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Документ розроблено на заміну ДСанПіН 2.2.7.029-99 «Гігієнічні вимоги щодо поводження з промисловими відходами та визначення класу їх небезпеки для здоров’я населення»; Санітарних правил «Порядок накопления, транспортировки, обзверживания и захоронення токсичніх промішленніх отходов» №3183-84; «Методических рекомендаций по определению класса токсичности промышленных отходов№4286-87, які втратили чинність на території України.

Державні санітарні правила «ВСТАНОВЛЕННЯ КЛАСУ НЕБЕЗПЕКИ ВІДХОДІВ»  призначені для установ, що здійснюють державний санітарно-епідеміологічний контроль у сфері забезпечення санітарно-епідеміологічного благополуччя населення з оцінкою впливу відходів на  здоров’я людини. Такі установи повинні мати акредитацію Комітету з гігієнічної регламентації МОЗ України та досвід роботи з практичної медичної токсикології.
Державні санітарні правила встановлення класу небезпеки відходів
Україною ратифікована «Угода про асоціацію з Європейським Союзом, 16.09.2014 р.). У відповідності до статті 361 даної «Угоди» розроблено план імплементації Директиви 2008/98 ЄС - Європейського Парламенту та Ради Європейських співтовариств «про відходи», метою якого є забезпечення наближення законодавства України до законодавства ЄС в частині інтеграції екологічної політики та забезпечення мінімізації впливу негативних чинників на здоров’я населення

Основним завданням плану імплементації (розд.1.1.3) є прийняття національного законодавства і впровадження нормотворчих заходів, згідно з якими на МОЗ, Міністерство екології та природних ресурсів, Держпродспоживслужбу та Мінекономрозвитку України покладено завдання розроблення нормативно-правового акту на заміну ДСанПіН 2.2.7.029-99 «Гігієнічні вимоги щодо поводження з промисловими відходами та визначення класу їх небезпеки для здоров’я населення», що передбачає перехід на європейські норми визначення небезпечності відходів.

Галузь застосування 

Державні санітарні правила встановлення класу небезпеки відходів призначені для установ, що здійснюють державний санітарно-епідеміологічний контроль у сфері забезпечення санітарно-епідеміологічного благополуччя населення з оцінкою впливу відходів на  здоров’я людини. Такі установи повинні мати акредитацію Комітету з гігієнічної регламентації МОЗ України та досвід роботи з практичної медичної токсикології. В документі визначені основні поняття і терміни, які характеризують підходи до класифікації відходів та їх паспортизації, принципи визначення небезпеки відходів за фізико-хімічними властивостями складових речовин, вимоги щодо безпечного поводження з відходами, які спрямовані на запобігання негативного впливу відходів на громадське  здоров’я.

Директивами Європейського Парламенту та Ради Європейських співтовариств «Про відходи» (75/442/ЄЕС від 15.07.1975 р., 2008/98/ЄС від 19.11.2008, «Про небезпечні відходи» (2006/12/ЄС від 05.04.2006, (91/689/ЄС) від 12.12.1991 р.), з подальшими змінами у Директивах Ради ЄС, встановлені принципові положення у сфері діяльності з відходами, визначені ключові поняття, такі як «відходи», «небезпечні відходи», «клас небезпеки відходів», які визначають подальші шляхи поводження з відходами на підприємствах та об’єктах, що є джерелами їх утворення та здійснюють діяльність з відходами.
У відповідності до Директиви Європейського Парламенту та Ради ЄС «Про відходи» (2008/98/ЄС від 19.11.2008) класифікація відходів як «небезпечні відходи» повинна базуватись на законодавстві Співтовариства про хімікати, зокрема, що стосується класифікації препаратів як небезпечних, включаючи граничні значення концентрації цих препаратів. Небезпечні відходи мають регулюватися суворими специфікаціями, щоб запобігти або обмежити, наскільки це можливо, потенційні негативні для людського життя ефекти, що виникли через неналежне поводження з такими відходами. Окрім того, слід дотримуватись системи, за якою відходи та небезпечні відходи класифікуються відповідно до списку видів відходів, складеного востаннє Рішенням Комісії (2000/532 ЄС від 03.04.2000 р.), що встановлює список відходів згідно ст.1(а) Директиви Ради 75/442/ЄС «Про відходи» та Рішення Ради 94/904/ЄС, що встановлює список небезпечних відходів згідно зі ст.1(4) Директиви Ради 91/689 ЄС «Про небезпечні відходи (ОВL 226.6.9.2000.С.3)».

1 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ
У сфері поводження з відходами встановлюються такі  терміни та їх визначення:

речовина - хімічний елемент та його складові у природному вигляді чи у вигляді, отриманому внаслідок будь-якого процесу виробництва, включаючи усі домішки, за виключенням розчинників, які можуть бути відокремлені без порушення стабільності речовини чи зміни її складу;
Г – речовини з гостро направленим механізмом дії, для яких повинен бути забезпечений безперервний контроль із сигналізацією щодо перевищення граничних значень;

суміш - суміш чи розчин, що складається з двох чи більше речовин.  Речовина чи суміш, яка відповідає критеріям фізичної небезпеки, небезпеки для здоров’я чи довкілля, встановленим у Частинах 2-5 Додатку I Регламенту ЄС №1272/2008 Європейського Парламенту та Ради, є небезпечними та класифікуються за відповідними класами. Загальні принци класифікації  базуються на критеріях класифікації за їх диференціюванням за фізичним станом, тобто визначення: 

газ  - речовина, яка при температурі 50 0С  має тиск пару більше 300 кПа (за абсолютною величиною), або є повністю газоподібним при температурі 20 0С  та нормальному тиску 101,3 кПа; 
рідина – речовина або суміш, яка при температурі 50 0С  має тиск пару,  що не перевищує  300 кПа (3 бара); речовина або суміш, яка не є повністю газоподібним при температурі 20 0С  та нормальному тиску 101,3 кПа; речовина або суміш, яка має точку плавлення  або початкову точку плавлення при температурі не вище 20 0С  та нормальному тиску 101,3 кПа;  
тверда речовина – це речовина або суміш, яка не підпадає під визначення рідини або газу;
ЛД50 – доза, що викликає загибель 50 % піддослідних тварин, при введенні у шлунок, черевну порожнину, при нанесенні на шкіру при певних умовах і визначеному терміні спостереження за тваринами
ЛК – летальна концентрація - концентрація речовини або суміші речовин, що викликає загибель піддослідних тварин при надходженні в організм інгаляційним шляхом; 
СL50 – концентрація речовини або суміші речовин, що викликає загибель 50 % піддослідних тварин при надходженні в організм інгаляційним шляхом при експозиції – 4 години.
К – канцерогенна речовина 

МАВР – міжнародне агентство ВООЗ по вивченню раку – IARC

п – пара (газовий стан речовини або суміші, що відокремилася від їх рідкого чи твердого стану)

п+а – суміш пари і аерозолів

пил – тверді частинки або суміші, суспендовані в газі (зазвичай у повітрі)
туман – рідкі краплі речовини або суміші, суспендовані в газі (зазвичай у повітрі)

рз – повітря робочої зони

Ф – аерозолі з переважною фіброгенною дією

С – Corrosive (їдка речовина)

E – Explosive (вибухова речовина)

F – Highly flammable (легко займиста речовина)

F+ - Extremely flammable (надзвичайно легко займиста речовина)

Limac – поріг одноразової гострої дії
Limch – поріг хронічної дії

Limir – поріг подразнюючої дії при інгаляційному впливі
N – (небезпечно для навколишнього середовища)

O – oxidizing (речовина з окислювальними властивостями)

T – toxic (токсична (отруйна) речовина)
T+ - very toxic (надзвичайно токсична речовина)
Xi –irritant (речовина з подразнюючими властивостями)
Xn – harmful (шкідлива/небезпечна речовина)
II  ВІДНЕСЕННЯ ВІДХОДІВДО НЕБЕЗПЕЧНИХ

2.1 Директивою Ради «Про небезпечні відходи» №91/689 ЄС та Регламентом (ЄС) №1272/2008 Європейського Парламенту та Ради (від 16.12.2008 р.) встановлені основні поняття стосовно властивостей відходів, які дозволяють віднести їх до небезпечних відходів з метою належного маркування та інформування про небезпеку речовин та сумішей. Ці властивості повинні характеризувати фізичну небезпеку, небезпеку для здоров’я людини та довкілля, включаючи небезпеку для озонового шару. За даними документами застосовуються такі визначення:
1) Поняття «небезпечні відходи» - «Н» - відходи, які мають одну чи більше небезпечних властивостей, перелік яких подано у Додатку 1.

2) «клас небезпеки» - означає природу фізичної небезпеки, небезпеки для здоров’я чи довкілля; 
3) категорія небезпеки  означає поділ критеріїв у межах кожного класу небезпеки із зазначенням серйозності небезпеки у відповідності до Рішення Комісії (від 03.05.2000 р.) 

4) позначення небезпеки» характеризує клас та категорію небезпеки, яка пояснює зміст небезпеки речовини чи суміші, включаючи за необхідністю ступінь небезпеки. 

2.2 Перелік відходів, які є небезпечними за притаманними їм властивостями і містять будь-який з компонентів за Директивою «Про небезпечні відходи» (№ 91/689/ЄС від 12.12.1991 р.) подано у Додатку 2.

2.3 Перелік компонентів відходів, які перетворюють відходи у небезпечні при набуванні ними таких властивостей за Директивою №91/689 ЄС подано у Додатку 3. 

2.4 Оцінка конкретних небезпечних речовину складі відходу проводиться у відповідності до Регламенту ЄС Європейського Парламенту та Ради «Про класифікацію, маркування та пакування речовин та сумішей…», (№1272/2008).
Відходи як речовини, так і як суміші речовин характеризуються не тільки гострою токсичністю, але й різними ступенями ризиків, які  обумовлені фізичним і хімічним станом речовин та сумішей і позначаються кодом (R) за Директивою ЄЕС №67/548 (від 27.06.1967 р.), затвердженими і Директивою ЄЕС №2001/95 (від 06.08.2001 р.). Позначення (R) подано у Додатку 4. Класифікація небезпеки за токсичністю і категоріями ризику подано у таблиці 4.1 Додатку 4.
У відповідності до Регламенту (ЄС) №(1272/2008) Європейського Парламенту та Ради (від 16.12.2008 р.) для забезпечення точності класифікації і одноразового проведення розрахунків проводиться визначення відповідної категорії небезпеки з урахуванням оцінки гострої токсичності (ОГТ), яке подано у (таблиці 4.2 Додатку 4). 

III КРИТЕРІЇ КЛАСИФІКАЦІЇ СУМІШЕЙ ЯК ГОСТРО ТОКСИЧНИХ
3.1 Гостра токсичність поділяється на гостру оральну, гостру дермальну та гостру інгаляційну токсичність, яка набуває особливої актуальності для відходів, які здатні до пилоутворення. Оральна і дермальна гостра токсичність визначається тими шкідливими наслідками, які виникають після надходження в організм одноразової дози речовини або суміші речовин цими шляхами; інгаляційна гостра токсичність визначається тими шкідливими наслідками, які виникають після інгаляційного надходження в організм одноразової дози речовини або суміші речовин впродовж 4-х годин вдихання, або надходження суміші декількох доз впродовж 24-х годин вдихання.

3.2 Критерії, які застосовуються для класифікації окремих речовин за гострою токсичністю базуються на даних щодо летальної дози (розрахованих чи отриманих експериментально). Для класифікації небезпеки сумішей необхідно отримати або розрахувати значення показників, що дозволяють визначити основні критерії, за якими проводиться класифікація сумішей речовин.
3.3 Класифікація небезпеки сумішей може здійснюватись для кожного шляху надходження в організм, однак оцінка може бути зроблена лише для одного шляху, якщо цей шлях (згідно оцінок або випробувань) характерний для усіх компонентів. Якщо гостра токсичність визначається більше, ніж для одного шляху надходження до організму, то при класифікації небезпеки присвоюється категорія, що відповідає результатам з параметрами більш високої токсичності. 

3.4. Для застосування усіх наявних даних при класифікації небезпеки сумішей введено певні припущення, які застосовуються якщо це необхідно при поетапному підході: компоненти суміші – це ті компоненти , які присутні у концентраціях від ≥0,1 % до <1 % (вагових для твердих, рідких речовин, пилу, аерозолів), що може мати значення при класифікації небезпеки суміші за гострою токсичністю, яка подана у таблиці 5.1 Додатку 5.

3.5 Суміші, у склад яких входять компоненти щодо яких відсутня будь-яка корисна інформація про їх гостру та /або хронічну (довготривалу) токсичність, класифікується як така, що не може бути віднесена до токсичної категорії небезпеки. У такій ситуації класифікація суміші повинна здійснюватись на основі лише відомих компонентів з токсичними властивостями. При цьому у паспорті відходу обов’язково наводяться дані про відсоток компонентів з невідомою токсичністю у складі відходу (Х %), формула (1):
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де: Сj – концентрація (Х %) j компоненту з невідомою токсичністю;
      m – кількість компонентів з невідомою токсичністю
3.6. Оцінка гострої токсичності (ГТ) проводиться з урахуванням даних про компоненти з відомою токсичністю, та віднесенням її до однієї з категорій гострої токсичності. При цьому не враховуються компоненти, які вважаються такими, що не мають проявів ГТ (інертні речовини, для яких недоцільно застосовувати термін ГТ. Також не потрібно враховувати компоненти, якщо при їх випробуванні на ГТ при максимально досяжних концентраціях речовин при пероральному надходженні в організм (концентрація ≥2000 мг/кг ваги тіла) отримано негативний результат. Тобто, якщо за результатами випробувань при пероральному надходженні речовин (з концентрацією ≥2000  мг/кг ваги тіла) не спостерігалось летальних ефектів. На основі одержаних результатів можна зробити висновок, що речовина або суміш речовин за параметрами ГТ відноситься до 4-ї категорії небезпеки (не токсична).   

Компоненти, які підпадають під дію такого положення, розглядаються як компоненти з відомою характеристикою ГТ, яка для суміші визначається шляхом розрахунку, виходячи з показників оцінки ГТ для кожного компоненту, що враховуються у відповідності з наведеною формулою (2) для оральної, дермальної або інгаляційної токсичності:
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де:

Сi – концентрація (масова чи об’ємна частка у % ) компоненту і

і    - номери  компонентів від 1 до n
n   - число компонентів 
ATEi – оцінка ГТ компоненту (і).

3.7 У випадках, коли відсутня оцінка ГТ для окремого компоненту суміші, але надана інформація, що дозволяє провести екстраполяцію між оцінками оральної, дермальної та інгаляційної гострої токсичності (1), інформація про фармакодинамічні та фармакокинетичні властивості, відомі дані про вплив на людину, що вказують на наявність токсичного ефекту, але не підтверджені даними про смертельну дозу на основі результатів будь-яких інших випробувань на токсичність, або на основі даних для подібних речовин з використанням залежностей «структура-активність», повноцінну характеристику оцінки ГТ може забезпечити визначення коефіцієнтів перерахунку, які наведені у таблиці 5.2 Додатку 5 з використанням формули (2).
Для використання такого підходу стосовно достовірної оцінки ГТ необхідно залучити максимально доступну технічну інформацію і високо професійних та досвідчених експертів.
3.8 За відсутності інформації щодо оцінки ГТ необхідно використовувати наступний підхід: коли у суміші присутній будь-який компонент в концентрації 1% і більше, щодо якого повністю відсутня будь-яка інформація, робиться висновок, що суміш не може бути остаточно оцінена щодо ГТ. У цій ситуації суміш слід класифікувати  на основі тільки відомих компонентів  з додатковою вказівкою, що (Х %) суміші складається з компоненту(ів) з  невідомою токсичністю. 

3.9. Якщо загальна концентрація компоненту(ів) з невідомою гострою токсичністю ≤ 10%, то слід використовувати формулу (2). При загальній концентрації  компоненту(ів) з невідомою гострою токсичністю >10 %, слід скорегувати формулу (2) для впорядкування загальної відсоткової частки  невідомого(их) компоненту(ів) і розрахунки проводити за формулою (3):
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(1) якщо для  компонентів не оцінена ГТ, для найбільш вірогідного шляху їх надходження до організму, необхідні значення можуть бути отримані шляхом перетворення показників діапазону ГТ у точкові оцінки ГТ (таблиця 5.2 Додатку 5) наявних даних для інших шляхів надходження в організм (дані про дермальну та інгаляційну токсичність не завжди необхідні для компонентів). Однак у випадку, коли вимоги до даних щодо конкретних компонентів включають оцінки  дермальної та інгаляційної токсичності показника, вони можуть бути розраховані, виходячи із необхідного шляху впливу на організм. 
3.10. На основі оцінки значень ГТ в залежності від шляху надходження в організм: оральний, дермальний, інгаляційний (вдихання газів, пари, пилу, аерозолів) категорії небезпеки речовин можна класифікувати за класами: 

оральний шлях надходження в організм, мг/кг: 

I клас небезпеки -  0<категорія 1 ≤5

II клас небезпеки - 5<категорія 2 ≤50

III клас небезпеки - 50<категорія 3 ≤300

IY клас небезпеки - 300<категорія 4 ≤2000

дермальний шлях надходження в організм, мг/кг:

I клас небезпеки -  0<категорія 1 ≤50

II клас небезпеки - 50<категорія 2 ≤200

III клас небезпеки - 200<категорія 3 ≤1000

IY клас небезпеки - 1000<категорія 4 ≤2000
інгаляційний шлях надходження в організм (вдихання газів, ppmV):

I клас небезпеки  - 0<категорія 1 ≤100

II клас небезпеки - 100<категорія 2 ≤500

III клас небезпеки - 500<категорія 3 ≤2500

IY клас небезпеки - 2500<категорія 4 ≤20000
інгаляційний шлях надходження в організм (вдихання пари, мг/л):

I клас небезпеки   - 0<категорія 1 ≤0,5

II клас небезпеки -  0,5<категорія 2 ≤2

III клас небезпеки - 2,0<категорія 3 ≤10

IY клас небезпеки  - 10<категорія 4 ≤20
інгаляційний шлях надходження в організм (вдихання пилу, аерозолів), мг/л):

I клас небезпеки   - 0<категорія 1 ≤0,05

II клас небезпеки - 0,05<категорія 2 ≤0,5

III клас небезпеки - 0,5<категорія 3 ≤1,0

IY клас небезпеки - 1,0<категорія 4 ≤5,0

3.11 Класифікація відходів за загальною концентрацією однієї або кількох речовин у складі відходу проводиться у відповідності до Рішення Комісії (від 03.05.2000 р.), що замінює Рішення 94/3/ЄС, яке визначає список відходів відповідно до статті 1(а) Директиви Ради 75/442/ЄС про відходи та Рішення Ради 94/904/ЄС, яке визначає список небезпечних відходів відповідно до статті 1(4) Директиви Ради 91/689/ЄЕС про небезпечні відходи. Класифікація відходів як «небезпечних» (Н) стосовно Н3-Н8, Н10та Н11 (Додаток 1), які мають одну чи кілька таких характеристик: 

загальна концентрація однієї чи кількох речовин класифікованих як «дуже токсичних», становить >0,1 %;

загальна концентрація однієї чи кількох речовин класифікованих як «токсичні», становить >3 %;

загальна концентрація однієї чи кількох речовин класифікованих як «шкідливі», становить >25 %;

загальна концентрація однієї чи кількох речовин, які спричиняють корозію і класифіковані як R35 (викликають сильні опіки)  становить >1 %;

загальна концентрація однієї чи кількох речовин, які спричиняють подразнення і класифіковані як R41 (ризик ушкодження очей) становить >10 %;.

загальна концентрація однієї чи кількох речовин, які спричиняють подразнення і класифіковані як R36, R37, R38 (подразнення очей, органів дихання і шкіри) становить >20 %;

концентрація речовин із відомою канцерогенною дією категорії 1 чи 2 становить  >0,1%;
концентрація речовин із відомою канцерогенною дією категорії 3 становить  >1%;
концентрація речовин із відомою токсичною дією  на репродукцію категорії 1 чи 2, класифікованої як  R60, (може порушити репродуктивну функцію), R61(ризик заподіяння шкоди ембріону) становить  >0,5%;
концентрація речовин із відомою токсичною дією  на репродукцію категорії 3 класифікованої як  R62, (можливий ризик порушення народжуваності), R63 (можливий ризик заподіяння шкоди ембріону) становить >5%;
концентрація мутагенної речовини категорії 1 чи 2, класифікованої як  R46 (може викликати спадкові генетичні ураження) становить  >0,1%;
концентрація мутагенної речовини категорії 3, класифікованої як  R40 (ризик канцерогенних ефектів) становить >1%..

3.12 Якщо відхід за визначеними вище критеріями за загальною концентрацією речовини або суміші речовин, яка є меншою порогового значення визначеної для кожного класу небезпеки для всіх небезпечних властивостей відходу, такий відхід належить до «безпечних» - IYкласу з мінімально доведеним впливом на здоров’я людей. 
3.13 Віднесення відходів до «небезпечних» за загальною концентрацією однієї або суміші речовин, з урахування усіх небезпечних властивостей відходу, можуть переглядатися при отриманні нових наукових знань в галузі вивчення впливу негативних чинників на здоров’я людей.

ДОДАТОК 1

Перелік небезпечних властивостей, які визначають відходи як  «небезпечні відходи» - «Н»: 

Н1 – «вибухові»: речовини та препарати, які можуть вибухнути від полум’я або які є більш чутливими до ударів або тертя ніж динітробензол;

Н2 – «такі, що окислюються»: речовини та препарати, які проявляють високо екзотермічні реакції при контакті з іншими речовинами, частково займистими речовинами;

Н3-А «високо займисті»: 1) рідкі речовини та препарати, точка займання яких нижче (21 0С), включаючи високо займисті рідини;  

2) речовини та препарати, які можуть нагрітися та зрештою зайнятися від контакту з повітрям при кімнатній температурі без застосування енергії;  3) тверді речовини та препарати, які здатні швидко зайнятися від короткого контакту з джерелом запалювання і продовжують горіти або само знищуватись після усунення джерела запалювання; 4) газоподібні речовини та препарати, які запалюються від контакту з водою чи вологим повітрям, виділяють високо займисті гази у небезпечній кількості; 

Н3-В «займисті»: рідкі речовини та препарати, точка займання яких дорівнює або більше (21 0С) та менше або дорівнює (55 0С);

Н4 – «подразники»: не корозійні речовини та препарати, які при безпосередньому, продовженому або  повторюваному контакті зі шкірою або слизовою оболонкою можуть спричинити запалення;

Н5 – «шкідливі»: речовини та препарати, які при вдиханні чи ковтанні, або при проникненні через шкіру можуть становити обмежений ризик  для здоров’я;

 Н6 – «токсичні»: речовини та препарати, включаючи дуже токсичні речовини та препарати, які  при вдиханні чи ковтанні, або при проникненні через шкіру можуть становити серйозну, гостру чи хронічну загрозу для  здоров’я та навіть призвести до смерті;

Н7 – «канцерогенні»: речовини та препарати, які при вдиханні чи ковтанні, або при проникненні через шкіру можуть викликати рак чи збільшити його ступінь дії;

Н8 – «корозійні» - речовини та препарати, які  при контакті можуть знищити живу матерію;

Н9 – «інфекційні» - речовини та препарати, які містять живі мікроорганізми або їхні токсини,   
Н10 – «токсичні для репродукції»: речовини та препарати, які при вдиханні чи ковтанні, або при проникненні через шкіру можуть спричинити не спадкові вроджені пороки або збільшити ступінь їх дії;

Н11 – «мутагенні»: речовини та препарати, які при вдиханні чи ковтанні, або при проникненні через шкіру можуть спричинити спадкові генетичні вади або збільшити ступінь їх дії;

Н12 – відходи, які випускають токсичні або дуже токсичні гази при контакті з водою, повітрям або кислотою;

Н13 – «сенсибілізуючі»: речовини та препарати, які при вдиханні або при проникненні через шкіру можуть спричинити реакцію надмірної чутливості таким чином, що при подальшому контакті з речовиною або препаратом з’являються характерні негативні ефекти;

Н14 – «екотоксичні» - відходи,  які викликають або можуть викликати безпосередній або віддалений ризик для одного або більше секторів довкілля;

Н15 – відходи, здатні будь-яким чином після ліквідації виробити іншу речовину, наприклад, стічні води, яким притаманні одна або більше вищеназваних характеристик.

Примітки

1. Віднесення небезпечних властивостей «токсичні»  або («дуже токсичні»), «шкідливі», «корозійні» та «подразнювальні» здійснюється на підставі критеріїв, встановлених Додатком YI, частиною I  А та частиною II В Директиви Ради 67/548/ЄЕС від 27.06.1967 р. про наближення законів, підзаконних та адміністративних положень про класифікацію, пакування та маркування небезпечних речовин, у редакції з поправками, внесеними Директивою Ради 7/831/ЄЕС.

2. Щодо віднесення властивостей «канцерогенні», «тератогенні» та «мутагенні» та тих, які віддзеркалюють найновіші відкриття в цій галузі знань, додаткові критерії знаходяться у Настанові до класифікації та маркування небезпечних речовин та препаратів Додатку YI (частина II D) до Директиви 67/548/ЄЕС та всіх змін до неї..

Визначення ступеня небезпеки відходів за категоріями канцерогенних, тератогенних, мутагенних та інших віддалених ефектів дії проводиться фахівцями медичного профілю, які мають досвід токсикологічних досліджень не менше 10 років. 

ДОДАТОК 2
Перелік відходів, які є небезпечними, що містять будь-який з компонентів та мають будь-яку з властивостей і які складаються з такого:

1. анатомічні речовини, госпітальні та інші клінічні відходи;

2.фармацевтичні препарати, медичні препарати та ветеринарні сполуки;

3. антисептики для деревини;

4. біоциди та фіто-фармацевтичні речовини;

5. залишки речовин. які використовувались у якості розчинників;

6. галогенізовані органічні речовини, які не використовувались у якості розчинників, за виключенням інертних полімеризованих речовин;

7. гартівні солі, які містять ціаніди;

8. мінеральні оливи та масляні речовини (наприклад відходи стружки тощо);

9. суміші олива/вода, вуглеводень/вода, емульсії;

10. речовини, які містять ПХБ та/або ПХТ (наприклад діелектрики тощо);

11. смолисті речовини, які утворюються в результаті очистки, дистиляції та будь-якої піролітичної обробки (наприклад кубовий залишок тощо);

12. чорнила, барвники ,пігменти. Фарби, лаки, оліфи;

13. смоли, каучук, пластифікатори, клеї/адгезиви; 

14. хімічні речовини, які утворюються впродовж досліджень або навчальної діяльності, які не визначені та /або є новими, та ті, наслідки впливу яких на людину та/або на навколишнє середовище не відомі (наприклад лабораторні залишки тощо);

15. піротехнічні або інші вибухові матеріали;

16. фотохімікати та матеріали обробки;

17. будь-які матеріали, заражені будь-якою сполукою, спорідненою до поліхлорованого дібензофурану;

18. будь-які матеріали, заражені будь-якою сполукою, спорідненою до поліхлорованого дібензо-п-діоксину;

19. тваринні та рослинні види мила, воску та жиру;

20. негалогенізовані органічні речовини, які не використовувались у якості розчинників;

21. неорганічні речовини без вмісту металів або сполук металів;
22.  золи та/або попіл;

23. грунт, пісок, глина та грунт, здобутий під час поглиблення дна;

24. гартівні солі, які не містять ціанідів; 

25. металічний пил, порошок;

26. відпрацьовані каналізаційні матеріали;

27. рідини та осади, які містять метали або сполуки металів;

28. залишок від операцій з контролю забруднення (наприклад. пил тканинних фільтрів), за виключенням (29), (30) та 33);

29. відходи газоочисника;

30. відходи водоочисних станцій;

31. залишок декарбонізації;

32. залишок іонообмінної колони;

33. осади стічних вод, необроблені або неприродні для використання в сільському господарстві;

34. залишок від очищення резервуарів та/або обладнання;

35. заражене обладнання;

36. заражені контейнери (наприклад упаковка, газові балони тощо), які містили один або більше компонентів, перелік яких подано  у Додатку 1;
37. батареї та інші  електричні елементи;

38. рослинні оливи;

39. матеріали, які утворились в результаті вибіркового збирання побутових відходів та ті, які проявили будь-яку з характеристик, перелік яких подано у Додатку 1;
40. будь-які інші відходи, які містять будь-яку з характеристик, перелік яких подано у Додатку 2, та мають будь-які властивості,  перелік яких подано у Додатку 3.
ДОДАТОК 3
Перелік компонентів відходів, які перетворюють їх у небезпечні у разі, якщо відходи мають властивості, перелічені у  (Додатку 1) 

Відходи, які містять як складові такі компоненти:

С1 берилій, сполуки берилію ;

С2 сполуки ванадію;

С3 сполуки хрому (YI);

С4 сполуки кобальту;

С5 сполуки нікелю;

С6 сполуки міді;

С7 сполуки цинку;

С8 миш’як, сполуки миш’яку;

С9 селен, сполуки селену;

С10 спрлуки срібла;

С11 сполуки кадмію;

С12 сполуки олова;

С13 сурма, сполуки сурми;

С14 телур, сполуки телуру;

С15 барій, сполуки барію, за виключенням сульфату барію;

С16 ртуть, сполуки ртуті;

С17 талій сполуки талію;

С18 свинець, сполуки свинцю;

С19 неорганічні сульфіди

С20 неорганічні сполуки фтору (за виключенням фториду кальцію)

С21 неорганічні ціаніди;

С22 такі лужні або лужноземельні метали: літій, натрій, калій, кальцій, магній у незв’язаній формі;

С23 кислотні розчини чи кислоти у твердому стані;

С24 основні розчини чи основи  у твердому стані;

С25 азбест (пил, порошок та волокна);

С26 фосфор: сполуки  фосфору, за виключенням мінеральних фосфатів;

С27 карбоніли заліза;

С28 пероксиди

С29 хлорати;

С30 перхлорати;

С31 азиди

С32 поліхлоровані дифеніли та/або поліхлоровані терфеніли

С33 фармацевтичні чи ветеринарні сполуки

С34 біоциди та фіто-фармацевтичні речовини

С35 інфіковані речовини

С36 креозоти

С37 ізоціанати, тіоціанати

С38 органічні ціаніди

С39 феноли, сполуки фенолу

С40 галогеновані розчини

С41 органічні розчинники, за виключенням галогенованих розчинників;

С42 органогалогенні сполуки, за виключенням інертних полімеризованих матеріалів, вказаних у Додатку;

С43 ароматичні сполуки, поліциклічні чи гетероциклічні ароматичні органічні сполуки; 

С44 аліфатичні аміни

С45 ароматичні аміни

С46 ефіри

С47 речовини вибухового характеру, виключаючи ті, які наведено будь-де у цьому Додатку

С48 сірчані органічні сполуки

С49 будь-які сполуки, споріднені з поліхлорованим дібензофураном

С50 будь-які сполуки, споріднені з поліхлорованим дібензо-п-діоксином

С51 вуглеводи та їх кисень; азотні та/або  сірчані сполуки, які іншим чином не враховувалися у цьому Додатку.
ДОДАТОК 4

Перелік факторів ризику:

R1- у сухому вигляді вибухонебезпечне

R2 – ризик вибуху при струшуванні, терті, впливу вогню та інших діях, що    викликають запалювання

R3 – надзвичайно вибухонебезпечне при струшуванні, терті, контакті з вогнем та інших діях, що викликають запалювання

R4 – утворює надзвичайно вибухонебезпечні сполуки з металами 

R5 – нагрівання може заподіяти вибух

R6 – вибухонебезпечне як при контакті з повітрям, так і за його відсутності

R7 – може викликати запалювання

R8 – контакт з горючими речовинами може викликати запалювання

R9 – вибухонебезпечне при змішуванні з горючими речовинами 

R10 – пожеже небезпечне

R11 – дуже пожеже-небезпечне

R12 – надзвичайно пожеже-небезпечне

R14 – бурхливо реагує з водою

R15 – при контакті з водою утворює надзвичайно горючі гази 

R16 – вибухонебезпечне при змішуванні з окислювачами

R17 – здатний до самозапалення у повітрі 

R18 - при використанні може утворювати вибухонебезпечні/вогненебезпечні суміші пари з повітрям

R19 -  може утворювати вибухонебезпечні перекиси

R20 – небезпечне при вдиханні

R21 - небезпечне при контакті зі шкірою

R22 - небезпечне при заковтуванні

R23 – токсичне при вдиханні

R24 – токсичне при контакті зі шкірою

R25 – токсичне при заковтуванні
R26 – надзвичайно токсичне при вдиханні

R27 – надзвичайно токсичне при контакті зі шкірою

R28 – надзвичайно токсичне при заковтуванні

R29 – при контакті з водою виділяє токсичний газ

R30 – може стати дуже вогненебезпечним в процесі використання 
R31 – при контакті з кислотами виділяє токсичний газ

R32 - при контакті з кислотами виділяє дуже токсичний газ

R33 – небезпека кумулятивних ефектів 

R34 – викликає опіки
R35 – викликає сильні опіки
R36 – викликає сильні опіки
R37 – викликає подразнення органів дихання
R38 – викликає подразнення шкіри
R39 – ризик серйозних незворотних ефектів
R40 – ризик канцерогенних ефектів
R41 – ризик серйозного ушкодження очей
R42 – можливість сенсибілізації при вдихання
R43 – можливість сенсибілізації при контакті зі шкірою

R44 – ризик вибуху при нагріванні у замкненому просторі
R45 – може викликати рак
R46 – може викликати спадкові генетичні ураження
R48 – небезпека серйозного ушкодження здоров’ю при довготривалій дії
R49 – може викликати рак при вдиханні 

R50 – надзвичайно токсичне для водних організмів
R51 – токсичне для водних організмів
R52 – небезпечне для водних організмів 
R53 – може викликати довготривалі небажані ефекти у водному середовищі

R54 – токсичне для рослин
R55 – токсичне для тварин

R56 – токсичне для грунтових організмів
R57 – токсичне для бджіл
R58 – може викликати довготривалі небажані ефекти у навколишньому середовищі

R59 – небезпечне для озонового шару
R60 – може порушити плодючість

R61 – ризик заподіяння шкоди ембріону
R62 – можливий ризик порушення народжуваності

R63 – можливий ризик заподіяння шкоди ембріону

R64 – може заподіяти шкоду немовляті

R65 – небезпечне: може заподіяти шкоди легеням при вдиханні
R66 – повторювана дія може викликати сухість і розтріскування шкіри

R67 – дія випаровування: може викликати сонливість і запаморочення
R68 – можливий ризик безповоротних ефектів 
Примітка. Пропущені номери позначень ризиків виключені або внесені в інші позначення факторів ризику даного Переліку.
Таблиця 4.1 - Категорії ризику і класифікація небезпеки і токсичності хімічних речовин згідно з директивами ЄС (Європейські позначення небезпеки хімічних речовин)
	Категорії ризику:
	Позначення категорій ризику
	Попереджувальні символи

	1
	2
	3

	Надзвичайно отруйно – високо токсичне
	Т+
	R26, R27, R28, R39


	Токсичне
	Т
	R23, R24, R25, R39, R48

	1
	2
	3

	Небезпечне - шкідливе
	Хn
	R20, R21, R22, R40, R48, R65

	Їдке-хімічно активне
	C
	R35, R34

	Подразнююче
	Xi
	R41, R36, R37, R38

	1
	2
	3

	Вибухонебезпечне
	E
	

	Окислювальне
	O
	

	Легко займисте
	F
	

	Небезпечне для навколишнього середовища
	N
	R50-R59

	Канцерогенне
	
	R45, R49, R40

	Мутагенне
	
	R46, R40

	Підвищує ризик  безпліддя
	
	R60, R61, R62, R63

	Сенсибілізуюче
	
	R42, R43


Таблиця 4.2 – Категорії небезпеки гострої токсичності (ОГТ), що визначають відповідну категорію

	Шлях надходження до організму
	Категорія 1
	Категорія 2
	Категорія 3
	Категорія 4

	Оральний, мг/кг
	ОГТ≤5
	5<ОГТ≤50
	50<ОГТ≤300
	300<ОГТ≤2000

	Дермальний, мг/кг
	ОГТ≤50
	50<ОГТ≤200
	200<ОГТ≤1000
	1000<ОГТ≤2000

	Інгаляційний (вдихання газів), ppmV(1)
	ОГТ≤100
	100<ОГТ≤500
	500<ОГТ≤2500
	2500<ОГТ≤20000

	Вдихання парів, мг/л
	ОГТ≤0,5
	0,5<ОГТ≤2,0 
	2,0<ОГТ≤10,0
	10,0<ОГТ≤20,0

	Вдихання пилу, мг/л
	ОГТ≤0,05


	0,05<ОГТ≤0,5
	0,5<ОГТ≤1,0
	1,0<ОГТ≤5,0


(1) – концентрації газів, виражені у ppmV – частин на мільйон об’єму (ppmV) 

Примітка до табл.5.2

- оцінка ГТ  для класифікації речовин або компонентів суміші проводиться з використанням даних: відношення LD50/LC50, якщо такі дані доступні;

- відповідного коефіцієнта перетворення (табл.3), що стосується результатів досліджень інтервалу дози, або

- відповідного коефіцієнта перетворення (табл.3), що стосується встановленої категорії класифікації;

- загальні ліміти концентрації базуються на 4-ти годинному інгаляційному надходженні. Для перетворення отриманих даних щодо інгаляційної токсичності таким чином, щоб вони відповідали 1-годинному впливу використовують ділення на коефіцієнт 2 для газів і парів і коефіцієнт 4 – для пилу і туману (аерозолів);

- для деяких хімічних речовин атмосферного повітря для досліджень будуть не тільки пари, а суміш рідкої і газоподібної фаз. Для інших хімічних речовин або сумішей атмосферного повітря, які досліджуються, можуть складатись з пару, близького до газоподібної фази. У таких випадках класифікація має базуватись на (ppmV) таким чином: категорія 1 - (100 ppmV), категорія 2 - (500 ppmV), категорія 3 - (2500 ppmV), категорія 4 - (20000 ppmV). Пил, як правило, утворюється в результаті механічних процесів; туман (аерозолі) зазвичай утворюються у результаті конденсації перенасиченої пари або фізичного розподілу рідин. Розміри частинок пилу і туману, як правило коливаються від менше ніж 1 до приблизно 100 ppm. 

Важливе значення при класифікації інгаляційної токсичності є використання добре обґрунтованих значень у категоріях високої токсичності для пилу і туману. Частинки, що вдихаються  з аеродинамічним діаметром (MMAD) від 1 до 4 мікронів будуть осідати на усіх ділянках дихальних щурів піддослідних тварин. Цей діапазон розміру частинок відповідає максимальній дозі близько 2 мг/л. Для забезпечення застосовності результатів експериментів на тваринах до людини пил і туман повинні в ідеальному випадку випробовуватись у цьому діапазоні на піддослідних тваринах (щурах). 
ДОДАТОК 5
Таблиця 5.1 - Загальні граничні величини

	Клас небезпеки
	Загальні граничні величини, які слід брати до уваги

	Гостра токсичність:
	

	Категорія  1 -3

Категорія  4
	0,1 %

1 %

	Роз’їдання шкіри/ Подразнення 
	1 % (1) 

	Серйозні пошкодження очей/подразнення ока
	1 % (2)

	Категорія гострої токсичності 1
	0,1 % (3)

	Категорія хронічної токсичності 1
	0,1 % (3)

	Категорія хронічної токсичності 2-4
	1 %


Примітка (1) - для застосування усіх наявних даних при класифікації сумішей щодо небезпеки роз’їдання шкіри/ подразнення шкіри використовуються аналогічні підходи, які застосовані для оцінки небезпеки  і встановлення категорії токсичності за подразнюючою дією;

(2) - класифікація сумішей при наявності даних щодо суміші в цілому;

(3) - в системі класифікації для сумішей застосовуються категорії , що використовуються для хімічних речовин, тобто 1 – категорія гострої токсичності та категорії 1-4 хронічної токсичності. Для того, щоб використати усі наявні дані з метою класифікації небезпечних властивостей  суміші, небезпечності для довкілля, необхідно виходити з наступного припущення і у відповідних випадках його застосовувати. Компоненти суміші, що враховуються, - це ті компоненти, які класифіковані за 1 категорією гострої токсичності або 1 категорії хронічної токсичності і присутні у концентрації 0,1 % (від маси), та ті, які класифіковані за «2 категорією хронічної токсичності», «3 категорією хронічної токсичності» або «4 категорією хронічної токсичності» та присутні у концентрації 1 % (від маси).
Таблиця 5.2 – Перетворення показників діапазону гострої токсичності, отриманих експериментальним шляхом (або категорій небезпеки за гострою токсичністю) у точкові оцінки гострої токсичності, необхідні для класифікації щодо відповідних шляхів впливу на організм 

	Шлях впливу на організм
	Категорія небезпеки або отримана експериментальним шляхом оцінка діапазону гострої токсичності
	Перетворена точкова оцінка гострої токсичності*

	Оральний (мг/кг) ваги тіла
	0<категорія 1 ≤5

5<категорія 2 ≤50

50<категорія 3 ≤300

300<категорія 4 ≤2000
	0,5

5

100

500

	Дермальний (мг/кг) ваги тіла
	0<категорія 1 ≤50

50<категорія 2 ≤200

200<категорія 3 ≤1000

           1000<категорія 4 ≤2000
	5

50

300

1100

	Вдихання газів  (ppmV)
	0<категорія 1 ≤100

100<категорія 2 ≤500

500<категорія 3 ≤2500

2500<категорія 4 ≤20000
	10

100

700

4500

	Пари (мг/л)
	0<категорія 1 ≤0,5

0,5<категорія 2 ≤2

2,0<категорія 3 ≤10

10<категорія 4 ≤20
	0,05

0,5

3

11

	Пил, туман  (мг/л)
	0<категорія 1 ≤0,05

0,05<категорія 2 ≤0,5

0,5<категорія 3 ≤1,0

1,0<категорія 4 ≤5,0
	0,005

0,05

0,5

11


*Ці показники призначені для використання при розрахунку ОГТ, необхідні для класифікації на основі даних компонентів суміші та не замінюють собою результати випробувань.
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