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250
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 16. f{jna 1998

o registraci chemickych latek

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,minister-
stvo®) stanovi podle § 6 odst. 2 pism. e) a odst. 3, § 7
odst. 2 a § 8 odst. 6 zikona ¢&. 157/1998 Sb., o chemic-
kych ldtkich a chemickych pfipravcich a 0 zméné né-
kterych dalsich zdkona, (déle jen ,zdkon®):

CAST PRVNI
ZAKLADNI USTANOVENI

§1

Uvodni ustanoveni

Tato vyhldska stanovi

a) ndleZitosti obsahu zddosti o registraci chemickych
litek a zptisob jejtho zpracovani,

b) postup pfi provddéni registrace chemickych litek,

¢) rozsah dopliikovych ddaju,

d) rozsah podkladu, které Vyrobce nebo dovozce
chemické ldtky (ddle jen ,lditka®) predkladd k zi-
dosti o registraci a k zddosti o prodlouZeni obdobi

k uvddéni litek nepodléhajicich registraci na trh
podle § 6 odst. 2 pism. €) zdkona.

§2

Zadost o registraci

(1) Zadost o registraci obsahuje udaje uvedené
v priloze & 1 a doklada se potvrzenim o zaplaceni
spravnﬂlo poplatku ) Ostatni podklady podle od-
stavce 2 piipoji vyrobce nebo dovozce k Zidosti v za-
lepenem obalu s vyraznym ndpisem ,Registrace. Ne-
otevirat.“ Tento obal jsou opravnéni oteviit pouze pra-
covnici pracovi§té provade ictho registraci litek (déle
jen ,registraéni misto®).

(2) Vyrobce nebo dovozce ptipoji k zddosti ni-
sledyjici podklady:
a) zakladni ddaje o ldtce podle pfilohy ¢&. 2,
b) protokoly o provedenych zkouskich litky,
c) bezpeénostni list litky.

') Zdkon & 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zdkont & 72/1994 Sb., &
& 151/1997 Sb. a &. 305/1997 Sb.

Sb., & 118/1995 Sb., & 160/1995 Sb., €. 301/1995 Sb.,

(3) Litky notifikované v Evropské unii’) se pova-
zuji za ldtky registrované v zahranidi za srovnatelnych
podminek ve smyslu § 6 odst. 2 pism. f) zdkona. Roz-
sah tidajt zasflanych ministerstvu je obdobny jako pfi
poddn{ zddosti o registraci ldtky.

CAST DRUHA
ZAKLADNI UDAJE O LATCE

§3

(1) Zpusob Cislovdni a oznaleni zdkladnich ddajt
o ltce a jejich pofadi véetné dalSich podrobnosti
a technlckych popist jsou stanoveny v piiloze &. 2.

(2) Neptichdzeji-li v dvahu udaje uvedené ve
vzoru zadostl poznamend se do pfislusné rubriky ,ne-
uvadi se“

3) Vv prlpade, ze nékteré ddaje nejsou zjistitelné
experimentdlné, popfipadé v odborné hterature, data-
bazich nebo jinych zdrojich informaci, napise se slovo
Lnezjisténo“. V takovém piipadé uvede vyrobce nebo
dovozce zdtuvodnéni v pozndmce k pfislusnému bodu.

(4) V pfipadg, Ze vyrobce nebo dovozce Zidd o re-
gistraci latky, kterd jiZ byla registrovdna a od jejiZ re-
gistrace uplynulo nejméné 10 let, nemusi v zddosti uvi-
dét jiz drive predlozené tdaje odpovidajici ustanove-
nim § 4 pism. f) a k), § 5 pism. a) bodd 3 aZ 7 a pism. b)
bodi3a4,§6a7.

§ 4
Zikladnimi ddaji o ldtce se rozumgji:
a) identifikaéni idaje o litce, v¢etné udaja o charak-
teru a koncentraci pomocnych ldtek, nedistot

a rozkladnych produktt, pokud jsou vyrobci nebo
dovozci znimy:

1. chemicky nizev litky podle systému Mezind-
rodnf{ unie Cisté a aplikované chemie (IUPAC),
v pfipadé polymert rovnéz chemické ndzvy
monomerd pouZitych pro syntézu,

. 85/1994 Sb., &. 273/1994 Sb., & 36/1995

%) Smérnice & 67/548/EHS, ve znéni pozd&jsich zmén a doplitkd.
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b)

©)

d)

2. dal3f ndzvy litky, zejména obecny ndzev, ob-
chodni ndzev, skupinovy ndzev, zkratky, pokud
jsou pouziviny,

3. ndzev a identifikalni ¢islo CAS (podle Chemi-
cal Abstracts Service), pokud byly ltce pfidé-
leny,

4. sumdrni a strukturni vzorec; v pfipadé poly-
mert C&iselny pramér molekulové hmotnosti,
ndzev a obsah vychozich monomert a ldtek vi-
zanych v polymeru, informace o koncovych
skupindch a ndzev a Cetnost funkénich skupin,

5. informace o Cistoté litky véetné moZného roz-
mezi kolisdn{ této Cistoty s ohledem na formu,
ve které je litka uvddéna na trh,

6. informace o charakteru a koncentraci (v hmot-
nostnich procentech) pomocnych litek, vy-
sledky stanoveni druhu a koncentrace (v hmot-
nostnich procentech) hlavnich a ostatnich
nedistot a produkti rozkladu ldtky, pokud jsou
vyrobci nebo dovozci zndmy, informace o &is-
lech CAS hlavnich nelistot, jestlize existuji;
v piipadé polymertd vysledky stanoveni distri-
buce molekulovych hmotnosti a informace
o ndzvech a obsahu (v procentech hmotnost-
nich) nezreagovanych monomerd,

7. Udaje o spektrech, pokud jsou vhodné pro
identifikac1 ldtky; informace o spektrech za-
hrnuji spektra ziskand v ultrafialové, viditelné
a infradervené oblasti zdfeni a vysledky ziskané
magnetickou resonanci a hmotnostni spektro-
skopii,

8. vysledky vysokoucinné kapalinové chromato-
grafie (HPLC) nebo plynové chromatografie;

metody detekce a stanoveni ldtky: dplny popis

metod pouzitych nebo pouZitelnych ke stanoven{

charakteristik litky uvedenych v pismeni a) bo-
dech 1 aZ 7 nebo odpovidajici literdrni odkazy;

analytické metody ke stanovent litky a produkti
jeji_pfemény ve vztahu k Zivotnimu prostiedf
a pfimé expozici lidf;

informace o vyrobé a aplikacich, pokud jsou vy-
robci nebo dovozci zndmy:

1. informace o technologickych procesech pouzi-
vanych pfi vyrobg,

2. informace o trovni expozice ldtce na pracovis-
tich pfi jeji vyrobé a o drovni emis{ litky do
zwotm’ho prostredl (uvadl se jen v pfipadé vy-
roby litky na tizemi Ceské republiky),

3. informace o ulelu pouziti v¢etné podrobného
popisu pusobenf litky a pozadovanych d¢inka,

4. informace o technologickych procesech, pfi
nichZ se litka bude pouzivat,

5. informace o urovni expozice ldtce na pracovis-
tich a o drovni emis{ litky do Zivotntho pro-
stiedi pfi pouZzivani litky,

e)

f)

g)
h)

)

6. informace o formé, v jaké je litka uvddéna na
trh, tj. zda jako ldtka nebo chemicky ptipravek,

7. informace o koncentraci litky v chemickém
ptipravku,

8. v pripadé polymert informace o biologické
rozlozitelnosti,

9. informace o oblastech pouziti s pfibliznym

hmotnostnim rozdélenim mezi pramysl, zemé-

délstvi a vefejnost,

informace o mnozZstvi a sloZzen{ odpadti vznika-

jicich pii pouziti litky pfedpoklidanym zputso-

bem;

10.

informace o $kodlivych tdincich ldtky na ¢lovéka
a zivotni prostiedi, pokud je pouZivdna pfedpo-
klidanym zpasobem;

informace o toxikokinetickém chovani latky
s pouzitim informaci a vysledkii ze zkousSeni fy-
zikdlné chemickych, toxikologickych a ekotoxiko-
logickych vlastnosti a jinych zdvaznych informaci;
ndvrh klasifikace, baleni a oznaden{ litky;

opatfeni pro bezpenost a ochranu zdrav{ pfi pou-

zivani litky a v pfipadé nehody doporucena vy-

robcem nebo dovozcem:

1. opatfeni pro bezpe€nost a ochranu zdravi pti
manipulaci s litkou, pfi jejim skladovini a pre-
prave,

2. informace o moznych nebezpeéich vzniku po-
zaru, doporucéené hasebni prostfedky a infor-
mace o produktech vznikajicich v prubéhu ho-
feni nebo pfi pyrolyze,

3. informace o jinych moZnych nebezpecich, ze-
jména o chemickych reakcich pfi styku s vodou,

4. informace o vybusnosti litky, maze-li se vy-
skytovat ve formé prachu,

5. opatfen{ pro piipad, ze dojde k nekontrolova-
nému uniku ldtky,

6. opatfeni pro pripad, Ze dojde k zasaZeni osob;

udaje o mnozZstvi litky, které ma byt uvedeno na

trh nebo dovezeno béhem kalenddfniho roku:

1. pfedpoklddané celkové mnozstvi vyrobené
nebo dovezené litky v prvnim roce a v letech
nasledujicich,

2. ptedpoklddané rozdéleni vyrobeného nebo do-
vezeného mnoZstvi litky v prvnim roce a dal-
sich letech podle déelu pouziti a oblasti pouzit;

informace o moznostech zneskodnéni litky, od-

délené pro podnikatelskou ¢innost a pro ostatnf
oblasti, tj. zejména:

opétné vyuziti,

odstranéni nezddoucich déinkd,
kontrolované uloZeni na sklddkich,
spélent,

Uprava odpadnich vod,

jiné moznosti;

AN ANF Il
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k) vysledky zkouseni ltky:

1.

*

10.
11.

tyzikilni, chemické a fyzikilné chemické vlast-
nosti: skupenstvf létky pfi 20 °C a 101,3 kPa;
stanoveni: bodu tini, bodu varu, relativni hus-
toty, tlaku par, povrchoveho napéti, rozpust-
nosti ve vodé, rozdélovactho koeficientu
n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hoflavost,
vybusnosti, teploty samovzniceni a oxidadnich
vlastnosti; stanoveni velikosti ¢astic (granulo-
metrie) v ptipadé ldtek uvddénych na trh ve
formé, kterd pfedstavuje riziko inhalaén{ expo-
zice; v pripadé polymert vysledky Vyluhova—
telnosti vodou, ptipadné dalsich testd jako
napf. stdlosti na uéinek svétla, pokud neni po-
lymer specidlné v tomto sméru stabilizovdn,
nebo dlouhodobé vyluhovatelnosti, piipadné
analyzy eludtg,

akutni toxicita: vysledky testti akutni toxicity

na hlodavcich, zdsadné pfi ordlnim poddni

a nejméné pii jednom dalsim zpdsobu poddni
(dermdlnim, inhalaénim) podle povahy litky
a predpoklddané moznosti expozice lidi; v pfi-
padé tékavych litek poddni ordlni a 1nha1acn1
v ptipadé plyna jen inhalaéni poddni,
mutagenita: jeden bakteridlni test pro indikaci
genovych mutaci a jeden nebakteridlni test
in vitro pro indikaci chromozomadlnich aberaci,
toxicita pro reprodukci: uvddi se jen, jsou-li
k dispozici informace vztahujici se k moznému
vlivu litky na reprodukei,

drdzdivost a Ziravost: drdzdivost pro kuzi a odi;
senzibilizace: senzibilizace ktze,

subakutni toxicita: zkouSen{ subakutni toxicity
na hlodavcich po dobu nejméné 28 dnty; zpisob
podéni se voli v zdvislosti na nejpravdépodob-
néj$im zpusobu expozice lidf, na akutni toxicité
a charakteru litky. Pfednost se ddvd ordlnimu
poddni, pokud nejsou zdvazné divody proti
této formé aplikace,

. biologickd a abiotickd rozlozitelnost: zkousen{

biologické rozloZitelnosti pomoci mikroorga-
nismu po dobu nejvyse 28 dnti a zkouseni abio-
tické rozloZitelnost, jestlize litka neni snadno
rozlozZitelnd b1olog1cky nebo jestlize je pro
hodnoceni litky zkousen{ abiotické rozlozitel-
nosti nezbytné,

toxicita pro vodni organismy pfi krdtkodobé
expozici: testy provedené na rybdch po dobu
96 hodin, testy na dafniich po dobu 48 hodin
nebo, ve vyjimednych ptipadech, kdy je to odu-
vodnéné, po dobu 24 hodin,

inhibice rastu fas,

inhibice bakterii: zkousen{ se provddi pred pro-
vedenim testu biologické rozloZitelnosti v pii-
padech, kdy biologickd rozlozitelnost muze
byt ovlivnéna inhibiénim ptsobenim litky na
bakterie,

12.

\%

adsorpce a desorpce.

§5

ptipadech stanovenych v § 6 odst. 3 zdkona

predklddd vyrobce nebo dovozce tyto zdkladni ddaje

o latce:

a) v pripadé, Ze mnozstvi litky uvddéné na trh je
niz$i nez 1 000 kg za rok, ale vy3$i nez 100 kg
za rok

b)

sledky:

1.

2.

3.

7.

udaje podle § 4 pism. a) aZ ¢), ), g), 1) a pism. k)
bodt 5 a 6,

udaje podle § 4 pism. d) bodt 1 aZ 9 a pism. h)
bodt 1 az 3,5 a 6,

vysledky stanoveni: stavu litky pfi 20 °C
a 101,3 kPa, bodu tdni, bodu varu, tlaku par,
rozpustnosti ve vodé, rozdélovacitho koefi-
cientu n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hotla-
vosti a, v pfipadé polymert, vyluhovatelnosti
vodou,

. vysledky zkouSeni akutn{ toxicity na hlodav-

cich pfi jednom zpusobu poddni, obvykle ordl-
nim. Plyny se testuj{ pfi inhalaénim poddni,

. vysledky bakteridlntho testu na genové mutace;

pokud bakteridlni test neni vhodny pro zkou-
Senf litky, provede se test se sav¢imi butikami
n vitro,

. vysledky zkouSeni biologické rozlozitelnosti

pomoci mikroorganismti po dobu maximéilné
28 dnu,

vysledky zkousek toxicity pro dafnie po dobu
48 hodin;

v piipadé, Ze mnozstvi litky uvddéné na trh je
rovno 100 kg za rok nebo nizsi,

1.
2.

3.

ddaje podle § 4 pism. a) az c), e), g) a 1),
udaje podle § 4 pism. d) bodt 1 az 9, pism. h)
bodt 1 az 3,5 a 6,

vysledky stanoveni: stavu litky pii 20 °C
a 101,3 kPa, bodu vzplanut{ a hotlavost,
Vysledky zkouSeni akutni toxicity na hiodav-
cich pfi jednom zpusobu poddni, obvykle oril-
nim. Plyny se zkouseji pti inhalaénim podani.

CAST TRETI
DOPLNKOVE UDAJE

§6

Dopliikové udaje I. stupné

Dopltikovymi tdaji 1. stupné se rozuméji vy-

a) zkouseni fyzikdlnich, chemickych a fyzikdlné che-
mickych vlastnosti litky, pokud je to potfebné
s ohledem na vysledky zdkladnich testt (napf.
nové analytické metody umozfiujici stanoveni

ldtky, produktt je

eji pfemény nebo produktt jejtho

termického rozkladu)



Castka 87

Sbirka zdkont ¢. 250 / 1998

Strana 7797

b) zkouSeni subchronické nebo chronické toxicit
y
(jeden druh zvitat, samci a samice, nejvhodnéjsi

zpusob poddni litky), jestlize je dalsi zkouSeni

potiebné s ohledem na vysledky zdkladntho
zkouSen{ [napt. nélezy vdZnych nebo nevratnych
poskozeni, velmi nizkd nebo nestanovitelnd hla-
dina bez pozorovaného neptiznivého ucinku
(NOAEL), chemicki struktura litky je obdobnd
jiné, prokazatelné nebezpelné ldtce],

¢) zkouseni vlivu ldtky na fertilitu (jeden druh zvitat,
jedna generace, samci a samice, nejvhodnéjsi zpt-
sob podani litky); pokud vysledky nejsou jedno-
znaéné, je nutno zkouset vliv na fertilitu jesté ve
druhé generaci,

d) zkousSenf teratogenity (jeden druh zvifat, nejvhod-
ngj$i zplsob poddni litky); tento test se provadi,
jen pokud teratogenni déinek nebyl sledovdn v tes-
tech pod pismenem c),

e) dalsich testli mutagenity (jestlize byly oba testy
pti zdkladnim zkousSent latky negativni, provad{
se dalsi testy s ohledem na specifické vlastnosti
litky a pfedpoklddany ucel pouziti; jestlize byly
oba testy pfi zdkladnim zkouseni litky pozitivni,

pti dalsich testech se pouZiji jiné metody zkousen{

in vivo k potvrzeni nebo vyvriceni predchozich

vysledk),

f) zkouSeni zdkladnich toxikokinetickych vlastnost{

ldtky,

g) zkouSeni potencidlni biologické rozloZitelnosti
a abiotické rozlozitelnosti, pokud pfi zdkladnim
zkouseni ldtky nebyl zjistén dostatedny rozklad
ldtky,

h) dalstho studia adsorpce a desorpce v rozsahu po-
tiebném s ohledem na vysledky zdkladniho
zkousend,

1) zkouSeni bioakumulace provedeného na rybich,
jestlize je to mozné,

j) zkouSeni vlivu ldtky na fertilitu a mortalitu Daph-
nia magna po dobu nejméné 21 dnt,

k) zkouSeni toxicity pro ryby po dobu nejméné
14 dnt,

1) zkousSen vlivu ldtky na vyssi rostliny a jeden druh
Zizal.

§7
Dopliikové udaje II. stupné
Dopliikovymi ddaji II. stupné se rozuméji vy-
sledky:

a) zkouseni toxikokinetickych vlastnosti véetné bio-
transformacnich vlastnosti,

b) zkouSeni chronické toxicity,

¢) zkouseni karcinogennich vlastnosti v dlouhodo-
bych testech na zvitatech,

d) zkouSeni vlivu na fertilitu ve dvougeneraéni studii,

e) zkouSeni vlivu litky na vyvoj zvifat u druhuy,
ktery nebyl zkousen podle § 6 pism. d),

f) zkouSeni ucinku litky v perinatdlnim a postnatdl-
nim stadiu vyvoje,

g) zkousSent specifické orgdnové a systémové toxicity
litky,

h) zkouseni mobility litky ve vodé, v pudé a ve
vzduchu, zejména provedeni dal$ich testd ad-
sorpce a desorpce,

1) dalsich testt abiotické a biologické rozlozitelnosti
ldtky,

j) dalsich testd bioakumulace latky,

k) dlouhodobého zkouseni toxicity litky pro ryby,
véetné vlivu na reprodukei,
1) zkousSeni toxicity ldtky pro ptdky, v€etné vlivu na
reprodukei,
m) zkouseni jinych vlastnosti ldtky, které samy o sobé
nebo ve spojeni s jinymi vlastnostmi ptedstavuji
nebezpedi pro Zivotni prostiedi.

CAST CTVRTA
PROTOKOLY A BEZPECNOSTNI LIST

§8
Protokoly o provedenych zkouskich

(1) Protokoly o provedenych zkouskdch vlast-
nost{ latky se piipojuji spolu s kopii osvédceni
o spravné laboratorn praxi jako pfilohy k zddosti o re-
gistraci.

(2) PfedloZeni protokold se nepozaduje v ptipa-
dech uvedenych v § 2 odst. 3.

§9

Bezpecénostni list

(1) Bezpecnostni list litky se pfipojuje jako pfi-
loha k Zddosti o registraci, jestlize je latka klasifikovdna
jako nebezpeénd ve smyslu § 2 odst 8 zdkona.

(2) Bezpecnostni listy nebezpecnych ldtek a che-
mickych piipravkil poskytovanych ministerstvu podle
§ 14 odst. 1 zdkona zasila vyrobce nebo dovozce regis-
traénimu mistu pred jejich uvedenim na trh v listinné
formé, pfipadné po dohode s registrainim mistem
v elektronické formé. Registraéni misto zpracuje bez-
odkladné bezpec¢nostni listy pro potfeby Toxikologic-
kého informaéniho stfediska.

(3) Pokud vyrobce nebo dovozce z divodu za-
chovani obchodniho tajemstvi neuvede v bezpelnost-
nim listu pfesny nizev a &islo CAS nékteré litky, sdéli
tyto presné udaje registraénimu mistu oddélené pfi za-
sldn{ bezpeénostniho listu.
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CAST PATA 1.
2. druh a obsah (v % hm.) pomocnych ldtek,

LATKY UVADENE NA TRH
VYHRADNE PRO POTREBY
APLIKOVANEHO VYZKUMU A VYVOJE

§ 10
Zidost o prodlouzeni obdobi o 1 rok podle § 6 4.
odst. 2 pism. e) zdkona obsahuje: 5.

a) udaje podle ptilohy ¢. 1;

b) odtivodnéni Zddosti;

c¢) datum uskute¢néni prvni dodavky litky;
d) seznam odbératelt

e) struény popis vyzkumného nebo vyvojového pro- 7.

gramu, pro ktery je litka urcena, véetné plénova-
ného data zahdjeni a ukoncen{ a mnoZstvi pouzité
ldtky;

f) prohldseni odbératele, Ze s litkou nebo chemic-
kym pfipravkem, v némz je litka obsaZena, budou
naklddat jen zaméstnanci odbératele za kontrolo-
vatelnych podminek a nebude pfistupna dalsim
osobdm ani ve formé chemického ptipravku;

g) ddaje o ldtce: 1999.

Ministr:

udaje podle § 4 pism. a) bodt 1 azZ 5 a 7,

hlavnich a ostatnich neéistot a produktl roz-
kladu, v rozsahu, ktery je vyrobci nebo dovozci
znam,

. udaj o pfedpoklidaném vyrdbéném nebo dova-

zeném mnozstvi ldtky za rok,

informace podle § 4 pism. d) bodt 3 az 6 a 9,
v piipadé, Ze se jednd o nebezpecnou ldtku,
informace podle § 4 pism. h) bodti 1 az 3,5 a 6,

v ptipadé, Ze se jednd o litku vysoce toxickou,
toxickou, karcinogenni, toxickou pro repro-
dukci nebo mutagenni, toxikologické tdaje,
jsou-li vyrobci nebo dovozci dostupné,

klasifikace a zptisob oznalenf ldtky.

CAST SESTA
ZAVERECNE USTANOVENTI

§ 11

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna

MUDr. David, CSc. v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhldsce ¢. 250/1998 Sb.

Vzor Zadosti o registraci latky

1. ZADATEL

1.1 Fyzickd osoba oprdvnénd k podnikdni: ano - ne'
1.1.1 Jméno a pfijmeni

1.1.2 Statni obcanstvi

1.1.3 Bydlisté
1.1.4 Identifikaéni &islo (ICO)

1.2 Prdvnickd osoba: ano - ne'
1.2.1 Obchodni jméno (ndzev)
1.2.2 Sidlo

123 Identifikaéni &islo (ICO)

2. Vyrobce - Dovozce'
3. Obchodni jméno a sidlo zahrani¢niho vyrobce (uvddi se jen u dovdZenych latek)
4, PROHLASENT:

Prohlasuji, Ze latka, o jejiz registraci Zdddm, m4 stejné sloZeni a vlastnosti jako
zkouSené vzorky.

Datum

Jméno a podpis Zadatele nebo statutdrniho zdstupce firmy, razitko firmy.

! Nehodici se $krtnéte.
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Priloha ¢. 2 k vyhldsce ¢. 250/1998 Sb.

Vzor Zidosti o registraci litky - zdkladni iidaje o litce' a navrh klasifikace litky

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Ndazev

1.1.1 Chemicky ndzev podle nazvoslovi IUPAC?
112 Obchodni ndzev’

1.1.3 Jiné nazvy*

114 Cislo CAS’

1.1.5 Chemicky ndzev podle CAS®

1.2 Vzorce

1.2.1 Sumadrni vzorec’
1.2.2 Sumdrni vzorec podle CAS’
1.2.3 Strukturni vzorec®

1.2.4 Molekulovd hmotnost ldtky

1.3 Cistota ldtky
1.3.1 Stupen istoty”

1.32 Specifikace zneéisténin'®
1.3.3 Koncentrace vyznamnych znegisténin''
1.3.4 Koncentrace stabilizdtort, inhibitorii nebo jinych aditiv v procentech nebo ppm

1.3.5 Spektrélni data '2

1.3.6 VIS-spekrum'

1.3.61  UV-spektrum'

13.6.2  IR-spektrum'®

1.3.6.3  NMR-spektrum'®

1.3.6.4  Hmotnostni spektrum

1.3.6.5  Jiné spektrum

1.3.7 Chromatografie

1.3.7.1  Vysledky vysokotucinné kapalinové chromatografie (HPLC)
1.3.7.2  Vysledky plynové chromatografie (GC)
1.3.7.3  Vyslédky gelové permeaéni chromatografie'’

1.4 Metody detekce a stanoveni'®

2. INFORMACE O LATCE

2.1 Vyroba

21.1 Technologicky postup®®

21.2 Expozice pracovnikli a zne¢isténi Zivotniho prostfedi*’
2.1.2.1  Vyrobny a objem vyroby*!

2.2 Pouziti

221 Oblast pouziti (kéd a popis)*
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222 Piedpokladany icel pouziti (kéd a popis)*
223 Podrobné informace o piedpoklddaném pouziti**
224 Forma uvddéni latky na trh
22.5 Litka je uvddéna na trh jakoZto takovd: ANO - NE*
2.2.6 Litka je uvddéna na trh jako jedna ze sloZek piipravku®®: ANO - NE*
227 Létl;g je uvddéna na trh jako souédst jiného vyrobku (nikoliv pfipravku)®® ANO -
NE
228 Technické podminky pouzivani latky?’
229 Hodnoceni expozice pii pouzivani latky
2.2.10  Odhad pouziti litky v jednotlivych oblastech®
2.2.10.1 Pramysl, uzaviené systémy’": ............... %
2.2.10.2 Primysl, oteviené systémy:..........c.c...... %
22103 Zemédélstvi, uzaviené systémy ’.......... %
22104 Zemédélstvi, oteviené systémy.:.............. %
2.2.10.5 Zivnosti, uzaviené systémy>.................. %
2.2.10.6 Zivnosti; oteviené systémy:.................... %
2.2.10.7 Vefejnost, uzaviené systémy"............... %
2.2.10.8 Verejnost, oteviené systémy:.........c....... %
2211  Oznaceni odbératelt latky!
2212 Mnozstvi a sloZeni odpadi vznikajicich pfi pouzivdni latky nebo piipravku, ktery
latku obsahuje’
2.3 Piedpoklddand vyroba nebo dovoz do CR
2.3.1 Vyroba: ANO-NE*
232  Dovoz: ANO-NE*
233 Vyroba nebo dovoz v roce podéni Zadosti o registraci (tuny)*
234 Vyroba nebo dovoz v nésledujicich tfech letech (tuny za kalend4ini rok)>*
2.4 Doporuéeni pro bezpeéné zachdzeni™®
241 2.3.10 Manipulace®®
242 2320 Skladovédni’’
243 2330 Doprava™
244 2340 Pozir”
2.4.5 2.3.50 Jind nebezpe&i*
2.4.6 2.3.60 Vybuch prachu®!
2.4.7 Opatieni v pfipadé ndhodného tiniku*?
2.4.8 Prvni pomoc pii zasazeni osob®
2.5 Baleni*
3. FYZIKALNE CHEMICKE VLASTNOSTI *
3.1 Fyzikdlni stav ldatky
3.1.1 Barva
312 Skupenstvi pfi 20°C a 101,3 kPa: TUHA - KAPALINA - PLYN?®
313 Forma*®

3.2

Bod tédni/bod tuhnuti?
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321
322
323

3.3
331
332

3.4
3.4.1
3.4.2

3.5
351

352

3.6
3.6.1

3.7
371
3.7.2

3.8
3.8.1
3.8.2

3.9
39.1
392

3.10
3.10.1
3.10.2
3.10.3
3.10.4
3.10.5
3.10.6
3.10.7

3.10.8
3.10.9

3.11
3.11.1
3.11.2
3113
3114

Bod tani =............. °C
Bod tuhnuti = ....... °C
Metoda*®

Bod varu
Teplota varu pii 101,3 kPa =......... °C
Metoda*®

Relativni hustota™®
D420: .............. prl ...... °C
Metoda*®

Tlak par”

Tlak par = ........ Pa pfi .......... °C

Tlak par = ........ Pa pfi .......... °C

Tlak par = ........ Pa pii .......... °C(20 nebo 25°C - extrapolaci z vySe uvedenych
hodnot)

Metoda*®

Povrchové napéti™

49

Povrchové napéti = .......... mN/m pfi teploté ....... °C a koncentraci ........ mg/l
Metoda*®

Rozpustnost ve vodé&™

Rozpustnost ve vodé = ......... mg/l pfi teploté ......... ‘CapH ...
Metoda*®

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda>

log Pow = covevennee. pii teploté.......... °C

Metoda*®

Teplota vzplanuti +%

Teplota vzplanuti = .......... °C

Metoda®®

Hoflavost™®
Extrémné hotlavd litka: ANO-NE*
Vysoce hoflavd ldtka: ANO-NE*
Samozédpalnd ldtka: ANO-NE*
Vysoce hoflavd tuhd litka: ANO-NE*
Vysoce hoflavd kapalnd ldtka: ANO-NE*
Extrémné hoflavy plyn: ANO-NE*
Pti styku ldtky s vodou vznikaji vysoce hoflavé plyny v nebezpe¢ném mnoZzstvi:
ANO-NE*
Hoflavd ldtka: ANO-NE*
4. Metoda™
Vybusnost”’
1. Latka je vybusnd: ANO-NE®
2. Latka je vybusn4 pfi styku s plamenem: ANO-NE*
3. Létka je citlivd na tdder jako m-dinitrobenzen: ANO-NE*
4. Létka je citlivd na tfenf jako m-dinitrobenzen: ANO-NE*
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3.12 Samozdpalnost™®
3.12.1  Teplota samozdpalnosti pfi zahfivani = ........... °C
3122  Metoda™
3.13 Oxidaéni vlastnosti”
3.13.1  Ldtka je oxidujici: ANO-NE*
3.132  Jednd se o organicky peroxid: ANO-NE*
3133  Maximdlni rychlost hofeni zkouSené smési: ............ mm/s
3.13.4  Maximdlni rychlost hofeni referen¢ni smési: ........... mm/s
3135  Metoda®™
3.14 Dalsi fyzikdlné chemické vlastnosti
3.14.1 Zkousend vlastnost:
3.142  Metoda™
3.15 Velikost &dstic®
3.15.1  Rozdéleni podle velikosti ¢astic
3.152  Stfedni primér cdstic
3.153  Metoda®®
3.16 Distribuce molekulovych hmotnosti®
3161  Metoda®™
3.16.2  Vysledky
3.17 Teplotni stabilita®
3171  Metoda™
3.17.2  Vysledky
3.18 Zkouiky vyluhovatelnosti®
3181  Metoda™
3.18.2  Vysledky
4, TOXIKOLOGICKE ZKOUSKY
4.1 Akutn{ toxicita®
411 Akutnf toxicita - poddni per os®
4111  LDs5ggg = teeeereenenne mg/kg
41.1.2  95% meze spolehlivosti =
4.1.1.3  Ndvrh klasifikace 1dtky na zdkladé vysledkt zkousky:
velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - neni nebezpena®
4114 Metoda®
4.1.2 Akutni toxicita-poddni per os - metoda fixni ddvky
4121 LDsggg = ieeeevennen. mg/kg
4.1.2.2  Nadvrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:
velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - nenf nebezpeénad®
4123 Metoda™
4.1.3 Akutni toxicita - poddni per os - metoda stanoveni tfidy akutni
toxicity
4131 LDsggg =ieeeeneen. mg/kg
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41.3.2

4133
4.1.4

4.1.4.1
4142
4143

4144
4.1.5

41.5.1
41.5.2
4.1.5.3

4154
4.1.6
4.1.6.1

4.1.6.2
4.1.7
41.7.1

41.7.2
4.1.8
41.8.1

4.1.8.2

4.2
421

422

4.3
4.3.1
43.1.1
43.1.2
4.3.2
4321
433
4.3.4
43.4.1
4342
4.3.5

4.4

Ndvrh klasifikace latky na zdkladé vysledka zkousky:

velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodliva - neni nebezpend™
Metoda **

Akutni toxicita - inhala¢ni expozice

95% meze spolehlivosti =

Ndvrh klasifikace latky na zdkladé vysledka zkousky:

velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - neni nebezpeéna®
Metoda **

Akutni toxicita - dermdlni expozice

95% meze spolehlivosti =

Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkt zkousky:
velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - neni nebezpecna
Metoda *®

Drazdivy téinek na kazi®

Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkt zkousky:
Ziravd - drazdivé - neni nebezpeénd®

Metoda*®

Drdzdivy udcinek na oci
Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkt zkousky:
vazné poskozujici oéi - drazdiva - neni nebezpeéna®
Metoda*®
Senzibilizace ktze’
Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkt zkousky:
senzibilizujici - neni nebezpeénd>

Metoda*®

25

69

0

Subakutni toxicita (28-denni opakovand aplikace) "

Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkt zkousky:

velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - nenf nebezpecnad®
Metoda*®

Mutagenita "

Bakteridlni test

Vysledek: positivni (+) - negativni (-)*

Metoda*®

Nebakteridlni test in vitro

Vysledek: positivni (+) - negativni (-)*

Metoda*®

Nebakteridlni test in vivo

Vysledek: positivni (+) - negativni (-)*

Metoda **

Ndvrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkl zkouSek:

mutagen 1. kategorie - mutagen 2. kategorie - mutagen 3. kategorie -

nebezpeénd®

Reprodukéni toxicita”

neni
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4.4.1 Ndvrh klasifikace ldtky:
toxickd pro reprodukci 1. kategorie - toxickd pro reprodukci 2. kategorie - toxickd

pro reprodukci 3. kategorie - nenf nebezpecna®

4.5 Toxikokinetika ™

5. EKOTOXIKOLOGICKE TESTY
5.1 Uc¢inek na organismy
5.1.1 Akutni toxicita pro ryby
5111 LCs0 (96 hod)75 = weeeeeeceeees mg.I"!

5112 Metoda *®

5.1.2 Akutni toxicita pro dafnie
5121 EC50 (48 hod.)76 = «eeveerennnns mg.l'l
5122 Metoda *®

5.1.3 Inhibice rdstu fas

5131 ICs0 (72 hod )77 = vererererens mg.1™!
5132 Metoda *®

5.1.4  Ndvrh klasifikace ldtky na zdklad¢ vysledki zkouSek:
vysoce toxickd pro vodni organismy - toxickd pro vodni organismy - Skodliva pro

vodni organismy - neni nebezpeéna®

5.1.5 Inhibice bakterii’®

5151  ECsy79 = coovrenen. mg.1" po........hodinach
5152 Metoda *

5.2 RozlozZitelnost

5.2.1 Biologickd rozloZitelnost™

5211  Vysledek: ............ % rozkladu po ....... dnech

5212 Metoda™
52.13  Létka : je snadno rozloZitelnd - neni snadno rozlozitelng*

7. Metoda™®®
. . Vg Aley , .
8. Piiloha &. Chyba! Zalozka neni definovana.

9. Pozndmky

5.2.2  Hydrolyza jako funkce hodnoty pH®
5221 Vysledek
5222 Metoda®™

5.3 Adsorpce/Desorpce®

6. MOZNOSTI ZNESKODENI LATKY®

6.1 Oblast podnikatelskad

6.1.1 Moznosti pfepracovani k novému pouziti®

6.1.2 Moznosti odstranéni nebo omezenf rizik, které latka predstavuje®
6.1.3 Moznosti zni¢eni

6.1.3.1  Kontrolované odstranéni (skladka)
6.1.32  Spaleni®

6.1.3.3  Uprava odpadnich vod®’

6.1.3.4  Ostatni (napf. specidlni postup)
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6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.3.1
6.2.3.2
6.2.3.3
6.2.34

8.1

8.2
8.2.1
8.2.1.1
82.1.2
82.1.3
82.1.4
8.2.1.5
8.2.1.6
82.1.7
8.2.1.8
8.2.1.9
8.2.1.10
8.2.1.11
8.2.1.12
8.2.1.13
8.2.1.14
8.2.1.15
8.2.1.16
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.2.5

8.3

Ostatni oblasti

Moznosti piepracovani k novému pouziti®*

Moznosti odstranéni nebo omezenf rizik, které latka predstavuje®
MozZnosti zniceni

Kontrolované odstranéni (sklddka)

Spaleni®

Uprava odpadnich vod®’

Ostatni (napf. specidlni postup)

HODNOCENI RIZIKA®®

PROHLASENI O SKOLIVYCH UCINCICH, KLASIFIKACI A OZNACENTI,
BEZPECNOSTNI LIST

ProhldSeni o Skodlivych udc€incich ldtky na ¢lovéka a
Zivotni prostfedi ptfi pfedvidatelném zpulsobu
pouziti®
Klasifikace a oznadeni®

Klasifikace

vybusnd: ANO - NE?

oxidujici: ANO - NE*

extrémné hotlavd: ANO - NE*

vysoce hoilavd: ANO - NE*

hoflavd: ANO - NE*

vysoce toxickd: ANO - NE*

toxickd: ANO - NE*

zdravi $kodlivd: ANO - NE*

Zravd: ANO - NE®

drdzdivd: ANO - NE®

senzibilizujici: ANO - NE*

karcinogenni: ANO - NE* ; kategorie: 1 - 2 - 3%
mutagenni: ANO - NE? ; kategorie: 1 - 2 - 3%
toxickd pro reprodukci: ANO - NE® ; kategorie: 1 - 2 - 3%
nebezpeénd pro Zivotni prostiedi: ANO - NE*
neni nebezpeénd: ANO - NE*

Oznaceni

Symboly oznaujici nebezpecénost:”!

R-véty

S-véty

Bezpeénostni list??
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Vysvétlivky:

Zadatel miize oznadit ddaje, které povazuje za pfedmét obchodniho tajemstvi jako “dvérné“. Za
pfedmét obchodniho tajemstvi nelze oznacit idaje uvedené v § 7 odst. 8 zdkona.

2 Uvede se &esky a anglicky ndzev dle nazvoslovi IUPAC (Mezinarodni unie &isté a aplikované

chemie). Smés se oznadi podle své hlavni slozky, jestlize jeji obsah je minimdlné 80%
hmotnostnich.

3 Uvedou se ndzvy, pod kterymi bude ltka uvddéna na trh v CR.

4 Uvedou se jiné ndzvy ldtky, napf. trividlni ndzev, internf firemni ndzev, ndzvy a kédy pouzité pro

oznaceni zkousenych vzorki, zkratky (pokud jsou pouZivany).
> Cislo podle Chemical Abstracts Service (CAS).
Chemicky nazev podle Chemical Abstracts service.

Sumédrni vzorec se uvad{ bez prazdnych znakt (napf. CI6H34N405). Sumarn{ vzorec podle CAS se
uvadi jen v ptipadg; Ze je zndmo cislo CAS.

Kresba strukturniho vzorce se pfipoji jako pfiloha. Jednd-li se o polymer uvede se:
- typ polymeru
- Ciselny primér molekulové hmotnosti
- monomery a latky vdzané v polymeru ( nazvy podle nazvoslovi IUPAC, ¢isla CAS, hmotnostn{
podil v %)
- koncové skupiny (popis, ¢etnost)
- reaktivni skupiny (popis, ¢etnost)
- funkéni skupiny (popis, cetnost)
- nezreagované monomery (ndzvy podle ndzvoslovi IUPAC, ¢&isla CAS, hmotnostni podil
v procentech.

? Uvede se stiedni hodnota, spodni a horni mez v procentech.

19 Uvede se specifikace viech zneéisténin véetné isomert a vedlejsich produktti. U polymeri téz
specifikace nezreagovanych monomert a jejich koncentrace v procentech hmotnostnich.

"1 7Za vyznamné znedisténiny se povazuji zneci§téniny, véetné isomerti a vedlej§ich produkti, které s
ohledem na koncentraci nebo vysokou biologickou d¢innost mohou vyznamné ovliviiovat
nebezpecné vlastnosti latky. Uvadi se stfedni hodnota, spodni a horni mez koncentrace znecisténin
v procentech. Déle se pro kazdou znecisténu uvede nizev podle IUPAC a ¢&islo CAS (pokud jsou
dostupné).

12 Pokud jsou spektra ovlivnéna p¥itomnosti zne&isténin, uvedou se pro potvrzent struktury i spektra
“spektrdlné Cisté“ latky.

13 Spekrum ziskané ve viditelné oblasti zafent.

14 Spekrum ziskané v ultrafialové oblasti zafen.

!> Spektrum ziskané v infradervené oblasti.

16 Spektrum ziskané magnetickou resonanci.

17U polymeri se pouzije gelovd permeaéni chromatografie misto HPLC.

'8 Uvede se struény popis metod detekce a stanovent ldtky. Uvedou se rovnéz zndimé analytické
metody pro stanoveni expozice lidf a zjisténi pfitomnosti ldtek a produkti jejich transformace v
Zivotnim prostfedi; nebo se uvedou odkazy na pfisluSnou odbornou literaturu.

!9 Uvadi se jen pii vyrobé v CR. Zde se uvede stru¢né technologické schéma vyroby véetné
specifikace dilezitych podminek, napf. specifikace systému, ve kterém je latka vyrdbéna
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(otevieny/zavieny, kontinudlni/diskontinudln{), doba a ¢etnost vyroby, maximadlni kapacita za
jednotku casu, tlak a teplota béhem vyrobniho procesu, pouzitd rozpoustédla, vytéZnost (v %).

20 Uvddi se jen pii vyrobé v CR. Uvedou se otekdvané expozice pracovnikii (pfi vyrobé, plnéni,
vyprazdiovani, pfepravé, ¢isténi, idrzbé, odbirani vzorkl atd.) a vliv na Zivotn{ prostfedi
v souvislosti s vyrobnim procesem. Uvedou se zejména tdaje o vysi a druhu expozice (inhala¢ni,
koznfi), dobé pilsobeni na pracovniky v pribéhu smény, ¢etnost plsobeni v pribéhu delsiho
casového obdobi a udaje o exponovaném pracovnim kolektivu.
Daile se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostiedi uvedou udaje o spotiebé vody
v technologickém procesu a pro CiSténi zafizeni, idaje o pfediprave a upravé odpadnich vod, tidaje
o kapacité a funkci odluc¢ovacich a filtra¢nich zatizeni.

21 Uvddi se jen pii vyrob& v CR. Uvedou se viechny vyrobny (zdvody), v nichZ je litka vyrdbéna
véetné mnoZzstvi latky vyrabéné v jednotlivych vyrobndch v tunédch za rok

22 ptiklady oblasti pouziti véetné kédi jsou uvedeny v tabulce & 1. Pokud Z4dny popis oblasti pouZiti
uvedeny v tabulce €. 1 neni vhodny pro registrovanou latku, pouZije se kéd 999 a uvede se popis
predpokldadané oblasti pouziti.

2 piiklady tdcelu pouziti véetné kédh jsou uvedeny v tabulce ¢ 2. Pokud Zadny popis téelu pouZiti
uvedeny v tabulce €. 2 neni vhodny pro registrovanou latku, pouZije se kéd 999 a uvede se popis
predpoklddaného tcelu pouziti.

vvvvv

vystihnout v rdmci kédovani nebo nebyly uvedeny v bodu 2.2.1 nebo 2.2.2.
% Uvede se jedna z vyznaGenych moZnosti.

26 Je-li ldtka uvddéna na trh jako jedna ze slozek piipravku nebo jako souédst jiného vyrobku uvede se
obchodni nédzev pripravku/vyrobku, specifikace pfipravku/vyrobku, hmotnostni podil latky v
pripravku (v %) nebo mnozZsstvi latky obsaZené ve vyrobku (v hmotnostnich jednotkdch).

27V piipadg, Ze jsou potiebné informace Zadateli zndmy, uvedou se struéné technologické postupy pii
pouziti latky nebo piipravku, v némz je obsaZena,vCetné popisu zafizeni, ve kterém se latka bude
pouzivat (otevieny/uzavieny systém, kontinudlni/diskontinudlni proces), kapacita zafizeni za
jednotku casu, doba a cetnost pouzivdni, tlak a teplota béhem procesu.

28V pitipadé, Ze potiebné informace jsou Zadateli znamy, uvedou se oéekdvané expozice pracovnikii
(pfi pouzivani, plnéni, vyprazdinovani, preprave, Cisténi, idrzbe, odbirdni vzorkd atd.) a vliv na
zivotni prosttredi v souvislosti s pouzitim latky nebo pfipravku/vyrobku, v némz je obsazZena.
Uvedou se zejména tidaje o vySi a druhu expozice (inhala¢ni, kozn{), dobé plisobeni na pracovniky
v pribéhu smény; cetnost plisobeni v pribéhu delstho ¢asového obdobi a tidaje o exponovaném
pracovnim kolektivu.
Dile se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostfedi uvedou ddaje o spotfebé vody v
technologickém procesu , k ¢iSténi zafizeni, ddaje o pfedipravé a dpravé odpadnich vod, ddaje o
kapacité a funkci odlucovacich a filtracnich zatizeni.

29 Zde se uvede, ve které oblasti se bude ldtka nebo piipravek pouzivat a za jakych podminek .(napi.
pramysl - otevieny systém - 60%, vefejnost - otevieny systém - 40% a pod.).

30 Udaj o tom, Ze litka bude pouzivana pouze v uzavienych systémech je podminén tim, Ze ldtka bude
absolutné uzaviena a Ze nedojde k Zddnému méfitelnému tniku do Zivotniho prostiedi a Ze
zaméstnanci nebudou exponovdni.

1 Uvddi se jen v piipadech, kdy to pozaduje registraéni misto.
32 Uvadi se jen v piipadé, Ze Zadateli jsou zndmy potfebné informace.

33 Uvede napt.: 10 tun: rozpoustédlo - priimysl - otevieny systém - 100%.
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3 Uvede se napf.: 1. Rok 19...: 100 t/rok: 1) jako rozpoustédlo - primysl - otevieny systém - 80%;
vefejnost - otevieny systém - 10%; 2) jako surovina pro syntézy - primysl - otevieny systém -
10%) atd.

35 Opatieni by méla byt popsdna tak podrobné, konkrétné a srozumitelng, aby mohla byt piimo
pouzivdna v praxi. Pro latky, které nejsou nebezpecné ve smyslu zdkona by mély byt uvedeny
alesponi zdkladni zdsady pracovni hygieny. V dvahu je nutno rovnéz vzit, Ze k ohrozZeni nebo
poskozeni zdravi mlZe dochdzet i u latek, které nemaji nebezpecné vlastnosti ve smyslu zdkona
(napf. poskozeni samodistici schopnosti plic vdechovdnim prachu, odmasténi, zbarveni nebo
mechanické podrdzdéni pokozky ).

%V tomto bodu je tfeba popsat opatfeni k bezpe¢né manipulaci s ldtkou.
Predevsim je nutno uvést nejdilezitéjsi cil doporucenych opatieni (napf. omezit (vyloucit) styk s
pokozZkou (o¢ima), omezit (zamezit) vdechovdni latky). Ddle se uvedou ochrannd opatieni v
nasledujicim potfadku:
a) technickd opatfeni (napf. pouZivejte uzaviend zafizeni nebo systémy, prach (plyny, pary)
odsdvejte v misté jeho (jejich) mozného uniku, podlahy (zdi, povrchy) v rizikové oblasti musi byt
pravidelné Cistény, atd.),
b) osobni ochranné prostfedky (napf. pokud nejsou technickd opatfeni dostateéné ucinnd,
pouZivejte respirdtor s filtrem (polomasku s filtrem, masku s filtrem, masku a ddlkovym pfivodem
vzduchu), pouzivejte ochranny §tit na obli¢ej (ochranné plynotésné bryle; ochranné gumové
(plastové) rukavice, ochranny odév z kyselinovzdorného materidlu) atd.),
¢) ochrana pred pozdrem a vybuchem (napf. nepouZivejte jiskiici ndfadi, vyvarujte se ndrazu, tfeni
a uderu, pii vyschnuti ldtky hrozi nebezpedi vybuchu, atd.).
d) hygiena prédce (v pracovni oblasti se nesmi jist, pit a koufit, po préci osetiete pokozku
ochrannym krémem, v blizkosti pracovi§té musi byt zdroj pitné vody, atd.)
Ve vsech pripadech Ize doplitkové odkdzat na pfislusné predpisy a normy z oblasti bezpecnosti a
hygieny préce.

37 Uvedou se doporuceni z hlediska poZzadavki na bezpeéné skladovani pii respektovani nebezpeénych
vlastnosti ldtky a moZzného druhu expozice, jako
- vybaveni skladovych prostor i¢innym vétranim
- pouZiti vyhradné origindlnich obalfi nebo skladovacich nddob, které jsou bezpecné proti prasknuti,
tésné uzaviené (piipadné nikoliv plynotésné), predpisové oznadené
- zajisténi nddrZi proti padu
- respektovdni zvlaStnich podminek pro skladovani jako
--- pouze pod....(napf. inertnim plynem)/skladovat v suchu/skladovat v chladnu/skladovat ve tmé...
--- udrzovat dostate¢né vzdélenosti od zdpalnych zdroji a nebezpecné reagujicich latek
- -- zabrdnit elektrostatickému vyboji pomoct.....(napf. vodivé podlahy)
--- vyvarovat se zbytkll produktu na nddrzich
- - - zajistit proti zcizen{
Pokud existuji pfisluSné pfedpisy a technické normy, Ize se na n€ odvolat nebo poukdzat.

% Doporuéeni v tomto odstavci majf zajistit bezpeénou vnitropodnikovou ptepravu latky, to znamend
predevsim vyloucit ohroZeni zaméstnancili a Zivotniho prostiedi. Vhodnymi opatienimi pro tento
Ucel jsou napf.:

- pouziti vyhradné origindlnich baleni nebo dostate¢né odolnych ndadob (napf. sudy) z.......(oceli,
plastti),

- pfeprava sklenénych nddob v bezpecnostnich nosnych nddobach a obalech, pfipadné obalenych
savym materidlem,

- nddoby pfed pfepravou tésné uzavfit a zajistit proti padu

- pfedpisové oznaceni nddob

Pokud jsou k dispozici ndrodni a mezindrodni kédy pro prepravu, mély by byt rovnéz uvedeny.

¥ Vedle vyétu vhodnych hasebnich prostiedkii by mély byt vyjmenovany také ty, které
z bezpecnostnich divodd nesméji byt pouzity (napf. voda; pokud se ldtka hydrolyzuje za tvorby
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jedovatych nebo snadno zdpalnych plynil). Mélo by byt poukdzdno na zvlastni rizika v ptipadé
poZiru a na piislu§nd ochrannd opatieni.

Plyny, které pravdépodobné vznikaji pii spalovdni/pyrolyze (napi. oxid uhelnaty, oxid uhlicity,
oxidy dusiku apod.) Ize zhruba odvodit z chemické struktury latky. Pokud existuji vysledky z
prislusnych pokusi, je tfeba je uvést. Pokud je nutno i pfi fddném pouZivdni a likvidaci pocitat s
pyrolytickym rozkladem, mély by byt, pokud jsou zndmy, rovnéZ uvedeny vznikajici produkty s
jejich chemickym ndzvem.

40 Uvedou se predevsim reakce latky s vodou, pfi nichz mohou vzniknout napf. jedovaté, vybusné

41

nebo zdpalné plyny. Dal§imi riziky mohou byt napf.

- polymerace ldtky pfi znacném zvétSeni objemu s nebezpecim prasknuti nddoby,

- reakce, které probihajf silné exothermné (napf. spontdnni rozklad chemicky nestdlych latek nebo
fedéni latek s velkym specifickym rozpoustécim teplem).

Jako doplnék by mélo byt uvedeno za jakych podminek vySe uvedené nebezpecné reakce probihaji
a jak jim lze zabrdnit.

Zde se uvedou opatfeni, které mohou zabranit moznému vybuchu prachu (napt. zabranit
vyvoji/roz§iteni prachu volbou vhodnych pracovnich postupt, instalaci t¢innych
vzduchotechnickych zafizeni v provedeni do vybusného prosttedi, istota na pracovisti [zabrénit
rozsypani ldtky] a udrZovani potencidlnich zdpalnych zdroji v dostate¢né vzddlenosti).

42 Pfedeviim je nutno uvést chronologicky popis postupu pfi zachycovani uniklé litky, ktery

preventivné omezuje expozici a vzniklé nebezpeci viibec. Tento postup miiZze napiiklad sestdvat z
ndsledujicich krok:

- evakuovat osoby z nebezpecné oblasti, pfipadné varovat sousedni provozy

- dostate¢né vétrat postiZzenou oblast

- v pfipad€ nebezpeci vybuchu/pozaru odstranit, resp. vypnout vSechny potencidlni zdpalné zdroje
- utésnit netésnosti a zabrdnit priniku kapalnych liatek do kanalizace , poSkozenou nddobu umistit
do jiné nddoby (napf. sudu)

- pred smetenim praskovité latky, pokud nereaguje nebezpecné s vodou, latku zvlhcit nebo pokryt
vlhkym inertnim materidlem (pisek, kfemelina)

- pevné latky vysdt pomoci vhodného vysavace (pfipadné v nevybusném provedeni)

- kapalné latky: velkd mnoZstvi odCerpat vhodnym cerpadlem, mald mnoZstvi, resp. zbytky nasédt do
vhodného materidlu (napft., piliny, pisek, kiemelina)

Didle je tfeba uvést vycet vhodnych pracovnich ochrannych prostiedkil pro pracovniky provadéjici
asanaci. Mély by byt rovnéz uvedeny vhodné, resp. nevhodné, Cistici prostfedky a postupy pro
¢isténi kontaminované oblasti a vhodné, resp. nevhodné,moznosti likvidace vzniklého odpadu.

43 Uvedou se pokyny pro poskytnuti prvni predlékaiské pomoci pfi zasazeni oéf, zasaZeni pokozky,

poziti a vdechnuti. Neuvadéji se diagndzy a postupy, které mohou provadét pouze 1ékaii ani
postupy vyZadujici specidlni prostfedky béZné na pracovisti nedostupné.

4 Uvede se hmotnost jednotlivych druht baleni a specifikace materidlu obalu.

45

Fyzikdlné chemické vlastnosti museji byt zjistény u zorka latky uvddéné na trh. V nékterych
pripadech v§ak mtzZe byt nezbytné zkousky provést s precisténou latkou (napf. pfi stanoveni teploty
tdni, teploty varu nebo tlaku pdry). Je nutno se vyvarovat formulaci jako “nasyceny roztok“ nebo
“nerozpustny ve vodé“ tam, kde je nutno uvést Ciselny idaj o koncentraci. K provéreni
hodnovérnosti a platnosti naméfenych hodnot je tfeba uvést nékteré pokusné udaje, coz vsak
neznamend, Ze je nutno do protokolu uvddét vSsechny naméfené hodnoty. Je v§ak nutno uvést napft.
hodnoty méfeni, z nichZ byl vypocitan primér. Rovnéz je nezbytnd znalost idajt, které na pf. vedly
k sestrojené regresni pfimky. Nepostacuje uvedeni pouze pfislusSného matematického vztahu. Nen{
tfeba popisovat dlouhé stranky o pribéhu pokusu; je vSak tfeba pritkazné€ uspordadat naméfené udaje
a v té€ch piipadech, kde sama uvedend hodnota nepostacuje k interpretaci vysledku (napfi odchylka
od linearity, vyboceni z mez{ pfesnosti metody), musi byt uvedeny divody. Experimentdln{
stanoveni fyzikdlné chemické veli¢iny ma vZdy pfednost pfed pfipadnym vypoctem nebo odhadem,
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resp. interpolaci. Pokud zkousku nebylo mozné z technickych divodid provést nebo to neni z
odbornych diivodil potfebné, je tfeba piislusné dlivody uvést.

46 Uvede se napf. prasek, viskozni kapalina, krystalickd ldtka atp.

47 Stanoveni probihd pro litky s bodem tani nad 0°C. Mé&feni by se mé&lo provadét do 360°C nebo do
rozkladu. Jako bod tani musi byt uvedena stfedni hodnota nejméné ze dvou méfeni, jejichZ hodnoty
se pohybuji v oblasti pfesnosti metody. Méla by byt uvedena vSechna jednotlivd méfeni. Hodnoty,
které byly pouzZity pro stanoveni bodu tdni, museji byt oznaceny. Pokud existuji naméfené hodnoty,
které se pohybuji znaéné mimo presnost metody, museji byt uvedeny ddvody (napf. rozklad latky).
Pokud se zacne latka rozklddat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pred dosaZzenim bodu tdni,
musi byt uvedena teplota, pfi niz ke zméné dochazi.

48 Uvede se ndzev nebo jina specifikace metody, pfipadné literdrni odkaz a odchylky od pouZité
standardni metody. Uvede se, které pracovisté stanoveni provedlo.

49 Uréeni bodu varu musi byt provedeno pro kapaliny a pevné latky s niz§im bodem tdni. Stanoveni
neni tfteba pro ty latky, které taji nad teplotou 360°C. Jako bod varu musi byt uvedena stfedni
hodnota nejméné ze dvou méfeni, jejichzZ hodnoty se pohybuji v oblasti pfesnosti metody.

Musi byt uvedena vSechna jednotlivd méfeni. Hodnoty, které byly pouZity pro stanoveni bodu varu,
museji byt oznaceny. Pokud existuji naméfené hodnoty, které se pohybuji zna¢né mimo pfesnost
metody, museji byt uvedena divody pro tento jev (napf. rozklad latky).

Pokud se zacne ldtka rozklddat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pied dosaZenim bodu
varu, musi byt uvedena teplota, pfi nizZ ke zméné dochazi.

V zdsadé je mozné vybérem vhodné metody urcit tlak pary a bod varu v jednom spole¢ném
pokusu. Pfredpokladem vsak je, aby se méfeni provddélo aZ do normdlniho tlaku. Extrapolace bodu
varu pfi normdlnim tlaku z kfivky tlaku pdry pfi sniZeném tlaku pomoci Clausius-Clapeyronovy
rovnice se nepfipousti. Urceni bodu varu by se mélo provddét co nejbliZze normalnimu tlaku.

%0 Je tfeba uvést relativni hustotu D,*°. Odchylky od teploty méfeni 20°C museji byt vysvétleny a jsou
moZné pouze ve vyjimecnych pfipadech. Je tfeba provést dvé meéfeni.

1 Metodu je nutno volit podle oéekdvaného tlaku par. Pokud jsou v ldtce obsaZeny piedeviim lehce
tékavé znecist’ujici latky, které mohou vysledek ovlivnit, mély by byt oddéleny pred zahdjenim
pokusu. Provedou se nejméné dvé méfeni, pfednostné v oblasti 0°C az 50°C. Pokud nebude
provedeno Zadné méfeni pii 20 °C, resp. 25 °C, je tfeba extrapolovat tlak par pfi jedné z téchto
teplot pomoci Clausius-Clapeyronovy rovnice. Vyneseni log p proti T d4 zpravidla v ramci
malych teplotnich oblasti pfimku. Je tfeba pfedloZit pfislusné grafické zndzornéni. Odchylky od
tohoto linedrniho vztahu zpisobené prechodem fazi, rozkladem, odstépenim krystalické vody atd,
museji byt vysvétleny. Takové zmény stavu je tfeba pfi extrapolaci tlaku par na 20 °C respektovat.
Pokud z vypoctové metody vyplyvd, Ze tlak par je niz$i nez 107 Pa pii 25 °C, miize méfeni
odpadnout.

>2 Jednd se o uréeni povrchového napéti vodného roztoku. Piitom je tieba rozliSovat mezi latkami,
jejichZ rozpustnost je vyssi nez 1 g1, a latkami, jejichZ rozpustnost je nizsf nez 1 g.I'. V prvnim
piipadé se voli koncentrace roztoku 1 g1, ve druhém piipadé se voli koncentrace na trovni 90%
nasycené koncentrace. Je nutno uvést vSechny jednotlivé naméfené hodnoty az k ustdleni
povrchového napéti, to znamend, Ze je nutno dokumentovat ¢asovou zdvislost méireného
povrchového napéti. RovnéZ je nutno uvést kalibraéni a korekéni faktory. V pfipadé, Ze rozpustnost

latky je niz$i nez 1 mg.l™', je moZno uréeni povrchového napéti vynechat.

>3 Méieni by mélo probihat pii 20 °C, vysledek se uvadi v mg.I"\. U velmi téZko rozpustnych litek je
nutno uvést mez citlivosti analytické metody.
V zavislosti na rozpustnosti latky, ktera se stanovi v pfedbéZzném pokusu, Ize volit dvé metody:
- sloupcovad elu¢ni metoda ( rozpustnost nizsi nez 10 mg.lfl)
- batikovd metoda (rozpustnost vyssi nez 10 mg.1™)
PfedbéZny pokus nenahrazuje dplné stanoveni rozpustnosti.
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V pfipadé sloupcové elu¢ni metody by se méla odchylka pro dvé zkousky s riiznymi pritokovymi
vykony pohybovat na drovni necelych 30 % pro stfedni hodnoty. V ptipadé banikové metody je
tfeba dbdt na to, aby byly dodrZeny teploty, doby michdni (24, 48, 72 h) a doby ustdleni (24 h).
Odchylky jednotlivych vysledkd, které jsou povaZovdny za ustdlené by mély byt niZs§i nez 15 %.

>4 Stanovent je nutno provést také pro litky, které jsou v obou fazich extrémné rozpustné/nerozpustné.
V extrémnim ptipadée Ize urcit mezni hodnotu z rozpustnosti v oktanolu a ve vodé.
Log P, je idaj potfebny mimo jiné k odhadu bioakumula¢niho potencidlu ldtky. K tomu je potfeba
provést méfeni na neionizované formé latky. Iontové slouceniny se proto pfevedou volbou
vhodného pufrovaciho systému na neionizované formy. Hodnota pH by se méla u volné kyseliny
pohybovat nejméné jednu jednotku pod, a u volné zdsady nejméné jednu jednotku nad hodnotou
pK ionizovatelné skupiny. Pfed provedenim pokusu je nutno odhadnout rozdélovaci koeficient, aby
bylo mozno nalézt vhodnou metodu.
- metoda tfepaci baiiky pro -2 < log P, < 4
- metoda HPLC pro 0 < log P,y < 6
P1i stanoveni pomoci metody tfepaci barky se uvedou v protokolu vSechny hodnoty koncentraci v
oktanolu a ve vodé (vzdy 6 hodin). Je tfeba uvést hodnoty P, a log P,, jednotlivych stanovent,
jakoz i jejich stfedni hodnoty. Jednotlivé hodnoty log P, se nesméji lisit o vice nez 0,3 jednotky.
V ptipadech, kdy neni experimentdlni stanoveni rozdélovaciho koeficientu mozné (napf. u
povrchové aktivnich latek), je tfeba rozdélovaci koeficient vypocitat. K tomu je tfeba uvést metodu
vypoctu, jejiz citace se uvede v bodé¢ “Metoda“. Podrobnosti o vypoctu se uvedou v protokolu o
zkousce. Pokud neni nékterd zkouska provedena, uvede se piislusné odiivodnéni.

%5 Pouzivd se vyhradné metoda “uzavieného kelimku*. Tuto zkousku lze pfedeviim pouZit pro
kapaliny, ale také pro voskovité, pastovité a nizkotavné latky. V tom piipadé je vSak tfeba zjistit
stav latky penetrometrickou metodou a podle toho pouZit metodu stanoveni teploty vzplanuti nebo
metodu stanoveni hoflavosti. Pokud bylo urcenf teploty vzplanuti provedeno pomoci automatického
zkuSebniho pfistroje, nesmi se vysledky odliSovat od téch, které byly zjiStény pomoci manualni
metody a k protokolu o zkousce je tieba ptipojit pfislusnou kalibracni kfivku. Pokud se jednd o
pevnou latku a zkouSka nebyla provedena, uvede se odiivodnéni.

>° Tato ¢4st zahrnuje fadu vlastnosti, které jsou zkouseny riiznymi zkusebnimi metodami. Pouzité
metody musi byt uvedeny. Pokud néktery test nebyl proveden, je tfeba k tomu v bodé “Poznamky*
podat kréatké odtivodnéni.

7 Tento test nemusi byt proveden, jestlize existuji uréité termodynamické informace (napf. slu¢ovaci
energie, energie rozpadu) nebo v piipadé absence uréitych reakénich skupin v molekule ( viz napf.
Brethecick, Handbook of Reactive Chemical Hazards, London, 1979), nebo neni pochyb o tom, Ze
latka se ani nerozklddd ani netvofi plyny ani nevyviji teplo. Pokud test nebyl proveden, je tfeba
uvést kratké odivodnéni.

8 Zkouska se neprovadi u vybusnych litek. Ve zkusebnim protokolu se uvedou vysledky méfeni
véetné kfivky zdvislosti teplota/Cas. Zkouska se provadi do teploty picky 400°C. Jestlize teplota

svv s

tani nebo rozkladu je niZsi nez 400 °C, provadi se zkouska jen do teploty tdni nebo rozkladu.

% Tato zkouska neni pouZitelnd u plynt a kapalin, vybusnych nebo vysoce hoflavych latek,
organickych peroxidd nebo u latek, které za podminek zkousky taji. Ddle neni nutno tento test
provadet, jestlize 1ze pfedpoklddat, Ze latka nereaguje exothermicky s hoflavym materidlem. Pfi
pouziti celulézy mohou byt vysledky zkousky klamné pozitivni, kdyZz zkousend latka vykazuje vyssi
hotlavost nez oxidacni vlastnosti. Zkouska se v tom piipadé opakuje s inertnim materidlem jako je
kiemelina nebo celuldéza v inertni atmosfére.

0 Uv4di se jen u latek uvadénych na trh v praskové formé, kterd predstavuje riziko inhalaéni
expozicie. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi predpisy stanovena standardni
metoda.
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1 Uv4di se jen u polymerti.Uvede se distribuce molekulovych hmotnosti a obsah oligomert specifické
pro dany polymer. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi predpisy stanovena
standardni metoda.

62 Uv4di se jen o polymerii. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi piedpisy stanovena
standardni metoda.

63 Uvadi se jen u polymeri, Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi piedpisy stanovena
standarni metoda.

% Neplynné latky se zdsadné testuji poddnim per os. V ramci zdkladnich tdaji o latce se pozaduje
predloZeni vysledki jesté druhého testu; pfi némz se ldtka poddva bud’ dermdlné nebo inhalacné.
Pfed provedenim testd musi byt posouzeny rizné cesty poddvani pii respektovani fyzikdlné
chemickych vlastnosti latky, zndmych vysledki toxikologickych zkouSek, ucelu pouziti ldatky a
ochrany zdravi a bezpecnosti pfi naklddani s latkou. Tékavé kapaliny a pevné latky vytvdtejici
jemny prach se zkouSeni cestou poddni per os a inhalacni cestou.

V pfipadé Ziravych ldtek se provadi stanoveni dermdlni a inhalacni LDsy pouze ve vyjimecnych
pripadech z ditvodu ochrany zvitat. Misto toho se pouZiji pro rozezndni prahu ucinku a mista
pusobeni akutni inhala¢ni testy s drazdivymi koncentracemi latky.

Dtivody pro zvolenou formu aplikace pro druhy test se srozumitelnym zptsobem ve formé
pozndmky.

%5 K uréeni akutni ordlni toxicity je nutno pro kazdou davku pouZit nejméné pét hlodavcii jednoho
pohlavi. Po skonceni pokusu se pouZije pét zvitat druhého pohlavi, aby se zjistilo, zda existuje
pohlavné specifickd citlivost viici zkouSené ldtce.

Uvede se jen jedna hodnota. V piipadech, v nichz byly zjiStény znac¢né pohlavné specifické rozdily
hodnot LDsp, uvede se hodnota zjisténd u citlivéj$iho pohlavi. Pokud byla hodnota LDsq zjist’ovdna
pouze na zvifatech jednoho pohlavi, kterd byla ovéfovdna pokusem jen s jednou ddvkou na druhém
pohlavi, uvede se tato hodnota. Informace o vysledku ovéfrovaciho pokusu se uvede ve formé
pozndmky v protokolu.

% LDs, = stiedni smrtelnd ddvka (ddvka ldtky, kterd zptsobi smrt 50% pokusnych zvifat béhem
stanovené doby pokusu). Uddva se v miligramech na kilogram télesné hmotnosti pokusného
zvitete)

7 LCs, = stiedni smrtelnd koncentrace pfi inhalaéni expozici (koncentrace latky, kterd zptisobi za
definovanou dobu smrt 50% pokusnych zvifat). Udava se v miligramech na litr vzduchu.

%8 Testovani siln& kyselych (pH <2.0) nebo silné alkalickych (pH > 11,5) litek neni nutno provadét,
pokud lze kvalifikované predpokladat, Ze ma leptavé ucinky na pokozku nebo oci. Zda se jednd o
latku Ziravou se v tomto pfipadé rozhodne na zdkladé teoretické uvahy. V ptipad¢, Ze nelze
kvalifikované posoudit, zda ldtka mad leptavé Gcinky, doporucuje se provést test kozni drazdivosti
na jednom zvifeti. Pokud se Zddné leptavé ucinky neprojevi, doplni se test zkouskou na dvou
dalsich zvitatech.

Test kozni drézdivosti neni rovnéZ nutno provadét

- u extrémné tékavych latek pti zohlednéni mozné expozice

- u latek prakticky nerozpustnych za fyziologickych podminek

- jestlize byly provedeny odpovidajici testy in vitro.

Dtivody, pro¢ nebyl test kozni drazdivosti proveden, je nutno uvést ve formé poznamky.

Pro klasifikaci a oznacovani latky je rozhodujici test na intaktni pokoZce. Pokud byl test proveden
rovnéZ na skarifikované pokozce, uvedou se vysledky ve formé pozndmky s tidajem, Ze se jednd o
vysledky testu na skarifikované pokozZce. Pro interpretaci vysledku je tfeba mit informace o
reverzibilit€ pozorovanych ucinkl. Proto je tieba v protokolu uvést, zda byly projevy pisobeni
latky pIné€ reverzibilni a - pokud je to relevantni - po jakém casovém obdobi. Pokud nebyly projevy
Gcinku latky plné reverzibilni je tfeba uvést dobu pozorovani (pokud je kratsi nez 14 dnd, je to
nutno odvodnit formou poznadmky.
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% Pokusy na zvifatech neni tieba provadét u litek , které byly na zdkladé testu kozni draZdivosti nebo

s ohledem na hodnutu pH ve vodném prostiedi, klasifikovany jako Ziravé nebo, o nichZ lze na
zdklad¢ spolehlivych alternativnich metod predpoklddat, Ze majf siln¢ drazdivé az leptavé ucinky
na o€i. Musi jim vSak byt pfifazena R-v€ta R41 “Nebezpeci vazného poskozeni o¢i“.

V pripadé, Ze nelze jednoznacné rozhodnout, zda ma latka siln€ drazdivé nebo leptavé ucinky na
oci, doporucuje se provést zkouSku o¢ni drazdivosti jen na jednom zvifeti. Pokud se podezfeni
potvrdi, pfifadi se ldatce véta R41 bez dalSich pokust na zvitatech.

Dtivody, proc¢ bylo od testovani o¢ni drazdivosti upusténo, se uvedou v protokolu formou
pozndmky. Pro interpretaci vysledki je tfeba mit informace o reverzibilité pozorovanych dcinkf.
Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy ptisobeni ldatky plné reverzibilni a - pokud je to
relevantni - po jakém Casovém obdobi. Pokud nebyly projevy tcinku latky pln€ reverzibilni je tfeba
uvést dobu pozorovdni (pokud je krat$i nez 14 dni, je to nutno odivodnit formou pozndmky).
Nékteré metody predepisuji vyplachnuti oc¢i bezprostfedné po vneseni testované latky. Tyto metody
nelze pouzit pro dcely klasifikace a oznaCovani latek podle zdkona. Vysledky takovych pokusi lze
uvést v protoku jako “dalsi pozorovdni“ s oznacenim, Ze se jednd vysledky ziskané metodou s
vyplachem o¢i.

70 Pfednost je tieba ddvat maximiza¢ni metodé podle Magnussona a Kligmana. V nékterych piipadech

7

—

vSak mohou existovat dobré ditvody pro volbu Biihlerova testu. PouZitd metoda by proto méla byt v
protokolu odGvodnéna.

Pfi maximiza¢nim testu na morcatech by koncentrace pevnych ldtek neméla presdhnout 25%.
Kapaliny se zkousSeji, pokud je to mozné, nefedéné. Volbu piislusného vehikula je nutno zdtvodnit.
Pro pevné latky se pouZivd vazelina nebo jiné vhodné vehikulum jako napf. rostlinny olej nebo
propylenglykol. Pfi vybéru vehikula je rovnéz tfeba dbdt na to, aby mezi vehikulem atestovanou
latkou neprobihaly Zddné reakce (napf. nelze pouzit karboxycelul6zu s reaktivnimi barvivy)

Pti hodnocenf vysledki subakutni studie je tifeba uvadét jen takové tucinky, které byly zpozorovany
v zdvislosti na testované latce. Zvlastni dliraz je nutno klast na toxikologickou signifikanci dc¢inkd.
Soucasné je tfeba v protokolu uvést, které ndlezy byly posouzeny jako toxikologicky nevyznamné.
Létku lze poddvat orédlné, inhala¢né€ nebo dermdlné. Volba zpiisobu podavéni zdvisi na
nejpravdépodobnéjsim zplsobu expozice lidi, vysledcich akutniho testu a fyzikdlné chemickych
vlastnostech ldtky. Dermdlni zptisob poddvani by nemél byt pouzivan, jestlize ldtka zjevné
nepenetruje pokozkou, coz se projevi pifi zkousce rozpustnosti ve vode, na hodnoté rozdélovaciho
koeficientu a na vysledku akutni dermdlni toxicity. VSeobecné se preferuje ordlni poddvani, pokud
neexistuji kontraindikace. Volbu zpiisobu poddvéni je nutno v protokolu odtvodnit.

72 Mutagenita je schopnost latky vyvoldvat zmény v genetickém vybavené organismu, které se projevi

v piiStich generacich bun¢k nebo jedinct. Latka se zkousi pomoci dvou testli. Jeden by mél byt
bakteridlni (test zpétné mutace) a druhym by mél byt nebakteridlni, pokud mozZno in vitro. Vidy se
metabolickou aktivaci a bez metabolické aktivace. Pokud jeden z provedenych testl je pozitivni,
mél by se pouzit dalsi test.

3 Reprodukéni toxicitou se rozumi §kodlivy vliv latky na plodnost (fertilitu) nebo vyvoj plodu

(teratogenita). Uvedou se poznatky z literatury, pfipadné jinych zdrojt informaci véetné citaci,
souhrnll a zaveéra.

7 Toxikokinetika zahrnuje procesy vstiebavani ldtky (absorpce), jeji rozdélovani v téle (distribuce),

procesy jeji premény v téle (metabolismus) a vylucovdni ldtky a jejich metabolitil z téla (exkrece).
Hodnoti se poznatky z ostatnich zdkladnich ddajt, literatury, ptipadné jinych zdroji informaci
vCetné citaci, souhrna a zdavéra.

S LCso (96 hod.)j€ Stfedni smrtelnd koncentrace pro 96 hodin (koncentrace latky, pfi které v priibéhu 96

hodin zahyne 50% pokusnych ryb). Uddvd se v mg latky na litr vody.

76 ECs, (48 hod.)j€ stiedni icinnd koncentrace pro 48 hodin ( koncentrace ldtky, pfi které béhem 48 hodin

dojde ke znehybnéni 50% dafnif). Udava se v mg latky na litr vody.
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T1Csp (72 hod.) j€ stfedni inhibi¢ni koncentrace pro 72 hod. (koncentrace ldtky, kterd v priibéhu 72 hodin
inhibuje z 50% rlst nebo rychlost rastu fas). Uddvd se v mg ldtky na litr vody.

8V ptipadech, kdy miize byt biologicky rozklad negativné ovlivnén inhibiénim ti¢inkem testované
latky na bakterie, musi byt test na inhibici bakterii proveden pfed testem na biologicky rozklad.

7 ECsy je stfedni u¢innd koncentrace (koncentrace litky, kterd ve stanovené dobé zkousky zptisobi
50%-ni inhibici bakterif).

80V pifpadé téZce rozpustnych ldtek se v “v pozndmkach uvede identita a koncentrace litek
pouzitych ke zvySeni rozpustnosti, resp. idaje o disperzni metode. Latka se povazuje za lehce
biologicky rozlozitelnou, jestliZe je ztrata rozpusténého organického uhliku (DOC - dissolved
organic carbon) vétsi nez 70 %, nebo jestlize vyvoj CO, nebo spotieba kysliku dosdhne vice nez
60% teoretickych hodnot a jestliZe je tohoto stupné rozkladu dosazeno béhem deseti dnil poté, co
bylo poprvé dosazeno miry rozkladu 10 % (10denni okno)

81 Provadi se v pifpadé, Ze litka neni snadno biologicky rozloZitelna.
82 Uvedou se poznatky z literatury, piipadné jinych zdroji informaci véetné citacf, souhrnti a zavért.

8 U ddaji k této kapitole je tieba vieobecné rozlisovat tidaje pro oblast podnikatelskou (priimysl,
Zivnosti, zemédé&lstvi atd.) a ostatni oblasti. Standardni véty pro postupy likvidace jsou uvedeny(viz
tabulka ¢. 3).

84 Zde je tieba uvést jak moznosti pro recyklaci latky (zbytki) v ramci fddného pouiti, tak také
moznosti opétného ziskani po neimyslném uniku. V této souvislosti se uvede, pokud je to vhodné,
také moznost sbéru zbylych mnozZstvi, znecisténé latky a nevycisténych prazdnych nddob vyrobcem
nebo dovozcem.

8 Udaje v tomto bodu jsou diileZité zejména pro latky , které jsou klasifikovany jako nebezpecné.
Uvedou se vhodné chemické, poptipadé¢ fyzikdlni metody, kterymi by bylo moZno neutralizovat
nebezpecné ucinky latky (napf. hydrolyza, oxidace, kontrolovand neutralizace, polymerace). Pokud
nejsou vhodnd ucinnd opatfeni zndma, je nutno to poznamenat explicitné, piipadné s oddvodnénim.
Neuvddi se zde tdaje souvisejici napf. se zachdzenim (mistni odsdvani a pod.).

8 Zde se uvede i &isténi odpadnich plynt potiebné z divodt ochrany Zivotniho prostiedi. Déle se zde
uvedou specidlné, pokud je to relevantni, podminky pro bezpecné spalovani ldtek potencidlné
uvolnujici halogenderivéty dibenzodioxini.

87 Uvede se: zptisob piedbézné tipravy pred predanim do &isticky, doporuéeni pro koncentrovani latky
v Cisticce, doporuceni ke zpétnému ziskdni latky, aby se zabranilo Skoddm v Cisticce.

8 Hodnocen rizika provadi ministerstvo Zivotniho prostfedi ve spoluprici s ministerstvem
zdravotnictvi. Vyrobce nebo dovozce miZze hodnoceni rizika uvést dobrovolné.

8 Toto prohldseni se uvadi ve stru¢né formé. Uvddi se popis viech potencidlnich nebezpedi, kterd
muze latka pfedstavovat pfi pfedvidatelnych zptsobech pouziti. Uvdadi se popis i té€ch nebezpedi,
kterd nebyla respektovana pfi klasifikaci a oznacovdni, jako napf. informace o bioakumula¢nim
potencidlu, biologické rozloZitelnosti, ui¢inku na vodni organismy nebo o moZnosti karcinogennich
ucinkd, reprodukeni toxicity nebo senzibilizace dychacich cest. Upozornéni miize napft. znit: “Latka
je reaktivni barvivo. Nékterd z téchto barviv mohou, jak zndmo, vyvolat senzibilizaci dychacich
cest. Podobny tcinek této ldtky vSak nemohl byt (prozatim) zjistén, pfesto je tfeba se vdechovani
vyvarovat®.

% Uvede se klasifikace a oznacent ldtky a to pro tu formu litky, kterd byla piedloZena k registraci.
Tyto ddaje musi byt v souladu s vysledky provedenych zkouSek a podle pravidel stanovenych v
nafizeni vlady ¢........ (citace nafizeni vlady pfipravovaného MPO podle § 3 odst. 2 zdkona).
Oznacen{ latky uvddéné na trh mtize byt odlisné (napf. odpadnuti S-véty 22 z toho divodu, Ze ldtka
je uvddéna na trh jako roztok a nikoliv ve formé prdsku).
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Tabulka ¢. 1 - Priklady oblasti pouziti latky

Kod
1. | Chemikalie pro zemédélstvi - napf. hnojiva
2. | VSeobecné chemikalie, které jsou pouzivany k riznym uceliim v chemickém
prumyslu - napf. rozpoustédla, ¢inidla regulujici pH, kyseliny, zdsady
3. | Chemikalie, které se pouZivaji v chemickém prumyslu pro procesy syntézy - napf.
meziprodukty (véetné monomeri), reguldtory procest
4. | Chemikailie pouzZivané ve vyrobé elektrickych a elektronickych pfistroji - napf.
elektrolyty, polovodice; nikoliv : galvanické lazn¢; chemikdlie pro zuslechfovan{
povrchu
5. | Chemikailie pouZivané pro osobni potiebu a v domdcnostech - napf. detergenty
(vCetné aditiv), kosmetika, nezemédé&lské pesticidy (biocidy) pro pouziti v domdcnosti
6. | Chemikailie pouZivané ve vefejné pristupnych prostoriach - napi. profesiondlné
pouZzivané Cistici prostfedky, kanceldiské opravné tekutiny, razitkové barvy
7. | Chemikailie pouZivané v koZedélném primyslu - napi. barvina, tiislovina, pomocné
latky pro Cinéni
8. | Chemikalie pouzivané pfi zpracovani a rafinaci kovu - napt. teplonosné kapaliny,
chemikélie pro zuslechfovdni kovi, galvanochemikdlie
9. | Chemikailie pouzivané v primyslu pohonnych hmeot a oleji - napf. benzin,
motorové a prevodové oleje, hydraulické kapaliny, pfisady do motorovych paliv, latky
na detoxikaci vyjetého oleje
10. | Chemikalie pouzivané ve fotografickém primyslu - napi. vyvojky, ustalovace,
senzibilizdtory
11. | Chemikailie pro vyrobu polymerii - napf. stabilizatory, zmékcovadla, antistatickd
¢inidla, barviva
12. | Chemikalie pouZivané v papirenském priimyslu a pro zpracovani celulézy, papiru
a lepenky - napf. barviva, barvy, ténovace
13. | Chemikalie pro primysl zpracovani textilu - napf. barviva, latky snizZujici hoflavost
14. | Chemikalie pro barvy, laky, natérové hmoty - napf. rozpoustédla, pigmenty,
sikativy
15. | Pramysl stavebnich hmot a strojirenstvi - napi. chemikédlie pro stavebni primysl,

chemikdlie pro vyrobu automobilli, vyrobu lodi a letadel

999.

Ostatni
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Tabulka ¢&. 2 - Priklady dcelu pouZiti litky

Absorpce a adsorpce - Pevné latky, které mohou adsorbovat, resp. absorbovat
kapaliny. Filtracni materidly/média, molekuldrni sita (silikagel a pod.)

2. | Lepidla, pojiva - Létky, které se nandseji na dva povrchu za ti¢elem pevného
vzdjemného prilnuti (lepidla na disperzni bézi, tavnd lepidla, umélé pryskyfice s
vytvrzenim polymeraci, rozpoustédlova lepidla)

3. | Hnaci plyny pro aerosoly - Plyny pod tlakem nebo zkapalnéné plyny, které v disledku
uvolnéni tlaku vypuzuji z nddob jiné latky

4. | Antikondenzaéni prostiedky - Latky, které se pouZivaji k zabrdnéni kondenzace na
povrsich nebo v atmosféie; prostfedky proti oroseni, odstranovace kondenzatu

5. | Ochranné prostiedky proti zamrznuti - Latky k zabranéni tvorby ledu a k odstranéni
ledu

6. | Adheziva a separatory - Latky urcené k prevenci nezddouciho oddéleni nebo adhezi
(napf. prasky a adheziva pro tlakovou techniku; oleje a vosky pro piloty a pazeni a pro
lici formy)

7. | Antistatické latky - Latky proti statickému nédboji (napf. antistatické piisady, latky k
upravé povrchu proti vzniku statické elektfiny)

8. | Bélici prostfedky - Ldtky, které béli nebo odbarvuji materidly. Nikoliv : kosmetika,
fotografickd bélidla, optické zjasnovace

9. | Cistici prostfedky, myci prostiedky, dezinfekéni prostfedky - Latky k odstranéni
$piny a nedistit z povrchil (napft. detergenty, mydla, odmastovaci prostfedky)

10. | Barviva - Latky, které piendSeji svou barvu na jiné materidly. Nikoliv : potravindiska
barviva, barviva pro kosmetiku, barviva pro fotochemikdlie, barviva pro reprografii.

11. | Komplexotvorné prostiedky - Latky, které reaguji s jinymi latkami za tvorby
komplext (pfedevsim s ionty kovil)

12. | Elektricky vodivé latky - Latky, které vedou elektricky proud. (napf. elektrolyty,
elektrodové materidly)

13. | Stavebni materidly a p¥isady - Latky, které se pouzivaji ve stavebnich materidlech a
konstrukénich dilech (napf. latky ke stavbé zdi, silni¢nich povrchti, stavebni materidly
na bdzi keramiky, kovt, plastd, dieva)

14. | Inhibitory koroze - Latky, které zabranuji korozi (napt. antikoroni pfisady, antikorozni
primery)

15. | Kosmetika - Komponenty kosmetickych pfipravki a toaletnich druht zbozi

16. | Latky omezujici vyvin prachu - Latky sniZujici tvorbu prachu pfi manipulaci s

praskovitymi latkami.
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Kaod

17.

Latky pro galvanotechniku - Létky, které se nandSeji na povrch elektrochemicky,
resp. se pouzivaji jako pomocné latky pfi tomto postupu.

18.

Explozivni latky - Napf. vybusniny, trhaviny, zdpalné latky

19.

Hnojiva - Latky které se priddvaji do piidy na podporu rdstu rostlin

20.

Plniva - Relativné inertni, zpravidla nevldknité, sypké ldtky, které se pfiddvaji k
plastickycm hmotdm vSeho druhu, ndtérovym hmotdm a keramice. Obvykle ke zvétSeni
objemu a dosaZeni poZzadovanych vlastnosti.

21.

Fixacni prostiedky - Litky, které v disledku vzdjemného plisobeni zajiSt’uji pevné
pfilnuti barviv k vlaknim. Nikoliv : fotochemikalie

22. | Latky snizujici hoflavost a zdapalnost - Latky, které se pfiddvaji k jinym ldtkdm a
nandSeji se na povrchy k zpozdéni nebo zabrdnéni vzplanuti nebo hotfeni danych
substratt

23. | Flotacni prostiedky - Latky ur¢ené k oddéleni urcitych latk od rud a ke koncentrovani
téchto latek (napf. flotacni olej)

24. | Taviva pro slévarny - Latky podporujici promiseni nebo sniZujici tvorbu oxidl pfi

slévani kova

25.

Pénotvorné latky - Latky, které v plastickych hmotdch nebo pryzi vytvéfeji pénu nebo
celularni struktury fyzikdlnim procesem v dlsledku expanze komprimovanych plynt
nebo vypafovanim kapaliny nebo chemicky rozkladem a tvorbou plynd (napf.
chemickd nebo fyzikdlni nadouvadla)

26.

Potravindiské/krmivaiské piisady - Napt. chufové nebo aromatické latky,
konzervacni latky

27.

Paliva/pohonné hmeoty - Latky, které v kontrolovaném procesu spalovdni uvolfiuji
energii. Napf. benzin (pro pohon motorovych vozidel), plynovy olej, nafta/topny olej,
petrolej, neminerdlni oleje

28.

Piisady do paliv/pohonnych hmeot - Latky pfiddvané k palivim/pohonnym hmotdm
pro upravu jejich vlastnosti. Napft. stabilizatory, prostfedky proti klepani, prostiedky k
zabranéni usazovanf; prostfedky na podporu a regulaci spalovdni.

29. | Latky pro prenos tepla - Latky pro pfenos a odvod tepla. Napi. komponenty
chladicich kapalin a ndpni pro topné okruhy

30. | Hydraulické kapaliny a prisady - Kapaliny pro pfenos tlaku

31. | Impregnacni prostiedky - Latky, které se nandSeji na pevné materidly, pii CemzZ
materidly zistdvaji ve svém plvodnim stavu. Napf. impregnacni prostiedky na kizi,
papir, textilie, dfevo. Nikeliv: latky zabranujici hofeni, konzervacni prostiedky,
pesticidy.

32. | Izola¢ni hmoty - Latky, které omezuji nebo zabranuji toku elektrického proudu, toku
tepla a svétla nebo §ifeni zvuku.

33. | Meziprodukty - Litky, které se pouZivaji vyhradné k syntéze jinych latek. Napf.
monomery, prepolymery

34. | Laboratorni chemikalie - Latky, které se pouZzivaji v laboratofich k analytickym
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uceltm.

35.

Maziva a pfisady - Ldtky, které se nandsSeji mezi dva povrchy ke sniZeni tfeni mezi
nimi

36. | Aromatické latky - Ldtky, které produkuji, zesiluji nebo maskuji viiné Nikoliv:
potravindiské piisady, kosmetika

37. | Oxidacni prostiedky - Ldtky, které v chemickych reakcich odevzdavaji kyslik nebo
vdzou vodik z jinych substanci nebo pfijimaji elektrony.

38. | Komponenty zemédélskych p¥ipravkii na ochranu rostlin’

39. | Nezemédélské pesticidy - Komponenty pifipravki pouZivanych ke zneSkodnént,
zni¢eni nebo rozvoje ucinku Skodlivych Zivocisnych a rostlinnych organismt a
mikroorganismu. Nikoliv: komponenty pfipravkl na ochranu rostlin

40. | Reguldtory pH - Ldtky ke zméné nebo stabilizaci pH (napf. pufry)

41. | Farmaceutika - Latky, které se pouzivaji jako komponenty 1é¢iv

42. | Fotochemikalie - Latky na vyrobu fotografického obrazu (napf. vyvojky, ustalovace,
latky citlivé na svétlo, zesilovace)

43. | Reguldtory chemickych procesu - Latky k regulaci rychlosti chemického procesu
(napf. urychlovace, aktivatory, katalyzatory, inhibitory, sikativy)

44. | Redukéni prostiedky - Latky, které odstranuji kyslik, zavadéji vodik, resp. vSeobecné
vystupuji v chemickych procesech jako dondtofi elektront)

45. | Latky pro reprografii - Latky pro reprodukci obrazu (napf. tonery, pfisady do tonert)

46. | Polovodice - Litky, ktery leZi svymi charakteristikami mezi izoldtory a kovy , a jejichZ
odpor se zpravidla méni plisobenim svétla, tepla, elektrického nebo magnetického pole,
nebo u nichZ se pisobenim energie zdfeni produkuje elektromotorickd energie

47. | Zmékcovadla - Litky, které se pouZivaji ke zmékceni materidlu.

48. | Rozpoustédla - Latky, které se pouzivaji k rozpousténi, fedéni a extrahovani jinych
latek.

49. | Stabilizatory - Latky, které se pouzivaji ke zpomaleni, resp. zabrdnéni spotdnnich
zmén jinych ldtek, procest starnuti (napf. antioxidanty, stabilizdtory proti ptisoben{
svétla a tepla, deionizacni prostfedky)

50. | Povrchové aktivni litky - Latky ke sniZeni napéti na povrchu kapaliny nebo na
hrani¢ni plose mezi dvéma kapalinami pro ucely cisténi, smaceni, dispergovani a pod.

51. | Trisloviny - Latky na oSetieni kozZek pro ucely vyroby ddle zpracovatelnych vyrobku

52. | Latky regulujici viskozitu - Latky, které - pokud se pfimichaji k jinym latkdm -
ovliviiuji viskozitu téchto ldtek (napf. ldatky se snizeni bodu tuhnuti, zahu$fovadla,
thixotropni latky, latky zlepsujici index viskozity)

53. | Vulkanizacni ¢inidla - Létky, které se pfiddvaji k pryZi za ucelem podpory a urychleni

! Zdkon &. 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské péé&i.
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vulkaniza¢niho procesu (napf. pomocné latky pro vulkanizaci, urychlovace
vulkanizace)

54.

Prostiedky pro svifeni a pajeni - Napi. elektrodova tavidla, prasky

999.

Ostatni
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Tabulka ¢. 3 - Piiklady standardnich vét pro zneskodnéni litky

Kéd

s

610 | Zpétné ziskavani bez blizsich udaji

611 | Zpétné ziskdvani formou mechanického sbérného postupu

612 | Zpétné ziskdvdni formou recyklace

613 | Zpétné ziskdvani formou chemického cisténi

614 | Zpétné ziskdvani formou destilace

615 | Zpétné ziskdvani formou sublimace

616 | Zpétné ziskdvani formou odpafovani

617 | Zpétné ziskavani formou dehydratace(/kondenzace)

618 | Zpétné ziskdvani formou extrakce

619 | Zpétné ziskdvani formou adsorpce

620 | Zpétné ziskdvani formou absorpce

621 | Zpétné ziskdvani formou srdZeni a ndsledné filtrace

622 | Zpétné ziskdvani formou filtrace

623 | Zpétné ziskavani formou odd€lovani od pevné latky a kapaliny

624 | Zpétné ziskdvani formou specidlnich metod (uvede zadatel)

630 | Neutralizace, bez blizsich udajt

631 | Neutralizace kyselinami

632 | Neutralizace zdasadami

633 | Neutralizace vodou

634 | Neutralizace formou specidlnich metod (napf. ve specidlnim zafizeni na
detoxikaci/neutralizaci/dehydrataci/sedimentaci)

640 | Likvidace v Cisticim zafizeni, bez blizSich tdajt

641 | Likvidace formou kontrolovaného odvodu do Cisticiho zatizeni (podminky uvede
Zadatel)

642 | Likvidace formou aerobniho procesu

643 | Likvidace formou anaerobniho procesu

650 | Zneskodnéni formou kontrolovaného uloZeni na pfislusné schvdlené sklddce

660 | Spalovani, bez blizsich ddajt

661 | Spalovani v zafizeni s pranim odplyni
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662 | Spalovani pii vysokych teplotach - dlouhodobé spalovani (minimdlni teplota 1200°C,
minimdlni doba prodleni 2 sekundy, pfebytek kysliku)

663 | Spalovani pii vysokych teplotach - dlouhodobé spalovdni s pranim odplyni
(minimdlni teplota 1200°C, minimdlni doba prodleni 2 sekundy, pfebytek kysliku)

664 | Spalovani ve spalovacich zatizenich specidlné vybavenych pro halogeny

665 | Spalovani v jinych spalovacich zafizenich se specidlnim vybavenim (specifikuje
Zadatel)

671 | Pyrolyza

672 | Chemickd pfeména s pouZzitim destilacniho postupu

673 | Hydrolyza
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