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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.



Strana 6310 Sbirka zdkont & 304 / 2002 Cistka 112

- 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.
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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.
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305
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 24. &ervna 2002,

kterou se stanovi obsah Zadosti a podrobna specifikace udaju predklddanych pred

uvedenim biocidniho pfipravku nebo ucinné litky na trh

Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,minister-
stvo®) stanovi podle § 4 odst. 7 zdkona & 120/2002
Sb., o podminkich uvddéni biocidnich ptipravka
a udinnych litek na trh a 0o zméné nékterych souvise-
jicich zdkont, (déle jen ,zdkon“):

§1

(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho p¥i-
pravku s chemickou déinnou litkou na trh podle § 4
odst. 3 zdkona obsahuje zdkladni idaje uvedené v pfi-

lohdch ¢. 1 a 2. Ministerstvo si muZze vyZzddat doplnén{

74dosti doplitkovymi ddaji uvedenymi v ptilohdch &. 5
a 6.

(2) Zidost o povoleni k uvedeni biocidniho p¥i-
pravku, jehoZ d¢innou ldtkou je mikroorganismus, na

trh podle § 4 odst. 3 zikona obsahUJe zakladni daje
uvedené v piilohdch ¢ 3 a 4.

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho p¥i-
pravku s nizkym rizikem na trh podle § 4 odst. 4 zi-
kona obsahuje zdkladni ddaje uvedené v ptiloze &. 7.

(4) Z4dost o povoleni k uvedeni biocidniho p¥i-
pravku s rdimcovym sloZenim na trh podle § 4 odst. 4
zdkona obsahuje zdkladni udaje uvedené v piiloze ¢. 8.

(5) Navrh na zafazeni ucinné litky do seznamu

uéinnych litek, seznamu ucinnych ldtek s nizkym ri-
zikem nebo do seznamu zdkladnich ldtek podle § 12
odst. 1 zikona obsahuje zdkladni vidaje uvedené v p¥i-
loze €. 1, jednd-li se o chemickou t¢innou ldtku, nebo
v pfiloze &. 3, je-li ucinnou ldtkou mikroorganismus.
Daile ndvrh obsahuje zdkladni ddaje uvedené v ptiloze
¢. 2 pro biocidni pfipravek s navrhovanou chemickou
ucinnou litkou nebo zdkladni ddaje uvedené v piiloze
4 pro biocidni ptipravek, j ehoz ucinnou ldtkou je
navrhovany mlkroorgamsmus, a doplitkové tidaje pro
dcinnou litku uvedené v ptiloze &. 5, jednd-li se o che-
mickou ldtku. Doplnkove ddaje uvedene v prlloze &6
pro chemickou tcinnou litku se predklddajt, jestlize to
ministerstvo po poddni ndvrhu poZzaduje.

(6) Ozndmeni o uvedeni u¢inné litky na trh podle
§ 8 odst. 1 zdkona obsahuje zdkladni udaje uvedené
v pfiloze &. 1, jednd-li se o chemickou déinnou ldtku,
nebo v piiloze ¢. 3, je-li déinnou litkou mikroorganis-
mus. Doplitkové udaje uvedené v piiloze &. 5 se pred-
klddaji, jestliZe to ministerstvo po podani oznameni
pozaduje.

§2

Tato vyhldska nabyvd dlinnosti dnem vyhld3end.

Ministr:
prof. MUDr. Fiser, CSc. v. r.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Zikladni udaje pro ucinnou latku (chemickou)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifikaéni udaje Zadatele
Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-1i Zadatelem fyzické osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
¢isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifika¢ni udaje vyrobce u¢inné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pkpravku a
vyrobce ucinné latky, je-li vyrobcem fyzické osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnickd osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo ptid&leno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE UCINNE LATKY
2.1. Nazev a synonyma

Uvede se nazev podle ISO (International Standards Organisation — Mezinarodni
organizace pro normalizaci), obchodni nazev, jiné obecné pouZivané nazvy a synonyma.

2.2. Chemicky nazev

Chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC (International Union for Pure and Applied
Chemistry — Mezinarodni unie pro Cistou a aplikovanou chemii). U latek, které se
mohou vyskytovat jako isomery, uvede se spravné oznaceni isomeru, pokud je to
moZné. U latek s nedefinovanym nebo proménnym sloZenim se uvede identifikace a
podil slouéenin v reakéni smési.

2.3. Koédové éislo latky, pokud je vyrobee pouziva
2.4. Cislo CAS aES

Cislem CAS se rozumi &islo podle Chemical Abstract Services. Cislem ES se rozumi
&islo podle seznamu EINECS, ELINCS nebo NLPY. Pro smés isomeri se uvadi &slo
CAS a ¢islo ES jak pro smés, tak pro jednotlivé isomery, je-li dostupné.

2.5. Sumarni a strukturni vzorec a molekulova hmotnost

Sumarmni vzorec se uvadi podle Hilla, a je-li odlisny, i podle CAS. U latek
s nedefinovanym nebo proménnym sloZenim se uvede empiricky vzorec. U polymerd se
uvede primé€rnd molekulovd hmotnost a charakteristiky distribuce molekulovych
hmotnosti.

2.6. Vyrobni postup

Popise se struéné postup syntézy, probihajici chemické reakce, vychozi latky a vzniklé
latky. RovnéZ se uvede metoda izolace latky. Chemicko-inZenyrska data se nepozaduji.
Pokud se uvedené idaje vztahuji na laboratorni nebo poloprovozni vyrobu, upravi se po
dosaZeni plné vyroby.

D § 6 odst. 2 pism. a) a b) zakona & 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné
nékterych dalsich zdkoni, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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2.7. Cistota

Uvede se priméma Cistota a horni a dolni hranice Cistoty komerénich vyrobki v g/kg
nebo v g/l, podle toho, co je piihodnéjsi. Pro latky s nedefinovanym nebo proménnym
sloZenim se udava ¢istota jako 100% minus nezreagované vychozi latky. Pokud se
uvedené udaje vztahuji na laboratorni nebo poloprovozni vyrobu, upravi se po dosaZeni
plné vyroby.

2.8. Identifikace necistot a pfisad

Je-li to mozné, uvedou se nasledujici udaje pro jednotlivé nedistoty a ptisady, véetng
vedlejSich produktli syntézy, optickych isomerti, produkti degradace atd.: obecny a
chemicky nazev obdobné jak je uvedeno vbodé 2.1 a 2.2, &isla CAS a ES (jsou-li
dostupnd), sumarni a strukturni vzorec a molekulova hmotnost, primérna koncentrace a
rozmezi koncentraci.

2.9. Ptvod pfirodnich Géinnych latek nebo prekurzort G¢innych latek

Pilivod latky musi byt dostatecné ptesné popsan; tak naptiklad u extraktu z rostliny je
nutno udat védecky nazev druhu, obecny nazev a rod rostliny.

2.10. Udaje o expozici

Uvedené informace musi poskytnout realné podklady pro hodnoceni mozZné expozice
pracovnikii ve vyrobnim procesu a uZivateld, hodnoceni rizika ohroZeni Zivotniho
prostfedi pfi vyrobé latky, pfi jejim pouZivani a pfi jejim zne$kodiiovani. Podrobné
udaje o vyrobnim procesu, které jsou obchodné citlivé, se nepozaduji. U latek
vyrabénych mimo tizemi Ceské republiky a Evropskych spoledenstvi se nepozaduji
udaje navazujici na vyrobni proces. Odhad urovné expozice musi rovnéZ zahrnout
mozné nejhorsi situace s vyjimkou nahodné expozice a pripadi zneuziti latky.
Expoziéni hladiny nebo koncentrace musi byt odvozeny od piislusnych vysledkd
meéfeni, modelovych méfeni nebo kvalifikovaného odhadu.

3. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1. Bod tani, bod varu, relativni hustota

Jestlize bod tani nebo bod varu uéinné latky nelze stanovit, méla by byt udana teplota
sublimace nebo rozkladu. Stanoveni bodu varu a bodu tani se provadéji do 360 °C,
pokud k nému nedojde diive. Stanoveni bodu varu se provadi pfi normalnim
atmosférickém tlaku, ledaze by doslo k rozkladu. V tom piipad€ lze pouZit stanoveni pii
sniZeném tlaku. Obvykle se stanovuje bod tuhnuti kapalin, pokud je nad — 20 °C. Pro
viskézni kapaliny 1ze udat bod zkapalnéni. Hustota plynu se stanovi z molekulové
hmotnosti s pouZitim rovnice idealniho plynu.

3.1.1. Bod tani
3.1.2. Bod varu
3.1.3. Relativni hustota

3.2. Tenze par

Tenze par se stanovi pfi 20 °C a 25 °C nebo ve formé kiivky tenze par. Tenze par se
vyjadii v Pascalech (Pa). Jestlize je tenze par niZ& nez 10° Pa, stanovi se tenze par
z kfivky tenze par. Stanoveni neni nutno provadét, pokud bod tani latky je vyS$i nez
300 °C.
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Pro tuhé a kapalné latky musi byt vZdy uvedena Henryho konstanta, pokud ji lze
vypocitat. Tato konstanta zavisi na rozpustnosti latky ve vod€ a na tenzi par latky a
vyjadfuje snahu latky vypafovat se z vodnych roztokti. Ma rozmér Pa.m’.mol™.

3.3. Fyzikalni stav, barva a zapach
Fyzikalni stav, barva a pach se udavaji pfi 20 °C a pf1 101,3 kPa.)

3.4. Absorpéni spektra (UV/VIS, IR, NMR) a hmotnostni spektrum, molarni extinkce pii
odpovidajicich vlnovych délkach, pokud je to vyznamné

Absorpéni spektra v ultrafialové oblasti (UV), viditelné oblasti (VIS) a z nuklearni
hmotnostni spektrometrie (NMR) a hmotnostni spektra musi byt stanovena pro Cistou
latku a musi umoZzniovat stanoveni ne€istot v latce, pokud je to nutné.

3.5. Rozpustnost ve vodé€, véetné vlivu pH (5 aZ 9) a teploty na rozpustnost, je-li to
vyznamné

Udaje musi byt uvadény pro &istou latku a stanoveny p#i teplots blizké 20 °C. Pro latku,
jejiz rozpustnost zavisi na teplot€¢ se uvede rozpustnost pfi 10 °C a 30 °C, je-li to
vyznamné. Rozpustnost se nestanovuje, pokud se latka ve vodném roztoku hydrolyzuje.
Udaje jako ,,nerozpustna ve vod&“ nepostaduji. Lze vSak uvést naptiklad, Ze rozpustnost
je niZ8i nez analyticka citlivost, uvede-li se metoda a udaj o citlivosti. V ptipadég, zZe
nizka stabilita latky ve vod€ neumoZiiuje stanoveni rozpustnosti, musi byt uveden diikaz
na zakladé experimentalnich dat. RovnéZ musi byt uvedeno dochazi-li naptiklad
k tvorbé gelu.

3.6. Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, v¢etné zavislosti na pH (5 az 9) a teploté

Udava se pro &istou latku. V pfipadé, Ze nizka stabilita latky ve vodé neumozZiiuje
stanoveni rozdélovaciho koeficientu, musi byt uveden dikaz na zakladé
experimentalnich dat. Pro latky, které jsou extrémné rozpustné v jednom z medii,
stanovi se limitni hodnota, pfipadné s pouzitim dat o individudlni rozpustnosti v n-
oktanolu a ve vodé. NemiiZe-li byt zkouSka provedena, miiZze se pouzit vypoctové
metody, je-li to ucelné.

3.7. Teplotni stabilita, identifikace vyznamnych St€pnych produktl

Udaje o teplotni stabilité do bodu tani, sublimace nebo rozkladu. Pokud je to moZné,
urdi se rozkladné produkty zejména se zfetelem na moZnost vzniku nebezpeénych latek.

3.8. Hoflavost, véetné samovolné vznétlivosti a identifikace produktl hofeni

Stanovi se hoflavost zpravidla metodami A.10. (Hoflavost tuhych latek), A.11.
(Hoflavost plyni) a A.12 (Hoflavost latek reagujicich s vodou za vyvinu hoflavych
plynti) a pyroforické vlastnosti podle metody A.13. (Pyroforické vlastnosti tuhych latek
a kapalin)®.

Latky s velmi nizkym bodem tani ( <50 °C) se zkouSeji zpravidla metodou A.15.
(Teplota vzniceni kapalin a plyni) nebo A.16. (Relativni teplota vzniceni tuhych t€les) a
zkouska muze byt ukonéena pfi 400 °C.

3.9. Bod vzplanuti

Bod vzplanuti musi byt stanoven u kapalin, jejichz pary lze zapalit. Stanoveni se
provadi zpravidla metodou A92

? Vyhlaska &. 85/1999 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani hotlavosti a oxidagnich vlastnosti
chemickych latek a chemickych ptipravki.
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3.10. Povrchové napéti

Povrchové méfeni se provadi s vodnym roztokem o dostateéné koncentraci, tj. pfi 90%
nasycenosti (koncentrace musi byt udédna) do maximalni koncentrace 1 g/l (pokud to
viskozita dovoli.

3.11. Vybusné vlastnosti

Zkouska vybuSnych vlastnosti nemusi byt provadéna, pokud jsou dostupné
termodynamické informace o latce ( slucovaci nebo rozkladné teplo), nebo nejsou
ptitomny urdité reakéni skupiny a existuji opodstatnéné pochybnosti, Ze latka je
schopna rozkladu za velmi rychlého vyvoje plynt a tepla.

3.12. Oxidaéni vlastnosti

Zkouska se provadi u tuhych latek zpravidla podle metody A.17” a u kapalnych latek
zpravidla podle metody uvedené v publikaci Recommendations on the Transport
Dangerous Goods. Manual of Tests and Criteria (Doporuceni pro dopravu
nebezpeéného zbozi. Testy a kritéria), 3™ edition, US 1999.

Zkousku neni nutno provadét, pokud z rozboru struktury latky vyplyva opodstatnéna
pochybnost, Ze latka je schopna reagovat exotermicky s hoflavym materidlem. Pokud
neni zkouska provedena, je to nutno zdivodnit.

3.13. Reaktivita s materialem obalu

Musi byt uvedeny obalové materialy odolné proti korozi, které nereaguji s latkou, a
materialy, které nesm&ji byt pouZity jako obal. Pfitom je nutno uvaZovat s chemickymi
vlastnostmi latky (napiiklad pH, neéistoty) a skladovacimi podminkami (napiiklad
teplota, tlak). Informace mohou byt zaloZeny na poznatcich z praxe a o chemické
struktufe latky.

4. ANALYTICKE METODY PRO DETEKCI A IDENTIFIKACI LATKY
4.1. Analytické metody

Informace o analytickych metodach pro stanoveni latky, vcetné jejich degradacnich
produktd, isomerti a neéistot a pfisad (napiiklad stabilizator(i), pokud jsou toxikologicky
nebo ekotoxikologicky vyznamné (tj. jsou vyznamné pro hodnoceni rizika), nebo které
jsou pfitomny v koncentraci > 1 g/kg u€inné latky.

Popis metod musi zahrnovat popis pfedb&znych tiprav vzorku, podrobnosti o pouzitych
zafizenich a materidlech, udaje o interferenci jinych latek, kalibra¢ni kfivku, mez
citlivosti, a dalsi informace nezbytné pro pouZiti analytické metody.

Musi byt uvedeno vysvétleni pro jakoukoliv interferenci, kterd zplsobuje ve&tsi
odchylku méfeni nez + 3%.

Kalibraéni rozmezi musi zahrnovat nejniZsi a nejvyssi koncentraci Cisté uéinné latky
v analyzovaném roztoku. Protokol musi obsahovat rovnici kalibra¢ni kfivky, korelaéni
koeficient a doklady o analyze (naptiklad chromatogram).

Provadi se pét zjisténi G¢inné latky a musi se uvést standardni odchylka (v %).

4.2. Analytické metody pro stanoveni G¢inné latky a jejich residui v pid¢, ovzdusi, vod€ a
télnich tekutinach a tkanich
Pro stanoveni v plidé citlivost metody nesmi byt nizsi nez 0,05 mg/kg.

Stanoveni latky v ovzdusi pfichazi v uvahu jen u t€kavych latek, tj. latek, jejichZ tenze
par > 0,01 Pa nebo, které jsou pouZivany ve formé& spreje. Citlivost metody musi
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odpovidat hygienickym limitdm latek v ovzdu$i pracovist’ stanovenym zvlastnim
pravnim piedpisem®),

Citlivost metody pro stanoveni ve vodé musi odpovidat poZadavkiim na ptipustné
hodnoty v pitné vodeg.

JestliZe je latka klasifikovana jako toxicka nebo vysoce toxicka, citlivost metody musi
odpovidat koncentraci latky, pfi které latka nevyvola Zadné §kodlivé Géinky.

5. UCINNOST NA CILOVE ORGANISMY A ZAMYSLENE POUZITI
5.1. Uginek
Naptiklad fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.

5.2. Cilovy organismus (organismy) a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt
chranény
Udava se obecny nazev a védecky nazev cilového organismu a pokud je to relevantni a

vhodné téZ pohlavi a stadium vyvoje. Uvadi se rovné€Z upozornéni, kde se cilovy
organismus vyskytuje a které organismy maji byt chranény.

5.3. U¢inky na cilovy organismus a vhodna koncentrace, pii které se bude G¢inna latka
pouZivat

Popis ucinku na cilovy organismus pii rizném zpusobu aplikace, pokud se t¢inek lisi.
Zavislost u¢inku na koncentraci u¢innych latek. Doporu¢ena koncentrace pfi rizném
zpusobu aplikace, pokud je odlisna. Doporucena koncentrace by méla byt minimalni
u¢inna koncentrace pii zohlednéni podminek, které by mohly mit na u¢innost vliv.

5.4. Zpisob ucinku (v€etné ¢asového zpozdéni)

Uvede se biochemicky a fyziologicky princip ptisobeni latky. Uvede se, jestlize je to
znamo, zda uéinna je latka nebo jeji metabolity, produkty jejiho rozkladu nebo
chemickych reakci. O téchto metabolitech, produktech rozkladu nebo chemickych
reakci se uvedou potfebné informace, pokud jsou dostupné, tj. chemicky nazev,
empiricky a strukturni vzorec, molekulova hmotnost, ¢islo CAS, mechanismus a
chemické reakce pfemény, rychlost pfemény a vlivy, které ovliviiuji rozsah a rychlost
pfemény. Uvede se rovnéz, zda ucinnost je vysledkem ptlisobeni vice latek.

5.5. Oblast ptedpokladaného pouZiti

Uvedou se oblasti pouziti véetné typu pfipravkd, pro které je latka urCena, a popis
zptsobu pouZiti.

5.6. Uzivatel: profesionalni, neprofesionalni

Profesionalnim uZivatelem je vyrobce a uZivatel, ktery ptipravek pouZiva odborné pfi
své podnikatelské Cinnosti (naptiklad impregnace dieva, vyroba chladicich zafizeni,
deratizace). Ostatni uzivatelé jsou uZivateli neprofesionalnimi.

5.7. Informace o vyskytu nebo moZném vzniku odolnosti (rezistence) a vhodnych
strategiich, jak ji ¢elit

5.8. Pravdépodobné mnozstvi, které se uvede na trh za rok (v tunach)

%) Pfiloha &. 2 a 3 k natizeni vlady ¢&. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanci pfi
praci.
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6. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

6.1. Akutni toxicita

Zkousky akutni toxicity musi byt provedeny alespoii pro dva druhy podani; jednim
z nich by mélo byt podani per os. Volba druhého zpisobu podani zavisi na vlastnostech
latky a nejpravdépodobn&jsi cesté vstupu pii expozici lidského organismu. Plyny a
tékavé kapaliny se podavaji inhalacni cestou.

6.1.1. Oralni

Pro latky s nizkou toxicitou by mél postacovat limitni test s davkou 2000 mg/kg.
6.1.2. Dermaélni

Pro latky s nizkou toxicitou by mél postacovat limitni test s ddvkou 2000 mg/kg .
6.1.3. Inhala¢ni

Inhalaéni toxicita se stanovuje, jestlize u€inna latka je plynna nebo t€kava kapalina (tlak
par > 102 Pa pH 20 °C), nebo pra¥kova s vyznamnym podilem &astic se stfednim
hmotnostnim aerodynamickym prtiimérem (MMAD) <50 pm (tj. > 1% hmotnostni),
nebo ma byt soudasti praskového ptipravku nebo piipravku aplikovaného jako aerosol
ve formé& prachovych ¢asti nebo kapi¢ek s MMAD < 50 um. Latky klasifikované jako
Ziravé nesmi byt timto zptisobem zkouSeny.

6.1.4. KoZni a oéni drazdivost

Tato zkouska se neprovadi u latek, které jsou Ziravé. Pro stanoveni Ziravosti se pouZije
zpravidla metoda B.409.U latek, které silng drazdi kiZi se neprovadi zkouska oéni
drazdivosti.

6.1.5. Kozni senzibilizace

Tato zkouska neni potiebna, je-li latka klasifikovana jako senzibilizujici podle
zvla$tniho pravniho predpisu® nebo je o ni zndmo, Ze je senzibilizujici (napiiklad z dat
o uéincich na lidsky organismus).

6.2. Studie metabolismu u savcil. Zakladni toxikokinetika v&etné studie kozni absorpce

Obvykle posta¢i jednorazova aplikace se dvéma rliznymi davkami (nizka a vysoka
davka) a studie pfi opakované davce pfi podani per os a s pouZitim potkana jako
pokusného zvifete.

6.3. Toxicita pfi kratkodobé opakované davce (28 dnil)

Dava se prednost podéni per os. Pro latky s nizkou toxicitou miZe byt postacuji limitni
test s davkou 1000 mg/kg per os.. Podavani latky cestou dermalni se voli v pfipadg, Ze
se predpokladd vyznamna kozni expozice, nebo jestlize je zndmo, Ze ucinek latky po
proniknuti kiizi se vyznamné li§i od U¢inku pfi podani Jmou cestou. Podani cestou
inhalaéni se voli v pfipad¢ t€kavych latek (tenze par > 102 Pa), nebo jestlize se
predpokladd vyznamna inhalaéni expozice, zejména v pfipadé aerosolovych aplikaci.
Tyto studie se nepoZaduji, jestlize je predkladana studie subchronické toxicity na
hlodavcich.

9 Vyhlaska &. 251/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zji§tovani toxicity chemickych latek a pfipravkd, ve
znéni pozdgjsich pfedpist.
%) § 2 odst. 8 pism. k) zakona &. 157/1998 Sb.
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6.4. Subchronicka 90-denni studie, dva druhy

Zkouska se provadi na dvou druzich, z ¢ehoz jeden druh je hlodavec.. Zkouska na
nehlodavcich se nemusi provadét, pokud je to védecky zdivodnéné a jestliZze residua
latky nebyla nalezena v potravnim fetézci. Pro latky snizkou toxicitou mize byt
postadujici limitni test s davkou 1000 mg/kg per os. Pro zkousku s podanim latky per
os se obvykle voli jako hlodavec potkan a jako druhy druh pes. Jestlize z 90-denni
studie vyplyne, Ze pes je vyznamné citlivéj$i a ziskand data lze 1épe extrapolovat na
¢lovéka. miize byt vhodné doplnit studii o 12-mésiéni zkousku na psu. Touto zkouskou
miZe byt i 90-denni zkou$ka nahrazena. Podavani latky cestou dermalni se voli
v pfipadé, Ze se predpoklada vyznamnd koZni expozice, nebo jestlize je znamo, Ze
uéinek latky po proniknuti kizi se vyznamné lisi od uéinku pii podani jinou cestou.
Tato zkouSka se neprovadi, jestliZe latka nemeéla zadné toxické ucinky pfi 28-denni
zkousce s pouzitim limitni davky. Podani cestou inhala¢ni se voli v piipadé t€kavych
latek (tenze par > 107 Pa), nebo jestlize se predpoklada vyznamna inhalagni expozice,
zejména v pfipad€ aerosolovych aplikaci.

6.5. Chronicka toxicita

Zkouska se provadi na hlodavcich, pfednostné na potkanovi. Na zaklad¢ vysledkt
zkousek na hlodavcich se rozhodne, zda je nutné jesté zkousSeni na jiném druhu zvifete.
Zkousku chronické toxicity neni nutno provadét pokud to vyplyva z vysledkt zkousSek
subchronické toxicity, zejména z prokdzané reverzibility uGcinkd latky. ZkouSeni
chronické toxicity a karcinogenity mize byt provedeno v jedné zkouSce.

6.6. Studie mutagenity
6.6.1. Detekce genovych mutaci na mikroorganismech s metabolickou aktivaci in vitro

6.6.2. Detekce cytogenetickych (klastogennich) G¢inkt (chromozémové aberace) na sav€ich
burikach in vitro s metabolickou aktivaci

6.6.3. Detekce genovych mutaci na sav¢ich butikach in vitro s metabolickou aktivaci

6.6.4. Jestlize jsou studie uvedené v bodé 6.6.1, 6.6.2 nebo 6.6.3 pozitivni, vyZaduje se
studie mutagenity in vivo (test chromozomalniho poskozeni v kostni dfeni nebo
mikronukleus test)

6.6.5. Jestlize jsou studie uvedené v bod¢ 6.6.4 negativni, ale zkousky in vitro pozitivni, je
nutno ptedlozit vysledky druhé studie in vivo, aby se zjistilo, zda je moZno prokazat
mutagenitu nebo poskozeni DNA v jinych tkanich, neZ je kostni dfefi.

6.6.6. Jestlize jsou studie uvedené v bod¢€ 6.6.4 pozitivni miZe byt poZadovéana zkouska na
posouzeni moznych ucinkil na zarode¢né buiiky

6.7. Studie karcinogenity

Dva druhy — jeden hlodavec a druhy jiny sav¢i druh. Tyto studie se mohou kombinovat
se zkouskou uvedenou v bodé 6.5. Jestlize se za vyjimeénych okolnosti prohlési, Ze
takova zkouska neni nezbytna, musi byt toto prohlaseni plné zdiivodnéné naptiklad na
zékladé vysledkd ostatnich provedenych zkousek, charakteru latky nebo literarnich
udajt.

6.8. Reprodukéni toxicita
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JestliZze se za vyjimeénych okolnosti prohlasi, Ze takova zkouSka neni nezbytna, musi
byt toto prohlaSeni plné zdivodnéné napiiklad na zakladé vysledkd ostatnich
provedenych zkousek, charakteru latky nebo udajti publikovanych v odborné litaratufe.

6.8.1. Zkouska teratogenity — kralik a jeden druh hlodavce

Pro latky snizkou toxicitou postaci limitni test s davkou 1000 mg/kg piednostné
s pouzitim kralika jako pokusného zvifete.

6.8.2. Studie fertility — nejmén& dvé generace, jeden druh, samci a samice (potkan)

6.9. Lékaiské udaje v anonymni formé

6.9.1. Udaje z Iékatského dozoru nad pracovniky vyrobnich provozi, pokud jsou dostupné

6.9.2. Pfima pozorovani, napiiklad klinické pfipady, pfipady otrav, pokud jsou dostupné
Zdrojem téchto udaji je obvykle odborna literatura.

6.9.3. Zdravotni zdznamy pracovnikli jak z primyslu, tak i zjinych dostupnych zdrojd,
pokud jsou k dispozici

6.9.4. Epidemiologické studie populace, pokud jsou dostupné

6.9.5. Diagndzy otrav véetné specifickych znamek otravy a klinickych zkousSek, pokud jsou
dostupné

6.9.6. Pozorovani vzniku senzibilizace a alergii, pokud jsou dostupna

6.9.7. Specifické piistupy v piipadé havarie nebo otravy : prvni pomoc, protilatky a lékarské
oSetfeni, pokud jsou znamy

6.9.8. Prognosa po otravé

6.10. Souhrn toxikologie savci a zavéry, vcetné¢ hodnoty davky bez pozorovaného
nepiiznivého u¢inku (NOAEL), hodnoty davky bez pozorovaného ucinku (NOEL),
celkového hodnoceni sohledem na vSechny toxikologické udaje a veSkeré dalsi
informace tykajici se uginné latky. Pokud je to moZno, je tfeba zahrnout vSechna
opatfeni na ochranu pracovnikil

7. EKOTOXIKOLOGICKE UDAJE
7.1. Akutni toxicita pro ryby

7.2. Akutni toxicita pro Daphnia magna
7.3. Zkouska inhibice riistu fas

7.4. Inhibice mikrobiologické aktivity

7.5. Biokoncentrace

Provede se stanoveni biokoncentraéniho faktoru latky (pomér koncentrace latky
v organismu ke koncentraci latky ve vodnim prostfedi zpravidla metodou OECD ¢. 305
(Flow-through Fish Test; OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 3) a
hodnoceni biokoncentraéniho potencialu latky ve vodnim prostfedi na zakladé
fyzikalnich a chemickych vlastnosti latky (naptiklad rozdélovaciho koeficientu n-
oktanol/voda). Pozornost je nutno vénovat zejména biokoncentraénimu potencialu
povrchové aktivnich latek (povrchové napéti nizsi nez 50 mN/m) a disociujicich nebo
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anorganickych latek jako jsou kovy. Pfitom se vychazi z toxikokinetickych studii
(v&etné metabolismu), studii residui a Gdaji z monitoringu vodni organismi (idaje
z residui ve tkanich vodnich organismil a koncentraci v Zivotnim prostredi).

7.6. RozloZitelnost

7.6.1. Bioticka

Provede se minimalné zkouSka snadné biologické rozloZitelnosti. Tato zkouSka se
provadi vZdy u organickych slouéenin, pokud neni provadén simula¢ni test. V pfipad¢,
7e latka neni snadno rozloZitelna provede se simulacni test nebo n€kterd ze zkousek
zpravidla podle metody IX nebo X1I°. Prednost se dava simulaénimu testu.

7.6.2. Abioticka
ZkouSka musi byt provedena minimaln¢ pfi tfech rozdilnych hodnotach pH. Latky,
jejichZz hydrolyza je mensi nez 10% za 5 dnti pfi 50 °C se povaZuji za stabilni vici
hydrolyze a nemusi byt dale zkouseny. Identifikace rozkladnych produktii se poZaduje,
jestlize v kterémkoliv ¢ase odebirani vzorku je ubytek latky vétsi neZ 10% z ptivodniho
mnozstvi.

7.7. Screeningova zkouska adsorpce/desorpce

V ptipadech, kdy to vyplyva z vysledkl této zkouSky, pozaduje se provedeni testu
uvedeného v pfiloze €. 5 bod 7.1.2 nebo 7.2.2.

7.8. Souhrn ekotoxikologickych uéinki, osudu a chovani latky v Zivotnim prostiedi

8. OPATRENI NEZBYTNA PRO OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTREDI

8.1. Doporuceny zpisob zachazeni a opatfeni na ochranu zdravi pifi zachazeni, pouZivani a
prepravé latky
Opatfeni minimalizujici riziko expozice lidského organismu a Zivotniho prostfedi
véetné specifikace technickych opatfeni a osobnich ochrannych prostfedkid. V tivahu
musi byt brany i vlastnosti jako je hoflavost, oxida¢ni vlastnosti a pod. Musi byt rovnéz
uvedeny udaje vztahujici se k moznym reakcim nékterych latek s ucinnou latkou za
vyvoje toxickych plynd, acidobasické agresivité, moZnému vybuchu prachu a pod.

8.2. V ptipadé pozaru povaha reakénich produktii, vznikajicich plynii a pod.
Prostfedky vhodné a nevhodné k haSeni poZaru a udaje o plynnych zplodinach hofeni,
zejména identifikace nebezpeénych latek, a to na zakladé pokusl, poznatkd z praxe
nebo chemické struktury latky.

8.3. Opatieni v ptipadé havarie
Opatienimi jsou prvni pomoc pii zasaZeni osob a opatfeni na ochranu Zivotniho
prostiedi

8.4. MozZnosti rozkladu nebo dekontaminace po tiniku do ovzdusi, vody a plidy

Postupy neutralizace, rozkladu a odstranéni latky po uniku do ovzdusi, vody nebo pidy
v disledku havarie.

® Vyhlaska &. 299/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani fyzikalng-chemickych a chemickych
vlastnosti chemickych latek a chemickych pfipravki a vlastnosti chemickych latek a chemickych piipravki
nebezpeénych pro Zivotni prostiedi.
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8.5. Postupy pro nakladani s odpady latky u profesionalnich uZivatelt
Zneskodnovani latky a obald.

8.5.1. MozZnosti opétovného vyuziti nebo recyklace

8.5.2. MozZnosti neutralizace uéinku

Popis zpisobu neutralizace, napiiklad alkaliemi pfi uniku latky, moZnosti pro velka a
mald mnoZstvi, zhodnoceni vzniklych produkti a moZnost jejich likvidace.

8.5.3. Podminky uloZeni na skladce nebo vypousténim do vod

Podminky uloZeni na sklddce musi zahmovat 1 udaj o sloZeni vyluhti. Pfi moZnosti
vypousténi do vod po velkém zfedéni musi byt doporuované fedéni uvedeno
konkrétné.)

8.5.4. Podminky spalovani
Musi byt specifikovany produkty spalovani a doporu¢ené podminky spalovani.

8.6. Sledovani nezadoucich nebo nezamyslenych vedlejSich ucinkii na jiné neZ cilové
organismy

Uvedou se udaje o pozorovanych nebo pfedpokladanych ucincich latky na uZiteéné a
jiné necilové organismy.

9. KLASIFIKACE A OZNACOVANT{
9.1. Klasifikace”

9.2. Text oznaceni obalu

9.3. Bezpetnostni list®

10. SOUHRN A HODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODE 2 AZ 9

(Provede se hodnoceni udaji zjednotlivych kapitol z hlediska rizika pro ¢lovéka,
zvitata a Zivotni prosttedi.)

7§ 3 zékona & 157/1998 Sb.
% § 14 zakona ¢&. 157/1998 Sb.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Zikladni udaje pro biocidni pripravek (i€inna latka - chemicka)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE
1.1. Identifikaéni udaje Zadatele

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-li Zadatelem fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
¢isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifikaéni uidaje vyrobce piipravku a vyrobece ucinné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a
vyrobce uéinné latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnicka osoba, zemé& vyroby, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo ptidéleno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE PRIPRAVKU
2.1. Obchodni nazev a kédové €islo piipravku (pokud bylo vyrobcem piidéleno)

2.2. Podrobné kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni biocidniho pfipravku

Pro kazdou chemickou latku obsazenou v piipravku musi byt uvedeno: 1) Chemicky
nazev podle IUPAC nebo CAS, pfipadn€¢ obchodni nazev, 2) Koncentrace v g/kg, 3)
Cislo CAS a &islo EINECS, ELINCS nebo NLP’, 4) Strukturni vzorec, 5) Funkce
v ptipravku (naptiklad rozpoustddlo, stabilizator), 6) Klasifikace”. Pokud n&ktera ze
sloZek je pfipravkem musi byt uvedeno uplné kvantitativni sloZzeni tohoto pfipravku.

2.3. Fyzikalni stav a povaha piipravku
Napf. emulgovatelny koncentrat, smacitelny prasek, roztok a pod.
3. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1. Vzhled (fyzikalni stav, barva)

Fyzikalni stav, barva a pach se udavaji pfi 20 °C a pfi 101,3 kPa. Musi byt jmenovité
uvedeny latky, které maji vyraznou chut’ ve vod€¢ nebo maji vyrazny pach, piipadné
s udajem o limitnich koncentracich ve vzduchu nebo ve vode¢.

3.2. Vybusné vlastnosti

Zkousku vybusnosti neni nutno provadét v ptfipadé, Ze Zadna ze sloZek pfipravku neni
klasifikovana jako vybus$na a na zakladé dostupnych termodynamickych informaci 1ze
predpokladat, Ze pfipravek nereaguje exothermicky s materialy, se kterymi piijde do
styku

3.3. Oxidaéni vlastnosti

Zkouska se provadi u tuhych latek zpravidla podle metody A.17% a u kapalnych latek
zpravidla podle metody uvedené v publikaci Recommendations on the Transport
Dangerous Goods. Manual of Tests and Criteria (Doporueni pro dopravu
nebezpedného zboZi. Testy a kritéria), 3" edition, US 1999.
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ZkouSku oxidacnich vlastnosti neni nutno provadét v pfipadé, ze Zadna ze slozek
pfipravku neni klasifikovana jako oxidujici nebo lze na zakladé dostupnych
termodynamickych informaci pfedpokladat, Ze piipravek nereaguje exothermicky
s hoflavymi latkami.

3.4. Bod vzplanuti a jin¢ ukazatele hotlavosti

Bod vzplanuti kapalin — metoda A.9, hoflavost tuhych latek — metoda A.10, hoflavost
plynti — metoda A.11, hoflavost pii styku s vodou — metoda A.12, teplota vzniceni —
metoda A.15 (kapaliny a plyny) nebo A.16 (tuhé latky)?. Zkousku hoflavych vlastnosti
pfipravku neni nutno provadét v pfipadé, Ze Zadnd ze sloZzek pfipravku neni
klasifikovana ani jako hoflava nebo ze sloZeni pfipravku je ziejmé, Ze nebude hoflavy.

3.5. Hodnota pH

Stanovi se pH 1% roztoku, emulze nebo disperze piipravku zpravidla metodou MT75
(CIPAC Handbooks, Standard methods of analysis for technical and formulated
pesticides — Handbook F (1995), Harpenden,).

3.6. Relativni hustota

Relativni hustota kapalin se stanovi zpravidla metodou II; jestlie je pipravek
pra§kovy nebo granulovany zpravidla metodou MT33, MT159 nebo MT169 (CIPAC
Handbooks, Standard methods of analysis for technical and formulated pesticides —
Handbook F (1995), Harpenden).

3.7. Stabilita pti skladovani a skladovatelnost

Vliv svétla, teploty a vlhkosti na technické charakteristiky pfipravku a reaktivita
s obalovym materidlem se stanovi zpravidla metodami MT46, MT39, MT48, MT51
nebo MTS54 (CIPAC Handbooks, Standard methods of analysis for technical and
formulated pesticides — Handbook F (1995), Harpenden).

3.8. Technické charakteristiky pfipravku

Smacitelnost tuhych piipravki, které maji byt fedény vodou se stanovi zpravidla
metodou MT53.3, stabilita pény ptipravkt fedénych vodou zpravidla metodou MT47,
sypkost granulovanych ptipravkl zpravidla metodou MT172, vylévatelnost suspenzi
zpravidla metodou MT148 a prasSivost popras§ii zpravidla metodou MT34 (CIPAC
Handbooks, Standard methods of analysis for technical and formulated pesticides —
Handbook F (1995), Harpenden).

3.9. Fyzikalni a chemickd kompatibilita s jinymi pfipravky, s nimiz mé byt jeho pouziti
povoleno
Uvede se inkompatibilita s jinymi uinnymi latkami nebo ptipravky, které maji byt
pouzivany spolu s biocidnim pfipravkem.

4. METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY

4.1. Analyticka metoda pro stanoveni koncentrace u¢inné latky v pfipravku

Kvantitativni, a pokud je to mozné i kvalitativni metoda pro stanoveni G¢inné latky v
piipravku. V piipadé, Ze ptipravek obsahuje vice G¢innych latek, musi byt uvedena
metoda pro stanoveni kazdé uéinné latky v pfitomnosti ostatnich latek. Piipadné obtiZe
pfi stanoveni musi byt uvedeny.
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4.2. Analytické metody, pokud nejsou zahrnuty v podkladech bodle bodu 4.2 pfilohy &. 1,
pro stanoveni toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych sloZek ptipravku a jejich
residui v téch slozkach Zivotniho prosttedi, kde to ma prakticky vyznam

Vyznamné miZe byt napiiklad pro piipravky typu” 2, 3, 8 ,10, 11, 12 a 21 stanoveni
v pudé, pro piipravky, které jsou t€kavé nebo aplikovany ve formé& aerosolu typu 8, 11,
12, 13, 18 a 21 stanoveni v ovzdusi, pro piipravky typu 3, 4, 5, 14, 19 a 20 stanoveni
v télnich tekutinich a tkanich €loveka a zvitat, pro piipravky typu 3, 4 a 20 stanoveni
v potravinach a krmivech.

5. ZAMYSLENE POUZITI A UCINNOST

5.1. Typ ptipravku a oblast pfedpokladaného pouziti

V pfipad€ pfipravkli na oSetfeni materiadlii (napiiklad typ 6 az 10) je tfeba pfesngji
specifikovat oblast pouZziti (napfiklad pouziti v interiérech, ve stajich, styk s pitnou
vodou, ve skladech nebo pti vyrobe potravin a pod.).

5.2. Metody aplikace v&etné€ popisu pouzitého systému

Technika aplikace pfi rizném pouZiti (maceni, nétér, postiik, atd.). Ma-1i byt piipravek
fedén — specifikace fedidla a koncentrace u€inné latky v aplikovaném roztoku.

5.3. Aplikacni davka a v pfipad¢ potieby kone¢nad koncentrace piipravku a uéinné latky
v systému, ve kterém se ma piipravek pouzivat, naptiklad chladici voda, povrchova
voda, voda pouZzivana pro ucely ohtevu a pod.

U pfipravkld typu 21 koncentrace ucinné latky v kazdé natérové vrstvé a tloustka
naté€rovych vrstev.

5.4. Pocet a Casovy rozvrh aplikaci a v pfipadé potfeby vSechny informace o klimatickych
nebo geografickych rozdilech a nezbytnych ochrannych lhitach pro zajisténi ochrany
¢loveka a zvitat

MozZnost pouziti v riznych klimatickych podminkéach, doba, po kterou je aplikovany
ptipravek uéinny, moZnost opakované aplikace. U ptipravkid typu 1 aZ 5 informace o
vlivu teploty a vlhkosti na éetnost opakovani aplikace. U pfipravki typu 3 pouzivanych
ve stajich a u pfipravki typu 4 a 20 ochranna lhita nezbytna k zabranéni priiniku zbytkd
ptipravku z oSetfeného zatizeni do potravin a krmiv. U pfipravki typu 6 az 10 doba
nezbytna pro fixaci pfipravku v oSetfeném materidlu, tj. doba nezbytna pro dosaZeni
stavu, ve kterém je oSetfeny material bezpecny pro ¢loveka, zvifata a Zivotni prostiedi,
udaje o vlivu teploty a vlhKkosti na vysuseni nebo fixaci ptipravku. U pfipravka typu 11
a 12 pouzivanych v otevienych systémech chladicich a technologickych vod minimaini
ziedéni nebo nezbytna uprava vody pied vypusténim do vodnich tokt. U piipravki typu
3 a 23 pouzivanych naptiklad k fumigaci, ochranna lhita pro vstup do oSetfenych
prostor. U pfipravki typu 16 a 17 ochranna lhiita pro zabranéni pfechodu nezadoucich
zbytkd pfipravku do napusténé vody napiiklad v bazénech. U pfipravki typu 21
minimalni doba schnuti natéru a vliv teploty a vlhkosti na proces vysychani, pfipadné
zda o$etienych povrch musi byt omyt pfed umisténim do vody, aby se sniZilo znecisténi
Zivotniho prostfedi. U pfipravkl typu 21 je rovné€Zz nutno ur¢it dobu, po které je nutno
natér obnovit v zavislosti na teploté vody, rychlosti plavby, charakteru vody a pod.

5.5. Utinek, naptiklad fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

% Piiloha &. 1 k zakonu &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich piipravki a Géinnych latek na trh a

zmeéné nékterych souvisejicich zakoni.
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5.6. Skodlivy organismus, ktery se ma regulovat a vyrobky, organismy nebo objekty, které
maji byt chranény pied uc¢inkem Skodlivého organismu

Obecny 1 védecky nazev cilového organismu, pfipadné pohlavi a vyvojové stadium,
pokud je to vyznamné.

5.7. Zpisob tcinku (véetné opozdéného ucinku), pokud tento uidaj neni zahrnut do podklada
podle bodu 5.4 piilohy €. 1

5.8. Doba, po kterou je zachovéana u¢innost piipravku pfi skladovani (expirace)

5.9. Uzivatel: profesionalni, neprofesionalni

Profesionalni uZivatel pfipravku je podnikatel, ktery piipravek vyrabi nebo pouziva
odborn€ pii své podnikatelské Cinnosti (napiiklad impregnace dieva, deratizace).
Ostatni uZivatelé se povaZuji za neprofesionalni uZivatele.

5.10. Text oznadeni obalu a udaje o ucinnosti piipravku doloZené protokoly o provedenych
zkouskach

Je nutno prokazat, Ze ptipravek je u¢inny a vhodny pro doporu€ované pouziti, jestliZe je
pouzivan podle navodu. To se prokazuje na zaklad¢ provedenych laboratornich nebo
terénnich zkousek.

5.11. Jakékoliv jina znama omezeni i¢innosti véetné rezistence

Omezeni a doporuceni pro pouzivani pfipravku ve specifickych podminkach, faktory,
které mohou ucinnost piipravku sniZovat, napfiklad teplota, vlhkost, jiné latky.
Doporuceni se kterymi piipravky lze pouziti kombinovat a naopak. Doporuceni na
omezeni vzniku resistence. V piipadé pfipravki typu 14 a 15 zhodnoceni zbytkl u¢inné
latky, pfipadné a jejich metabolitd v cilovych organismech s ohledem na riziko ohrozeni
predatora.

6. TOXIKOLOGICKE STUDIE

6.1. Akutni toxicita

Zkousky akutni toxicity musi byt provedeny alespoil pro dva druhy podani; jednim
z nich by mélo byt podani per os. Volba druhého zpiisobu podani zavisi na vlastnostech
pfipravku a nejpravdépodobnéjsi cesty vstupu pifi expozici ¢loveéka. Plyny a t€kavé
kapaliny by mély byt podavany inhala¢ni cestou. V pfipad€ biocidnich piipravki, které
maji byt povoleny pro pouZiti soucasné€ s jinymi biocidnimi pfipravky, se zkousi tato
smés na akutni dermalni toxicitu a draZzdivost kiiZe a o¢i, je-li to mozné a vhodné. Jedna
se zejména o piipady, kdy se pfipravek pouZiva spolené s jinym piipravkem pro
dosazeni vy$§i uéinnosti a nelze vyloudit expozici vznikajici smési.

6.1.1. Oralni

(Pro ptipravky s nizkou akutni toxicitou miZe postacovat limitni test s davkou 2000
mg/kg tél. hmotnosti.)

6.1.2. Dermalni

Pro piipravky s nizkou akutni toxicitou miZe postacovat limitni test s davkou 2000
mg/kg tél. hmotnosti. Pfipravky klasifikované jako Ziravé nesmé&ji byt takto zkouSeny.

6.1.3. Inhalaéni

Inhalaéni toxicita se stanovuje, jestlize pfipravek je plynny, nebo tékava kapalina (tlak
par > 107 Pa pfi 20 °C), nebo praskovy s vyznamnym podilem &astic se stfednim
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hmotnostnim aerodynamickym primérem (MMAD) <50 pm (tj. > 1% hmotnostni),
nebo se jedna o praskovy piipravek nebo piipravek aplikovany jako aerosol ve forme
prachovych ¢asti nebo kapiéek s MMAD < 50 pum. Latky klasifikované jako Ziravé
nesmi byt timto zpisobem zkouSeny.

6.2. KoZni a oéni drazdivost

JestliZe je pfipravek siln€¢ kysely nebo zéasadity ( pH < 2 nebo > 11,5), neni potiebné
tyto zkousky provadét. Lze pfijmout i pozitivni vysledky zkouSek in vitro, pokud tyto
zkousky poskytuji ovéfené vysledky. Pokud je piipravek potencialné Ziravy zkousky in
vivo se nesmé&ji provadét. Siln€¢ drazdivy ptipravek pro kiizi se nesmi zkouSet na o¢ni
drazdivost.

6.3. Senzibilizace kize.

Piednost je nutno davat maximizanimu testu na morceti, v n€kterych odivodnénych
ptipadech je v8ak moZno pouZit i Buehleriv test nebo Local Lymph Node Assay
(LLNA). Pouziti posledné jmenovanych metod je nutno zdlivodnit. ZkouSeni neni
nutné, jestlize pipravek obsahuje jednu nebo vice latek, které jsou klasifikovany jako
senzibilizujici, nebo je to o nich znamo, napfiklad z epidemiologickych studii.

6.4. Informace o dermalni absorpci

Touto zkouSkou se hodnoti vliv rozpoustédla, pfipadné pfidatnych latek na absorpci
uéinné latky v piipadech, kdy je pravdépodobnost dermalni expozice. Pfed provedenim
zkousky je nutno rozhodnout, zda ma nebo nema vyznam ji provadét a zda ma byt
provedena in vivo nebo in vitro.

6.5. Dostupné toxikologické informace o sledovanych latkach obsaZenych v pfipravku

Pfipoji se stru¢né hodnoceni toxikologickych vlastnosti sledovanych latek v pfipravku
spolu s citaci literatury, z niZ byly udaje Cerpany, a kopiemi téchto citaci.

6.6. Informace tykajici se expozice piipravku

Udaje o expozici ¢lovéka pii vech fazich ptedpokladaném pouZiti pipravku z hlediska
moznosti riiznych cest vstupu (kiZi, vdechovani atd.). Uvadi se zjisténé udaje, vysledky
studii zamé&fenych na zjisténi urovné expozice nebo udaje ze vhodnych modeld. Tam,
kde je to vyznamné pro hodnoceni expozice piipravku, se pro sledované latky poZaduje
provedeni toxikologickych zkousek obdobnych jako u u€inné latky.

7. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1. Ptedpokladané cesty vstupu pfipravku do Zivotniho prostfedi s ohledem na zamySlené
pouziti
Popis mozZnych zdroji uniku uéinné latky a sledovanych latek do Zivotniho prostredi
(napfiklad vyroba, distribuce, skladovani, michani a pInéni, pouZiti a zneSkodfiovani).
Rozsah uniku do Zivotniho prostfedi (frekvence, intenzita). Odhad mnoZstvi ucinné
latky a sledovanych latek, které unikd z mista nakladani s pfipravkem nebo z istiren
odpadnich vod do jednotlivych sloZek Zivotniho prostiedi.

7.2. Informace o ekotoxikologii G&inné latky v pfipravku tam, kde tyto informace nelze
odvodit z informaci o G¢inné latce

Pozaduje se, jestlize ze sloZeni ptipravku a zpisobu aplikace vyplyva moZnost vzniku
degradadnich nebo transforma¢nich produktd, miZe-li dojit k ovlivnéni mobility a
adsorpénich vlastnosti nebo uéinkid na vodni a suchozemské organismy v takove mife,
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Ze to bude mit vliv na hodnoceni rizika piipravku. Dale je nutno uvést zhodnoceni
moznosti tvorby vedlej$ich produktd u¢inné latky v prib&hu pfedpokladaného zplisobu
pouZiti. V pfipadg, Ze je mozné pifimé uvolilovani pfipravku do Zivotniho prostfedi,

muze byt poZadovano zkouseni ekotoxicity pfipravku.

7.3. Dostupné ekotoxikologické informace o sledovanych latkach obsaZenych v piipravku
v rozsahu, v jakém jsou uvedeny v bezpe€nostnich listech

Zhodnoceni osudu jinych sloZek pfipravku nez uéinné latky v Zivotnim prostiedi a
jejich toxicity pro rtizné organismy. Zdroje informaci (literarni odkazy nebo studie)
musi byt udany a jejich kopii pfiloZeny.

8. OPATRENI NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI]

8.1. Doporudené postupy a preventivni opatfeni z hlediska zachdzeni, pouZivéni, skladovani,
pfepravy a vzniku pozZaru

Technickd opatfeni na ochranu zdravi lidi a Zivotniho prostfedi pfi zachéazeni,
skladovani a pfepravé biocidnich pfipravki a uéinnych latek, véetné doporucenych
osobnich ochrannych prostfedk. Zplsob asanace zasaZenych ploch, podminky
skladovani (teplota, vlhkost, vétrani). Materidly, které nesmé&ji piijit do styku
s ptipravkem, protoZe napfiklad mohou s pfipravkem reagovat za vyvoje toxickych
plyni nebo velké zmény objemu. MozZnost vybuchu prachu. Specifikace vhodnych a
nevhodnych hasebnich prostredki.

8.2. Specificka opatfeni v ptipadé havarie, pokud tato opatfeni nejsou uvedena v bodé 8.3
ptilohy €. 1.

Prvni pomoc pii zasaZeni oéi, kiiZze, pfi poZiti nebo vdechnuti. Opatfeni na ochranu
Zivotniho prostiedi v ptipadé tniku biocidniho pfipravku, opatfeni na omezeni nebo
zastaveni uniku.

8.3. Postupy &isténi aplikagniho zafizeni, pokud je takové zafizeni pouzivano

8.4. Identifikace zplodin hofeni v ptipad€ poZaru

Na zékladé pokusu nebo na zéklad® struktury latek obsaZenych v biocidnim pfipravku
se stanovi zplodiny hofeni pfipravku nebo jeho anaerobniho tepelného rozkladu,
naptiklad oxidy dusiku, fosgen, saze atd.; vZdy se uvedou vznikajici nebezpecné latky.

8.5. Postupy pro nakladani se zbytky a odpady ptipravkd a jejich obali pro primysl,
profesionalni uzivatele a vetejnost

Zphsob zneSkodnéni odpadu, napiiklad recyklace, neutralizace, uloZeni na skladce,
spaleni. Uvede se, je-li pfed kone¢nym zneSkodnénim nutna predb&Zzna uprava odpadu a
jaka. Klasifikace odpadu. Zpisob vyprazdiiovani a CiSténi obalu, jeho recyklace nebo
zplisob zneskodnéni. Zpiisob zneskodnéni materialu oSetfeného biocidnim pfipravkem.
U biocidnich piipravki aplikovanych do vody (napiiklad pfipravky typu 11 a 12) musi
byt uveden postup upravy této vody pfed vypusténim do vodnich tokd.

8.6. Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po uniku pfipravku do sloZek Zivotniho
prosttedi (ovzdusi, voda, piida)

8.7. Vysledky sledovani neZzadoucich u¢inki na necilové organismy

8.8. Specifikace odpuzujicich latek nebo prostiedki omezujicich toxické i¢inky na necilove
organismy.
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9. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI
9.1. Klasifikace”

Pii klasifikaci piipravku lze, s cilem pfechazet opakovanym zkouSkadm na obratlovcich,
vyuzit i udaje z odborné literatury a pouzit konvenéni vypoctovou metodu'?

9.2. Navrh baleni a oznaovani
9.3. Symboly nebezpeci, R-véty, S-véty
9.4. Baleni (druh, material, velikost atd.)
Je tieba rovnéZ uvést, zda material obalu nereaguje s obsahem.
9.5. Bezpetnostni list®
10. SOUHRN A HODNOCEN]{ UDAJU UVEDENYCH V BODE 2 AZ 9

Provede se hodnoceni udaji z jednotlivych kapitol z hlediska rizika pro ¢lovéka, zvifata
a Zivotni prostfedi.

19 P¥jloha €. 3 k natizeni vlady & 25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni nebezpe&nosti chemickych
latek a chemickych pfipravki, zptsob jejich klasifikace a oznaovani a vydava Seznam dosud klasifikovanych
nebezpeénych chemickych latek, ve znéni pozdgjsich predpist.
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

ZaKkladni idaje pro u¢innou latku (adinny organismus — mikroorganismy véetné viri a
hub)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifika¢ni udaje Zadatele

Jméno, piijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-li Zadatelem fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni ﬁngu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
Cisla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo piidéleno.

1.2. Identifikaéni uidaje vyrobce u€inné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, piijmeni, trvaly pobyt a misto podnikdni vyrobce biocidniho pfipravku a
vyrobce U¢inné latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnicka osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo ptid&leno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE ORGANISMU
2.1. Bé&zny nazev organismu vcetné alternativnich nazvi

2.2. Taxonomické jméno a kmen s udajem, zda se jedna o zakladni variantu nebo mutantni
kmen; pro viry taxonomické oznaéeni viru, sérotypu, kmene nebo mutantu

2.3. Specifikace sbirky a referen¢ni ¢islo kultury

2.4. Metody, postupy a kritéria pouZivané pro stanoveni pfitomnosti a identifikace
organismu (naptiklad morfologie, sérologie, biochemie apod.)

3. PUVOD ORGANISMU

3.1. Vyskyt v pfirodé€ nebo jinde

3.2. Metody izolace organismu nebo kmene
3.3. Metody kultivace

3.4. Metody produkce v&etn¢ podrobnosti o izolovani a postupu uchovavani kvality a
zabezpeceni jednotného pivodu ucinného organismu. Pro mutantni kmeny by se mély
uvést podrobné informace o produkci a izolaci, jakoZ 1 vSechny znamé rozdily mezi
mutantnimi a piivodnimi kmeny a kmeny vyskytujicimi se v pfirodé

3.5. SloZeni kone¢ného materialu obsahujicitho uinny organismus, tj. povaha, Cistota,
identifikace, vlastnosti, obsah jakychkoliv neéistot a cizich organismt

3.6. Metody pro zabranéni kontaminace kultiva¢niho roztoku a ztraty virulence kultivaéniho
roztoku

3.7. Postupy pro hospodateni s odpadem
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4. METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Metody pro stanoveni pfitomnosti a identifikace organismu

Metody pro stanoveni identifikace a Cistoty kultivaéniho zasobniho roztoku, ze kterych
Sarzi byl produkovan a ziskané vysledky, véetn€ informace o proménlivosti

Metody prokazovani mikrobiologické Cistoty koneéného produktu a doklad, Ze
kontaminanty jsou omezeny na pfijatelnou uroven, ziskané vysledky a informace o
proménlivosti

Metody pouZité k dikazu, Ze organismus neobsahuje Zadné lidské nebo sav¢i patogeny
véetné prvoki a hub, vliv teploty (35 °C a jiné relevantni teploty)

Metody stanoveni Zivotaschopnych a toxickych rezidui v oSetfovanych vyrobcich,
potravinach, krmivech, té€lnich tekutinadch a tkénich zvifat a ¢lovéka, v pidé, vodé a
ovzdusi, nebo na jejich povrchu tam, pokud je to vyznamné

5. BIOLOGICKE VLASTNOSTI ORGANISMU

5.1

5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.
5.7.

5.8.
5.9.
5.10.

5.11.

Historie organismu a jeho pouZiti v€etn€ jeho obecné piirodni historie, pokud je znama
a v piipadé€ potteby jeho geografického rozsiteni

Vztah k existujicim patogentim obratlovcii, bezobratlych, rostlin nebo jinych organismi

Utinky na cilovy organismus. Patogenita nebo typ antagonismu viigi hostiteli. M&ly by
byt zahrnuty podrobnosti o rozsahu specifi¢nosti hostitele

Pfenosnost, infekéni davka a zplsob uéinku vcéetné informaci o pfitomnosti,
nepfitomnosti nebo produkeci toxint, v pfipad€ potieby s informacemi o jejich povaze,
identifikaci, chemické struktufe, stabilité a u¢innosti

Mozné ucinky na necilové organismy uzce souvisejici s cilovym organismem, véetné
infekénosti, patogenity a pfenosnosti

Ptenosnost na jin€ necilové organismy

V8echny jiné biologické u¢inky na necilové organismy v piipadé, Ze je pfipravek
spravne pouzZivan

Infek&nost a fyzikalni stabilita v ptipadg, Ze je pfipravek spravné pouZivan
Geneticka stabilita v podminkéach navrhovaného pouziti

Jakakoliv patogenita a infekénost vic¢i Clovéku a zvifatim za podminek sniZené
imunity

Patogenita a infek¢nost pro znamé parazity nebo predatory cilovych organismi

6. UCINNOST A ZAMYSLENE POUZITI

6.1.

6.2.

Cilové organismy a materialy, latky, organismy nebo vyrobky, které je tfeba oSetfit nebo
chrénit

Pfedpokladané pouziti (napiiklad insekticid, dezinfek¢ni prostiedek, protihnilobny
piipravek atd.)
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6.3.
6.4.

6.5.
6.6.

Informace o nezadoucich uéincich

Informace o vyskytu nebo mozném vzniku rezistence a 0 mozZnych strategiich postupu
jak ji Gelit

Uc¢inky na cilové organismy

Kategorie uzivatele

7. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

7.1.

Akutni toxicita

V piipadech, kdy jedina davka neni vhodna, musi se provést soubor zkousek za ucelem
zjisténi vysoce toxickych latek a infekénosti

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.14.
7.1.5.
7.1.6.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

oralni

dermalni

inhala¢ni

drazdivost kiize a v pfipadé€ potieby drazdivost oci
senzibilizace kiiZe a v pfipadé potfeby inhala¢ni senzibilizace

pro viry a viroidy studie bunécnych kultur za pouziti ¢iSténych infekénich viri a
primarnich buneénych kultur savéich, ptacich a rybich bun€¢k

Subchronicka toxicita

40-denni studie, dva druhy, jeden hlodavec a druhy jiny druh nez hlodavec

1. oralni podavéani

2. jiny zpusob podavani (inhalace, dermalni) podle potieby

3. pro viry a viroidy zkousky infekénosti provedené biotesty na vhodnych bunéénych
kulturach nejméné sedm dni po podani pokusnym zvifatim

Chronicka toxicita

Dva druhy, hlodavec a jeden jiny savec, oralni podavani, pokud jiny zpiisob podavéni
neni vhodnéjsi

Studie karcinogenity

MiiZe se kombinovat se studiemi uvedenymi v odstavci 7.3. Jeden hlodavec a jeden jiny
savec

Studie mutagenity
Podle specifikace uvedené v v bodeé 6.6 piilohy €. 1
Reprodukeéni toxicita

Zkouska teratogenity - kralik a jeden druh hlodavce. Studie plodnosti - jeden druh,
minimalné dvé generace, samec a samice

Studie metabolismu

Zakladni toxikokinetika, absorpce (véetné dermalni absorpce), distribuce a vylu¢ovani u
savcy, véetné objasnéni metabolickych cest
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7.8. Studie neurotoxicity: jsou poZadovany tam, kde je indikace inhibice cholinesterazy nebo
jinych neurotoxickych ucinkd. V pfipadé potfeby by se mély vykonat zkousky
opoZdéné neurotoxicity u dospélych slepic

7.9. Studie imunotoxicity (napiiklad vznik alergie)

7.10. Studie nahodilé¢ expozice: pozaduje se v piipadé, Ze ufinna latka je obsaZena v
ptipravcich, které se pouZivaji tam, kde se pfipravuji, konzumuji nebo skladuji
potraviny nebo krmiva, a tam, kde lidé, dobytek nebo domaci zvifata mohou byt
pravdépodobn€ exponovani pii pobytu v oSetfenych prostorech nebo stykem s
oSetfenymi materialy

7.11. Udaje o expozici &lovéka zahrnujici:

1. Lékaiské udaje v anonymni formé (pokud jsou dostupné)

2. Zdravotni zdznamy, udaje o 1ékarském dohledu u pracovnikil vyrobnich provozi
(pokud jsou dostupné)

Epidemiologické udaje (pokud jsou dostupné)
4. Udaje o nahodnych otravach

Diagnostika otrav (znaky, symptomy) véetn€ podrobnosti vSech analytickych
zkousek

6.  Navrhovana lécba otrav a jejich prognézy

7.12. Souhrn toxikologie ve vztahu k savcim - zavéry, celkové hodnoceni s ohledem na
vSechny toxikologické, patogenni a infekéni udaje a veSkeré jiné informace o G¢inném
organismu. Tam, kde je to mozné, by méla byt uvedena v souhrmné formé navrhovana
opatieni na ochranu uZivatele

8. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

8.1. Akutni toxicita pro ryby

8.2. Akutni toxicita pro Daphnia magna

8.3. Ukinky na rist fas (zkouska inhibice)

8.4. Akutni toxicita pro jeden necilovy organismus jiny neZ vodni
8.5. Patogenita a infekénost pro véely a ZiZaly

8.6. Akutni toxicita nebo patogenita a infek¢énost pro jiné necilové organismy, u kterych se
predpoklada riziko

8.7. Uginky (pokud existuji) na ostatni fléru a faunu

8.8. V pfipadech, kdy vznikaji toxiny, by se mély ziskat udaje uvedené v bodé€ 7.1 az 7.5
piilohy €. 1

8.9. Sifeni, mobilita, mnoZeni, rozklad a perzistence v ovzdusi, pid¢€ a vodé

8.10. V pfipadech, kdy vznikaji toxiny, udaje uvedené v bod¢ 7.6 az 7.8 pfilohy ¢. 1
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9. OPATRENI NEZBYTNA PRO OCHRANU CLOVEKA, NECILOVYCH

9.1.

9.2.
9.3.

9.4.
9.5.
9.6.

9.7.

ORGANISMU A ZIVOTNIHO PROSTREDI

Metody a preventivni opatieni, kterd je tfeba pfijmout pro skladovani, zachazeni,
pfepravu a pouZivani; nebo v pfipad€ poZaru nebo jiné podobné nehody

Vsechny okolnosti nebo podminky, za nichZ by se u€inny organismus nemél pouZivat

MozZnost zbaveni u€inného organismu infekcénosti a vSechny metody pouzivané pro
tento ucel

Diisledky kontaminace ovzdusi, plidy a vody, obzvlasté pitné vody
Opatieni v piipad¢€ havarie

Postupy pro hospodafeni s odpadem u¢inného organismu, véetné kvality vyluhd, na
skladkach

Moznosti ni€eni nebo dekontaminace po Uniku do nasledujicich sloZek Zivotniho
prostfedi: ovzdusi, vody, pudy

10. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

10.1. Navrh na pfifazeni k jedné z rizikovych skupin uvedenych ve zvlastnim pravnim

. s a1l o v ,
predpisu'" spolu s odiivodnsnim navrhu.

10.2. Text oznaceni obalu

10.3. Bezpetnostni list”

11.

SOUHRN A HODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODE 2 AZ 10

(Provede se hodnoceni udaji zjednotlivych kapitol z hlediska rizika pro clovéka,
zvifata a Zivotni prosttedi.)

') P¥iloha €. 10 k natizeni vlady &. 178/2001 Sb.
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Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Z3ikladni udaje pro biocidni pripravek (i¢inna latka (a¢inny organismus) —
mikroorganismy véetné€ viri a hub)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifika¢ni idaje Zadatele

Jméno, piijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-li Zadatelem fyzické osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
Cisla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pifidéleno.

1.2. Identifikaéni idaje vyrobce piipravku a vyrobce u¢inné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a
vyrobce u¢inné latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnicka osoba, zem& vyroby, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo pfidé€leno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE PRIPRAVKU

2.1. Obchodni nazev nebo navrhovany obchodni nazev a v pfipad¢ potieby ¢islo vyvojového
kédu vyrobee biocidniho ptipravku

2.2. Podrobné kvantitativni a kvalitativni informace o sloZeni biocidniho pfipravku (u¢inné
organismy, inertni sloZky, cizi organismy atd.)

2.3. Fyzikalni stav a povaha biocidniho pfipravku (emulgovatelny koncentrat, smacitelny
prasek atd.)

2.4. Koncentrace i¢inné¢ho organismu v piipravku
3. TECHNICKE A BIOLOGICKE VLASTNOSTI
3.1. Vzhled (barva a pach)

3.2. Stabilita pti skladovani a skladovatelnost. Uginek teploty, metody baleni a skladovani,
atd., na zachovani biologické stability

3.3. Metody stanoveni stability pti skladovani

3.4. Technické charakteristiky biocidniho pfipravku

3.4.1. Smacitelnost

3.4.2. Pénivost

3.4.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenze

3.4.4. Zkouska na mokrém sité€ a na suchém sité

3.4.5. Distribuce velikosti ¢astic, obsah prachu/jemnych ¢éastic, otér a drobivost

3.4.6. V pripad¢ granuli sitovd zkouSka a uvedeni hmotnostni distribuce granuli,
piinejmensim u frakce s velikosti ¢astic nad 1 mm
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3.4.7. Obsah uéinné latky v ¢asticich navnady, granuli nebo oSetfeného materialu nebo na
jejich povrchu

3.4.8. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulze
3.4.9. Tekutost, vylévatelnost a prasivost

3.5. Fyzikalni a chemicka kompatibilita s jinymi pfipravky véetné€ biocidnich pfipravkd, s
nimiZ se ma pouziti pfipravku povolit

3.6. Smacivost, pfilnavost a distribuce po aplikaci

3.7. Vsechny zmény v biologickych vlastnostech u€inného organismu jako ddsledek vyroby
ptipravku, zvlasté zmény v patogenité a infek¢énosti

4. METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY

4.1. Analytické metody pro stanoveni sloZeni biocidniho piipravku

4.2. Metody stanoveni rezidui (naptiklad biologicka zkouska)

4.3. Metody pouzivané k prokazani mikrobiologické €istoty biocidniho pifipravku

4.4. Metody pouZzivané k prokazani, Ze biocidni pfipravek je zbaven jakychkoliv patogent
nebezpeCnych pro Clovéka a jiné savce nebo patogeni Skodlivych pro necilové
organismy a Zivotni prostfedi, pokud je to potfebné

4.5. Technika pouZitd na zabezpefeni homogenity pfipravku a metody zkouSek pro jeho
standardizaci

5. ZAMYSLENE POUZIT] A UCINNOST PRI TOMTO POUZIT{
5.1. Pouziti - typ piipravku (naptiklad prostfedek pro ochranu dfeva, insekticid atd.)

5.2. Podrobnosti o zamy$leném pouziti (napfiklad druhy regulovanych $kodlivych
organismt, materialy, které se maji oSetfit atd.)

5.3. Aplika¢ni davka

5.4. V pripad¢€ nutnosti v§echny specifické okolnosti nebo podminky, za nichZ se pfipravek,
na zaklad¢ vysledku zkousky, miiZe nebo nemiiZze pouZivat

5.5. Metoda aplikace

5.6. Pocet a terminy aplikaci

5.7. Navrhované pokyny pro pouZiti

5.8. Udaje o u¢innosti

5.8.1. Zkousky pro pifedbézné stanoveni rozmezi G¢innosti

5.8.2. Terénni pokusy

5.8.3. Informace o moZném vzniku rezistence

5.8.4. Doba, po kterou je zachovana uc¢innost piipravku pii skladovani (expirace)

5.9. Vliv na kvalitu oSetfenych materialti nebo vyrobku
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6. UDAJE O TOXICITE dopliikové k tidajiim, které se pozaduji pro téinny-organismus
6.1. Akutni toxicita

6.1.1. Oralni

6.1.2. Dermalni

6.1.3. Inhala¢ni

6.1.4. Drazdivost pro kiZi a v ptipad€ potieby i drazdivost pro oci

6.1.5. Senzibilizace kize

6.2. Dostupné toxikologické idaje o jinych nez u¢innych latkach obsazenych v piipravku
6.3. Expozice pracovnika

6.3.1. Dermalni absorpce nebo inhala¢ni expozice v zavislosti na charakteru piipravku a
metodée aplikace

6.3.2. Pravdépodobna expozice pracovnika v terénnich podminkach, v pfipad€ potieby
véetné kvantitativni analyzy jeho expozice

7. UDAJE O EKOTOXICITE doplitkové k informacim, které se poZaduji pro w&inny
organismus

7.1. Nezadouci ucinky, napfiklad ucinek na uZite€né nebo jiné necilové organismy nebo
persistence v Zivotnim prostfedi

8. OPATRENI NA OCHRANU CLOVEKA, NECILOVYCH ORGANISMU A
ZIVOTNIHO PROSTREDI

8.1. Opatieni pfi zachazeni, skladovani, pfepravé a pouzivani

8.2. Ochranna lhiita nebo jina preventivni opatfeni pro ochranu ¢lovéka a zvitat

8.3. Nouzova opatieni v ptipadé havarie

8.4. Postupy pro zneskodiiovani nebo dekontaminaci pfipravku a jeho obalu

9. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI

9.1. Navrh klasifikace a oznacovani

9.1.1. S ohledem na nebiologické slozky pfipravku: symbol nebezpe€nosti, R-véty, S-veéty

9.1.2. Sohledem na oznaovani uéinnych organismi ptislusnou skupinou rizika dle
zvla$tniho pravniho predpisu'®

9.2. Baleni (druh, material, velikost atd.), je tfeba uvést zda material obalu nereaguje
s pfipravkem

9.3. Text oznaceni obalu
9.4. Bezpetnostni list®

10. SOUHRN A HODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODE 2 AZ 9
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Pfiloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Dopliikové nidaje pro ucinnou litku (chemickou)

1. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

1.1. Rozpustnost v organickych rozpoustédlech véetné vlivu teploty na rozpustnost (pro
Cistou latku)

Musi byt stanoveno nejméné pro dvé rozpoustédla s riznymi polaritami. Tento udaj se
nepoZaduje pro piipravky typu 5.

1.2. Stabilita v organickych rozpoustédlech pouZivanych v piipravku a identifikace
piisluSnych rozkladnych produktt (pro latku definované istoty)

Tento udaj se nepoZaduje pro piipravky typu 5.
2. ANALYTICKE METODY PRO DETEKCI A IDENTIFIKACI

2.1. Analytické metody vcetn¢ limitd stanoveni pro u¢innou latku a jeji rezidua v
potravinach nebo krmivech a podle potfeby v jinych vyrobcich

Musi byt vzdy pfedlozeno v pfipad¢, Ze ucinna latka je ur€ena pro pouziti v biocidnich
ptipravcich typu 4, 5 a 20 a v pfipadé, kdy oSetfeny material nebo biocidni piipravek
mohou pfijit do styku s potravinami nebo krmivy (naptiklad dezinfekéni piipravky
pouZivané ve vyrobnach potravin). To se vztahuje zejména na ptipravky typu 12
pouZivané pro vyrobu papiru uréeného k baleni potravin. V piipadé piipravki typu 21
se poZaduji analytické metody pro stanoveni rezidui v rybach.

3. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

3.1. Studie neurotoxicity

Studie neurotoxicity se pozaduje, jestliZe ucinnou latkou je organickd sloucenina
obsahujici fosfor nebo jestlize existuji jiné udaje svéd¢ici pro to, Ze u€inna latka muze
mit neurotoxické vlastnosti. Zku$ebnim organismem je dospéla slepice, pokud se
nezd@vodni, Ze je vhodné&jsi jiny organismus. V ptipad€ potiteby se poZaduji zkousky
opozdéné neurotoxicity. JestliZe se zjisti inhibice cholinesterazy, mélo by se uvazovat o
provedeni zkousky odezvy na reaktivaéni ¢inidla.

Zpravidla metoda B.37 a B.38%.
3.2. Toxické ucinky na dobytek a doméci zvitata

Zkousky toxicity na hospodafska zvifata a domaci zvifata pfi riznych typech expozice
se poZaduji ve vyjimeénych ptipadech, pokud existuje realné nebezpeci jejich expozice
pii pouZiti latky v prostorach, kde se hospodaiska zvifata zdrZuji, nebo kde je redlna
moZnost expozice prostiednictvim vody, kterou piji, nebo krmiva. Tyto idaje mohou
byt potiebné v piipad€ ucinnych latek ptipravki typu 3, 4, 5, 8, 10, 14-19, 23. Obvykle
se nepozaduji pro uéinné latky ptipravki typu 1, 2, 6, 7, 9, 11, 12, 13, 20, 21, 22.
3.3. Studie tykajici se expozice lidského organismu ucinné latce

Informace o toxickém pulsobeni latek vznikajicich z U¢inné latky pfi béZném pouziti
piipravku (degradacni produkty, vedlejsi produkty, reakéni produkty). Potfebnost téchto
udaji je nutno posoudit ptipad od ptipadu. Tyto udaje mohou byt potiebné napiiklad u
uéinnych latek pripravki typu 1 a 2 (reakéni produkty s vodou, je-li piipravek pouzivan



Strana 6344 Sbirka zdkont & 305 / 2002 Cistka 112

pro potfeby osobni hygieny nebo reakéni produkty s vodou, jinymi materidly nebo
vzduchem pfi pouZiti pro upravu vody v bazénech), typu 5 ( reakéni produkty s pitnou
vodou), typu 6, 7, 9 a 10 ( residua v oSetfeném materiadlu) a typu 8 (drazdivé a
senzibilizujici ¢inky zbytkd chemickych sloucenin jako napfiklad soli kovili, na
povrchu oSetfeného dreva).

3.4. Potraviny a krmiva

JestliZe ma byt uéinna latka pouzita v pfipravcich, které se pouZivaji tam, kde se
pfipravuji, konzumuji nebo skladuji potraviny pro lidskou spotfebu, nebo tam, kde se
pfipravuji, konzumuji nebo skladuji krmiva pro dobytek, poZaduji se zkouSky uvedené
v bod¢ 6.1.

3.5. Jestlize se povazuji za nezbytné jiné zkousky tykajici se expozice lidského organismu
u¢inné latce obsaZené v navrhovanych pfipravcich, potom se pozaduje zkouSka
(zkousky) uvedena(é) v bodé 6.2.

3.6. JestliZze se ma Gi¢inna latka pouZivat v pfipravcich uréenych na kontrolu rostlin, poZaduji
se zkousky pro posouzeni toxickych uinkii metaboliti z oSetfenych rostlin, pokud
existuji, a v ptipadg, Ze jsou odlisné od metaboliti zjiSténych u zvirat

3.7. Studie mechanismi - ve$keré studie nezbytné na objasnéni u€inkli popsanych v studiich
toxicity
Studie mechanismu toxicity mohou byt potfebné, pokud na zakladé toxikologické
charakteristiky G¢inné latky vyplyvd mozZnost napfiklad jiného neZ genotoxického
mechanismu vyvolani rakoviny, druhové specifického mechanismu uc¢inku, Skodlivého
uc¢inku na reprodukci, imunitni nebo hormonalni systém).

4. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
4.1. Zkouska akutni toxicity na jednom necilovém organismu jiném neZz vodnim

4.2. Jestlize vysledky ekotoxikologickych studii a zamyslené pouZiti u¢inné latky ukazuji
na nebezpedi pro Zivotni prostiedi, potom se pozaduji zkouSky popsané v bod€ 7 a 8

4.3. JestliZe je vysledek zkousky biologické rozloZitelnosti uvedené v bod€ 7.6.1 pfilohy ¢. 1
negativni a jestlize se bude uéinna latka pravdépodobné zneSkodfiovat v ramci Cisténi
komunalnich odpadnich vod, poZaduje se zkouska popsané v bodé€ 8.4.1

4.4. Dalsi zkousky biologické rozloZitelnosti, které odpovidaji vysledkiim uvedenym v bodé
7.6 piilohy €. 1

4.5. Fototransformace v ovzdu$i (metoda odhadu) véetné identifikace produktli rozkladu

(pro ¢istou ucinnou latku)

4.6. Jestlize to vysledky zkousky biologické rozlozitelnosti uvedené v bodé€ 7.6.1 piilohy €. 1
nebo v bodé 4.4 vyZzaduji nebo jestlize G¢inna latka ma nizkou celkovou rozloZitelnost
nebo Zadnou abiotickou rozloZitelnost, poZaduji se zkousky uvedené v bodé 7.1.1 nebo
7.2.1, ptipadné 7.3

5. OPATRENI NA OCHRANU LIDI, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

5.1. Identifikace latek nebezpeénych pro podzemni vody

Organické slou¢eniny halogenti a latky, z nichZ mohou takové slouceniny ve vodnim
prosttedi vznikat; organické sloudeniny fosforu; organické slouceniny cinu;
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karcinogenni, mutagenni a teratogenni latky; rtut’ a jeji sloudeniny; kadmium a jeho
slou€eniny; mineralni oleje a uhlovodiky; kyanidy. Latky, které sniZuji chutové
vlastnosti vody tak, Ze je pro lidi nepoZivatelna nebo slou¢eniny, z nichZ mohou takové
latky ve vodé vznikat. Toxické nebo persistentni organické slouceniny kifemiku a latky,
z nichZ mohou takové slouceniny ve vodnim prostfedi vznikat s vyjimkou téch, které
jsou biologicky neSkodné nebo se ve vodnim prostfedi rychle rozkladaji za vzniku
neSkodnych latek. Fosfor a jeho anorganické slouceniny; fluoridy; amoniak a dusitany.

6. DALSI STUDIE SOUVISEJICI S LIDSKYM ZDRAVIM
6.1. Studie potravin a krmiv

6.1.1. Identifikace rozkladnych a reakénich produkti a metabolitd u€inné latky v oSetfenych
nebo kontaminovanych potravinach nebo krmivech

6.1.2. Chovani rezidui u¢inné latky, jejich rozkladnych produktd a v ptipadé potieby jejich
metabolitl v oSetfenych nebo kontaminovanych potravinach nebo krmivech vietné
kinetiky rozpadu

6.1.3. Celkova materialova bilance G¢inné latky. Dostate¢ny pocet udaji o reziduich z
cilenych zkousek, které maji prokazat, Ze rezidua, kterd pravdépodobné pochazeji z
navrhovaného pouZiti, nejsou vyznamna z hlediska zdravi ¢loveéka nebo zvitat

6.1.4. Odhad potencidlni nebo skutecné expozice lidského organismu uéinné latce
prostfednictvim stravy a jinymi zptlisoby

6.1.5. JestliZe rezidua u¢inné latky zlistavaji v krmivech po vyznamné dlouhé ¢asové obdobi,
pozaduji se krmné a metabolické studie u dobytka, aby se umoZnilo hodnoceni rezidui
zvifeciho pivodu v potravinach

6.1.6. Vliv primyslového zpracovani nebo domaci pfipravy potrvin na povahu a hladinu
rezidui uéinné latky

6.1.7. Navrhovana pfijatelna rezidua a zdivodnéni jejich ptijatelnosti

6.1.8. Veskeré¢ jiné dostupné informace, které jsou vyznamné

6.1.9. Souhrn a hodnoceni idajii poskytnutych v bod¢€ 6.1.1 az 6.1.8

6.2. Jina zkouska (zkou§ky) vztahujici se k expozici ¢lovéka veetné zdivodnéni

7. DALSI STUDIE DISTRIBUCE A PREMENY LATKY V ZIVOTNIM PROSTRED]
7.1. Distribuce a pfeména v pudé

7.1.1. Rychlost a zptisob rozkladu véetné identifikace probihajicich procest a identifikace
vSech metabolitii a produktd rozkladu nejméné ve tfech typech piid za odpovidajicich
podminek

7.1.2. Absorpce a desorpce v nejméné tfech typech pid a v piipad€ potieby absorpce a
desorpce metabolitd a rozkladnych produkti

7.1.3. Pohyblivost v nejméné€ tfech typech pid a, pokud je to vyznamné, pfisluSna
pohyblivost metabolitli a rozkladnych produktii

7.1.4. MnozZstvi a charakter vazanych rezidui
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7.2. Distribuce a pfeména ve vodé

7.2.1. Rychlost a zptsob rozkladu ve vodnim systému (pokud neni vysledek zahrnut do bodu
7.6 piilohy ¢&. 1) v€etn identifikace metabolitil a rozkladnych produktii

7.2.2. Absorpce a desorpce ve vodé (v systémech sedimentli) a, pokud je to vyznamne,
absorpce a desorpce metaboliti a rozkladnych produktt

7.3. Distribuce a pfeména v ovzdusi

Jestlize se u¢inna latka ma pouZit v ptipravku jako fumigant nebo se ma aplikovat
metodou rozpraSovani, jestlize je t€kava nebo jestliZe jiné informace ukazuji, Ze je to
vyznamné, stanovi se rychlost a zplsob rozkladu v ovzdusi, pokud to neni zahrnuté
v bod€ 4.5.

7.4. Souhrn a hodnoceni udajti v bodé€ 7.1 az 7.3
8. DALSI EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
8.1. Uginky na ptaky

8.1.1. Akutni oralni toxicita - neni téeba zjist'ovat, pokud pro studii uvedenou v bod€ 4.1 byli
vybrani ptaci

8.1.2. Kratkodoba zkouska toxicity - osmidenni krmna studie nejméné na jednom druhu
(jiném nezZ kutata)

8.1.3. Ukinky na reprodukci

8.2. Utinky na vodni organismy

8.2.1. Dlouhodob4 zkouska toxicity pro vhodny druh ryb

8.2.2. Utinky na reprodukci a rychlost ristu u vhodnych druhii ryb
8.2.3. Bioakumulace u vhodnych druhi ryb

8.2.4. Reprodukce a rychlost ristu u Daphnia magna

8.3. Utinky na jiné necilové organismy

8.3.1. Akutni toxicita pro véely a jiné uZitené &lenovce. Vyberou se pokusné organismy
jiné, neZ organismy uvedené v bod¢ 4.1.

8.3.2. Toxicita pro ZiZaly a jiné pidni necilové makroorganismy
8.3.3. Uginky na ptidni necilové mikroorganismy

8.3.4. Ukinky na jiné specifické, necilové organismy (flora a fauna), u kterych se
predpoklada, Ze jsou vystaveny riziku

8.4. Jiné u¢inky
8.4.1. Zkouska inhibice respirace aktivovaného kalu

8.5. Souhrn a hodnoceni udajti uvedenych v bod€ 8.1 az 8.4
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Pfiloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Dopliikové udaje pro biocidni pripravek (i€¢inna latka - chemicka)

1. DALSI STUDIE SOUVISEJICI SE ZDRAVIM CLOVEKA
1.1. Studie potravin a krmiv

1.1.1. Jestlize rezidua biocidniho pfipravku zlstdvaji v krmivech po vyznamné dlouhé
Casové obdobi, poZaduji se krmné a metabolické studie u dobytka, aby se umozZnilo
hodnoceni rezidui v Zivoc¢isnych potravinach

1.1.2. Vliv priimyslového zpracovani nebo domaéci piipravy potravin na povahu a velikost
rezidui biocidniho piipravku

1.2. Jina zkouska (zkousky) vztahujici se k expozici ¢lov€ka
2. DALSI STUDIE OSUDU A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

2.1. VSechny informace uvedené v bod¢ 8 piilohy ¢. 5 pro ekotoxikologicky vyznamné
sloZky piipravku, pokud jsou tyto udaje vyznamné pro hodnoceni ptipravku

2.2. Zkousky distribuce a rozptylu v pudé, vodé€ a ovzdusi pro ekotoxikologicky vyznamné
slozky piipravku, pokud jsou tyto udaje vyznamné pro hodnoceni pfipravku

3. DALSI EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

3.1. Uginky na ptaky

3.1.1. Akutni oralni toxicita, pokud jiZ nebyla uvedena v bod¢ 7 pfilohy €. 2
3.2. Uginky na vodni organismy

3.2.1. V ptipadé aplikace do povrchovych vod nebo v jejich blizkosti

3.2.1.1 Samostatné studie na rybach a jinych vodnich organismech
3.2.1.2 Udaje o reziduich G¢inné latky v rybach, véetn& toxikologicky vyznamnych
metaboliti

3.2.1.3 Studie uvedené v bod¢ 8.2.1 az 8.2.4 pfilohy &. 5 pro ekotoxicky vyznamné
slozky piipravku

3.2.2. JestliZze se biocidni pfipravek mé rozprasovat v blizkosti povrchovych vod, mize se
poZadovat studie uletu, aby se posoudilo riziko pro vodni organismy v polnich
podminkach

3.3. Utinky na jiné necilové organismy

3.3.1. Toxicita pro suchozemské obratlovce jiné neZ ptaky
3.3.2. Akutni toxicita pro véely

3.3.3. Utinky na uZite¢né &lenovce jiné nez véely

3.3.4. Utinky na ZiZaly a jiné necilové makroorganismy, o kterych se predpoklada, Ze jsou
vystaveny riziku
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3.3.5. Uginky na necilové piidni mikroorganismy

3.3.6. Uinky na jiné specifické, necilové organismy (fléra a fauna), o kterych se
predpoklada, Ze jsou vystaveny riziku

3.3.7. JestliZe je ptipravek ve formé navnady nebo granuli
3.3.7.1 cilené zkousky pro hodnoceni rizik pro necilové organismy v terénnich podminkéch

3.3.7.2 studie pfijimani pfipravku s potravou jakymkoliv necilovym organismem, o kterém se
predpoklada, Ze je vystaven riziku

3.4. Souhrn a hodnoceni udaji uvedenych v bodé¢ 3.1 az 3.3
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Pfiloha ¢. 7 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Zakladni udaje pro biocidni pFipravek s nizkym rizikem

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifikaéni udaje Zadatele

Jméno, piijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-1i Zadatelem fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
¢isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo piidéleno.

1.2. Identifikaéni idaje vyrobce pfipravku a u€inné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, ptijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho ptipravku a
vyrobce uéinné latky, je-1i vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnickd osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo ptidéleno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE PRIPRAVKU

2.1. Obchodni nazev

2.2. Kvalitativni a kvantitativni chemické sloZeni piipravku

3. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1. Vzhled (fyzikalni stav, barva)

3.2. Vybusné vlastnosti

3.3. Oxida¢ni vlastnosti

3.4. Bod vzplanuti a jiné ukazatele hoflavosti nebo samovolné vznétlivosti
3.5. Hodnota pH (1% roztok)

3.6. Relativni hustota

3.7. Stabilita pti skladovani a skladovatelnost. Vliv svétla, teploty a vlhkosti na technické
charakteristiky ptipravku; reaktivita s obalovym materidlem

3.8. Technické charakteristiky piipravku, napifiklad smacitelnost, pénivost, tekutost,
prasivost a pod.

3.9. Fyzikdlni a chemickd kompatibilita sjinymi pfipravky, s nimiZ ma byt jeho pouZiti
povoleno

4. PREPOKLADANE POUZIT{
4.1. Typ ptipravku

4.2. Kategorie uZivateli

4.3. Zptsob aplikace

4.3.1. Metody aplikace v¢etné popisu pouZitého systému
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4.3.2. Aplikaéni davka a v ptipadé potieby konetna koncentrace pfipravku a aéinné latky
v systému, ve kterém se ma piipravek pouzivat, naptiklad chladici voda, povrchova
voda, voda pouZivana pro uéely ohfevu a pod.

4.3.3. Pocet a casovy rozvrh aplikaci a v pfipad€¢ potfeby informace o klimatickych nebo
geografickych rozdilech, nezbytnych ochrannych lhiitach pro zajisténi ochrany €lovéka
a zvirat

5. METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY
5.1. Analytickd metoda pro stanoveni koncentrace u¢inné latky v ptipravku

5.2. Analytické metody pro stanoveni toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych sloZek
ptipravku a jejich residui v téch sloZkach zZivotniho prostiedi (piida, ovzdusi, voda, télni
tekutiny a tkané€ zvifat a ¢loveka, oSetfené potraviny nebo krmiva), kde to ma prakticky
vyznam

6. UCINNOST
6.1. Utinek, naptiklad fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

6.2. Skodlivy organismus, ktery se ma regulovat a vyrobky, organismy nebo objekty, které
maji byt chranény

6.3. Uginek na cilovy organismus

6.4. Zpisob ucinku (v¢etné opozdéného ucinku)
7. KLASIFIKACE, BALENT A ZNACEN{

8. BEZPECNOSTNI LIST
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Pfiloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 305/2002 Sb.

Zikladni udaje pro pripravek s ramcovym sloZenim

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifika¢ni udaje zadatele

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikéni Zadatele, je-1i Zadatelem fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova
¢isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifikacni udaje vyrobce piipravku a u¢inné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, piijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho ptipravku a
vyrobce u¢inné latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo,
je-li vyrobcem pravnickd osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova Cisla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo pfidé&leno, adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE PRIPRAVKU
2.1. Obchodni nazev

2.2. Podrobné kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni piipravku piedkladaného
k udé€leni povoleni i pfipravku, u kterého bylo stanoveno ramcové slozeni

2.3. IDENTIFIKACE UCINNYCH LATEK

2.3.1. Nazev a synonyma

Uvede néazev podle ISO (International Standards Organistion — Mezinarodni organizace
pro normalizaci), obchodni nazev, jiné obecné pouZivané nazvy a synonyma.

2.3.2. Chemicky nazev

Chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC (International Union for Pure and Applied
Chemistry — Mezinarodni unie pro Cistou a aplikovanou chemii). U latek, které se
mohou vyskytovat jako isomery, uvede se spravné oznaceni isomeru, pokud je to
mozné. U latek s nedefinovanym nebo proménnym sloZenim se uvede identifikace a
podil slouéenin v reakéni smési.

2.3.3. Kddové ¢islo latky, pokud je vyrobce pouziva
2.3.4. Cislo CAS aES

Cislem CAS se rozumi &slo podle Chemical Abstract Services. Cislem ES se rozumi
¢islo podle seznamu EINECS, ELINCS nebo NLPY. Pro smés isomeri se uvadi &islo
CAS aislo ES jak pro smés, tak pro jednotlivé isomery, je-1i dostupné.

2.3.5. Sumarni a strukturni vzorec a molekulova hmotnost
Sumarmi vzorec se uvadi podle Hilla , a je-li odliSny, i podle CAS. U latek
s nedefinovanym nebo proménnym sloZenim se uvede empiricky vzorec. U polymert se

uvede primé€ma molekulovd hmotnost a charakteristiky distribuce molekulovych
hmotnosti.
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2.3.6. Cistota

Uvede se priim&rna Cistota a horni a dolni hranice &istoty komerénich vyrobkt v g/kg,
g/l, % hmotnostnich nebo % objemovych, podle toho, co je pfihodn&jsi. Pro latky
s nedefinovanym nebo proménnym sloZzenim se udava &istota jako 100% minus
nezreagované vychozi latky. Pokud se uvedené udaje vztahuji na laboratorni nebo
poloprovozni vyrobu, upravi se po dosaZeni plné vyroby, je-li to potiebné.
2.3.7. Identifikace necistot a pfisad

Je-li to mozné, uvedou se nasledujici tidaje pro jednotlivé nedistoty a p¥isady, véetng
vedlejsich produkti syntézy, optickych isomerd, produktd degradace atd.: obecny a
chemicky nazev obdobné jak je uvedeno vbod¢ 2.1 a 2.2, &isla CAS a ES (jsou-li

dostupnd), sumami a strukturni vzorec a molekulova hmotnost, priimé&ma koncentrace a
rozmezi koncentraci.

2.3.8. Pivod pfirodnich u€innych latek nebo prekurzori u¢innych latek

Pivod latky musi byt dostate¢né pfesné popsén; tak napiiklad u extraktu z rostliny je
nutno udat védecky nazev druhu, obecny nazev a rod rostliny.

3. PREDPOKLADANE POUZIT{

3.1. Typ ptipravku

3.2. Kategorie uzivateli

3.3. Zptsob aplikace

3.3.1. Typ pfipravku a oblast pfedpokladaného pouziti
3.3.2. Metody aplikace vCetné popisu pouZitého systému

4. UCINNOST

Predkladaji se udaje, které prokazuji, Ze pfipravek ma minimalné€ stejnou tucinnost jako
ptivodné povoleny pfipravek, pro ktery bylo stanoveno ramcové sloZeni, zejména,
pokud se zméni koncentrace i¢inné latky nebo koncentrace ostatnich sloZek ptipravku
oproti plivodnimu pfipravku tak, Ze to miZe mit vliv na u¢innost, napiiklad. je-li
koncentrace u€inné latky v pfipravku niz§i neZ v plivodnim pfipravku.

5. CELKOVA CHARAKTERISTIKA PRIPRAVKU v porovnani s piivodné schvalenym
pfipravkem, zejména pokud jde o riziko pro ¢loveka, zvitata a Zivotni prostiedi

6. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACENI
7. BEZPECNOSTNI LIST

8. INFORMACE o zménach sloZzeni pfipravku v porovnani s plivodné schvalenym
ptipravkem
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306

VYHLASKA
Ceského baniského diadu
ze dne 26. &ervna 2002,

kterou se urcuji obvody pusobnosti obvodnich banskych ufada

Cesky bénsky tfad stanovi podle § 38 odst. 2 zd-
kona &. 61/1988 Sb., o hornické ¢innosti, vybusnindch
a o statni banské spravé:

§1
Obvody pusobnosti obvodnich bdnskych dfadt
s vyjimkou agendy uvedené v § 2 a 3 se stanovuji takto:

a) Obvodni bérisky ufad v Kladné pro tzemi hlav-
niho mésta Prahy a pro tzemi kraje Stfedoces-
kého,

b) Obvodni bédnisky dfad v P¥ibrami pro dzemi kraje
JihoCeského,

c) Obvodni bédisky tufad v Plzni pro dzemi kraje
Plzenského,

d) Obvodni baisky ufad v Sokolové pro tzemf{ kraje
Karlovarského,

e) Obvodni béfisky dfad v Mosté pro dzemi kraje
Usteckého,

f) Obvodni bansky vfad v Trutnové pro uzemfi kraje
Krélovéhradeckého a pro dzemi kraje Pardubic-
kého,

g) Obvodni bansky dfad v Brné pro tzemf kraje Vy-
solina, pro uzemi kraje Jihomoravského a pro
uzemi kraje Olomouckého,

h) Obvodni bdnisky ufad v Ostravé pro tzemf kraje
Moravskoslezského a pro tzemi kraje Zlinského,

1) Obvodni bésisky tfad v Liberci pro dzemi kraje
Libereckého.

§2
Pro hornickou ¢innost a ¢innost providdénou hor-

n1ckym zpusobem kterd se tykd radioaktivnich neros-
td, jakoZ 1 jimdni pfirodnich lé¢ivych radioaktivnich

vod v dtlnich dilech a price na zp¥istupnéni starych
a opusténych dilnich dél, kde byla tézba nebo pri-
zkum radioaktivnich nerostl vetné praci na ]e]lCh
udrzovédni v bezpe¢ném stavu, se stanovi obvody pii-
sobnosti takto:

a) Obvodnf{ bdnsky ufad v P¥ibrami pro dzemf hlav-
niho mésta Prahy a pro dzemi kraju Stfedoces-
kého, Jihoceského, Plzeniského, Karlovarskeho
a Usteckého,

b) Obvodni bansky ufad v Liberci pro dzemi kraji
Libereckého, Krilovéhradeckého, Pardubického,
Jihomoravského a Olomouckého, Moravskoslez-
ského, Zlinského a pro vzemi kraje Vysocina.

§3

Na dseku vyroby, zpracovdni, zhotovovini, vy-
zkumu, VyVOJe a pokusné vyroby vybusnin, ]akoz
i pro posuzovini odborné zpisobilosti k vykonu ¢in-
nost{ odpalovace ohiostrojui a pyrotechnikt se stanovi
obvod pusobnosu Obvodmmu bafiskému dfadu v Pii-
brami pro celé dzemi Ceské republiky.

§ 4
Zru$uji se:
a) Vyhldska ¢. 56/1982 Sb., kterou se urcuji obvody
pusobnosti obvodnich bdnskych dfadd.

b) Vyhldska ¢. 120/1993 Sb., kterou se méni a do-
pliiuje vyhldska Ceskeho banského ufadu &. 56/
/1982 Sb., kterou se uréuji obvody plisobnosti ob-
vodnich béﬁsk}?ch ﬁfadﬁ.

§5

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. z4f{ 2002.

Pfedseda:
prof. JUDr. Ing. Makarius, CSc. v. r.
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