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Sbirka zikont ¢. 304 / 2002

Castka 112

304
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 24. &ervna 2002,

kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni biocidnich ptipravka

a uéinnych latek

Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,minister-
stvo®) stanovi podle § 6 odst. 4 zdkona & 120/2002
Sb., o podminkich uvddéni biocidnich ptipravki
a udinnych litek na trh a 0 zméné nékterych souvise-
jicich zdkont, (ddle jen ,zdkon“):

§1

Pfedmét dpravy

Vyhladska stanovi podrobnou specifikaci zdsad
a postup hodnoceni biocidnich ptipravka (dile jen
»pripravek®) pro dcely vyddni povoleni k jejich uve-
deni na trh a hodnoceni uéinnych ldtek navrhovanych
na zafazeni do seznamu u¢innych ldtek, seznamu déin-
nych litek s nizkym rizikem a seznamu zdkladnich

latek.
§2

Hodnoceni pfipravku

Hodnocenf pfipravku se provddi na zdkladé ddaju

predlozenych Zadatelem podle § 4 zikona. Zdsady
a postup hodnocent pfipravku jsou uvedeny v piiloze
k této vyhldsce.

§3

Hodnoceni uéinnych litek

Hodnocen{ d¢innych ldtek navrhovanych na za-
fazeni do seznamu ulinnych latek, seznamu ucinnych
litek s nizkym rizikem nebo seznamu zdkladnich ldtek
se provadi podle zvld$tnich pravnich pfedpist, kterymi
se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpeénych che-
mickych latek pro ¢lovéka a Zivotn{ prostredi,’) na zd-
kladé udaja ptredloZenych navrhovatelem podle § 12
zdkona.

§ 4

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhldsen.

Ministr:
prof. MUDr. Figer, CSc. v. r.

!y Vyhldska & 306/1998 Sb., kterou se stanovi postup hodnocen rizika nebezpe&nych chemickych litek pro Zivotni prosttedsi.
Vyhldska €. 184/1999 Sb., kterou se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpecnych chemickych ldtek pro zdravi ¢lovéka
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Priloha k vyhldsce ¢. 304/2002 Sb.

Podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni pripravki

1. Vysvétleni pojmi

1.1. Riziko je pravdépodobnost, Ze za definovanych podminek expozice dojde k projevu
Skodlivého udinku ucinné latky nebo sledované latky obsaZené v ptfipravku na lidi, zvi-
fata nebo Zivotni prostiedi.

1.2. Urceni nebezpecnosti je uréeni $kodlivych uc€inki, které mize piipravek vyvolat.

1.3. Hodnoceni vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou (Ui¢inkem) je odhad vztahu
mezi davkou nebo urovni expozice u€inné latce nebo sledované latce piitomné v pfi-
pravku na jedné strané a vyskytem a intenzitou u¢inku na druhé stran¢.

1.4. Hodnoceni expozice je stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu u¢inné latky nebo sle-
dované latky ptitomné v pfipravku a jejich pfemén nebo rozkladu za tiéelem urceni od-
hadu koncentraci nebo davek, kterym jsou nebo mohou byt vystaveni lidé, zvifata nebo
jednotlivé slozky Zivotni prostiedi.

1.5. Charakterizace rizika je odhad vyskytu a zavaznosti Skodlivych uc€inkd, ke kterym muize
dojit u lidi, zvifat nebo jednotlivych sloZek Zivotniho prostiedi v disledku skute¢né ne-
bo predpokladané expozice kazdé ucinné latce nebo sledované latce pfitomné v ptiprav-
ku. MiiZze zahrnovat i kvantifikaci této pravdépodobnosti.

1.6. Zivotni prostiedi je voda, v&etné sedimentu, ovzdusi, piida, volng Zijici druhy flory a
fauny a jakykoliv vzajemny vztah mezi nimi, jakoZ i jakykoliv vztah k Zivym organis-
mum.

1.7. Expozice je styk piipravku, u¢inné latky nebo sledované latky s vné&j§imi hranicemi Zi-
vého organismu nebo slozky Zivotniho prosttedi.

1.8. Davka je mnozZstvi ptipravku, uc¢inné latky nebo sledované latky piijaté €lov€kem, jinym
Zivym organismem nebo sloZkou Zivotniho prostiedi.

1.9. Expozi¢ni koncentrace je koncentrace piipravku, u¢inné latky nebo sledované latky,
které je vystaven Elovek, jiny Zivy organismus nebo slozka Zivotniho prostiedi.

1.10. NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) je nejvyssi davka nebo expoziéni kon-
centrace piipravku, i¢inné latky nebo sledované latky, pfi které neni pozorovana zadna
statisticky vyznamna nepiizniva odpovéd’ organismu v porovnani s kontrolni skupinou.

1.11. LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) je nejniZ§i davka nebo expozi¢ni
koncentrace pfipravku, ucinné latky nebo sledované latky, pii které je jest€ pozorovana
statisticky vyznamna nepiizniva odpoveéd organismu v porovnani s kontrolni skupinou.

1.12. LDy, (stfedni smrtelna davka) je statisticky vypoctena jednotlivd davka pfipravku,
uéinné latky nebo sledované latky, ktera pravdépodobné zplsobi za definovanou dobu
smrt 50% jedinci, kterym byla podéna. Hodnota LDs, se ud4va jako hmotnost testova-
ného pfipravku nebo latky na jednotku hmotnosti jedince (miligramy na kilogram).

1.13. LCs (stfedni smrtelna koncentrace) je statisticky vypoctend koncentrace piipravku,
u¢inné latky nebo sledované latky, ktera pravdépodobné zpiisobi za urcitou dobu po ex-
pozici smrt 50% pokusnych zvifat, exponovanych po definovanou dobu. Hodnota LCsg
se udava jako hmotnost testované¢ho piipravku nebo latky ve standardnim objemu pro-
stfedi (miligramy na litr).

1.14. PNEC (Predicted No-Effect Concentration) je odhad nejvy3si koncentrace piipravku,
ucinné latky nebo sledované latky, pfi niZ se nepfedpokladaji Skodlivé ucinky latky ve
sledované slozce Zivotniho prostiedi.
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1.15. PEC (Predicted Environmental Concentration) je odhad pravdépodobné lokalni kon-
centrace ptipravku, u€inné latky nebo sledované latky v jednotlivych sloZkach Zivotniho
prostiedi.

1.16. Biokoncentracni faktor (BCF) je pomér mezi koncentraci chemické latky v organismu
a koncentraci téZe chemické latky v prosttedi, které organismus obklopuje.

1.17. Profesionalni uZivatel ptipravku je podnikatel”, ktery ptipravek vyrabi nebo pouZiva
odborné pti své podnikatelské ¢innosti (napfiklad impregnace dieva, deratizace). Ostat-
ni uZivatelé se povazuji za neprofesionalni uzivatele.

2. HODNOCENI

2.1. VSeobecné zasady

2.1.1. Vyhodnoti se tplnost a odborna uroven podkladii pfedloZenych Zadatelem podie § 4
zékona. Vyhodnoti se i odiivodnéni Zadatele , pro¢ nékteré udaje nebyly predloZeny. Pti
hodnoceni rizika se vychazi z podkladu, které jsou dobfe odborné zpracované. Pii hod-
noceni se bere v tivahu i navrhovany ucel a zptisob pouZiti ptipravku.

2.1.2. Je nutno identifikovat v8echna rizika z pouzivani ptipravku a rozhodnout, zda jsou
piijatelna nebo nepiijatelna z hlediska zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi,
ochrany zvifat a Zivotniho prostfedi. Pfi tom se berou v Givahu nejen udaje ptedlozené
zadatelem, nybrzZ i jiné duileZité informace o moZnych expoziénich cestach, o vlastnos-
tech pfipravku, jeho slozkach, metabolitech nebo reziduich, pokud jsou znamé.

2.1.3. Vidy se provede hodnoceni rizika u¢inné latky p¥itomné v piipravku. Pokud navic
existuji v piipravku jakékoliv sledované latky, provede se hodnoceni rizika pro kazdou
z nich. Hodnoceni rizika zahrnuje navrhované normalni pouzZiti pfipravku spolu se scé-
nafem pro realné nejméné piiznivy pfipad zahmujici vechny problémy vyroby, zacha-
zeni a zneSkodiovani, bud’ pro ptipravek samotny, nebo pro kazdy material jim oSetfe-
ny.

2.1.4. Pro kaZdou u¢innou latku a kazdou sledovanou latku zahrne hodnoceni rizika identifi-
kaci nebezpecnosti, stanoveni hodnoty NOAEL, hodnoceni vztahu mezi davkou (kon-
centraci) a odezvou (u¢inkem) spolu s hodnocenim expozice a charakterizaci rizika.

2.1.5. Vysledky ziskané z porovnani trovné zji§téné expozice s NOAEL pro kazdou G¢innou
latku a kazdou sledovanou latku se séitaji tak, aby se ziskalo hodnoceni celkového rizi-
ka pro piipravek. Tam, kde nejsou dostupné kvantitativni vysledky, zkombinuji se vy-
sledky kvalitativniho hodnoceni tak, aby se ziskal celkovy vysledek.

2.1.6. Stanovi se limit bezpeénosti (Margin of Safety — MOS). Hodnota MOS byva pro ty-
picky piipad rovna 100, ale hodnoty MOS mohou byt i vysSi nebo nizsi podle povahy
kritického toxikologického ucinku.

2.1.7. Hodnoceni rizika zahrnuje stanoveni:

a) rizika pro lidi a zvifata,

b) rizika pro Zivotni prostiedi,

c) opatfeni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvifat a Zivotniho prostiedi jako celku bé-
hem jak navrhovaného b&Zného pouziti pfipravku, tak v situaci realné nejméné pfiz-
nivého piipadu.

2.2. Hodnoceni u¢inkd na ¢lovéka

2.2.1. Na zaklad¢ vlastnosti u¢innych a sledovanych latek se berou v Gvahu nasledujici moz-
né ucinky pfipravku na lidskou populaci souvisejici s jeho pouZivanim :

D' § 2 odst. 2 zdkona &. 513/1991 Sb., obchodni zékonik, ve zn&ni pozd&jsich predpisii.
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- akutni a chronicka toxicita,
- drazdivost,
- Ziravost,
- senzibilizace,
- toxicita pfi opakované déavce,
- mutagenita,
- karcinogenita,
- toxicita pro reprodukeci,
- neurotoxicita,
- vSechny ostatni specialni vlastnosti u¢inné latky nebo sledované latky,
- jiné udinky zptsobené fyzikalné-chemickymi vlastnostmi.
2.2.2. Sledovana lidska populace zahrnuje:
- profesionalni uZivatele,
- neprofesionalni uZivatele,
- osoby exponované nepiimo prostiednictvim Zivotniho prostiedi.

2.2.3. Identifikace nebezpecnosti se tyka vlastnosti a potencialnich §kodlivych uc¢inki u¢inné
latky a kazdé sledované latky. Jestlize z ni vyplyne, Ze ptipravek je klasifikovan jako
nebezpetny?, provede se hodnoceni vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou
(Géinkem), hodnoceni expozice a charakterizace rizika.

2.2.4. U chronické toxicity a toxicity pro reprodukci se posuzuje vztah mezi davkou (kon-
centraci) a odezvou (i¢inkem) pro kaZdou ti¢innou latku a sledovanou latku a stanovi se
hodnota NOAEL. JestliZe neni moZné stanovit NOAEL, ur¢i se hodnota LOAEL.

2.2.5. Pro akutni toxicitu se hodnoty LDsy nebo LCsy vypoctou, nebo v pifipadech, kdy se
pouzil postup s fixni davkou, se odvodi diskriminujici3) davka. V pfipadé€ Ziravych a
drazdivych ucinki postaci stanovit, zda u€inna latka nebo sledovana latka ma schopnost
zpisobit takové ucinky béhem pouzivani piipravku.

2.2.6. Pro mutagenitu a karcinogenitu staci zjistit, zda u¢inna latka nebo sledovana latka méa
schopnost vyvolat mutagenni nebo karcinogenni G¢inky béhem pouZivani piipravku.
Jestlize vSak je moZné prokazat, Ze ucinna latka nebo sledovana latka identifikovana ja-
ko karcinogen neni genotoxicka, stanovi se NOAEL nebo LOAEL.

2.2.7. Pro senzibilizaci kiize a dychacich cest, pokud nelze stanovit uroveit davky nebo kon-
centrace, pod jejiz hodnotou jsou u subjektu jiz senzibilizovaného danou latkou takové
uéinky nepravdépodobné, staci posouzeni, zda i¢inna latka nebo sledovana latka ma
schopnost zptisobit takové ucinky béhem pouzivani pfipravku.

2.2.8. V ptipadech, kde se udaje o toxicité ziskaly z pozorovani pfi expozici ¢love€ka, napfi-
klad z informaci ziskanych z vyroby, literatury nebo epidemiologickych studii, je tieba
pfi hodnoceni rizika vychazet prevSim z téchto udajii

2.2.9. Hodnoceni expozice se provede pro kaZdou skupinu osob, tj. profesionalni uZivatele,
neprofesionalni uZivatele a osoby exponované nepfimo prostfednictvim Zivotniho pro-
stiedi, u niZ expozice ptipravku nastane nebo lze diivodné pfedpokladat, Ze miiZe nastat.
Cilem hodnoceni je provedeni odhadu davky nebo expozi¢ni koncentrace kazdé ucinné
latky a sledované latky, které je populace vystavena nebo miiZze byt vystavena béhem
pouZivani pfipravku.

2.2.10. Pfi hodnoceni expozice se berou v uvahu nasledujici udaje:

? 8§ 2 odst. 8 zakona & 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych
dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisut.

9 Piloha &ast B.1.bis vyhlasky & 251/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani toxicity chemickych
latek, ve znéni pozdé&jsich predpisi.
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- udaje z méfeni expozice,

- forma, v niZ bude pfipravek prodavan,

- typ pfipravku,

- metoda aplikace a aplika¢ni davka,

- fyzikalné-chemické vlastnosti ptipravku,

- pravdépodobné zplsoby expozice a urovei absorpce,

- predpokladana Cetnost a doba expozice

- druh a velikost specificky exponované skupiny osob tam, kde jsou takové informace
dostupné.

2.2.11. Pokud jsou k dispozici odpovidajicim zplisobem naméfené, reprezentativni udaje o
expozici, je nutno pii posuzovani expozice pouzit tyto udaje. V piipadech, kdy se pouZi-
ji pro odhad tirovné expozice vypocetni metody, je nutné provést odpovidajici modelové
zkousky.

Tyto modelové zkouSky musi:
- poskytovat nejlepsi mozny odhad expozice pro viechny postupy, pfi nichZz miiZze do-
jit k expozici, pfi ¢emzZ se berou v uvahu realistické parametry a pifedpoklady,

- byt podrobeny analyze, ktera bere v ivahu moZné prvky nejistoty,

- byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouZiti
modelu,

- odpovidat podminkam v oblasti pouZiti.

2.2.12. 'V piipadech, kdy byly zjistény hodnoty NOAEL nebo LOAEL pro u€inky uvedené v
odstavci 2.2.1, zahme se do charakterizace rizika porovnani NOAEL nebo LOAEL s
hodnotami davky nebo expozi¢ni koncentrace, které byla populace exponovana.

2.3. Hodnoceni u¢inkid na zvifata
Hodnoceni ucinki pfipravku na zvifata se provede podle obdobnych zésad, jaké jsou
uvedeny v odstavci 2.2.

2.4. Hodnoceni uéinkl na Zivotni prostfedi

2.4.1. Pfi hodnoceni rizika vyplyvajiciho z pouZivani pfipravku se berou v tivahu Skodlivé
ucinky vznikajici v kterékoliv sloZce Zivotniho prostfedi.

2.4.2. Pii identifikaci nebezpe€nosti se berou v uvahu vlastnosti a mozné Skodlivé ucinky
uéinné latky nebo sledované latky pfitomné v ptipravku. JestliZe je ptipravek klasifiko-
van jako nebezpe¢ny? pro Zivotni prostiedi, poZaduje se hodnoceni vztahu mezi davkou
(koncentraci) a odezvou (u¢inkem), hodnoceni expozice a charakterizace rizika.

2.4.3. V piipadech, kdy ptipravek neni klasifikovan jako nebezpe&ny? pro Zivotni prostiedi,
neni charakterizace rizika nutna, pokud neexistuji jiné zavazné diivody pro jeji provede-
ni. Takové divody mohou vyplyvat z vlastnosti a u€inkil kterékoliv u€inné latky nebo
sledované latky ptitomné v ptipravku, zejména pokud jde o:

- jakékoliv projevy bioakumula¢niho potencialu,

- mozZnost perzistence,

- nepfiznivy tvar kfivky zavislosti toxicity na ¢ase pti zkouskach ekotoxicity,

- indikace jinych $kodlivych u¢inkt na zaklad¢ studii toxicity (napiiklad klasifikace ja-
ko mutagen),

- udaje o strukturné podobnych latkach,

- endokrinni G¢inky.

2.4.4. Provede se hodnoceni vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou (i€inkem) za uce-
lem odhadu PNEC. Tento postup se provede pro u¢innou latku a pro kaZdou sledovanou
latku pfitomnou v piipravku. Pokud PNEC neni mozno stanovit, musi se provést odhad
vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou (u¢inkem).
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2.4.5. PNEC se ur¢i z udaji o ucincich na organismy a ze studii ekotoxicity poskytnutych
zadatelem. PNEC se stanovi z udaju jako je naptfiklad LDsy, LCs, ECsp (stfedni uéinna
koncentrace), ICsy (koncentrace zptisobujici 50 % inhibici daného parametru, napf. ris-
tu), NOEL(C) (hodnota davky (koncentrace) bez pozorovaného tucinku), nebo LOEL(C)
(nejnizsi davka (koncentrace) vyvolavajici Skodlivy ucinek) a faktoru hodnoceni, tj. ¢is-
la vyjadfujiciho miru nejistoty pfi extrapolaci Udaji ze zkouSky na omezeném poctu
druhii Zivo&ichi na realné Zivotni prostiedi. Cim rozsahlejsi je soubor udajii a &m je
delsi trvani zkousky, tim mensi je mira nejistoty a velikost faktoru hodnoceni.

2.4.6. Pro kazdou slozku Zivotniho prostfedi se provede hodnoceni expozice za ucelem sta-
noveni PEC v dané sloZce Zivotniho prostfedi. V piipadech, kdy neni mozZno stanovit
PEC, musi se provést kvalitativni odhad expozice.

2.4.7. PEC nebo kvalitativni odhad expozice se poZaduje stanovit pouze pro ty sloZky Zivot-
niho prostiedi, v nichZ se d& pfedpokladat pfitomnost pfipravku v disledku emisi, vy-
pousténi, zneskodiiovani nebo distribuce, véetné jakéhokoliv odpovidajiciho piispévku
z materiall oSetfenych piipravky.

2.4.8. Pi stanoveni PEC nebo kvalitativniho odhadu expozice se berou v uvahu nasledujici
udaje:

- naméfené udaje o expozici,

- forma, v niZ se pfipravek uvadi na trh,

- typ pfipravku,

- metody aplikace a aplika¢ni davky,

- fyzikalné-chemické vlastnosti,

- produkty rozkladu/pfemény,

- pravdépodobné cesty vstupt do sloZek Zivotniho prostfedi a schopnost adsorpce, des-
orpce a rozkladu,

- Cetnost a doba expozice.

2.4.9. Pokud jsou k dispozici odpovidajicim zpisobem méfené, reprezentativni udaje o ex-
pozici, je nutno pii posuzovani expozice vychazet predev§im ztéchto udaju.
V ptipadech, kdy se pouziji pro odhad durovné expozice vypocetni metody, uplatni se
odpovidajici modely. Charakteristiky téchto modeld jsou takové, jak je uvedeno v od-
stavci 2.2.11. Tam, kde je to moZné a ucelné se rovnéZ zvazuji odpovidajici idaje z mo-
nitoringu latek s podobnym pouZitim a zptisoby expozice nebo s podobnymi vlastnost-
mi.

2.4.10. Charakterizace rizika zahme pro kazdou danou sloZku Zivotniho prostfediporovnani
PEC s PNEC tak, aby se mohl odvodit pomér PEC/PNEC. Pokud neni moZzné odvodit
pomér PEC/PNEC, charakterizace rizika zahrne kvalitativni hodnoceni pravdépodob-
nosti, Ze se uéinek se uplatni za ocekavanych podminek expozice.

2.5. Hodnoceni nepfijatelnych aéinki

2.5.1. Posoudi se, zda ptipravek pfi svém uéinku na cilové obratlovce nezpiisobuje jejich
zbyte&né utrpeni. Tento postup zahrne hodnoceni mechanismu, kterym vzniké ucinek a
hodnoceni pozorovanych ucinkii na chovani a zdravi cilovych obratlovci; v pfipadé, Ze
zamyslenym t¢inkem je zabiti cilového obratlovce, vyhodnoti se doba nezbytna pro je-
ho usmrceni a podminky, za kterych smrt nastane.

2.5.2. Vyhodnoti se moZnost vyvoje rezistence cilového organismu vii¢i uéinné latce v pii-
pravku.

2.5.3. Jestlize existuji indikace, Ze se mohou vyskytovat jakékoliv jiné nepiijatelné ucinky,
vyhodnoti se pravdépodobnost vyskytu takovych u¢inki. Takovym nepfijatelnym u¢in-
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kem miZe byt napiiklad moZnost nepfiznivé reakce osob prichazejicich do styku
s dfevénymi vyrobky oSetfenymi piipravky na ochranu dfeva.

2.6. Hodnoceni aéinnosti

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

Pti hodnoceni uéinnosti pfipravku se posuzuje, zda pii doporuovaném zplsobu
pouZiti se dosahuje deklarované u¢innosti na cilovy organismus a zda doporucena davka
pfedstavuje minimum nutné na dosaZeni poZadovaného u¢inku. Skute¢nost, Ze doporu-
éena davka pfedstavuje minimum potiebné pro dosaZeni poZadovaného u¢inku, musi
byt doloZena v podkladech ptedloZenych Zadatelem zkouSkami u¢innosti pfi niZSich
davkach, neZ jsou davky doporucéené.

Ke zkouSkam ucinnosti se pouzivaji metody stanovené smernicemi Evropskych spole-
Censtvi, pokud existuji a jsou pro sledovany ucel vhodné, nebo metody zavedené
v odbornych tstavech Ceské republiky (napt. Statni zdravotni tistav, Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Ustfedni kontrolni a zkugebni ustav zems-
délsky). Lze pouzit 1 jiné provéfené (validované) metody, které vyhovuji vlastnostem,
mechanismu G¢inku a ucelu pouziti pfipravku a jsou reprodukovatelné podle b&znych
kritérii védeckého zkoumani. (napf. metody doporucované Organizaci pro hospodai-
skou spolupréci a rozvoj (OECD), metody uvedené v normach Mezinarodni organizace
pro normalizaci (ISO), Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) nebo jinych mezina-
rodnich normach).

Vysledky zkouSek ucinnosti ptipravku musi zarucovat minimalné stejnou vrover,
shodu a trvani ochrany, regulace nebo jiného zamysleného u¢inku, jakou ma obdobny
povoleny pfipravek, pokud takovy pfipravek existuje. Tam, kde neexistuje srovnatelny
pfipravek, musi zkousky prokazat, Ze pfipravek poskytuje definovanou uroveini ochrany
nebo kontroly v oblastech navrhovaného pouZiti na celém tizemi Ceské republiky
s vyjimkou pfipadi, kdy ptipravek je uréen k pouZiti za specialnich podminek.

2.7. Souhrn hodnoceni

2.7.1.

2.7.2.

V kazdé z oblasti, kde se provedlo hodnoceni rizika, tj. hodnoceni u¢inkd na ¢lovéka,
zvitata a Zivotni prostfedi, se zkombinuji vysledky pro u¢innou latku spolu s vysledky
pro kaZdou sledovanou latku, aby se ziskalo celkové hodnoceni pfipravku. Pfi tom se
bere v uivahu jakékoliv synergické udinky ucinné latky (latek) a sledovanych latek pti-
tomnych v pfipravku. Vysledkem je:

souhrn G¢inkd pfipravku na ¢loveka,

souhrn uéinki pfipravku na zvifata,

souhrn u¢inki ptipravku na Zivotni prostiedi,

souhrn hodnoceni u¢innosti,

souhrn nepfijatelnych G¢inkd.

Pro ptipravky obsahujici vice nez jednu u€innou latku se jakékoliv nepfijatelné ucinky
téchto latek zkombinuyji tak, aby se ziskal celkovy G¢inek pro pfipravek.

3. ZAVERY

3.1.
3.1.1.

VSeobecné zasady
Zavéry z hodnoceni pfipravku se pfijimaji na zaklad¢é vysledku soudtu rizik jednotli-
vych ucinnych latek spolu s riziky z kazdé sledované latky pfitomné v piipravku. Hod-
noceni rizika zahrne normalni pouziti pfipravku spolu s realistickym scénafem nejhorsi-
ho pfipadu véetné postupu zneSkodnéni piipravku samotného nebo jakéhokoliv materia-
lu jim oSetieného.
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3.1.2. 'V zavérech z hodnoceni pfipravku se berou v ivahu nasledujici skute¢nosti:
- vysledky hodnoceni rizika, zv14sté vztah mezi expozici a u¢inkem,
- povaha a intenzita u¢inku,
- omezeni rizika, které se miize uplatnit,
- oblast pouziti pfipravku,
- ucinnost pfipravku,
- fyzikalni vlastnosti pfipravku,
- pfinos pouZzivani pfipravku,
- mira nejistoty pochazejici z riznorodosti idaji pouZivanych v procesu hodnoceni.

3.2. U&inky na &lovéka

3.2.1. Vydani povoleni k uvedeni piipravku na trh se nedoporuci, jestlize hodnoceni rizika
potvrdi, Ze v ptipadé pfedpokladaného pouZiti, v€etné realné nejméné piiznivého piipa-
du, pfipravek piedstavuje nepfijatelné riziko pro ¢lovéka. Pfi tom se zvazuji mozZné
ucinky na profesiondlni uzivatele, neprofesionalni uZivatele a osoby exponované piimo
nebo nepiimo prostfednictvim zivotniho prostiedi.

3.2.2. Pfi analyze vztahu mezi expozici a u¢inkem se bere v ivahu povaha $kodlivého 1i¢in-
ku latky, zejména vlastnosti jako jsou akutni, subakutni, subchronicka a chronicka toxi-
cita, drazdivost, Ziravost, senzibilizace, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, toxici-
ta pro reprodukci spolu s fyzikalné-chemickymi vlastnostmi a jakymikoliv dal$imi
Skodlivymi vlastnostmi u¢inn€ latky nebo sledované latky.

3.2.3. Tam, kde je to potiebné pro sniZeni expozice zaméstnancii a profesionalnich uZivateli
se stanovi jako podminka povoleni pouZivani osobnich ochrannych prosttedki, jako
jsou dychaci pfistroje, masky, respiratory, pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle.

3.2.4. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuci, jestlize pro neprofesional-
ni uZivatele je pouzivani osobnich ochrannych prostfedki jedinou moZnou metodou sni-
Zeni expozice.

3.2.5. Vydani povoleni k uvedeni piipravku na trh se nedoporudi, jestlize vztah mezi expo-
zici a uéinkem neni moZné redukovat na piijatelnou troven.

33. Uginky na zvitfata

3.3.1. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporudi, pokud se pfi hodnoceni
rizika zjisti, Ze piipravek pti pfedpokladaném pouziti pfedstavuje neptijatelné riziko pro
necilova zvifata.

3.3.2. Pfi piijimani zaveéri se zvazuji rizika pfedstavovana piipravkem pro zvifata za ptime-
feného pouZiti obdobnych kritérii, jako jsou kritéria pro ¢lovéka.

3.4. U&inky na Zivotni prostiedi

3.4.1. Vseobecné zasady

3.4.1.1. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuéi, jestlize hodnoceni rizika
potvrdi, Ze u€inna latka nebo sledovana latka nebo jakykoliv rozkladny nebo reakéni
produkt predstavuji nepiijatelné riziko v kterékoliv sloZce Zivotniho prostfedi. To zahr-
nuje 1 hodnoceni rizik pro necilové organismy ve vsech slozkach Zivotniho prosttedi. Pii
pfijimani zavért se berou v uvahu kritéria uvedend v odstavci 3.4.2 az 3.4.6.

3.4.1.2. Zakladnim kritériem je pomér PEC/PNEC nebo, pokud neni tento pomér k dispozici,
jeho kvalitativni odhad. Bere se ohled na pfesnost tohoto poméru vzhledem k rtiznoro-
dosti udajii pouZitych pfi méteni koncentrace a pii odhadu. Pfi stanoveni PEC se pouZi-
va model, ktery bere v tivahu osud a chovani pfipravku v Zivotnim prostiedi.

3.4.1.3. Pokud pomér PEC/PNEC je pro kteroukoliv slozku Zivotniho prostfedi roven nebo
mensi neZ 1, nejsou nutné Zadné dalsi informace nebo zkouseni.
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3.4.1.4. Jestlize pomér PEC/PNEC je vétsi neZ 1, posoudi se na zakladé hodnoty tohoto po-
méru a ukazateld uvedenych v odstavci 2.4.3, zda jsou potiebné dalsi informace nebo
zkousky s cilem objasnéni zvySené hodnoty poméru PEC/PNEC, nebo zda je nezbytné
stanovit opatfeni pro sniZeni rizika, nebo zda nelze doporucit vydani povoleni k uvedeni
piipravku na trh.

3.42. Voda

3.4.2.1. Vydani povoleni k uvedeni ptipravku na trh se nedoporuéi, jestlize za navrhovanych
podminek pouziti ma predpokladana koncentrace ucinné latky nebo kazdé jiné sledova-
né latky nebo pfislusnych metabolitii nebo rozkladnych nebo reakénich produkti ve vo-
dé (nebo v sedimentu) nepiijatelny dopad na necilové druhy ve vodnim prostfedi, pokud
se neprokaze, Ze za odpovidajicich terénnich podminek neexistuje zadny nepiijatelny
ucinek.

3.4.2.2. Vydani povoleni k uvedeni ptipravku na trh se nedoporudi, jestliZze za navrhovanych
podminek pouziti pfekroci ptfedpokladana koncentrace u¢inné latky nebo kazdé jiné sle-
dované latky nebo pfislusnych metabolitd nebo rozkladnych nebo reakénich produkti v
podzemni vodé& niz§i z nasledujicich koncentraci:
a) hodnotu hygienického limitu pro pitnou vodou stanovenou zvlastnim pravnim pied-

pisem? , nebo
b) hodnotu koncentrace uvadénou pii postupu zafazeni u¢inné latky do seznamu Géin-
nych latek, u¢innych latek s nizkym rizikem nebo zékladnich latek podle zakona

pokud se neprokéZe, Ze za terénnich podminek pouziti pfipravku neni tato koncentrace
piekrocena.

3.4.2.3. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuci, jestlize za navrhovanych
podminek pouziti piedpokladana koncentrace u¢inné latky nebo kazdé jiné sledované
latky nebo pfislusnych metabolitd nebo rozkladnych nebo reakénich produkti v povr-
chové vodé nebo jejich sedimentech po pouziti pfipravku za navrhovanych podminek
pouziti v pfipadech, kdy povrchova voda z oblasti piedpokladaného pouziti je ur€ena
pro odbér pitné vody, pravdépodobné piekroci
a) ukazatele stanovené pro vodarenské toky zvlagtnim pravnim piedpisem® , nebo
b) hygienické limity pro pitnou vodu® , jejimz zdrojem je vodéarensky tok,
pokud se neprokaze, Ze za terénnich podminek pouZiti pfipravku neni tato koncentrace
prekro€ena.

3.4.2.4. Vyhodnoti se, zda navrhované navody pro pouziti piipravku, véetné postupli pro
¢isténi aplikacniho zafizeni, jsou takové, aby se minimalizovala pravdépodobnost hava-
rijniho znecisténi vody nebo jejiho sedimentu.

3.43. Puda

3.4.3.1. Vydani povoleni k uvedeni piipravku na trh se nedoporuéi, jestlize pii pouziti pfi-
pravku je pravdépodobné znedisténi pidy a u¢inna latka nebo sledovana latka
- v priib&hu polnich zkousek zlstava v pideé déle nez jeden rok nebo
- v pribéhu laboratornich zkousek vytvaii neextrahovatelnd rezidua v mnoZstvi ptevy-
Sujicim 70 % pocatecni davky po 100 dnech s rychlosti mineralizace mensi nez 5 % za
100 dnd,
- ma nepfijatelné nasledky nebo ¢inky na necilové organismy,
pokud neni prokazano, Ze v polnich podminkach neexistuje Zadna neptijatelna kumula-
ce v pude.
3.4.4. Ovzdusi

9 Vyhlaska & 376/2000 Sb., kterou se stanovi poZadavky na pitnou vodu a rozsah a &etnost jeji kontroly.
%) Natizeni vlady &. 82/1999 Sb., kterym se stanovi ukazatele a hodnoty pfipustného stupné zne&isténi vod.
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3.4.4.1. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuci, jestlize pfi pouZiti pfi-
pravku lze pfedpokladat nepfijatelné uc¢inky na ovzdusi, pokud neni prokazano, Ze v od-
povidajicich terénnich podminkach neexistuje Zadny nepfijatelny ti¢inek.

3.4.5. Udinky na necilové organismy

3.4.5.1. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporudi, jestlize pfi pouziti pfi-
pravku lze pfedpokladat expozici necilovych organismil pfipravkem a pro kazdou u¢in-
nou latku nebo sledovanou latku:

a) je hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud z hodnoceni rizika nevyplyva, Ze v terén-
nich podminkach se nevyskytuji Zddné nepfijatelné ucinky po pouziti pfipravku podle
doporucenych podminek, nebo

b) je hodnota biokoncentra¢niho faktoru (BCF) vztaZena na obsah tuku v tkanich necilo-
vych obratlovci vyssi nez 1, pokud z hodnoceni rizika nevyplyva, Ze v terénnich pod-
minkach se nevyskytuji Zadné nepfijatelné pfimé nebo nepifimé ucinky po pouZiti
piipravku podle doporu¢enych podminek.

3.4.5.2. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuéi, jestlize pfi pouZiti pii-
pravku lze ptedpokladat expozici necilovych vodnich organismi pfipravku a pro kazdou
ucinnou a sledovanou latku nebo jejich metabolity nebo rozkladné produkty je
a) hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1, nebo
b) hodnota biokoncentra¢niho faktoru (BCF) vys$§i nez 1000 pro latky, které se snadno

biologicky rozkladaji, nebo vétsi nez 100 pro latky, které se snadno biologicky ne-
rozkladaji (tato podminka neplati pro mikroorganismy v &istirnach odpadnich vod),

pokud se neprokaze, Ze za terénnich podminek k takovym projeviim u¢inku pfipravku
nedochazi.

3.4.5.3. Ustanoveni odstavce 3.4.5.2 se nepouZije do 31.12.2009 u ptipravki proti hnilobé
uréenych pro pouZiti na ochranu lodi pro pfepravu zboZi a lidi, pokud podobného u¢in-
ku nelze dosahnout jinymi prostfedky.

3.4.5.4. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporudi, jestlize lze pfedpokla-
dat, Ze mikroorganismy v komundlnich ¢istirnach budou exponovany pfipravku a pro
ucinnou latku, sledovanou latku, pfislu$né metabolity, rozkladné a reakéni produkty je
hodnota poméru PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud nevyplyva z hodnoceni rizika, Ze v te-
rénnich podminkéch se nevyskytuje Zadny nepfijatelny dopad, ptimy nebo nepfimy, na
Zivotaschopnost téchto organismii.

3.4.6. Neprijatelné ucinky

3.4.6.1. Jestlize je pravdépodobny vznik rezistence viéi uéinné latce v kratké dobé, stanovi
se podminky k minimalizaci nasledki této rezistence a pokud to neni mozné, vydani
povoleni k uvedeni pfipravku na trh se nedoporuci.

3.4.6.2. Vydani povoleni k uvedeni pfipravku uréeného k hubeni obratlovcti se nedoporudi,
jestlize

- smrt nenastane sou€asné€ s vyhasnutim védomi,

- smrt nenastane bezprostiedné, nebo

- Zivotni funkce nejsou postupné redukovany bez znamek ztetelného utrpeni.

3.4.6.3. Repelentni pfipravek uréeny k odpuzovani obratlovci se nedoporuéi k vydani povo-
leni k uvedeni na trh, jestliZze se zamyslené¢ho uéinku nedosahne bez zbyte¢ného utrpeni
a bolesti cilovych obratlovci.

3.4.7. Uéinnost

3.4.7.1. Do zavéru se zahrme hodnoceni u¢innosti ptipravku podle odstavce 2.6.1 a 2.6.3.



Strana 6316 Sbirka zdkont & 304 / 2002 Cistka 112

3.4.7.2. Nedoporuci se vydani povoleni k uvedeni na trh pfipravku, ktery nema pfijatelnou
u¢innost, pokud se pouZije podle doporuenych podminek nebo podle daldich podminek
stanovenych v povoleni.
4. CELKOVA INTEGRACE ZAVERU
4.1. Jednotlivé ziskané zavéry k ucinku pfipravku na ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostiedi se
zkombinuji tak, aby se ziskal zavér pro celkovy u¢inek pfipravku.
4.2. Zhodnoti se nepfijatelné ucinky, uinnost pfipravku a uzitek ziskany pouZivanim pfi-
pravku.
4.3. Zvoli se jeden z nasledujicich zaveéri pro kazdy typ ptipravku a pro kaZzdou oblast pouZi-
ti pfipravku, pro niZ byla podéana Zadost:
a) pripravek se doporucuje povolit k uvedeni na trh bez specifickych podminek nebo
omezeni
b) ptipravek se doporucuje povolit k uvedeni na trh za specifickych podminek nebo s
omezenim,
¢) pro hodnoceni pfipravku se pozaduji dal$i idaje, nebo
d) pripravek se nedoporucuje povolit k uvedeni na trh.
4.4. V pfipadé potfeby se stanovi podminky nebo omezeni. Povaha a pfisnost téchto podmi-
nek se zvoli na zaklad€ a podle povahy a rozsahu o¢ekavanych vyhod a rizik, které se
pravdépodobné objevi pii pouzivani ptipravku.



