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  ١-٣الفصل 
  السمية الحادة

  تعريف  ١- ١- ٣
 عن طريق الفم أو  من مادةتشير إلى التأثيرات السلبية التي تحدث بعد تعاطي جرعة مفردة السمية الحادة  

  . ساعات٤ ساعة، أو بعد تعرض للاستنشاق لمدة ٢٤الجلد، أو بعد تعاطي عدة جرعات موزعة على مدى 
  معايير تصنيف المواد  ٢- ١- ٣
لسمية بطريق الفم أو الجلد أو الاستنشاق تبعاً يمكن توزيع المواد في خمس فئات للسمية على أساس حدة ا  ١- ٢- ١- ٣

 ٥٠للجرعة القاتلة النصفية ج ق) تقريبية(ويعبر عن قيم السمية الحادة بقيم . لمعايير حدية رقمية كما هو مبين في الجدول التالي
وترد . )ATE() ت س ح  (أو كتقديرات للسمية الحادة     ) بالاستنشاق (٥٠أو التركيز القاتل النصفي ت ق     ) فموية، جلدية (

  .١- ١- ٣الملاحظات التفسيرية بعد الجدول 
  قابلةالتي تعين الفئات الموتقديرات السمية الحادة فئات خطر السمية الحادة : ١- ١- ٣الجدول 

  ٥الفئة   ٤الفئة   ٣الفئة   ٢الفئة   ١الفئة   سبيل التعرض
  )كغم من وزن الجسم/مغم (فموي
  )ب( و)أ (تانالملاحظ  :انظر

٥ ٠٠٠  ٢ ٠٠٠  ٣٠٠  ٥٠  ٥  

  )كغم من وزن الجسم/مغم (جلدي
  )ب( و)أ (تانالملاحظ  :انظر

٢ ٠٠٠  ١ ٠٠٠  ٢٠٠  ٥٠  

  )مليون حجم/جزء (اتغاز
  )ج( و)ب( و)أ (اتالملاحظ  انظر

٢٠ ٠٠٠  ٢ ٥٠٠  ٥٠٠ ١٠٠ 

انظر المعايير التفصيلية 
  )ز(في الملاحظة 

  
 

  )ل/مغم (أبخرة
  )ه( و)د( و)ج( و)ب( و)أ (اتالملاحظ  :انظر

٢٠  ١٠  ٢,٠  ٠,٥  

  )ل/مغم (أغبرة ورذاذ
 )و( و)ج( و )ب( و)أ (اتالملاحظ  :انظر

٥  ١,٠  ٠,٥  ٠,٠٥  

  
انظر المعايير التفصيلية 

 )ز(في الملاحظة 

  ).مليون حجم/جزء( بالأجزاء في المليون للحجم اتيعبر عن تركيز الغاز  :ملاحظة

  :١-١-٣ملاحظات تفسيرية للجدول 
  كلما أمكن؛٥٠ت ق/٥٠باستخدام ج قمادة  لغرض تصنيف )ATE(ية الحادةيشتق تقدير السم  )أ(
  :باستخدام ط أو مخلوادةيشتق تقدير السمية الحادة لم  )ب(

  ؛وبخلاف ذلك ،نكلما أمك ٥٠ت ق/٥٠ج ق  ‘١‘
   أو؛ بنتائج اختبار نطاقةتعلقلم ا٢-١-٣ة من الجدول لائمقيمة التحويل الم  ‘٢‘
   بفئة تصنيف؛ةعلقت الم٢-١-٣ من الجدول ةلائمقيمة التحويل الم  ‘٣‘

ولتحويل .  ساعات٤وضعت القيم الحدية للاستنشاق المبينة في الجدول على أساس التعرض للاختبار لمدة   )ج(
البيانات الموجودة للسمية بالاستنشاق التي استنتجت من التعرض لمدة ساعة واحدة، يجب قسمتها علـى                

   للأغبرة والرذاذ؛٤ للغازات والأبخرة وعلى ٢ معامل
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م به أنه يستخدم في بعض اللوائح التنظيمية تركيز البخار المشبع كعنصر إضافي لتوفير الحماية من المسلّ  )د(
  ؛)توصيات الأمم المتحدة بشأن نقل البضائع الخطرة: مثال(الخاصة للصحة والسلامة 

ولكنه يكون مكوناً من خليط من الأطوار في حالة بعض المواد لا يكون جو الاختبار في حالة بخار فقط   )ه(
 أخرى، فإنه يمكن أن يتألف جو الاختبار من بخار قريب من الحالة موادأما في حالات . السائلة والغازية

مليون حجم / جزء١٠٠: كالتالي) لحجملبالأجزاء في المليون (وفي هذه الحالة يكون التصنيف . الغازية
مليون / جزء٢٠ ٠٠٠؛ ٣مليون حجم للفئة / جزء٢ ٥٠٠؛ ٢ة مليون حجم للفئ/ جزء٥٠٠؛ ١للفئة 

  .٤حجم للفئة 
  :كما يلي" بخار"، "رذاذ"، "غبار"ف المصطلحات وتعرّ  

  ؛)هواء عادة(جسيمات صلبة من مادة أو مخلوط عالقة في غاز : الغبار  ‘١‘
  ؛)هواء عادة(قطيرات مادة سائلة أو مخلوط سائل عالقة في غاز : الرذاذ  ‘٢‘
  .الشكل الغازي لمادة أو مخلوط، المنطلق من حالة المادة أو المخلوط السائلة أو الصلبة: لبخارا  ‘٣‘

ويتكون الرذاذ عادة بتكثف الأبخرة فوق المشبعة أو بالقص         . ويتكون الغبار عادة بعمليات ميكانيكية    
   ميكرومتر؛١٠٠ إلى نحو ١ < وتتراوح أحجام الأغبرة والرذاذ عموماً بين .الفيزيائي للسوائل

ينبغي النظر في القيم المتعلقة بالأغبرة والرذاذ لتعديلها في ضوء ما يستجد من التعديلات المحتملـة في                   )و(
توجيهات منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي بشأن الاختبارات فيما يتعلق بالحدود التقنية             

  ق؛استنشقابل للال لتوليد ومداومة وقياس تركيزات الغبار والرذاذ في شك
 تعيين المواد ذات السمية الحادة المنخفضة نسبياً لكنها يمكـن أن تكـون في               ٥تستهدف معايير الفئة      )ز(

 الفموية والجلدية لهذه    ٥٠ويتوقع أن تكون ج ق    . ظروف معينة خطرة على الفئات السكانية الضعيفة      
. ستنشاق، في الجرعات المنـاظرة    كغم من وزن الجسم، أو بالا     / مغم ٥ ٠٠٠- ٢ ٠٠٠ المواد في نطاق  

  :٥وفيما يلي المعايير المحددة للفئة 
 تدخل في ٥٠تصنَّف المادة في هذه الفئة إذا أشارت أدلة موثوق بها متاحة بالفعل إلى أن ج ق         ‘١‘

، أو أن نتائج الدراسات على الحيوانات أو التأثيرات السمية في الإنسان تثير ٥الفئة  نطاق قيم
  .بة لصحة الإنسانقلقاً بالنس

في حالة عـدم     تصنف المادة في هذه الفئة من خلال استنباط البيانات أو تقديرها أو قياسها              ‘٢‘
  : و،وجود مبرر للتصنيف في فئة سمية أشد

   أولإنسان؛ في افي حالة وجود معلومات موثوق بها تشير إلى تأثيرات سمية ملحوظة  - 
ارات الفموية أو الجلديـة أو بالاستنـشاق        في حالة ملاحظة حالات وفاة في الاختب        - 

   أو؛٤للإدراج في قيم الفئة 
عندما يؤكد رأي خبير وجود علامات سريرية ملحوظة للسمية في اختبـار يجـرى                - 

   أو؛الإعياء الشعر أو انتصاب  الإسهال أوباستثناء، ٤للإدراج في الفئة 
ال حدوث تأثيرات سميـة     معلومات موثوق بها تشير إلى احتم      عندما يؤكد رأي خبير     - 

  .ملحوظة على أساس دراسات أخرى أجريت في الحيوانات
.  لدواعي حماية الحيوانات٥يجب عدم تشجيع إجراء اختبارات على الحيوانات للمواد المصنفة في الفئة 

ولا تجرى هذه الاختبارات إلا عند وجود احتمال قوي لأن تعطي النتائج عناصر معلومـات مهمـة                 
  . الإنسانلحماية صحة

ومن المبادئ الأساسية التي وضعتها لجنـة       . وضع نظام التصنيف المنسق بحيث يتلاءم مع متطلبات النظم القائمة           ٢-٢-١-٣
التنسيق هو وضع أساس مشترك ومتسق لتصنيف أخطار        " أن   (IOMC-CG/HCCS)التنسيق لموائمة نظم تصنيف المنتجات الكيميائية       
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علومات عن هذه الأخطار يمكن أن تختار منه العناصر المناسبة التي تنطبق على وسائط النقل وعلـى حمايـة                   المواد الكيميائية وتبليغ الم   
  . ولهذا الغرض يتضمن مخطط تصنيف السمية الحادة خمس فئات".المستهلكين، والعاملين، والبيئة

أما بالنسبة للسمية   .  الفم أو بالاستنشاق   والفأر هو النوع الحيواني المفضل للاختبار لتقييم السمية الحادة بطريق           ٣-٢-١-٣
وينبغي قبول بيانات الاختبار التي استنبطت بالفعل لتصنيف المواد الكيميائية بموجب           . الحادة بطريق الجلد فإنه يفضل الفأر أو الأرنب       

ادة في أنواع حيوانية كثيرة، ينبغـي       وعند توفر بيانات تجريبية للسمية الح     . القائمة عند تصنيف هذه المواد بموجب النظام المنسق       النظم  
  . من بين نتائج اختبارات صحيحة أجريت بعناية٥٠ ج ق لاستخدام رأي خبير في اختيار أنسب قيمة 

تستخدم في الوقت الحاضر في قطـاع       ) ١-١-٣ الجدول   انظر(، وهي أعلى فئة سمية، ذات قيم حدية         ١والفئة    ٤-٢-١-٣
  .ات التعبئةالنقل بالدرجة الأولى لتصنيف مجموع

على فئـات    خطراً    وإن كانت تمثل في ظروف معينة       للمواد ذات السمية الحادة المنخفضة نسبياً      ٥وتعين الفئة     ٥-٢-١-٣
 ٥٠ج ق ويتوقع أن تكون لهذه المواد سمية فموية أو جلدية. ٥وتبين بالإضافة إلى الجدول معايير لتعيين المواد في الفئة     . السكان الضعيفة 

وبالنظر إلى اعتبارات حماية . )١(كغم من وزن الجسم والجرعات المناظرة بالنسبة للتعرض بالاستنشاق/ مغم٥ ٠٠٠-٢ ٠٠٠في النطاق 
، ولا يتوخى إجراء مثل هذه الاختبارات إلا عندما يُتوقـع أن            ٥الحيوانات، ينبغي عدم تشجيع الاختبارات في الحيوان في نطاق الفئة           

  .اية صحة الإنسانتعطي نتائج مهمة بالنسبة لحم
  بشأن السمية بالاستنشاقاصة اعتبارات خ  ٦- ٢- ١- ٣
وعندما تـستخلص   .  ساعات في حيوانات الاختبار    ٤عرض لمدة   تتوضع قيم السمية بالاستنشاق على أساس ال        ١-٦-٢-١-٣

 ساعات بقسمة قيمة ٤عرض لمدة القيم التجريبية من اختبارات استخدم فيها تعرض لمدة ساعة واحدة، يمكن تحويلها إلى قيم مناظرة للت
  . للغبار والرذاذ٤ للغازات والأبخرة وعلى ٢سمية الساعة الواحدة على 

ويعبر عن القـيم للأغـبرة والـرذاذ        . وتوضع وحدات السمية بالاستنشاق على أساس شكل المادة المستنشقة          ٢-٦-٢-١-٣
ونظراً لصعوبات اختبار الأبخرة، التي يتكون بعضها مـن         . مليون حجم /ويعبر عن القيم للغازات بوحـدات جزء     . ل/بوحدات مغم 

 غير أنه في حالة الأبخرة التي تكون قريبة مـن الحالـة   .ل/مخاليط من الأطوار السائلة والبخارية، فإن الجدول يبين القيم بوحدات مغم     
ستنشاق سيتطلب الأمر عمل تحديد     ومع تحديث طرائق اختبار الا    . مليون حجم /الغازية، ينبغي أن يوضع التصنيف على وحدات جزء       

في سياق تنقيح اختبارات السمية بالاستنشاق في إطار برنامج منظمة التعـاون            " الرذاذ"بالمقارنة بمصطلح   " بخار"أوضح لمعنى مصطلح    
  .والتنمية في الميدان الاقتصادي وغيره من برامج وضع توجيهات الاختبارات

م به  كما أنه من المسلّ   . تنشاق لأغراض تصنيف السمية الحادة في جميع القطاعات       وتستخدم بيانات السمية بالاس     ٣-٦-٢-١-٣
  .ز البخار المشبع للمادة الكيميائية يستخدم في قطاع النقل كعنصر إضافي لتصنيف المواد الكيمائية في مجموعات التعبئةيأن ترك

فالجـسيمات  . ية الشديدة للأغـبرة والـرذاذ  ومن المهم بشكل خاص استخدام قيم محددة جيداً في فئات السم         ٤-٦-٢-١-٣
.  ميكرونات تترسب في جميع مناطق الجهاز التنفـسي للفئـران          ٤ و ١ يتراوح بين    (MMAD)المستنشقة بمتوسط قطر دينامي هوائي      

 ويلزم لتحقيق انطباق التجارب في الحيوان علـى التعـرض         . لتر/ مغم ٢ويقابل نطاق حجم الجسيمات هذا جرعة قصوى تبلغ نحو          
وتتيح القيم الحدية المبينة في الجدول للأغبرة والرذاذ . البشري من الناحية المثلى أن تختبر الأغبرة والرذاذ في الفئران في حدود هذا النطاق

برة وينبغي استعراض القيم المتعلقة بالأغ    . التمييز الواضح للمواد التي تتسم بنطاق واسع من السميات المقيسة في ظروف اختبار متباينة             
والرذاذ في المستقبل لتعديلها بناء على أي تغييرات في توجيهات منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي أو توجيهـات اختبـار         

                                                 

لتابعة لمنظمة التعــاون والتنمية في الميدان الاقتصادي، المعنية بتنسيق  لم تدرج فرقة العمل ا:٥توجيه بشأن قيم السمية بالاستنشاق، الفئة   )١(
 من ذلك مفهوم الجرعات ، ولكنها أدخلت بدلا٥ً أعلاه للسمية الحادة بالاستنشاق، الفئة ١-١-٣ قيماً رقمـية في الجدول (HCL)التصنيف والوسم 

وفي بعض النظم، قد ). ١-١-٣تحت الجدول ) ز( الملاحظة انظر(يق الفم أو الجلد كغم من وزن الجسم بطر/ مغم٥ ٠٠٠- ٢ ٠٠٠للنطاق " المناظـرة"
 .توصي السلطة المختصة بقيم رقمية
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أخرى في المستقبل فيما يتعلق بالحدود التقنية في توليد تركيزات الأغبرة والرذاذ في شكل قابل للاستنشاق، والمحافظـة علـى هـذه                      
  .ياسهاالتركيزات وق

وبالإضافة إلى التصنيف في فئات السمية بالاستنشاق، وإذا كانت تتوفر بيانات تدل على أن آلية السمية هـي                    ٥-٦-٢-١-٣
ويعرّف تأكـل  . كمواد أكالة للجهاز التنفسيوسمها  أيضاً قدرة المادة أو المخلوط على إحداث التأكل، فإن بعض السلطات قد تختار   

ير لنسيج الجهاز التنفسي بعد تعرُّض مفرد لمدة محدودة يناظر تأكل الجلد؛ ويتضمن ذلـك تـدمير النـسيج                   الجهاز التنفسي بأنه تدم   
ويمكن أن يحدد تقييم القدرة على إحداث التأكل استناداً إلى رأي الخبراء باستخدام أدلة مثل الخبرة في البشر والحيوانـات،                    . المخاطي

  .الهدروجيني، والمعلومات المستقاة من مواد مشابهة أو أية بيانات أخرى ذات صلةوالبيانات المعملية المتاحة، وقيم الأس 
  معايير تصنيف المخاليط  ٣- ١- ٣
المختـبرة  (لسميتها الحادة على أساس استخدام بيانات الجرعة القاتلة          وفقاً   توضع معايير تصنيف المواد     ١- ٣- ١- ٣

ل على معلومات أو اشتقاق معلومات تتيح تطبيق المعايير على المخلوط           وبالنسبة للمخاليط، يلزم الحصو   ). عملياً أو المشتقة  
 للسمية الحادة، ويعتمد النهج على كمية المعلومات المتاحة عن المخلوط        ويتبع نهج مرحلي للتصنيف تبعاً    . لأغراض التصنيف 
  :ض العملية التي تتبع لهذا الغر١- ١- ٣ويحدد الرسم البياني في الشكل . نفسه وعن مكوناته

  النهج المرحلي لتصنيف المخاليط من حيث السمية الحادة: ١- ١- ٣الشكل 

ويمكن إجراء تصنيف المخاليط لتعيين السمية الحادة لكل من سبل التعرض، لكنه لا يطلب إلا لـسبيل تعـرض            ٢-٣-١-٣
يشير إلى وجود سمية حادة عن طريق أكثر        ولا يوجد دليل ذو صلة       في جميع المكونات  )  أو مختبراً  اًمقدر(واحد ما دام هذا السبيل يتبع       

وفي حالة وجود دليل ذي صلة يشير إلى سمية عن طريق أكثر من سبيل من سبل التعرض، يجرى التصنيف . من سبيل من سبل التعرض  
ه المستخدمة الفئة وينبغي أن يعكس الرسم التخطيطي وكلمة التنبي. وينبغي مراعاة جميع المعلومات المتاحة. لجميع سبل التعرض الملائمة

  .الأكثر سمية وينبغي استخدام جميع بيانات الأخطار ذات الصلة

رىـتتوفر بيانات أخ
ل ـم تحويـلتقدير قي

  لأغراض التصنيف

 نعم

 ةـتتوفر بيانات كافي
  عن مخاليط مماثلة لتقدير

  تصنيف الأخطار

نـات عـتتوفر بيان
  كل المكونات

 

تطبـــق مبــادئ الاســتكمال الــواردة في
٥-٣-١-٣  

 ١- ٦- ٣- ١- ٣تطبـق المعادلة الواردة في 

ــواردة في ــة ال ــق المعادل ١-٦-٣-١-٣ تطب
  ؛ أو)في المائة ١٠ ≤المكونات غير المعروفة (

 ٣- ٢- ٦- ٣- ١- ٣ق المعادلة الواردة في تطب
 ) في المائة١٠> المكونات غير المعروفة (

 نعم

  ١- ٦- ٣- ١- ٣تطبق المعادلة الواردة في 

  تجمع أخطار المكونات
  المعروفة

 لا

   يصنف

   يصنف

   يصنف

 نعم  يصنف 

 نعم

 بيانات اختبار عن المخلوط ككل

 لا

 لا

 لا
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وللاستفادة من جميع البيانات المتاحة لأغراض تصنيف أخطار المخاليط، وضعت افتراضات معينة تطبـق عنـد            ٣-٣-١-٣
  :الاقتضاء في النهج المرحلي

نسبة وزنية للمـواد  ( في المائة  ١ ≥وجودة بتركيز   في المخلوط هي المكونات الم    " المكونات ذات الصلة  "  )أ(
، ما لم يوجد سبب للشك في أن يكـون  ) للغازاتونسبة حجميةالصلبة، والأغبرة، والرذاذ والأبخرة،   

وهذه النقطـة ذات    .  في المائة ذا صلة بتصنيف المخلوط في فئة سمية حادة          ١ <مكوّن موجود بتركيز    
  ؛٢ و١ مكونات مصنفة في الفئتين يتبر وتحتوأهمية خاصة عند تصنيف مخاليط لم تخ

حيثما يستخدم مخلوط مصنف كمكون في مخلوط آخر، يمكن استخدام التقدير الفعلـي أو المـشتق                  )ب(
 ةـادلات المبين ـدام المع ـللسمية الحادة لذلك المخلوط عند حساب تصنيف المخلوط الجديد باستخ         

  ؛٣-٢-٦-٣-١-٣ و١-٦-٣-١-٣في 
لتقديرات المحددة للسمية الحادة المحولة لجميع مكونات مخلوط ما تقع في نفس الفئة، ينبغي              إذا كانت ا    )ج(

  ؛تصنيف هذا المخلوط في هذه الفئة
لمكونات في مخلوط ) أو معلومات فئات أخطار السمية الحادة(في حالة عدم توافر سوى بيانات النطاق   )د(

 عند حساب تصنيف المخلوط الجديد ٢-١-٣دول ما، يمكن تحويلها إلى تقديرات محددة وفقاً للج
  .٣-٢-٦-٣-١-٣ و١-٦-٣-١-٣باستخدام المعادلات الواردة في 

أو فئات أخطـار الـسمية      (التحويل من نطاق لقيم السمية الحادة الناتجة من التجربة            :٢-١-٣الجدول 
  ليطللاستخدام في معادلات تصنيف المخالسمية الحادة لمحددة ات إلى تقدير )الحادة

  سبل التعرض

تقدير نطاقات تصنيف السمية الحادة أو قيمها 
  المستمدة من التجارب

  )١ الملاحظة انظر(

  التحويل إلى قيم تقديرية
  للسمية الحادة

  )٢ الملاحظة انظر(
  فموي

  )كغم من وزن الجسم/مغم(
  ٥  ≤  ١ الفئة <  صفر
  ٥٠  ≤  ٢ الفئة <  ٥

  ٣٠٠  ≤  ٣ الفئة <  ٥٠
  ٢ ٠٠٠  ≤  ٤ الفئة <   ٣٠٠
  ٥ ٠٠٠  ≤  ٥ الفئة <  ٢ ٠٠٠

٠,٥  
٥  

١٠٠  
٥٠٠  
٢ ٥٠٠  

  جلدي
  )كغم من وزن الجسم/مغم(

  ٥٠  ≤  ١ الفئة <  صفر
  ٢٠٠  ≤   ٢ الفئة <   ٥٠

  ١ ٠٠٠  ≤   ٣ الفئة <   ٢٠٠
  ٢ ٠٠٠  ≤   ٤ الفئة <   ١ ٠٠٠
  ٥ ٠٠٠  ≤  ٥ الفئة <  ٢ ٠٠٠

٥  
٥٠  
٣٠٠  
١ ١٠٠  
٢ ٥٠٠  

  غازات
  )مليون حجم/جزء(

  ١٠٠  ≤  ١ الفئة <  صفر 
  ٥٠٠  ≤   ٢ الفئة <   ١٠٠
   ٢ ٥٠٠  ≤   ٣ الفئة <   ٥٠٠
   ٢٠ ٠٠٠  ≤   ٤ الفئة <  ٢ ٥٠٠
  .٥-٢-١-٣ حاشية الفقرة انظر: ٥الفئة 

١٠  
١٠٠  
٧٠٠  
٤ ٥٠٠  

  أبخرة
  )ل/مغم(

  ٠,٥  ≤   ١ الفئة <  صفر 
  ٢,٠  ≤   ٢ الفئة <   ٠,٥
  ١٠,٠  ≤   ٣ الفئة <   ٢,٠

  ٢٠,٠  ≤  ٤ الفئة <  ١٠,٠
  .٥-٢-١-٣ حاشية الفقرة نظرا: ٥الفئة 

٠,٠٥  
٠,٥  
٣  
١١  

  رذاذ/أغبرة
  )ل/مغم(

  ٠,٠٥  ≤   ١ الفئة <  صفر 
  ٠,٥  ≤   ٢ الفئة <   ٠,٠٥
  ١,٠  ≤   ٣ الفئة <   ٠,٥
  ٥,٠  ≤   ٤ الفئة <   ١,٠
  .٥-٢-١-٣ حاشية الفقرة انظر: ٥الفئة 

٠,٠٠٥  
٠,٠٥  
٠,٥  
١,٥ 

  ).مليون حجم/جزء(لمليون بالحجم يعـبّر عن تركيز الغازات بالأجزاء في ا   :ملاحظة
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تحت ظروف معينة على  خطراً  ولكنها قد تمثل للمخاليط ذات السمية الحادة المنخفضة نسبيا٥ًتعين الفئة   :١لاحظة الم
 ٥ ٠٠٠- ٢ ٠٠٠ الفموية أو الجلدية لهذه المخاليط في النطاق ٥٠ويتوقع أن تكون قيمة ج ق. الفئات السكانية الضعيفة

وبالنظر لاعتبارات صحة الحيوان، ينبغي عدم . وزن الجسم أو الجرعات المناظرة بالنسبة لسبل التعرض الأخرىكغم من /مغم
، ولا تتوخى هذه الاختبارات إلا إذا كان يرجح بقوة أن تعطي نتائج مهمة ٥تشجيع الاختبار في الحيوانات في نطاقات الفئة 

  .بالنسبة لحماية صحة الإنسان
مخلوط على أساس   لتصنيف   (ATE) هذه القيم لاستخدامها في حساب تقديرات السمية الحادة          صممت  :٢لاحظة الم

، وعند نقطة   ٢ و ١وقد وضعت القيم على أساس متحفظ عند الطرف الأدنى لنطاق الفئتين            . مكوناته ولا تمثل نتائج اختبار    
  .٥- ٣ من الطرف الأدنى من نطاق الفئات تبعد بمقدار العُشر تقريباً

  المخاليط التي تتوفر بشأنها بيانات السمية الحادة للمخلوط بأكملهتصنيف   ٤- ٣- ١- ٣
للمعايير ذاتها التي استخدمت للمواد كما  وفقاً حيثما يكون المخلوط قد اختبر لتعيين سميته الحادة، يصنف  
  .الإجراءات المبينة أدناهتباع اأما في حالة عدم توفر بيانات عن اختبار المخلوط، ينبغي . ١- ١- ٣هو مبين في الجدول 

  مبادئ الاستنباط: تصنيف المخاليط التي لا تتوفر بشأنها بيانات عن اختبار السمية الحادة للمخلوط بأكمله  ٥- ٣- ١- ٣
  كـل مـن    عندما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين سميته الحادة، لكن تتوفر بيانات كافية عن                ١- ٥- ٣- ١- ٣

 تتيح تعيين أخطار المخلوط، يمكن استخدام هذه البيانات بالاستعانة بمبادئ الاستنباط  التيشابهةالم خاليطالممكوناته المفردة و
ويضمن ذلك أن تستخدم عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى مدى ممكن في تعيين أخطار المخلوط . المتفق عليها التالية

  .دون الحاجة إلى إجراء اختبار إضافي على الحيوانات
  التخفيف  ٢- ٥- ٣- ١- ٣

 ةـذات تصنيف سمية معادل أو أدنى من المكون الأصلي الأدنى سمي تخفيف   بمادة    مختبر عند تخفيف مخلوط    
  الجديد باعتباره معادلاً للمخلوط الأصلي المخففولا يتوقع أن يؤثر في سمية المكونات الأخرى، عندئذ يمكن تصنيف المخلوط

  .١- ٦- ٣- ١- ٣طبيق المعادلة المشروحة في وكبديل لذلك، يمكن ت. المختبر
  دفعات الإنتاج  ٣- ٥- ٣- ١- ٣

  غير مختبرةمعادلة بصورة أساسية لدفعة إنتاج أخرىما من مخلوط  مختبرةيمكن افتراض أن سمية دفعة إنتاج   
د اختلاف  تحت إشراف الصانع نفسه، ما لم يكن هناك سبب للاعتقاد بوجو          منتجة  عندما تكون   من المنتج التجاري نفسه،     

  .، لزم إجراء تصنيف جديدذلك  كفإذا كان الحال.  قد تغيرت غير المختبرةبارز بحيث تكون سمية الدفعة
  تركيز المخاليط ذات السمية العالية  ٤- ٥- ٣- ١- ٣

   المـصنفة في    المختبر ، وعندما يزيد تركيز مكونات المخلوط     ١ ما في الفئة      مختبر في حالة تصنيف مخلوط     
  . بدون إجراء اختبار إضافي١يصنف في الفئة  غبر المختبر الناتجلمخلوط ، فإن ا١الفئة 

  الاستكمال داخل فئة سمية واحدة  ٥- ٥- ٣- ١- ٣
ذات مكونات متشابهة، وخضع المخلوطان ألف وباء إلى الاختبار ) ألف وباء وجيم(في حالة وجود ثلاثة مخاليط   

تبر يحتوي المكونات ذاتها النشطة من حيث السمية كالمخلوطين ألف وباء ولكـن  ويقعان في فئة السمية ذاتها، والمخلوط جيم غير المخ    
  .بتركيزات متوسطة بين تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، يفترض أن يقع المخلوط جيم في فئة السمية ذاتها مثل ألف وباء

  المخاليط المتشابهة بصورة أساسية  ٦- ٥- ٣- ١- ٣
  :في الحالة التالية  
  باء؛+ ألف   ‘١‘    :وطانمخل  )أ(  
  باء؛+ جيم   ‘٢‘            
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  تركيز المكون باء هو نفسه بصورة أساسية في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘ يساوى تركيز المكون جيم في المخلوط ‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
، أي أنهما تتوفر بيانات عن سمية المكونين ألف وجيم وتتعادل السمية بصورة أساسية في المكونين  )د(

  في فئة الأخطار ذاتها ولا يتوقع أن يؤثرا في سمية المكون باء؛
 على أساس بيانات اختبار، فإنه يمكن تعيين فئة الأخطـار ذاتهـا             ماقد سبق تصنيفه   ‘٢‘و ‘١‘ انفإذا كان المخلوط    

  . الآخرللمخلوط
  الأيروسولات  ٧- ٥- ٣- ١- ٣

ئة الخطر ذاتها التي صنف فيها الشكل غير الأيروسـولي           مخلوط ما يكون في شكل أيروسول في ف        صنيفيمكن ت   
وينظر في تـصنيف    .  شريطة ألا تؤثر المادة الدافعة في سمية المخلوط لدى رشه          ،المختبر للمخلوط فيما يتعلق بالسمية الفموية والجلدية      

  .المخاليط الأيروسولية لتعيين السمية بالاستنشاق بشكل منفصل
  )المعادلة الجمعية(ى أساس مكونات المخلوط ف المخاليط عليتصن  ٦-٣-١-٣
  توفر البيانات عن جميع المكونات  ١-٦-٣-١-٣

 لضرورة إجراء الحساب مرة واحدة فقط لكل النظم، والقطاعات، والفئات،           للتأكد من صحة التصنيف، ونظراً      
  :ينبغي دراسة تقدير السمية الحادة للمكونات على النحو التالي

 ـ  ـات السمي ـذات السمية الحادة المعروفة، التي تقع في أية فئة من فئ          إدراج المكونات     )أ( ام ـة في النظ
  المنسق عالمياً؛

  ؛)مثل الماء والسكر(تجاهل المكونات التي يفترض أن تكون غير ذات سمية حادة   )ب(

 ٤لعليا للفئـة    عند العتبة ا  (إذا كانت البيانات المتاحة واردة من اختبار الجرعة الحدية          تجاهل المكونات     )ج(
  .ولا تشير إلى سمية حادة) ١-١-٣لسبيل التعرض الملائم حسبما يرد في الجدول 

انظر الملاحظـة    .وتعتبر المكونات التي تدخل في نطاق هذه الفقرة مكونات ذات تقدير معروف للسمية الحادة             
 ـ       لاستخدام البيانات المتاحة ب    ٣-٣-١-٣ والفقرة   ١-١-٣الواردة تحت الجدول    ) ب( اه، ـصورة ملائمة في المعادلة الـواردة أدن

  .٣-٢-٦-٣-١-٣والفقرة 
للمعادلة  وفقاً ويعين تقدير السمية الحادة للمخلوط بحساب قيم تقدير السمية الحادة لجميع المكونات ذات الصلة  

  :التالية بالنسبة للسمية الحادة الفموية أو الجلدية أو بالاستنشاق

  :حيث  
Ci  =   تركيز المكونi 
n  =  عدد المكونات، وi و١ يقع بين n  

ATEi=   تقدير السمية الحادة للمكونi.  
  

i 
ATE

Ci

nATEmix

100
∑=
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  البيانات غير متوفرة بشأن مكون واحد أو أكثر من مكونات المخلوط  ٢- ٦- ٣- ١- ٣
حيثما لا تتوفر قيم لتقدير السمية الحادة لمكون بعينه في المخلوط، لكن المعلومات المتاحة المبينة أدناه                  ١- ٢- ٦- ٣- ١- ٣
  .١- ٦- ٣- ١- ٣كن أن توفر قيمة تحويل مشتقة، يمكن تطبيق المعادلة المبينة في الفقرة يم

  : لما يليوقد يتضمن ذلك تقييماً  
ويمكن أن  . )٢(بين تقديرات السمية الحادة الفموية والجلدية وبالاستنشاق      كمال الخارجي   الاست  )أ(

   ومجال حركية العقاقير؛ في مجال فعل العقاقير مناسبةيتطلب مثل هذا التقييم بيانات
اة من التعرض البشري التي تشير إلى تأثيرات سمية لكنها لا توفر بيانـات عـن                ـالأدلة المستق   )ب(

  الجرعة القاتلة؛
تحاليل أخرى للسمية تشير إلى تأثيرات سمية حـادة  /أي أدلة متاحة عن المادة من أي اختبارات       )ج(

  ة القاتلة؛ أولكنها لا توفر بالضرورة بيانات عن الجرع
  .النشاط -  بيانات من اختبار مواد قريبة الشبه باستخدام علاقات التركيب  )د(
ويتطلب هذا النهج بصفة عامة معلومات تقنية أساسية إضافية، ووجـود خبير رفيع التدريب والحنكة لوضع                 

  .٣-٢-٦-٣-١-٣نتقال إلى أحكام الفقرة  حالة عدم توفر مثل هذه المعلومات، ينبغي الاوفي. تقدير موثوق به للسمية الحادة
 ويكون تركيز هـذا   للتصنيف معلومات مفيدةةعندما يستخدم في مخلوط ما مكّون لا تتوفر بشأنه أي    ٢- ٢- ٦- ٣- ١- ٣

ي  هذه الحالة، ينبغ وفي. يستنتج أنه لا يمكن أن يعين لهذا المخلوط تقدير محدد للسمية الحادة، في المائة١ ≥المكون في المخلوط 
تصنيف المخلوط على أساس المكونات المعروفة فقط، مع ذكر بيان إضافي أن نسبة س في المائة من المخلوط تتكـون مـن                      

  .مكونات مجهولة السمية
 ةـة المبين ـ في المائة، وجب استخدام المعادل     ١٠ ≤وإذا كان التركيز الكلي للمكونات المجهولة السمية الحادة           ٣-٢-٦-٣-١-٣

 ١-٦-٣-١-٣ في المائة، وجب تصحيح المعادلة المبينة في الفقـرة  ١٠ > لهذه المكونات يأما إذا كان التركيز الكل  . ١-٦-٣-١-٣في  
 :لتتلاءم مع النسبة المئوية الكلية للمكونات المجهولة على النحو التالي

  

                                                 
 على مكونات لا تتوفر عنها بيانات سمية حادة لكل سبيل من سبل التعرض، يمكن استكمال تقديرات السمية الحادة عندما تحتوي المخاليط  )٢(

بيد أن السلطات المختصة يمكن أن تشترط إجراء اختبار لسبيل محدد من سبل ). ٢-٣-١- ٣انظر (قها على سبل التعرض الملائمة من البيانات المتاحة وتطبي
 .وفي تلك الحالات، ينبغي إجراء التصنيف لسبيل التعرض هذا استناداً إلى اشتراطات السلطة المختصة. التعرض

i 
ATE

Ci

n
mix 

ATE

)  10%  if  
unknown

C
(100

∑=

∑ >−
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  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-١-٣

 "الوسـم : تبليغ معلومات الأخطـار   "ن  اوـعنت  ـتحم  ترد الاعتبارات العامة والخاصة المتعلقة بمتطلبات الوس        
والرسـوم  التحذيريـة    أمثلة للبيانـات     ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (

ة للمواد والمخاليط   ويتضمن الجدول الوارد أدناه عناصر وسم محدد      . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح بها السلطة المختصة        
   . على أساس المعايير المبينة في هذا الفصل٥ إلى ١  منالتي تصنف في فئات السمية الحادة

  لسمية الحادةاعناصر وسم : ٣-١-٣الجدول 

  ٥الفئة   ٤الفئة   ٣الفئة   ٢الفئة   ١الفئة  

جمجمة على   الرمز
  عظمتين متقاطعتين

جمجمة على 
  عظمتين متقاطعتين

جمجمة على 
  بدون رمز  علامة تعجب تين متقاطعتينعظم

  تحذير  تحذير  خطر  خطر  خطر  كلمة التنبيه
  :بيان الأخطار

  قد يضر إذا ابتلع  ضار إذا ابتلع  سمي إذا ابتلع  مميت إذا ابتلع  مميت إذا ابتلع   فموي-

مميت إذا تلامس مع    جلدي-
  الجلد

مميت إذا تلامس مع 
  الجلد

سمي إذا تلامس مع 
  الجلد

تلامس مع ضار إذا 
  الجلد

قد يضر إذا تلامس مع 
  الجلد

  الاستنشاق -
  قد يضر إذا استنشق  ضار إذا استنشق  سمي إذا استنشق  مميت إذا استنشق  مميت إذا استنشق   الملاحظةانظر

 فـإن بعـض     ،)على أساس بيانات عن العين أو الجلد      (مخلوط ما لـه القدرة على إحداث تأكل        /في حالة التوصل إلى أن مادة        :ملاحظة
 ةضافإب للسمية الحادة،    ـز مناس ـة إلى رم  ـبمعنى أنه يمكن، بالإضاف   . أو بيان تحذيري  /كرمز و  أيضاً   كلأالسلطات قد تبلغ معلومات خطر الت     

  ".أكّال للجهاز التنفسي"أو " اّلـأك"كل، مثل أإلى جانب رمز بيان خطر الت) المستخدم في تأكل الجلد والبشرة(كل أرمز الت
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 لا

  منطق القرار  ٥-١-٣
ة بأن يقوم شدويوصى ب.  القرار التالي جزءاًً من نظام التصنيف المنسق، لكنه يرد هنا كتوجيه إضافي منطقلا يمثل  

  .الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
  بشأن السمية الحادة١-١-٣منطق القرار  ١-٥-١-٣

  
  )تابع في الصفحة التالية(

   معلومات لتقييم السمية الحادة؟/هل توجد بيانات: المادة

  نعم

 لا

 لا

 نعم
  ١ الفئة 

  خطر 

معلومات عن المخلوط ككل/هل توجد بيانات: المخلوط
  أو مكوناته لتقييم السمية الحادة؟

 نعم

 لا
 

   ممكنغيرالتصنيف 

 ٢-١- ٣تقدير السمية الحادة من منطق القرار 

 :، هل له٤-٣-١-٣ إلى٢-١-٣وفقاً للمعايير الواردة في 
  أوكغم من وزن الجسم، / مغم٥٠ إلى ٥ فموي من ٥٠ج ق  )أ(
  أوكغم من وزن الجسم، / مغم٢٠٠ إلى ٥٠ جلدي من ٥٠ج ق  )ب(
  أومليون، / ج٥٠٠ إلى ١٠٠من ) غاز( استنشاق ٥٠ت ق  )ج(
  أول، / ملغم٢,٠ إلى ٠,٥من ) بخار( استنشاق ٥٠ قت  )د(
  ل؟/ مغم٠,٥ إلى ٠,٠٥من ) رذاذ/غبار( استنشاق ٥٠ت ق  )ه(

 نعم
  ٢الفئة 

  خطر 

  التصنيف غير ممكن

 :، هل له٤-٣-١-٣ إلى٢-١-٣وفقاً للمعايير الواردة في 
  أو كغم من وزن الجسم؛/ مغم٥ ≤ فموي ٥٠ج ق  )أ(
  أوكغم من وزن الجسم؛ / مغم٥٠ ≤ جلدي ٥٠ج ق  )ب(
  أومليون؛ / ج١٠٠ ≤) غاز( استنشاق ٥٠ت ق  )ج(
  أول؛ / مغم٠,٥ ≤) بخار( استنشاق ٥٠ت ق  )د(
  ل؟/ مغم٠,٠٥ ≤) رذاذ/غبار( استنشاق ٥٠ت ق  )ه(

  ٢-١-٣ منطق القرار انظر
لحساب تقدير السمية الحادة 

  أساس المكوناتعلى 
معلومات عـن المخلـوط     / توجد بياناتهل:المخلوط

  ككل لتقييم السمية الحادة؟
 لا

 

 نعم
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  )تابع في الصفحة التالية(

 :، هل له٤-٣-١-٣ إلى٢-١-٣وفقاً للمعايير الواردة في 
 أوكغم من وزن الجسم؛ / مغم٢٠٠٠ إلى ٣٠٠ فموي من ٥٠ج ق  )أ(
كغم من وزن الجسم؛ / مغم٢ ٠٠٠ إلى ١ ٠٠٠ جلدي من ٥٠ج ق  )ب(
  أومليون؛ / ج٢٠ ٠٠٠ إلى ٢ ٥٠٠من ) غاز( استنشاق ٥٠ت ق  )ج(
  أول؛ / مغم٢٠,٠ إلى ١٠,٠من ) بخار( استنشاق ٥٠ت ق  )د(
  ل؟/ مغم٥,٠ إلى ١,٠من ) رذاذ/غبار( استنشاق ٥٠ت ق  )ه(

 نعم

  ٤الفئة 

 
  تحذير

  :، هل له٤-٣-١-٣ إلى ٢-١-٣وفقاً للمعايير الواردة في 
  أوكغم من وزن الجسم؛ / مغم٣٠٠ إلى ٥٠ي من  فمو٥٠ج ق  )أ(
  أوكغم من وزن الجسم؛ / مغم١ ٠٠٠ إلى ٢٠٠ جلدي من ٥٠ج ق  )ب(
  أومليون؛ / ج٢ ٥٠٠ إلى ٥٠٠من ) غاز( استنشاق ٥٠ت ق  )ج(
  أول؛ / مغم١٠,٠ إلى ٢,٠من ) بخار( استنشاق ٥٠ت ق  )د(
  ل؟/ مغم١,٠ إلى ٠,٥من ) رذاذ/غبار( استنشاق ٥٠ت ق  )ه(

 عمن

  ٣الفئة 

 
  خطر

 لا

  : هل له٤-٣-١-٣ إلى ٢-١-٣وفقاً للمعايير الواردة في 
 أوكغم من وزن الجسم، / مغم٥ ٠٠٠ إلى ٢ ٠٠٠ فموي من ٥٠ج ق  )أ(
  كغم من وزن الجسم، أو/ مغم٥ ٠٠٠ إلى ٢ ٠٠٠ جلدي من ٥٠ج ق  )ب(
 ٥٠ ج ق  في النطاق المكافئ ل)غاز، بخار، ايروسول( استنشاق ٥٠ت ق  )ج(

  ؟)كغم من وزن الجسم/ مغم٥ ٠٠٠ إلى٢ ٠٠٠(فموي وجلدي 

  ٥الفئة  نعم
  

 لا توجد علامة
  تحذير

 لا

 لا

  لا يصنف
 لا

  أو في البشر؟؛ هل تشير معلومات موثوق بها إلى تأثيرات سمية بارزة  )أ(
 بطريق الفم أو ٤ة فئهل لوحظت أي حالات وفاة في الاختبار عند قيم ال  )ب(

  أوالاستنشاق أو الجلد؟؛ 
هل يوجد حكم خبرة يؤكد علامات سريرية واضحة للسمية في الاختبار   )ج(

  ، باستثناء الإسهال أو وقوف الشعر أو مظهر الإعياء؟؛ أو٤ة فئعند قيم ال
كم خبرة يؤكد معلومات موثوقة عن القدرة على إحداث هل يوجد ح  )د(

  في أنواع حيوانات أخرى؟وملحوظةتأثيرات سمية حادة 

 نعم

  يصنف في
  ٥الفئة 

  لا توجد علامة
  )تحذير(

إذا لم يوجد مبرر 
 للتصنيف في رتبة أخطر

 لا
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  )٦-٣-١-٣ و٥-٣-١-٣ المعايير في الفقرتين انظر(  بشأن السمية الحادة٢-١-٣ القرار منطق  ٢-٥-١-٣

  ــــــــــــــــــــــ
فقط  في المائة، ينبغي أن يوضع التصنيف ١ ≥في حالة استخدام مكون لا تتوفر بشأنه أية معلومات مفيدة في مخلوط ما بتركيز            )٣(

  . ويذكر بيان إضافي على بطاقة الوسم أن نسبة س في المائة من المخلوط غير معروفة السمية،على أساس المكونات المعروفة السمية الحادة

هل تتوفر بيانات للسمية الحادة عـن
 نعم  ؟المخلوط كل مكونات

هل يمكن عمل تقديرات للسمية الحادة
ت س ح للمكونات التي ليست لهـا

اق قـيمبيانات، أي هل يمكن اشـتق     
  تحويل؟ 

هل التركيـز الكلـي للمكونـات      
مـن المجهولــة السمية الحادة أعلى   

   في المائة؟١٠

  لا

  لا

  

  يطبق حساب تقدير السمية الحادة لتعيين
  ت س ح للمخلوط

 
∑=
n i

i

mix ATE
C

ATE
100 

  
  :حيث

Ci =  تركيز المكونi  
  n و١ تقع بين i، وnالمكونات 

ATEi =  ت س ح للمكونi. 

 نعم

  )٣(لا

  )٣(نعم
أي(يطبق حساب تقدير الـسمية الحـادة ت س ح     

عندما يكون التركيز الكلي للمكونات المجهولة السمية
  ) في المائة١٠ >الحادة 

∑∑ =
>−

nmix

unknown

ATEi

Ci

ATE

)  10%  if  C(100
 

 

يضاف تقدير 
السمية الحادة 
إلى منطق القرار

١-١-٣  

 هل تنطبق مبادئ الاستنباط؟

  لا

  نعم
يصنف في الفئة 

  لمناسبةا

يضاف تقدير 
السمية الحادة 
إلى منطق القرار

١-١-٣  
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  ٢-٣الفصل 
  تهيج الجلد/تأكل

  تعاريف  ١-٢-٣

دمة، بعد وضع  هو حدوث تلف مستديم للجلد؛ وعلى وجه التحديد، نخر واضح ينفذ من البشرة إلى الأتأكل الجلد  
وتتمثل التفاعلات التأكلية في التقرحات، والترف، والقشور الدموية، ولدى      . )١( ساعات ٤مادة مختبرة على الجلد طوال مدة تصل إلى         

وينبغـي  .  والندوب ، لون البشرة بسبب ابيضاض الجلد، ومساحات كاملة من فقدان الشعر          يتغير يوماً   ١٤انتهاء مدة الملاحظة بعد     
  .ص باثولوجي للأنسجة لتقييم الأضرار الجلدية المشكوك فيهاإجراء فح

  .)١( ساعات٤برة على الجلد طوال مدة تصل إلى ت للجلد بعد وضع مادة مخ غير مستديم هو حدوث تلفتهيج الجلد  

  معايير تصنيف المواد  ٢-٢-٣

لدي في الجكل والتهيج أبل إجراء اختبار التيتضمن النظام المنسق توجيهات عن استخدام عناصر البيانات التي تقيّم ق   ١-٢-٢-٣
  .فئات الأخطار بالنسبة للتأكل والتهيج أيضاً وهو يتضمن. الحيوانات

وقد تصبح . وينبغي دراسة عوامل متعددة لدى تعيين قدرة المواد على إحداث التأكل والتهيج قبل إجراء الاختبارات  ٢-٢-٢-٣
ويجب أن يتمثل الخط الأول .  عندما تكون رطبة أو تتلامس مع جلد مرطب أو أغشية مخاطيةأكالة أو مهيجة) المساحيق(المواد الصلبة 

لأن للتحليل في الخبرة البشرية المتوفرة والبيانات التي تتضمن تعرضات مفردة ومتكررة والملاحظات والبيانات المتعلقة بالحيوانات، نظراً 
وقد تتوفر في بعض الحالات معلومات كافية من مركبات قريبة من . يرات الجلديةبالتأثهذه المصادر تعطي معلومات ذات صلة مباشرة 

 إلى  ١١,٥ ≥ و ٢ ≤ القصوى مثـل     يةالهدروجينالآساس  وبالمثل، قد تشير    . حيث التركيب الكيميائي تتيح اتخاذ قرار بشأن التصنيف       
 وبصفة عامة، يتوقع أن تحدث هـذه العوامـل   .طلقاًسيما عندما تكون معروفة، رغم أن الارتباط ليس م     وجود تأثيرات جلدية، ولا   
 ويستنتج من ذلك أنه عندما تكون مادة ما عالية السمية عن طريق الجلد، فقد لا يكون عملياً إجراء دراسة            .تأثيرات واضحة في الجلد   

وعنـدما  . يها نفوق حيوانات الاختبارلتهيج أو تأكل الجلد نظراً لأن مقدار مادة الاختبار التي تُعطَى تفوق الجرعة السمية ويترتب عل        
لا يكون من الضروري إجـراء اختبـارات       ،  يلاحظ أن تهيج أو تأكل الجلد في دراسات السمية الحادة التي تجرى حتى الجرعة الحدية              

لة، تكـون   انة في التصنيف بطرائق معملية بدي     ـالاستعاً  ـ أيض نـويمك. ةـإضافية ما دامت التخفيفات والأنواع المستخدمة متكافئ      
  .محققة ومقبولة

 أن تؤخذ في الاعتبار جميع عناصر المعلومات المـذكورة  ، من أجل البت في ضرورة إجراء اختبارات معملية  ،ويجب  
، يجب اعتبار المادة    ، وهكذا، مثلاً  )٣-٢-٢-٣ انظر(وبينما يمكن أن يكفي تقييم بارامتر واحد        . المتاحة بشأن المادة موضع الاختبار    

ويصدق ذلك بـصفة    . لقلوية كمادة أكالة للجلد، يفضل تقييم جميع المعلومات المتوفرة من أجل التوصل إلى تقدير شامل              الشديدة ا 
وينبغي عموماً إعطاء أولوية لدراسة التأثيرات والبيانات البشرية المعروفة، ثم دراسـة نتـائج              . د وجود ثغرات في المعلومات    نخاصة ع 

  . مصادر المعلومات الأخرى؛ ولكن يجب اتخاذ القرارات على أساس كل حالة على حدةاًالاختبارات في الحيوانات، وأخير

، مع إدراك أن جميع عناصر      )١-٢-٣الشكل  (الاقتضاء    لتقييم المعلومات الأولية، حسب    نهج مرحلي تباع  اوينبغي    ٣-٢-٢-٣
  .المعلومات قد لا تكون ذات صلة في بعض الحالات

                                                 
 .هذا تعريف عملي لأغراض هذه الوثيقة  )١(
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  المرحلي وتقييم القدرة على إحداث التأكل والتهيج في الجلدالاختبار : ١-٢-٣الشكل 

  الاستنتاج   النتيجة   البارامتر  الخطوة
  )أ(تصنف كمادة أكالة   أكالة    )و(وجود خبرة من التطبيق على البشر أو الحيوان   أ
      غير أكالة أو لا توجد بيانات 

  )أ(تصنف كمادة مهيجة   مهيجة    )و(وجود خبرة من التطبيق على البشر أو الحيوان   ب١

      غير مهيجة أو لا توجد بيانات 

ارات أخرى،  ـلا تجرى اختب      غير أكالة أو مهيجة    وجود خبرة من التطبيق على البشر أو الحيوان   ج١
   لا تصنف

      لا توجد بيانات 

  )أ(تصنف كمادة أكالة    أكالة   النشاط  - علاقات التركيب   أ٢
      غير أكالة أو لا توجد بيانات 

  )أ(تصنف كمادة مهيجة   مهيجة    النشاط - علاقات التركيب   ب٢
      غير مهيجة أو لا توجد بيانات 

   )ب(أس هدروجيني مع تنظيم ٣
  أو ٢ ≤أس هدروجيني   

  )أ(تصنف كمادة أكالة   ١١,٥ ≥

أو لا توجـد     أس هدروجيني ليس حداً أقـصى      
   ناتبيا

    

وجود بيانات جلدية حيوانية تبين عدم الحاجة        ٤
   )ج(إلى اختبار في الحيوان

قد لا تتطلب اختبارات أخرى        نعم 
  مهيجة /كمادة أكالة

      لا يوجد مؤشر أو لا توجد بيانات 

  )أ(تصنف كمادة أكالة   استجابة إيجابية    )د(اختبار معملي لتأكل جلدي محقق ومقبول ٥
       استجابة سلبية أو لا توجد بيانات 

  )أ(تصنف كمادة مهيجة    استجابة إيجابية   )ه(اختبار تهيج جلدي معملي محقق ومقبول ٦
       بياناتيوجد استجابة سالبة أو لا  

  )أ(تصنف كمادة أكالة    استجابة إيجابية   )حيوان واحد(اختبار تأكل جلدي في كائن حي  ٧
      ستجابة سالبةا 

 ٣إجمـالي   (اختبار تهيج جلدي في كائن حي        ٨
  )ز()حيوانات

  )أ(تصنف كمادة مهيجة   استجابة إيجابية 

  لا يجرى اختبار آخر، لا تصنف   لا يجرى اختبار آخر   استجابة سالبة 
  )أ(مادة مهيجةتصنف ك   استجابة إيجابية   )و(إجراء اختبار قطعة جلد بشري إذا قبل أخلاقياً ٩
   لا يجرى اختبار آخر، لا تصنف   سلبيةاستجابة    خلاف ما هو مبين أعلاه 
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  ؛١-٢– ٣يصنف في الفئة المنسقة المناسبة كما هو مبين في الجدول   )أ(
  ة المنظم؛الهدروجيني وحده لكن يفضل تقدير احتياطي الحمض أو القلوي؛ ويلزم استخدام طرائق لتقدير قوالأس قد يكفي قياس   )ب(
. التهيج على كائن حـي    /ينبغي إجراء استعراض دقيق للبيانات المتوفرة فعلياً بشأن الحيوانات لتحديد الحاجة إلى إجراء اختبار للتأكل                )ج(

 الجلدية وعلى سبيل المثال، قد لا يلزم إجراء اختبار عندما لا تكون المادة المختبرة قد أحدثت أي ثأثيرات تهيج للجلد في اختبار للسمية                  
. وفي الحالة الثانية، تصنف المادة باعتبارها شديدة الخطر عن طريق التعرض الجلدي بسبب سميتـها الحـادة                . الحادة عند الجرعة الحدية   

وينبغي لدى تقييم معلومات السمية الجلدية الحادة مراعاة أن وصف الأضرار الجلدية قد لا يكون كاملاً، وأن الاختبار قد يكون قـد                      
  في نوع حيواني غير الأرنب، وأن الأنواع قد تختلف في الحساسية في استجاباتها؛أجري 

   لمنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي؛٣٤١ و٣٤٠توجيها الاختبار  دولياً من أمثلة طرائق الاختبار المعملي المحققة المقبولة  )د(
  ققة ومقبولة دولياً؛لا توجد حالياً طرائق اختبار معملي لتهيج الجلد مح  )ه(
لاختبار تهيج الجلد في الإنسان، لكـن منظمـة          دولياً   ولا تتوفر طرائق مقبولة   . يمكن إجراء التقييم على أساس تعرض مفرد أو متكرر          )و(

   للاختبار؛التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي اقترحت توجيهاً
  .من اختبار للتأكل أعطى نتيجة سلبية حيوانات، يأتي أحدها ٣يجرى الاختبار عادة على   )ز(
  التأكل  ٤-٢-٢-٣
والمادة الأكالة هي مادة . ، باستخدام نتائج اختبار في الحيوانات١-٢-٣ترد فئة تأكل منسقة واحدة في الجدول    ١-٤-٢-٢-٣

 حيوانات مختبرة بعـد     ٣ من   اختبار تحدث تدميراً في النسيج الجلدي، أي نخر واضح من البشرة ينفذ إلى الأدمة، في واحد على الأقل                 
 ١٤د  عوتتمثل استجابات التأكل في التقرحات، والترف، والقشور الدموية، ولدى انتهاء مدة الملاحظة ب            .  ساعات ٤تعرض يصل إلى    

وينبغي إجراء فحص بـاثولوجي     . يوماً، بتغير لون الجلد بسبب ابيضاض الجلد، وظهور مساحات كاملة من فقدان الشعر والندوب             
  .جة لتقييم الأضرار الجلدية المشكوك فيهاللأنس

 في إطار كل فئة تأكـل       حتى ثلاث فئات فرعية   و ،تستخدم هذه السلطات أكثر من تصنيف لتأثيرات التأكل       و  ٢-٤-٢-٢-٣
 دقائق ومدة ملاحظة    ٣ حيث توصف الاستجابات بعد تعرض لمدة تصل إلى          ،ألف١ الفئة الفرعية ): ١-٢-٣ الجدول   انظر ١الفئة  (
ساعة واحدة، ومـدة    و دقائق   ٣ حيث توصف الاستجابات بعد تعرض يتراوح بين         ،باء١ة تصل إلى ساعة واحدة؛ والفئة الفرعية        لمد

 ساعات  ٤حيث توصف الاستجابات بعد تعرض لمدة تتراوح بين ساعة واحدة و          ،  جيم١ يوماً؛ والفئة الفرعية     ١٤ملاحظة تصل إلى    
  . يوما١٤ًومدة ملاحظة تصل إلى 

  )أ(فئة التأكل الجلدي والفئات الفرعية: ١-٢-٣ الجدول
   حيوانات٣ حيوان واحد أو أكثر من ≥أكالة في   فئات التأكل الفرعية  التأكل: ١الفئة 

تي ـتنطبق على السلطات ال   (
  )لا تستخدم فئات فرعية

لا تنطبق إلا على بعض (
  مدة الملاحظة  مدة التعرض  )السلطات

  ة ساع١ ≤   دقائق٣ ≤  ألف١  أكالة
   يوما١٤ً ≤   ساعة١ ≤ دقائق ٣>   باء١ 

   يوما١٤ً ≤   ساعات٤ ≤ ساعة ١>   جيم١ 
:  ٣-١ مـن الفـصل      ٧-٤-٢-٣-١ وفي الفقرة    ١-٢-٢-٣يناقش استخدام البيانات البشرية في الفقرة         )أ(

  ".تصنيف المواد والمخاليط الخطرة"
  التهيج  ٥-٢-٢-٣
  :ةواحدفئة تهيج  ٢-٢-٣يتضمن الجدول   ١-٥-٢-٢-٣

  تمثل متوسطاً للقيم المستخدمة في نظم التصنيف القائمة؛  )أ(
  تأخذ في الاعتبار أن بعض المواد تحدث أضراراً جلدية تستمر طوال مدة الاختبار؛  )ب(
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ويمكن للسلطات التي ترغب في استخدام      . تأخذ في الاعتبار أن استجابات الحيوانات قد تختلف بشدة          )ج(
  .ي الاستعانة بفئة إضافية للمواد المهيجة الخفيفةأكثر من فئة للتهيج الجلد

وعندما يبقى الالتهاب   . وينبغي أن تؤخذ في الاعتبار قابلية الأضرار الجلدية للزوال عند تقييم استجابات التهيج              ٢-٥-٢-٢-٣
، وفرط تقرن الجلد، وفرط )محدودةفي منطقة (حتى نهاية مدة الملاحظة في اثنين أو أكثر من حيوانات الاختبار، مع مراعاة فقدان الشعر 

  .التنسّج، والتقشر، فإنه ينبغي اعتبار أن المادة مهيجة للجلد
ويـستخدم  . ، كما هو الحال في اختبارات التأكل      ةيمكن أن تتباين استجابات الحيوان للتهيج في الاختبار بشد          ٣-٥-٢-٢-٣

ملحوظة وإن كانت أقل من متوسط معيار الاسـتجابة الإيجابيـة في            معيار خاص يتيح معالجة الحالات التي توجد فيها استجابة تهيج           
 حيوانات متوسـط    ٣على الأقل من    واحد  وعلى سبيل المثال، يمكن تصنيف مادة ما كمادة مهيجة للجلد إذا أظهر حيوان              . الاختبار

ويمكـن أن   .  يوماً في المعتاد   ١٤حظة  تقدير مرتفع جداً طوال مدة الدراسة، بما في ذلك ظهور أضرار جلدية تبقى حتى نهاية مدة ملا                
وتزيد إضافة هذا المعيار . غير أنه ينبغي التأكد من أن الاستجابات هي نتيجة للتعرض الكيميائي      .  استجابات أخرى هذا المعيار    تستوفي

  .من حساسية نظام التصنيف
للـسلطات   أيضاً   ويمكن. ار في الحيوان  باستخدام نتائج الاختب  ) ٢الفئة  (ويبين الجدول فئة تهيج جلدي واحدة         ٤-٥-٢-٢-٣
وهناك عدة معـايير تميـز الفئـتين    ). ٣الفئة (استخدام فئة متوسطة لحالات التهيج الأقل شدة ) المعنية بتنظيم مبيدات الآفات، مثلاً (
هي أن حيوانين علـى     والمعيار الرئيسي لفئة المهيجات     . وهما تختلفان بصورة رئيسية في شدة الاستجابة الجلدية       ). ٢-٢-٣الجدول  (

، )٣الفئـة   (وبالنسبة لفئة المهيجات الجلدية الخفيفة      . ٤,٠و ٢,٣ بين الأقل من حيوانات الاختبار يُظهـران استـجابة متوسطـة      
ومتى صنفت المـواد في فئة المهيجات الجلدية    .  على الأقـل من حيوانات الاختبار     ٢ في   ٢,٣و ١,٥ بينمتوسطات الاستجابة   تكون  

  .، لا يعود من الممكن تصنيفها في فئة المهيجات الجلدية الأخف)٢الفئة (
  )أ(فئات المهيجات الجلدية: ٢-٢-٣الجدول 

  المعايير  الفئات
  )٢الفئة (مهيج للجلد 

 )ينطبق على جميع السلطات(

 ٣ على الأقل مـن      ٢تقشر الجلد أو الارتشاح في      / لالتهاب ٤,٠ و ٢,٣قيمة متوسطة بين      )١(
أو، في حالة تأخر      ساعة من نزع لصوق المادة المختبرة      ٧٢ و ٤٨ و ٢٤ر بعد   حيوانات اختبا 
الثلاثة المتتالية بعد ظهـور أول ثـأثيرات   الأيام أثناء الملاحظات التي تجرى في     الاستجابات،
  جلدية؛ أو

 على الأقـل مـن حيوانـات        ٢ عادة في     يوماً ١٤التهاب يستمر حتى نهاية فترة ملاحظة         )٢(
فـرط  و،  )منطقة محـدودة  ( أن يؤخذ في الاعتبار بوجه خاص فقدان الشعر          الاختبار، على 

  فرط التنسج، والتقشر؛ أووالتقرن، 
من ظهور تأثيرات أضعف مما ذكر أعلاه على حيوان واحد، عندما تتباين الاستجابات بشدة               )٣(

  .حيوان لآخر، ولكنها تبين مع ذلك تأثيرات إيجابية بشكل حاسم ترتبط بتعرض كيميائي
  )٣الفئة (مهيج للجلد 

  )ينطبق على بعض السلطات فقط(
 على الأقل   ٢ في   )الوذمة (تقشر الجلد أو للاستسقاء   / لالتهاب ٢,٣و ١,٥  بين قيمة متوسطة  

 ساعة أو، إذا تـأخرت الاسـتجابات، أثنـاء          ٧٢ و ٤٨ و ٢٤من حيوانات الاختبار بعد     
ما دامت المادة   (د ظهور أول تأثيرات جلدية      ة بع لياتالثلاثة المت الأيام  الملاحظات التي تجرى في     

  ).٢لم تدرج في الفئة 
  ".تصنيف المواد والمخاليط الخطرة: " ٣-١ من الفصل ٧-٤-٢-٣-١ وفي الفقرة ١-٢-٢-٣يناقش استخدام البيانات البشرية في الفقرة   )أ(   

   معايير تصنيف المخاليط  ٣-٢-٣
  بشأن المخلوط بأكملهتصنيف المخاليط عند توفر بيانات   ١-٣-٢-٣
يصنف المخلوط باستخدام معايير تصنيف المواد، مع مراعاة استراتيجيات الاختبار والتقييم لمعالجة بيانات رتب                ١-١-٣-٢-٣

  .الأخطار المعنية
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وعلى خلاف رتب الأخطار الأخرى، تتوفر اختبارات بديلة لتأكل الجلد لأنواع معينة من المـواد الكيميائيـة                   ٢-١-٣-٢-٣
وعند النظر في اختبـار     . يمكنها أن تعطي نتائج دقيقة لأغراض التصنيف، بالإضافة إلى بساطتها وعدم ارتفاع تكاليف إجرائها نسبياً              

ستراتيجية مرحلية تقوم على وزن الأدلة على النحو الوارد في معـايير    االمخلوط، ينبغي تشجيع المسؤولين عن التصنيف على استخدام         
 وذلك يساعد في التوصل إلى تصنيف صحيح، إلى جانب تجنب إجراء اختبارات غير ضرورية               ، تأكل وتهيج الجلد   تصنيف المواد بشأن  

وإذا أشار تقدير احتياطي الحمض     . ١١,٥ ≥أو   ٢ ≤الهدروجيني  أسه  إذا كان   ) ١الفئة الجلدية   (ويعتبر المخلوط أكالاً    . في الحيوانات 
الهدروجيني المنخفض أو المرتفع، لزم إجراء مزيد من الاختبار لتأكيد الأس لا يكون أكالاً برغم أو القلوي إلى أن المادة أو المخلوط قد    

  .ذلك، ربما باستخدام اختبار معملي محقق مناسب
  مبادئ الاستنباط: تصنيف المخاليط التي لا تتوفر بشأنها بيانات عن المخلوط بأكمله  ٢-٣-٢-٣
 قد سبق اختباره لتعيين قدرته كمهيج أو أكال للجلد، لكن توجد بيانات كافية عندما لا يكون المخلوط نفسه  ١-٢-٣-٢-٣

 وفقاً  تتيح وصف أخطار المخلوط على نحو واف، تستخدم هذه البيانات التي ختبرةالمشابهة المخاليط والمفردة الم همكوناتمن  كلعن 
م عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى درجة ممكنة في وصف ويكفل ذلك أن تستخد. لمبادئ الاستنباط المتفق عليها المبينة أدناه

  .أخطار المخلوط دون الحاجة إلى إجراء اختبار إضافي في الحيوانات
   التخفيف  ٢-٢-٣-٢-٣

 ـ           ابمادة تخفيف عُيّن لـه   مختبر   تخفيف مخلوط    عند   ون ـ تصنيف تأكل أو تهيج للجلد معادل أو أدنى مـن المك
على التأكل أو التهيج الذي تتسم به المكونات        مادة التخفيف   ؤثر  ت ولا يتوقع أن     ، التأكل أو التهيج    إحداث ثالأصلي الأدنى من حي   

وكبديل لذلك، يمكن تطبيـق الطريقـة       .  المختبر  الجديد باعتباره معادلاً للمخلوط الأصلي      المخفف المخلوطيمكن تصنيف   الأخرى،  
  .٣-٣-٢-٣الواردة في 

  اجدفعـات الإنت  ٣-٢-٣-٢-٣
عادل بصورة رئيسية قدرة دفعة إنتاج ما تط في مخلومختبرة يمكن افتراض أن القدرة الأكالة أو المهيجة لدفعة إنتاج   

ف الصانع نفسه، ما لم يوجد مبرر للاعتقاد بأن هناك اختلافاً           اشرعندما تكون منتجة تحت إ     من المنتج التجاري ذاته       غير مختبرة  أخرى
  . الحالة الأخيرة، يلزم إجراء تصنيف جديدوفي.  غير المختبرةة الدفعةواضحاً أدى إلى تغير سمي

  التهيج/تركيز المخاليط التي تندرج في الفئة العليا للتأكل  ٤-٢-٣-٢-٣
 المركـز في   غير المختبرعندما يركّز مخلوط مختبر سبق تصنيفه في أعلى فئة فرعية للتأكل، ينبغي تصنيف المخلوط    
وعندما يركز مخلوط مختبر سبق تصنيفه في أعلى فئة لتهيج الجلد ولا يحتوي مكونات . ل بدون إجراء اختبار إضافيأعلى فئة فرعية للتأك
  .الأعلى تركيزاً يصنف في أعلى فئة مهيجات بدون إجراء اختبار إضافي المختبرأكالة، فإن المخلوط 

   الاستكمال داخل فئة سمية واحدة  ٥-٢-٣-٢-٣
إلى الاختار  المخلوطان ألف وباء ، وخضعةشابهمكونات متذات   )ألف وباء وجيم( اليطفي حالة وجود ثلاثة مخ  

  ولكـن ألف وباءكالمخلوطين  ية السمة من حيث النشطايحتوي المكونات ذاتهغير المختبر  والمخلوط جيم ذاتها،سمية  الفي فئة   ويقعان  
  . ألف وباءالسمية ذاتها مثلفئة في  المخلوط جيم يقعفترض أن بتركيزات متوسطة بين تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، يُ

  المخاليط المتشابهة بدرجة كبيرة   ٦-٢-٣-٢-٣
  :في الحالة التالية

  :مخلوطان  )أ(
  ؛باء + ألف  ‘١‘  
  ؛باء + جيم  ‘٢‘  

  تركيز المكون باء واحد بصورة أساسية في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘اوي تركيز المكون جيم في المخلوط  يس‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
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التهيج الذي يسببه المكون ألف والمكون جيم وهي متعادلة بدرجة كبيرة، أي           /تتوفر بيانات عن التأكل     )د(
  أنهما في فئة خطر واحدة ولا يتوقع أن يؤثرا في سمية المكون باء؛

تصنيف المخلوط أمكن مستقاة من اختبار،  على أساس بيانات ماقد سبق تصنيفه ‘٢‘و ‘١‘ انفإذا كان المخلوط  
  .نفسهاالأخطار  في فئة الآخر

  الأيروسولات  ٧-٢-٣-٢-٣
يمكن تصنيف مخلوط ما يكون في شكل أيروسول في فئة الأخطار ذاتها التي صنف فيها شكل غير أيروسولي مختبر   

  .سم بها المخلوط لدى رشهللمخلوط شريطة ألا تؤثر المادة الدافعة في خواص التأكل أو التهيج التي يت
   أو عن بعضها فقطاف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع مكوناتهيتصن  ٣-٣-٢-٣
التهيج الجلدي للمخاليط، وضـع     /من أجل الاستفادة من جميع البيانات المتاحة لأغراض تصنيف أخطار التأكل            ١-٣-٣-٢-٣

  :الافتراض التالي وهو يطبق عند الاقتضاء في النهج المرحلي
نسبة وزنية للمواد الصلبة    ( في المائة    ١ ≥في المخلوط هي المكونات الموجودة بتركيزات       " ذات الصلة "المكونات    

أن أحـد المكونـات     ) على سبيل المثال في حالة المكونات الأكالة      ( للغازات، ما لم يفترض      يةحجمونسبة  والأغبرة والرذاذ والأبخرة،    
  .التهيج/كن أن يظل ذا تأثير في تصنيف خطر المخلوط من حيث التأكل في المائة يم١ <الموجودة بتركيز 

وبصفة عامة، فإن نهج تصنيف المخاليط كمهيجة أو أكالة للجلد عند توفر بيانات عن المكونات، وليس عـن                    ٢-٣-٣-٢-٣
لكلية للمخلوط بقدر فعاليته المخلوط ككل، يقوم على أساس المعادلة الجمعية، وهو أن كل مكون أكال أو مهيج يسهم في الخصائص ا

، ١ للمكونات الأكالة عند وجودها بتركيز أقل من التركيز الحدي للتـصنيف في الفئـة    ١٠قيمته  تثقيل  ويستخدم معامل   . وتركيزه
ويصنف المخلوط كأكال أو مهيج عندما يتجاوز مجموع تركيـزات تلـك          . لكنها بتركيز يسهم في تصنيف المخلوط كمهيج للجلد       

  .ا حديا قيمة حدية أو تركيزالمكونات
 التي تستخدم لتعيين ما إذا كان المخلوط يعتبر مهيجاً ية الحداتالتركيز/ أدناه القيم الحدية٣-٢-٣ويبين الجدول   ٣-٣-٣-٢-٣

  .أو أكالاً للجلد
الأملاح غـير   و، كالأحماض والقلوياتةويجب إيلاء اهتمام خاص لدى تصنيف أنواع معينة من المواد الكيميائي   ٤-٣-٣-٢-٣

 ١-٣-٣-٢-٣ولا يصلح النهج المشروح في الفقـرتين        . العضوية، والألدهيدات، والفينولات، والمركبات الخافضة للتوتر السطحي      
وبالنسبة للمخاليط التي تحتوي أحماضاً     .  في المائة  ١ لأن كثيراً من هذه المواد أكالة أو مهيجة عند تركيزات أقل من              ٢-٣-٣-٢-٣و

الهدروجيني يكون مؤشراً   الأس  نظراً لأن   ) ٢-١-٣-٢-٣ انظر(الهدروجيني كمعيار للتصنيف    الأس  ية ينبغي استخدام    أو قلويات قو  
 وينبغي في حالة المخلوط الذي يحتوي مكونات أكالة أو مهيجة والذي. ٣-٢-٣للتأكل أفضل من التركيزات الحدية المبينة في الجدول 

، بسبب خصائص كيميائية تحول دون تطبيق هـذا النـهج، أن    ٣-٢-٣عي المبين في الجدول      يمكن تصنيفه على أساس النهج الجم      لا
 الجلدية إذا كان يحتـوى      ٢/٣ في المائة، ويصنف في الفئة       ١ ≥  بنسبة  الجلدية إذا كان يحتوي مكوناً أكالاً      ١يصنف المخلوط في الفئة     

موجز لطريقة تصنيف المخاليط التي تحتوي مكونات لا ينطبـق          ) ٤-٢-٣(ويرد في الجدول التالي     .  في المائة  ٣ ≥مكوناً مهيجاً بنسبة    
  .٣-٢-٣عليها النهج المبين في الجدول 

 يكـون    تأكل الجلد بسبب مكون ما لا يظهر عندما       / بيانات موثوق بها أن تهيج     وضحوفي بعض الأحيان، قد ت      ٥-٣-٣-٢-٣
 هذه الحـالات،    وفي. ٤-٢-٣و ٣-٢-٣ العام المذكور في الجدولين      هذا المكون موجوداً عند مستوى أعلى من قيم التركيز الحدّي         

التركيـزات  /قـيم الحديـة    اسـتخدام ال   -تصنيف المواد والمخاليط الخطرة     " أيضاً   انظر(لتلك البيانات    وفقاً   يمكن تصنيف المخاليط  
  ما عندما يكون هذا المكون موجوداًتأكل الجلد بسبب مكون/وفي بعض الأحيان، عندما يتوقع ألا يظهر تهيج)). ٢-٣-٣-١("الحدية

. ، قد ينظر في إجراء اختبار على المخلـوط        ٤-٢-٣و ٣-٢-٣عند مستوى أعلى من قيم التركيز الحدي العام المذكور في الجدولين            
  .١-٢-٣ والموضح في الشكل ٣-٢-٣ستراتيجية المرحلية لوزن الأدلة على النحو المبين في لاتباع ااوينبغي في هذه الحالات 

أو ) أكال( في المائة ١ <وفي حالة وجود بيانات توضح وجود مكون أو مكونات أكالة أو مهيجة للجلد بتركيز   ٦-٣-٣-٢-٣
 اسـتخدام القـيم     -تصنيف المواد والمخـاليط الخطـرة       " أيضاً   انظر(، ينبغي أن يصنف المخلوط تبعاً لذلك        )مهيج( في المائة    ٣ <

    )).٢-٣-٣-١("التركيزات الحدية/الحدية
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، التي تحـدد تـصنيف    ٣ أو   ٢ أو   ١تركيز مكونات المخلوط المصنفة في الفئة         :٣-٢-٣الجدول 
  )٣ أو ٢ أو ١ ةالفئ(كأكال أو مهيج للجلد  المخلوط

 :تركيز المكونات التي تحدد تصنيف المخلوط

  المكونات المهيجة  المكونات الأكالة

 :مجموع المكونات المصنفة في

  ١الفئة 
  ٣الفئة   ٢الفئة  )اشية أدناه الحانظر(

   في المائة٥ <  ولكن في المائة١ ≥  في المائة ٥≥  ١الفئة الجلدية 

 ١٠ <  ولكنةـ في المائ١ ≥  في المائة ١٠≥    ٢الفئة الجلدية 
  في المائة

   في المائة١٠≥     ٣الفئة الجلدية 
  ) + ١الفئة الجلدية  × ١٠(

   ٢الفئة الجلدية 
 ١٠ <  ولكنةـ في المائ١ ≥   في المائة١٠≥ 

  في المائة
  ) + ١الفئة الجلدية  × ١٠(

  ٣الفئة الجلدية  + ٢الفئة الجلدية 
  في المائة ١٠≥  

وفي هذه الحالات، ينبغي أن يكون كل من        ). الأكالة( الجلدية   ١تستخدم سلطات معينة فقط الفئات الفرعية للفئة           :ملاحظة
 في المائة لكي يصنف المخلـوط في        ٥ ≥،  ، على التوالي  جيم١ أو   باء١ أو   ألف١ئات الفرعية   مجموع مكونات المخلوط المصنفة في الف     

 في المائة لكـن مجمـوع       ٥ < ألف١وحيثما يكون تركيز المكونات المصنفة في الفئة الفرعية         . جيم١ أو   باء١ أو   ألف١الفئة الفرعية   
وبالمثل، عندما يكون مجموع  . باء١أن يصنف المخلوط في الفئة الفرعية        في المائة، ينبغي     ٥ ≥ باء١ + ألف١ تين الجلدي تينمكونات الفئ 

 في المائة أو أكثر، فإن المخلـوط  ٥ ≥ جيم١ وباء١ وألف١ في المائة لكن مجموع الفئات الفرعية        ٥ < باء١ + ألف١مكونات الفئتين   
  .جيم١يصنف في الفئة الفرعية 

والتي  طبق عليها القاعدة الجمعية،   تركيز مكونات المخلوط التي لا تن       :٤-٢-٣الجدول 
  تحدد تصنيف المخلوط كأكال أو مهيج للجلد

 :يصنف المخلوط في الفئة الجلدية  :التركيز  :المكونات

  ١الفئة    في المائة١ ≥  ٢ ≤حمض مع رقم هدروجيني 
  ١الفئة    في المائة١ ≥   ١١,٥ ≥قلوي مع رقم هدروجيني 

  ١الفئة    في المائة١ ≥   بق عليها المعادلة الجمعيةلا تنط) ١الفئة (مكونات أكالة أخرى 
لا تنطبق عليها القاعدة الجمعية،     ) ٢/٣الفئة  (مكونات مهيجة أخرى    

   بما فيها الأحماض والقلويات
  ٢الفئة    في المائة٣ ≥

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٢-٣
 " الوسـم -تبليغ معلومات الأخطار    "لمعنون  ترد الاعتبارات العامة والخاصة المتعلقة بمتطلبات الوسم في الفصل ا           

 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
المخـاليط  ويتضمن الجدول التالي عناصر محددة لوسم المواد و       . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح بذلك السلطة المختصة        

  .المصنفة في الفئات الأكالة أو المهيجة للجلد على أساس المعايير المبينة في هذا الفصل
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  تهيج الجلد/عناصر الوسم المتعلقة بتأكل: ٥-٢-٣لجدول ا

  ٣الفئة   ٢الفئة   ١الفئة  
    جيم١  باء١  ألف١ 

  بدون رمز  علامة تعجب  تأكل  تأكل  تأكل  الرمز
  تحذير  تحذير  خطر  خطر  خطر  كلمة التنبيه
جلدية  حروقاً يسبب  بيان الخطر

  شديدة وتلفاً للعين
جلدية  حروقاً يسبب

  شديدة وتلفاً للعين
جلدية  حروقاً يسبب

  شديدة وتلفاً للعين
 تهيجاً يسبب

  جلدياً
 تهيجاً جلدياً يسبب

  خفيفاً

  منطق القرار  ٥-٢-٣
ويوصى بشدة بـأن    . المنسق لكنه يرد هنا كتوجيه إضافي     لا يمثل منطق القرار المبين أدناه جزءاً من نظام التصنيف             

  .يقوم الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
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  تهيج الجلد/تأكلبشأن  ١-٢-٣منطق القرار   ١-٥-١-٣

  ـــــــــــــــــ
  . تفاصيل الاختبار والتقييم١-٢-٣يتضمن الشكل   )٢(
  .قلوي في الاعتبار، عند الاقتضاء/ك أخذ المعلومات عن قدرة المنظم حمضبما في ذل  )٣(

معلومات عن المخلوط ككل/هل تتوفر بيانات: المخلوط
 تهيج الجلد؟/لتقييم تأكل

 لجلد؟تهيج ا/ هل تتوفر بيانات لتقييم تأكل:المادة

معلومات عـن المخلـوط/هل تتوفر بيانات: المخلوط  التصنيف غير ممكن
 تهيج الجلد؟/ككل أو عن مكوناته لتقييم تأكل

  ٢- ٢- ٣انظر منطق القرار 
  الذي ينطبق على المكونات

  لا  التصنيف غير ممكن

  نعم

  نعم

  لا

  لا

 نعم

 نعم

 ٤-٢-٢-٣ إلى٢-٢-٢-٣ و١-٢-٣انظـر: (أكـالالمـادة أو المخلـوط      هل
  :)٢(مع مراعاة، )٢-١-٣-٢-٣و
  وجود خبرة بشرية تظهر حدوث تلف لا يزول للجلد،  )أ(
  د بعد تعرض مفرد أو متكرر،وجود ملاحظات على الحيوان تشير إلى تأكل الجل  )ب(
  وجود بيانات معملية،  )ج(
  وجود معلومات من مركبات قريبة في تركيبه،  )د(
  ،)٣(١١,٥ ≥ أو ٢ ≤أرقام هدروجين قصوى   )ه(
انظـر الفقـرة    (تدمير الجلد في واحـد أو أكثـر مـن حيوانـات الاختبـار                 )و(

 ؟)رعية للاطلاع على المعايير والفئات الف١-٢-٣ الجدول٢-٤-٢-٢-٣

  ١الفئة 
 

  
  خطر

 للجلد، مع مراعاة المعاييرمهيج خفيف المادة أو المخلوط  هل  
  ؟٢-٢-٣، الجدول ٤-٥-٢-٢-٣في 

 لا يصنف

 نعم

  إلى٢-٢-٢-٣و١-٢-٣انظــر الفقــرات( مهــيجالمــادة أو المخلــوطهــل 
  :)٢(مع مراعاة) ٥-٢-٢-٣ و٤-٢-٢-٣
  الخبرة البشرية والبيانات الموجودة بعد تعرض مفرد أو متكرر،  )أ(
  الملاحظات الموجودة على الحيوانات بعد تعرض مفرد أو متكرر،  )ب(
  بيانات معملية،  )ج(
  المعلومات المتاحة عن مركبات قريبة في تركيبها،  )د(
، ٤-٥-٢-٢-٣انظـر الفقـرة     (بيانات تهيج الجلد في دراسة على الحيـوان           )ه(

  ؟) للاطلاع على المعايير٢-٢-٣الجدول 

 لا

 لا

 لا

  نعم

  ٢الفئة 

    
  تحذير

  ٣لفئة ا
  بدون رمز

 تحذير
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  تهيج الجلد/ بشأن تأكل٢-٢-٣منطق القرار   ٢-٥-٢-٣

  البيانات المتعلقة بالمكونات/تصنيف المخاليط على أساس المعلومات  

  )تابع في الصفحة التالية(
                                                 

  .وي في الاعتبار، عند الاقتضاءقل/بما في ذلك أخذ المعلومات عن قدرة المنظم حمض  )٣(
  .١-٣-٣-٢-٣ انظر في المائة، ١ <أو، حيثما يكون من المناسب   )٤(
استخدام القيم  " للاطلاع على    ٢-٣-٣-١فقرة  ال،  ٣-١الفصل   أيضاً   انظر. ٦-٣-٣-٢-٣ انظر  محددة، للاطلاع على تركيزات حدية     )٥(

  ".التركيزات الحدية/الحدية
  . التاليالمربع لزم الانتقال إلى يمكونات أكالة أو مهيجة للجلد تنطبق عليها مبادئ الاستنباط،  أيضاً ويإذا كان المخلوط يحت  )٦(
  .١ للاطلاع على تفاصيل الفئات الفرعية للفئة ٣-٢-٣ حاشية الجدول انظر  )٧(

،١-٢- ٣انظر( أكال)٥)(٤(ثر من مكون أو أك في المائة١هل يحتوي المخلوط 
  :وقد لا ينطبق عليه المبدأ الجمعي، مثل) ٤-٢-٢-٣ إلى ٢-٢-٢-٣
  ، أو)٣(١١,٥ ≥ أو ٢ ≤الأحماض والقلويات بأرقام هدروجين قصوى   )أ(
  الأملاح العضوية، أو  )ب(
  الألدهيدات، أو  )ج(
  الفينولات، أو  )د(
  المواد الخافضة للتوتر السطحي، أو  )ه(
  مكونات أخرى؟  )و(

انظـر ( مهـيج)٥)(٤( أو أكثـر مـن مكـون في المائـة٣هل يحتـوي المخلـوط      
بما في ذلك الأحمـاض وقد لا ينطبق عليه المبدأ الجمعي،     ) ٣-٢-٢-٣ و ٢-٢-٢-٣

  والقلويات؟

  نعم  ؟)٢-٣-٢-٣انظر(هل يمكن أن تنطبق مبادئ  الاستنباط؟

  لا

 نعم

  لا

  نعم

يصنف في الفئة 
  ةالمناسب

  ١الفئة 
 

 
  خطر

  )٦(٢الفئة 

  
  تحذير

 

  لا

هل يحتوي المخلوط مكوناً أكالاً أو أكثر ينطبق عليه المبدأ الجمعـي، وحيثمـا يكـون       
  : في)٥(تركيزات المكونات المصنفة مجموع

 ؟ في المائة٥ ≥ ١الفئة الجلدية   

  لا

  )٧(١الفئة 

 

 
  خطر

  نعم
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استخدام قـيم   " للاطلاع على    ٢-٣-٣-١فقرة  ال،  ٣-١الفصل   أيضاً   انظر. ٦-٣-٣-٢-٣ انظر  محددة، للاطلاع على تركيزات حدية     )٥(

  ."التركيزات الحدية/العتبة

 نعم

  لا

  لا يصنف

وي المخلوط مكوناً أكالاً أو مهيجاً أو أكثر ينطبق عليه المبدأ الجمعي، وحيثما يكون              هل يحت 
  : في)٥(مجموع تركيزات المكونات المصنفة

   في المائة، أو٥ إلى ١من : ١الفئة الجلدية   )أ(
   في المائة أو أكثر، أو١٠: ٢الفئة الجلدية   )ب(
  ؟في المائة١٠  ≥٢الفئة الجلدية ) + ١الفئة الجلدية  × ١٠(  )ج(

هل يحتوي المخلوط مكوناً أكالاً أو مهيجاً أو أكثر ينطبق عليه المبدأ الجمعي، وحيثما يكـون                
  : في)٥(مجموع تركيزات المكونات المصنفة

   في المائة، أو ١٠ إلى ١من : ٢الفئة الجلدية   )أ (
   في المائة أو أكثر، أو١٠: ٣الفئة الجلدية   )ب (
   في المائة، أو١٠ إلى١ من ٢الفئة الجلدية ) + ١ الفئة الجلدية  ×١٠(  )ج (
ــة  × ١٠(  )د ( ــة الجلدي ــة )+ ١الفئ ــة الجلدي ــة  + ٢الفئ ــة الجلدي ــ١٠، ٣الفئ ة في المائ

  أو أكبر؟

  نعم

 لا

  ٢الفئة 

  
  تحذير

  ٣الفئة 
  بدون رمز

  تحذير

  لا
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  ٣- ٣الفصل 
  ج العينتهيّ/تلف العين الشديد

  تعاريف  ١- ٣- ٣
 هو حدوث تلف في أنسجة العين، أو تدهور شديد في الرؤية، بعد وضع مادة مختبرة                تلف العين الشديد    

  .)١( بعد وضع المادة يوما٢١ًعلى سطح العين الداخلي، لا يزول خلال 
وتهيج العين هو حدوث تغيرات في العين عقب وضع مادة مختبرة على سطح العين الداخلي يزول تمامـاً           

  .)١( يوماً بعد وضع المادة٢١خلال 
  معايير تصنيف المواد  ٢-٣-٣
عين الشديد وعن تهـيج     يقدم هنا مخطط اختبار مرحلي يجمع بين المعلومات المتوفرة من قبل عن تلف أنسجة ال                ١-٢-٣-٣

 النشاط  -وكذلك اعتبارات عن علاقات التركيب      ) بما في ذلك البيانات المتصلة بالخبرة البشرية التاريخية والخبرة في الحيوانات          (العين  
(SAR)وحصيلة الاختبارات المعملية المحققة وذلك لتجنب الاختبار في الحيوانات .  

عين وتلف العين الشديد عناصر منسقة الطابع وستستخدمها جميع السلطات          وتتضمن مقترحات تصنيف تهيج ال      ٢-٢-٣-٣
  ).على سبيل المثال، سلطات تصنيف مبيدات الآفات(التنظيمية، وكذلك فئات فرعية اختيارية لن تطبقها سوى بعض السلطات 

ت في الحيوان للتأثيرات ويتضمن النظام المنسق توجيهات عن عناصر البيانات التي يجب تقييمها قبل إجراء اختبارا  
  . ويتضمن كذلك فئات الأخطار لآفات العين الموضعية.المتلفة للعين

وينبغي استعراض جميع المعلومات المتوفرة عن أية مادة موضع اختبار قبل إجراء أي اختبار في كائن حي لتلـف       ٣-٢-٣-٣
ديداً ـاً ش ـ تلف  البيانات المتوفرة بشأن ما إذا كانت مادة ما تسبب          ما يمكن اتخاذ قرارات تمهيدية من      وغالباً. تهيج العين /العين الشديد 

وتوجد وسيلة يوصى بها بـشدة      . حاجة إلى إجراء اختبارات   كون هناك   لا ت  وإذا كان يمكن تصنيف مادة ما، فإنه      . للعين) لا يزول (
ستراتيجية مرحلية لاختبار تلف العـين      ا استخدام   ل، وهي بلتقييم المعلومات المتوفرة عن المواد أو لمعالجة مواد جديدة لم تبحث من ق            

  .الشديد وتهيج العين
 .على إحداث تلف شديد أو تهيج في العين قبل إجراء الاختبارالمواد وينبغي بحث عدة اعتبارات لدى تعيين قدرة   ٤-٢-٣-٣

تعطي معلومات ذات صلة مباشرة بالتأثيرات في  لأنها وينبغي أن تكون الخبرة المتجمعة عن الإنسان والحيوان خط التحليل الأول، نظراً       
.  بعض الحالات، قد تتوفر معلومات كافية من المركبات المشابهة من حيث التركيب من أجل اتخاذ قرارات بشأن الأخطار                  وفي. العين

 كانت تترافق مـع قـدرة   سيما إذا للعين، ولا تلفاً شديداً  قد تسبب ١١,٥ ≥  و ٢ ≤ القصوى مثل    يةرقام الهدروجين الأوبالمثل، فإن   
تهـيج  /ولا بد من تقييم تأكل الجلد قبل دراسة تلف العين الشديد          . تنظيم قوية ويتوقع أن تحدث هذه العوامل تأثيرات بارزة في العين          

الاختبـارات  وقد تستخدم لاتخاذ قرار التصنيف لبدائل  . العين من أجل تجنب اختبار التأثيرات الموضعية في العين بالمواد الأكالة للجلد           
  .المعملية التي تكون قد حققت وقبلت

وينبغي استخدام جميع المعلومات المذكورة أعلاه، التي تكون متاحة عن المادة في تعـيين الحاجـة إلى إجـراء                     ٥-٢-٣-٣
حل التصنيف  قد تكون جاءت من تقييم بارامترات مفردة في مرحلة من مرا  المعلوماتورغم أن . اختبارات لتهيج العين في كائن حي     

، توجد ميزة لدراسة مجموع     )على سبيل المثال، ينبغي اعتبار القلويات الكاوية ذات الرقم الهدروجيني الأقصى كمواد أكالة موضعية             (

                                                 
 .ذا تعريف عملي لأغراض هذه الوثيقةه  )١(
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 ـ  البارامترات  ويصدق هذا بوجه خاص عندما تتوفر معلومات عن بعض          . ر وزن كلي للأدلة   يالمعلومات المتوفرة وتقد   . هاولـيس كل
 المادة، ثم حصيلة اختبار تهيج العـين وكـذلك          بشأن التركيز بدرجة كبيرة على رأي الخبراء، ودراسة الخبرة البشرية           وعموماً، ينبغي 

  .وينبغي تجنب اختبار المواد الأكالة على الحيوانات حيثما أمكن ذلك. الطرائق البديلة المحققة بصورة جيدة
لتقييم المعلومات الأولية، مع إدراك أن العناصر قـد لا تكـون            اع نهج مرحلي    بتاوينبغي النظر كلما أمكن في        ٦-٢-٣-٣

 بإسهامات من مراكز ولجان وطنية ودولية ١-٣-٣وقد وضع النهج المرحلي المشروح في الشكل       . جميعها ذات صلة في حالات معينة     
  .)٢(دلاختبار وتحقيق بدائل الاختبار في الحيوان، وذلك أثناء حلقة دراسية عقدت في سولنا، بالسوي

ستراتيجية الاختبار هذه، يوفر نهج الاختبـار المرحلـي         اوحيثما لا يمكن اشتراط تقديم البيانات المطلوبة لتنفيذ           ٧-٢-٣-٣
توجيهات جيدة عن كيفية تنظيم المعلومات المتوفرة عن المادة موضع الاختبار واتخاذ قرار على أساس وزن الأدلة بشأن تقدير الأخطار        

  ). مثالياً، بدون إجراء اختبارات جديدة على الحيوانات(وتصنيف الأخطار 
  م تلف العين الشديد وتهيج العينيستراتيجية اختبار وتقيا: ١-٣-٣الشكل 

  )١-٢-٣ الشكل "اختبار وتقييم القدرة على تأكل وتهيج الجلدستراتيجية ا: " كذلكانظر(

  الاستنتاجات   النتائج   البارامتر  الخطوة

 تتصل بخبرة سابقة بشرية أو      بيانات  أ١
  بالحيوانات

  تلف شديد للعين 

  مهيج للعين

   ١الفئة  

   ٢الفئة 

      لا توجد أو غير معروفة 

بيانات تتصل بخبرة سابقة بشرية أو         ب١
  بالحيوانات

لا يوجد تقيـيم للآثـار في          أكّـال للجلد 
  ١العين؛ تعتبر في الفئة 

     لا توجد أو غير معروفة 

أو  بيانات تتصل بخبرة سابقة بشرية      ج١
  بالحيوانات

عدم وجود تقيـيم لتلـف         مهيج للعين 
  ٢العين؛ تعتبر من الفئة 

      غير موجودة أو غير معروفة 

 النـشاط   -علاقات التركيـب      أ ٢
(SAR) 

  ١الفئة    تلف شديد في العين 

      غير موجودة أو غير معروفة 

ب    ٢  النـشاط   -ركيـب  علاقات الت  
(SAR) 

عدم وجود تقيـيم لتلـف         مهيج للعين  
  ٢العين؛ تعتبر من الفئة 

      غير موجودة أو غير معروفة 

 النـشاط   -علاقات التركيـب     ج٢
(SAR) 

عدم وجود تقيـيم لتلـف         أكال للجلد 
  ١العين؛ تعتبر من الفئة

       غير موجودة أو غير معروفة  

                                                 
)٢(  OECD (1996). Final Report of the OECD Workshop on Harmonisation of Validation and Acceptance Criteria for 

Alternative Toxicological Test Methods. Document ENV/MC/TG(96)9 (http://www.oecd.org/ehs/test/background.htm).  
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  )التاليةفي الصفحة تابع (
  م تلف العين الشديد وتهيج العينيإستراتيجية اختبار وتقي: )تابع( ١-٣-٣الشكل 

  )١-٢-٣ الشكل "اختبار وتقييم القدرة على تأكل وتهيج الجلدستراتيجية ا: " كذلكانظر(

  الاستنتاجات   النتائج   البارامتر  الخطوة
احتياطي الحمض  /الهدروجينيالأس    أ٣

  أو القلوي
 أو  ١١,٥ ≥ pHروجيني  رقم هد  

pH ≥ مع مراعاة احتيـاطي   (٢
  )الحامض أو القلوي

  ١الفئة  

 ١١,٥<  الأس الهدروجيني  < ٢  ب٣
  )لا توجد قدرة منظم(

    

معلومات أخرى تدل على أن المادة     ٤
   أكالة للجلد

  لا        

عدم وجود تقيـيم لتلـف         نعم 
  ١ تعتبر من الفئة؛العين

معملي محقق لتقييم  تبارهل يتاح اخ ٥
   التلف الشديد في العين

  ٦انتقل إلى الخطوة    لا 

  ١الفئة    تلف شديد للعين    اختبار معملي لتهيج العين الشديد  أ٥

     للعين شديداً ليس مهيجاً 

ح اختبار معملي محقق لتهيج هل يتا  ٦
  العين

  لا  

  لكن الاختبار المعملي لتهيج    -  
   اًيب الشديد كان سلالعين   
  في حالة عـدم وجـود أي       -

  اختبار معملي   

  ٨انتقل إلى الخطوة  
  

  ٧انتقل إلى الخطوة 

      نعم       

  ٢الفئة    مهيج للعين   اختبار معملي لتهيج العين  أ٦

لا يوجد دليل على خاصية إحداث       
   تهيج في العين

    

 نظرا( قدرة إحداث تأكل     تقدّر عملياً  ٧
   )تأكل العين/ستراتيجية اختبار تهيجا

عدم وجود تقييم للتأثيرات في        أكال للجلد 
  ١ تعتبر في الفئة ؛العين

ّـال        غير أك

  ١الفئة    تلف شديد للعين   اختبار العين في أرنب واحد ٨
      عدم حدوث تلف شديد 

  ٢الفئة    مهيج للعين   اختبار آخر لأرنب واحد أو أرنبين  ٩

  لا يصنف    للعينليس مهيجاً   
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  :١-٣-٣ملاحظات متعلقة بالشكل 
تذكر المعلومات السابقة المتوفرة عن تهيج العين وتأكل الجلد بصورة منفصلة          : البيانات المتصلة بالخبرة في الإنسان والحيوان       :ب/أ١الخطوة 

وقد تعين الخبرة السابقة    . علومات عن التأثيرات الموضعية في العين     لأنه ينبغي النظر في تقييم تأكل الجلد إذا لم تكن هناك م           
  :بالمادة قدرة على إحداث تلف شديد في العين، أو على التأكل أو التهيج في كل من الجلد والعين

. ء يعتمد على رأي الخبرا    - تعيين موثوق به لتهيج العين على أساس الخبرة في الإنسان أو الحيوان              -أ  ١الخطوة    ‘١‘  
وفي معظم الحالات، تقوم الخبرة البشرية على حوادث عارضة، وهكذا، فإن التأثيرات الموضوعية المكتشفة بعد               

  حادث ما ينبغي أن تقارن مع معايير التصنيف الموضوعة لتقييم بيانات الاختبار في الحيوان؛
ي عدم وضع المواد الأكالة للجلد في        ينبغ - تقييم البيانات عن القدرة على إحداث تأكل الجلد          -ب  ١الخطوة    ‘٢‘  

  ).١الفئة( أيضاً أعين الحيوانات؛ وينبغي اعتبار أن مثل هذه المواد تؤدي إلى تلف شديد في العين
.  تهيج العين وتأكل الجلد بصورة منفصلة لكنها ربما تدرس في الواقع بالتوازي            )SAR( النشاط   -تذكر علاقات التركيب      :ج/ب/أ٢الخطوة 

 ن تحليل العلاقات  وقد يعيّ . SAR  النشاط -  التركيب تكمال هذه المرحلة باستخدام نهج محققة ومقبولة لعلاقات       وينبغي اس 
SAR أو على التأكل والتهيج في كل من الجلد والعين قدرة على إحداث تلف شديد في العين ،:  

 يكون مناسباً في معظم الحالات إلا        ولن - تعيين موثوق به لتهيج العين بعمل تقييمات نظرية فقط           -أ  ٢الخطوة    ‘١‘  
  ؛في حالة المواد المشابهة للعوامل ذات الخواص المعروفة بصورة جيدة للغاية

 ينبغي عدم وضع مواد أكالة للجلد في أعين الحيوانات؛          - التقييم النظري للقدرة على تأكل الجلد        -ج  ٢الخطوة    ‘٢‘  
  ).١الفئة (ف شديد للعين إلى تل أيضاً وينبغي اعتبار أن هذه المواد تؤدي

 إلى تأثيرات موضعية شديدة، ولا سيما إذا ترافقـت مـع تقـدير              ١١,٥ ≥  و ٢ ≤أرقام الهدروجين القصوى    قد تشير     :٣الخطوة 
إلى  أيضاً    الكيميائية تؤدي  -احتياطي رصيد الحمض أو القلوي، وينبغي اعتبار أن المواد التي تتسم بهذه الخواص الفيزيائية               

  ).١الفئة ( في العين تلف شديد
لكن يجب أن تقتصر هذه المعلومات      . ينبغي استخدام جميع المعلومات التي يمكن الوصول إليها، بما في ذلك الخبرة البشرية              :٤الخطوة 

  ).تأكل الجلد  للجلد أو المعلومات السابقة عن٥٠أي نتائج اختبار ج ق(على المعلومات الموجودة من قبل 
 التي سبق تحققها  ) مثل عتامة القرنية التي لا تشفى     (تلف العين الشديد    /كون هذه طرائق بديلة لتقييم تهيج العين      يجب أن ت    :٥الخطوة 

  ).٣-١الفصل في  ٢-٣-١ انظر( دولياً لمبادئ ومعايير متفق عليهاوفقاً 
ع طرائق محققة بديلة لعمـل تقـدير        والأمر يتطلب وض  . تبدو هذه الخطوة حالياً غير قابلة للتحقيق في المستقبل القريب           :٦الخطوة 

  ).الذي يزول(موثوق لتهيج العين 
التهيج /للتأكل دولياً في حالة عدم وجود أي معلومات مناسبة أخرى، يلزم الحصول على هذا من خلال اختبار معترف به                :٧الخطوة 

 أن يتم   ،وينبغي، إن أمكن  . رحليولا بد أن يجرى ذلك بأسلوب م      . قبل التوصل إلى إجراء اختبار لتهيج العين في الأرنب        
، فإذا لم يكن ذلـك متاحـاً      . تحقيق ذلك باستخدام اختبار معملي، محقق ومقبول، للقدرة على إحداث تأكل في الجلد            

  ).٢-٢-٣تأكل الجلد، القسم /ستراتيجية اختبار تهيجا انظر(وجب استكمال التقدير باستخدام اختبارات في الحيوان 
وفي حالة كشف حدوث تلف للعين في اختبار حدي على أرنـب  . ى مراحل لاختبار تهيج العين في كائن حي       التقدير عل   :٨الخطوة 

  . إجراء مزيد من الاختباراتيلزمواحد، لا 
 ـ          (لا يجوز استخدام أكثر من حيوانين فقط لاختبار التهيج            :٩الخطوة  إذا ) ةبما في ذلك الحيوان الذي استخدم في تقييم التأثيرات الشديدة الممكن

وفي حالة حدوث استجابات مختلفة أو غـير قاطعـة،          . أعطى هذان الحيوانان استجابات تهيج واضحة أو عدم تهيج واضحة متوافقة          
  .وتبعاً لنتائج هذا الاختبار على ثلاثة حيوانات، تتضح ضرورة التصنيف من عدمها. يلزم اختبار حيوان ثالث

  )١الفئة (تلف العين الشديد /التأثيرات التي لا تزول في العين  ٨-٢-٣-٣
 -وتتضمن فئة الأخطار هـذه  . تعتمد فئة منسقة واحدة للمواد التي لها قدرة على إحداث تلف شديد في العين               

 وتتضمن هذه الملاحظات الحيوانات التي تظهر فيها أضـرار مـن            . المعايير الواردة أدناه   - )التأثيرات التي لا تزول في العين      (١الفئة  
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التي تلاحظ في أي وقت أثناء إجراء الاختبار، وكذلك  ) مثل تدمير القرنية  (الرابعة في القرنية وغيرها من الاستجابات الشديدة        الدرجة  
خلـل في   و  ، أ (pannus)الالتصاق، أو تكوّن سَبَل التـهابي       و  العتامة المستمرة في القرنية، أو زوال لون القرنية بتأثير مادة صبغيـة، أ           

 في فترة   تماماً تزولوفي هذا السياق، تعتبر الأضرار المستمرة هي الأضرار التي لا           .  أو أي تأثيرات أخرى تؤثر في النظر       وظيفة القزحية، 
 >  أو القزحـية٣ ≥المواد التي تستوفي معايير عتامة القرنـية  أيضاً ١تضم الفئة : تصنيف الأخطار.  في المعتاد يوما٢١ًملاحظة تكون 

 الشديدة لا تزول عادة خلال مدة ملاحظة لأضرارللعين في الأرانب، لأن مثل هذه ا (Draize test) اختبار دريز التي تكتشف في ١,٥
  . يوما٢١ًمن 

  )أ(فئات التأثيرات التي لا تزول في العين: ١-٣-٣الجدول 
  : مادة اختبار تُحدثيه) تأثيرات لا تزول في العين (١ العين من الفئة ةمهيجمادة 

ن واحد على الأقل تأثيرات في القرنية أو القزحية أو الملتحمة لا يُتوقع أن تزول أو لا تزول تماماً في مدة ملاحظـة      في حيوا   )أ(
  أو/ و؛في المعتاد  يوما٢١ًمن 

  : يةإيجاب حيوانات مختبرة، استجابة ٣في حيوانين على الأقل من   )ب(
  أو/ و؛٣ ≥عتامة القرنية مقدارها   ‘١‘
  ؛١,٥ >حية التهاب في القز  ‘٢‘

 . ساعة من وضع المادة المختبرة٧٢ و٤٨ و٢٤محسوبة كمتوسط قيم تقدر بعد مرور 

، ٣-١ل  ـ، وفي الفص  "تطبيقالنطاق و الرض و الغ ")ج(٥-٢-١-١، الفقرة   ١-١اقش استخدام البيانات البشرية في الفصل       ـين  )أ(  
  ".تصنيف المواد والمخاليط الخطرة "٧-٤-٢-٣-١الفقرة 

  )٢الفئة (أثيرات التي تزول في العين الت  ٩-٢-٣-٣
وتوفر فئة الخطر الواحدة هـذه      . تعتمد فئة واحدة للمواد ذات القدرة على إحداث تهيج في العين قابل للزوال              

  . أيام٧  من خلال مدة ملاحظةزولخيار تعيين فئة فرعية في إطار هذه الفئة للمواد التي تحدث تأثيرات مهيجة ت
هـيج  م (٢الفئة المنسقة العامـة     " تهيج العين "ت التي ترغب في تعيين فئة واحدة لتصنيف         وقد تستخدم السلطا    

  ).مهيج خفيف للعين (باء٢والفئة ) مهيج للعين (ألف٢؛ وقد ترغب سلطات أخرى في التمييز بين الفئة )للعين
  

  فئات التأثيرات التي تزول في العين: ٢-٣-٣الجدول 

  :المواد المختبرة التي تحدث )مهيجات العين (ألف١تضم الفئة 

  :  حيوانات مختبرة ل٣ على الأقل من ٢ في إيجابيةاستجابة   )أ(
  أو/ و؛١≥عتامة القرنية   ‘١‘  
  أو/و؛ ١≥التهاب القزحية   ‘٢‘  
  أو/و؛ ٢ ≥احمرار الملتحمة   ‘٣‘  
  ٢ ≥ الملتحمة رتشاحا  ‘٤‘  
  تزول تماماً خلال مدة ملاحظة     ، والتي ادة المختبرة  ساعة من وضع الم    ٧٢ و ٤٨ و ٢٤وبة كمتوسط قيم مقدرة بعد      ـمحس  

  .في المعتاد يوماً ٢١ من
 خـلال مـدة     المبينة أعلاه تماماً   عندما تزول التأثيرات      المواد المهيجة الخفيفة للعين    باء٢فئة فرعية   ويمكن أن تجمع على حدة في       

  . أيام٧  منملاحظة
 تعيين التصنيف بالنسبة للمواد التي يحدث بشأنها تباين كبير بين  هذه المعلومات في الاعتبار لدىؤخذوينبغي أن ت  

  .الاستجابات في حيوانات التجارب
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   معايير تصنيف المخاليط  ٣-٣-٣
  تصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن المخلوط بأكمله  ١-٣-٣-٣

  .الاختبار وتقييم البياناتيصنف المخلوط باستخدام المعايير التي تنطبق على المواد، مع مراعاة استراتيجيات   
وعلى خلاف رتب الأخطار الأخرى، تتوفر اختبارات بديلة لتهيج الجلد في بعض أنواع المواد الكيميائية الـتي                   

وعند النظر في اختبار المخلوط، يحث المنتجون على        . تعطي نتائج دقيقة لأغراض التصنيف، فضلاً عن كونها بسيطة وغير مكلفة نسبياً           
تراتيجية مرحلية لوزن الأدلة على النحو الوارد في معايير تصنيف المواد لتأكل الجلد وتلف العين الشديد وتهـيج العـين                    سااستخدام  

في  تلفاً شديداً  ما يسببويعتبر أن مخلوطاً.  في الحيوانغير الضروريللمساعدة في الحصول على تصنيف دقيق، وذلك لتجنب الاختبار 
قلوي يـشير إلى أن المـادة أو        /وإذا كان تقدير قوة المنظم حمض     . ١١,٥ ≥أو   ٢ ≤الهدروجيني  أسه  ذا كان   إ) ١الفئة العينية   (العين  

 الهدروجيني، وجب إجراء مزيد سالمخلوط قد لا تكون لـه قدرة على إحداث تلف شديد في العين ناهيك عن انخفاض أو ارتفاع الأ
  .استخدام اختبار محقق مناسب معمليمن الاختبارات لتأكيد ذلك، ويفضّل في هذه الحالات 

   تنباط مبادئ الاس: عدم توفر بيانات عن المخلوط ككلدتصنيف المخاليط عن  ٢-٣-٣-٣
حيثما لا يكون المخلوط قد سبق اختباره لتعيين قدرته على إحداث تأكل جلدي أو تلف شديد في العين أو تهيج   ١-٢-٣-٣-٣

على نحو مرض وصف أخطـار      التي تتيح   ختبرة  المشابهة  المخاليط  والم ه المفردة مكوناتل من   كفي العين، ولكن تتوفر بيانات كافية عن        
 ويكفل ذلك أن تستخدم عملية التصنيف البيانـات         .لمبادئ الاستكمال التالية المتفق عليها     وفقاً   المخلوط، فإن هذه البيانات تستخدم    

  .اجة إلى إجراء اختبارات إضافية في الحيوانالمتاحة إلى أقصى مدى ممكن في وصف أخطار المخلوط دون الح
  التخفيف  ٢-٢-٣-٣-٣

تهيج العين معادلة أو أقل مـن المكـون         / بمادة تخفيف مصنفة في فئة تلف العين الشديد         مختبر ف مخلوط يفتخعند    
لـذي تـسببه المكونـات    من حيث إحداث التلف أو التهيج، ولا يتوقع أن تؤثر مادة التخفيف في التأكل أو التهيج ا      الأدنى  الأصلي  

كن تطبيق الطريقـة    ـوكبديل لذلك، يم  . المختبر  الأصلي  للمخلوط  الجديد باعتباره معادلاً    المخفف المخلوطيمكن تصنيف   الأخرى،  
  .٣-٣-٣-٣في  المبينة
  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-٣-٣

  بصورة رئيسية قدرة دفعةتلف العين الشديد تعادل/ على إحداث التهيجمختبرةيمكن افتراض أن قدرة دفعة إنتاج   
د تباين ولاعتقاد بوجل يوجد مبررف الصانع نفسه، ما لم اشرعندما تكون منتجة تحت إذاته التجاري  من المنتج  غير مختبرة أخرىإنتاج

  . الحالة الأخيرة، يلزم إجراء تصنيف جديدوفي.  غير المختبرةغيّر سمية الدفعةأدى إلى تواضح 
  تهيج العين/يط التي تنتمي إلى أعلى فئة لتلف العين الشديدتركيز المخال  ٤-٢-٣-٣-٣

  غير المختـبر   في حالة تركيز مخلوط مختبر ما مصنف في أعلى فئة لتلف العين الشديد، ينبغي أن يصنف المخلوط                  
تصنيفه في أعلى فئة فرعية     أما في حالة تركيز مخلوط مختبر تم        . المركز بدرجة أكبر في أعلى فئة لتلف العين الشديد بدون اختبار إضافي           

 المركز بدرجـة   غير المختبر مكونات قادرة على إحداث تلف عيني شديد، ينبغي تصنيف المخلوط    يتهيج العين، ولا يحتو   /لتهيج الجلد 
  .أكبر في أعلى فئة تهيج بدون اختبار إضافي

  الاستكمال داخل فئة سمية واحدة  ٥-٢-٣-٣-٣
ذات مكونات متشابهة، وخضع المخلوطان ألف وباء إلى الاختار          )باء وجيم ألف و ( في حالة وجود ثلاثة مخاليط      

  ولكـن ألف وباءويقعان في فئة السمية ذاتها، والمخلوط جيم غير المختبر يحتوي المكونات ذاتها النشطة من حيث السمية كالمخلوطين     
  .المخلوط جيم في فئة السمية ذاتها مثل ألف وباءبتركيزات متوسطة بين تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، يُفترض أن يقع 

  المخاليط المتشابهة بصورة رئيسية   ٦-٢-٣-٣-٣
  :في الحالة التالية

  ؛باء+ ألف   ‘١‘  :مخلوطان  )أ(
  ؛باء+ جيم   ‘٢‘    
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  تركيز المكون باء هو نفسه في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘في المخلوط  يساوي تركيز المكون جيم ،‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
تلف العين الشديد للمكونين ألف وجيم، وهما متكافئان بصورة رئيـسية، أي            /تتوفر بيانات عن تهيج     )د(

  ؛ في نفس فئة الخطر ومن غير المتوقع أن يؤثرا على سمية باءأنهما
في نفس   رالآخالمخلوط  أمكن تصنيف   الاختبار،   عن طريق    ماد سبق تصنيفه  ق‘ ٢‘و ‘١‘ انإذا كان المخلوط  ـف

  . الأخطارفئة
  الأيروسولات  ٧-٢-٣-٣-٣

يمكن تصنيف الشكل الأيروسولي لمخلوط ما في فئة الأخطار ذاتها مثل الشكل غير الأيروسولي للمخلوط شريطة    
  .)٣( أو التأكل التي يتسم بها المخلوط عند رشه العينتلف/ألا تكون المادة الدافعة المضافة ذات تأثير في خواص التهيج

   أو عن بعضها فقطاف المخاليط عندما تتوفر بيانات عن جميع مكوناتهيتصن  ٣-٣-٣-٣
تلف العـين   /بغية الاستفادة من جميع البيانات المتاحة لأغراض تصنيف خواص المخاليط من حيث إحداث تهيج               ١-٣-٣-٣-٣

  :الشديد، وضع الافتراض التالي ويطبق عند الاقتضاء في النهج المرحلي
 للمـواد الـصلبة     يةوزننسبة  ( في المائة    ١ ≥ في مخلوط هي المكونات الموجودة بتركيز     " ت الأهمية ذا"المكونات    

ن كـوّ مأن يكون هناك    )  في حالة المكونات الأكالة    مثلاً(، ما لم يفترض     ) للغازات ونسبة حجمية والسوائل والأغبرة والرذاذ والأبخرة     
  .تلف العين الشديد/نيف المخلوط من حيث التهيج في المائة لا يزال ذا أهمية لتص١< موجود بتركيز 

وبصفة عامة، فإن نهج تصنيف المخاليط من حيث تهيج العين أو إحداث تلف شديد للعين عند توفر بيانات عن                     ٢-٣-٣-٣-٣
ط بما  المكونات، ولكن ليس عن المخلوط ككل، يوضع على أساس النظرية الجمعية، بحيث يسهم كل مكون أكال أو مهيج في المخلو                   

 للمكونات الأكالة عند وجودها بتركيز أقل من التركيـز          ١٠مقداره  ) وزن(ويستخدم معامل ترجيح    . يتناسب مع فعاليته وتركيزه   
ويصنف المخلوط باعتباره مـسبباً لتلـف   .  لكنها تكون بتركيز يسهم في تصنيف المخلوط كمهيج للعين١الحدي للتصنيف في الفئة     
  . مجموع تركيزات هذه المكونات قيمة حدية أو تركيزاً حدياً مايتجاوز عندما شديد للعين أو تهيج للعين

التركيزات الحدية التي تستخدم لتعيين ما إذا كان المخلـوط يـصنف            / القيم الحدية  ٣-٣-٣ويتضمن الجدول     ٣-٣-٣-٣-٣
  .كمهيج أو مسبب لتلف شديد للعين

 ـ       ويولى اهتمام خاص عند تصنيف أنواع معينة م         ٤-٣-٣-٣-٣ ير ـن المواد الكيميائية كالأحماض والقلويات، والأمـلاح غ
 ـ     . العضوية، والألدهيدات، والفينولات، والمواد الخافضة للتوتر السطحي        ٢-٣-٣-٣-٣ و ١-٣-٣-٣-٣ين في   ـوقد لا يصلح النـهج المب

 أو لنسبة للمخاليط التي تحتـوي أحماضـاً  وبا.  في المائة١ <بالنظر إلى أن الكثير من هذه المواد له قدرة أكالة أو مهيجة في تركيزات         
 يكون مؤشراً   الأس الهدروجيني  لأن   نظراً) ١-٣-٣-٣ انظر( كمعايير للتصنيف    الأس الهدروجيني قلويات قوية، ينبغي استخدام قيم      

ونات أكالة أو   وينبغي أن يصنف المخلوط الذي يحتوي مك      . ٣-٣-٣لتلف العين الشديد أدق من التركيزات الحدية المبينة في الجدول           
 بسبب الخواص الكيميائية التي تجعل هذا النهج غـير          ٣-٣-٣مهيجة ولا يمكن تصنيفه على أساس النهج الجمعي المطبق في الجدول            

 إذا كان يحتوي ٢ية ـة العينـ في المائة من مكون أكال وفي الفئ١ ≥  إذا كان هذا المخلوط يحتوي١صالح للاستخدام، في الفئة العينية 
لا ينطبق عليها النهج المبين في   طريقة تصنيف المخاليط التي تحتوي مكونات٤-٣-٣ويلخص الجدول . في المائة من مكون مهيج    ٣ ≥

  .٣-٣-٣الجدول 
لا تكـون    لا تزول في العين بسبب مكونات مـا       /، قد تظهر بيانات موثوق بها أن التأثيرات التي تزول         وأحياناً  ٥-٣-٣-٣-٣

 ٣-٣-٣التركيزات الحدية العامة المبينة في الجـدولين        /المكون موجوداً عند مستوى أعلى من القيم الحدية       واضحة عندما يكون هذا     
 التركيزات/استخدام القيم الحدية  " ٢-٣-٣-١ أيضاً   انظر( لتلك البيانات    وفي هذه الحالات، يمكن تصنيف المخلوط تبعاً      . ٤-٣-٣و

لا تزول بسبب مكون ما عندما /تهيج الجلد أو التأثيرات العينية التي تزول/يرات تأكل الجلدوأحياناً، عندما يتوقع ألا تظهر تأث. )"الحدية
، يمكـن النظـر في   ٤-٣-٣ و٣-٣-٣القيم الحدية المذكورة في الجدولين /يكون موجوداً عند مستوى أعلى من القيم العامة للتركيز 

                                                 
للعين " ميكانيكي"تنطبق مبادئ الاستكمال على تصنيف الخطر المتأصل للأيروسولات، مع إدراك ضرورة تقييم القدرة على إحداث تلف                   )٣(

 .بسبب قوة الرش الفيزيائية
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، ٣-٣-٣اتيجية المرحلية لوزن الأدلة على النحو المشار إليه في القسم         سترلاوفي تلك الحالات، ينبغي تطبيق ا     . إجراء اختبار للمخلوط  
  . وكما هو مشروح بالتفصيل في هذا الفصل١-٣-٣الشكل 

 ـ ـاً عن ـلاً أو مهيج  اوفي حالة وجود بيانات توضح أن مكوناً أو أكثر يمكن أن يكون أك              ٦-٣-٣-٣-٣  في  ١ <ز  ـد تركي
 ـ" ٢-٣-٣-١ أيضاً   انظر(، ينبغي تصنيف المخلوط تبعاً لذلك       )مهيج( في المائة    ٣ <أو  ) أكال(المائة    /دام القـيم الحديـة    ـاستخ

  .")التركيزات الحدية
 أو  ١ فئة الخطر  أو/ على الجلد و   ١تركيز المكونات في مخلوط المصنفة في فئة الخطر           :٣-٣-٣الجدول 

  )٢  أو١الفئة (على العين  خطراً التي تحدد تصنيف مخلوط بوصفهوعلى العين  ٢

  التركيز الذي يحدد تصنيف المخلوط
  في رتبة خطر على العين

  التأثيرات التي تزول  التأثيرات التي لا تزول
  ٢الفئة   ١الفئة   مجموع المكونات المصنفة في

  في المائة٣<  ولكن  في المائة١ ≥  في المائة٣ ≥   على العين أو الجلد ١فئة الخطر 
  في المائة١٠ ≥    على العينألف ٢/٢فئة الخطر 

  في المائة١٠≥    على العينألف ٢/٢فئة الخطر ) + على العين١ فئة الخطر × ١٠(
  في المائة٣<  ولكن  في المائة١ ≥  في المائة٣ ≥   على العين١فئة الخطر  +  على الجلد١فئة الخطر 

فئـة  ) +  على العين  ١ فئة الخطر    + على الجلد    ١فئة الخطر ( × ١٠
   على العينباء ٢/ألف ٢الخطر 

  في المائة١٠≥ 

والتي  تركيز المكونات في مخلوط التي لا تنطبق عليها القاعدة الجمعية،           :٤-٣-٣الجدول 
  على العين خطراً تحدد تصنيف المخلوط بوصفه

  التركيز  المكون
يصنف المخلوط في الفئة 

 :العينية

  ١الفئة    في المائة١ ≥   ٢ ≤حمض برقم هدروجين 
  ١الفئة    في المائة١ ≥   أو أعلى١١,٥ هدروجينيذو أس قلوي 

  ١الفئة    في المائة١ ≥ لا تنطبق عليها القاعدة الجمعية ) ١الفئة (مكونات أكالة أخرى 
لا تنطبق عليها القاعدة الجمعية، بما في       ) ٢الفئة  (مكونات مهيجة أخرى    
   ذلك الأحماض والقلويات

  ٢الفئة    في المائة٣ ≥

  ومات الأخطارتبليغ معل  ٤-٣-٣
 " الوسـم -تبليغ معلومات الأخطار    "ترد الاعتبارات العامة والخاصة المتعلقة بمتطلبات الوسم في الفصل المعنون             

 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
  .حيثما تسمح بذلك السلطة المختصةالتخطيطية التي يمكن استخدامها 

  تهيج العين/عناصر الوسم لتلف العين الشديد: ٥-٣-٣الجدول 
  باء٢الفئة   ألف٢الفئة   ١الفئة  

  بدون رمز  علامة تعجب  تأكل  الرمز
  تحذير  تحذير  خطر  كلمة التنبيه
  يسبب تهيج العين  للعينشديداً  تهيجاً يسبب  للعين تلفاً شديداً يسبب  بيان الخطر
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  منطق القرار  ٥-٣-٣

ويُوصى بشدة بأن يقوم    . لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق وإنما يرد هنا كتوجيه إضافي                
  .الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار

  تهيج العين/ بشأن تلف العين الشديد١-٣-٣منطق القرار  ١-٥-٣-٣

  )ابع في الصفحة التاليةت(      

  
                                                 

  . تفاصيل الاختبار والتقييم١-٣-٣يتضمن الشكل   )٤(
  .قلوي، عند الاقتضاء/بما في ذلك مراعاة قوة المنظم حمض  )٥(

 لاستخدامه٢ -٣-٣انظر منطق القرار    
  بشأن مكونات المخلوط

  التصنيف غير ممكن

  التصنيف غير ممكن  تهيج العين؟/معلومات لتقييم تلف العين الشديد/ هل تتوفر بيانات:المادة

معلومات عن المخلوط ككـل أو      / تتوفر بيانات   هل :المخلوط
  تهيج العين؟/عن مكوناته لتقييم تلف العين الشديد

  لا

  لا

 نعم

  نعم

  لا
معلومات عن المخلوط ككل    /هل تتوفر بيانات  : المخلوط

  تهيج العين؟/لتقييم تلف العين الشديد

 نعم

تلف شديد للعـين،    (لعين   قدرة على إحداث تلف لا يزول ل       للمادة أو المخلوط  هل  
  :)٤(مع مراعاة) ٥-٢-٣-٣ إلى ٢-٢-٣-٣ و١-٣-٣انظر 

  الخبرة البشرية الموجودة،  )أ(
  ملاحظات موجودة عن الحيوان، بما فيها التعرض المفرد أو المتكرر،  )ب(
  البيانات المعملية،  )ج(
  المعلومات المتاحة من مركبات مشابهة في التركيب،  )د(
  ،)٥(١١,٥ ≥ أو ٢  ≤صى أس هدروجيني أق  )ه(
  تلف لا يزول في العين في حيوان أو أكثر؟  )و(
  )١-٣-٣ والجدول ٥-٢-٣-٣للاطلاع على المعايير والفئات الفرعية، انظر (

 نعم

  ١الفئة 
 

 

  خطر
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  )تابع في الصفحة التالية(
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
  . تفاصيل الاختبار والتقييم١- ٣- ٣يتضمن الشكل   )٤(

  لا يصنف

  نعم

 لا

 لا

 لا

  نعم

   ألف٢الفئة 

    

  تحذير

   باء٢الفئة 

  بدون رمز
  تحذير

  ،١-٣-٣انظر  (المادة أو المخلوط مهيج للعينهل 
  :)٤(مع مراعاة) ٦-٢-٣-٣ و٤-٢-٣-٣ إلى٢-٢-٣-٣
  الخبرة والبيانات البشرية المتوفرة، تعرض مفرد أو متكرر،  )أ(
  الملاحظات المتوفرة عن الحيوان، بما فيها التعرض المفرد والمتكرر،  )ب(
  البيانات المعملية المتاحة،  )ج(
  المعلومات المتاحة من مركبات مشابهة في التركيب،  )د(
    دراسة على الحيوانبيانات تهيج العين من  )ه(
  ؟) ألف٢ بشأن معايير الفئة ٢-٣-٣الجدول  ٦-٢-٣-٣انظر الفقرة (

انظـر الفقـرة( مهيج خفيـف للعـينالمادة أو المخلوط  هل  
 باء، مع مراعاة المعايير الواردة في الفقـرة٢، الفئة   )٦-٢-٣-٣
 ؟٢-٣-٣، الجدول ٦-٢-٣-٣
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  تهيج العين/ف العين الشديدشأن تل ب٢- ٣- ٣منطق القرار    ٢- ٥- ٣- ٣
  البيانات المتعلقة بالمكونات/تصنيف المخاليط على أساس المعلومات    

  )تابع في الصفحة التالية(

                                                 
  .قلوي، عند الاقتضاء/بما في ذلك، مراعاة قوة المنظم حمض  )٥(
  .١-٣-٣-٣-٣ انظر في المائة، ١< أو، عند الاقتضاء،   )٦(
استخدام القـيم   "للاطلاع على    ٢-٣-٣-١، فقرة   ٣-١الفصل   أيضاً   انظر. ٤-٣-٣-٣-٣ انظر  محددة، ةللاطلاع على تركيزات حدي     )٧(
  ."التركيزات الحدية/الحدية

  .التاليربع مكونات أكالة أو مهيجة أخرى ينطبق عليها المبدأ الجمعي، انتقل إلى الم أيضاً إذا كان المخلوط يحتوي  )٨(

  لا

انظـر( يسبب تلفاً لا يزول للعين       )٦( أو أكثر من مكون     في المائة  ١هل المخلوط يحتوي    
  :وقد لا ينطبق عليه المبدأ الجمعي، مثل) ٦-٢-٣-٣ و٤-٢-٣-٣
  ، أو)٥(١١,٥ ≥ أو ٢ ≤الأحماض والقلويات بأرقام هدروجين قصوى   )أ(
  أملاح غير عضوية، أو  )ب(
  ألدهيدات، أو  )ج(
  وفينولات، أ  )د(
  مواد خافضة للتوتر السطحي، أو  )ه(
  مكونات أخرى ؟  )و(

   ؟)٢-٣-٣-٣انظر(هل تنطبق مبادئ الاستنباط

-٣ و ٤-٢-٣-٣انظـر   ( مهيج   )٧( من مكون  في المائة  ٣ ≥هل يحتوي المخلوط    
  وقد لا ينطبق عليه المبدأ الجمعي، بما في ذلك الأحماض والقلويات؟) ٦-٢-٣

يصنف في الفئة   نعم
  المناسبة

  لا

 نعم

  ١الفئة 

  
 

  
  خطر

 

  لا

 نعم

  )٨(٢الفئة 

    
  تحذير

  لا

  ١الفئة 

   
 

  
  خطر

هل المخلوط يحتوي مكون أكال أو مهيج أو أكثر ينطبق عليها المبدأ الجمعي،             
  :)٧(فة فيوحيث يكون مجموع تركيزات المكونات المصن

   في المائة، أو٣ ≥ ١فئة الخطر على العين أو فئة الخطر على الجلد   )أ(
  ؟  في المائة٣ ≥ على العين  ١فئة الخطر+  على الجلد ١فئة الخطر   )ب(

 نعم
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استخدام القيم  "للاطلاع على    ٢-٣-٣-١فقرة  ال،  ٣-١الفصل   أيضاً   انظر. ٤-٣-٣-٣-٣ انظر  محددة، للاطلاع على تركيزات حدية     )٧(

  ."التركيزات الحدية /ةيالحد

   ألف٢الفئة 

   

  تحذير

  لا يصنف

  لا

هل المخلوط يحتوي مكوناً أكالاً أو مهيجاً أو أكثر ينطبق عليها المبدأ الجمعي، وحيـث               
  :)٧(مجموع تركيزات المكونات المصنفة في

  في المائة، أو ٣ < ولكن في المائة ١ ≥ على الجلد أو العين ١الخطر فئة   )أ(
  في المائة، أو ١٠ ≥ ألف على العين ٢/٢فئة الخطر   )ب(
في  ١٠ ≥  على العين  باء ٢/ألف ٢فئة الخطر   ) +  على العين  ١فئة الخطر    × ١٠(  )ج(

  أو ،المائة
في  ٣ < المائة ولكـن      في ١ ≥على العين     ١فئة الخطر   +  على الجلد    ١فئة الخطر     )د(

  ، أوالمائة
 ٢فئة الخطـر    ) +  على العين  ١فئة الخطر   +  على الجلد ء     ١فئة الخطر   ( × ١٠  )ه(

   ؟في المائة ١٠ ≥  باء على العين ٢/ألف

 لا

  نعم
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  ٤- ٣الفصل 
  التحسس التنفسي أو الجلدي

   واعتبارات عامةتعاريف  ١-٤-٣
  .)١( حساسية للمسالك الهوائية بعد استنشاق المادة هو مادة تحدث فرط التنفسيسِّسالمح  ١-١-٤-٣

  .)١( هو مادة تحدث استجابة حاسية بعد تلامسها مع الجلدوالمحسس الجلدي  
المرحلة الأولى هي حث ذاكرة مناعية متخصصة في فرد         : لأغراض هذا الفصل، يشتمل المحسس على مرحلتين        ٢-١-٤-٣

 أي إحداث استجابة حساسية عن طريق الخلايا أو الأجسام المـضادة            ، الثانية هي الاستثارة   والمرحلة. ما بالتعرض لمادة تثير الحساسية    
  .بتعرض فرد حساس لمادة تثير حساسية

.  الحث نفسه الذي تليه مرحلة الاستثارة في التحسس الجلـدي وذجفيما يتعلق بالتحسس التنفسي، يحدث نم  و  ٣-١-٤-٣
رحلة حث يتعلم فيها الجهاز المناعي كيفية الاستجابة؛ ويمكن أن تنشأ الأعراض السريرية             بد من م   وفيما يتعلق بالتحسس الجلدي، لا    

وكنتيجة لذلك، عادة ما تعقب هذا النموذج،      ). مرحلة الاستثارة (عندما يكون التعرض اللاحق كافياً لحث استجابة تظهر على الجلد           
 والاختبـار   .رحلة استثارة معيارية، تشمل عادة اختبار حساسية      بم اقاس الاستجابة له  اختبارات وقائية ت  الذي يكون فيه مرحلة حث،      

وعادة ما يقيَّم الدليل على وجـود تحـسس     . الموضعي للغدد اللمفاوية هو اختبار استثنائي، ذلك أنه يقيس الاستجابة للحث مباشرة           
  .جلدي في البشر باختبار الحساسية التشخيصي

. لتنفسي، عادة ما تكون المستويات اللازمة للاستثارة أقل مما يلزم لمرحلة الحثفيما يتعلق بالتحسس الجلدي وا  ٤-١-٤-٣
  .٢-٤-٤-٣وترد أحكام تنبيه الأفراد الحساسين لوجود مادة معينة في مخلوط في الفرع 

  :إلى" محسس تنفسي أو جلدي"تنقسم رتبة الأخطار   ٥-١-٤-٣
  محسس تنفسي؛ و  )أ(
  .محسس جلدي  )ب(

  ف الموادمعايير تصني  ٢-٤-٣
  المحسسات التنفسية  ١-٢-٤-٣
  راخط الأاتفئ  ١-١-٢-٤-٣
 إذا لم تشترط السلطة المختصة التصنيف في فئات فرعية أو إذا لم تكـن     ١تصنف المحسسات التنفسية في الفئة        ١-١-١-٢-٤-٣ 

  .البيانات كافية للتصنيف في فئات فرعية
اً لأحكام  ـن وفق ـإجراء تقييم محس  بالسلطة المختصة ذلك، يسمح     وفي حالة توفر بيانات كافية، واشترطت         ٢-١-١-٢-٤-٣ 

باء للمحسسات ١ألف للمحسسات القوية، أو الفئة الفرعية ١ بتصنيف المحسسات التنفسية في الفئة الفرعية ٣-١-١-٢-٤-٣الفقرة 
  .التنفسية الأخرى

. نهج وزن الأدلة بالنسبة للمحسـسات التنفـسية       وجود تأثيرات في البشر أو الحيوان يبرر التصنيف عادة في             ٣-١-١-٢-٤-٣ 
 وعلى ١-٤-٣دول ـدام نهج وزن الأدلة وفقاً للمعايير الواردة في الج   ـ باستخ باء١ألف أو   ١ تصنيف المواد في إحدى الفئتين       ويمكن

 ـ     /ة و ـات جلدي ـأساس أدلة موثوقة وعالية الجودة من حالات في البشر أو دراس            ـ ـأو ملاحظات من دراسـات مناسب لى ـة ع
  .حيوانات التجارب

                                                 
 .هذا تعريف عملي لأغراض هذه الوثيقة  )١(
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  فئات الأخطار والفئات الفرعية للمحسسات التنفسية: ١-٤-٣الجدول   
  التحسس التنفسي  :١الفئة 

  تصنف المادة كمحسس تنفسي  
  أو/إذا وجد دليل في البشر على أن المادة يمكن أن تؤدي إلى فرط حساسية تنفسية محددة و  )أ(
  .)٢( اختبار مناسب على الحيوانة منإيجابيإذا كانت هناك نتائج   )ب(

المواد التي تظهر حدوث حالات تواتر مرتفع في البشر؛ أو احتمال حدوث معدل تحسس مرتفع في البشر                   :ألف١الفئة الفرعية 
  .ويجوز أيضاً مراعاة التفاعل. )٢(على أساس اختبارات على الحيوان أو اختبارات أخرى

ر حدوث حالات تواتر منخفض إلى متوسط في البشر؛ أو احتمال حدوث معدل تحـسس  المواد التي تظه   :باء١الفئة الفرعية 
ويجوز أيـضاً   . )٢(منخفض إلى متوسط في البشر على أساس اختبارات على الحيوان أو اختبارات أخرى            

  .مراعاة التفاعل

  الأدلة في البشر  ٢-١-٢-٤-٣
 هـذا   وفي. سية تنفسية محددة على الخبرة البشرية عـادة        فرط حسا  تؤدي إلى يقوم الدليل على أن مادة ما         ١-٢-١-٢-٤-٣

التهاب و ،السياق، يتجلى فرط الحساسية عادة في الربو، إلا أنه تؤخذ في الاعتبار تفاعلات أخرى لفرط الحساسية مثل التهاب الأنف                  
  .لا يتطلب بيان الآليات المناعية  أن الأمرغير. وتأخذ الحالة الطابع السريري لتفاعل الحساسية. الملتحمة، والتهاب الحويصلات الهوائية

 البت في التصنيف بالإضافة إلى الأدلة       عندولدى دراسة الأدلة في البشر، يلزم أن يؤخذ ما يلي في الاعتبار               ٢-٢-١-٢-٤-٣
  :المستقاة من الحالات

  حجم المجموعة السكانية التي تعرضت للمادة؛  )أ(  
  .مدى التعرض  )ب(  

  :يأن تتمثل الأدلة المشار إليها أعلاه فيما يلويمكن   ٣-٢-١-٢-٤-٣
التاريخ السريري والبيانات السريرية المستقاة من اختبارات مناسبة لوظائف الـرئتين، المتـصلة               )أ(

  :بالتعرض للمادة، تؤكدها أدلة داعمة أخرى قد تشمل
  ؛)مثل اختبار وخز الجلد (في كائن حياختبار مناعي   ‘١‘
  ؛)مثل التحليل المصلي (ليمعماختبار مناعي   ‘٢‘
دراسات قد تبين تفاعلات فرط حساسية أخرى لم تثبت فيها آليات مناعية، مثل التهيج                ‘٣‘

  الخفيف المتكرر، والتأثيرات التي تثيرها العقاقير؛
  تركيب كيميائي قريب من مواد معروف أنها تسبب فرط حساسية تنفسية؛  ‘٤‘

للتوجيهات المقبولة   وفقاً   ب شُعبي إيجابية للمادة المختبرة تجرى     بيانات مستقاة من اختبارات التها      )ب(
  .لتعيين حدوث تفاعل فرط حساسية نوعي

وينبغي أن يتضمن التاريخ السريري كلاً من التاريخ الطبي والمهني لتعيين علاقة بين التعرض لمـادة معينـة                    ٤-٢-١-٢-٤-٣
ة العوامل التي تفاقم الحالة سواء في البيت أو في مكان العمل، وبدء وتطور وتشمل المعلومات ذات الصل. وظهور فرط حساسية تنفسية

 حساسية أو   تكما ينبغي أن يتضمن التاريخ الطبي مذكرة عن أي اضطرابا         . المرض، والتاريخ الأسري والتاريخ الطبي للمريض المعني      
  .تنفسية أخرى منذ الطفولة، وتاريخ التدخين

                                                 
وتحت ظروف معينة، يمكن أن توفر البيانات الـواردة         . ة التنفسية لا تتوفر حالياً نماذج على الحيوان معترف بها ومحققة لاختبار فرط الحساسي            )٢(

 .من الدراسات على الحيوان معلومات مفيدة في حالة إجراء تقييم وزن الأدلة
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غير أن  . ة للحصول على أدلة كافية في حد ذاتها للتصنيف        يجابيبارات الالتهاب الشُعبي الإ   وتدرس نتائج اخت    ٥-٢-١-٢-٤-٣
  .من المعترف به أنه في الواقع العملي، سيكون الكثير من الفحوص المذكورة أعلاه قد أُجري بالفعل

  الحيوانى دراسات علال  ٣-١-٢-٤-٣
لتي قد تكون ذات دلالة بشأن قدرة مادة ما علـى            ا )٢(يمكن أن تتضمن الدراسات المناسبة على الحيوانات        

  : ما يلي)٣(إحداث تحسُّس بالاستنشاق في البشر
  ؛وبارامترات المناعة الأخرى، في الفئران مثلاً E (IgE)قياسات الغلوبولين المناعي   )أ(
  .)الكابياء(الماء استجابات رئوية نوعية في خنازير   )ب(

  محسسات الجلد  ٢-٢-٤-٣
   الأخطاراتئف  ١-٢-٢-٤-٣
 إذا لم تشترط السلطة المختصة التصنيف في فئات فرعية أو إذا لم تكن              ١ تصنف المحسسات الجلدية في الفئة      ١-١-٢-٢-٤-٣

  .البيانات كافية للتصنيف في فئات فرعية
حكـام  وفي حالة توفر بيانات كافية، واشترطت السلطة المختصة ذلك، يسمح إجراء تقييم محسن وفقاً لأ                ٢-١-٢-٢-٤-٣

 للمحسسات باء١ للمحسسات القوية، أو الفئة الفرعية  ألف١ بتصنيف المحسسات الجلدية في الفئة الفرعية        ٣-١-١-٢-٤-٣الفقرة  
  .الجلدية الأخرى

. ووجود تأثيرات في البشر أو الحيوان يبرر التصنيف عادة في نهج وزن الأدلة بالنسبة للمحسسات الجلديـة                ٣-١-١-٢-٤-٣
 وعلـى  ٢-٤-٣باء باستخدام نهج وزن الأدلة وفقاً للمعايير الواردة في الجـدول      ١ألف أو   ١لمواد في إحدى الفئتين     ويمكن تصنيف ا  

 ات مناسبة على حيوانـات التجـارب  ـن دراسـأو ملاحظات م/أساس أدلة موثوقة وعالية الجودة من حالات في البشر أو دراسات جلدية و       
 ٢-٢-٢-٢-٤-٣ألـف وفي    ١ة  ـ بالنسبة للفئة الفرعي   ٢-٣-٢-٢-٤-٣ و ١-٢-٢-٢-٤-٣وفقاً للقيم الإرشادية الواردة في      

  .باء١ بالنسبة للفئة الفرعية ٣-٣-٢-٢-٤-٣و

  فئة الأخطار والفئات الفرعية للمحسسات الجلدية: ٢-٤-٣الجدول 
  التحسس الجلدي  :١الفئة 

  تصنف المادة كمحسس جلدي  
كن أن تؤدي إلى تحسس بالتلامس مع الجلـد في عـدد   إذا وجد دليل في البشر على أن المادة يم     )أ(

  كبير من الأشخاص، أو
  .ة من اختبار مناسب على الحيوانإيجابيإذا كانت هناك نتائج   )ب(

أو حـدوث تـأثير كـبير في    /يمكن افتراض أن المواد التي تظهر حدوث حالات تواتر مرتفع في البشر و           :ألف١الفئة الفرعية 
  .ويمكن أيضاً مراعاة شدة التفاعل. سس كبير في البشرالحيوان قد تؤدي إلى تح

يمكن افتراض أن المواد التي تظهر حدوث حالات تواتر منخفض إلى متوسط لوجود حالات في البـشر                   :باء١الفئة الفرعية 
ويمكـن أيـضاً    . أو حدوث تأثير منخفض إلى متوسط في الحيوان قد تؤدي إلى تحسس كبير في البشر              /و

  .التفاعلمراعاة شدة 

                                                 
واردة وتحت ظروف معينة، يمكن أن توفر البيانات ال. لا تتوفر حالياً نماذج على الحيوان معترف بها ومحققة لاختبار فرط الحساسية التنفسية  )٢(

 .من الدراسات على الحيوان معلومات مفيدة في حالة إجراء تقييم وزن الأدلة

. ةـات تنفسيـر هذه المواد محسسـولأغراض الوقاية، تعتب. ليست الآليات التي تحدث بها المواد أعراض الربو معروفة بالكامل حتى الآن  )٣(
تسبب أعراض الربو عن طريق التهيج فقط في الأشخاص الذين يتسمون بفرط حساسية في إلا أنه إذا أمكن، على أساس أدلة، إثبات أن هذه المواد 
 .الحويصلات الهوائية، فإنه ينبغي اعتبارها محسسات تنفسية
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  الأدلة في البشر  ٢-٢-٢-٤-٣ 
  :ألف على١يمكن أن تشتمل الأدلة في البشر للفئة الفرعية   ١-٢-٢-٢-٤-٣ 

  ؛) عتبة الحث- HMT وHRIPT (٢سم/ غم٥٠٠ ≤ة عند إيجابياستجابات   )أ(
 بيانات اختبار حساسية تشخيص عند وجود حالات تفاعل مرتفعة نسبياً وكبيرة في مجموعة محددة  )ب(

  مقارنة بتعرض منخفض نسبياً؛
رى عند وجود التهاب جلدي بالتلامس مرتفع وكبير نسبياً مقارنـة بتعـرض             ـأدلة وبائية أخ    )ج(

  .منخفض نسبياً
  :باء على١يمكن أن تشتمل الأدلة في البشر للفئة الفرعية   ٢-٢-٢-٢-٤-٣ 

  ؛) عتبة الحث- HMT وHRIPT (٢سم/ غم٥٠٠> ة عند إيجابياستجابات   )أ(
بيانات اختبار حساسية تشخيص عند وجود حالات تفاعل منخفضة نسبياً ولكـن كـبيرة في                 )ب(

  مجموعة محددة مقارنة بتعرض منخفض نسبياً؛
أدلة وبائية أخرى عند وجود التهاب جلدي بالتلامس منخفض وكبير نسبياً مقارنـة بتعـرض                 )ج(

   .منخفض نسبياً
  الدراسات على الحيوانات  ٣-٢-٢-٤-٣
، عند استخدام طريقة اختبار مع مادة مساعدة لتحسس الجلد، يعتبر حدوث اسـتجابة في               ١في حالة الفئة      ١-٣-٢-٢-٤-٣

عدة ا بدون مادة مـس   )الكابياء( الماء   وفي حالة طريقة الاختبار على خنازير     .  في المائة على الأقل استجابة إيجابية      ٣٠الحيوانات نسبتها   
ة إيجابي، يعتبر مؤشر حفز يساوي ثلاثة فأكثر استجابة         ١وفي حالة الفئة    . ائة على الأقل استجابة إيجابية    في الم  ١٥تعتبر استجابة نسبتها    

 لمنظمة التعاون والتنميـة في      ٤٠٦ الاختبار   هويرد وصف طرائق اختبار تحسس الجلد في توجي       . في الاختبار الموضعي للغدد اللمفاوية    
 ٤٢٩، والتوجيـه  )الكابياء( الماء نازيرفي خ (Buehler) واختبار بهلر )الكابياء( الماء نازيرخ في الميدان الاقتصادي لاختبار تعظيم التأثير    

ويبدو .  شريطة أن تكون محققة جيداً وأن يقدم مبرر علمي لهاىويمكن استخدام طرائق أخر). الاختبار الموضعي على العقد اللمفاوية(
  كمرحلة أولىهاً تمهيدياً موثوقاً لكشف المحسسات المتوسطة إلى القوية، ويمكن استخدام اختبار(MEST)أن اختبار تورم الأذن في الفأر 

لا يكون من الضروري إجراء اختبـار     وفي حالة وجود نتيجة موجبة في هذا الاختبار الأخير، قد         . في تقدير القدرة على تحسس الجلد     
  .)الكابياء( الماء آخر في خنازير

ات بـالقيم الـواردة في      ـلى بيان ـألف ع ١ نتائج الاختبارات على الحيوان للفئة الفرعية        يمكن أن تشتمل    ٢-٣-٢-٢-٤-٣
  : أدناه٣-٤-٣الجدول 

  ألف١نتائج الاختبارات على الحيوان للفئة الفرعية : ٣-٤-٣الجدول 
  المعايير  الاختبار

   في المائة٢ ≤ ٣قيمة ت ف   الاختبار الموضعي للغدد اللمفاوية
 إلى  )الكابياء(خنازير الماء   أثير في   اختبار زيادة الت  

  أقصى حد
  أو في المائة ٠,١ ≤ في المائة استجابة عند جرعة حث في الجلد ٣٠ ≥
   في المائة ١ ≤ في المائة إلى ٠,١ > في المائة استجابة عند جرعة حث في الجلد ٦٠ ≥

  أوفي المائة  ٠,٢ ≤ استجابة عند جرعة حث موضعي في المائة ١٥ ≥  )Buehler(اختبار بهلر 
   في المائة٢٠ ≤ في المائة إلى ٠,٢ > استجابة عند جرعة حث موضعي في المائة ٦٠ ≥

 ــباء على بيان١أن تشتمل نتائج الاختبارات على الحيوان للفئة الفرعية   يمكن    -٣-٢-٢-٤-٣   ــات بالقي واردة في ـم ال
  : أدناه٤-٤-٣الجدول 
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  باء١انات للفئة الفرعية نتائج الاختبارات على الحيو: ٤-٤-٣الجدول 
  المعايير  الاختبار

   في المائة٢>  ٣قيمة ت ف   الاختبار الموضعي للغدد اللمفاوية
 )الكابياء(خنازير الماء   اختبار زيادة التأثير في     

  إلى أقصى حد
 في المائة إلى    ٠,١ > استجابة عند جرعة حث في الجلد        في المائة  ٦٠<  إلى   في المائة  ٣٠ ≥
  أوئة  في الما١ ≤
   في المائة١ > استجابة عند جرعة حث في الجلد في المائة ٣٠ ≥

 في المائة إلى    ٠,٢ > استجابة عند جرعة حث موضعي       في المائة  ٦٠ < إلى   في المائة  ١٥ ≥  )Buehler(اختبار بهلر 
  أو في المائة ٢٠ ≤
   في المائة٢٠ > استجابة عند جرعة حث موضعي في المائة ١٥ ≥

  ارات خاصةاعتب  ٤-٢-٢-٤-٣
  .ج وزن الأدلةـ باستخدام نهاـينبغي لتصنيف مادة ما الحصول على أدلة تتضمن أي من البيانات التالية أو جميعه  ١-٤-٢-٢-٤-٣

  بيانات إيجابية من اختبار فرط حساسية، مستقاة عادة من أكثر من عيادة للأمراض الجلدية؛  )أ(
 المادة؛ وينبغي دراسة الأوضاع الـتي       المس تسببه دراسات وبائية تبين حدوث حساسية جلدية بال        )ب(

 مميزة باهتمام خاص، حـتى إذا       اًًتظهر فيها نسبة كبيرة من الأشخاص الذين تعرضوا للمادة أعراض         
  كان عدد الحالات صغيراً؛

  بيانات إيجابية من دراسات مناسبة في الحيوانات؛  )ج(
  ؛)٧-٤-٢-٣-١، الفقرة ٣-١ الفصل انظر(بيانات إيجابية من دراسات تجريبية في الإنسان   )د(
  .حالات موثقة جيداً للحساسية الجلدية بالتلامس، مستقاة عادة من أكثر من عيادة للأمراض الجلدية  )ه(
  .كما يمكن مراعاة شدة التفاعل  )و(

ستقاة من تعـرض  وتكون الأدلة المستقاة من الدراسات على الحيوانات موثوق بها بدرجة أكبر من الأدلة الم     ٢-٤-٢-٢-٤-٣
غير أنه في حالة توفر أدلة من كلا المصدرين، ووجود تعارض بين النتائج، ينبغي تقييم نوعية وموثوقية الأدلة من المصدرين . البشر عادة

ولا تنتج البيانات البشرية عادة من تجارب بمجموعة ضـابطة علـى            . من أجل حل مسألة التصنيف على أساس كل حالة على حدة          
.  لأغراض تصنيف الأخطار، وإنما كجزء من تقدير المخاطر لتأكيد عدم وجود تأثيرات ظاهرة في الاختبارات على الحيوانات       متطوعين

من هنا ينبغي . تشتق عادة من مراقبة حالات أو من دراسات أقل تحديداًالجلدي وبالتالي، فإن النتائج الإيجابية في البشر بشأن التحسس 
البشرية بحذر نظراً لأن تواتر الحالات يظهر، بالإضافة إلى الخصائص المتأصلة في المادة، عوامل أخرى مثل حالـة              إجراء تقييم البيانات    

ة عادة لنفـي    لبيولا ينبغي استخدام البيانات البشرية الس     .  والتدابير الوقائية المتخذة   ،التعرض، والتوافر الحيوي، والاستعداد الشخصي    
  . وينبغي مراعاة تأثير المركبات في حالة بيانات كل من الإنسان والحيوان.سات على الحيواناتنتائج إيجابية مستقاة من درا

وفي حالة عدم استيفاء أي من الشروط المذكورة أعلاه، لا تكون هناك حاجة إلى تصنيف المادة كمحـسس                    ٣-٤-٢-٢-٤-٣
وينظر في هـذا    . مبين أدناه قد يغير مسار اتخاذ القرار       كما هو     الجلدي إلا أن اجتماع اثنين أو ثلاثة من مؤشرات التحسس        . جلدي

  .الأمر على أساس كل حالة على حدة
  حالات معزولة للحساسية الجلدية بالتلامس؛  )أ(
دراسات وبائية محدودة القدرة، على سبيل المثال، حيث لا يمكن استبعاد عوامل الصدفة أو التحيز أو                  )ب(

  الالتباس تماماً بدرجة ثقة معقولة؛
للمبادئ التوجيهية القائمة، ولا تـستوفي معـايير         وفقاً   بيانات من اختبارات على الحيوانات، أجريت       )ج(

 من هذا الفصل، ولكنها قريبة بدرجة كافية مـن          ٣-٢-٢-٤-٣النتيجة الإيجابية الموصوفة في الفقرة      
  الحد الذي يعتبر مفيداً؛

  بيانات إيجابية من طرائق غير قياسية؛  )د(
  .ئج إيجابية من مواد مناظرة في التركيب بدرجة كبيرةنتا  )ه(
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  الطفح الجلدي اللمسي المناعي  ٤-٤-٢-٢-٤-٣
لمـسياً   جلـدياً     التصنيف كمحسسات تنفسية، بالإضافة إلى ذلك، طفحاً       قد تسبب المواد التي تستوفي معايير       

إذا الجلدية  بغي النظر في تصنيف المواد في فئة المحسسات         كما ين . جلديةكمحسسات   أيضاً   وينبغي النظر في تصنيف هذه المواد     . مناعياً
  . دون أن تستوفي معايير المحسسات التنفسية مناعياًلمسياً جلدياً كانت تسبب طفحاً

.  مناعياً لمسياً جلدياً   ولا يتوفر نموذج معترف به من الاختبارات على الحيوانات لتعيين المواد التي تسبب طفحاً               
  .ف مبنياً عادة على الأدلة البشرية التي تشبه أدلة التحسس الجلديلذلك، يكون التصني

  معايير تصنيف المخاليط  ٣-٤-٣
  لمخلوط بأكملهعن اتصنيف المخاليط عند توفر بيانات   ١-٣-٤-٣

عند توفر أدلة موثوق بها وذات نوعية جيدة من الخبرة البشرية أو من دراسات مناسبة في حيوانات الاختبـار،                     
. و الموصوف في معايير تصنيف المواد، تتعلق بالمخلوط، يمكن تصنيف المخلوط بتقييم هذه البيانات من حيث وزن الأدلـة                  على النح 

للاطلاع على الوسم الخاص    . (وينبغي توخي الحذر في تقييم بيانات المخاليط بحيث لا تؤدي الجرعة المستخدمة إلى استنتاجات حاسمة              
  ).٢-٤-٤-٣ ومن هذا الفصل ٥-٤-٣ ة الواردة تحت الجدول الملاحظانظرصة، بعض السلطات المختتشترطه الذي 
  مبادئ الاستكمال: لمخلوط بأكمله عن اتصنيف المخاليط عند عدم توفر بيانات  ٢-٣-٤-٣
كـل مـن    حيثما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين خصائص التحسس، لكن توجد بيانات كافية عن                  ١-٢-٣-٤-٣

 وفقـاً    على نحو مُرض وصف أخطار المخلوط، فإنه يمكن استخدام تلك البيانات           التي تتيح ختبرة  المشابهة  المخاليط  المدة و  المفر همكونات
وذلك يضمن أن تستخدم في عملية التصنيف جميع البيانات المتاحة إلى أقصى مدى ممكـن في                . لمبادئ الاستكمال المتفق عليها التالية    
  .ة إلى إجراء اختبار إضافي في الحيواناتوصف أخطار المخلوط دون الحاج

  التخفيف  ٢-٢-٣-٤-٣
 بمادة تخفيف ليست مادة محسسة ولا يتوقع أن تؤثر في قدرة المكونات الأخرى علـى                 مختبر عند تخفيف مخلوط    

  . المختبر الجديد في فئة معادلة لفئة تصنيف المخلوط الأصلي المخففالتحسس فإنه يمكن تصنيف المخلوط
  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-٤-٣

من مخلوط ما معادلة بصورة رئيسية لخواص       مختبرة  يمكن افتراض أن خواص التحسس التي تتسم بها دفعة إنتاج             
 الصانع نفسه؛ ما لم يوجد ما يدعو إلى الاعتقاد ة تحت إشرافنتجعندما تكون م من المنتج التجاري نفسه  غير مختبرةدفعة إنتاج أخرى

  .ويلزم في هذه الحالة إجراء تصنيف جديد.  غير المختبرةلدفعةمحتمل لر من قدرة تحسس بوجود اختلاف واضح غيَّ
   فئة فرعية للتحسس/تركيز مخاليط أعلى فئة تحسس  ٤-٢-٣-٤-٣

بر مـن   ـألف وازداد تركيز مكونات المخلوط المخت     ١ أو الفئة الفرعية     ١في حالة تصنيف مخلوط مختبر في الفئة          
  .ألف بدون اختبار إضافي١ أو الفئة الفرعية ١، ينبغي تصنيف المخلوط غير المختبر الناتج في الفئة ألف١عية  والفئة الفر١الفئة 

  فئة فرعية واحدة/ في فئةكمالالاست  -٢-٣-٤-٣ 
إلى الاختبار  ن ألف وباء    المخلوطا خضعذات مكونات متشابهة، و   ) ألف وباء وجيم  (في حالة وجود ثلاثة مخاليط      

الفئة الفرعية، والمخلوط جيم غير المختبر يحتوي المكونات ذات النشاط السمي نفسها كالمخلوطين ألف وبـاء                / الفئة ن في نفس  قعاوي
الفئة الفرعية لـسمية    /ولكن بتركيزات متوسطة بين تركيزات تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، عندئذ يفترض أن تكون الفئة               

  .فسها التي ينتمي إليها المخلوطان ألف وباءالفئة الفرعية ن/المخلوط جيم هي الفئة
  المخاليط المتشابهة بصورة رئيسية  ٦-٢-٣-٤-٣

  : في الحالة التالية  
  باء؛+ ألف   ‘١‘  :وجود مخلوطين  )أ(

  باء؛+ جيم   ‘٢‘    
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  تركيز المكون باء هو نفسه بصورة رئيسية في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘يز المكون جيم في المخلوط  يساوي ترك‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
  المكون باء مادة محسسة والمكونان ألف وجيم ليسا محسسين؛  )د(
  .لا يتوقع أن يؤثر ألف وجيم على خواص تحسس باء  )ه(

ي نفس ـ ف الآخر بالفعل عن طريق الاختبار، عندئذ يمكن تصنيف المخلوط  امصنف ‘٢ ‘وأ ‘١‘إذا كان المخلوط    
  . فئة الخطر

  الأيروسولات  ٧-٢-٣-٤-٣
يمكن تصنيف الشكل الأيروسولي لمخلوط ما في فئة الأخطار ذاتها مثل الشكل غير الأيروسولي المختبر للمخلوط                  

  .شريطة ألا تؤثر المادة الدافعة المضافة في خواص المخلوط من حيث التحسس عند رش أيروسول المخلوط
  كونات أو عن بعض مكونات المخلوط فقطتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع الم   ٣-٣-٤-٣

ينبغي تصنيف المخلوط كمحسس تنفسي أو جلدي عندما يكون مكون واحد على الأقل قد صنف كمحسس                  
 ـ ـتركيز حدي لنقطة انته   /تنفسي أو جلدي وموجود عند أو أعلى من القدر المناسب من قيمة حدية              ـ ـاء الملاحظ ددة في  ـة المح

  .السائلة والغازات على التوالي/للمواد الصلبة ٥-٤-٣الجدول 

التركيزات الحدية لمكونات المخلوط المصنفة كمحسسات تنفسية أو        /لقيم الحدية ا  :٥-٤-٣الجدول 
  محسسات جلدية من شأنها أن تحدد تصنيف المخلوط

  :التركيزات الحدية التي تحدد تصنيف المخلوط في فئة/القيم
  المحسّسات التنفسية

  ١الفئة 
  المحسّسات الجلدية

 ١الفئة 

  :المكون مصنف في فئة

 جميع الحالات الفيزيائية غاز سائل/مادة صلبة
   في المائة ٠,١ ≥
 )انظر الملاحظة(

   في المائة ٠,١ ≥
 )انظر الملاحظة(

  المحسسات التنفسية 
  ١الفئة 

    في المائة٠,٢ ≥   في المائة١,٠ ≥
  المحسسات التنفسية

 ألف١الفئة الفرعية 
   في المائة٠,١ ≥ لمائة في ا٠,١ ≥

  المحسسات التنفسية
 باء١الفئة الفرعية 

   في المائة٠,٢ ≥  في المائة١,٠ ≥

   في المائة ٠,١ ≥   
 )انظر الملاحظة(

  المحسسات الجلدية
  ١الفئة 

   في المائة١,٠ ≥   
  المحسسات الجلدية

 ألف١الفئة الفرعية 
  في المائة٠,١ ≥   

  المحسسات الجلدية
 باء١فرعية الفئة ال

  في المائة١,٠ ≥   
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أو بطاقة وسم تكميلية فقط، حـسبما هـو         /قد تشترط بعض السلطات المختصة صحيفة بيانات السلامة و            :ملاحظة
 في المائة   ٠,٢ و ٠,١أو بين   ( في المائة    ١,٠ في المائة و   ٠,١ للمخاليط التي تحتوي مكون تحسس بتركيز بين         ٢-٤-٤-٣موصوف في   

وبينما تعكس القيم الحدية الحالية نظم التصنيف القائمة، يدرك الجميع أن بعض الحالات الخاصة تقتضي تبليغ                ). لمحسس تنفسي غازي  
  .المعلومات بشأن التركيزات الأدنى من هذه القيم

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٤-٣
 "الوسم: تبليغ معلومات الأخطار"نوان ترد الاعتبارات العامة والاعتبارات الخاصة المتعلقة باشتراطات الوسم تحت ع  ١-٤-٤-٣
 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (

الوارد أدناه عناصر وسم محـددة       ٦-٤-٣ويتضمن الجدول   . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح السلطة المختصة بذلك        
  .للمواد والمخاليط المصنفة في فئات المحسسات التنفسية والجلدية على أساس المعايير المبينة في هذا الفصل

  عناصر وسم التحسس التنفسي أو الجلدي: ٦-٤-٣الجدول 

  التحسس التنفسي 
  باء١ وألف١ والفئتان الفرعيتان ١الفئة 

  التحسس الجلدي
  باء١ و ألف١ والفئتان الفرعيتان ١الفئة 

  علامة تعجب  خطر صحي  الرمز

  تحذير  خطر  كلمة التنبيه

قد يسبب أعراض حساسية أو ربو أو صعوبات   بيان الخطر
  تنفسية إذا استنشق

  قد يسبب تفاعل حساسية للجلد

ية المصنفة كمحسسات استجابة عندما تكون موجودة في مخلوط بكميات          ئاييمكن أن تحدث بعض المواد الكيم       ٢-٤-٤-٣
 ـ  . في الأشخاص الحساسين بالفعل لهذه المواد الكيميائية       ٥-٤-٣لكميات المحددة في الجدول     أدنى من ا   اص، ـولحماية هؤلاء الأشخ

 ـ   وط  ـان المخل ـ ك سواءكعنصر تكميلي في بطاقة الوسم      المكونات  يجوز لبعض السلطات أن تختار طلب اسم         ل ـأو لم يكن كك
  .  كمحسسامصنف
  منطق القرار  ٥- ٤- ٣

ويوصى . قا القرارين التاليين جزءاً من نظام التصنيف المنسق، وإنما يردان هنا كتوجيه إضافيلا يمثل منط  
  .ة بأن يقوم المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرارضدب

- 152 -

Copyright@United Nations, 2009. All rights reserved.



 

  لتحسس التنفسيبشأن ا ١- ٤- ٣منطق القرار   ١- ٥- ٤- ٣
  

  ــــــــــــــــ
  .٢- ٣- ٣- ١، الفقرة ٣- ١الفصل " التركيزات الحدية/استخدام القيم الحدية" انظر  المحددة،زات الحديةللاطلاع على التركي  )٤(
  .٢- ٤- ٤- ٣ انظر  )٥(
  .١ للاطلاع على تفاصيل بشأن استخدام الفئتين الفرعيتين للفئة ١- ١- ٢- ٤- ٣انظر   )٦(

  هل تتوفر عنها بيانات بشأن التحسس التنفسي؟:المادة

هل تتوفر عن المخلوط ككل أو مكوناته بيانات بـشأن: لوطالمخ
  التحسس التنفسي؟

 هل يمكن تطبيق مبادئ الاستكمال؟
  )٢- ٣- ٤- ٣انظر (

  ممكن التصنيف غير لا

  لا

 نعم

المخلـوط/هل توجد أدلة في البشر تدل على أن المـادة           )أ(
  أو/يمكن أن يؤدي إلى فرط تحسس تنفسي نوعي، و

  ة من اختبار حيواني مناسب؟إيجابيهل توجد نتائج   )ب(
  )١-٢-٤-٣انظر المعايير في (  

  نعم

  )٦(١الفئة 

  خطر        

 لا يصنف

 نعم

  نعم
يصنف في الفئة 

  المناسبة

 لا

 :)٥)(٤(هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً كمحسس تنفسي عند
  ؛ )سائل/صلب( في المائة نسبة وزنية ٠,١ ≥  )أ(
  ؟ أو)سائل/صلب(ئة نسبة وزنية  في الما١,٠ ≥ )ب(
  )٣-٣-٤-٣انظر(؟ )غاز( نسبة حجمية  في المائة٠,١ ≥  )ج(
  )٣-٣-٤-٣انظر(؟ )غاز( نسبة حجمية في المائة ٠,٢ ≥  ) د(

  للشرح والتوجيه٥-٤-٣ والجدول ٣-٣-٤-٣انظر

 لا

  نعم

 لا يصنف

  ١الفئة 

  خطر    

 لا
 

هـل المخلوط ككـل لـه بيانـات بشأنالتصنيف غير ممكن
  )١-٣-٤-٣انظر (التحسس التنفسي 

 لا

 عمن
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  لتحسس الجلديبشأن ا ٢- ٤- ٣منطق القرار   ٢- ٥- ٤- ٣

  ـــــــــــــــــ
  .٢-٣-٣-١، الفقرة ٣-١الفصل  في" التركيزات الحدية/استخدام القيم الحدية "انظر،  المحددةللاطلاع على التركيزات الحدية  )٤(
    .٢- ٤- ٤- ٣ انظر  )٥(
  . ١ للاطلاع على تفاصيل بشأن استخدام الفئتين الفرعيتين للفئة ١- ٢- ٢- ٤- ٣انظر   )٧(

  التصنيف غير ممكن لا هل تتوفر بشأنها بيانات عن التحسس الجلدي؟: المادة

هل تتوفر بشأنه ككل أو لمكوناته بيانات عن: المخلوط
  التحسس الجلدي؟

  لا

 نعم

المخلـوط يمكـن أن/هل توجد أدلة في البشر على أن المادة         )أ(
  ثيرين، أويؤدي إلى تحسس جلدي بالتلامس في أشخاص ك

  ؟في الحيوانات من اختبار مناسب إيجابيةهل توجد نتائج   )ب(
  )٤-٢-٢-٤-٣ و١-٢-٢-٤-٣انظر المعايير في (  

  )٧(١الفئة 

   
  تحذير

 لا يصنف
 

 نعم

هل يمكن تطبيق مبادئ الاسـتكمال؟
  نعم  )٢-٣-٤-٣انظر (

 يصنف في الفئة
  المناسبة

 

 لا

 :)٥)(٤(هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً كمحسس للجلد عند
   في المائة؟ أو٠,١≥  )أ(
  )٣-٣-٤-٣انظر ( في المائة؟ ١,٠≥  )ب(

 لشرح والتوجيه ل٥-٤-٣ والجدول ٣-٣-٤-٣انظر

 لا

  نعم

 لا يصنف

  ١الفئة 

    

  تحذير

 لا
 

بيانات عن التحسسهل تتوفر للمخلوط ككل
   )١-٣-٤-٣انظر (الجلدي؟ 

 نعم

  التصنيف غير ممكن

  لا
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  ٥- ٣الفصل 
  إطفار الخلايا الجنسية

  ف واعتبارات عامةتعاري  ١- ٥- ٣
تتعلق فئة الأخطار هذه بالدرجة الأولى بالمواد الكيميائية التي قد تسبب طفرات في الخلايا الجنسية للبشر   ١- ١- ٥- ٣

 السمية الجينية وفي الخلايا الجسدية للثدييات تراعى/غير أن الاختبارات المعملية للقدرة على الإطفار. يمكن أن تنتقل إلى الذرية
  . تصنيف المواد والمخاليط داخل رتبة الأخطار هذهلدىأيضاً 

، "طفرة" و ،"عامل إطفار " و ،"مطفر"وفي سياق هذه الوثيقة، تستخدم التعاريف المعتادة للمصطلحات           ٢- ١- ٥- ٣
  . هي تغير دائم في كمية أو تركيب المادة الوراثية في الخليةوالطفرة. "سمي للجينات"و
 التغيرات الجينية القابلة للتوريث التي قد تظهر على مستوى النمط الظاهري  علىالطفرةوينطبق مصطلح   ٣- ١- ٥- ٣

بما فيها على سبيل المثـال، الـتغيرات في         (إذا عرفت هذه التعديلات      (DNA)وعلى التعديلات الأساسية في الحمض د ن ا         
 لوصف العوامل التي تؤدي إلى اروعامل إطف مطفرويستخدم مصطلح . )الأزواج الأساسية، وانتقال الجينات في الكروموسوم

  .أو الكائنات العضوية/زيادة حدوث الطفرات في طوائف الخلايا و
 على العوامل أو العمليات الـتي تغـير         "السمية الجينية " و "سمي للجينات "وينطبق المصطلحان العامان      ٤- ١- ٥- ٣

لك الانقسام الذي يسبب تلـف الحمـض د ن ا   التركيب، أو محتوى المعلومات الوراثية، أو تقسيم الحمض د ن ا، بما في ذ  
  .وتستخدم نتائج اختبار السمية للجينات عادة كمؤشرات للتأثيرات المطفرة. باختلال عمليات التضاعف العادية

  معايير تصنيف المواد  ٢- ٥- ٣
. لأدلة المتاحةيتضمن نظام التصنيف فئتين مختلفتين لمطفرات الخلايا الجنسية، وذلك للتصنيف تبعاً لوزن ا  ١- ٢- ٥- ٣

  .ويرد فيما يلي وصف لنظام التصنيف في فئتين
أو السمية /في سبيل التوصل إلى تصنيف، تراعى نتائج الاختبار من التجارب التي تحدد التأثيرات المطفرة و  ٢- ٢- ٥- ٣

أو السمية للجينات /ة و وكذلك يمكن مراعاة التأثيرات المطفر.أو الجسدية للحيوانات المعرضة/للجينات في الخلايا الجنسية و
  .التي تحدد في الاختبارات المعملية

ويقوم النظام على تقدير الأخطار، فيصنف المواد على أساس قدرتها المـتأصلة على إحداث طفرات في                 ٣- ٢- ٥- ٣
  .لأخطار المواد) الكمي(لذلك، فإن المخطط لا يقصد به التقييم . الخلايا الجنسية

يث التأثيرات الوراثية في الخلايا الجنسية البشرية على أساس اختبارات تجرى بدقة ويجرى التصنيف من ح  ٤- ٢- ٥- ٣
 في الميدان ومحققة بدرجة كافية، ويفضل إجراؤها كما هو مبين في توجيهات الاختبارات التي وضعتها منظمة التعاون والتنمية

  .ي وزن جميع الأدلة المتاحة لأغراض التصنيفوينبغي تقييم نتائج الاختبار بالاستعانة برأي خبير وينبغ. الاقتصادي
  : ومن أمثلة اختبارات الإطفار الذي يورث في الخلايا الجنسية في الكائن الحي ما يلي  ٥- ٢- ٥- ٣

  (OECD 478)اختبار الطفرة المميتة السائدة في القوارض 
  (OECD 485)اختبار الانتقال الكروموسومي الوراثي في الفأر 

  ني النوعي في الفأراختبار الموقع الجي
  :ومن أمثلة اختبارات إطفار الخلايا الجنسية في الكائن الحي ما يلي  ٦- ٢- ٥- ٣

  (OECD 475)اختبار الانقلاب الكروموسومي في نخاع العظم في الثدييات   
  (OECD 484)اختبار البقعة في الفأر   
  (OECD 474)اختبار النواة الصغيرة في الكريات الحمراء في الثدييات   
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  فئات أخطار مطفرات الخلايا الجنسية: ١- ٥- ٣الشكل 

  المواد المعروف أنها تحدث طفرات تورث أو التي يعتبر أنها تحدث طفرات تورث في الخلايا الجنسية للبشر  :١الفئة 
  المواد المعروف أنها تحدث طفرات تورث في الخلايا الجنسية البشرية :ألف١الفئة 

  .ية بشريةأدلة مؤكدة من دراسات وبائ  
  المواد التي ينبغي اعتبارها وكأنها تحدث طفرات تورث في الخلايا الجنسية البشرية  :باء١الفئة 

  نتائج إيجابية من اختبارات في الكائن الحي للقدرة على إحداث طفرات تورث في الخلايا الجنسية للثدييات؛ أو  )أ(  
قدرة على إحداث طفرات تورث في الخلايا الجسدية في الثدييات،          لل" في الكائن الحي  "نتائج إيجابية من اختبارات       )ب(

وقد يشتق هـذا الـدليل      . بالترافق مع بعض الأدلة على أن المادة قادرة على إحداث طفرات في الخلايا الجنسية             
   أو؛السمية الجينية في الخلايا الجنسية في الكائن الحي/المساند، مثلاً، من اختبارات الإطفار

إيجابية تظهر تأثيرات طفرية في الخلايا الجنسية للبشر، بدون إثبات انتقالها إلى الذرية؛ وعلى سبيل المثـال،                 نتائج    )ج(
  .حدوث زيادة في تواتر اختلال الصيغة الصبغية في الخلايا النطفية للأشخاص المعرضين

  تورث في الخلايا الجنسية البشرية للبشر بسبب احتمال قدرتها على إحداث طفرات المواد التي تسبب قلقاً  :٢الفئة 
  :، مستقاة من"المعملية"أو، في بعض الحالات، من التجارب /أدلة مؤكدة من تجارب في الثدييات و  
  للإطفار في الخلايا الجسدية في الثدييات؛ أو" في الكائن الحي"اختبارات   )أ(  

ا الجسدية تدعمها نتائج مؤكدة من لاختبارات للسمية الجينية في الخلاي" في الكائن الحي"اختبارات أخرى   )ب(
  .لقدرة الإطفار" المعملية"

لقدرة " المعملية" إذا أعطت نتائج إيجابية في الاختبارات        ٢ينبغي النظر في تصنيف المواد ضمن مطفرات الفئة           :ملاحظة  
  . نشاط مشابهة لمطفرات معروفة-الإطفار في الثدييات، وتتسم بعلاقات تركيب 

  :في الكائن الحي ما يلي السمية الجينية في الخلايا الجنسية/ومن أمثلة اختبارات الإطفار  ٧- ٢- ٥- ٣
  :اختبارات الإطفار  )أ(  
  .(OECD 483)اختبار الانقلاب الكروموسومي في الخلايا النطفية في الثدييات       
  اختبار النواة الصغيرة في الخلايا النطفية      
  :ةاختبارات السمية الجيني  )ب(  
  تحليل تبادل الكروماتيدات الشقيقة في سلائف الخلايا النطفية      
  تحليل تخليق حمض د ن ا غير المبرمج في الخلايا الخصوية      

  :ومن أمثلة اختبارات السمية الجينية في الخلايا الجسدية ما يلي  ٨- ٢- ٥- ٣
  (OECD 486) (UDS)في الكبد في الكائن الحي اختبار تخليق د ن ا غير المبرمج   
  (SCE)اختبار تبادلات الكروماتيدات الشقيقة في نخاع العظم في الثدييات   

  :للإطفار ما يلي المعمليةومن أمثلة الاختبارات   ٩- ٢- ٥- ٣
  (OECD 473) للانقلاب الكروموسومي في الثدييات المعمليالاختبار   
  (OECD 476) للإطفار في الجينات الخلوية في الثدييات المعمليالاختبار   
  (OECD 471)اختبارات الإطفار الانتكاسي في البكتريا   
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وفي . وينبغي أن يوضع تصنيف المواد المفردة على أساس الوزن الكلي للأدلة المتاحة بالاسـتعانة بـرأي خـبير         ١٠-٢-٥-٣
وفي حالة  . ضحة وغير غامضة   لأغراض التصنيف، ينبغي أن يوفر الاختبار نتائج وا        الحالات التي يستخدم فيها اختبار واحد منفذ جيداً       

مراعـاة   أيـضاً    وينبغي. في تقييم الوزن الكلي للأدلة التي ينظر فيها        أيضاً   ظهور اختبارات جديدة محققة بشكل جيد، فإنها تستخدم       
  .ملاءمة سبيل التعرض المستخدم في دراسة المادة مقارناً مع سبيل التعرض البشري

  معايير تصنيف المخاليط  ٣- ٥- ٣
  ن المخلوط بأكملهعصنيف المخاليط عند توفر بيانات ت  ١- ٣- ٥- ٣

يوضع تصنيف المخلوط على أساس بيانات الاختبار المتاحة للمكونات المفردة للمخلـوط باسـتخدام القـيم                  
 ويمكن تعديل التصنيف على أساس كل حالة على حدة تبعاً         . التركيزات الحدية للمكونات المصنفة كمطفرات للخلايا الجنسية      /الحدية

 وفي هذه الحالات، يجب إثبات أن نتائج اختبار المخلوط ككل ملائمة للتوصل إلى استنتاج               .لبيانات الاختبار المتاحة للمخلوط ككل    
في ) مثل التحليل الإحصائي، وحساسية الاختبار    (قاطع مع مراعاة الجرعة والعوامل الأخرى، مثل مدة الاختبار والملاحظات والتحليل            

  . حسب الطلبوينبغي الاحتفاظ بوثائق وافية وإتاحتها للاستعراض. فار في الخلايا الجنسيةنظم اختبار الإط
  مبادئ الاستكمال: بأكملهتصنيف المخاليط عند عدم توفر بيانات عن المخلوط   ٢- ٣- ٥- ٣
وفر بيانـات   حيثما لا يكون المخلوط ككل قد اختبر لتعيين خطورته من حيث إطفار الخلايا الجنسية، لكن تت                 ١-٢-٣-٥-٣

لمبادئ الاستكمال  وفقاً    وصف أخطار المخلوط، تستخدم تلك البيانات       التي تتيح  ةشابهالمخاليط  الم المفردة و  همكوناتكل من    كافية عن 
ويكفل ذلك أن تستخدم عملية التصنيف جميع البيانات المتاحة إلى أقصى مدى ممكن في وصف أخطار المخلـوط          . المتفق عليها التالية  

  .لحاجة إلى إجراء اختبار إضافي في الحيواناتبدون ا
   التخفيف  ٢-٢-٣-٥-٣

 بمادة تخفيف لا يتوقع أن تؤثر في قدرة المكونات الأخرى على إطفار الخلايا الجنـسية،          مختبر ف مخلوط يفتخعند    
  . المختبرالمخلوط المخفف الجديد كمعادل للمخلوط الأصلييمكن تصنيف 

  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-٥-٣
معادلة بصورة رئيسية لقدرة ما من مخلوط مختبرة كن افتراض أن القدرة على إطفار الخلايا الجنسية لدفعة إنتاج    يم  

 قد أنتجها أو أشرف على إنتاجها الصانع نفسه، ما لم يكن هناك              يكون ، عندما  من المنتج التجاري نفسه     غير مختبرة  دفعة إنتاج أخرى  
.  على إطفار الخلايا الجنسية     غير المختبرة  يّر واضح في التركيب أدى إلى تغيير في قدرة دفعة الإنتاج          ما يدعو إلى الاعتقاد بأنه يوجد تغ      

  .ويلزم في هذه الحالة إجراء تصنيف جديد
  المخاليط المتشابهة بصورة رئيسية  ٤-٢-٣-٥-٣

  :في الحالة التالية  
  باء؛ + ألف  ‘١‘  :مخلوطينوجود   )أ(  
  باء؛ + جيم  ‘٢‘            
  ركيز المكون المطفر باء هو نفسه في المخلوطين؛ت  )ب(  
  ؛‘٢‘ تركيز جيم في المخلوط ي يساو‘١‘تركيز المطفر ألف في المخلوط   )ج(  

توافر بيانات عن سمية ألف وجيم وهي متعادلة في المكونين بصورة رئيسية، أي أنهما في فئـة                   )د(
  .لخلايا الجنسيةالخطر نفسها ولا يتوقع أن يؤثرا في قدرة باء على إطفار ا

 في نفس   رـ الآخ مصنفاً بالفعل من خلال اختبار، أمكن حينئذ تصنيف المخلوط         ‘٢‘أو   ‘١‘فإذا كان المخلوط    
  . راخطفئة الأ
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  تصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع أو عن بعض مكونات المخلوط  ٣- ٣- ٥- ٣
 للمطفرات وأن ٢ أو الفئة ١ الفئة يصنف المخلوط كمطفر عندما يكون مكون واحد أو أكثر مصنفاً في  

  . على التوالي٢ والفئة ١ أدناه للفئة ١- ٥- ٣التركيز الحدي المبين في الجدول /يكون موجوداً عند أو فوق القيمة الحدية

التركيزات الحدية لمكونات المخلوط المصنفة كمطفرات      /القيم الحدية   :١- ٥- ٣الجدول 
  نيف المخلوطتحدد تصمن شأنها أن الجنسية  للخلايا

  :التركيزات الحدية التي تحدد تصنيف المخلوط في الفئة/القيم الحدية
  ٢مطفر من الفئة   ١مطفر من الفئة   :المكون مصنف في الفئة

 -  في المائة٠,١ ≥   ١مطفر من الفئة 

   في المائة١,٠≥ -   ٢مطفر من الفئة 

) وزن/وحدات وزن (في الجدول أعلاه على المواد الصلبة والسوائل        التركيزات الحدية الواردة    /تنطبق القيم الحدية    :ملاحظة
  ).حجم/وحدات حجم(وكذلك على الغازات 

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٥-٣
 "الوسـم : تبليغ معلومات الأخطار  "ترد اعتبارات عامة واعتبارات خاصة تتعلق باشتراطات الوسم تحت عنوان             

 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   . جزة عن التصنيف والوسم    جداول مو  ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
ويتضمن الجدول التالي عناصر محددة لوسم المواد والمخـاليط         . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح بذلك السلطة المختصة        
  .فصلالمصنفة كمطفرات للخلايا الجنسية على أساس المعايير الواردة في هذا ال

  عناصر وسم القدرة على الإطفار في الخلايا الجنسية: ٢- ٥- ٣الجدول 

  ٢الفئة   باء١الفئة   ألف١الفئة  
  خطر على الصحة  خطر على الصحة  خطر على الصحة  الرمز

  تحذير  خطر  خطر  كلمة التنبيه
يبين (قد يسبب عيوباً جينية   بيان الخطر

سبيل التعرض إذا أثبت بصورة 
جد سبل أخرى قاطعة أنه لا تو

 )تسبب الخطر نفسه

يبين (قد يسبب عيوباً جينية 
سبيل التعرض إذا أثبت بصورة 
قاطعة أنه لا توجد سبل أخرى 

  )تسبب الخطر نفسه

 جينية يشتبه في أنه قد يسبب عيوباً
يبين سبيل التعرض إذا أثبت بصورة (

قاطعة أنه توجد سبل أخرى تسبب 
  )الخطر نفسه

  لتوجيهمنطق القرار وا  ٥- ٥- ٣
  منطق القرار بشأن إطفار الخلايا الجنسية  ١- ٥- ٥- ٣

ة أن شدويوصى ب. لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق لكنه يرد هنا كتوجيه إضافي  
  .يقوم الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
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   ١- ٥- ٣ر مواد منطق القرا  ١- ١- ٥- ٥- ٣
  

  )تابع في الصفحة التالية(

  

التصنيف غير   لا   هل تتوفر بيانات عن المادة بشأن الإطفار؟:المادة
  ممكن

 نعم

 :، هل)٢-٥-٣انظر (وفقاً لمعايير التصنيف 
في الخلاياقابلة للتوريث    عن المادة أنها تحدث طفرات       معروف  )أ(

  الجنسية البشرية، أو
 أنها تحدث طفرات قابلة للتوريث في الخلايـااعتبارهل ينبغي     )ب(

  الجنسية البشرية؟
  .يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج وزن الأدلة

 
  لا

  نعم

  ١الفئة 

   

  خطر

  نعم

  ٢الفئة 

   

  تحذير

     لا يصنف

 لا

، هل المادة مصدر قلق للبشر)٢-٥-٣انظر (وفقاً لمعايير التصنيف 
سية طفرات وراثية في الخلايا الجنتحدثبسبب إمكانية أنها قد 

  البشرية؟
  .يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج وزن الأدلة
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 التصنيف على أساس مكونات المخلوط المفردة

 التصنيف المعدل على أساس كل حالة على حدة

  :المخلوط
التركيزات الحديـة/لمخلوط، باستخدام القيم الحدية  لالمفردة  كونات  لمايوضع تصنيف المخاليط على أساس بيانات الاختبار المتاحة عن          

 على حدة انطلاقاً من بيانات الاختبار المتاحة عن المخلوط ككل أو علىعلى أساس كل حالة   ويمكن تعديل التصنيف    . لتلك المكونات 
د من التفاصـيل، انظـرـ للاطلاع على مزي   .ل على أساس كل حالة على حدة أدناه       انظر التصنيف المعدّ  . أساس مبادئ الاستكمال  

  .٣-٥-٣المعايير في 

  نعم

  نعم

  ١الفئة 

  خطر 

 :عند٢هل المخلوط يحتوي مكوناً أو أكثر مصنفاً كمطفر من الفئة
 ؟)١( في المائة١,٠ ≥   تركيز 

  ٢الفئة 

  تحذير 

 : عند١نفاً كمطفّر من الفئةهل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مص
 ؟)١( في المائة٠,١ ≥   تركيز 

 لا

 لا

  لا يصنف 

بيانات اختبار عن هل تتوفر 
 نعم  المركب بأكمله؟

 )٢(هل تنطبق مبادئ الاستكمال؟

 .٢- ٣- ٥- ٣انظر 

هل تسمح نتائج اختبار المخلوط باستنتاج
رىعلى أساس الجرعة المطبقة وعوامل أخ     

مثـل(مثل المدة والملاحظات والتحليـل      
)التحليل الإحصائي، وحساسية الاختبـار    

  بشأن قدرة الإطفار في الخلايا الجنسية؟

يصنف في الفئة 
  المناسبة

 
  خطر أو
  تحذير أو
  لا يصنف

التصنيف على أسـاس مكونـات      : انظر أعلاه 
 .المخلوط المفردة

 لا

  لا

  نعم

 نعم لا

   بشأن المخاليط ٢- ٥- ٣منطق القرار   ٢- ١- ٥- ٥- ٣
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  

  ــــــــــــــــــ
جدول ـ، وال ٢-٣-٣-١، الفقرة   ٣-١فصل  تركيزات الحدية في ال   لا/ستخدام القيم الحدية   ا انظر،   المحددة للاطلاع على التركيزات الحدية     )١(

  .ذا الفصل به١-٥-٣
 ـر  ـوط الآخ ـبيانات المخل تكون  دام بيانات عن مخلوط آخر في تطبيق مبادئ الاستكمال، يجب أن            ـفي حال استخ    )٢(  ـ ةـقاطع اً ـ وفق
  .٢-٣-٥-٣للفقرة 
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  التوجيه  ٢- ٥- ٥- ٣
 ـ                  ى من المقبول بصورة متزايدة أن عملية تكون الأورام بسبب المواد الكيميائية في الإنسان والحيوان تنطوي عل

لذلك، فإن تعيين خواص المواد الكيميائيـة   . أو الجينات الكابتة للأورام في الخلايا الجسدية      /تغيرات جينية في طلائع الجينات الورمية و      
ل  قد يكون لـه آثار بالنسبة للتصنيف المحتمفي الكائن الحيأو الخلايا الجنسية في الثدييات في الاختبارات / والمطفرة في الخلايا الجسدية
  ).٣- ٥- ٢- ٦- ٣ الفقرة ،٦-٣، الفصل "السرطنة" أيضاً انظر( للسرطان ةلهذه المواد كمواد مسبب
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  ٦- ٣الفصل 
  السرطنة

  تعاريف  ١-٦-٣
 أيـضاً  ويمكـن . زيد احتمالات حدوثه  يستحث حدوث السرطان أو     ي مادة أو مخلوط     مسرطنيُقصد بمصطلح     

 اماً حميدة أو خبيثة في دراسات تجريبية أجريت بأسلوب جيد في الحيوانات كمواد             التي استحثت تكون أور     والمخاليط افتراض أن المواد  
  . يفترض أو يشك في أنها مسرطنة للإنسان، ما لم يوجد دليل قوي على أن آلية تكوّن الأورام ليست ذات صلة بالإنسانومخاليط

عن  المتأصلة ولا يوفر معلومات هصثل خطر سرطنة على أساس خصائيمباعتباره أو المخلوط تصنيف المادة ويحدد   
   .أو المخلوط الذي يمثله استخدام المادة بشرمستوى خطر التسرطن في ال

  معايير تصنيف المواد  ٢-٦-٣
). وزن الأدلة(لأغراض تصنيف السرطنة، تصنف المواد في إحدى فئتين على أساس قوة الأدلة واعتبارات إضافية   ١-٢-٦-٣

  . لسبيل التعرضك مبرر لعمل تصنيف تبعاًوفي حالات معينة، يكون هنا

  فئات خطر المسرطنات: ١-٦-٣الشكل 

  المسرطنات البشرية المعروفة أو المفترضة :١الفئة 
وقد يميز تصنيف المادة في فئة فرعية       .  على أساس بيانات وبائية أو بيانات اختبار في الحيوانات         ١ الفئة   تصنف المادة في   

  :على النحو التالي
  .في البشربيانات ف المادة بدرجة كبيرة على أساس أدلة تصنّ: المادة معروفة بقدرة على السرطنة في البشر :ألف١ الفئة

 .يفترض أن للمادة قدرة على السرطنة في البشر؛ تصنف المادة إلى حد كبير على أساس أدلة بيانات في الحيوانات  :باء١الفئة 
اعتبارات إضافية، يمكن استقاء هذه الأدلة من دراسات بشرية تبين علاقة سـببية    إلى جانب الاستناد إلى قوة الأدلة     وب 

يمكن استقاء الأدلة مـن اختبـارات في    وكبديل،). مادة مسرطنة معروفة(بين التعرض البشري لمادة وتكون سرطان       
وبالإضافة إلى ذلـك،  ). مادة مسرطنة مفترضة في الإنسان(الحيوان تدل بدرجة كافية على قدرة للسرطنة في الحيوان        

ادة مسرطنة مفترضة للإنسان، بناء علـى دراسـات      لم اً تصنيف علمي قد يبرر رأي     ،على أساس كل حالة على حدة     و
  .لاختبارلى السرطنة في الإنسان إلى جانب أدلة محدودة للسرطنة في حيوانات ا ع محدوداًدليلاًتوضح 

 )ألف وباء (١ مسرطن من الفئة :التصنيف 

  المسرطنات المشتبهة في الإنسان :٢ة الفئ
أو على الحيوانات، ولكنها غبر مقنعة بدرجـة  / على أساس أدلة تستقى من دراسات بشرية و ٢تصنف المادة في الفئة       

هذه الأدلة من أدلة    يمكن استقاء   وبالاستناد إلى قوة الأدلة إلى جانب اعتبارات إضافية،         . ١كافية لوضع المادة في الفئة      
  .أو من أدلة محدودة للسرطنة في دراسات على الحيوانات/دة للسرطنة في دراسات بشرية ومحدو

  ٢ مسرطن من الفئة :التصنيف  
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ويوضع التصنيف كمادة مسرطنة على أساس أدلة مستقاة من طرائق موثوق بها ومقبولة، ويتوخى اسـتخدامها          ٢-٢-٦-٣
وينبغي أن يقوم التقييم على أساس جميع البيانـات المتاحـة،           .  التأثيرات السمية  ة متأصلة لإحداث مثل هذه    يللمواد التي تتسم بخاص   

  .ودراسات منشورة كانت موضوع استعراض مقارن من جانب نظراء وبيانات إضافية قبلتها الوكالات التنظيمية
رين يتقـد  من خطوة واحدة، وهو عملية تقوم على أساس معيار ينطـوي علـى               تصنيف المسرطنات ويتكون    ٣-٢-٦-٣

  .تقييم الأدلة ودراسة جميع المعلومات المتاحة الأخرى لوضع المواد التي تتصف بقدرة سرطنة في الإنسان في فئات أخطار: مترابطين
.  على إحصاء الأورام في الدراسات البشرية والحيوانات وتقدير مستوى دلالتها الإحـصائية            قوة الأدلة وتنطوي    ٤-٢-٦-٣

الكافية العلاقة السببية بين التعرض البشري وتكوّن السرطان، بينما تبين البيانات الكافية في الحيوان العلاقة السببية وتبين الخبرة البشرية 
وتظهر الأدلة المحدودة في البشر في صورة ارتباط فعلي بين التعرض وحدوث السرطان، غير أنه               . ادة حدوث الأورام  ـادة وزي ـبين الم 

وتكون هناك أدلة محدودة في الحيوان عندما توحي البيانات بحدوث تأثير مسرطن، لكن الأدلة تكون أقل                . ةلا يمكن إثبات علاقة سببي    
 في  ةعلى النحو المعرَّف من قبل الوكالة الدولية لبحوث السرطان وهي مبين          " محدودة"و" كافية"وتستخدم هنا مصطلحات    . من كافية 

  .١-٣-٥-٦-٣الفقرة 
ينبغي إلى جانب تقدير قوة الأدلة على السرطنة دراسة عدد مـن العوامـل   : )وزن الأدلة (ية  الاعتبارات الإضاف   ٥-٢-٦-٣

والقائمة الكاملة للعوامل المؤثرة في هذا التقدير طويلة        . الأخرى التي تؤثر في الاحتمال الكلي لخطر مادة ما لإحداث سرطان في البشر            
  .جداً، لكننا نستعرض هنا بعض العوامل المهمة

ويتوقف التـشديد   . ا تزيد أو تقلل مستوى القلق إزاء السرطنة في البشر         نهإويمكن النظر إلى العوامل من حيث         ١-٥-٢-٦-٣
كاملة العلومات  مزيد من الم  لحصول على   ليوجد مطلب   عموماً  و. النسبي الذي يعطى لكل عامل على كمية واتساق الأدلة المرتبطة به          

وينبغي استخدام اعتبارات إضافية في تقييم نتائج الأورام والعوامـل    . عوامل زيادة القلق   من   أكثربدرجة أكبر عن عوامل تقليل القلق       
  .الأخرى على أساس كل حالة على حدة

  :للقلق وفيما يلي بعض العوامل المهمة التي قد تؤخذ في الاعتبار عند تقدير المستوى العام  ٢-٥-٢-٦-٣
  نوع الورم وتاريخ حدوث الأورام؛  )أ(
  ستجابات في مواقع متعددة؛الا  )ب(
  تطور الأضرار إلى مرحلة الورم الخبيث؛  )ج(
  ون الورم؛مانخفاض فترة ك  )د(
  :وتتضمن العوامل الإضافية التي قد تزيد أو تقلل مستوى القلق ما يلي  

  ما إذا كانت الاستجابات تحدث في الجنسين؛  )ه(
  و عدة أنواع؛ما إذا كانت الاستجابات تحدث في نوع أحيائي واحد أ  )و(
  توجد أو لا توجد بشأنها أدلة على السرطنة؛) مواد(التشابه التركيبي مع مادة   )ز(
  سبل التعرض للمادة الكيميائية؛  )ح(
  والإفراغ بين حيوانات التجارب والبشر؛) الأيض(الاستقلاب مقارنة الامتصاص، والتوزيع، و  )ط(
  ند الجرعات المستخدمة في الاختبار؛إمكانية حدوث تأثير مختلط للسمية المفرطة ع  )ي(
، والسمية الخلوية مع حفز النمو، وتكـوُّن الانقـسام         طفاركيفية التأثير وانطباقها بشرياً، من قبيل الإ        )ك(

 .الفتيلي والكبت المناعي

  .٣-٥-٦-٣ الفقرة في كيفية النظر في العوامل الهامة في تصنيف القدرة على السرطنة بشأنويرد توجيه   
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لذلك قد تشير الأدلة على     . من المسلم به أن الأحداث الجينية محورية في العملية الكلية لنشوء السرطان           : الإطفار  ٣-٥-٢-٦-٣
  .النشاط المطفر في الكائن الحي إلى أن المادة قادرة على إحداث تأثيرات مسرطنة

وإذا لم تكن مادة مـا قـد        . ٢الفئة   وأ ١ فئةوتنطبق الاعتبارات التالية على تصنيف المواد في إحدى فئتين، ال           ٤-٥-٢-٦-٣
 على أساس بيانات إحداث أورام مـن        ٢ أو الفئة    ١اختبرت لتعيين قدرتها على السرطنة، فإنها قد تصنف في بعض الحالات في الفئة              

مهمـة  ) بالاسـتقلا نـواتج  (مستقلبات مركب مشابه تركيبياً إلى جانب مساندة قوية من دراسة عوامل مهمة أخرى مثل تكوين           
  .مشتركة، كما في حالة الأصباغ المناظرة للبتريدين

ما إذا كانت المادة تمتص عن طريق سبيل تعرض معين أو سبل تعرض معينة               أيضاً   ويجب أن يراعى في التصنيف      ٥-٥-٢-٦-٣
 تظهر سبل التعرض الرئيـسية      أم لا؛ أو ما إذا كانت تتكون أورام موضعية فقط في موقع أخذ المادة في سبل التعرض المختبرة، بينما                  

  .الأخرى انعدام السرطنة
راء التصنيف أن تؤخذ في الاعتبار أية معلومات تعرف عـن الخـصائص الفيزيائيـة               ـد إج ـم عن ـومن المه   ٦-٥-٢-٦-٣

المناظرة، أي علاقة ة والدينامية السمية للمواد، وكذلك أية معلومات متاحة ذات صلة عن المواد الكيميائية ـالكيميائية والحركية السمي
  . النشاط-التركيب 

. ويتوقع أن تحتاج بعض السلطات التنظيمية إلى قدر من المرونة أكبر مما ينطوي عليه مخطط تصنيف الأخطـار                   ٦-٢-٦-٣
 ـ  وفقاً   ويمكن النظر في إدراج النتائج الإيجابية والمعنوية من الناحية الإحصائية لأية دراسة عن السرطنة تجرى               ة جيـدة في    لمبادئ عملي

   .صحائف بيانات السلامة
وهناك تباين كـبير في الفعاليـة بـين المـواد      . ويتوقف الخطر النسبي لأية مادة كيميائية على فعاليتها المتأصلة          ٧-٢-٦-٣

ودراسة . ويتمثل العمل الذي يبقى بعد ذلك في فحص طرائق تقدير الفعالية          . الكيميائية، وقد يكون من المهم مراعاة هذه الاختلافات       
وتشير أعمال الحلقة الدراسية المشتركة بين منظمة الـصحة العالميـة           . فعالية السرطنة كما هي مستخدمة هنا لا تقصي تقدير الخطر         

 WHO/IPCS workshop on the Harmonization of Risk Assessment for Carcinogenicity :والبرنامج الدولي للسلامة الكيميائية

and Mutagenicity (Germ cells)-A Scoping Meeting (1995, Carshalton, UK)   إلى عدد من الأسئلة العلمية التي تنـشأ بالنـسبة 
، والتفاعلات التي تحدث بواسطة     (peroxisomes)انتشار البروكسيَّات   ولتصنيف المواد الكيميائية، على سبيل المثال أمراض كبد الفأر،          

وعليه، فإن هناك حاجة إلى ربـط المبـادئ         . سرطنة فقط عند تركيزات سمية ولا تظهر قدرة مطفرة        المستقبلات، والمواد الكيميائية الم   
ومتى حلت هذه المسائل، أصبح هناك أساس متين لتصنيف      . اللازمة لحل هذه المسائل العلمية التي أدت إلى تصنيفات متباينة في الماضي           

  .عدد من المسرطنات الكيميائية
  خاليطمعايير تصنيف الم  ٣-٦-٣
  هكملبأتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن المخلوط   ١-٣-٦-٣

يوضع تصنيف المخاليط على أساس بيانات الاختبار المتاحة عن مكونات المخلوط المفـردة باسـتخدام القـيم         
 الاختبار المتاحة عـن     ويمكن تعديل التصنيف على أساس كل حالة على حدة تبعاً لبيانات          . التركيزات الحدية لتلك المكونات   /الحدية

وفي هذه الحالات، يجب إثبات أن بيانات اختبار المخلوط الكامل بيانات قاطعة مع مراعاة الجرعة وعوامل أخـرى                  . المخلوط بأكمله 
فية وينبغي الاحتفاظ بوثائق وا   . في نظم اختبار السرطنة   ) مثل التحليل الإحصائي وحساسية الاختبار    (مثل المدة والملاحظات والتحليل     

  .تدعم التصنيف وتتاح للاستعراض حسب الطلب
  مبادئ الاستكمال:  عدم توفر بيانات عن المخلوط الكاملدتصنيف المخاليط عن  ٢-٣-٦-٣
كل من  حيثما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين خطره من حيث السرطنة، لكن توجد بيانات كافية عن                    ١-٢-٣-٦-٣

لمبادئ الاسـتكمال التاليـة    وفقاً  وصف أخطار المخلوط، تستخدم هذه البيانات   التي تتيح ختبرة  المشابهة  المخاليط  الم المفردة و  همكونات
ويضمن هذا أن تستخدم عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى مدى ممكن في وصف أخطار المخلوط دون الحاجة                  . المتفق عليها 

  .إجراء اختبار إضافي في الحيواناتلى إ
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  التخفيف  ٢-٢-٣-٦-٣
 المخلـوط   يمكن تصنيف  بمادة تخفيف لا يتوقع أن تؤثر في سرطنة المكونات الأخرى،             مختبر  تخفيف مخلوط  عند  

  . المختبرالمخفف الجديد كمعادل للمخلوط الأصلي
  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-٦-٣

دفعة إنتـاج   قدرة   ل معادلة بصورة رئيسية  ما  من مخلوط   مختبرة  يمكن افتراض أن تكون قدرة سرطنة دفعة إنتاج           
 أنتجها أو أشرف على إنتاجها الصانع نفسه، ما لم يوجد مبرر للاعتقـاد  ، عندما يكون قد من المنتج التجاري نفسه غير مختبرة أخرى

  .ويلزم في هذه الحالة إجراء تصنيف جديد. ر قدرة السرطنةغيّت  أدى إلىبأن اختلافاً بارزاً في التركيب
  تشابهة بصورة رئيسيةالمخاليط الم  ٤-٢-٣-٦-٣

  :في الحالة التالية  
  باء؛+ ألف   ‘١‘  : وجود مخلوطين  )أ(  
  باء؛+ جيم   ‘٢‘      
  تركيز المكون المسرطن باء هو نفسه في المخلوطين؛  )ب(  
  ؛`٢` تركيز المكون جيم في المخلوط ي يساو`١`تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(  

ر ذاتها  ـف وجيم وهي متعادلة بصورة رئيسية، أي أنهما في فئة الخط          توافر بيانات السمية للمكونين أل      )د(
  .ولا يتوقع أن يؤثرا في سرطنة المكون باء

 في نفس   رـ الآخ  بالفعل عن طريق الاختبار، أمكن تصنيف المخلوط       مصنفاً ‘٢‘ أو   ‘١‘وط  ـان المخل ـفإذا ك   
  . الأخطارفئة

  ع أو عن بعض مكونات المخلوطتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جمي  ٣-٣-٦-٣
 للمواد المسرطنة   ٢ أو الفئة    ١يصنف المخلوط كمسرطن عندما يكون مكون واحد على الأقل مصنفاً في الفئة               

 ٢ والفئة   ١ة  ـ للفئ ١-٦-٣وموجوداً عند أو بمقدار أعلى من قيمة حدية مناسبة أو تركيز حدي مناسب كما هو مبين في الجدول                   
  .على التوالي

  )أ(التركيزات الحدية لمكونات مخلوط مصنفة من شأنها أن تحدد تصنيف المخلوط/القيم الحدية: ١-٦-٣ الجدول
  :التركيزات الحدية التي تحدد تصنيف المخلوط في/القيم الحدية

   مسرطن٢الفئة    مسرطن١الفئة  :المكون مصنف في

  في المائة ٠,١ ≥  ١مسرطن من الفئة 

  -  ٢مسرطن من الفئة  )١الملاحظة  (في المائة ٠,١≥

 )٢الملاحظة  ( في المائة١,٠≥

ويتوقع أن يكـون    . ينطوي هذا النظام التوافقي للتصنيف على مراعاة الاختلافات في ممارسات تبليغ الأخطار في النظم القائمة                )أ(
وسيتطور الوضع مع مرور الوقت لتحقيـق       . وسمعدد المخاليط التي ستتأثر به صغيراً؛ وستنحصر الاختلافات في وضع تحذيرات على بطاقات ال             

  .نهج أكثر تنسيقاً
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 في المائة، فإن جميع ١,٠ في المائة و٠,١ في المخلوط بتركيز يتراوح بين ٢في حالة وجود مكوّن مسرطن من الفئة    :١لاحظة الم
. ير أن وضع بطاقة وسم للتحذير أمر اختياريغ. السلطات التنظيمية تقتضي إدراج معلومات في صحيفة بيانات السلامة المتعلقة بالمنتج

 في المائة بينما    ١,٠ في المائة و   ٠,١وقد تختار بعض السلطات وضع بطاقة وسم في حالة وجود المكون في المخلوط بتركيز يتراوح بين                 
  .لا تقتضي سلطات أخرى عادة وضع بطاقة وسم في هذه الحالة

 في المائة، فإنـه يتوقـع   ١,٠ في المخلوط بتركيز يساوي أو أكبر من  ٢الفئة  في حالة وجود مكوّن مسرطن من          :٢لاحظة الم
  .عموماً طلب صحيفة بيانات السلامة وبطاقة الوسم على حد سواء

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٦-٣
" الوسـم : تبليغ معلومات الأخطـار   "ة والخاصة بشأن اشتراطات الوسم تحت عنوان        ـارات العام ـترد الاعتب   

 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
ويتضمن الجدول التالي عناصر محددة لوسم المواد والمخاليط التي . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح بذلك السلطة المختصة

  .المبينة في هذا الفصلتصنف كمسرطنات على أساس المعايير 

  عناصر الوسم بشأن السرطنة: ٢-٦-٣الجدول 

  ٢الفئة   باء١الفئة   ألف١الفئة  

  خطر على الصحة  خطر على الصحة  خطر على الصحة  الرمز
  تحذير  خطر  خطر  كلمة التنبيه
ل ـ سبيذكري(السرطان قد يسبب   بيان الخطر

رض إذا أثبت بصورة قاطعة أنه ـالتع
بب ـأخرى تسل ـد سبـلا توج

  )الخطر نفسه

ل ـ سبيذكري(السرطان قد يسبب 
ورة قاطعة أنه ـالتعرض إذا أثبت بص

ب ـرى تسبـد سبل أخـلا توج
  )الخطر نفسه

 ذكري(السرطان ه في أنه يسبب ـيشتب
رض إذا أثبت بصورة قاطعة ـسبيل التع
رى تسبب ـل أخـد سبـأنه لا توج

  )الخطر نفسه

  منطق القرار والتوجيه  ٥- ٦- ٣
ة شدويوصى ب. لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق، لكنه يرد هنا كتوجيه إضافي           

  .بأن يقوم الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
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   بشأن المواد١- ٦- ٣منطق القرار   ١- ٥- ٦- ٣
  

  )تابع في الصفحة التالية(

 التصنيف غير ممكن لا  هل تتوفر بيانات عن قدرة المادة على إحداث السرطنة؟ :لمادةا

 نعم

  :، هل)٢- ٦- ٣انظر (وفقاً لمعايير التصنيف 
   عن المادة أنها مسرطنة في البشر، أومعروف  )أ(
   أنها مسرطنة في البشر؟اعتبارهل ينبغي   )ب(

  .يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج قوة ووزن الأدلة

 
  لا

  نعم

  ١الفئة 

    

  خطر

 نعم

  ٢الفئة 

   

  تحذير

 لا  لا يصنف  

قادرة على أن، هل المادة )٢- ٦- ٣انظر ( لمعايير التصنيف وفقاً
   مسرطنة للإنسان؟تكون

  .يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج قوة ووزن الأدلة
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   بشأن المخاليط٢- ٦- ٣طق القرار من  ٢- ٥- ٦- ٣

  ــــــــــــــــ
 ـ٣-١ل ـ، الفص "التركيزات الحدية /استخدام القيم الحدية   "انظرللاطلاع على تركيزات حدية محددة،        )١(  ١-٦-٣، والجـدول  ٢-٣-٣-١ رةـ، الفق

  .بهذا الفصل
 ــات ذلـب أن تكون بيان  جـفي حالة استخدام بيانات مخلوط آخر في تطبيق مبادئ الاستكمال، فإنه ي             )٢(  ـةـك المخلوط قاطع اً ـ وفق

 .٢-٣-٦-٣للفقرة 

  :المخلوط
التركيزات الحدية/ باستخدام القيم الحدية   مكونات المخلوط المفردة،  بار المتاحة عن    يوضع تصنيف المخاليط على أساس بيانات الاخت      

 استنادا إلى بيانات الاختبار المتاحة عن المخلوط ككـل أوويمكن تعديل التصنيف على أساس كل حالة على حدة       . لتلك المكونات 
للاطلاع على مزيد من التفاصيل، انظـر. ة على حدة أدناه  انظر التصنيف المعدل على أساس كل حال      . استنادا إلى مبادئ الاستكمال   

  .٢-٣-٦-٣ و١-٣-٦-٣ و٧-٢-٦-٣المعايير في 

  نعم

  نعم

  ١الفئة 

  خطر   

:٢هل المخلوط به مكون أو أكثر مصنف كمسرطن من الفئة
  ؟)١( في المائة٠,١ ≥تركيز   )أ(  
 ؟)١( في المائة١,٠ ≥تركيز   )ب(  

  ٢الفئة 

    تحذير    

١من الفئةهل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً كمسرطن
  :عند

 ؟)١( في المائة٠,١ ≥تركيز   

 لا

 لا
  يصنفلا 

بيانات اختبار عـن هل تتوفر 
  المركب بأكمله؟

 

 نعم

 ؟)٢(هل تنطبق مبادئ الاستكمال
 )٢-٣- ٦- ٣انظر المعيار (

هل تسمح نتائج اختبار المخلوط باستنتاج قاطع
على أساس الجرعة المطبقة وعوامل أخرى مثل

مثـل التحليـل(والملاحظات والتحليل   المدة  
بشأن قدرتـه) الإحصائي، وحساسية الاختبار  

  على إحداث السرطان؟

يصنف في الفئة 
  المناسبة

  

  خطر أو
  تحذير أو
  غير مصنف

التصنيف على أسـاس مكونـات      : انظر أعلاه 
 .المخلوط المفردة

  لا

  لا

  نعم

 لا

  التصنيف على أساس مكونات المخلوط المفردة

   التصنيف المعدل على أساس كل حالة على حدة

 نعم
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  توجيهات أساسية  ٣- ٥- ٦- ٣
من دراسات أجرتها الوكالة الدولية لبحوث السرطان، برنامج دراسات عن  )٣(ترد أدناه مقتطفات  ١- ٣- ٥- ٦- ٣

  .)٤(٢- ١- ٣- ٥- ٦- ٣ و١- ١- ٣- ٥- ٦- ٣في الفقرتين وذلك تقييم قوة الأدلة عن أخطار السرطنة بالنسبة للبشر، 
  السرطنة في البشر    ١- ١- ٣- ٥- ٦- ٣
  : المستقاة من الدراسات على البشر في إحدى الفئتين التاليتينةتصنف الأدلة ذات الصلة بالسرطن  ١- ١- ١- ٣- ٥- ٦- ٣

يعتبر الفريق العامل أن ثمة علاقة سببية قد أثبتت بين التعرض : الأدلة الكافية على السرطنة  )أ(
ل أو المخلوط أو ظروف هذا التعرض والـسرطان في الإنـسان، أي أنـه               للعامل الفعا 

لوحظت علاقة إيجابية بين التعرض والسرطان في دراسات أمكن فيها استبعاد الـصدفة             
  والتحيز والخلط بقدر معقول من الثقة؛

و لوحظت علاقة إيجابية بين التعرض للمادة، أو المخلوط، أ: الأدلة المحدودة على السرطنة  )ب(
ظروف هذا التعرض والسرطان يعتبر الفريق العامل التفسير السببي لها موثوقاً به، لكن لم 

  .يمكن استبعاد عوامل الصدفة أو التحيز أو الخلط بقدر معقول من الثقة
وفي بعض الحالات يمكن استخدام الفئتين المذكورتين أعلاه لتصنيف درجة الأدلة المتصلة بالسرطنة   ٢- ١- ١- ٣- ٥- ٦- ٣
  . أعضاء أو أنسجة محددةفي
  السرطنة في حيوانات الاختبار    ٢- ١- ٣- ٥- ٦- ٣

  : في إحدى الفئات التاليةالاختبارتصنف الأدلة ذات الصلة بالسرطنة في حيوانات     
بين العامل أثبتت قد  علاقة سببية  ثمةيعتبر الفريق العامل أن: الأدلة الكافية على السرطنة  )أ(

ة حدوث الأورام الخبيثة أو ترافق مناسب بين الأورام الحميدة          الفعال أو المخلوط وزياد   
أو أكثـر مـن     اثـنين    في   ‘٢‘أو أكثر من أنواع الحيوانات أو       اثنين   في   ‘١‘: والخبيثة

الدراسات المستقلة في نوع حيواني واحد تجرى في أوقات مختلفة وفي مختبرات مختلفة أو              
  بموجب بروتوكولات مختلفة؛

ئية، قد تعتبر دراسة واحدة في نوع حيواني واحد مناسبة لتوفير أدلة كافية             بصورة استثنا   )ب(
لسرطنة عندما تحدث الأورام الخبيثة بدرجة غير عادية فيما يتعلق بتواتر حدوثها أو على ا

  موقعها أو نوع الورم أو العمر عند الحدوث؛
 لكنها محدودة لوضع تقييم البيانات تشير إلى تأثير مسرطن: لسرطنةعلى االأدلة المحدودة   )ج(

 تقتصر أدلة السرطنة على تجربة واحدة؛ أو        ‘١‘: قاطع بسبب ما يلي، على سبيل المثال      
 توجد مسائل بدون حلول بشأن كفاية تصميم الدراسة أو إجرائها أو تفسيرها؛ أو              ‘٢‘
  يؤدي العامل الفعال أو المخلوط إلى زيادة حدوث الأورام الحميدة فقط أو زيـادة           ‘٣‘

 أضرار مشكوك في قدرتها على إحداث أورام، أو حدوث أورام معينة قد تحدث تلقائياً             
  .بتواتر عال في بعض السلالات

                                                 
يق أخذت مقتطفات دراسات الوكالة الدولية لبحوث السرطان من الوثيقة المتكاملة لمنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي عن تنس  )٣(

وهي ليست جزءاً من النص المتفق عليه لنظام التصنيف المنسق الذي وضعته فرقة العمل المعنية بتنسيق التصنيف والوسم، التابعة لهذه . التصنيف والوسم
 .المنظمة، وإنما قدمت هنا كمعلومات إضافية

 .٤-٢-٦-٣انظر الفقرة   )٤(
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  *توجيه بشأن كيفية النظر في العوامل الهامة في تصنيف السرطنة   ٢- ٣- ٥- ٦- ٣

ثل تحليل وزن الدليل    ويم. ويوفر هذا الفرع بعض الاعتبارات    . يوفر التوجيه نهجاً للتحليل وليس قواعد قاطعة        
نهجاً تكاملياً ينظر في العوامل الهامة في تحديد القدرة على السرطنة، جنباً إلى جنب مع تحليـل قـوة                    عالمياً   المطلوب في النظام المنسق   

 IPCS "Conceptual Framework for Evaluating a الكيميائية دالمواوتوفـر وثائق البرنامج الدولي لفـريق تنسيق سلامة . الدليل

Mode of action for Chemical Carcinogenesis" (2001)     والمعهـد الـدولي لعلـوم الحيـاة  (ISLI) "Framework for Human 

Relevance Analysis of Information on Carcinogenic Modes of Action" (Meek et al.,2003; Cohen et al.2003, 2004  
لتقييمات تنظمية يمكن الاضطلاع بها بـشكل منـسق          أساساً   ))ب(١٢قسم الديباجة   ( IARC)(ن  والوكالة الدولية لبحوث السرطا   

غير .  لمواصلة تطوير وتوضيح إطار الصلة البشرية      ٢٠٠٤وشكَّل البرنامج الدولي لسلامة المواد الكيميائية مجموعة عمل في عام            دولياً؛
  . وفر قوائم معايير يتعين الرجوع إليهالا تقصد فرض إجابات، ولا ت دولياً أن الوثائق المتاحة

  طريقة العمل  ١- ٢- ٣- ٥- ٦- ٣
  الاسـتقلاب تبين شتى الوسائل الدولية المعنية بتقييم المسرطنات أن طريقة العمل بحد ذاتها، أو دراسة             

ظر بانتباه إلى أي ويجب الن.  المقارن، ينبغي أن تقيَّم على أساس كل حالة على حدة وأنها جزء من نهج تقييمي تحليلي)الأيض(
ديناميات السموم المقارنة بين أنواع حيوانات الاختبار /طريقة عمل في التجارب على الحيوانات مع الأخذ في الاعتبار حركية

ويمكن أن يؤدي هذا إلى التحفظ بصدد تأثيرات محددة جداً تحدثها بعض المـواد              . والبشر لتحديد مدى صلة النتائج بالبشر     
. كن أن تؤدي التأثيرات المرتبطة بالمرحلة العمرية على التمايز الخلوي إلى اختلافات كمية بين الحيوانات والبشرويم. الكيميائية

وإذا لم يثبت بصورة قاطعة أن طريقة عمل تطور الورم غير فعّالة في البشر، فإنه يمكن التحفظ بصدد دليل السرطنة فيما يتعلق 
  .تقييم أي نشاط ورمي آخر أيضاً ن لمادة ما يتطلب أن يجريغير أن تقييم دليل الوز. بذلك الورم

  الاستجابات في التجارب على أنواع حيوانات متعددة  ٢- ٢- ٣- ٥- ٦- ٣
وإذا أخذ . تعزز الاستجابات الإيجابية في عدة أنواع إلى جانب دليل الوزن استنتاج أن المادة الكيميائية مسرطنة  

 وغيرها، فإنه يمكن بصورة مؤقتة اعتبار أن المواد الكيميائية ذات النتائج الإيجابية            ٢-٥-٢-٦-٣في الحسبان جميع العوامل المدرجة في       
غير أنه . إلى أن تقيِّم صلة البشر بنتائج التجارب على الحيوانات بكاملها عالمياً  من النظام المنسقباء١ الفئة فيفي نوعين أو أكثر مصنفة 

لتجارب على نوع واحد على الأقل في دراستين مستقلتين أو دراسة واحدة ذات نتائج إيجابية تظهر ينبغي ملاحظة أن النتائج الإيجابية ل
  .باء١ إلى التصنيف في الفئة أيضاً دليلاً قوياً بصورة استثنائية على وجود مرض خبيث يمكن أن تؤدي

  الاستجابات في أحد الجنسين أو كلا الجنسين  ٣- ٢- ٣- ٥- ٦- ٣
 أورام في أحد الجنسين بصورة محددة في ضوء مجموع الاستجابات الورمية للمادة التي              ينبغي أن تقيم أي حالة      

  . المسرطنة لهذه المادةالإمكاناتفي تحديد ) الاستجابات المتعددة المواقع أو تواترها(لوحظت في مواقع أخرى 
يقة العمل بحرص لمعرفة ما     وإذا لم تلاحظ الأورام إلا في أحد جنسي نوع من الحيوانات، فإنه ينبغي تقييم طر                

وقد تكون التأثيرات في أحد الجنسين فقط من حيوان التجارب أقل إقناعاً من             . إذا كانت الاستجابة متسقة مع طريقة العمل المفترضة       
  .نسين الاستجابات في أحد الج فيسيولوجي يتسق مع طريقة العمل يفسر-التأثيرات في كلا الجنسين، إذا لم يكن هناك اختلاف باثو 

  التأثيرات المختلطة للسمية المفرطة أو التأثيرات الموضعية  ٤- ٢- ٣- ٥- ٦- ٣
يوجد بصفة عامة شك في أن الأورام التي تحدث فقط عند تناول جرعات مفرطة ذات سمية شـديدة                    

 في مواقع التلامس وبالإضافة إلى ذلك، فإنه يجب أن تقيَّم بحرص الأورام التي تحدث فقط. يمكن أن تؤدي إلى سرطنة في البشر
وعلى سبيل المثال، فإن أورام الجزء الأمامي من المعدة، . أو فقط عند تناول جرعات مفرطة لبيان صلة البشر بخطر السرطنة/و

غير أنه يجب أن تقيّم .  قد تكون ذات صلة مشكوك فيها،التي تحدث عقب إدخال مادة كيميائية مهيجة أو أكالة وغير مطفرة
  .في حدوث أورام في مواقع بعيدة أيضاً رص في تبرير إمكان إصابة البشر بالسرطان؛ ويجب أن ينظرهذه المحددات بح

- 171 -

Copyright@United Nations, 2009. All rights reserved.



 

  نوع الورم، الكمون المحصور للورم  ٥- ٢- ٣- ٥- ٦- ٣
يمكن أن يعزز وجود أنواع استثنائية من الأورام أو الأورام التي تحدث بصورة محصورة الكمون وزن الـدليل                    

  . تنطوي عليها مادة ما، حتى إذا لم تكن الأورام ذات دلالة إحصائياًعلى إمكانات السرطنة التي
. ور كمـي  ـن منظ ـوعادة ما يفترض أن سلوك الحركية السمية متماثل في الحيوانات والبشر، على الأقل م               

 ـ ـتص بها ن  ومن الناحية الأخرى، فإن بعض أنواع الأورام في الحيوانات ترتبط بالحركية أو الديناميات السمية التي يخ                وان ـوع الحي
. ا دولياً ـدد ضئيل من الأمثلة المتفق عليه     ـوى ع ـوجد س ـولا ي . شرـة في الب  ـالذي أجريت عليه التجربة وقد لا ينبئ بالسرطن       

 ةـب مرض الكليـات تسبـة بمضاعفـران المرتبطـد الأمثلة هو عدم ثبوت الصلة البشرية بأورام الكلى في ذكور الفئـغير أن أح
α2u-Globulin nephropathy (IARC Scientific Publication No 147)    وحتى عندما يشك في نوع خاص من الورم، فإنـه يجـب

  .استخدام رأي خبير في تقييم كامل صورة الورم في أي تجربة على الحيوانات
  

  ـــــــــــــــ
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  ٧- ٣الفصل 
  السمية التناسلية

  تعاريف واعتبارات عامة  ١- ٧- ٣
  يةالسمية التناسل  ١- ١- ٧- ٣

 التأثيرات الضارة في الوظيفة الجنسية والخصوبة في الذكور والإناث البالغين، وكـذلك             السمية التناسلية تشمل    
 من مجموعة   ٢٢٥وقد كيفت التعاريف الواردة أدناه من التعاريف المتفق عليها كتعاريف عملية في الوثيقة              . السمية النمائية في الذرية   

  بعنوانIPCS/EHC منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي/رها البرنامج الدولي للسلامة الكيميائية   التي يصد " معايير صحة البيئة  "
ولأغراض التصنيف، تناقش الظاهرة المعروفة لإحـداث     ". مبادئ لتقييم الأخطار الصحية للتناسل المرتبطة بالتعرض للمواد الكيميائية        "

 لأن مناقشة مثل هذه التـأثيرات       ، نظراً )٥-٣الفصل   (إطفار الخلايا الجنسية  ية تحت عنوان    تأثيرات وراثية ذات أساس جيني في الذر      
  . أنسب في التناول تحت رتبة أخطار مستقلة هي إطفار الخلايا الجنسية،يعتبر، في نظام التصنيف الحالي

  :وفي نظام التصنيف هذا، تنقسم السمية التناسلية تحت عنوانين رئيسيين  
  ات الضارة في الوظيفة التناسلية والخصوبة؛التأثير  )أ(
  .التأثيرات الضارة في نماء الذرية  )ب(
ولا يمكن عزو بعض التأثيرات السمية التناسلية بشكل واضح إلى ضعف الوظيفة التناسـلية والخـصوبة أو إلى                    

  .ية للتناسل مع وضع بيان أخطار عامإلا أن المواد الكيميائية التي لها هذه التأثيرات تصنف باعتبارها سم. السمية النمائية

  التأثيرات الضارة في الوظيفة التناسلية والخصوبة  ٢-١-٧-٣
وهذا يمكن أن يشتمل، دون أن يقتصر، . أي تأثير لمادة كيميائية من شأنه أن يؤثر في الوظيفة التناسلية والخصوبة  

سلاسة  وأإنتاج الأمشاج ونقلها،  وأت الضارة عند بدء مرحلة البلوغ، والتأثيراأعلى تغييرات في الجهاز التناسلي الأنثوي أو الذكري، 
حدوث تغييرات في   التناسلية المبكرة، أوةالشيخوخ وأنتائج الحمل،  وأالولادة،   وأالخصوبة،   وأالسلوك الجنسي،    وأالدورة التناسلية،   

  .الوظائف الأخرى التي تعتمد على سلامة الأجهزة التناسلية
 في السمية التناسلية، ولكن لأغراض التصنيف، تدرس هذه         ه أو من خلال    الإرضاع  الآثار الضارة في   كما تندرج   

التمكن من تصنيف المواد الكيميائية بصورة محددة لتعيين التأثير المرغوب وذلك لأنه من ). ١-٢-٧-٣ انظر(التأثيرات بصورة مستقلة 
  .دد عن هذا التأثير للأمهات المرضعاتالضار في الإرضاع بحيث يمكن توفير تحذير بخطر مح

  التأثيرات الضارة في نماء الذرية  ٣-١-٧-٣
تتضمن السمية النمائية بمعناها الأوسع أي تأثير يحدث خللاً في النماء الطبيعي لنتاج الحمل، سواء قبل الولادة أو      

غير أنه يعتبر أن القصد من . حتى وقت البلوغ الجنسيبعدها، وينشأ نتيجة لتعرض أي من الوالدين قبل حدوث الحمل، أو بعد الولادة 
 لذلك فإنـه،    .التصنيف تحت عنوان السمية النمائية هو بالدرجة الأولى توفير تحذير بالخطر للحوامل ولقدرة الرجال والنساء التناسلية               

. أثناء الحمل، أو كنتيجة لتعرض الوالـدين      للأغراض العملية للتصنيف، تعني السمية النمائية بصورة أساسية التأثيرات الضارة الناشئة            
وتشمل أهم مظاهر السمية النمائية موت الكائن أثناء تطوره والتشوه . ويمكن أن تظهر هذه التأثيرات في أية نقطة في عمر الكائن الحي

  .الهيكلي أو التركيبي وتغير النمو والقصور الوظيفي
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  معايير تصنيف المواد  ٢-٧-٣
  ارفئات الأخط  ١-٢-٧-٣

وينظر في التأثيرات في الوظيفـة التناسـلية        . لأغراض التصنيف للسمية التناسلية، تدرج المواد في إحدى فئتين          
 ـ ـيرات في الإرض  ـوبالإضافة إلى ذلك، تدرج التأث    . والخصوبة والتأثيرات في نماء الكائن الحي باعتبارها مسائل منفصلة         ئة ـاع في ف

  .خطر مستقلة
  أخطار المواد ذات السمية التناسليةفئات ): أ(١-٧-٣الشكل 

  مواد سمية تناسلية أو نمائية معروفة أو مفترضة  :١الفئة 

النمـاء في   في   أو   الوظيفة التناسلية والخصوبة  في  تضم هذه الفئة المواد المعروفة بقدرتها على إحداث تأثير ضار            
 تكملها معلومات أخرى لتوفير افتـراض    البشر أو التي يوجد بشأنها أدلة من دراسات على الحيوانات يمكن أن           

على  أيضاً   وللأغراض التنظيمية، يمكن تمييز المادة    . قوي أن للمادة قدرة على إحداث خلل في التناسل في البشر          
، أو من بيانات على     )ألف١ الفئة(أساس ما إذا كانت أدلة التصنيف مستقاة بصورة أساسية من بيانات بشرية             

  .)باء١الفئة (الحيوانات 

  سميتها التناسلية في البشرالمادة معروفة ب :ألف١الفئة 

  .يستند وضع المادة في هذه الفئة بدرجة كبيرة على أدلة مستقاة من البشر 

  تتسم بالسمية التناسلية في البشرأن المادة يفترض  :باء١الفئة 

وينبغي أن توفر البيانات . ت التجاربويقوم وضع المادة في هذه الفئة بدرجة كبيرة على أدلة مستقاة من حيوانا 
 مع  تأثير ضار في الوظيفة التناسلية والخصوبة أو في النماء        دراسات على الحيوانات أدلة واضحة على       من  الناتجة  

أما في حالة حدوث السمية التناسلية مع تأثيرات سمية أخرى، فإنه ينبغي            . ة أخرى ـيرات سمي ـعدم وجود تأث  
بيد أنه حيثما تتـوفر معلومـات   . التناسل نتيجة ثانوية غير نوعية للتأثيرات السمية الأخرىألا يعتبر التأثير في  

  .٢دارجة تثير الشك في علاقة المادة بالتأثير في البشر، فإنه يكون من الأنسب التصنيف في الفئة 

  مادة يشتبه في تأثيرها السمي التناسلي في البشر :٢الفئة 

، ربما تكملها معلومـات   التجاربتي يوجد بشأنها بعض أدلة من البشر أو في حيوانات         تضم هذه الفئة المواد ال     
أما . مع عدم وجود تأثيرات ضارة أخرى      النماء،في  أو  الوظيفة التناسلية والخصوبة     على تأثير ضار في      ،أخرى

في التناسل نتيجة ثانوية غير في حالة حدوث السمية التناسلية مع تأثيرات سمية أخرى، فإنه ينبغي ألا يعتبر التأثير 
وعلى . ١نوعية للتأثيرات السمية الأخرى، وحيثما تكون الأدلة غير مقنعة بقدر كاف لتصنيف المادة في الفئة                

 ٢، مما يجعل التصنيف في الفئـة        سبيل المثال، قد تجعل نواحي القصور في الدراسة نوعية الأدلة غير مقنعة تماماً            
  .أكثر ملاءمة
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   أو من خلالهفئة خطر التأثيرات في الإرضاع): ب (١-٧-٣الشكل 
  التأثيرات في الإرضاع أو من خلاله

ويقدّر أنه لا تتوفر معلومات عن مواد كثيرة بشأن القدرة على . للتأثيرات في الإرضاع أو من خلالهخصصت فئة مستقلة واحدة 
 في الإرضاع، أو  د التي تمتصها النساء والتي ثبت أنها تحدث خللاً        غير أن الموا  . إحداث تأثيرات ضارة في الذرية من خلال الإرضاع       

 بكميات تكفي لإثارة القلق على صحة الرضـيع، ينبغـي أن       ))الأيض(  الاستقلاب بما في ذلك نواتج   (التي قد توجد في لبن الأم       
  : هذا التصنيف على أساس ما يليويمكن أن يوضع. تصنف بحيث تبين هذه الخاصية الخطرة على الرضّع الذين يتغذون بلبن الأم

 التي تبين احتمال وجود المـادة في لـبن الأم           والإفراز،، والتوزيع،   )الأيض(الاستقلاب  دراسات الامتصاص، و   )أ(
  أو/بمستويات محتملة السمية؛ و

للتحول في  نتائج دراسة جيل أو جيلين من الحيوانات توفر أدلة واضحة على حدوث تأثير ضار في الذرية نتيجة                   )ب(
  أو/لبن الأم أو تأثير ضار في نوعية اللبن؛ و

 .ع أثناء فترة الرضاعة الطبيعيةأدلة بشرية تشير إلى خطر على الرضّ )ج(

  أساس التصنيف  ٢-٢-٧-٣
 ويقصد من التصنيف  . يجرى التصنيف على أساس المعايير المناسبة المبينة أعلاه، وعلى تقييم الوزن الكلي للأدلة              ١-٢-٢-٧-٣

كمادة سمية تناسلية استخدامه لتصنيف المواد التي تتسم بخاصية نوعية متأصلة لإحداث تأثير ضار في التناسل، وينبغي عدم تـصنيف                    
  .المواد الكيميائية إذا كان هذا التأثير ينتج فقط كنتيجة ثانوية غير نوعية لتأثيرات سمية أخرى

  .في نماء الذرية دراسة التأثير المحتمل للسمية في الأمومن المهم في تقييم التأثيرات السمية   ٢-٢-٢-٧-٣
ويجب أن تكون هناك بالنسبة للأدلة البشرية على التأثيرات السمية في نماء الذرية أدلة موثوق بها على وجود تأثير   ٣-٢-٢-٧-٣

ت وبائية جيدة تتضمن استخدام مجموعات وتُستمد الأدلة المستخدمة للتصنيف من الناحية المثالية من دراسا . ضار في التناسل في البشر    
وينبغي استكمال البيانات الأقل دقة المأخوذة مـن        . ضابطة مناسبة، وتقييما متوازناً، وإيلاء الاعتبار الواجب لعوامل التحيز والتباين         

  .باء١حيوانات التجارب، وينبغي النظر في التصنيف في الفئة  دراسات علىالدراسات البشرية ببيانات كافية من 
  وزن الأدلة  ٣-٢-٧-٣
وهذا يعني أنه يجب دراسة كـل      . يجرى التصنيف في فئة السمية التناسلية على أساس تقدير للوزن الكلي للأدلة             ١-٣-٢-٧-٣

لحالة في   الوبائية وتقارير ا   وتدخل في ذلك المعلومات المستقاة من الدراسات      . المعلومات المتاحة التي تؤثر في تعيين السمية التناسلية معاً        
 التناسلية النوعية إلى جانب نتائج دراسات السمية شبه المزمنة والمزمنة والخاصة في الحيوانات، التي توفر معلومـات                  البشر والدراسات 

ة كذلك يمكن إدراج تقييم المواد الكيميائية المماثلـة المتـصل  .  المتصلة بها الصماء ذات صلة بشأن السمية في الأعضاء التناسلية والغدد       
ويتأثر الوزن الذي يعطى للأدلة المتاحة      . بالمادة موضع الدراسة، ولا سيما عندما تكون المعلومات عن المادة موضوع الدراسة شحيحة            

 ـ               ات، ـبعوامل منها نوعية الدراسات واتساق النتائج، وطبيعة وشدة التأثيرات، ومستوى الدلالة الإحصائية للاختلافات بين المجموع
. ةـوتجمع النتائج الموجبة والسالبة معاً في تعيين وزن للأدل        . عدم وجود تحيز  و  للبشر المقيسة، وملاءمة سبيل التطبيق   وعدد التأثيرات   

يف ـلمبادئ علمية جيدة وتحقق نتائج إيجابية ذات دلالة إحصائية أو حيوية قد يبرر التصن              وفقاً   غير أن إجراء دراسة واحدة فعالة تنفذ      
  .)٣-٢-٢-٧-٣ أيضاً انظر(
ويمكن الحصول على معلومات مناسبة من دراسات الحركية السمية في الحيوانات والبشر، ونتائج دراسة موقـع       ٢-٣-٢-٧-٣

ع أن الآليـة    ـوعندما يثبت بشكل قاط   . التأثير وآلية أو طريقة التأثير، التي يمكن أن تقلل أو تزيد القلق إزاء الخطر على صحة البشر                
عمل ليست ذات صلة بالنسبة للبشر أو عندما تكون الاختلافات في الحركية السمية بارزة بشدة بحيـث                 المحددة بوضوح أو طريقة ال    

يصبح من المؤكد أن الخاصية الخطرة لا تظهر في الإنسان، حينئذ لا ينبغي أن تصنف المادة التي تحدث تأثيراً ضـاراً في التناسـل في                         
  .حيوانات التجارب
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مية التناسلية في حيوانات التجارب، قد تعتبر التأثيرات المسجلة الوحيدة ذات دلالة سمية             وفي بعض دراسات الس     ٣-٣-٢-٧-٣
وهذه تشمل التغيرات البسيطة في بارامترات النطفة       . وفي هذه الحالات قد لا يترتب عليها بالضرورة تصنيف للمادة         . منخفضة أو دنيا  

 في نسب متغيرات الجنين الشائعة كما يلاحظ في فحوص الهيكل العظمي،            أو في حدوث عيوب تلقائية في الجنين، والتغيرات البسيطة        
  .أو في أوزان الجنين، أو الاختلافات البسيطة في التقييمات النمائية بعد الولادة

ويتوقع أن تعطي البيانات المستقاة من الدراسات على الحيوانات عادة أدلة واضحة على سمية تناسلية نوعيـة في              ٤-٣-٢-٧-٣
 حدوث السمية النمائية مع تأثيرات سمية أخرى في الأم، فـإن            إذا ترافق غير أنه   .  عدم وجود التأثيرات السمية الشاملة الأخرى      حالة

الحمل /والنهج المفضل هو دراسة التأثيرات الضارة في الجنين. التأثير المحتمل للتأثيرات الشاملة الضارة ينبغي أن يتم تقييمه بقدر الإمكان
 تقييم السمية الأمومية، إلى جانب أي تأثيرات أخرى يرجح أن تكون قد أثرت في تلك التأثيرات، وذلك كجزء مـن وزن                      أولاً، ثم 
ويمكن استبعاد مثل هذه    . وبصفة عامة، ينبغي عدم استبعاد التأثيرات النمائية التي تلاحظ عند الجرعات السمية في الأم تلقائياً              . الأدلة

  .ل حالة على حدة عندما تثبت علاقة سببية أو عندما تدحض هذه العلاقةالتأثيرات فقط على أساس ك
وفي حالة توفر بيانات مناسبة، يكون من المهم محاولة تعيين ما إذا كانت السمية النمائية ترجع إلى آلية خاصـة                     ٥-٣-٢-٧-٣

وعموماً، .  في الأم  homeostasis)لبدني  االاتزان  (الاستتباب  بوساطة الأم أو إلى آلية ثانوية غير نوعية، من قبيل الإجهاد أو اضطراب              
الحمل، ما لم يمكن بوضوح إثبات أن هذه التـأثيرات هـي            /ينبغي ألا يستخدم وجود سمية أمومية في إنكار نتائج التأثيرات في الجنين           

 مثل التـأثيرات الـتي لا تـزول    وهذا هو الحال بوجه خاص عندما تكون التأثيرات في الذرية ذات دلالة،      . تأثيرات ثانوية غير نوعية   
ويكون من المعقول في بعض الحالات افتراض أن السمية التناسلية ترجع إلى تأثير ثانوي نـاتج مـن الـسمية                    . كالتشوهات الهيكلية 

ن بـشكل   الأمومية، وتستبعد التأثيرات على سبيل المثال إذا كانت المادة الكيميائية شديدة السمية بحيث لا تستطيع الأمهات أن يعش                 
  .جيد ويكون هناك هزال شديد؛ ولا تكون الأمهات قادرات على إرضاع الصغار؛ أو يكن منهكات أو يحتضرن

  السمية الأمومية  ٤-٢-٧-٣
يمكن أن يتأثر نماء النسل طوال مدة الحمل وأثناء المراحل المبكرة بعد الولادة نتيجة للتأثيرات الـسمية في الأم،                     ١-٤-٢-٧-٣

 كولذل.  أو آليات تأثير محددة متصلة بالأمومة      )لبدنيااتزانها  ( استتبابها يات غير نوعية تتصل بإجهاد الأم واضطراب      سواء من خلال آل   
وهي مسألة  . من المهم عند تفسير الحصيلة النمائية للبت في التصنيف من حيث التأثيرات النمائية دراسة التأثير المحتمل للسمية الأمومية                 

وينبغي استخدام رأي خبير ونهج لوزن الأدلة وجميع        . تي تحيط بالعلاقة بين السمية الأمومية والمحصلة النمائية       معقدة بسبب الشكوك ال   
وينبغي أولاً . الدراسات المتاحة لتعيين درجة التأثير الذي يمكن إرجاعه إلى السمية الأمومية عند تفسير معايير تصنيف التأثيرات النمائية    

الحمل، ومن ثم دراسة السمية الأمومية إلى جانب أي عوامل أخرى يرجح أن تكون قد أثـرت في                  /في الجنين دراسة التأثيرات الضارة    
  .هذه التأثيرات، مثل وزن الأدلة، للمساعدة في التوصل إلى استنتاج بشأن التصنيف

لشدتها، عن طريق آليات ثانوية     ويعتقد على أساس الملاحظة العملية أن السمية الأمومية قد تؤثر في النماء، تبعاً                ٢-٤-٢-٧-٣
غير نوعية تنتج تأثيرات مثل انخفاض وزن الجنين وتأخر تكوين العظام، وربما عودة امتصاص أنسجة العظم أو حدوث تـشوهات في                     

 ـ            . سلالات بعض أنواع الحيوانات    ة العامـة   بيد أن العدد المحدود للدراسات التي بحثت العلاقة بين التأثيرات النمائية والسمية الأمومي
وتعتبر التأثيرات النمائية التي تحدث حتى في وجود سمية أموميـة  . فشلت في إثبات علاقة متسقة قابلة للتكرارية عبر الأنواع البيولوجية   

. مومية أن التأثيرات النمائية نتيجة ثانوية للسمية الأ       ،على أساس حالة بحالة   ، و  دون لبس   الاثبات أدلة على السمية النمائية، ما لم يمكن      
وفضلاً عن ذلك، ينبغي النظر في إجراء تصنيف حيثما يوجد تأثير سمي ذي دلالة في الذرية، من قبيـل التـأثيرات الـتي لا تـزول                          

  . وحالات القصور الوظيفي الشديدة بعد الولادة،كالتشوهات في التكوين، وموت الأجنة
يائية التي لا تنتج سمية نمائية إلا بالترافق مع السمية الأمومية، حتى لمواد الكيملولا ينبغي استبعاد التصنيف تلقائياً    ٣-٤-٢-٧-٣

غير أنـه   . ١ أنسب من الفئة     ٢ يعتبر التصنيف في الفئة      وفي مثل هذه الحالة، قد    . إذا أثبت وجود آليات تأثير محددة متصلة بالأمومة       
 أو أن تكون الأمهات منهكات أو عاجزات        ، شديد لهزاعندما تكون مادة كيميائية شديدة السمية بحيث يترتب عليها موت الأم أو             

ثانوية للسمية الأمومية واستبعاد التـأثيرات      كنتيجة  عن إرضاع الصغار، قد يكون من المعقول افتراض أن السمية النمائية ناشئة فقط              
نقـص بـسيط في وزن      يـل   مـن قب   وقد لا يكون التصنيف هو بالضرورة المحصلة في حالة حدوث تغيرات نمائية طفيفـة                .النمائية
  . وتأخر تكوين العظام عند ملاحظته بالترافق مع السمية الأمومية،المولود/الجنين
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ويلزم تقييم بيانات هذه الملاحظات، في حالة . تقدير السمية الأموميةفي  وترد أدناه بعض الملاحظات المستخدمة        ٤-٤-٢-٧-٣
  .قة الجرعة بالاستجابةتوفرها، في ضوء دلالتها الإحصائية أو الحيوية وعلا

دة حدوث حالات الموت بين الأمهات المتنـاولات بالبحـث          اينبغي اعتبار زي  : معدل الموت الأمومي    )أ(
بالمقارنة بالمجموعات الضابطة دليلاً على السمية الأمومية إذا كانت الزيادة تحدث مرتبطة بالجرعة ويمكن              

 في المائة يعتبر    ١٠معدل الموت الأمومي الذي يزيد على       و. إرجاعها إلى السمية الشاملة للمادة المختبرة     
  .مفرطاً، ولا ينبغي عادة النظر في إخضاع بيانات ذلك المستوى من الجرعات لمزيد من التقييم

عدد حالات التزاوج   /ر انسدادات منوية أو آثار نطفة     ـتي تظه ـوانات ال ـدد الحي ـع: (مؤشر التزاوج   )ب(
 ×١()١٠٠(  

  )١()١٠٠× عدد حالات التزاوج /عدد الإناث التي بها غرس نسيج حي: (ةمؤشر الخصوب  )ج(
  )إذا تمكنت الإناث من إتمام الولادة: (مدة الحمل  )د(

ينبغي أن يتضمن تقييم السمية الأمومية دراسة الـتغير في وزن جـسم             : وزن الجسم وتغير وزن الجسم      )ه(
وحـساب متوسـط    . ا تتوفر هذه البيانات   حيثم) المصحح(أو وزن جسم الأمهات المعدل      /الأمهات و 

مصحح للتغير في وزن جسم الأم، أي الفرق بين وزن الجسم الأولي والنهائي مطروحاً منه وزن الرحم                 
قد يدل على ما إذا كان التأثير أمومياً أو حدث داخل           ) أو كبديل لذلك، مجموع أوزان الأجنة     (الحامل  
 للسمية الأمومية بسبب التقلبات الطبيعية      ةفي وزن الجسم هام   وفي الأرانب، قد لا تكون الزيادة       . الرحم

  .في وزن الجسم أثناء الحمل

إن ملاحظة نقص واضح في متوسط اسـتهلاك        ): إذا كان هذا البارامتر ذا صلة      (استهلاك الغذاء والماء    )و(
كون مفيدة في تقيـيم     بالمقارنة مع المجموعة الضابطة قد ت      الغذاء أو الماء في الأمهات المتناولات بالبحث      

وينبغي تقييم التغيرات . السمية الأمومية، ولا سيما عندما تعطى المادة المختبرة في الغذاء أو في ماء الشرب
في استهلاك الغذاء أو الماء بالترافق مع أوزان الجسم في الأمهات عند تحديد ما إذا كانـت التـأثيرات                   

  .، عدم استساغة المادة المختبرة في الغذاء أو الماء أو ببساطة أكثر،الملحوظة تظهر سمية أمومية

 والمؤشرات الصحية، وعلم الدم، ودراسات الكيمياء ،بما في ذلك العلامات السريرية (التقييمات السريرية  )ز(
إن ملاحظة زيادة معدل حدوث علامات سريرية ذات دلالة على الـسمية في الأمهـات               ): السريرية

فـإذا  . ارنة مع المجموعة الضابطة قد تكون مفيدة في تقدير الـسمية الأموميـة            المتناولات بالبحث بالمق  
استخدم هذا كأساس لتقييم السمية الأمومية، وجب تسجيل أنواع العلامـات الـسريرية، ومعـدل               

الغيبوبة : وتشمل العلامات السريرية الواضحة للتسمم الأمومي. حدوثها، ودرجتها، ومدتها، في الدراسة
  .شديد وفرط النشاط وفقدان استجابة التصحيح الارتجاعية والترنح، أو صعوبة التنفسوالهزال ال

. أو شدة النتائج التشريحية بعد الموت إلى السمية الأمومية        /قد تشير زيادة تكرار و    : بيانات ما بعد الموت     )ح(
تعلقة بوزن الأعضاء، من ويمكن أن يشمل ذلك نتائج الفحوص المرضية العيانية أو المجهرية، أو البيانات الم

وملاحظـة  . نسبة وزن العضو إلى الجسم، أو نسبة وزن العضو إلى المخ          أو  قبيل وزن الأعضاء المطلق،     
 مقارناً  ،وجود تغير واضح في متوسط وزن العضو أو الأعضاء المشتبهة في الأمهات المتناولات بالبحث             

ة الأمومية إذا دعمته ملاحظة تغير واضح في العضو مع المجموعة الضابطة، يمكن أن يعتبر دليلاً على السمي
  .المتأثر أو الأعضاء المتأثرة

                                                 
 .كرمن المعترف به أن هذا المؤشر يتأثر أيضاً بالذَ  )١(
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  التجريبيةالبيانات الحيوانات و  ٥-٢-٧-٣
ة النمائيـة   ـار السمي ـيتوفر عدد من طرائق الاختبار المقبولة على المستوى الدولي؛ وتشمل هذه طرائق لاختب              ١-٥-٢-٧-٣
 ــا بعـ، وطرائق لاختبار السمية ما حول الولادة وم)ICH S5A, 1993توجيه ، والOECD 414مثل توجيه الاختبار ( ولادة ـد ال

(ICH S5B, 1995) لمنظمة التعاون والتنمية ٤١٦ و٤١٥توجيها الاختبار ( وطرائق لاختبار السمية في جيل واحد أو جيلين OECD.(  
 للاختبار التمهيدي ٤٢١التوجيه (ن اختبارات الفحص ولتبرير التصنيف يمكن كذلك استخدام النتائج المستقاة م  ٢-٥-٢-٧-٣

النمائية مـع   / لاختبار فحص السمية التناسلية    ٤٢٢، والتوجيه   في الميدان الاقتصادي  النمائية لمنظمة التعاون والتنمية     /للسمية التناسلية 
  . النتائج المستقاة من الدراسات الكاملة، رغم أنه من المعروف أن جودة هذا الدليل أقل موثوقية من)دراسة سمية الجرعات المتكررة

ويمكن أن تستخدم كأساس للتصنيف التأثيرات الضارة أو التغيرات الملحوظة في دراسات سمية الجرعات المتكررة   ٣-٥-٢-٧-٣
، مـن قبيـل     القصيرة والطويلة الأجل، التي يعتقد أنها تضعف الوظيفة التناسلية والتي تظهر في حالة عدم وجود سمية شاملة واضحة                 

  .التغيرات النسيجية المرضية في المناسل
وقد تسهم في إجراءات التصنيف الأدلة المستقاة من الاختبارات المعملية، أو الاختبارات في غـير الثـدييات،                   ٤-٥-٢-٧-٣

 الاستعانة برأي خبير لتقدير ويتعين في جميع الحالات التي من هذا النوع.  النشاط-واختبار المواد المتشابهة باستخدام علاقات التركيب 
  .وينبغي عدم استخدام بيانات غير كافية كدعامة أساسية للتصنيف. كفاية البيانات

. ويفضل إجراء الدراسات على الحيوانات باستخدام سبل تعريض ذات صلة بالسبيل المحتمل للتعرض البـشري                ٥-٥-٢-٧-٣
ومثل هذه الدراسات تكون مفيدة عادة      . سة العملية باستخدام السبيل الفموي    غير أن دراسات السمية التناسلية تجرى عادة في الممار        

بيد أنه إذا أمكن بصورة جازمة إثبات أن الآلية المحددة بوضوح أو أسلوب         . لتقييم الخواص الخطرة للمادة فيما يتعلق بالسمية التناسلية       
 السمومية شديدة بحيث يكون من المؤكد أن هذه الخاصية الخطرة لن التأثير ليس ذا صلة بالبشر أو عندما تكون الاختلافات في الحركية
  . ضاراً في تناسل حيوانات التجاربتظهر في البشر، فإنه ينبغي عدم تصنيف المادة التي لا تحدث تأثيراً

ي أو الحقن ولا بد من توخي الحذر المطلق في تفسير الدراسات التي تستخدم فيها سبل تعريض مثل الحقن الوريد  ٦-٥-٢-٧-٣
موضـعياً   تلفـاً    داخل الصفاق، التي قد تسفر عن تعرض الأعضاء التناسلية لمستويات عالية غير واقعية من المادة المختبرة، أو تحدث                 
  .للأعضاء التناسلية، بالتهيج على سبيل المثال، وينبغي ألا تستخدم هذه البيانات في حد ذاتها عادة كأساس للتصنيف

فاق عام على مفهوم الجرعة الحدية، التي قد يعتبر أن حدوث تأثير ضار في الجرعات الـتي تعلوهـا لا        وهناك ات   ٧-٥-٢-٧-٣
في الميدان إلا أنه لا يوجد اتفاق داخل فرقة العمل التابعة لمنظمة التعاون والتنمية       . يدخل في نطاق المعايير التي تؤدي إلى إجراء تصنيف        

وتحدد بعض توجيهات الاختبار جرعة حدية، والبعض الآخر يعـين          . عة حدية في المعايير    بشأن إدراج جرعة محددة كجر     الاقتصادي
الجرعة الحدية مع بيان أنه قد يلزم استخدام جرعات أكبر إذا كان التعرض البشري المتوقع عالياً بدرجة كافية بحيث لا يمكن بلـوغ                       

 حدية قد لا يكون مناسباً للأوضاع التي يكون فيها البشر أكثـر             كما أن تعيين جرعة   . هامش التعرض الكافي في حالة الجرعة الحدية      
  .حساسية من النموذج الحيواني بسبب الاختلافات في الحركية السمومية بين الأنواع البيولوجية

ت ومن حيث المبدأ، فإن التأثيرات الضارة في التناسل عند مستويات جرعة عالية جداً في الدراسات على الحيوانا      ٨-٥-٢-٧-٣
لا تؤدي عادة إلى تصنيف،     ) على سبيل المثال الجرعات التي تسبب الهزال الشديد، وفقدان الشهية الشديد، وفرط معدل الموت             (فقط  

ما لم تتوفر معلومات أخرى، مثل معلومات عن الحركية السمومية تدل على أن البشر يمكن أن يكونوا أكثر حساسية من الحيوانات،                     
الرجوع إلى القسم المتعلق بالسمية الأمومية للاطلاع على مزيد من التوجيهات في             أيضاً   ويرجى. نيف مناسب بحيث تشير إلى أن التص    

  .هذا المجال
الفعلية يتوقف على طريقة الاختبار التي استخدمت للحصول على نتائج الاختبار، " الجرعة الحدية"غير أن تحديد     ٩-٥-٢-٧-٣

بشأن دراسات سمية الجرعات المتكررة بطريق الفم، يوصى باسـتخدام           في الميدان الاقتصادي  تنمية  فمثلاً، في توجيه منظمة التعاون وال     
  .كغم، ما لم تبين الاستجابة البشرية المتوقعة بالحاجة إلى مستوى جرعة أعلى/ مغم١ ٠٠٠جرعة حدية مقدارها 

  .عة حدية في المعاييرويتطلب الأمر مزيداً من المناقشات بشأن إدراج جرعة محددة كجر  ١٠-٥-٢-٧-٣
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  معايير تصنيف المخاليط  ٣-٧-٣
  لمخلوط بأكملهعن اتصنيف المخاليط عند توفر بيانات   ١-٣-٧-٣

يوضع تصنيف المخاليط على أساس بيانات الاختبار المتاحة لمكونات المخلـوط المفـردة باسـتخدام القـيم                   
 تبعاً لبيانـات الاختبـار المتاحـة        ة على أساس كل حالة على حد      وقد يعدل التصنيف  .  لمكونات المخلوط  التركيزات الحدية /الحدية

مع مراعاة الجرعة وعوامل أخرى مثل      قاطعة  بد من إثبات أن نتائج اختبار المخلوط الكامل          وفي هذه الحالات، لا   . للمخلوط بأكمله 
وينبغي الاحتفاظ بوثائق كافية    . ية التناسلية في نظم اختبار السم   ) التحليل الإحصائي، وحساسية الاختبار   (المدة والملاحظات والتحليل    

  .التصنيف للاستعراض حسب الطلب تدعم

  مبادئ الاستكمال: تصنيف المخاليط في حالة عدم توفر بيانات عن المخلوط بأكمله  ٢-٣-٧-٣
 ـ من   كلحيثما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين سميته التناسلية، لكن توجد بيانات كافية عن                  ١-٢-٣-٧-٣  همكونات
لقواعد الاستكمال التالية المتفق     وفقاً   بشكل مرض وصف أخطار المخلوط، تستخدم هذه البيانات       التي تتيح   شابهة  المخاليط  المفردة و الم

وهذا يضمن أن تستخدم في عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى حد ممكن في وصف أخطار المخلوط بدون الحاجة إلى                    . عليها
  .اختبار إضافي في الحيواناتإجراء 

  التخفيف  ٢-٢-٣-٧-٣
 ـ، يمكن   ىخرلأ بمادة تخفيف لا يتوقع أن تؤثر في السمية التناسلية للمكونات ا            مختبر ف مخلوط يفتخعند     ف يصنت

  . المختبر الجديد باعتباره معادلاً للمخلوط الأصلي المخففالمخلوط
  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-٧-٣

ورة رئيسية لقـدرة    ـمعادلة بص ما  من مخلوط   مختبرة  ة السمية التناسلية لدفعة إنتاج      يمكن افتراض أن تكون قدر      
، ما لم يكن هناك الصانع نفسهلى إنتاجها ـأو أشرف عأنتجها يكون قد  ، عندما من المنتج التجاري نفسه غير مختبرةرىـة أخـدفع
راء ـالة إج ـويلزم في هذه الح   . رة السمية التناسلية لهذه الدفعة    ر قد تغيّأدى إلى   د اختلاف واضح في التركيب      ووجبالاعتقاد  يبرر  ما  

  .تصنيف جديد
  المخاليط المتشابهة بصورة رئيسية  ٤-٢-٣-٧-٣

  :في الحالة التالية
  باء؛+ ألف   ‘١‘  :وجود مخلوطين  )أ(  
  باء؛+ جيم   ‘٢‘            

  تركيز المكون باء، ذي السمية التناسلية، هو نفسه في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘ يساوي تركيز المكون جيم في المخلوط ‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
ر نفـسها  ـا في فئة الخطـتتوفر بيانات للمكونين ألف وجيم وهما متعادلان بصورة رئيسية، أي أنهم       )د(

  .ولا يتوقع أن يؤثرا في السمية التناسلية للمكون باء
 الآخر   عن طريق الاختبار، أمكن تعيين فئة السمية نفسها للمخلوط         مصنفاً فعلاً  ‘٢‘أو   ‘١‘المخلوط  فإذا كان   

  .في نفس فئة الأخطار
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  بعض المكونات فقطعن جميع أو عن تصنيف المخاليط عند توفر بيانات   ٣-٣-٧-٣
 ـ  ١ في الفئـة     وط في فئة السمية التناسلية عندما يكون مكون واحد على الأقل مصنفاً           المخليصنف    ١-٣-٣-٧-٣  ٢ة   أو الفئ

 أدناه  ١-٧-٣ مبين في الجدول  المناسب كما هو    التركيز الحدي   /للسمية التناسلية وموجوداً بتركيز يساوي أو أكبر من القيمة الحدية         
  . على التوالي٢ والفئة ١للفئة 

 الأقـل   على  يحتوي مواد تؤثر في الإرضاع أو من خلاله إذا كان يحتوي مكوناً واحداً             هيصنف المخلوط باعتبار    ٢-٣-٣-٧-٣
 بشأن الفئة ١-٧-٣الجدول التركيز الحدي ذات الصلة، كما هو مبين في/مصنفاً في هذه الفئة بتركيز يتجاوز أو يساوي القيمة الحدية         

  .ؤثر في الإرضاع أو من خلالهتالإضافية للمواد التي 

 أو مية التناسليةالتركيزات الحدية لمكونات المخلوط المصنفة في فئات الس/القيم الحدية  :١-٧-٣الجدول 
  )أ(، التي من شأنها أن تحدد تصنيف المخلوطتأثيراتها في الإرضاع أو من خلاله بسبب

  :التركيزات الحدية التي تؤدي إلى تصنيف المخلوط في الفئة/القيم الحدية

   سمية تناسلية٢الفئة    سمية تناسلية١الفئة   :المكون مصنف في
مواد لها تأثيرات في الإرضاع 

  )فئة إضافية(  خلالهأو من
   سمية تناسلية١الفئة    )١ملاحظة  ( في المائة٠,١≥
   )٢ملاحظة  ( في المائة٠,٣≥

   سمية تناسلية٢الفئة   )٣ملاحظة  ( في المائة٠,١≥ 

  )٤ملاحظة  ( في المائة٣,٠≥ 

مواد لها تأثيرات في الإرضاع أو        )١حظة ملا ( في المائة٠,١ ≥  
 )٢ملاحظة  ( في المائة٠,٣ ≥    )فئة إضافية(من خلاله 

ويتوقـع أن   .  الأخطار في النظم القائمة     معلومات ى مراعاة الاختلافات في ممارسات تبليغ     ـف عل ـينطوي هذا المخطط التوافقي للتصني      )أ(   
وسيتطور الوضع مع مرور الوقت لتحقيق . الوسم ةتحذير على بطاق  بيان لل ع  ـات في وض  ـيكون عدد المخاليط التي ستتأثر به صغيراً؛ وستنحصر الاختلاف        

  .نهج أكثر تنسيقاً
أو مادة مصنفة في الفئـة الإضـافية للتـأثيرات في            ١ سمية تناسلية من الفئة      ا ذ اًمكوناحتواء المخلوط   في حالة     :١لاحظة الم

تضي إدراج معلومات في صحيفة بيانـات   في المائة، فإن جميع السلطات التنظيمية تق   ٠,٣ إلى ٠,١بتركيز من   الإرضاع أو من خلاله     
وقد تختار بعض السلطات وضع بطاقة وسم       . وسم للتحذير أمر اختياري   ال بطاقة    بيان للتحذير على   غير أن وضع  . السلامة عن المنتج  

  .هذه الحالة في المائة، بينما قد لا تقتضي سلطات أخرى وضع بطاقة وسم في ٣,٠ إلى ٠,١عند وجود المكون في المخلوط بتركيز من 
أو مادة مصنفة في الفئـة الإضـافية للتـأثيرات في            ١ سمية تناسلية من الفئة      ا ذ اًمكوناحتواء المخلوط   في حالة      :٢لاحظة الم

بيان للتحـذير في    صحيفة بيانات السلامة و    وضععموماً    في المائة، فإنه يُتوقع    ٠,٣ يتجاوزبتركيز يساوي أو    الإرضاع أو من خلاله     
  .على حد سواء م وسالبطاقة 
 في المائة، فإن جميـع      ٣,٠ إلى   ٠,١ ن في المخلوط بتركيز م    ٢ سمية تناسلية من الفئة      يمكون ذ  وجودفي حالة     :٣لاحظة الم

 أمـر    وسمالبطاقة  بيان التحذير في    غير أن وضع    . السلطات التنظيمية تقتضي إدراج معلومات في صحيفة بيانات السلامة عن المنتج          
 في  ٣,٠ إلى   ٠,١وسم عند وجود المكون في المخلوط بتركيز من         ال بطاقة    بيان التحذير في   تختار بعض السلطات وضع   وقد  . اختياري

  .المائة، بينما قد لا تقتضي سلطات أخرى وضع بطاقة وسم في هذه الحالة
 طلب  يتوقع عموماً فإنه  ئة   في الما  ٣,٠ ≥ في المخلوط بتركيز     ٢في حالة وجود مكون ذي سمية تناسلية من الفئة            :٤لاحظة الم

  .صحيفة بيانات السلامة وبطاقة وسم على حد سواء
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  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٧-٣
 "الوسـم : غ معلومات الأخطـار   ـتبلي"ترد الاعتبارات العامة والخاصة المتعلقة باشتراطات الوسم تحت عنوان            

 للبيانـات التحذيريـة والرسـوم       ة أمثل ٣ ويتضمن المرفق    . جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
  . التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح السلطة المختصة بذلك

  عناصر الوسم للسمية التناسلية: ٢-٧-٣الجدول 

 
  ٢الفئة   باء١الفئة   ألف١الفئة 

فئة إضافية للتأثيرات في 
  الإرضاع أو من خلاله

  بدون رمز  ر صحيخط  خطر صحي  خطر صحي  الرمز
  بدون كلمة تنبيه  تحذير  خطر  خطر  كلمة التنبيه
قد يضر الخصوبة أو الجنين   بيان الخطر

يذكر التأثير المحدد إذا كان (
يذكر سبيل التعرض ( )معروفاً

إذا ثبت بصورة قاطعة أنه لا 
ب ـتوجد سبل أخرى تسب
  )الخطر نفسه

قد يضر الخصوبة أو الجنين 
 إذا كان يذكر التأثير المحدد(

ر سبيل ـيذك( )روفاًـمع
رض إذا ثبت بصورة ـالتع
ة أنه لا توجد سبل ـقاطع

  )أخرى تسبب الخطر نفسه

يشتبه بأنه يضر الخصوبة أو 
يذكر التأثير المحدد إذا (الجنين 
يذكر سبيل ( )عروفاًـكان م
رض إذا ثبت بصورة ـالتع
لا توجد سبل  ة أنهـقاطع

  )أخرى تسبب الخطر نفسه

ال ـأطفقد يؤذي 
  .الرضاعة الطبيعية
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  تصنيفال بشأن منطق القرار  ٥- ٧- ٣
  منطق القرار بشأن السمية التناسلية  ١- ٥- ٧- ٣

ة شدويوصى ب. لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق ولكنه يرد هنا كتوجيه إضافي   
  .استخدام منطق القرارأن يقوم الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء 

   بشأن تصنيف المواد١- ٧- ٣منطق القرار   ١- ١- ٥- ٧- ٣

  

  )تابع في الصفحة التالية(

  نعم

 التصنيف غير ممكن  لا   هل تتوفر للمادة بيانات عن سميتها التناسلية؟:المادة

 نعم

 :هل المادة)٢- ٧- ٣انظر (وفقاً للمعايير 
   أوسمية للتناسل البشري، بأنها معروفة  )أ(
  ؟سمية للتناسل البشري أنها يفترض  )ب(

 .يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج وزن الأدلة

 لا

  نعم

  ١الفئة 

 
  خطر

  ٢الفئة 

  تحذير  

  لا تصنف

 لا

 ؟سمية للتناسل البشري أن المادةيشتبههل) ٢-٧-٣انظر (وفقاًً للمعايير 
  . الأدلةيحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج وزن
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   بشأن تصنيف المخاليط٢- ٧- ٣ منطق القرار ٢- ١- ٥- ٧- ٣

  )تابع في الصفحة التالية(
  ــــــــــــــ

 وفي  ٢-٣-٣-١ ، الفقـرة  ٣-١ل  ـفي الفـص  " ديةـالتركيزات الح /خدام القيم الحدية  است "انظر ،للاطلاع على تركيزات حدية محددة      )٢(
  . بهذا الفصل١-٧-٣الجدول 
 ـ ةـوط قاطع ـك المخل ـات ذل ـكون بيان ـب أن ت  ـ بيانات لمخلوط آخر في تطبيق مبادئ الاستكمال، يج        استخدامفي حالة     )٣( اً ـ وفق
  .٢-٣-٧-٣ للفقرة

التركيـزات/القيم الحدية   باستخدام مكونات المخلوط المفردةيوضع تصنيف المخلوط على أساس بيانات الاختبار المتاحة عن :المخلوط
بناء على بيانات الاختبار المتاحة للمخلوط ككل أو علـىوقد يعدل التصنيف على أساس كل حالة على حدة          . الحدية لهذه المكونات  

 فيللاطلاع على مزيد من التفاصيل، انظر المعايير      . انظر أدناه تعديل التصنيف على أساس كل حالة على حدة         . أساس مبادئ الاستكمال  
  .٣-٣-٧-٣ و٢-٣-٧-٣ و١-٣-٧-٣

 

 للمواد الـسمية التناسـلية١هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً في الفئة    
  :عند
  ؟)٢(في المائة ٠,١ ≥  )أ(
 ؟)٢(في المائة ٠,٣ ≥  )ب(

 نعم

  ١الفئة 

  
  خطر

 لا

٢هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً كعامل سمي للإنسال من الفئـة        
  :عند
  ؟ )٢(  في المائة٠,١ ≥  )أ(
 ؟)٢(ة  في المائ٣,٠ ≥  )ب(

 نعم

  ٢الفئة 

   تحذير  

 لا

  لا يصنف

هل تتوفر بيانات اختبار للمخلوط
   بأكمله؟

 

 نعم
هل نتائج اختبار المخلوط قاطعة مـع
أخذها في الحسبان الجرعـة وعوامـل
أخرى مثل المدة والملاحظات والتحليل

) ي وحساسية الاختبـار   التحليل الإحصائ (
  في نظم اختبار السمية التناسلية؟

يصنف في الفئة 
  المناسبة

   
  خطر
  أو
  تحذير
  أو

 لا يصنف

  لا  نعم

 لا

التصنيف على أساس مكونـات المخلـوط: انظر أعلاه 
  .المفردة

 )٣(هل تنطبق مبادئ الاستكمال؟

 )٤-٢-٣-٧-٣ إلى١-٢- ٣- ٧- ٣انظر المعايير في (

  لا

  نعم

   التصنيف على أساس مكونات المخلوط المفردة

  التصنيف المعدل على أساس كل حالة على حدة
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  من خلاله الإرضاع أو فيأثيرات يف التمنطق القرار بشأن تصن  ٢- ٥- ٧- ٣
  بشأن المواد ٣- ٧- ٣منطق القرار   ١- ٢- ٥- ٧- ٣

   لتصنيف المخاليط٤- ٧- ٣منطق القرار   ٢- ٢- ٥- ٧- ٣

  
                                                 

 وفي  ٢-٣-٣-١، الفقرة   ٣-١في الفصل   " التركيزات الحدية /استخدام القيم الحدية   "انظر ،للاطلاع على تركيزات حدية محددة      )٢(
  .الفصل بهذا ١-٧-٣الجدول 
 وفقـاً   وط قاطعـة  ـات ذلك المخل  ـفي حالة استخدام بيانات لمخلوط آخر في تطبيق مبادئ الاستكمال، يجب أن تكون بيان               )٣(
  .٢-٣-٧-٣ للفقرة

قلقاً علـى صـحة) ٢-٧-٣انظر  (ب وفقاً للمعايير    هل المادة تسب  
  أطفال الرضاعة الطبيعية؟

  لا

  نعم
فئة إضافية للتأثيرات في 

  من خلالهالإرضاع أو 

  لا يصنف 

هل تتاح بيانات اختبار للمخلـوط
 نعم  بأكملة؟

 نعم 

  لا

 لا

انظر التصنيف أعلاه على أساس المكونـات المفـردة
  .للمخلوط

 ؟)٣(هل يمكن تطبيق مبادئ الاستكمال
 ٤-٢-٣-٧-٣ إلى١-٢-٣-٧-٣انظر المعايير في  (

(see criteria in 3.7.3.2.1 to 3.7.3.2.4) 
  لا

 نعم

 التصنيف المعدل على أساس كل حالة على حدة
هل نتائج اختبار المخلوط قاطعة مع أخـذها في
الحسبان الجرعة وعوامل أخـرى مثـل المـدة

التحليـل الإحـصائي(والملاحظات والتحليـل    
الـسميةفي نظـم اختبـار      ) وحساسية الاختبار 

 التناسلية؟

فئة إضافية للتأثيرات
الإرضاع أو من في 

  خلال 
  بدون رمز

  بدون كلمة تنبيه
  أو

  بدون تصنيف

التركيزات الحدية لهـذه    /الحديةالقيم    باستخداممكونات المخلوط المفردة  يبنى تصنيف المخلوط على بيانات الاختبار المتاحة عن :المخلوط
بار المتاحة للمخلوط ككل أو على أساس مبـادئ         بناء على بيانات الاخت   وقد يعدل التصنيف على أساس كل حالة على حدة          . المكونات

 ١-٣-٧-٣للاطلاع على مزيد من التفاصيل، انظر المعـايير في          . انظر أدناه تعديل التصنيف على أساس كل حالة على حدة         . الاستكمال
  .٣-٣-٧-٣ و٢-٣-٧-٣و

المؤثرة في الإرضاع أولمواداهل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً في فئة
  : عندلهمن خلا

  ؟)٢(في المائة ٠,١ ≥  )أ(
  ؟)٢(في المائة ٠,٣ ≥  )ب(

  نعم

 لا
  لا يصنف

فئة إضافية للتأثيرات على 
  الإرضاع أو من خلاله

   التصنيف على أساس المكونات المفردة في المخلوط
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  ٨- ٣الفصل 
  السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة

  التعرض المفرد
  تعاريف واعتبارات عامة  ١- ٨- ٣
 ـ الغرض من هذا الفصل هو توفير    ١-١-٨-٣ ة ـة مـستهدف ـ وسيلة لتصنيف المواد والمخاليط التي تسبب سمية غـير قاتل

اً، سـواء   ـوتندرج تحتها جميع التأثيرات الصحية الواضحة التي يمكن أن تحدث اختلالاً وظيفي           .  من تعرض مفرد   جلأعضاء محددة تنت  
 ـ (١٠-٣والفصل   ٧-٣  إلى ١-٣ الفصول   أو بطيئة، التي لم تعالج على وجه التحديد في        /كانت تزول أو لا تزول، فورية و        رـانظ

  ).٦-١-٨-٣أيضاً 
ويعين التصنيف المواد أو المخاليط التي تعتبر ذات سمية مستهدفة لأعضاء محددة، وهي تمثل بهذه الصفة إمكانيـة                    ٢-١-٨-٣

  .حدوث تأثيرات صحية ضارة في الأشخاص الذين يتعرضون لها
موثوق بها على أن التعرض مرة واحدة للمادة أو المخلوط قد أحدث تأثيراً سمياً              ويعتمد التصنيف على توفر أدلة        ٣-١-٨-٣

عـضو، أو أحـدث     /أثرت في وظيفة أو شكل نسيج      أو تغيرات سمية واضحة      ،زه في البشر أو في حيوانات التجارب      يمتسقاً يمكن تمي  
ومن المسلم بـه أن تكـون       . ذات صلة بصحة البشر   هذه التغيرات   وأن  تغيرات شديدة في الكيمياء الحيوية للكائن العضوي أو دمه          

  .البيانات البشرية المصدر الرئيسي للأدلة فيما يتعلق بهذه الرتبة من الأخطار
 وينبغي عدم الاقتصار في التقييم على دراسة التغيرات الواضحة في عضو واحد أو جهاز حيوي واحد، ولكـن                   ٤-١-٨-٣

  .دة أقل وتشمل عدة أعضاء في الجسمالتغيرات الشاملة التي تكون ذات شأيضاً 
ويمكن أن تحدث السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة عن طريق أي سبيل تعرض له صلة بالبشر، أي فموي                    ٥-١-٨-٣

  .أو جلدي أو بالاستنشاق بصورة رئيسية
على النحو الـوارد    ياً   عالم وتصنف السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة بعد تعرض متكرر في النظام المنسق             ٦-١-٨-٣

ويجرى تقيـيم   . ، ولذلك فإنها تستبعد من هذا الفصل      )٩-٣الفصل   ( التعرض المتكرر  - السمية المستهدفة لأعضاء محددة      تحت عنوان 
  . هناردلتأثيرات سمية نوعية أخرى مبينة أدناه، وبالتالي لا ت عالمياً منفصل في النظام المنسق
  ؛)١-٣الفصل (السمية الحادة   )أ(  
  ؛)٢-٣الفصل (تهيج الجلد /تأكل الجلد  )ب(  
  ؛)٣-٣الفصل (تهيج العين /تلف العين الشديد  )ج(  
  ؛)٤-٣الفصل (التحسس التنفسي أو الجلدي   )د(  
  ؛)٥-٣الفصل (إطفار الخلايا الجنسية   )ه(  
  ؛)٦-٣الفصل (السرطنة   )و(  
  ؛ و)٧-٣الفصل (السمية التناسلية   )ز(  
  ).١٠-٣الفصل (ق السمية بالاستنشا  )ح(  

، ومعايير )١- ٢- ٨- ٣ انظر (٢ و١ للمواد من الفئتين    ونظمت معايير التصنيف في هذا الفصل كمعايير        ٧- ١- ٨- ٣
  .١- ٨- ٣ الشكل  أيضاانظر). ٣- ٨- ٣ انظر(ومعايير للمخاليط ) ٢- ٢- ٨- ٣ انظر (٣للمواد من الفئة 

- 185 -

Copyright@United Nations, 2009. All rights reserved.



 

  معايير تصنيف المواد  ٢- ٨- ٣
  ٢ و١مواد الفئتين   ١- ٢- ٨- ٣
منفصلة، باستخدام رأي خبير على أساس وزن  تصنف المواد لتعيين التأثيرات الفورية أو البطيئة بصورة   ١- ١- ٢- ٨- ٣

 ١الفئة ومن ثم، تدرج المواد في ). ٩- ١- ٢- ٨- ٣ انظر(الأدلة المتاحة، بما في ذلك استخدام القيم التوجيهية الموصى بها جميع 
  ).١- ٨- ٣الشكل  ()التأثيرات الملحوظة( لطبيعة وشدة التأثير الملحوظ  تبعا٢ًأو 

  التعرض المفردمحددة عقب لأعضاء مستهدفة  فئات الأخطار للسمية الشاملة: ١- ٨- ٣الشكل 

ة في البشر، أو التي يمكن أن يفترض، على أساس أدلة مـن دراسـات علـى     واضحالمواد التي أحدثت سمية       :١الفئة 
   بعد تعرض مفرد واضحة في البشرإحداث سميةحيوانات التجارب، أن لها إمكانية 

  : على أساس ما يلي١توضع المادة في الفئة  

  أدلة موثوق بها وجيدة النوعية من حالات بشرية أو دراسات وبائية؛ أو  )أ( 

أو شديدة  /حيوانات التجارب حدثت فيها تأثيرات سمية واضحة و       على  ملاحظات من دراسات مناسبة       )ب( 
التركيـزات  /وترد أدناه قيم الجرعـات    .  تركيزات تعرض منخفضة عموماً    ذات صلة بصحة البشر عند    

  .التي تستخدم كجزء من تقييم وزن الأدلة) ٩-١-٢-٨-٣ انظر(التوجيهية 

حيوانات التجارب، أن لها إمكانية الإضـرار       على  المواد التي يمكن أن يفترض، على أساس أدلة من دراسات             :٢الفئة 
  بصحة البشر بعد تعرض مفرد

حيوانات التجارب نتجت فيهـا  على  على أساس ملاحظات من دراسات مناسبة ٢يوضع تصنيف المادة في الفئة   
وتـرد أدنـاه قـيم      . تأثيرات سمية واضحة، ذات صلة بصحة البشر، عند تركيزات تعرض متوسـطة عمومـاً             

  .للمساعدة في التصنيف) ٩-١-٢-٨-٣ انظر(التركيزات التوجيهية /الجرعات

  ).٩-١-٢-٨-٣ انظر (٢استخدام أدلة من البشر لوضع مادة ما في الفئة  أيضاً ت استثنائية، يمكنوفي حالا

  :٣الفئة 
  

  تأثيرات مؤقتة في أعضاء مستهدفة
 ٢ أو   ١المخاليط بشأنها المعايير اللازمة لتصنيفها في الفئـة         /هناك تأثيرات في أعضاء مستهدفة قد لا تستوفي المواد        

ي تأثيرات تحدث تغيرات ضارة في وظيفة ما في الإنسان لمدة قصيرة بعد التعرض، ويشفى الإنسان  وه. المبينة أعلاه 
ولا تتضمن هذه الفئة سوى التأثيرات . منها خلال فترة معقولة دون أن تترك تغيرات كبيرة في التركيب أو الوظيفة

تأثيرات على وجه التحديد على النحو الذي       المخاليط لهذه ال  /ويمكن تصنيف المواد  . المخدرة وتهيج الجهاز التنفسي   
  . ٢-٢-٨-٣يناقش في 

الجهاز المستهدف الذي تأثر بالمادة المصنفة أولاً، أو يمكن أن تحدد المـادة             / تحديد العضو  تينيمكن بالنسبة لكلتا الفئ     :ملاحظة
نيف المادة لذلك الغرض، من قبيل المواد       نظام مستهدف وتص  /وينبغي بذل محاولات لتعيين السمية الأولية لعضو      . كمادة سمية عامة  

وينبغي توخي الدقة في تقييم البيانات، وحيثما أمكن عدم إدراج التأثيرات الثانوية، على             . السمية للكبد، والمواد السمية للأعصاب    
  .سبيل المثال يمكن أن تحدث مادة سمية للكبد تأثيرات ثانوية في الجهازين العصبي والمعدي المعوي

  . التلف من خلاله المصنفةوينبغي تعيين سبيل التعرض ذي الصلة الذي تحدث المادة  ٢-١-٢-٨-٣
  .وجيهات الواردة أدناهـك التـرأي خبير على أساس وزن جميع الأدلة المتاحة، بما في ذلمن خلال ويحدد التصنيف   ٣-١-٢-٨-٣
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  تستحق التـصنيف، ة المستهدفة لأعضاء محددة التيلسمية الشاملاومن أجل إقامة الدليل على وجود التأثيرات         ٤-١-٢-٨-٣
  .يستخدم وزن أدلة جميع البيانات، بما فيها الأحداث البشرية، والوبائيات، والدراسات التي أجريت في حيوانات التجارب

ثل التعرض  مالمعلومات المطلوبة لتقييم السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة إما من تعرض مفرد في البشر،وتستقى   ٥-١-٢-٨-٣
وتتمثل دراسات الحيوانات القياسـية في      . حيوانات التجارب على   أو من دراسات أجريت      في المترل، أو في مكان العمل أو في البيئة،        

 عيانية ومجهرية   الفئران والجرذان التي توفر هذه المعلومات في دراسات السمية الحادة التي يمكن أن تتضمن ملاحظات سريرية وفحوصاً                
وقد توفر نتائج دراسات السمية الحادة التي تجرى في أنواع أحيائية . الأعضاء المستهدفة/ من تعيين التأثيرات السمية في الأنسجةللتمكين
  .معلومات ذات صلة أيضاً أخرى

عنـها   وفي حالات استثنائية، وعلى أساس رأي الخبراء، قد يكون من المناسب وضع مواد معينة تتوفر     ٦- ١- ٢- ٨- ٣
 عندما لا يكون وزن الأدلة البشرية مقنعاً بما يكفي للتصنيف) أ: (٢ الفئة ية على السمية المستهدفة لأعضاء محددة فيأدلة بشر
التركيز في البشر في التصنيف، /وينبغي ألا تراعى مستويات الجرعة. على أساس طبيعة وشدة التأثيرات) ب(أو /، و١في الفئة 

 وبعبارة أخرى، إذا توفرت   . ٢لدراسات على الحيوانات متسقة مع التصنيف في الفئة         وينبغي أن تكون أي أدلة متاحة من ا       
  .١، وجب تصنيف المادة في الفئة ١الحيوانات عن المادة تبرر التصنيف في الفئة ب متعلقةبيانات أيضاً 

  ٢ و١لفئتين في االتأثيرات التي تعتبر داعمة للتصنيف   ٧- ١- ٢- ٨- ٣
  .لذي يربط التعرض المفرد للمادة بتأثير سمي متسق وقابل للتحديد دعماً للتصنيفيعطي الدليل ا  ١- ٧- ١- ٢- ٨- ٣
الأحداث البشرية تقتصر عادة على التقارير التي تتناول العواقـب          /من الخبرة المستقاة  ومن المسلم به أن الأدلة        ٢-٧-١-٢-٨-٣

 وقد لا تتضمن التفاصيل العلمية التي يمكن الحصول عليها           بقدر من عدم التيقن من ظروف التعرض،       غالباًالتي تتسم   الصحية الضارة،   
  .حيوانات التجاربعلى من دراسات أجريت بصورة جيدة 

تفاصيل أكثر  الأدلة المستقاة من الدراسات المناسبة التي تجرى على حيوانات التجارب           أن توفر   ويمكن    ٣- ٧- ١- ٢- ٨- ٣
 ويمكن أن يكشف ذلك في كثير من الأحيان أخطاراً قد ،ومجهريةكثير، في شكل ملاحظات سريرية، وفحوص مرضية عيانية ب

وبناء عليه، يتعين أخذ جميع الأدلة المتاحة في الحسبان،        . تشير إلى حدوث اختلال وظيفي    قد  لا تكون مهددة للحياة ولكنها      
   .إلى جانب صلتها بصحة الإنسان، في عملية التصنيف

   : ما يليأو في الحيوانات/في البشر ولتأثيرات السمية ذات الصلة اأمثلة ومن   
  الاعتلال الناتج من تعرض مفرد؛  )أ(
تغيرات وظيفية واضحة، غير مؤقتة في طابعها، في الجهاز العصبي المركزي أو الطرفي             حدوث    )ب(

الجهاز العصبي المركزي والتأثيرات في  كبتأو الأجهزة العضوية الأخرى، بما في ذلك علامات 
  ؛)مثل السمع، والنظر، والشم(الحواس الخاصة 

ة، أو الـدم، أو     ـة السريري ـالكيمياء الحيوي بارامترات   في   ، متسق وواضح  ،أي تغيير ضار  حدوث    )ج(
  تحليل البول؛

 أو  لاحقاأو يرى   /حدوث تلف واضح في الأعضاء قد يلاحظ عند دراسة الصفة التشريحية و             )د(
  الفحص المجهري؛ثبته ي

تليف أو تكون أورام حبيبية في أعضاء حيوية مع قـدرة           أو   أو نخر منتشر،     نخر متعدد البؤر  حدوث    )ه(
  على تجدد الأورام؛

ملحوظ اختلال وظيفي زول لكنها توفر أدلة واضحة على     ـتغيرات مورفولوجية يمكن أن ت    حدوث    )و(
  في الأعضاء؛

 في أعضاء حيوية غير     )بما في ذلك تحلل الخلايا وانخفاض عددها      (أدلة على موت ملحوظ في الخلايا         )ز(
  .قابلة للتجديد
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  ٢ و١التأثيرات التي لا يمكن اعتبارها داعمة للتصنيف في الفئتين   ٨-١-٢-٨-٣
  .من المسلم به أنه يمكن ملاحظة أن تأثيرات معينة لا تبرر التصنيف

  :أو الحيوانات ما يلي/ومن أمثلة هذه التأثيرات في البشر و
يرات الطفيفة في زيادة وزن الجسم، أو استهلاك الغذاء أو الماء، التي قد             الملاحظات السريرية أو التغ     )أ(

  ؛"واضحة"كون لها قدر من الأهمية السمية ولكنها لا تدل في حد ذاتها على سمية ي
أو التأثيرات المؤقتة، /ليل البول وتحو أوالدم أالكيمياء الحيوية السريرية بارامترات التغيرات البسيطة في   )ب(

  تكون هذه التغيرات أو التأثيرات ذات أهمية سمية مشكوك فيها أو طفيفة؛عندما 
  لال وظيفة العضو؛ختالتغيرات في أوزان الأعضاء دون وجود أدلة على ا  )ج(
  استجابات التكيف التي لا تعتبر مهمة من الناحية السمية؛  )د(
التي متوقفة على النوع البيولوجي، أي      لا تبرر التصنيف آليات السمية التي تثيرها المادة والتي تكون             )ه(

  . أنها غير ذات صلة بصحة الإنسان من الثقةيثبت بدرجة معقولة
 على أساس النتائج المستقاة من الدراسات التي تجرى على ٢ و١ في الفئتين قيم توجيهية للمساعدة في التصنيف  ٩-١-٢-٨-٣

  حيوانات التجارب 
 ١الفئة  ( إلى قرار بشأن ما إذا كان ينبغي تصنيف مادة ما أو لا، ودرجة التصنيف                لتوصللفي سبيل المساعدة      ١-٩-١-٢-٨-٣

ية لاقتراح مثل   رئيسوالحجة ال . التركيز الذي أثبت أنه يعطي تأثيرات صحية ملموسة       /للجرعة" قيم توجيهية "، تبين هنا    )٢مقابل الفئة   
ده درجة مـن    ـر بع ـسمية، ولا بد أن تكون هناك جرعة أو تركيز تظه         هذه القيم التوجيهية هي أن جميع المواد الكيميائية محتملة ال         

  .التأثير السمي
 ، وأنوهكذا، عندما تلاحظ تأثيرات سمية واضحة في الدراسات على الحيوانات، فإن ذلك يشير إلى تصنيف ما  ٢-٩-١-٢-٨-٣

 معلومات مفيدة تساعد ، يمكن أن تقدمالتوجيهية المقترحةالتركيز الذي تُرى عنده هذه التأثيرات، وعلاقة النتائج بالقيم /دراسة الجرعة
  ).التركيز/ نتيجة للجرعةالخطرة وأيضاً) الخواص(خاصية للنظراً لأن التأثيرات السمية هي نتيجة (في تقدير الحاجة إلى التصنيف 

ياً غير قاتل هي النطاقات الـتي       ونطاقات القيم التوجيهية المقترحة للتعرض لجرعة واحدة التي أعطت تأثيراً سم            ٣-٩-١-٢-٨-٣
  .١-٨-٣تنطبق على اختبارات السمية الحادة كما هي مبينة في الجدول 

  )أ(نطاقات القيم التوجيهية للتعرض لجرعة مفردة: ١-٨-٣الجدول 

  :نطاقات القيم التوجيهية بشأن 

  ٣الفئة   ٢الفئة   ١الفئة   الوحدات  سبيل التعرض
  ٢ ٠٠٠ ≤ت  < ٣٠٠  ٣٠٠ ≤ت  الجسمكغم من وزن /مغم )الفأر(فموي 
  ٢ ٠٠٠ ≤ت  < ١ ٠٠٠ ١ ٠٠٠ ≤ت  كغم من وزن الجسم/مغم  )الفأر أو الأرنب(جلدي 

  ٢٠ ٠٠٠ ≤ت  < ٢ ٥٠٠ ٢ ٥٠٠ ≤ت    ساعات٤/مليون/جزء  )الفأر( الاستنشاق غاز
  ٢٠ ≤ت  < ١٠  ١٠ ≤ت    ساعات٤/ل/مغم  ) الفأر(بخار الاستنشاق 
  ٥,٠ ≤ت  < ١,٠  ١,٠ ≤ت    ساعات٤/ل/مغم  ) الفأر (دخان/رذاذ/ غبارالاستنشاق

لا تنطبق 
القيم 
 )ب(التوجيهية

 أعلاه لأغراض التوجيه فحسب، أي لاستخدامها كجزء من نهـج           ١-٨-٣تذكر القيم التوجيهية والنطاقات المبينة في الجدول          )أ(  
  .  فاصلة جازمةماًولا يقصد بها أن تكون قي. وزن الأدلة والمساعدة في البت في التصنيف

ات في  ـات الحيوان ـويمكن إدراج البيان  .  لأن هذا التصنيف يقوم بصورة أساسية على بيانات بشرية         لا تعطى قيم توجيهية نظراً      )ب(  
  . تقييم وزن الأدلة
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 الـثل الم ـتركيز أقل من القيمة التوجيهية، على سبي      /وهكذا يمكن أن تتجلي صورة سمية معينة عند جرعة          ٤-٩-١-٢-٨-٣
وعلـى خـلاف   . كغم من وزن الجسم عن طريق الفم، غير أن طبيعة التأثير قد تؤدي إلى اتخاذ قرار بعدم التصنيف            / مغم ٢ ٠٠٠ <

كغم / مغم٢ ٠٠٠ ≥ذلك، قد تتجلى صورة سمية بعينها في دراسات على الحيوانات عند قيم أعلى من قيمة توجيهية، على سبيل المثال 
م، وبالإضافة إلى ذلك، تتوفر معلومات إضافية من مصادر أخرى، مثل دراسات على جرعات مفردة، أو                من وزن الجسم بطريق الف    

  . دراسات حالة بشرية، تدعم استنتاج أن التصنيف هو الإجراء الحصيف الذي ينبغي اتخاذه في ضوء وزن الأدلة المتوفرة
  اعتبارات أخرى  ١٠-١-٢-٨-٣
وهو المعتاد بالنسبة للمواد الجديدة، (الحيوانات متعلقة بيدة ما إلا باستخدام بيانات عندما لا توصف مادة جد  ١-١٠-١-٢-٨-٣

 /، ينبغي أن تتضمن عملية التصنيف الإشارة إلى قيم توجيهيـة للجرعـة  )على كثير من المواد الكيميائية الموجودة   أيضاً   ولكنه يصدق 
  .ن الأدلةالتركيز باعتبارها أحد العناصر التي تسهم في تنفيذ نهج وز

ويمكن تصنيف المادة عند توفر بيانات بشرية مدعمة بشكل جيد تبين تأثير السمية المستهدفة لأعضاء محددة                  ٢-١٠-١-٢-٨-٣
تفضل البيانات البشرية الإيجابية، بصرف النظر عن الجرعة المحتملـة، علـى             و .يمكن بشكل موثوق به إرجاعه إلى تعرض مفرد لمادة        

وهكذا، عندما لا تصنف مادة ما لأن السمية الملحوظة المستهدفة لأعضاء محددة لا تعتبر مهمة أو ليست ذات صـلة             . لحيواناتالبيانات المتعلقة با  
  .بالبشر، ينبغي تصنيف المادة إذا توفرت في وقت لاحق بيانات عن أحداث بشرية توضح وجود تأثير سمي مستهدف لعضو محدد بعينه

لمادة التي لم تختبر لتعيين سميتها المستهدفة لأعضاء محددة في حالات معينة، عند الاقتضاء،              ويمكن أن تصنّف ا     ٣-١٠-١-٢-٨-٣
مادة مناظرة  النشاط واستكمال مبني على رأي خبير قائم على الاستنباط من     - على أساس بيانات مستقاة من علاقة مؤكدة للتركيب       

ذلك إلى حد كبير من دراسة مع وجود أدلة داعمة من دراسة عوامل مهمة              جنباً إلى جنب مع ما يؤيد        لها في التركيب سبق تصنيفها،    
  . مشتركة مهمة)أيض(  استقلابأخرى من قبيل تكوين نواتج

ومن المعترف به أنه يمكن استخدام تركيز البخار المشبَّع من قِبل بعض الأجهزة التنظيمية كعنصر إضافي لتوفير   ٤-١٠-١-٢-٨-٣
  . والسلامةمتطلبات حماية خاصة للصحة

  ٣مواد الفئة   ٢-٢-٨-٣
  معايير تهيُّج الجهاز التنفسي  ١-٢-٢-٨-٣

  :٣فيما يلي معايير تهيُّج الجهاز التنفسي للتصنيف في الفئة   
التي تضعف ) أو ألم/حمرار موضعي، وارتشاح، وحكّة وإتتميز ب(تندرج هنا تأثيرات التهيج التنفسي       )أ(

ومن المعترف به أن    . سعال، والألم، والشّرَق، وصعوبات التنفس    الوظيفة التنفسية مع أعراض مثل ال     
  على البيانات البشرية؛ أساساً هذا التقييم يستند

مثل (يمكن تدعيم الملاحظات البشرية الشخصية بالقياسات الموضوعية لتهيج الجهاز التنفسي الواضح   )ب(
 ـ  الاستجابات الكهرفسيولوجية، والدلالات البيولوجية للالتهاب       ب الأنـف أو    ـفي سوائل ترطي

  ؛)الشعب الهوائية
ينبغي أن تكون الأعراض الملاحظة في البشر مطابقة للأعراض التي تظهر في المجموعـات المعرضـة                  )ج(

وليست استجابة معزولة ذاتية التحسس أو استجابة لم تنتج إلا في أفراد يتسمون بحساسية مفرطة في        
، نظراً لأن هذا المصطلح يستخدم      "تهيج"لتقارير الغامضة عن مجرد     وينبغي استبعاد ا  . المسالك الهوائية 

 لوصف نطاق واسع من الإحساسات تشمل حواس مثل الشم، والمـذاق غـير المحبـب،                 عموماً
  والإحساس بالدغدغة، والجفاف، وكلها لا تدخل في نطاق التصنيف المقصود؛

غير . ل تهيج الجهاز التنفسي على وجه التحديد اختبارات مؤكدة على الحيوانات تتناولا توجد حالياً  )د(
وعلى . أنه قد يمكن الحصول على معلومات مفيدة من اختبارات السمية بالاستنشاق المفرد والمتكرر            

سبيل المثال، قد توفر الدراسات على الحيوانات معلومات مفيدة من حيث العلامـات الـسريرية               
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، مثل الاحتقان، والارتشاح  (لم الأمراض النسيجي    وع) لخإضيق النفس، والتهاب الأنف،     (للسمية  
وهي تأثيرات قابلة للزوال، وقـد تكـون انعكاسـاً          ) وتغلّظ الطبقة المخاطية  ،  والالتهاب البسيط 

ويمكن استخدام مثل هذه الدراسات علـى الحيوانـات         . للأعراض السريرية المميزة الموصوفة أعلاه    
  كجزء من تقييم وزن الأدلة؛

ذا التصنيف الخاص عندما لا تلاحظ تأثيرات عضوية أشد تتضمن تـأثيرات كهـذه في               لا يجري ه    )ه(
  .الجهاز التنفسي

  معايير للتأثيرات المخدِّرة  ٢-٢-٢-٨-٣
  :٣فيما يلي معايير التأثيرات المخدرة للتصنيف في الفئة   

 من قبيل النعـاس،     يندرج هنا تخميد الجهاز العصبي المركزي ويشمل التأثيرات المخدرة في الإنسان            )أ(
ويمكـن  . والتخدير، وانخفاض مستوى اليقظة، وفقدان رد الفعل التلقائي، وانعدام التنسيق، والترنح 

أن تتجلى هذه التأثيرات في شكل صداع شديد، أو غثيان، ويمكن أن تؤدي إلى ضعف القدرة على                 
 أو قـصور في الإدراك      الحكم على الأمور، أو الدوار، أو التهيج، أو الوهن، أو ضعف الـذاكرة،            

  ؛سوالتنسيق، أو زمن رد الفعل، أو النعا
قد تتضمن التأثيرات المخدرة الملاحظة في الدراسات على الحيوانات النوام، وانعدام تنسيق رد الفعل                )ب(

وهذه التأثيرات ليست ذات طابع مؤقت، ومن ثم ينبغـي النظـر في             . التلقائي، والتخدير، والترنح  
  . ٢ أو ١ة تصنيفها في الفئ

  معايير تصنيف المخاليط  ٣-٨-٣
. تصنف المخاليط باستخدام المعايير ذاتها التي تستخدم في حالة المواد، أو كبديل لذلك، حسبما هو مبين أدنـاه                   ١-٣-٨-٣

  .كليهماستهدفة محددة في حالة التعرض المفرد أو المتكرر أو لأعضاء م  الشاملةسميةلوعلى غرار المواد، قد تصنف المخاليط ل
  هملبأكتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن المخلوط   ٢-٣-٨-٣

عندما تتوفر عن المخلوط أدلة موثوق بها وذات نوعية جيدة من الخبرة البشرية أو دراسات مناسبة على حيوانات   
. م هذه البيانات تبعاً لـوزن الأدلـة       التجارب، على النحو المشروح في المعايير المتعلقة بالمواد، يمكن تصنيف المخلوط على أساس تقيي             

ة بالمخاليط، بحيث لا تسبب الجرعة أو المدة أو الملاحظة أو التحليل جعل النتائج              ـانات المتعلق ـييم البي ـويجب توخي الحرص في تق    
  . غير جازمة

  مبادئ الاستكمال: هكملبأتصنيف المخاليط عند عدم توفر بيانات عن المخلوط   ٣-٣-٨-٣
كل  المستهدفة لأعضاء محددة، لكن توجد بيانات كافية عن هندما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين سميت  ع  ١-٣-٣-٨-٣

لمبادئ  وفقاً    فإن هذه البيانات يمكن أن تستخدم      ، وصف أخطار المخلوط بصورة وافية     التي تتيح شابهة  المخاليط  الم المفردة و  همكوناتمن  
تستخدم عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى حد ممكن في وصف أخطـار المخلـوط دون           وهذا يضمن أن    . الاستكمال التالية 

  .الحاجة إلى إجراء اختبارات إضافية في الحيوانات
  التخفيف  ٢-٣-٣-٨-٣

أدنى  بمادة تخفيف مصنفة في فئة سمية مساوية لسمية أقل المكونات الأصلية سميـة أو                 مختبر ف مخلوط يف تخ دـعن  
ر في سمية المكونات الأخرى، عندئذ يمكن تصنيف المخلوط المخفف الجديد في فئة معادلة لفئـة المخلـوط        ـوقع أن تؤث  ـتولا ي  منها

  . المختبرالأصلي
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  دفعات الإنتاج  ٣-٣-٣-٨-٣
 من  غير مختبرة لمخلوط ما معادلة بصورة رئيسية لسمية دفعة إنتاج أخرى مختبرةيمكن افتراض أن سمية دفعة إنتاج  

الصانع نفسه، ما لم يكن هناك ما يدعو إلى الاعتقاد بأن تغـيراً  أو أشرف على إنتاجها   أنتجها   ، عندما يكون قد   ج التجاري نفسه  المنت
  .وفي هذه الحالة يلزم إجراء تصنيف جديد. هاماً قد حدث أدى إلى تغير سمية الدفعة

  تركيز المخاليط العالية السمية  ٤-٣-٣-٨-٣
 بدون  ١ المركز في الفئة      الناتج ، وجب تصنيف المخلوط   ١ من الفئة     مختبر سمي في مخلوط  ز مكون   يإذا ازداد ترك    
  .إجراء اختبار إضافي

  الاستكمال داخل فئة سمية واحدة  ٥-٣-٣-٨-٣
 إلى الاختبار ألف وباءمتشابهة، وخضع المخلوطان مكونات ذات ) ألف وباء وجيم(في حالة وجود ثلاثة مخاليط   

 المخلوطين ألـف وبـاء،    كية  ومالسمحيث  من  النشطة   المكونات ذاتها     غير المختبر يحتوي   والمخلوط جيم ذاتها،  مية  سالفي فئة   ويقعان  
  .ألف وباءمثل   ذاتهاسميةال في فئة المخلوط جيم يقع يفترض أن ولكن بتركيزات متوسطة بين تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء،

  رئيسيةالمخاليط المتشابهة بصورة   ٦-٣-٣-٨-٣
  :في الحالة التالية

  باء؛+ ألف   ‘١‘  :وجود مخلوطين  )أ(
  باء؛+ جيم   ‘٢‘    

  تركيز المكون باء هو نفسه بصورة أساسية في المخلوطين؛  )ب(
  ؛‘٢‘ يساوي تركيز المكون جيم في المخلوط ‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
تكافئان بصورة أساسية، أي أنهما في فئة الأخطـار         تتوفر بيانات عن سمية المكونين ألف وجيم وهما م          )د(

  .ذاتها ولا يتوقع أن يؤثرا في سمية المكون باء
في نفس   المخلوط الآخر     بالفعل عن طريق الاختبار، أمكن تعيين      ه قد سبق تصنيف   ‘٢‘و  أ‘ ١‘فإذا كان المخلوط      

  .فئة الأخطار
  الأيروسولات  ٧-٣-٣-٨-٣

وط في فئة الخطر ذاتها مثل الشكل غير الأيروسولي المختبر للمخلوط فيمـا             قد يصنف الشكل الأيروسولي لمخل      
وينبغي النظر في تصنيف المخـاليط      . يتعلق بالسمية الفموية والجلدية شريطة ألا تؤثر المادة الدافعة المضافة في سمية المخلوط لدى رشه              

  .الأيروسولية فيما يتعلق بالسمية بالاستنشاق بشكل منفصل
   المخلوطصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع أو عن بعض مكوناتت  ٤-٣-٨-٣
حيثما لا تتوفر أدلة موثوق بها أو بيانات اختبار للمخلوط المحدد نفسه، وحيثما لا يمكـن اسـتخدام مبـادئ                   ١-٤-٣-٨-٣

وفي هذه الحالـة، يـصنف      . طالاستكمال لإجراء تصنيف، عندئذ يوضع تصنيف المخاليط على أساس تصنيف المواد المكونة للمخلو            
، بعد تعرض مفرد أو تعرض متكرر أو كليهما عندما يكـون       )يحدد العضو المعني  (المخلوط كمادة ذات سمية مستهدفة لأعضاء محددة        

 بتركيز يساوي أو يتجـاوز القـيم        ا للسموم المستهدفة لأعضاء محددة وموجود     ٢ أو الفئة    ١مكون واحد على الأقل مصنفاً في الفئة        
  . على التوالي٢ والفئة ١ أدناه للفئة ٢-٨-٣التركيزات الحدية المناسبة حسبما هو مبين في الجدول /ديةالح
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   لأعضاء التركيزات الحدية لمكونات المخلوط المصنفة في فئات السمية الشاملة        /القيم الحدية   :٢-٨-٣ الجدول
  )أ(٢ أو ١  في الفئة، والتي من شأنها أن تحدد تصنيف المخلوطمحددةمستهدفة 

  :التركيزات الحدية التي تحدد تصنيف المخلوط في/القيم الحدية
  ٢الفئة   ١الفئة  :المكون مصنف في

  ١الفئة   )٣الملاحظة (  في المائة١٠ <المكون  ≤ ١,٠ )١الملاحظة  (في المائة ١,٠ ≥
  )٢الملاحظة  (  في المائة١٠ ≥  سموم شاملة لأعضاء مستهدفة محددة

  ٢الفئة   )٤الملاحظة  ( في المائة١,٠ ≥
  وم شاملة لأعضاء مستهدفة محددةسم

 

  )٥الملاحظة  ( في المائة١٠ ≥
. ينطوي مخطط التصنيف التوافقي هذا على مراعاة الاختلافات في ممارسات تبليغ معلومات الأخطار في النظم القائمة                 )أ(  

 وسـيتطور  .بطاقة الوسمفي  بيان التحذير  وضعن الاختلافات مقتصرة علىويتوقع أن يكون عدد المخاليط المتأثرة به قليلاً؛ وستكو        
  .الوضع مع الوقت للتوصل إلى نهج أكثر تنسيقاً

 في المائة، فإن جميع     ١٠ إلى   ١,٠ في المخلوط بتركيز من      ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :١لاحظة الم
وقـد  .  بيان التحذير في بطاقة الوسم اختيـاري        وضع غير أن . معلومات في صحيفة بيانات السلامة عن المنتج      السلطات التنظيمية تقتضي إدراج     

 في المائة، بينما قد لا تقتضي سلطات أخـرى          ١٠ إلى   ١,٠ الوسم عند وجود المكون في المخلوط بتركيز من           وضع بطاقة  تختار بعض السلطات  
  .وضع بطاقة وسم في هذه الحالة

 يتوقع عمومـاً  فإنه   في المائة،    ١٠ ≥ في المخلوط بتركيز     ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٢لاحظة الم
  .على حد سواء بطاقة وسم  بيان التحذير في تقديم صحيفة بيانات السلامة ووضعطلب

 في المائة، قد تختار     ١٠ إلى   ١,٠ط بتركيز من     في المخلو  ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٣لاحظة الم
  . للسمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة، بينما لا تفعل سلطات أخرى ذلك٢بعض السلطات تصنيف هذا المخلوط في الفئة 

ة، فإن جميع    في المائ  ١٠ إلى   ١,٠ في المخلوط بتركيز من      ٢في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٤لاحظة الم
وقـد  . بيان التحذير في بطاقة الوسم اختيـاري      وضع  غير أن   . السلطات التنظيمية تقتضي إدراج معلومات في صحيفة بيانات السلامة عن المنتج          

 تقتـضي    في المائة، بينما قد لا     ١٠ إلى   ١,٠ الوسم عند وجود المكون في المخلوط بتركيز من          ر في بطاقة  ي وضع بيان التحذ   تختار بعض السلطات  
  .سلطات أخرى وضع بطاقة وسم في هذه الحالة

 اقتضاء   في المائة، يتوقع عموماً    ١٠ ≥  في المخلوط بتركيز   ٢في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٥لاحظة الم
  . على حد سواءتقديم صحيفة بيانات السلامة ووضع بطاقة وسم

دية هذه وما يترتب عليها من تصنيفات على قدم المساواة وبطريقـة ملائمـة علـى          وينبغي أن تطبق القيم الح      ٢-٤-٣-٨-٣
  .المكونات السمية لأعضاء مستهدفة نتيجة لكل من التعرض المفرد والتعرض المتكرر

  .كما ينبغي تصنيف المخاليط بصورة منفصلة فيما يتعلق بالسمية بجرعة مفردة والسمية بجرعات متكررة  ٣-٤-٣-٨-٣
وينبغي توخي الحرص عند الجمع بين مكونات سمية تؤثر في أكثر من جهاز عضوي واحد بحيث تدرس مسائل                    ٤-٤-٣-٨-٣

 في المائة إذا كانت بعض      ١ <تعزيز الفعالية والتفاعلات التآزرية، لأن مواد معينة يمكن أن تسبب سمية للعضو المستهدف عند تركيز                
  .زز ذلك التأثير السميالمكونات الأخرى في المخلوط معروفة بأنها تع

وقـد  . ٣من الفئة  ) مكونات(وكذلك ينبغي توخي الحذر عند استنباط بيانات السمية لمخلوط يحتوي مكوناً              ٥-٤-٣-٨-٣
التركيز الحدي قد يكون أعلى أو أقل / في المائة؛ غير أنه ينبغي إدراك أن هذه القيمة الحدية  ٢٠تركيز حدي بنسبة    /اقترحت قيمة حدية  

 لا تحدث عند تركيز أقل بينما قـد         د، وأن بعض التأثيرات مثل تهيج الجهاز التنفسي ق        ٣المصنفة في الفئة    ) للمكونات(مكون  تبعاً لل 
يقيّم تهـيج   ويجب أن    .وينبغي الاستعانة برأي خبير   . ذه في المائة ه   ٢٠تحدث تأثيرات أخرى مثل التأثيرات المخدرة عند أقل من قيمة           
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وعند إجراء عمليـات التـصنيف لهـذه        . ٢-٢-٨-٣ات المخدرة بصورة منفصلة وفقاً للمعايير الواردة في         الجهاز التنفسي والتأثير  
  .، ينبغي إضافة إسهام كل مكون، ما لم يكن هناك أدلة على أن الآثار غير مضافةالأخطار

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٨-٣
 ـ ـتبليغ معلوم " عنوان   ترد اعتبارات عامة وخاصة تتعلق باشتراطات الوسم تحت         ١-٤-٨-٣  ـ: طارـات الأخ  "مـالوس
 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (

  .التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح السلطة المختصة بذلك
  ضاء مستهدفة محددة بعد تعرض مفردعناصر الوسم للسمية الشاملة لأع: ٣-٨-٣الجدول 

  ٣الفئة   ٢الفئة   ١الفئة  
  علامة تعجب  خطر صحي  خطر صحي  الرمز

  تحذير  تحذير  خطر  كلمة التنبيه
أو تذكر جميع (عضاء للأ تلفاً يسبب  بيان الأخطار

يذكر ) (الأعضاء المتأثرة إذا كانت معروفة
سبيل التعرض إذا ثبت بصورة قاطعة أنه لا 

  )أخرى تسبب الخطرتوجد سبل 

أو تذكر جميع (عضاء للأ تلفاً يسبب
يذكر ) (الأعضاء المتأثرة إذ كانت معروفة

سبيل التعرض إذا ثبت بصورة قاطعة أنه لا 
  )توجد سبل أخرى تسبب الخطر

  ،تنفسياً تهيجاً قد يسبب
  أو

  قد يسبب النعاس أو الترنح

  دفة محددة عقب التعرض المفردمسته ن السمية الشاملة لأعضاءأمنطق القرار بش  ٥- ٨- ٣
ة شدويوصى ب. لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق ولكنه يرد هنا كتوجيه إضافي   

  .أن يقوم الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
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  ١- ٨- ٣ القرار منطق  ١- ٥- ٨- ٣
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
 
 
 
 
 
  

  )تابع على الصفحة التالية(  
  
  
  

                                                 
على أساس تأثيرات تنفسية أشد أو تـأثيرات         (٢ أو الفئة    ١ فقط عندما لا يكون هناك مبرر للتصنيف في الفئة           ٣يجري التصنيف في الفئة       )١(  

  ).التأثيرات المخدرة) (ب (٢-٢-٢-٨-٣و) التأثيرات التنفسية) (ه (١-٢-٢-٨-٣انظر ). مخدرة غير مؤقتة

 بعد تعرض مفرد،
  هل يمكن للمادة أو المخلوط إحداث سمية ملحوظة في البشر، أو  )أ(
هل يمكن افتراض أنها قد تحدث سمية ملحوظة في البشر على أساس  )ب(

  حيوانات التجارب؟على دراسات دلة من أ
يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خـبير       .  بشأن المعايير والقيم التوجيهية    ٢-٨-٣انظر  

.يتبع في نهج وزن الأدلة

بعد أو معلومات لتقييم السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة      / هل تتوفر عن المادة بيانات و:المادة
  تعرض مفرد للمادة؟

  لا

 هل تتـوفر عـن المخلـوط ككـل أو عـن مكوناتـه:المخلوط  غير ممكنالتصنيف 
بعد تعرض معلومات لتقييم السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة     /بيانات
؟ ف

 نعم

  نعم

  التصنيف غير ممكن  لا

  انظر منطق القرار
٢- ٨- ٣ 

  ١الفئة 

 
  خطر

معلومات لتقييم الـسمية/هل تتوفر عن المخلوط ككل بيانات
 بعد تعرض مفرد؟ة لأعضاء مستهدفةالشامل

 نعم
  لا

 لا

 لا

  نعم

  ٣الفئة 

 
  تحذير

 بعد تعرض مفرد،
  ؟)١(هل تحدث المادة أو المخلوط تأثيرات مخدرة مؤقتة أو تهيجاً تنفسياً أو كليهما  
  .في نهج وزن الأدلةيحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير .  بشأن المعايير٣- ٨-٣ و٢-٨-٣انظر 

  ٢لفئة ا

 
  تحذير

بعد تعرض مفرد،
 بصحة البشر على أساس أدلة منا هل يمكن اعتبار المادة أو المخلوط مضر  

  دراسات في حيوانات التجارب؟
يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خبير في نهج.  بشأن المعايير والقيم التوجيهية٢-٨-٣انظر 

  .وزن الأدلة

  
  
  
نعم

  نعم

 غير مصنف لا

  
نعم
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 ٢- ٨- ٣منطق القرار   ٢- ٥- ٨- ٣
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
  
  
  
  

 

 

  

  
                                                 

  .٢-٣-٣-١، الفقرة ٣-١في الفصل " التركيزات الحدية/استخدام القيم الحدية" من هذا الفصل و٢-٨-٣انظر   )٢(  
  . للاطلاع على التفسير والإرشادات٢-٨-٣ والجدول ٤-٣-٨-٣انظر   )٣(  

 ٣-٣-٨-٣هل يمكن تطبيق مبادئ الاستكمال كما في الفقرة

 للـسمية١هل يحتوي المخلوط مكوناً سمياً أو أكثر مصنفاً في الفئة
  :)٢(الشاملة لأعضاء مستهدفة عند تركيز

   في المائة؟١٠ < و١,٠ ≥  
/ بـشأن اسـتخدام القـيم الحديـة    ٢- ٨- ٣انظر الجدول   
 .)٣(ديةالتركيزات الح

١هل المخلوط يحتوي مكوناً سمياً أو أكثر مصنفاً كمادة من الفئـة             
  :)٢(للسمية الشاملة لأعضاء مستهدفة عند تركيز

   في المائة؟١,٠ ≥  )أ(  
   في المائة؟١٠ ≥  )ب(  

  .)٣(التركيزات الحدية/ بشأن استخدام القيم الحدية٢-٨-٣انظر الجدول 

 للـسمية الـشاملة لأعـضاء٣ أكثر مصنفاً في الفئةهل يحتوي المخلوط مكوناً سمياً أو
   في المائة؟٢٠ ≥مستهدفة عند تركيز 

 . ينبغي توخي الحذر عند تصنيف هذه المخاليط٥-٤-٣-٨-٣انظر الجدول 

 للـسمية٢هل يحتوي المخلوط مكوناً سمياً أو أكثر مصنفاً في الفئة
  :)٢(الشاملة لأعضاء مستهدفة عند تركيز

   المائة؟ في١,٠ ≥  )أ(  
   في المائة؟١٠ ≥  )ب(  

ــدول  ــر الج ــة ٢-٨-٣انظ يـم الحدي تـخدام القـ ــشأن اسـ / ب
 .)٣(التركيزات الحدية

  ١الفئة 

  خطر 

 لا يصنف

  ٢الفئة 

 
  تحذير

  ٢الفئة 

 
  تحذير

 يصنف في الفئة 
  المناسبة

نعم

نعم

نعم

نعم

 نعم
 لا

 لا

 لا

لا

لا

 لا

  ٣الفئة 

 
  تحذير
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  ٩- ٣الفصل 
   تهدفةالسمية الشاملة لأعضاء مس

  التعرض المتكرر محددة
  تعاريف واعتبارات عامة  ١-٩-٣
 المستهدفة لأعـضاء  الشاملة  هو توفير وسيلة لتصنيف المواد والمخاليط التي تحدث السميةا الفصلالغرض من هذ  ١-١-٩-٣

زول ت ت، سواء كان وظيفياًوتندرج في ذلك جميع التأثيرات الصحية الواضحة التي يمكن أن تحدث اختلالاً. محددة نتيجة تعرض متكرر 
  .أو بطيئة/ فورية و،زولتأو لا 

عتبر ذا سمية مستهدفة لأعضاء محددة، وهي تمثل بهذه الصفة إمكانيـة            الذي ي  ة أو المخلوط  ويعين التصنيف الماد    ٢-١-٩-٣
  .حدوث تأثيرات صحية ضارة في الأشخاص الذين يتعرضون لها

 سميـاً    قد أحدث تأثيراً    أو المخلوط  موثوق بها على أن التعرض المتكرر للمادة      ويعتمد التصنيف على توفر أدلة        ٣-١-٩-٣
عـضو، أو أحـدثت   /متسقاً يمكن تمييزه في البشر أو في حيوانات التجارب، أو تغيرات سمية واضحة أثرت في وظيفة أو شكل نسيج         

ومن المسلم به أن تكون البيانات .  ذات صلة بصحة البشرتغيرات كبيرة في الكيمياء الحيوية أو الدم في الكائن الحي وأن هذه التغيرات       
  .البشرية المصدر الرئيسي للأدلة فيما يتعلق بهذه الرتبة من الأخطار

 وينبغي عدم الاقتصار في التقييم على دراسة التغيرات الواضحة في عضو واحد أو جهاز حيوي واحد، ولكـن                   ٤-١-٩-٣
  .شدة أقل وتشمل عدة أعضاء في الجسمالتغيرات الشاملة التي تكون ذات أيضاً 

 أي فمـوي أو  ،ويمكن أن تحدث السمية المستهدفة لأعضاء محددة عن طريق أي سبيل تعرض له صلة بالبـشر                 ٥-١-٩-٣
  .جلدي أو بالاستنشاق بصورة رئيسية

على النحو المبين عالمياً  والتأثيرات السمية غير القاتلة الملحوظة عقب حادث تعرض مفرد مصنفة في النظام المنسق  ٦-١-٩-٣
كما . ، ولذلك فقد استبعدت من هذا الفصل      )٨-٣الفصل   ("التعرض المفرد  - السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة    "تحت عنوان   

ي أو  تهيج الجلد، والتحسس التنفس   /تهيج العين، وتأكل  /أن التأثيرات السمية النوعية الأخرى، مثل السمية الحادة، التلف الشديد للعين          
  متناولة بالتقييم بصورة منفصلة في النظام المنسق       ن والسمية بالاستنشاق  ،السمية التناسلية و والسرطنة، وإطفار الخلايا الجنسية،      ،الجلدي
  .وبالتالي لا ترد هناعالمياً، 

  معايير تصنيف المواد  ٢-٩-٣
 خبير على أساس وزن جميـع       يمن خلال رأ  تصنف المواد باعتبارها مواد سمية شاملة لأعضاء مستهدفة محددة            ١-٢-٩-٣

 التركيز، التي أحدثت التأثير/الأدلة المتاحة، بما في ذلك استخدام القيم التوجيهية الموصى بها التي تأخذ في الاعتبار مدة التعرض والجرعة            
  .لحوظةالم) التأثيرات( ، وتوضع في إحدى فئتين، تبعاً لطبيعة وشدة التأثير)٩-٢-٩-٣ انظر(، )التأثيرات(
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  فئات الأخطار للسمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة عقب التعرض المتكرر: ١- ٩- ٣الشكل 

المواد التي أحدثت سمية واضحة في البشر، أو التي يمكن أن يفترض، على أساس أدلة من دراسات على   :١الفئة 
  متكرر بعد تعرض إحداث سمية واضحة في البشرحيوانات التجارب، أن لها إمكانية 

 : على أساس ما يلي١صنف المادة في الفئة تو 

  أدلة موثوق بها وجيدة النوعية من حالات بشرية أو دراسات وبائية؛ أو  )أ( 

أو شـديدة   /حيوانات التجارب حدثت فيها تأثيرات سمية واضحة و       على  ملاحظات من دراسات مناسبة       )ب( 
التركيـزات  /وترد أدناه قـيم الجرعـات     . وماًذات صلة بصحة البشر عند تركيزات تعرض منخفضة عم        

  .التي تستخدم كجزء من تقييم وزن الأدلة) ٩-٢-٩-٣ انظر(التوجيهية 

الإضـرار  حيوانات التجارب، أن لها إمكانية      على  المواد التي يمكن أن يفترض، على أساس أدلة من دراسات             :٢الفئة 
   بعد تعرض متكرربصحة البشر

حيوانات التجارب نتجت فيها    على   على أساس ملاحظات من دراسات مناسبة        ٢ الفئة   ويوضع تصنيف المادة في    
وتـرد أدنـاه قـيم      . تأثيرات سمية واضحة، ذات صلة بصحة البشر، عند تركيزات تعرض متوسـطة عمومـاً             

  .للمساعدة في التصنيف) ٩-٢-٩-٣ انظر(التركيزات التوجيهية /الجرعات

 ).٦-٢-٩-٣ انظر (٢استخدام أدلة من البشر لوضع مادة ما في الفئة  أيضاً وفي حالات استثنائية، يمكن

الجهاز المستهدف الذي تأثر بالمادة المصنفة أولاً، أو يمكن أن تحدد المادة            / يمكن بالنسبة لكلتا الفئتين تحديد العضو       :ملاحظة
ستهدف أولاً وتصنيف المادة لذلك الغرض، من قبيل الجهاز الم/وينبغي بذل محاولات لتعيين السمية الأولية للعضو. كمادة سمية عامة

وينبغي توخي الدقة في تقييم البيانات، وحيثما أمكن عدم إدراج التأثيرات الثانوية، . المواد السمية للكبد، والمواد السمية للأعصاب 
  .ي المعويعلى سبيل المثال يمكن أن تحدث مادة سمية للكبد تأثيرات ثانوية في الجهازين العصبي والمعد

  . المادة المصنفة من خلاله تلفدثيحوينبغي تحديد سبيل التعرض ذي الصلة الذي   ٢-٢-٩-٣
  .ويحدد التصنيف من خلال رأي خبير على أساس وزن جميع الأدلة المتاحة، بما في ذلك التوجيه الوارد أدناه  ٣-٢-٩-٣
لأعضاء مستهدفة محددة التي تستحق التصنيف، يـستخدم  ومن أجل إقامة الدليل على التأثيرات السمية الشاملة     ٤-٢-٩-٣

حيوانات التجارب ويـستعان في     على  وزن الأدلة لكل البيانات، بما في ذلك الأحداث البشرية، والوبائيات، والدراسات التي أجريت              
يم على أساس جميـع البيانـات       وينبغي أن يوضع التقي   . ذلك بالكتلة الكبيرة من بيانات السمية الصناعية التي جمعت على مر السنين           

  . السلطات التنظيميةيمكن أن تقبلهاالمتوفرة، بما في ذلك الدراسات المنشورة التي سبق استعراضها من قبل النظراء وأي بيانات إضافية 
مثل ،  رالبشمتكرر في   وتستقى المعلومات المطلوبة لتقييم السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة إما من تعرض               ٥-٢-٩-٣

على الحيوانات   وتتضمن الدراسات . التعرض في المترل، أو في مكان العمل أو البيئة، أو من دراسات أجريت على حيوانات التجارب               
، الـتي   )حتى سنتين ( يوماً أو طوال العمر      ٩٠ يوماً، أو    ٢٨القياسية في الفئران أو الجرذان التي توفر المعلومات دراسات التعرض لمدة            

الأعـضاء  / دموية، وكيميائية سريرية وفحوصاً عيانية ومجهرية تفصيلية من أجل تحديد التأثيرات السمية في الأنسجة              تتضمن فحوصاً 
كمـا أن   . ويمكن كذلك استخدام البيانات المستقاة من دراسات التعرض المتكرر التي أجريت في أنواع أحيائية أخـرى               . المستهدفة

 يمكن أن توفر أدلة على السمية ،المثال لتحديد السرطنة والسمية العصبية والسمية التناسليةدراسات التعرض الطويل الأجل، على سبيل 
  .الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة يمكن استخدامها في تحديد التصنيف
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 قد يكون من المناسب وضع مواد معينة تتوفر عنها أدلـة بـشرية           وبناء على رأي خبير،    وفي حالات استثنائية،    ٦-٢-٩-٣
، ١تصنيف في الفئة للعندما يكون وزن الأدلة البشرية غير مقنع بشكل كاف ) أ: (٢سمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة في الفئة     لل
التركيز في البشر في التصنيف، وينبغي أن تكون        /وينبغي عدم مراعاة مستويات الجرعة    . على أساس طبيعية وشدة التأثيرات    ) ب(أو  /و

بيانـات متعلقـة     أيـضاً    وبعبارة أخرى، إذا توفرت   . ٢ الفئة    في تصنيفالراسات على الحيوانات متسقة مع      أي أدلة متاحة من الد    
  .١ة، وجب تصنيف المادة في الفئ١بالحيوانات عن المادة تبرر التصنيف في الفئة 

  التأثيرات التي تعتبر داعمة للتصنيف  ٧-٢-٩-٣
  . تجمع بين التعرض المتكرر لمادة مع ظهور تأثير سمي متسق يمكن تمييزهيدعم التصنيف بالأدلة الموثوق بها التي  ١-٧-٢-٩-٣
الأحداث البشرية تقتصر عادةً على التقارير عن العواقب الـصحية          /ومن المسلم به أن الأدلة المستقاة من الخبرة         ٢-٧-٢-٩-٣

 التفاصيل العلمية التي يمكن الحصول عليها مـن  الضارة، التي تتسم في كثير من الأحيان بعدم التيقن من ظروف التعرض، وقد لا توفر        
  .الدراسات التي تجرى بشكل جيد على حيوانات التجارب

، في شـكل  بكثير حيوانات التجارب تفاصيل أكثر على  التي تجرىويمكن أن توفر الأدلة من الدراسات المناسبة       ٣-٧-٢-٩-٣
 ويمكن أن يكشف ذلك في كثير من الحالات ،رضية ايانية ومجهريةسريرية، وفحوص الدم، والكيمياء السريرية، وفحوص م      ملاحظات

البشر، في صحة ولذلك، يجب أخذ جميع الأدلة المتاحة، وصلتها ب. أخطاراً قد لا تكون مهددة للحياة وإنما قد تشير إلى اختلال وظيفي
  :أو في الحيوانات/شر ووفيما يلي أمثلة للتأثيرات السمية ذات الصلة في الب. الاعتبار في عملية التصنيف

وقد ينشأ الاعتلال أو المـوت مـن   . الاعتلال أو الموت الناتجان من التعرض المتكرر أو الطويل الأجل    )أ(
 التعرض المتكرر، حتى لجرعات أو تركيزات منخفضة نسبياً، بسبب التراكم البيولوجي للمادة أو نواتج  

  مية نتيجة للتعرض المتكرر؛، أو بسبب فشل عملية إزالة الس)أيضها( استقلابها
وية الأخرى،  ـحدوث تغيرات وظيفية واضحة في الجهاز العصبي المركزي أو الطرفي أو الأجهزة العض              )ب(

 ـمثـل  (ة  ـبما في ذلك علامات كبت الجهاز العصبي المركزي والتأثيرات في الحواس الخاص            ر، ـالنظ
  ؛)السمع، الشم

   أو تحليل البول؛،والدمأرامترات الكيمياء الحيوية السريرية، حدوث أي تغير ضار، متسق وواضح في با  )ج(
أو يرى لاحقاً أو يثبته /، يمكن ملاحظته عند دراسة الصفة التشريحية و   اءعضحدوث تلف واضح في الأ      )د(

  الفحص المجهري؛
لـى  حدوث نخر متعدد البؤر أو منتشر، أو تليف أو تكون أورام حبيبية في أعضاء حيوية مع قدرة ع                   )ه(

  تجدد الأورام؛
 حدوث تغيرات مورفولوجية يمكن أن تزول ولكنها تعطي دليلاً واضحاً على اختلال وظيفي ملحوظ               )و(

  ؛)من قبيل تغير شحمي شديد في الكبد (في الأعضاء
في أعضاء حيوية غير    ) بما في ذلك تحلل الخلايا وانخفاض عددها      (أدلة على موت الخلايا بمعدل مرتفع         )ز(

  .ى التجديدقادرة عل

  التأثيرات التي لا تعتبر داعمة للتصنيف  ٨-٢-٩-٣
أو /و ومن أمثلة هـذه التـأثيرات في البـشر        .  لا تبرر التصنيف    معينة من المسلم به أنه يمكن ملاحظة تأثيرات        

  :الحيوانات ما يلي
 التي قد   ،ء أو الماء   أو استهلاك الغذا   ،في زيادة في وزن الجسم    الطفيفة  الملاحظات السريرية أو التغيرات       )أ(

  ؛"واضحة"لكنها لا تدل في حد ذاتها على سمية وتكون لها بعض الأهمية السمية 
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أو التأثيرات المؤقتة،   /التغيرات البسيطة في بارامترات الكيمياء الحيوية السريرية أو الدم أو تحليل البول و              )ب(
  ك فيها أو طفيفة؛عندما تكون هذه التغيرات أو التأثيرات ذات أهمية سمية مشكو

  التغيرات في أوزان الأعضاء بدون وجود دليل على اختلال وظائفها؛  )ج(
   من الناحية السمية؛مهمةاستجابات التكيف التي لا تعتبر   )د(
وا تبرر التصنيف آليات السمية الناتجة عن المادة والتي ترتبط بالنوع البيولوجي، أي التي يثبت بقـدر                   )ه(

  .لإنسانا ليست ذات صلة بصحة امعقول من الثقة أنه

  قيم توجيهية للمساعدة في التصنيف على أساس النتائج المستقاة من دراسات أجريت في حيوانات التجارب  ٩-٢-٩-٣
حيوانات التجارب، يغفل الاعتماد على ملاحظة التأثيرات فقط، دون الإشارة إلى           على  في الدراسات التي تجرى       ١-٩-٢-٩-٣

ف ـة تتوق ـ لعلم السموم هو أن جميع المواد محتملة السمية، وأن السمي           أساسياً تجربة والجرعة أو التركيز، مفهوماً    مدة التعرض في ال   
ة ـوفي معظم الدراسات التي تجرى في حيوانات التجارب تستخدم توجيهات الاختبار قيمة حدي            . التركيز ومدة التعرض  /على الجرعة 
  .أعلى للجرعة

 مقابل ١الفئة (التوصل إلى قرار بشأن ما إذا كان ينبغي تصنيف مادة ما أم لا، ودرجة التصنيف           وللمساعدة في     ٢-٩-٢-٩-٣
التركيز الذي أثبت أنه يعطي تـأثيرات صـحية         /التركيز لتحديد الجرعة  /للجرعة" قيم توجيهية  "١-٩-٣ في الجدول    ، تبين )٢الفئة  

بد أن تكون هناك قيمة  ة هي أن المواد الكيميائية جميعها محتملة السمية، ولاوالحجة الرئيسية لاقتراح مثل هذه القيم التوجيهي. ملموسة
كما أن دراسات الجرعات المتكررة التي تجرى على حيوانات التجارب تصمم        . لجرعة أو تركيز تلاحظ فوقها درجة من التأثير السمي        

ظهر معظم الدراسات بعض التأثير السمي على الأقل  وهكذا ت،لإحداث سمية عند أعلى جرعة مستخدمة وذلك لتعزيز هدف الاختبار      
تركيـزات  /عند أي جرعات أيضاً وعليه، فإن المطلوب البت فيه ليس فقط ما هي التأثيرات التي نتجت، وإنما            . عند هذه الجرعة العليا   

  .حدثت وما إذا كانت ذات صلة بالبشر
إن و،   ما ات على الحيوانات، فإن ذلك يشير إلى تصنيف       وهكذا، عندما تلاحظ تأثيرات سمية واضحة في الدراس         ٣-٩-٢-٩-٣

 بالقيم التوجيهية المقترحة، يمكـن أن        ذلك ةالتركيز الذي تلاحظ عنده هذه التأثيرات وعلاق      /دراسة مدة التعرض في الاختبار والجرعة     
الخطـرة  ) الخصائص( نتيجة للخاصية    نظراً لأن التأثيرات السمية هي    (توفر معلومات مفيدة للمساعدة في تقدير الحاجة إلى التصنيف          

  ).التركيز/وكذلك لمدة التعرض والجرعة
التركيز التي لوحظ تأثير سمـي      /واتخاذ قرار بالتصنيف أو عدم التصنيف يمكن أن يتأثر بالقيم التوجيهية للجرعة             ٤-٩-٢-٩-٣

  .واضح عندها أو عند قيم أقل منها
ة قياسية للسمية في الفئران بعد تعرض       ـت في دراس  ـ التأثيرات التي لوحظ   وتشير القيم التوجيهية المقترحة إلى      ٥-٩-٢-٩-٣

ويمكن استخدام هذه القيم كأساس لاستنباط قيم توجيهية معادلة لدراسات السمية لمدة تعرض أقل أو أكبر، باستخدام .  يوما٩٠ًمدته 
الاستنشاق، التي تنص بصورة أساسية على أن الجرعـة          بشأن   (Haber)الاستنباط لعلاقة الجرعة وزمن التعرض على غرار قاعدة هابر          

وينبغي إجراء التقييم على أساس كل حالة على حدة، وعلـى  . ن التعرض مالفعالة تتناسب تناسباً طردياً مباشراً مع تركيز التعرض وز        
  .٣ل  يوماً سوف تزداد بمعام٢٨سبيل المثال فإن القيم التوجيهية الأقل الناتجة عن دراسة لمدة 

، يبرر التصنيف في هذه الفئة إذا لوحظ حدوث تأثيرات سمية واضـحة في              ١وهكذا، بالنسبة للتصنيف في الفئة        ٦-٩-٢-٩-٣
المبينـة في  ) المقترحـة (عند أو أقل من القيم التوجيهية      أنها تحدث بين  ـوت يوماً في حيوانات التجارب      ٩٠دراسة لجرعة متكررة لمدة     

  :١-٩-٣الجدول 
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  ١ الفئة  فيتصنيفالقيم توجيهية للمساعدة في : ١-٩-٣الجدول 
 )التركيز/الجرعة(القيم التوجيهيه   الوحدات  سبيل التعرض

 ١٠ ≤  يوم/كغم من وزن الجسم/مغم )الفأر(فموي 

 ٠,٠٢ ≤  يوم/كغم من وزن الجسم/مغم  )الفأر أو الأرنب(جلدي 

 ٠,٠٢ ≤  يوم/ ساعات٦/المليون/جزء  )الفأر(استنشاق غاز 

 ٠,٠٢ ≤  يوم/ ساعات٦/ل/مغم  )الفأر( بخار استنشاق

    ٠,٠٢ ≤  يوم/ ساعات٦/ل/مغم  ) الفأر(دخان /رذاذ/استنشاق غبار

، يبرر التصنيف في هذه الفئة إذا لوحظ حدوث تأثيرات سمية واضحة في دراسة              ٢وبالنسبة للتصنيف في الفئة       ٧-٩-٢-٩-٣
  :٢-٩-٣الجرعات التوجيهية المقترحة المبينة في الجدول  يرى أنها تحدث في نطاقات يوماً في حيوانات التجارب و٩٠لجرعة متكررة، لمدة 

  ٢ الفئة  في تصنيفالقيم توجيهية للمساعدة في : ٢-٩-٣الجدول 

  الوحدات  سبيل التعرض
  نطق القيم التوجيهية

  )التركيز/الجرعة(
 ١٠٠-١٠  يوم/كغم من وزن الجسم/مغم  )الفأر(فموي 

 ٢٠٠-٢٠  يوم/كغم من وزن الجسم/مغم )رنبالفأر أو الأ(جلدي 

 ٢٥٠-٥٠  يوم/ ساعات٦/المليون/جزء  )الفأر(استنشاق غاز 

 ١,٠-٠,٢  يوم/ ساعات٦/ل/مغم  )الفأر(استنشاق بخار 

 ٠,٢-٠,٠٢  يوم/ ساعات٦/ل/مغم  ) الفأر(دخان /رذاذ/استنشاق غبار

 هـي لأغـراض     ٧-٩-٢-٩-٣ و ٦-٩-٢-٩-٣  والقيـم والنطاقات التوجيهية المذكـورة في الفقرتين       ٨-٩-٢-٩-٣
  . صارمة للتحديدولا يقصد منها أن تكون قيماً. توجيهية فقط، أي لاستخدامها في نهج وزن الأدلة، وللمساعدة في البت في التصنيف

وهكذا قد يحدث أن تشاهد صورة معينة للسمية في دراسات على الحيوانات لسمية جرعات متكررة عنـد                    ٩-٩-٢-٩-٣
 بطريق الفم، غير أن طبيعة التأثير، مثل السمية         يومياً/كغم من وزن الجسم   / مغم ١٠٠< ركيز أقل من القيمة التوجيهية، مثل       ت/جرعة
وبالمقابل، فـإن   .  لا تشاهد إلا في ذكور الفئران من سلالة معينة معروفة بقابليتها لهذا التأثير، قد تدفع إلى عدم التصنيف                   التي العصبية

كغم من  / مغم ١٠٠ ≥ية تلاحظ في دراسات على الحيوانات عند قيمة أعلى من القيمة التوجيهية، من قبيل جرعة                صورة معينة للسم  
يومياً بطريق الفم، علاوة على وجود معلومات إضافية من مصادر أخرى، مثل دراسات تعرض طويل الأجل، أو خـبرة                /وزن الجسم 

  .اس وزن الأدلة بأن التصنيف هو الإجراء الحصيف الذي ينبغي اتخاذهبحالات في البشر، قد تدعم استنتاجاً مبنياً على أس
  اعتبارات أخرى  ١٠-٢-٩-٣
وهو المعتاد بالنسبة للمواد الجديدة، ولكنـه       (عندما لا توصف مادة إلا باستخدام بيانات متعلقة بالحيوانات            ١-١٠-٢-٩-٣

التركيز كعنصر مـن    /صنيف تتضمن إشارة إلى القيم التوجيهية للجرعة      ، فإن عملية الت   )بالنسبة لكثير من المواد الموجودة     أيضاً   صحيح
  .العناصر التي تسهم في نهج وزن الأدلة

وعند توفر بيانات بشرية تقوم على أسس جيدة تبين وجود تأثير سمية مستهدفة لأعضاء محددة يمكن إرجاعه                   ٢-١٠-٢-٩-٣
وتفضَّل البيانات البشرية الإيجابية، بصرف النظر      . فإنه يمكن تصنيف المادة   بدرجة موثوق بها إلى تعرض متكرر أو طويل الأجل لمادة،           

وهكذا، في حالة عدم تصنيف مادة ما بسبب عدم مشاهدة تأثير سمي مستهدف       . عن الجرعة المحتملة، على البيانات المتعلقة بالحيوانات      
ختبار على الحيوان، فإنه ينبغي أن تصنف المادة إذا ظهـرت في  التركيز في الا/لأعضاء محددة عند أو أدنى من القيمة التوجيهية للجرعة       

  .وقت لاحق بيانات عن أحداث بشرية تبين حدوث تأثير سمي مستهدف لأعضاء محددة
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ويمكن في بعض الحالات، حسب الاقتضاء، تصنيف مادة لم تختبر لتعيين السمية لأعضاء مستهدفة محددة، على           ٣-١٠-٢-٩-٣
من علاقة محققة بين التركيب والنشاط ورأي خبير مستنبط من تركيب مشابه سبق تصنيفه جنباً إلى جنب مع                  أساس بيانات مستمدة    

  . مهمة مشتركة)أيض(  استقلابدعم قوي من بحث عوامل هامة أخرى مثل تكوين نواتج
ر إضافي لتوفير حماية خاصة     ومن المفهوم أنه يمكن استخدام تركيز البخار المشبع في لوائح تنظيمية معينة كعنص              ٤-١٠-٢-٩-٣

  .للصحة والسلامة

  معايير تصنيف المخاليط  ٣-٩-٣
. تصنف المخاليط باستخدام المعايير ذاتها التي تستخدم في حالة المواد، أو كبديل لذلك، الطريقة المبينة أدنـاه                  ١-٣-٩-٣

  .تعرض المفرد أو المتكرر أو كليهماوعلى غرار المواد، قد تصنف المخاليط للسمية المستهدف لأعضاء محددة في حالة ال

  ملهكبأتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن المخلوط   ٢-٣-٩-٣
عندما تتوفر عن المخلوط أدلة موثوق بها وذات نوعية جيدة من الخبرة البشرية أو دراسات مناسبة في حيوانات   

ويجـب  . نيف المخلوط على أساس تقييم البيانات تبعاً لوزن الأدلة        التجارب، على النحو المشروح في المعايير المتعلقة بالمواد، يمكن تص         
  .توخي الحرص في تقييم البيانات المتعلقة بالمخاليط، بحيث لا تسبب الجرعة أو المدة أو الملاحظة أو التحليل جعل النتائج غير جازمة

  تكمالمبادئ الاس: تصنيف المخاليط عند عدم توفر بيانات عن المخلوط الكامل  ٣-٣-٩-٣
  لكن توجد بيانات كافية عـن ، المستهدفة لأعضاء محددة  هعندما لا يكون المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين سميت          ١-٣-٣-٩-٣

 وفقـاً  ، فإن هذه البيانات يمكن أن تستخدم بصورة كافيةر المخلوطاخطأ وصف التي تتيحشابهة  المخاليط  الم المفردة و  ه مكونات كل من 
وهذا يكفل أن تستخدم عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى حد ممكن في وصف أخطار المخلوط دون . يةلمبادئ الاستكمال التال

  .الحاجة إلى إجراء اختبارات إضافية في الحيوانات
  التخفيف  ٢-٣-٣-٩-٣

 دنىو أ  بمادة تخفيف مصنفة في فئة سمية مساوية لسمية أقل المكونات الأصلية سمية أ             برـ مخت ف مخلوط يفتخ دعن  
ات الأخرى، عندئذ يمكن تصنيف المخلوط المخفف الجديد في فئة معادلة لفئة المخلوط  ـة المكون ـر في سمي  ـوقع أن تؤث  ـمنها ولا يت  
  . المختبرالأصلي

  دفعات الإنتاج  ٣-٣-٣-٩-٣
 غير مختبرة  معادلة بصورة رئيسية لسمية دفعة إنتاج أخرى      ما   لمخلوط    مختبرة يمكن افتراض أن سمية دفعة إنتاج       
الصانع نفسه، ما لم يكن هناك ما يدعو إلى الاعتقاد بـأن            على إنتاجها   شرف  أو أ  هاتجنقد أ كون  ي، عندما   من المنتج التجاري نفسه   

  .وفي هذه الحالة يلزم إجراء تصنيف جديد.  غير المختبرةتغيراً هاماً قد حدث أدى إلى تغير سمية الدفعة
  ية السميةتركيز المخاليط العال  ٤-٣-٣-٩-٣

 بدون ١ المركز في الفئة  الناتج، وجب تصنيف المخلوط١ من الفئة  مختبرز مكون سمي في مخلوطيإذا ازداد ترك  
  .إجراء اختبار إضافي

  الاستكمال داخل فئة سمية واحدة  ٥-٣-٣-٩-٣
ء إلى الاختبار ذات مكونات متشابهة، وخضع المخلوطان ألف وبا) ألف وباء وجيم(في حالة وجود ثلاثة مخاليط   

 ،في فئة السمية ذاتها، والمخلوط جيم غير المختبر يحتوي المكونات ذاتها النشطة من حيث السمومية كالمخلوطين ألف وباءيقعان و
  .ولكن بتركيزات متوسطة بين تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، يفترض أن يقع المخلوط جيم في فئة السمية ذاتها مثل ألف وباء
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  المخاليط المتشابهة بصورة رئيسية  ٦-٣-٣-٩-٣
  :في الحالة التالية  
  باء؛+ ألف   ‘١‘  :وجود مخلوطين  )أ(  
  باء؛+ جيم   ‘٢‘      
  تركيز المكون باء هو نفسه بصورة أساسية في المخلوطين؛  )ب(  
  ؛‘٢‘ يساوي تركيز المكون جيم في المخلوط ‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(  

انات عن سمية المكونين ألف وجيم وهما متكافئان بصورة أساسية، أي أنهما في فئة الأخطـار                تتوفر بي   )د(
  .ذاتها ولا يتوقع أن يؤثرا في سمية المكون باء

 ذاتهـا    الأخطـار   بالفعل عن طريق الاختبار، أمكن تعيين فئـة        هفيصن قد سبق ت   ‘٢‘و  أ ‘١‘فإذا كان المخلوط      
  . الآخرللمخلوط

  سولاتالأيرو  ٧-٣-٣-٩-٣
قد يصنف الشكل الأيروسولي لمخلوط في فئة الخطر ذاتها مثل الشكل غير الأيروسولي المختبر للمخلوط فيمـا                   

وينبغي النظر في تصنيف المخـاليط      . يتعلق بالسمية الفموية والجلدية شريطة ألا تؤثر المادة الدافعة المضافة في سمية المخلوط لدى رشه              
  .مية بالاستنشاق بشكل منفصلالأيروسولية فيما يتعلق بالس

   المخلوطتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع  أو عن بعض مكونات  ٤-٣-٩-٣
حيثما لا تتوفر أدلة موثوق بها أو بيانات اختبار للمخلوط المحدد نفسه، وحيثما لا يمكـن اسـتخدام مبـادئ                   ١-٤-٣-٩-٣

وفي هذه الحالـة، يـصنف      .  على أساس تصنيف المواد المكونة للمخلوط      الاستكمال لإجراء تصنيف، عندئذ يوضع تصنيف المخاليط      
 بعد تعرض واحد أو تعرض متكرر أو كليهما عندما يكون مكون            ،)يحدد العضو المعني  (المخلوط كمادة سمية مستهدفة لأعضاء محددة       

 /اً بتركيز مساو أو يتجاوز القـيم الحديـة         للسمية المستهدفة لأعضاء محددة وموجود     ٢ أو الفئة    ١واحد على الأقل مصنفاً في الفئة       
  . على التوالي٢ والفئة ١ أدناه للفئة ٣-٩-٣التركيزات الحدية المناسبة كما هو مبين في الجدول 

 التركيزات الحدية لمكونات المخلوط المصنفة في فئة السمية الشاملة لأعـضاء          /القيم الحدية   :٣-٩-٣الجدول 
  )أ(أن تحدد تصنيف المخلوطوالتي من شأنها  محددة مستهدفة 

 :التركيزات الحدية التي تحدد تصنيف المخلوط في/القيم الحدية
  ٢الفئة   ١الفئة  :المكون مصنف في

  ١الفئة  )٣الملاحظة ( في المائة ١٠ < المكون ≤ ١,٠ )١الملاحظة ( في المائة ١,٠ ≥
 )٣الملاحظة ( في المائة ١٠ < المكون ≤ ١,٠ )٢الملاحظة ( في المائة ١٠ ≥  سمية شاملة لأعضاء مستهدفة محددة

  ٢الفئة  )٤الملاحظة (  في المائة١,٠ ≥
  سمية شاملة لأعضاء مستهدفة محددة

 
 )٥الملاحظة (  في المائة١٠ ≥

. ائمـة ينطوي مخطط التصنيف التوافقي هذا على مراعاة الاختلافات في ممارسات تبليغ المعلومات عن الأخطـار في الـنظم الق         )أ(   
بطاقة الوسم؛ وسيتطور الوضـع مـع         بيان التحذير في   في وضع    الاختلافات   حصر به قليلاً؛ وستن   التي ستتأثر    ون عدد المخاليط  كويتوقع أن ي  

  .الوقت للتوصل إلى نهج أكثر تنسيقاً
 في المائة،   ١٠إلى   ١,٠ في المخلوط بتركيز من      ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :١لاحظة الم

 ـ     وضع غير أن . معلومات في صحيفة بيانات السلامة عن المنتج       تقديم فإن جميع السلطات التنظيمية تقتضي     ة ـ بيان التحذير في بطاق
 في المائـة،  ١٠ إلى ١,٠ركيز من ـوط بتـوقد تختار بعض السلطات وضع بطاقة وسم عند وجود المكون في المخل   . الوسم اختياري 

  . تقتضي سلطات أخرى وضع بطاقة وسم في هذه الحالةبينما قد لا
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  فإنه  في المائة أو أكثر،    ١٠ في المخلوط بتركيز     ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٢لاحظة الم
  .يتوقع عموماً اقتضاء تقديم صحيفة بيانات السلامة وبيان التحذير في بطاقة الوسم على حد سواء

 في المائة،   ١٠ إلى   ١,٠ في المخلوط بتركيز من      ١في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٣لاحظة الم
  .للسمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددة، بينما لا تفعل سلطات أخرى ذلك ٢تصنف المخلوط في الفئة أن قد تختار بعض السلطات 

 في المائة،   ١٠ إلى   ١,٠ في المخلوط بتركيز من      ٢عضاء محددة من الفئة     في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأ        :٤لاحظة الم
غير أن بيان التحذير في بطاقـة الوسـم         . فإن جميع السلطات التنظيمية تقتضي تقديم معلومات في صحيفة بيانات السلامة عن المنتج            

 في المائة، بينما    ١٠لى  ـ إ ١,٠ن  ـ بتركيز م  وقد تختار بعض السلطات وضع بطاقة الوسم عند وجود المكون في المخلوط           . اختياري
  .قد لا تقتضي سلطات أخرى وضع بطاقة وسم في هذه الحالة

فإنـه   في المائة أو أكثر، ١٠ في المخلوط بتركيز٢في حالة وجود مكون سمي مستهدف لأعضاء محددة من الفئة             :٥لاحظة الم
  . د سواءحسم على لو ااقةيتوقع اقتضاء تقديم صحيفة بيانات السلامة ووضع بطعموماً 

وينبغي أن تطبق القيم الحدية هذه وما يترتب عليها من تصنيفات على قدم المساواة وبطريقة ملائمة على المواد                    ٢-٤-٣-٩-٣
  .السمية لعضو مستهدف نتيجة لكل من التعرض المفرد والتعرض المتكرر

  .ق بالسمية بجرعة مفردة والسمية بجرعات متكررةكما ينبغي تصنيف المخاليط بصورة منفصلة فيما يتعل  ٣-٤-٣-٩-٣
ويجب توخي الحرص عند الجمع بين مواد سمية تؤثر في أكثر من جهاز عضوي واحد بحيث تدرس مسائل تعزيز                    ٤-٤-٣-٩-٣

نـت بعـض     في المائـة إذا كا     ١ <الفعالية والتفاعلات التآزرية، لأن مواد معينة يمكن أن تسبب سمية للعضو المستهدف عند تركيز               
  .المكونات الأخرى في المخلوط معروفة بأنها تعزز ذلك التأثير السمي

  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-٩-٣
 ـ ـتبليغ معلوم "ترد اعتبارات عامة وخاصة تتعلق باشتراطات الوسم تحت عنوان              ـ: ارـات الأخط  "مـالوس

 أمثلة للبيانـات التحذيريـة والرسـوم        ٣ المرفق   ويتضمن.  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل  (
  .التخطيطية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح السلطة المختصة بذلك

  بعد تعرض متكرر محددة عناصر الوسم للسمية شاملة لأعضاء مستهدفة: ٤-٩-٣الجدول 

  ٢الفئة   ١الفئة  

  خطر صحي  خطر صحي  الرمز

  تحذير  خطر  كلمة التنبيه

 ةتأثرتذكر جميع الأعضاء الم(للأعضاء  تلفاً يسبب  بيان الخطر
يذكر سبيل التعرض إذا ثبت بصورة ( )إذا عرفت

  )قاطعة أنه لا توجد سبل أخرى تسبب الخطر

 ةتأثرتذكر جميع الأعضاء الم(للأعضاء  تلفاً قد يسبب
يذكر سبيل التعرض إذا ثبت بصورة ( )إذا عرفت

  )رقاطعة أنه لا توجد سبل أخرى تسبب الخط
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أو معلومات لتقييم السمية الشاملة لعضو مستهدف محدد/ هل تتوفر عن المادة بيانات و:المادة
  بعد تعرض متكرر للمادة؟

  لا
أو معلومـات/هل تتوفر عن المخلوط ككل أو عن مكوناته بيانـات و          : المخلوط

   بعد تعرض متكرر؟محددلتقييم السمية الشاملة لعضو مستهدف 

 نعم

  ر،بعد تعرض متكر
  هل يمكن للمادة أو المخلوط إحداث سمية ملحوظة في البشر، أو

هل يمكن افتراض أنها قادرة على إحداث سمية ملحوظة في البشر على أساس أدلة من دراسات                
  على حيوانات التجارب؟

 يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خـبير في نهـج         . )١( بشأن المعايير والقيم التوجيهية    ٢-٩-٣انظر  
  .وزن الأدلة

 لا

  نعم

  ٢فئة ال

  تحذير 

  لا يصنف
 لا

  بعد تعرض متكرر،
 افتراض أن للمادة أو المخلوط قدرة على إحداث ضرر لصحة البشر على أساس أدلة               هل يمكن 

  من دراسات في حيوانات الاختبار؟
يحتاج تطبيق المعايير إلى رأي خـبير في نهـج          . )١( بشأن المعايير والقيم التوجيهية    ٢-٩-٣انظر  

  .وزن الأدلة

  نعم

ير ـ غالتصنيف  لا
  ممكن

 يرـالتصنيف غ
  ممكن

  ١الفئة 

  خطر 

محدد  ككل لتقييم السمية الشاملة لعضو مستهدف      المخلوطهل تتوفر معلومات عن
  بعد تعرض متكرر؟

 
  
  
  
 نعم

 نعم

 انظر منطق القرار   لا
٢- ٩- ٣ 

   بعد التعرض المتكررةن السمية الشاملة لأعضاء مستهدفة محددأمنطق القرار بش  ٥-٩-٣
أن يقـوم   بشدة  ويوصى  . لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من نظام التصنيف المنسق ولكنه يرد هنا كتوجيه إضافي                

 .ارالشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القر

  ١-٩-٣منطق القرار   ١-٥-٩-٣

  )تابع في الصفحة التالية(
  ـــــــــــــــــ

  .٢-٣-٣-١، الفقرة ٣-١في الفصل " التركيزات الحدية/استخدام القيم الحدية" انظر، و٢-٩-٣ و١-٩-٣الجدولين و، ٢-٩-٣ انظر  )١(
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  ٢-٩-٣منطق القرار   ٢-٥-٩-٣

  

                                                 
  .٢-٣-٣-١، الفقرة ٣-١في الفصل " التركيزات الحدية/القيم الحديةاستخدام  "انظر، و٢-٩-٣ و١-٩-٣الجدولين و، ٢-٩-٣ انظر  )١(
  . للاطلاع على شروح وتوجيهات٣-٩-٣ والجدول ٤-٩-٣ و٤-٣-٩-٣ انظر  )٢(

  نعم  ؟)٣-٣-٩-٣انظر (تنطبق مبادئ الاستكمال هل 

  لا

 للـسمية الـشاملة لعـضو١هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً في الفئة
  :)١(مستهدف عند تركيز

  في المائة؟١,٠ ≥  )أ(
   في المائة؟١٠ ≥  )ب(

التركيـزات/ بهذا الفصل بشأن استخدام القـيم الحديـة        ٣-٩-٣انظر الجدول   
  .)٢(الحدية

 

  نعم

  نعم

 لا

 للـسمية الـشاملة لعـضو      ١هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً في الفئة
  :)١(عند تركيزمحدد مستهدف 

  ؟ في المائة١٠ < و١,٠ ≥  
تركيـزاتال/ بهذا الفصل بشأن استخدام القـيم الحديـة        ٣-٩-٣انظر الجدول   

  .)٢(الحدية

  ٢الفئة 

  تحذير 

  نعم

 للسمية الـشاملة لعـضو٢هل يحتوي المخلوط مكوناً أو أكثر مصنفاً في الفئة
  :)١( عند تركيزمحددمستهدف 

   ؟في المائة ١,٠ ≥  )أ(
   ؟في المائة ١٠ ≥ )ب(

التركيـزات/ا الفصل بشأن استخدام القـيم الحديـة        بهذ ٣-٩-٣انظر الجدول   
  .)٢(الحدية

 

  ٢الفئة 

  تحذير 

  لا

 لا

  لا يصنف

  ١الفئة 

  خطر 

يصنف في الفئة 
  المناسبة

- 206 -

Copyright@United Nations, 2009. All rights reserved.



 

  ١٠-٣الفصل 
  خطر السمية بالشفط

  تعاريف واعتبارات عامة واعتبارات خاصة  ١-١٠-٣
  . لتصنيف المواد أو المخاليط التي قد تسبب خطر تسمم بالشفط للبشريستهدف هذا الفصل توفير وسيلة  ١-١-١٠-٣
 من خلال التجويف الفموي أو الأنفي مباشرة، أو بصورة غير           ة أو صلب  ة سائل ةكيميائيمادة  هو دخول   الشفط    ٢-١-١٠-٣

  .مباشرة من القيء في المسالك التنفسية والجهاز التنفسي السفلي
تأثيرات حادة شديدة مثل الالتهاب الرئوي الكيميائي، ودرجات مختلفة من التلف الرئوي تشمل السمية بالشفط   ٣-١-١٠-٣

  .الشفطالذي يعقب أو الموت 
يبدأ الشفط في لحظة الشهيق، في الوقت الذي يستغرقه أخذ نفس واحد، عندما تصل المادة المسببة إلى التقـاطع       ٤-١-١٠-٣

  . البلعومية- في المنطقة الحنجرية بين الجهاز التنفسي العلوي والقناة الهضمية
وقد تترتب على ذلك احتياطـات      . يمكن أن يحدث شفط مادة أو مخلوط أثناء التقيؤ بعد بلع المادة أو المخلوط               ٥-١-١٠-٣

إذا كان  غير أنه   . تتعلق ببطاقات الوسم، وبخاصة عندما ينظر في توصية بالحث على التقيؤ بعد ابتلاع المادة بسبب خطر السمية الحادة                 
  .خطر سمية بالشفط، فإن الأمر قد يتطلب تعديل توصية الحث على التقيؤ أيضاً المخلوط أو المادة يشكل

  اعتبارات خاصة  ٦-١-١٠-٣
 )نواتج تقطير الـنفط   (كشف استعراض للدراسات الطبية عن شفط المواد الكيميائية أن بعض الهدروكربونات              ١-٦-١-١٠-٣
واتضح أن الكحولات الأولية والكيتونات تمثل خطـر        . إذا شفطها الإنسان   خطراً   ة أظهرت أنها تمثل   بعض الهدروكربونات المهلجن  و

  .الحيوانات فقطالمتعلقة بشفط في الدراسات 
ولا توفر الأدلة   . وبينما استخدمت منهجية لتقدير خطر الشفط في الحيوانات، فإن هذه المنهجية لم توحد قياسياً               ٢-٦-١-١٠-٣

ويتعين توخي الحرص الـشديد في تقيـيم        . يجابية في الحيوانات سوى مؤشر لإمكانية وجود خطر سمية بالشفط في البشر           التجريبية الإ 
  .الحيوانات عند البت في خطر الشفطتعلقة بالمالبيانات 

ل بين اللزوجة ي معادلة التحويـا يلـوفيم. (kinematic viscosity)وتشير معايير التصنيف إلى اللزوجة الحركية   ٣-٦-١-١٠-٣
  :الدينامية واللزوجة الحركية

  )ث.ملي باسكال(لزوجة الدينامية ال  
  )ث/٢مم( اللزوجة الحركية  =ــــــــــــــــ      

  )٣سم/غم(لكثافة ا  

 إلا يشتمل على دخول مواد صلبة في الجهاز التنفسي، ٢-١-١٠-٣على الرغم من أن تعريف الشفط الوارد في   ٤-٦-١-١٠-٣
  . المقصود منه أن ينطبق على المواد والمخاليط السائلة فقط٢ أو للفئة ١ للفئة ١-١٠-٣من الجدول ) ب(ف وفقاً لأحكام أن التصني

  الرذاذ/تصنيف منتجات الأيروسول  ٥-٦-١-١٠-٣
توزع منتجات الأيروسول والرذاذ عادة في أوعية من قبيل الأوعية المنـضغطة، والرشاشـات ذات الزنـاد أو                    

فإذا كـان الـرذاذ أو      . يتكون في الفم  بعد أن    تجمع للمنتج     يمكن شفط  لأساس في تصنيف هذه المنتجات هو ما إذا كان        وا. المضخة
ومن الناحية الأخرى، إذا كان الوعاء المنضغط يُخرج . الأيروسول الذي ينطلق من الوعاء المنضغط دقيق الجزيئات، قد لا يتكون تجمع
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وعادة ما يكون الرذاذ الذي ينطلق من الرشاشات ذات الزناد           .تكون تجمع يمكن أن يشفط بعد ذلك      ج في شكل تيار متدفق، قد ي      المنتَ
وفي الحالة التي قد تترع فيها آلية الضخ وتصبح المحتويـات           . أو المضخة كبير الجزيئات، ولذلك قد يتكون تجمع ربما يشفط بعد ذلك           

  .جتَمتاحة للبلع، عندئذ ينبغي النظر في كيفية تصنيف المن
  معايير تصنيف المواد  ٢-١٠-٣

  فئات خطر السمية بالشفط: ١-١٠-٣الجدول 

  المعايير  الفئات
المواد الكيميائية المعروف أنها    : ١الفئة  

تسبب أخطار السمية بالشفط في البشر      
أو تعتبر كأنها تسبب خطـر الـسمية        

  بالشفط في البشر

  :١تصنف مادة ما في الفئة 
  ؛ أو)١ الملاحظة انظر( موثوق بها وجيدة النوعية على أساس أدلة بشرية  )أ(
  .س٤٠oث، مقيسة عند /٢مم٢٠,٥ ≤إذا كانت هدروكربونات لزوجتها الحركية   )ب(

المواد الكيميائية التي تـسبب     : ٢الفئة  
 بسبب افتراض أنها تسبب خطـر       قلقاً

  السمية بالشفط في البشر

 خبير مع الأخذ في الاعتبـار قـيم التـوتر            دراسات موجودة على الحيوانات ورأي     بالاستناد إلى 
، ١المواد، بخلاف ما يـصنف في الفئـة         والسطحي، والذوبان في الماء، ودرجة الغليان، والتطاير،        

  ).٢ الملاحظة انظر(س ٤٠oث، مقيسة عند/٢ مم١٤ ≤وتبلغ لزوجتها الحركية 

  .ت، وزيت التربنتين وزيت الصنوبر بعض الهدروكربونا١من أمثلة المواد المدرجة في الفئة   :١لاحظة الم
كحـولات  : ة في هذه الفئة   ـمع أخذ ذلك في الحسبان قد تنظر بعض السلطات المختصة في إدراج المواد التالي               :٢لاحظة الم

  الكحول الأيسوبوتيلي؛ والكيتونات التي تتكون     ؛ ذرة ١٣ ذرات كربون على الأقل ولكن مما لا يتجاوز          ٣ ع التي تتكون من    - أولية
  . ذرة كربون١٣مما لا يتجاوز 

  معايير تصنيف المخاليط  ٣-١٠-٣
  التصنيف عندما تكون البيانات متاحة عن المخلوط بأكمله  ١-٣-١٠-٣

  . على أساس أدلة بشرية موثوق بها وذات نوعية جيدة١يصنف المخلوط في الفئة   
  مبادئ الاستكمال: التصنيف عندما لا تكون البيانات متاحة عن المخلوط بأكمله  ٢-٣-١٠-٣
 المفردة همكونات كل من إذا لم يكن المخلوط نفسه قد اختبر لتعيين سميته بالشفط، ولكن توجد بيانات كافية عن  ١-٢-٣-١٠-٣
. لمبادئ الاستكمال التاليـة    وفقاً   تحديد خطر المخلوط على نحو مناسب، تستخدم تلك البيانات        التي تتيح   شابهة  المختبرة  المخاليط  المو

 يكفل أن تستخدم عملية التصنيف البيانات المتاحة إلى أقصى حد ممكن في تعيين مخاطر المخلوط بـدون الحاجـة إلى إجـراء                       وذلك
  .اختبارات إضافية في الحيوانات

  التخفيف  ٢-٢-٣-١٠-٣
 بمخفف لا يمثل خطر سمية بالشفط ولا يتوقع أن يؤثر في سمية المكونات الأخـرى أو                  مختبر ف مخلوط يفعند تخ   

 )المواد(  المادةغير أنه لا ينبغي أن ينخفض تركيز      .  المختبر  كمعادل للمخلوط الأصلي    المخلوط المخفف الجديد   فيصنتالمخلوط، يمكن   
  . في المائة١٠السمية بالشفط عن 
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  دفعات الإنتاج  ٣-٢-٣-١٠-٣
  لسمية دفعة إنتاج أخرى معادلة بشكل أساسيما من مخلوط  مختبرةيمكن افتراض أن السمية بالشفط لدفعة إنتاج  

 ما لم يكون هنـاك مـا يـدعو إلى    ، الصانع نفسه على إنتاجهشرفأ أو هنتجقد أون يك عندما  من المنتَج التجاري نفسه،غير مختبرة 
ّـر سمية دفعة الإنتاج  يلزم ،لحالةوفي هذه ا. اللزوجة  كما يظهرها التركيز أو غير المختبرةالاعتقاد بأنه يوجد اختلاف كبير أدى إلى تغي

  .إجراء تصنيف جديد
  ١تركيز المخاليط من الفئة   ٤-٢-٣-١٠-٣

غير المختبر  ، فإن المخلوط    ١، وازداد تركيز مكوناته المصنفة في الفئة        ١ مصنفاً في الفئة      مختبر إذا كان مخلوط    
  . دون إجراء مزيد من الاختبارات١يصنف في الفئة الناتج 

  ية واحدةالاستكمال داخل فئة سم  ٥-٢-٣-١٠-٣
ذات مكونات متشابهة، وخضع المخلوطان ألف وبـاء إلى         ) ألف وباء وجيم  (في حالة وجود ثلاثة مخاليط        

م غير المختبر يحتوي المكونات ذاتها النشطة من حيث السمومية كـالمخلوطين            ـلوط جي ـالاختبار ويقعان في فئة السمية ذاتها، والمخ      
 تلك المكونات في المخلوطين ألف وباء، يفترض أن يقع المخلوط جيم في فئة السمية ذاتها وسطة بينـ ولكن بتركيزات مت،اءـألف وب

  .مثل ألف وباء
  المخاليط المتشابهة بصورة أساسية  ٦-٢-٣-١٠-٣

  :في الحالة التالية  
  باء؛+ ألف   ‘١‘  :وجود مخلوطين  )أ(  
  باء؛+ جيم   ‘٢‘      

  ؛المخلوطينفي تركيز المكون باء هو نفسه بصورة أساسية   )ب(
  ؛‘٢‘ يساوي تركيز المكون جيم في المخلوط ‘١‘تركيز المكون ألف في المخلوط   )ج(
ا، ـر نفسه ـة الخط ـة، أي في فئ   ـالسمية بالشفط للمكونين ألف وباء متكافئة بصورة أساسي         )د(

  .ولا يتوقع أن يؤثرا في السمية بالشفط للمكون باء
، ١-١٠-٣ل على أساس المعايير المبينة في الجدول        ـ بالفع هفيصن قد سبق ت   ‘٢‘و  أ ‘١‘فإذا كان المخلوط      
  .ر ذاتهااخطالأ في فئة  الآخرفإنه يمكن تصنيف المخلوط

   المخلوطتصنيف المخاليط عند توفر بيانات عن جميع أو عن بعض مكونات  ٣-٣-١٠-٣
  ١الفئة   ١-٣-٣-١٠-٣
، ولزوجته ١ المائة من مكون أو مكونات مصنفة في الفئة  في١٠ ≥  يحتوي المخلوط الذي١صنف في الفئة   ي  ١-١-٣-٣-١٠-٣

  .سo ٤٠ث، مقيسة عند /٢ مم٢٠,٥ ≤الحركية 
 في المائة من مكون أو      ١٠ ≥ حالة المخلوط الذي ينفصل إلى طبقتين متمايزتين أو أكثر، تحتوي إحداها             في  ٢-١-٣-٣-١٠-٣

  .١ في الفئة هكملبأ س، يصنف المخلوط ٤٠oمقيسة عند ث، /٢مم ٢٠,٥ ≤ ولزوجتها الحركية ١مكونات مصنفة في الفئة 
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  ٢الفئة   ٢-٣-٣-١٠-٣
، ولزوجته ٢ في المائة من مكون أو مكونات مصنفة في الفئة ١٠ ≥ يحتوي  المخلوط الذي٢صنف في الفئة   ي  ١-٢-٣-٣-١٠-٣

  . س٤٠oث، مقيسة عند /٢ مم١٤ ≤الحركية 
 تكون الاستعانة برأي خبير ينظر في التوتر السطحي، والذوبان في الماء، ،ةلدى تصنيف المخاليط في هذه الفئ  ٢-٢-٣-٣-١٠-٣

  .  مخلوطة مع الماء٢ودرجة الغليان، والتطاير، أمراً حاسماً وبخاصة عندما تكون مواد الفئة 
ائة مـن    في الم  ١٠ ≥في حالة تصنيف المخلوط الذي ينفصل إلى طبقتين متمايزتين أو أكثر، تحتوي إحداها                ٣-٢-٣-٣-١٠-٣

  .٢ في الفئة هكملبأ س، يصنف المخلوط ٤٠oث، مقيسة عند /٢مم١٤ ≤ ولزوجتها الحركية ٢مكون أو مكونات مصنفة في الفئة 
  تبليغ معلومات الأخطار  ٤-١٠-٣

: تبليغ معلومـات الأخطـار    "تطلبات الوسم تحت عنوان     بم المتعلقةترد الاعتبارات العامة والاعتبارات الخاصة        ١-٤-١٠-٣
 أمثلـة للبيانـات والرسـوم       ٣ويتضمن المرفق   .  جداول موجزة عن التصنيف والوسم     ٢ويتضمن المرفق   ). ٤-١الفصل   ( "وسمال

ويعرض الجدول التالي عناصر وسم محددة للمواد       . التخطيطية التحذيرية التي يمكن استخدامها حيثما تسمح السلطات المختصة بذلك         
  . على أساس المعايير المبينة في هذا الفصل٢ و١خطر سمية بالشفط بالفئتين والمخاليط التي تصنف باعتبارها تمثل 

  عناصر الوسم للسمية بالشفط: ٢-١٠-٣الجدول 

  ٢الفئة   ١الفئة   
  خطر صحي  خطر صحي  الرمز

  تحذير  خطر  كلمة التنبيه
   إذا ابتلعقد يكون مميتاً  بيان الخطر

  ودخل المسالك الهوائية
  ع إذا ابتلقد يكون ضاراً

  ودخل المسالك الهوائية

  منطق القرار بشأن السمية بالشفط  ٥-١٠-٣
ويوصى بشدة بأن يقـوم     . وإنما يرد هنا كتوجيه إضافي     عالمياً   لا يمثل منطق القرار التالي جزءاً من النظام المنسق          

  .الشخص المسؤول عن التصنيف بدراسة المعايير قبل وأثناء استخدام منطق القرار
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هل توجد خبرة عملية في البشر من أدلة موثوق بها وجيدة النوعية، على  )أ(
  سبيل المثال بعض الهدروكربونات والتربنتين وزيت الصنوبر، أو

ث مقيسة عنـد/٢مم ٢٠,٥ ≤هل المادة هدروكربون لزوجته الحركية        )ب(
  س؟°٤٠

  هل تتوفر عن المادة بيانات سمية بالشفط؟: المادة

  نعم

  نعم

  التصنيف غير ممكن  لا

 لا

 هل تتوفر عن المخلوط ككل أو عن مكوناته بيانـات:المخلوط
 سمية بالشفط؟

 نعم

  التصنيف غير ممكن  لا

 هل يظهر المخلوط ككل سمية بالشفط علـى أسـاس:المخلوط
 لا  الخبرة العملية في البشر من أدلة موثوق بها وجيدة النوعية؟

 ٢-١٠-٣انظر منطـق القـرار      
  للاستخدام مع المكونات

هل توجد أدلة تسبب قلقاً على أساس دراسات على الحيوانات ورأي خـبير،
  نعم  س؟°٤٠ث مقيسة عند /٢مم١٤ ≤وهل لزوجة المادة الحركية 

  ١الفئة     

   
  خطر   

  ٢الفئة    

    
  تحذير   

 لا

  لا يصنف

 نعم

  ١- ١٠- ٣طق القرار من  ١- ٥- ١٠- ٣

  )تابع في الصفحة التالية(
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  ٢- ١٠- ٣منطق القرار   ٢- ٥- ١٠- ٣

  

ة فيـ في المائة من مكون أو مكونات مـصنف        ١٠ ≥هل المخلوط يحتوي    
س؟°٤٠د ـة عنـث، مقيس/٢ مم٢٠,٥≤  ولزوجتها الحركية ١الفئة 

  )١- ٣- ٣- ١٠- ٣انظر (

  نعم

 لا

  لا

  نعم

 إلى١-٢-٣-١٠-٣انظر(هل تنطبق مبادئ الاستكمال؟
٥-٢-٣-١٠-٣(  

 لا

  نعم

  
  يصنف في الفئة

  المناسبة

  ١الفئة   

  
  خطر

  ٢الفئة 

  تحذير  

 لا يصنف

يـة ف ـ في المائة من مكون أو مكونات مصنف       ١٠ ≥هل يحتوي المخلوط    
 ـ(س؟  °٤٠ث، مقيسة عند    /٢ مم ١٤ ≤ ولزوجتها الحركية    ٢الفئة   رـانظ
٢-٣-٣-١٠-٣(  
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