Приложение 11 
към чл. 20, ал. 2
Определяне на екотоксикологичните свойства на химичните препарати

Въведение

Оценка на всички вредни за околната среда свойства на химичните препарати се изразява чрез концентрационни граници, изразени като тегловен процент освен за газообразни препарати, където те се изразяват като обемен процент и в съответствие с класификацията на веществото.

В Част А е дадена процедурата за оценка на риска за околната среда съгласно чл. 23, ал.1, т.1 на наредбата  и са посочени R- фразите.

В Част В са дадени концентрационните граници, които се прилагат, когато се използва конвенционалния метод и съответните символи на опасност и R- фрази за класифициране.

Съгласно чл. 23, ал.1, т.1 на наредбата, опасностите за околната среда от един препарат се оценяват по конвенционалния метод, описан в части А и В на това Приложение, използвайки индивидуалните концентрационни граници:

(a) Когато за опасните вещества, включени в Приложение I към Наредбата са определени гранични стойности на концентрация,те се използват за прилагането на метода за оценка, описан в Част А на това Приложение.

(b) Когато опасните вещества не са включени  в Приложение I към наредбата или са дадени без гранични стойности на концентрация, за прилагането на метода описан в част А на това Приложение, се използват концентрационните граници посочени в част В на това Приложение. 

В част С са посочени методите за изпитване при оценката на опасностите за водната среда.

Част А

Процедура за оценка на риска за околната среда

(a) Водна среда

 Конвенционален метод за оценка на опасностите за водна среда

Конвенционалният метод отчита всички опасности, които даден препарат може да причини за тази среда, както е посочено по-долу:

Следните препарати се класифицират като опасни за околната среда и:

1. се означават със символ и знак за опасност “опасен за околната среда” (N) и рискови фрази  R50 и R53 (R50-53):

1.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда и обозначени с фразите R50-53, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 1), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

1.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначено с фрази R50-53, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от посочените граници в т. 1.1 (a) или (b), ако:
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където:

PN, R50-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с фрази  R50-53;

LN, R50-53 = е границата R50-53 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с фразите  R50-53, изразена като тегловен процент.

2.  се означават със символ и знак на опасност “опасен за околната среда” (N), и рискови фрази  R51 и R53 (R51-53), освен ако препарата не е класифициран по т. 1:

2.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда и обозначени с фразите R50-53 или R- 51-53, индивидуалните концентрации на които са равни или по-големи от:

(a) или от граничната стойност на концентрация, посочена в Приложение I към наредбата за въпросното вещество или вещества, 

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

2.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество и обозначено с фразите R50-53 или R51-53, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от границите посочени в т. 1.2 (a) или (b), ако:
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където:

PN, R50-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с фразите  R50-53;
PN, R51-53 = е тегловният процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с фразите  R51-53;
LN, R51-53 = е границата R50-53 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с фразите  R50-53 или R51-53, изразена като тегловен процент.

3.  се обозначават с рискови фрази  R52 и R53 (R52-53), освен ако препарата не е класифициран по т. 1 или 2:

3.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда, обозначени с фразите R50-53, или R51-53 или R52-53, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 1), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

3.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначени с фразите R50-53, или R51-53 или R52-53, индивидуалните концентрации  на които са по-ниски от границите посочени в т. 3.1 (a) или (b), ако:
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където:

PN, R50-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с фразите  R50-53;

PN, R51-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с фразите  R51-53;

P R52-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фразите  R52-53;

LR52-53 = е границата R52-53 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с фразите  R50-53, или R51-53, или R52-53, изразена като тегловен процент.

4.  означени със символ и знак за опасност “опасен за околната среда” (N) и рискова фраза  R50, освен ако препаратът вече не е класифициран съгласно т.1 :

4.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда и обозначени с фразата R50, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 2), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

4.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначено с фраза R50, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от границите посочени в т. 4.1 (a) или (b), ако:
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където:

PN, R50 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фраза  R50;

LN,R50 = е границата R50 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с фраза R50, изразена като тегловен процент.

4.3. препарати, които съдържат едно или повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество,  обозначени с фразата R50, но не изпълняват критериите по т. 4.1 или 4.2 и съдържат едно или повече от  вещества, класифицирани като опасни за околната среда, обозначени с  рискови фрази R50-53, ако:
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където:

PN, R50 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фраза  R50;

PN, R50-53 = е тегловният процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фразите  R50-53;

LN,R50 = е границата R50 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с  фразите R50 или R50-53, изразена като тегловен процент.

5.  се обозначават с  рискова фраза  R52, освен ако препаратът вече не е класифициран съгласно т. 1, 2, 3 или 4 :

5.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда, обозначени с  фраза R52, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 3), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

5.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначено с  фраза R52,  индивидуалните концентрации на което са по-ниски от границите посочени в т. 1.5.1 (a) или (b), ако:
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където:

PR52 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фраза  R52;

LR52 = е границата R52 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с  фраза R52, изразена като тегловен процент.

6.  се обозначават с  рискова фраза  R53, освен ако препаратът вече не е класифициран съгласно т.1, 2 или 3 :

6.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда, обозначени с  фраза R53, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 2), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация;

6.2 препарати, съдържащи повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначено с  фраза R53, индивидуалните концентрации на което са по-ниски от границите посочени в т. 1.6.1 (a) или (b), ако:
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където:

PR53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фраза  R53;

LR53 = е границата R53 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с  фраза R53, изразена като тегловен  процент.

6.3. препарати, които съдържат едно или повече от едно класифицирано като опасно за околната среда вещество, обозначено с  фраза R53, но не изпълняват критериите по т. 6.2 и съдържат едно или повече вещества класифицирани като опасни за околната среда,  обозначени с  рискови фрази R50-53, или R51-53, или R52-53, ако:
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където:

PR53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фраза  R53;

PN, R50-53 = е тегловния процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фразите  R50-53;

PN, R51-53 = е тегловният процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фразите  R51-53;

P R52-53 = е тегловният процент на всяко от опасните за околната среда вещества в препарата, обозначени с  фразите  R52-53;

LR53 = е съответната граница R53 за всяко от опасните за околната среда вещества, обозначени с  фразата R53 или R50-53, или R51-53, или R52-53, изразена като тегловен процент.

(b) Неводна среда
(1) ОЗОНОВ СЛОЙ

 Конвенционален метод  - препарати, опасни за озоновия слой

Следните препарати се класифицират като опасни за околната среда и:

1.  се означават със символ и знак за опасност “опасен за околната среда” (N) и рискова фраза  R59;

1.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда и означени със символ N и рискова фраза R59, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 5), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към Наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

2.  се обозначават с рискова фраза  R59;

2.1 препарати, съдържащи едно или повече вещества, класифицирани като опасни за околната среда и обозначени с  рискова фраза R59, 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 Част В на настоящото Приложение (Таблица 5), когато веществото или веществата не са включени в Приложение I към наредбата или са включени, но без посочени гранични стойности на концентрация.

(2) СУХОЗЕМНА  СРЕДА

1. Препарати, опасни за сухоземна среда

Класификацията на препаратите и означаването им с R- фразите, посочени по-долу, се извършва съгласно критериите посочени в т. 5.2.2.1 на  Приложение II към наредбата.

R54


Токсичен за флората

R55


Токсичен за фауната

R56


Токсичен за почвени организми

R57


Токсичен за пчели

R58
Може да предизвика дълготрайни неблагоприятни ефекти върху околната среда

Част В

Концентрационни граници, използвани при оценка на опасностите за околната среда  

1. За водна  среда

Концентрационните граници, посочени в следните таблици, изразени в тегловни проценти, определят класификацията на препарата във връзка с индивидуалната концентрация на  веществото(вата) в състава му , чиято класификация  също е посочена.

Таблица 1

Остра токсичност за водна среда и дълготрайни неблагоприятни ефекти

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

	
	 N, R50-53
	 N, R51- 53
	R52-53

	N, R50-53
	концентрация і 25 %
	2,5% Ј концентрация < 25 %
	0,25% Ј концентрация  < 2,5%

	N, R51-53
	
	концентрация і 25 %
	2,5 % Ј концентрация < 25 %

	R52-53
	
	
	концентрация і 25 %


Таблица 2

Остра токсичност за водна среда

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

N,R50

	N, R50
	концентрация і 25 %

	N, R50-53
	концентрация і 25 %


Таблица 3

Токсичност за водна среда

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата R52



	R52
	концентрация і 25 %


Таблица 4

Дълготрайни неблагоприятни ефекти

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата R53



	R53
	концентрация і 25 %

	N, R50-53
	концентрация і 25 %

	N, R51-53
	концентрация і 25 %

	R52-53
	концентрация і 25 %


II. За неводна среда

Концентрационните граници, посочени в следните таблици, изразени в тегловни проценти (или в обемни проценти за газообразните препарати), определят класификацията на препарата във връзка с индивидуалната концентрация на  веществото(вата) в състава му, чиято класификация също е  посочена.

Таблица 5

Опасни за озоновия слой

	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

N, R59

	N c R59
	концентрация і 0,1 %


	Класификация на веществото
	Класификация на препарата

R59

	R59
	концентрация і 0,1 %


Част С

Методи за изпитване при оценката на опасностите за водна среда 

Обикновено класификацията на даден препарат се извършва на базата на конвенционален метод. За определянето на остра токсичност за водна среда може да има случаи, за които е подходящо да се проведат изпитвания на препарата.

Резултатите от тези изпитвания могат да променят класификацията на препарата само по отношение на острата токсичност за водна среда, данни за която могат да се получат чрез прилагането на конвенционалния метод.

Ако такива изпитвания са подбрани от производителя или вносителя, трябва да бъде осигурено спазването на качествените критерии на методите за изпитване в част С към Приложение III на наредбата.

Освен това, опитите трябва да се проведат върху всичките три вида (водорасли,Daphnia /водни бълхи/, риби), съгласно критериите на Приложение II към наредбата, освен ако не е определена най-високата рискова класификация за остра токсичност за водна среда след изпитвания върху някой от тези видове, или ако са на лице резултати от изпитвания преди влизане в сила на тази наредба.
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