозивнодействащо вещество, обозначено с фраза R35 или R34 или газообразно дразнещо вещество, обозначено с фраза R37 и изразена като обемен процент.

6. Следните препарати се класифицират като “сенсибилизиращи” и:

6.1 действат сенсибилизиращо при контакт с кожата, поради което се означават със символ и знак за опасност “дразнещ” (Xi) и рискова фраза R43:

Препарати, съдържащи поне едно вещество класифицирано като сенсибилизиращо, обозначено с фраза R43, предизвикващо такъв ефект и индивидуалната концентрация на което е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.5 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица V и VА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

6.2 действат сенсибилизиращо при вдишване, поради което се означават със символ и знак за опасност “вреден” (Xn) и рискова фраза R42.

Препарати, съдържащи поне едно вещество класифицирано като сенсибилизиращо, обозначено с фразата R42, предизвиква същия ефект и индивидуалната концентрация на което е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.5 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица V и VА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

7. Следните препарати се класифицират като “канцерогенни” :

7.1  от категория 1 и 2 и се означават  със символ  Т и рискова фраза R45 или R49:

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като канцерогенно и  обозначено с рискова фраза R45 или R49 -  канцерогенни вещества от категория 1 и категория 2, и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

7.2 от категория 3 и се означават се със символ  Xn и рискова фраза R68:

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като канцерогенно и  обозначено с рискова фраза R68 -  канцерогенни вещества от категория 3 и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

8. Следните препарати се класифицират като “мутагенни” :

8.1 от категория 1 и 2 и  се означават със символ  Т и рискова фраза R46:

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като мутагенно и  обозначено с рискова фраза R46 - мутагенни вещества от категория 1 и категория 2, и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

8.2  от категория 3 и  се означават със символ  Xn и рискова фраза R68:

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано като мутагенно и  обозначено с рискова фраза R68 -  мутагенни вещества от категория 3 и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

9. Следните препарати се класифицират като “токсични за репродукцията” :

9.1 от категория 1 и 2 и се означават със символ Т и рискова фраза R60: 

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано е като токсично за репродукцията и е обозначено с рискова фраза R60 - вещества токсични за репродукцията от категория 1 и категория 2, и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

9.2.от категория 3 и  се означават  със символ  Xn и рискова фраза R62 :

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като токсично за репродукцията и  обозначено с рискова фраза R62 - вещества токсични за репродукцията от категория 3 и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

9.3. от категория 1 или 2 и се означават  със символ  Т и рискова фраза R61: 

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като токсично за репродукцията и  обозначено с рискова фраза R61 -  вещества токсични за репродукцията от категория 1 и категория 2, и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества,

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

9.4.от категория 3 и се означават със символ Xn и рискова фраза R63 :

Препарати, съдържащи поне едно вещество, което предизвиква този ефект, класифицирано  като токсично за репродукцията и обозначено с рискова  фраза R63 - вещества токсични за репродукцията от категория 3 и индивидуалната му концентрация е равна или по-голяма от:

(a)или от концентрацията посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества;

(b) или от концентрацията посочена в т.6 в Част В от настоящото Приложение ( Таблица VI и VIА), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

Част В

Концентрационни граници, използвани при оценка на опасностите за здравето

За всеки ефект върху здравето, първата таблица (таблици I до VI) определя концентрационните граници (изразени като тегловни проценти), които  се използват за негазообразни препарати, а втората таблица (таблици IА до VIА) определя концентрационните граници (изразени като обемни проценти), които  се използват при газообразните препарати. Тези концентрационни граници се използват за вещества, за които не са определени гранични стойности на концентрация в Приложение I към наредбата.

1. Остри  летални ефекти

1.1 Негазообразни  препарати

Концентрационните граници определени в Таблица 1, изразени като тегловни проценти, определят класификацията на препарата по отношение на индивидуалната концентрация на веществото (ата) в състава на препарата, чиято класификация също е посочена.

Таблица 1

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	Т+
	Т
	Хn

	Т+ с R26, R27, R28
	концентрация  і  7 %
	1% Ј концентрация < 7 %
	0,1 % Јконцентрация<7 %

	Т с R23, R24, R25
	
	концентрация  і 25 %
	3 % Јконцентрация<25 %

	Хn с R20, R21, R22
	
	
	концентрация  і 25 %


R- фразите за означаване на опасностите от препарата се определят съгласно следните критерии:

- етикетът да включва една или няколко от гореспоменатите фрази съгласно използваната класификация.

- най-общо, избраните R- фрази би трябвало да са тези, които се отнасят за веществото(та) в състава на препарата, което присъства в концентрация, водеща до по-голямата опасност която това вещество може да предизвика.

1.2 Газообразни препарати

Концентрационните граници, изразени като обемни проценти в Таблица 1А по-долу, определят класификацията на газообразните препарати по отношение на индивидуалната концентрация на газа (овете) в състава на препарата, чиято класификация също е посочена.

Таблица 1А
	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на газообразния препарат

	
	Т+
	Т
	Хn

	Т+ с R26, R27, R28
	концентрация і 1%
	0,2 % Јконцентрация < 1 %
	0,02 % Ј концентрация < 0,2 %

	Т с R23, R24, R25
	
	концентрация  і 5 %
	0,5% Ј концентрация <5%

	Хn с R20, R21, R22


	
	
	концентрация  і 5 %


R- фразите за означаване на опасностите от препарата се определят съгласно следните критерии:

- етикетът трябва да включва една или няколко от гореспоменатите фрази съгласно използваната класификация.

- най-общо, избраните R- фрази би трябвало да са тези, които се отнасят за веществото(та) в състава на препарата, което присъства в концентрация, водеща до по-голямата опасност която това вещество може да предизвика.

2. Нелетални необратими ефекти след еднократна експозиция

2.1 Негазообразни препарати

За вещества, които предизвикват нелетални необратими ефекти след еднократна експозиция (R 39/ път на експозиция, R68/ път на експозиция) , индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица II, изразени като тегловен процент определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица II

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	Т+
	Т
	Хn

	Т+ с R39/ път на експозиция/
	концентрация і 10 %

R39(*) задължително
	1%  Ј концентрация < 10 %

R39(*) задължително
	0,1% Ј концентрация < 1 %

R68(*) задължително

	Т с R39/ път на експозиция/
	
	концентрация  і10 %

R39(*) задължително
	1% Јконцентрация <10%

R68(*) задължително

	Хn с R68/ път на експозиция/
	
	
	концентрация  і10 %

R68(*) задължително


(*) за да се посочи пътя на експозицията трябва да се използват комбинираните  R- фрази, изброени в т. 3.2.1, 3.2.2 и 3.2.3 от Приложение II към наредбата.

2.2 Газообразни препарати

За газообразни препарати, които предизвикват нелетални необратими ефекти след еднократна експозиция (R 39/ път на експозиция, R68/ път на експозиция), индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица IIА, изразени като обемен процент, определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица IIА

	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на газообразния препарат

	
	Т+
	Т
	Хn

	Т+ с R39/ път на експозиция/
	концентрация і 1 %

R39(*) задължително
	0,2 %  Ј концентрация < 1 %

R39(*) задължително
	0,02% Ј концентрация < 0,2 %

R68(*) задължително

	Т с R39/ път на експозиция/
	
	концентрация  і 5 %

R39(*) задължително
	0.5 % Ј концентрация < 5 %

R68(*) задължително

	Хn с R68/ път на експозиция/
	
	
	концентрация  і 5 %

R68(*) задължително


(*) за да се посочи пътя на експозицията  трябва да се използват комбинираните R- фрази, изброени в т. 3.2.1, 3.2.2 и 3.2.3 от Приложение II към наредбата.

3. Сериозни ефекти след повтaряща се или продължителна експозиция
3.1 Негазообразни препарати

За вещества, които предизвикват сериозни ефекти след повтaряща се или продължителна експозиция (R 48/ път на експозиция), индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица III, изразени като тегловен процент определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица III

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	Т
	Хn

	Т с R48/ път на експозиция
	концентрация і 10 %

R48(*) задължително
	1% Ј концентрация < 10 %

R48(*) задължително

	Хn с R48/ път на експозиция
	
	концентрация і 10 %

R48(*) задължително


(*) за да се посочи пътя на експозицията трябва да се използват комбинираните R фрази, изброени в т. 3.2.1, 3.2.2 и 3.2.3 от Приложение II към наредбата.

3.2 Газообразни препарати

За газообразни препарати, които предизвикват сериозни ефекти след повтaряща се или продължителна експозиция (R 48/ път на експозиция), индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица IIIА, изразени като обемен процент определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица IIIА

	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на газообразния препарат

	
	Т
	Хn

	Т с R48/ път на експозиция
	концентрация і 5 %

R48(*) задължително
	0,5 % Ј концентрация < 5 %

R48(*) задължително

	Хn с R48/ път на експозиция
	
	концентрация і 5 %

R48(*) задължително


(*) за да се посочи пътя на експозицията трябва да се използват комбинираните R фрази, изброени в т. 3.2.1, 3.2.2 и 3.2.3 от Приложение II към наредбата.

4. Корозивни и дразнещи ефекти, включително сериозни увреждания на очите
4.1 Негазообразни препарати

За вещества, които предизвикват корозивни ефекти (R34, R35) или дразнещи ефекти (R36, R37, R38, R41), индивидуалните концентрационни граници, посочени в Таблица IV  изразени като тегловен процент, определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица IV

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	C c R35
	C c R34
	Xi c R41
	Xi c R36, R37, R38

	С с R35
	концентрация і 10 %

R35 задължително
	5 % Ј концентрация < 10%

R34 задължително
	5% (*)
	1 % Ј концентрация < 5 %

R36/38 задължително

	C c R34
	
	концентрация і 10 %

R34 задължително
	10%(*)
	5 % Ј концентрация < 10 %

R36/38  задължително

	Xi c R41
	
	
	концентрация і10 %

R41 задължително
	5 % Ј концентрация < 10 %

R36 задължително

	Xi c R36, R37, R38
	
	
	
	концентрация і20 %

R36, R37, R 38 са задължителни при съществуващата концентрация, ако те се отнасят за разглежданите вещества


(*) Съгласно Приложение II към наредбата, корозивнодействащите вещества, обозначени с рискова фраза R35 или R34, трябва също да се обозначат и с фраза R41. Следователно, ако препаратът съдържа корозивнодействащи вещества с R35 или R34 под концентрационните граници за класификация на препарата като корозивнодействащ, такива вещества могат да доведат до класифицирането на препарата като дразнещ с R41 или дразнещ с R36.

Забележка:Прилагането само на конвенционалния метод за определяне на токсикологичните свойства на препаратите, които съдържат вещества, класифицирани като “корозивнодействащи” или “дразнещи”, може да доведе до подценяване или надценяване на опасността и до неправилна класификация на препарата, ако при това не са отчетени други фактори (напр. рН на препарата). При класифицирането на препаратите като “корозивнодействащи” следва да се отчетат препоръките на т.3.2.5. от Приложение II и  изискванията на чл.21, ал.5, т. 2 и 3  на  наредбата.

4.2 Газообразни препарати

За газове, които предизвикват такива ефекти (R34, R35 или R36, R37, R38, R41) индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица

IV A, изразени като обемен процент, определят, когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица IVА

	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на  газообразния препарат

	
	C c R35
	C c R34
	Xi c R41
	Xi c R36, R37, R38

	С с R35
	концентрация і 1 %

R35 задължително
	0,2 % Ј концентрация < 1 %

R34 задължително
	0,2% (*)
	0,02 %Ј концентрация < 0,2 %

R36/37/38 задължително

	C c R34
	
	концентрация і 5 %

R34 задължително
	5%(*)
	0,5 %Ј концентрация < 5 %

R36/37/38 задължително

	Xi c R41
	
	
	концентрация і 5 %

R41 задължително
	0,5 % Ј концентрация < 5 %

R36 задължително

	Xi c R36,R37, R38
	
	
	
	концентрация і 5 %

R36, R37, R 38 са задължителни за  съответния случай.


(*) Съгласно Приложение II към наредбата, корозивнодействащи вещества, обозначени с рискова фраза R35 или R34, трябва също да се разглеждат като означени с рискова  фраза R41. Следователно, ако препаратът съдържа корозивнодействащи вещества с R35 или R34 под концентрационните граници за класификация на препарата като корозивнодействащ, такива вещества могат да доведат до класифицирането на препарата като дразнещ с R41 или дразнещ с R36.

Забележка:Прилагането само на конвенционалния метод за определяне на токсикологичните свойства на препаратите, които съдържат вещества, класифицирани като “корозивнодействащи” или “дразнещи” може да доведе до подценяване или надценяване на опасността и до неправилна класификация на препарата, ако при това не са отчетени други фактори (напр. рН на препарата).При класифицирането на препаратите като “корозивнодействащи” следва да се отчетат препоръките на т.3.2.5. от Приложение II и  изискванията на чл.21, ал.5, т.т. 2 и 3  на наредбата.

5. Сенсибилизиращи ефекти

5.1 Негазообразни препарати

Препарати, които предизвикват такива ефекти, се класифицират като сенсибилизиращи и се означават със:

- символ Хn и фраза  R42, ако такъв ефект се предизвиква при вдишване,

- символ Xi и фраза  R43, ако такъв ефект  се предизвиква при контакт с кожата.

Индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица V, изразени като тегловен процент, определят когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица V

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	Сенсибилизиращ с R42
	Сенсибилизиращ с R43

	Сенсибилизиращ с R42
	концентрация і 1 %

R42  задължително
	

	Сенсибилизиращ с R43
	
	концентрация і 1 %

R43 е задължително


5.2 Газообразни препарати

Газообразни препарати, които предизвикват такива ефекти се класифицират като сенсибилизиращи и се означават със:

- символ Хn и фраза  R42, ако такъв ефект се предизвиква при вдишване,

- символа Xi и фразата  R43, ако такъв ефект се предизвиква при контакт с кожата.

Индивидуалните концентрационни граници посочени в Таблица V А, изразени като обемен процент, определят когато е подходящо, класификацията на препарата.

Таблица V А

	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на газообразния препарат

	
	Сенсибилизиращ с R42
	Сенсибилизиращ с R43

	Сенсибилизиращ с R42
	концентрация і 0,2 %

R42  задължително
	

	Сенсибилизиращ с R43
	
	концентрация і 0,2 %

R43 е задължително


6. Канцерогенни/мутагенни/токсични за репродукцията ефекти

6.1 Негазообразни препарати

За вещества, които предизвикват такива ефекти, концентрационните граници посочени в Таблица VI, изразени като тегловен процент, определят, когато е подходящо, класификацията на препарата. 

Обозначават се със следните символи и R- фрази:

Канцерогенни категория 1 и 2:





T; R45 или R49

Канцерогенни категория 3:






Xn; R68

Мутагенни категории 1 и 2:






T; R46

Мутагенни категория 3:






Xn; R68

Токсични за репродукцията категория 1 и 2:



T; R60

Токсични за репродукцията  категория 1 и 2: 



T; R61

Токсични за репродукцията категория 3:




Xn; R62

Токсични за репродукцията  категория 3:
 



Xn; R63

Таблица VI

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	Категории 1 и 2
	Категория 3

	канцерогенни вещества категория 1 или 2 с R45 или R49
	концентрация і 0,1 % канцерогенни

R45, R49 задължителни за съответния случай
	

	канцерогенни вещества категория 3 с R68
	
	концентрация і 1 % канцерогенни

R68  задължително

	мутагенни вещества категория 1 или 2 с R46
	концентрация і 0,1 % мутагенни

R46  задължително
	

	мутагенни вещества категория 3 с R68
	
	концентрация і 1 % мутагенни

R68  задължително

	вещества “токсични за репродукцията” категория 1 или 2 с R60 
	концентрация і 0,5 %

токсични за репродукцията 

R60  задължително
	

	вещества “токсични за репродукцията” категория 3 с R62


	
	концентрация і 5 %

токсични за репродукцията 

R62  задължително

	вещества “токсични за репродукцията” категория 1 или 2 с R61
	концентрация і 0,5 %

токсични за репродукцията 

R61 задължително
	

	субстанции “токсични за репродукцията” категория 3 с R63 
	
	концентрация і 5 %

токсични за репродукцията 

R63 задължително


6.2 Газообразни препарати

За газообразни препарати, които предизвикват такива ефекти, концентрационните граници посочени в Таблица VI А, изразени като обемен процент, определят, когато е подходящо, класификацията на препарата. 

Обозначават се със следните символи и R- фрази:

Канцерогенни категория 1 и 2:





T; R45 или R49

Канцерогенни категория 3:






Xn; R68

Мутагенни категория 1 и 2:






T; R46

Мутагенни категория 3:






Xn; R68

Токсични за репродукцията категория 1 и 2:



T; R60

Токсични за репродукцията категория 1 и 2: 



T; R61

Токсични за репродукцията категория 3:




Xn; R62

Токсични за репродукцията категория 3:
 



Xn; R63

Таблица VI А

	Класификация на веществото (газ)
	Класификация на газообразния препарат

	
	Категория 1 и 2
	Категория 3

	канцерогенни вещества категория 1 или 2 с R45 или R49
	концентрация і 0,1 % канцерогенни

R45, R49 задължителни за съответния  случай
	

	канцерогенни вещества категория 3 с R68
	
	концентрация і 1 % канцерогенни

R68  задължително

	мутагенни вещества категория 1 или 2 с R46
	концентрация і 0,1 % мутагенни

R46  задължително
	

	мутагенни вещества категория 3 с R68
	
	концентрация і 1 % мутагенни

R68 задължително

	вещества “токсични за репродукцията” категория 1 или 2 с R60 
	концентрация і 0,2 %

токсични за репродукцията 

R60  задължително
	

	вещества “токсични за репродукцията” категория 3 с R62


	
	концентрация і 1 %

токсични за репродукцията 

R62  задължително

	вещества “токсични за репродукцията” категория 1 или 2 с R61
	концентрация і 0,2 %

токсични за репродукцията 

R61 задължително
	

	субстанции “токсични за репродукцията” категория 3 с R63 
	
	концентрация і 1 %

токсични за репродукцията 

R63 задължително
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