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250
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 16. f{jna 1998
o registraci chemickych litek

Ministerstvo zdravotnictvi (ddle 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 p¥ipravcich a o zmén& né-
kterych dalsich zikond, (déli jen ,zikon®):

CAST PRVNI
ZAKLADNI USTANOVENI

§1

Uvodn{ ustanoveni

Tato vyhl4ska stanovi

a) néleZitosti obsahu Zddosti o registraci chemickych
litek a zpisob jejiho zpracovani,

b) postup pfi provadéni registrace chemickych litek,

¢) rozsah doplitkovych daji,

d) rozsah podkladd, které vyrobce nebo dovozce
chemické litky (dile jen ,litka“) pfedklidi k Z3-
dosti o registraci a k Zidosti o prodlouZeni obdobi

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

§2

Zidost o registraci

(1) Zidost o re%istraci obsahuje ddaje uvedené
v pfiloze & 1 a dokldd4 se potvrzenim o zaplaceni
spravniho poplatku.') Ostatni podklady podle od-
stavce 2 pfipoji vyrobce nebo dovozee k Zidosti v za-
lepeném obalu s vyraznym ndpisem ,Registrace. Ne-
otevirat.“ Tento obal jsou oprivnéni otev¥it pouze pra-
covnici pracovisté provid&jicitho registraci litek (dile
jen ,registraéni misto®).
(2) Vyrobce nebo dovozce pfipoji k Zddosti ni-

sledujici podklady:

a) zdkladnf{ ddaje o litce podle pfilohy &. 2,

b) protokoly o provedenych zkouskich litky,

c) bezpelnostni list litky.

(3) Litky notifikované v Evropské unii®) se pova-
Zuji za latky registrované v zahraniéi za srovnatefn}’rch
podminek ve smyslu § 6 odst. 2 pism. f) zikona. Roz-
sah 1idajii zasilanych ministerstvu je obdobny jako pfi

2. 7 '™z

podéni Zddosti o registraci litky.

CAST DRUHA
ZAKLADNI UDAJE O LATCE

§3

(1) Zpisob &islovini a ozna&eni zdkladnich daji
o latce a jejich pofadi v&etné dalSich podrobnosti
a technickych popisi jsou stanoveny v ptiloze &. 2.

(2) Nepfichdzeji-li v dvahu tdaje uvedené ve
vzoru Z4dosti, poznameni se do pfisluiné rubriky ,ne-
uvad{ se”.

(3) V pfipadg, Ze nékteré 1idaje nejsou zjistitelné
experimentilné, popfipadé v odborné literatufe, data-
bazich nebo jinych zdrojich informaci, napiSe se slovo
»nezjisténo“. V takovém p¥ipadé uvede vyrobce nebo
dovozce zdtivodnéni v poznimee k pfislusSnému bodu.

(4) V ptipadg, Ze vyrobce nebo dovozce Zid4 o re-
gistraci létE , kterd jiZ byla registrovdna a od jejiZ re-
gistrace uplynulo neyméné 10 let, nemusi v Zddosti uvi-
dét jiz dfive pfedloZené idaje odpovidajici ustanove-
nim § 4 pism. f) a k), § 5 pism. a) bodd 3 aZ 7 a pism. b)
bodi 3a4,§6a7.

§4
Zikladnimi ddaji o litce se rozuméji:
a) identifika&ni ddaje o litce, vEetné tidajii o charak-
teru a koncentraci pomocnych litek, nedistot

a rozkladnych produkti, pokud jsou vyrobci nebo
dovozci znimy:

1. chemicky néizev litky podle systému Mezini-
rodn{ unie &isté a aplikované cKemie (IUPAC),
v piipadé polymerii rovnéZz chemické nizvy
monomerl pouZitych pro syntézu,

!y Zskon & 368/1992 Sb., o sprivnich poplatcich, ve znén{ zdkond & 72/1994 Sh., & 85/1994 Sb., & 273/1994 Sh., & 36/1995
Sb., & 118/1995 Sb., & 160/1995 Sb., & 301/1995 Sb., & 151/1997 Sb. a & 305/1997 Sb.

2) Smérnice & 67/548/EHS, ve znéni pozdgjsich zmén a dopliikd.
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b)

d)

2. dal§i ndzvy litky, zejména obecny nizev, ob-
chodni nizev, skupinovy nizev, zkratky, pokud
jsou pouZiviny,

3. nézev a identifikaéni &islo CAS Spodle Chemi-
cal Abstracts Service), pokud byly ldtce p¥idé-
leny,

4. sumdrni a strukturni vzorec; v pfipadé poly-
merd &selny primér molekulové hmotnosti,
nizev a obsah vychozich monomert a litek vi-
zanych v polymeru, informace o koncovych
skupinich a nizev a &etnost funkénich skupin,

5. informace o &istoté litky véetn&€ moZného roz-
mezi koliséni této &istoty s ohledem na formu,
ve které je litka uvidéna 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
neistot a produkti rozkladu litky, pokud jsou

yrobci nebo dovozci zndmy, informace o &is-
lech CAS hlavnich nelistot, jestliZe existuji;
v ptipadé polymerd vysledky stanoveni distri-
buce molekulovych hmotnosti a informace
o nidzvech a obsahu (v procentech hmotnost-
nich) nezreagovanych monomerd,

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

8. vysledky vysokoudé&inné kapalinové chromato-
grafie (HPLC) nebo plynové chromatografie;

metody detekce a stanoveni litky: dplny popis
metod pouZitych nebo pouZitelnych ke stanoveni
charakteristik litky uvedenych v pismeni a) bo-
dech 1 aZ 7 nebo odpovidajicf literdrni odkazy;

analytické metody ke stanoveni litky a produkti
jeji pfemény ve vztahu k Zivotnimu prostfedi
a pfimé expozici lidf;

informace o vyrobé& a aplikacich, pokud jsou vy-
robci nebo dovozei znimy:

1. informace o technologickych procesech pouZi-
vanych pfi vyrobé,

2. informace o tirovni expozice litce na pracovis-
tich pfi jeji vyrobé a o drovni emisi litky do
Zivotniho prostfedi (uvidi se jen v Eﬁ’padé vy-
roby litky na dzemi Ceské republiky),

3. informace o déelu pouZiti véetné podrobného
popisu plisobeni litky a poZadovanych déinkd,

4. informace o technologickych procesech, p¥i
nichZ se litka bude pouZivat,

5. informace o drovni exiiozice litce na pracovis-
tich a o trovni emisi litky do Zivotntho pro-
stfedi pfi pouZivéni litky,

e)

g
h)

j)

6. informace o formé, v jaké je litka uvidéna na
trh, tj. zda jako litka nebo chemicky pfipravek,

7. informace o koncentraci litky v chemickém
ptipravku,

8. v pfpadé polymerd informace o biologické
rozloZitelnosti,

9. informace o oblastech pouZiti s pfibliznym
hmotnostnim rozdélenim mezi priimysl, zemé&-
délstvi a vefejnost,

10. informace o mnoZstvi a sloZeni odpadi vznika-

jicich p#i pouZiti ltky pfedpoklidanym zpiiso-
bem;
informace o $kodlivych déincich litky na €loveka
a Zivotni prostfedi, pokud je pouZivina pfedpo-
kliddanym zpisobem;
informace o toxikokinetickém chovdni litky
s iouiitfm informaci a vysledki ze zkouseni fy-
zik4lng& chemickych, toxikologickych a ekotoxiko-
logickych vlastnosti a jinych zivaznych informaci;
ndvrh klasifikace, baleni a ozna&eni litky;

opatfeni pro bezpe&nost a ochranu zdravi pfi pou-

Zivani litky a v p¥ipadé nehody doporuéend vy-

robcem nebo dovozcem:

1. opatfeni pro bezpednost a ochranu zdravi pfi
manipulaci s litkou, pfi jejim skladovéni a pte-
prave,

2. informace o moZnych nebezpegich vzniku po-
Z4ru, doporudené hasebni prostfedky a infor-
mace o produktech vznikajicich v priibéhu ho-
fenf nebo pfi pyrolyze,

3. informace o jinych moZnych nebezpegich, ze-
jména o chemickych reakeich pfi styku s vodou,

4. informace o vybu3nosti litky, miZe-li se vy-
skytovat ve formé& prachu,

5. opatfeni pro pfipad, Ze dojde k nekontrolova-
nému dniku litky,

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

ddaje o mnoZstvi litky, které mi byt uvedeno na

trh nebo dovezeno béﬁem kalend4#niho roku:

1. pfedpoklidané celkové mnoZstvi vyrobené
nebo dovezené litky v prvnim roce a v letech
nisledujicich,

2. pfedpoklddané rozdéleni vyrobeného nebo do-
vezeného mnoZstvi litky v prvaim roce a dal-
§ich letech podle di&elu pouZiti a oblasti pouZiti;

informace o moZnostech znedkodnéni litky, od-

délené pro podnikatelskou &innost a pro ostatni
oblasti, tj. zejména:

. opétné vyuZiti,

. odstranénf neZidoucich d&inkd,

. kontrolované uloZen{ na sklddkich,

. spélen,

. tUprava odpadnich vod,

. jiné moZnosti;

AN U BN =
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k) vysledky zkousSen{ litky:

1.

o

10.
11.

fyzikélni, chemické a fyzikiln& chemické vlast-
nosti: skupenstvi litky p#i 20 °C a 101,3 kPa;
stanovenf: bodu tini, bodu varu, relativn{ hus-
toty, tlaku par, povrchového napéti, rozpust-
nosti ve vod& rozdélovactho koeficientu
n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hoflavosti,
vybu3nosti, teploty samovzniceni a oxidaénich
vlastnosti; stanoveni velikosti &istic (granulo-
metrie) v pfipadé litek uvidénych na trh ve
formé, kterd pfedstavuje riziko inhalaéni expo-
zice; v pfipadé polymerti vysledky vyluhova-
telnosti vodou, pfipadné dalsich testii jako
napt. stilosti na déinek svétla, pokud nenf po-
lymer specidlné v tomto sméru stabilizovin,
nebo dllc))uhodobe’ vyluhovatelnosti, pfipadné
analyzy eluitd,

akutni toxicita: vysledky testd akutni toxicity
na hlodavcich, zdsadné pfi orilnim poddni
a nejméné pfi jednom dal§im zpisobu podini
(dermdlnim, inhalaénim) podle povahy litky
a pfedpoklidané moZnosti expozice lidi; v pfi-
padé tékavych litek podani orilni a inhalaéni,
v piipadé plyni jen inhalani podini,
mutagenita: jeden bakteridlni test pro indikaci
genovych mutaci a jeden nebakteridlni test
in vitro pro indikaci cﬂ‘romozomélm’ch aberaci,
toxicita pro reprodukci: uvidi se jen, jsou-li
k dispozici informace vztahujici se k moznému
vlivu litky na reprodukei,

driZdivost a Ziravost: drdZdivost pro kiiZi a o&i;
senzibilizace: senzibilizace kiiZe,

subakutni toxicita: zkouSeni subakutni toxicit
na hlodavcich po dobu nejméné 28 dnii; zptiso
podéni se voli v z4vislosti na nejpravdépodob-
n&j§im zpiisobu expozice lidi, na akutni toxicité
a charakteru litky. Pfednost se d4vi orilnimu
podéini, pokud nejsou zivainé diivody proti
této formé aplikace,

biologick4 a abioticks rozloZitelnost: zkouSeni
biologické rozloZitelnosti pomoci mikroorga-
nismii po dobu nejvy3e 28 dnii a zkouSeni abio-
tické rozloZitelnosty, jestliZze litka neni snadno
rozloZitelnd biologicky nebo jestlize je pro
hodnoceni ltky zkouSeni abiotické rozfoiitel-
nosti nezbytné,

toxicita pro vodni organismy pfi kritkodobé
expozici: testy provedgene’ na rybich po dobu
96 hodin, testy na dafniich po dobu 48 hodin
nebo, ve vyjimeénych pfipadech, kdy je to odii-
vodnéné, po dobu 24 hodin,
inhibice rfistu fas,
inhibice bakterii: zkouSen{ se provid{ pfed pro-
vedenim testu biologické rozloZitelnosti v p¥i-
adech, kdy biologickd rozloZitelnost miZe
E}’rt ovlivnéna inhibi&nim plsobenim litky na
bakterie,

12.

\4

adsorpce a desorpce.

§ 5

piipadech stanovenych v § 6 odst. 3 zikona

ptedklidd vyrobce nebo dovozce tyto zikladni tdaje

o ltce:

a) v pfipadé, Ze mnoZstvi litky uvidéné na trh je
niz¥{ neZ 1 000 kg za rok, ale vy3§i neZ 100 kg
za rok

b)

sledky:

1.

2.

3.

7.

ddaje podle § 4 pism. a) aZ ¢), €), g), i) a pism. k)
bodti 5 a 6,
ddaje podle § 4 pism. d) bodii 1 2% 9 a pism. h)
bodti 1 a% 3,5 a6,
vysledky stanoveni: stavu litky p#i 20 °C
a 101,3 kPa, bodu tini, bodu varu, tlaku par,
rozpustnosti ve vodé, rozdé&lovactho koefi-
cientu n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hofla-
vosti a, v pfpadé polymerti, vyluhovatelnosti
vodou,
vysledky zkouSeni akutn{ toxicity na hlodav-
cich pfi jednom zpiisobu podini, obvykle oril-
nim. Plyny se testuji pfi inhalaénim podéni,
ysledky bakteridlniho testu na genové mutace;
pokud bakteridlni test neni vhodny pro zkou-
Senf litky, provede se test se sav&imi bufikami
in vitro,
vysledky zkouSeni biologické rozloZitelnosti
pomoci mikroorganismii po dobu maximéln&
28 dnd,
vysledky zkouSek toxicity pro dafnie po dobu
48 hodin;

v ptipadé, Ze mnoZstvi litky uvidéné na trh je
rovno 100 kg za rok nebo niZ,

1.
2.

3.

ddaje podle § 4 pism. a) aZ c), e), g) 2 i),
idaje podle § 4 pism. d) bodd 1 aZ 9, pism. h
bodti 1 aZ 3,5 a 6,

vysledky stanoveni: stavu litky pfi 20 °C
a 101,3 kPa, bodu vzplanuti a hoflavosti,
vysledky zkouSeni akutn{ toxicity na hlodav-
cich pfi jednom zpiisobu podini, obvykle oril-
nim. Plyny se zkouseji pfi inhaladnim podéni.

CAST TRETI
DOPLNKOVE UDAJE
§6

Dopliikové tdaje L. stupné

Dopltikovymi ddaji I. stupn& se rozuméji vy-

a) zkouSeni fyzikdlnich, chemickych a fyzik4lné che-
mickych vlastnosti litky, pokud je to potfebné
s ohledem na vysledky zikladnich testii (napt.
nové analytické metody umoZiujici stanoveni
l4tky, produkti jeji pfemény nebo produkti jejtho
termic}ljie’ho rozkladu),
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b) zkouSeni subchronické nebo chronické toxicity
(jeden druh zvifat, samci a samice, nejvhodn&jii
zplsob poddni litky), jestliZe je daldi zkouSeni
potfebné s ohledem na vysledky zdkladntho
zkoudeni [napf. nilezy viZnych nebo nevratnych
poskozeni, velmi nizkd nebo nestanovitelni hla-
dina bez pozorovaného nepfiznivého icinku
(NOAEL), chemicka struktura litky je obdobni
jiné, prokazateln& nebezpeiné litce],

c) zkousSeni vlivu litky na fertilitu (jeden druh zvitat,
jedna generace, samci a samice, nejvhodnéj3i zpi-
sob podéni litky); pokud vysledky nejsou jedno-
znacné, je nutno zkouset vliv na fertifitu jesté ve
druhé generaci,

d) zkouSen{ teratogenity (jeden druh zvi¥at, nejvhod-
n&j§i zplsob podéni litky); tento test se provadyi,
jen pokud teratogenni i¢inek nebyl sledovin v tes-
tech pod pismenem c),

e) dalSich testi mutagenity (jestlize byly oba testy
pii zékladnim zkouSeni litky negativni, provadi
se dal3f tes(tiy s ohledem na specifické vlastnosti
litky a pfedpoklddany déel pouZiti; jestlize byly
oba testy pfi zédkladnim zkousen{ litky pozitivni,
pfi dalSich testech se pouZiji jiné metody zkouseni
in vivo k potvrzeni nebo vyvriceni pfedchozich
vysledkd),

f) zkouSeni zékladnich toxikokinetickych vlastnosti
latky,

g) zkoufeni potencidlni biologické rozloZitelnosti
a abiotické rozloZitelnosti, pokud pfi zékladnim
zkoudeni litky nebyl zjistén dostatedny rozklad
litky,

h) daldiho studia adsorpce a desorf)ce v rozsahu po-
tiebném s ohledem na vysledky zikladniho
zkouseni,

i) zkouSeni bioakumulace provedeného na rybéch,
jestliZe je to moZné,

j) zkouSen{ vlivu litky na fertilitu a mortalitu Daph-
nia magna po dobu nejméné 21 dnd,

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

1) zkouSeni vlivu litky na vy3§i rostliny a jeden druh

Zizal.

§7
Dopliikové tdaje II. stupné
Doplitkovymi ddaji II. stupné se rozuméji vy-
sledky:

a) zkouSeni toxikokinetickych vlastnosti v&etné bio-
transformaénich vlastnostf,

b) zkouSeni chronické toxicity,

¢) zkouSeni karcinogennich vlastnosti v dlouhodo-
bych testech na zvifatech,

d) zkouSeni vlivu na fertilitu ve dvougeneraénf studii,

e) zkoudeni vlivu litky na vyvoj zvifat u druhu,
ktery nebyl zkouSen podle § 6 pism. d),

f) zkouSeni déinkd litky v perinatilnim a postnatil-
nim stadiu vyvoje,

g) zkouseni specifické orgdnové a systémové toxicity
latky,

h) zkouSeni mobility litky ve vod&, v pudé a ve
vzduchu, zejména provedeni dalich testd ad-
sorpce a desorpce,

i) dalich testd abiotické a biologické rozloZitelnosti
latky,
j) dalsich testii bioakumulace litky,
k) dlouhodobého zkouSeni toxicity litky pro ryby,
v&etné vlivu na reprodukei,
1) zkouSeni toxicity litky pro ptiky, vEetné vlivu na
reprodukei,
m) zkouSeni jinych vlastnosti litky, které samy o sobé
nebo ve spojeni s jinymi vlastnostmi pfedstavuji
nebezpedi pro Zivotni prostfedi.

CAST CTVRTA
PROTOKOLY A BEZPECNOSTNI{ LIST

§ 8

Protokoly o provedenych zkouskich

(1) Protokoly o provedenych zkouskich vlast-
nost{ litky se pfipojuji spolu s kopii osvéd&eni
o spravné laboratorni praxi jako pfilohy k Zddosti o re-
gistraci.

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

§9

Bezpeénostni list

(1) Bezpednostni list litky se p¥i ojuf'e jako pfi-
loha k Zadosti o registraci, jestliZe je litka klasifikovina
jako nebezpeéni ve smyslu § 2 odst. 8 zdkona.

(2) Bezpegnostni listy nebezpednych litek a che-
mickych p¥ipravki poskytovan}’rci ministerstvu podle
§ 14 odst. 1 zikona zas{la vyrobce nebo dovozce regis-
traénimu mistu pfed jejich uvedenim na trh v listinné
formé, pfipadné po dohod& s registraénim mistem
v elektronické formé. Registraéni misto zpracuje bez-
odkladné bezpeénostni listy pro potfeby Toxikologic-
kého informacniho stfediska.

(3) Pokud vyrobce nebo dovozce z divodu za-
chovani obchodniho tajemstvi neuvede v bezpe&nost-
nim listu pfesny ndzev a &islo CAS nékteré lét}lji , sdéli
tyto pfesné tdaje registraénimu mistu oddélené pfi za-
slini bezpe&nostniho listu.
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CAST PATA

LATKY UVADENE NA TRH
VYHRADNE PRO POTREBY
APLIKOVANEHO VYZKUMU A VYVOJE

§ 10
Zidost o prodlouZeni obdobi o 1 rok podle § 6
P P
odst. 2 pism. e) zdkona obsahuje:

a) udaje podle pfilohy é&. 1;

b) odtivodnéni Z4ddosti;

¢) datum uskutednéni prvni doddvky litky;

d) seznam odbérateld;

e) struény popis vyzkumného nebo vyvojového pro-
gramu, pro ktery je litka uréena, v&etné plinova-
ného data zahéjeni a ukon&eni a mnoZstvi pouZité
latky;

f) prohldseni odbératele, Ze s litkou nebo chemic-

ym pfipravkem, v ném? je litka obsaZena, budou
naklddat jen zamé&stnanci odbératele za kontrolo-
vatelnych podminek a nebude pfistupna dal$im
osobdm ani ve formé& chemického p¥ipravku;

g) tdaje o latce:

N =

. tUdaje podle § 4 pism. a) bodti 1 aZ 5 a 7,
. druh a obsah (v. % hm.) pomocnych litek,

hlavnich a ostatnich negistot a produkti roz-
kladu, v rozsahu, ktery je vyrobci nebo dovozci
zndm,

. Udaj o pfedpoklddaném vyribéném nebo dovi-

Zeném mnoZstvi litky za rok,

. informace podle § 4 pism. d) bodd 3 aZ 6 a 9,
. v pHpadé, Ze se jedni o nebezpe&nou litku,

informace podle § 4 pism. h) bodd 1 22 3,5 a 6,

. v pfipadé, Ze se jedni o litku vysoce toxickou,

toxickou, karcinogenni, toxickou pro repro-
dukci nebo mutagenni, toxikologické daje,
jsou-li vyrobci nebo dovozei dostupné,

. klasifikace a zplisob oznadenf litky.

CAST SESTA
ZAVERECNE USTANOVENI

§ 11

Tato vyhlddka nabyvd déinnosti dnem 1. ledna

1999.

Ministr:
MUDrx. David, CSc. v. r.
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Pfiloha &. 1 k vyhldsce & 250/1998 Sb.

Vzor Zidosti o registraci litky

1. ZADATEL

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

1.1.2 Stdtni obanstvi

1.1.3  Bydlists
1.14  Identifikaénf &islo (ICO)

1.2 Prdvnickd osoba: ano - ne'

121 Obchodni jméno (ndzev)

122 Sidlo

123  Identifikaéni &islo (ICO)

2. Vyrobce - Dovozce'

3. Obchodni jméno a sidlo zahraniéniho vyrobce (uvddi se jen u dovdZenych litek)
4, PROHLASENT:

Prohlauji, Ze l4tka, o jejiZ registraci Zdddm, md stejné sloZen{ a vlastnosti jako
zkousené vzorky.

Datum

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

1 Nehodici se gkrtnéte.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce & 250/1998 Sb.

Vzor Z4dosti o registraci litky - zikladni tidaje o litce' a ndvrh Klasifikace litky

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Ndzev

1.1.1 Chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC>
1.1.2 Obchodni ndzev’

113 Jiné ndzvy*

114  Cislo CAS®

1.1.5  Chemicky ndzev podle CAS®

1.2 Vzorce

1.2.1 Sumérni vzorec’
1.2.2 Sumérni vzorec podle CAS’
1.2.3 Strukturni vzorec®

1.2.4 Molekulovd hmotnost ldtky

1.3 Cistota ldtky
1.3.1 Stupeti &istoty’

132  Specifikace zne&i§ténin'®
1.3.3 Koncentrace vyznamnych zne&i§ténin'’
1.34 Koncentrace stabilizdtort, inhibitord nebo jinych aditiv v procentech nebo ppm

135  Spektralni data '*

1.3.6 VIS-spekrum’?

1361  UV-spektrum'

1362 IR-spektrum’

1.3.6.3 NMR-spektrum'®

1.3.64 Hmotnostni spektrum

1.3.6.5 Jiné spektrum

1.3.7 Chromatografie

1.3.7.1  Vysledky vysokoticinné kapalinové chromatografie (HPLC)
1.3.72  Vysledky plynové chromatografie (GC)

1.3.73  Vyslédky gelové permeaéni chromatografie!”

1.4 Metody detekce a stanoveni'®

2. INFORMACE O LATCE

2.1 Vyroba

211 Technologicky postup'®

212 Expozice pracovnikil a zne&isténi Zivotniho prostfedi*’
2121  Vyrobny a objem vyroby”!

2.2 Pouziti
22.1 Oblast pouziti (kéd a popis)*
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222
223
224
225
2.2.6
22.7

228
229
2210
22101
2.2.10.2
22103
22104
2.2.10.5
2.2.10.6
2.2.10.7
2.2.10.8
2211
2212

2.3

231
232
233
234

2.4

241
24.2
243
244
2.4.5
2.4.6
2.4.7
2.4.8

2.5

3.1

311
312
313

3.2

Predpokléddany el pouZiti (kéd a popis)*

Podrobné informace o predpoklddaném pouziti**

Forma uvddéni latky na trh

Litka je uvddéna na trh jakoZto takovd: ANO - NE*

Litka je uvdd&na na trh jako jedna ze sloZek piipravku®®: ANO - NE®

Litka je uvddéna na trh jako soué4st jiného vyrobku (nikoliv ptipravku)®® ANO -
NE25

Technické podminky pouZivani l4tky>’

Hodnoceni expozice pfi pouZivani latky®

Odhad pouziti l4tky v jednotlivych oblastech®

Priimysl, uzaviené systémy>": ................ %
Priimysl, oteviené systémy:..........ceuenee. %
Zem&dglstvi, uzavfené systémy-C........... %
Zemédélstvi, oteviené systémy............... %
Zivnosti, uzaviené systémy ':................. %
Zivnosti; oteviené systémy:.........oevunen. %
Vefejnost, uzaviené systémy’............... %
Vefejnost, oteviené systémy................... %

Oznadeni odbératelt l4tky>'
MnoZstvi a sloZeni odpadl vznikajicich pfi pouZzivani ldtky nebo ptipravku, ktery
litku obsahuje™

Piedpoklddand vyroba nebo dovoz do CR

Vyroba: ANO-NE*

Dovoz: ANO-NE>

Vyroba nebo dovoz v roce poddni Zddosti o registraci (tuny

Vyroba nebo dovoz v ndsledujicich tfech letech (tuny za kalendd¥nf rok)**
35

)33

Doporuceni pro bezpeéné zachdzeni
2.3.10 Manipulace®®

2320 Skladovéni®’

2330 Doprava®

2340 Pozdr”

2.3.50 Jin4 nebezpedi®
2.3.60 Vybuch prachu®

Opatfeni v pffpadé ndhodného tiniku*?
Prvni pomoc pfi zasaZeni osob™’

Baleni*

FYZIKALNE CHEMICKE VLASTNOSTI ¥

Fyzikdlni stav ldtky

Barva

Skupenstvi pfi 20°C a 101,3 kPa: TUHA - KAPALINA - PLYN?
Forma*®

Bod tdni/bod tuhnuti¥
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321
322
323

3.3
331
332

3.4
34.1
342

3.5
3.5.1

352

3.6
3.6.1

3.7
371
372

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
3111
311.2
311.3
3114

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

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

Relativni hustota™®

9

Tlak par™

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

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

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

Metoda*®

Povrchové napéti’?
Povrchové napéti = .......... mN/m pii teploté ....... °C a koncentraci ........ mg/1
Metoda®®

Rozpustnost ve vod&™
Rozpustnost ve vodé = ......... mg/l pfi teploté ......... °CapH ...
Metoda®®

Rozd&lovaci koeficient n-oktanol/voda>
log Pow = e pii teploté.......... °C
Metoda®®

Teplota vzplanuti +>
Teplota vzplanuti = .......... °C
Metoda*®

Hoflavos
Extrémné hoflavd ltka: ANO-NE*
Vysoce hoflava litka: ANO-NE*
Samozipalnd litka: ANO-NE*
Vysoce hoflava tuhd litka: ANO-NE*
Vysoce hoflava kapaln4 litka: ANO-NE*
Extrémné hoflavy plyn: ANO-NE*
Pfi styku ldtky s vodou vznikaji vysoce hoflavé plyny v nebezpeéném mnoZzstvi:
ANO-NE®
Hoflav4 litka: ANO-NE*
4. Metoda™®
Vybuinost”’
1. Latka je vybusni: ANO-NE*
2. Litka je vybusn4 pfi styku s plamenem: ANO-NE*
3. Létka je citlivd na dder jako m-dinitrobenzen: ANO-NE*
4. Litka je citlivd na tfenf jako m-dinitrobenzen: ANO-NE*

t56



Castka 87

Sbirka zikont & 250 / 1998

Strana 7803

3.12
3121
3122

3.13
3131
3132
3133
3134
3.135

3.14
3.14.1
3.14.2

3.15
3.15.1
3.15.2
3.153

3.16
3.16.1
3.16.2

3.17
3171
3172

3.18
3.18.1
3.18.2

4.

41
411
4111
411.2
41.1.3

4114
41.2

41.2.1
4122

4123
413

4131

Samozdpalnost®
Teplota samozdpalnosti pfi zahfivdni = ........... °C
Metoda*®

Oxidaéni vlastnosti®
Létka je oxidujict: ANO-NE*
Jedn4 se o organicky peroxid: ANO-NE*

Maximdlni rychlost hofeni zkouSené smési: ............ mm/s
Maximdlni rychlost hofeni referencni smést: ........... mm/s
Metoda*®

Dals8i fyzikdlné chemické vlastnosti
ZkouSend vlastnost:

Metoda*®

Velikost &dstic®

Rozdé€leni podle velikosti Castic

Stfedni primér Eastic

Metoda*®

Distribuce molekulovych hmotnost
Metoda*®

Vysledky

Teplotni stabilita®

Metoda*®

Vysledky

Zkoudky vyluhovatelnosti®

Metoda*®

Vysledky

i61

TOXIKOLOGICKE ZKOUSKY

Akutnf toxicita®

Akutni toxicita - poddni per os
LD5066 = eerenececanees mg/kg

95% meze spolehlivosti =
Ndvrh klasifikace ldtky na zdklad€ vysledki zkousky:

velmi toxicks - toxickd - zdravi $kodlivd - nenf nebezpetns?
Metoda®®

Akutni toxicita-poddni per os - metoda fixni ddvky

65

5

Navrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:
velmi toxicks - toxickd - zdravi $kodlivd - nenf nebezpetns?
Metoda®®

5

Akutni toxicita - poddn{ per os - metoda stanoveni tfidy akutni

toxicity
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41.3.2

4133
4.1.4

4141
4142
4143

4144
4.1.5

41.5.1
415.2
41.5.3

415.4
4.1.6
4.1.6.1

4.1.6.2
4.1.7
41.71

41.7.2
4.1.8
4.1.8.1

41.8.2

4.2
421

422

4.3
4.3.1
43.1.1
43.1.2
4.3.2
4321
433
4.3.4
4341
4342
4.3.5

4.4

Ndvrh klasifikace ldtky na zdklad€ vysledki zkousky:
velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodlivd - neni nebezpecn
Metoda *®

Akutni toxicita - inhalacni expozice

LCs066 = sveveerererene mg/kg

95% meze spolehlivosti =

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

Akutni toxicita - dermdlni expozice

LDs5ggs = tveverernen mg/kg

95% meze spolehlivosti =

Navrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:

velmi toxickd - toxickd - zdravi §kodliva - nenf nebezpeéns®
Metoda *®

Drizdivy téinek na kazi®
Navrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:
¥ravé - draZdivé - nenf nebezpetna®
Metoda®®

Drédzdivy ucinek na odi
Navrh klasifikace ldtky na zdklad€ vysledki zkousky:
vainé poskozujici odi - dra*div4 - nenf nebezpe&ns™
Metoda®®
Senzibilizace kizZe
Navrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:
senzibilizujici - nenf nebezpeins®

Metoda®®

<25

<25

69

70

Subakutni toxicita (28-denni opakovand aplikace)”

Navrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkt zkousky:
velmi toxickd - toxickd - zdravi Skodlivd - neni nebezpecn.
Metoda*®

Mutagenita '

Bakteridlni test

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

Metoda®®

Nebakteridlni test in vitro

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

Metoda®®

Nebakteridlni test in vivo

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

Metoda *®

Ndvrh klasifikace 1d4tky na zdklad€ vysledkid zkouSek:

a/25

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

nebezpedns®

Reprodukéni toxicita”
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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 nebezpeénd®

4.5 Toxikokinetika 7

5. EKOTOXIKOLOGICKE TESTY
5.1 Uélinek na organismy
5.1.1 Akutni toxicita pro ryby
5111 LC5() (96 hod.)75 = seresrevanees mg.l'l

5112 Metoda ®

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

5.1.3 Inhibice ristu fas

5.1.31 IC50 (72 hod.)77 = seeenerenaens mg.l'l
5132 Metoda *®

5.1.4  Ndvrh klasifikace ldtky na zdkladé vysledkid zkouSek:

vysoce toxickd pro vodni organismy - toxickd pro vodni organismy - Skodlivd pro

vodn{ organismy - neni nebezpe&ns®

5.1.5 Inhibice bakterii’®

5151  ECsgr9 = cveenens mg.l” po........hodin4ch
5152 Metoda ®

5.2 RozlozZitelnost

5.21 Biologickd rozloZzitelnost®

52.1.1 Vysledek: ............ % rozkladu po ....... dnech

5212 Metoda®™®
52.1.3 Litka : je snadno rozloZiteln4 - nenf snadno rozloZitelng>>

7. Metoda®®
8. P¥iloha & Chyba! ZdloZka neni definovidna.

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 odstran&ni nebo omezenf rizik, které litka predstavuje®
6.1.3 MozZnosti zni€eni

6.1.3.1 Kontrolované odstranéni (sklddka)
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
6.2.3.4

7.

8.

8.1

8.2
8.2.1
8.2.1.1
8212
8213
8.2.14
8.2.1.5
8.2.1.6
8.2.1.7
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
822
823
824
825

8.3

Ostatni oblasti

Moznosti pfepracovani k novému pouZiti®

Moznosti odstranéni nebo omezenf rizik, které litka predstavuje®
MozZnosti znicen{

Kontrolované odstranéni (sklidka)

Spileni®

Uprava odpadnich vod®’

Ostatni (napf. specidlni postup)

HODNOCENI RIZIKA®

PROHLASENI O SKOLIVYCH UCINCICH, KLASIFIKACI A OZNACENT,
BEZPECNOSTNI LIST

ProhldSeni o Skodlivych udcincich ldtky na €lovéka a
Zivotni prostfedi pfi pfedvidatelném zptsobu
pouziti®
Klasifikace a ozna&en{”

Klasifikace

vybusni: ANO - NE*

oxidujic: ANO - NE®

extrémné hotlavd: ANO - NE*

vysoce hoflavd: ANO - NE®

hoflavd: ANO - NE*

vysoce toxickd: ANO - NE*

toxickd: ANO - NE*

zdravi §kodlivd: ANO - NE®

¥iravi: ANO - NE*

drézdivd: ANO - NE*

senzibilizujici: ANO - NE*

karcinogennf: 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 prostfedi: ANO - NE*
nenf nebezpetnd: ANO - NE*

Oznadeni

Symboly ozna&ujicf nebezpeénost:”!

R-véty

S-véty

Bezpe&nostni list®
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Vysvétlivky:

1 Zadatel miZe oznaéit ddaje, které povaZuje za pfedmét obchodniho tajemstvi jako “dtivérné“. Za
predmét obchodniho tajemstvi nelze oznacit ddaje uvedené v § 7 odst. 8 zdkona.

2 Uvede se &esky a anglicky ndzev dle nazvoslovi IUPAC (Mezindrodni unie isté a aplikované
chemie). Smés se oznali podle své hlavni slozky, jestliZe jeji obsah je minimdlné 80%
hmotnostnich.

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

4 Uvedou se jiné ndzvy ldtky, napf. trividlnf ndzev, internf firemnf nézev, ndzvy a kédy pouZité pro
oznadeni zkouSenych vzorki, zkratky (pokud jsou pouZivdny).

5> Cislo podle Chemical Abstracts Service (CAS).
® Chemicky ndzev podle Chemical Abstracts service.

7 Sumdrni vzorec se uvddi bez prézdnych znakt (napf. CI6H34N405). Sumérni vzorec podle CAS se
uvddi jen v pfipadg; Ze je zndmo Cislo CAS.

8 Kresba strukturniho vzorce se pfipojf jako piiloha. Jedn4-li se o polymer uvede se:
- typ polymeru
- &iselny primér molekulové hmotnosti
- monomery a ldtky vdzané v polymeru ( ndzvy podle ndzvoslovi ITUPAC, &isla CAS, hmotnostni
podil v %)
- koncové skupiny (popis, Cetnost)
- reaktivni skupiny (popis, &etnost)
- funk&ni skupiny (popis, Setnost)
- nezreagované monomery (ndzvy podle ndzvoslovi TUPAC, &isla CAS, hmotnostni podil
v procentech.

® Uvede se stfedni hodnota, spodni a horni mez v procentech.

19 Uvede se specifikace viech znedisténin véetng isomert a vedlejsich produkti. U polymeri téZ
specifikace nezreagovanych monomerd a jejich koncentrace v procentech hmotnostnich.

1 Za vyznamné zne&isténiny se povaZuji zne&i§téniny, véetné isomert a vedlejSich produkti, které s
ohledem na koncentraci nebo vysokou biologickou t¢innost mohou vyznamné ovliviiovat
nebezpecné vlastnosti latky. Uvdadi se stfedni hodnota, spodni a horni mez koncentrace znecist€nin
v procentech. Ddle se pro kazdou zneéisténu uvede ndzev podle TUPAC a &islo CAS (pokud jsou
dostupné).

12 pokud jsou spektra ovlivnéna p¥itomnosti zne&i§ténin, uvedou se pro potvrzeni struktury i spektra
“spektrdlné Cisté* latky.

13 Spekrum ziskané ve viditelné oblasti z4fen.

14 Spekrum ziskané v ultrafialové oblasti zafent.

15 Spektrum ziskané v infraervené oblasti.

16 Spektrum ziskané magnetickou resonanci.

17U polymert se pouZije gelovd permeaéni chromatografie misto HPLC.

18 Uvede se struény popis metod detekce a stanovent litky. Uvedou se rovnéZ zndmé analytické
metody pro stanoveni expozice lidi a zjiSt€ni pfitomnosti ldtek a produkti jejich transformace v
Zivotnim prostfedi; nebo se uvedou odkazy na pfisluSnou odbornou literaturu.

19 Uvédi se jen pti virob& v CR. Zde se uvede struéné technologické schéma vyroby vietn&
specifikace dileZitych podminek, napf. specifikace systému, ve kterém je ldtka vyrdb&na
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(otevieny/zavieny, kontinudlni/diskontinudlni), doba a &etnost vyroby, maximdlni kapacita za
jednotku ¢asu, tlak a teplota béhem vyrobniho procesu, pouZitd rozpoustédla, vyt€Zznost (v %).

2 Uv4di se jen pfi vyrobé v CR. Uvedou se ofekdvané expozice pracovnikil (pfi vyrobé, plngni,
vyprazdiiovani, pfeprave, &ist€ni, ddrZbe€, odbirdni vzorkd atd.) a vliv na Zivotni prostfed{
v souvislosti s vyrobnim procesem. Uvedou se zejména tdaje o vysi a druhu expozice (inhala¢ni,
kozni), dob& plsobeni na pracovniky v prib&hu smény, éetnost pisobeni v pribéhu deliiho
¢asového obdobi a ddaje o exponovaném pracovnim kolektivu.
Dile se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostfedi uvedou tddaje o spotfebé vody
v technologickém procesu a pro CiSténi zafizeni, ddaje o prediprave a ldprav€ odpadnich vod, ddaje
o kapacit€ a funkci odlucovacich a filtra¢nich zafizeni.

21 Uv4di se jen pfi vyrobé v CR. Uvedou se viechny vyrobny (zdvody), v nichZ je latka vyrdbéna
v&etn€ mnoZstvi ldtky vyrdb&né v jednotlivych vyrobnich v tundch za rok

22 priklady oblasti pouiti vietn& kédii jsou uvedeny v tabulce &. 1. Pokud Z4dny popis oblasti poufiti
uvedeny v tabulce €. 1 neni vhodny pro registrovanou litku, pouZije se kéd 999 a uvede se popis
pfedpoklddané oblasti pouZiti.

3 priklady dcelu pouiti véetng kédi jsou uvedeny v tabulce &. 2. Pokud Z4dny popis delu pouZiti
uvedeny v tabulce €. 2 neni vhodny pro registrovanou litku, pouZije se kéd 999 a uvede se popis
predpoklddaného dcelu pouZiti.

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

%6 Je-li latka uvddéna na trh jako jedna ze sloZek pfipravku nebo jako souéést jiného vyrobku uvede se
obchodni ndzev pfipravku/vyrobku, specifikace pfipravku/vyrobku, hmotnostni podil litky v
pfipravku (v %) nebo mnoZsstvi ldtky obsaZené ve vyrobku (v hmotnostnich jednotkdch).

27V ptipadg, Ze jsou potfebné informace Zadateli znamy, uvedou se struén& technologické postupy pfi
pouZiti latky nebo ptipravku, v némzZ je obsaZena,véetn€ popisu zafizeni, ve kterém se ldtka bude
pouZivat (otevieny/uzavieny systém, kontinudlni/diskontinudlni proces), kapacita zafizeni za
jednotku casu, doba a Cetnost pouZivéni, tlak a teplota béhem procesu.

28V ptipadg, Ze potfebné informace jsou ¥adateli zndmy, uvedou se otekdvané expozice pracovniki
(pfi pouZivani, plnéni, vyprazdiiovani, pfepraveé, ¢isténi, idrZzb€, odbirani vzorkt atd.) a vliv na
Zivotni prostfedi v souvislosti s pouZitim latky nebo pfipravku/vyrobku, v némz je obsaZena.
Uvedou se zejména ddaje o vysi a druhu expozice (inhala¢ni, koZni), dob& plsobeni na pracovniky
v prib&hu sm&ny; Cetnost plisobeni v prib&hu delstho ¢asového obdobi a tidaje o exponovaném
pracovnim kolektivu.
Ddle se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostfedi uvedou ddaje o spotfebé vody v
technologickém procesu , k CiSténi zafizeni, ddaje o pfeddpraveé a dpraveé odpadnich vod, ddaje o
kapacit€ a funkci odlucovacich a filtracnich zafizeni.

2 Zde se uvede, ve které oblasti se bude ldtka nebo p¥ipravek pouZivat a za jakych podminek .(napf.
pramysl - otevieny systém - 60%, vefejnost - otevieny systém - 40% a pod.).

30 Udaj o tom, Ze l4tka bude pouZivdna pouze v uzavfenych systémech je podmingn tim, %e latka bude
absolutn€ uzavfena a Ze¢ nedojde k Zddnému méfitelnému tdniku do Zivotniho prostfedi a Ze
zamestnanci nebudou exponovdni.

31 Uvédi se jen v ptipadech, kdy to poZaduje registraéni misto.
32 Uv4di se jen v ptipadg, Ze Zadateli jsou zndmy potfebné informace.

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

35 Opatfeni by méla byt popsdna tak podrobng, konkrétng a srozumitelng, aby mohla byt ptfmo
pouZivdna v praxi. Pro litky, které nejsou nebezpetné ve smyslu zdkona by mély byt uvedeny
alespon zdkladni zdsady pracovni hygieny. V dvahu je nutno rovnézZ vzit, Ze k ohroZeni nebo
poskozeni zdravi mGZe dochdzet i u latek, které nemaji nebezpecné vlastnosti ve smyslu zdkona
(napf. poskozeni samocistici schopnosti plic vdechovdnim prachu, odmasténi, zbarveni nebo
mechanické podrdazdéni pokozky ).

36V tomto bodu je tfeba popsat opatfeni k bezpetné manipulaci s ldtkou.
Pfedevs§im je nutno uvést nejdileZit&jsi cil doporucenych opatfeni (napf. omezit (vyloudit) styk s
pokozkou (o¢ima), omezit (zamezit) vdechovdni ldtky). Ddle se uvedou ochrannd opatfeni v
nédsledujicim pofadku:
a) technickd opatfeni (napf. pouZivejte uzaviend zafizeni nebo systémy, prach (plyny, péry)
odsdvejte v misté jeho (jejich) mozného tniku, podlahy (zdi, povrchy) v rizikové oblasti musi byt
pravidelng& &istény, atd.),
b) osobni ochranné prostfedky (napf. pokud nejsou technickd opatfeni dostateéné d¢innd,
pouZivejte respirdtor s filtrem (polomasku s filtrem, masku s filtrem, masku a ddlkovym pfivodem
vzduchu), pouZivejte ochranny §tit na obliCej (ochranné plynot&€sné bryle; ochranné gumové
(plastové) rukavice, ochranny od&v z kyselinovzdorného materidlu) atd.),
¢) ochrana pfed pozdrem a vybuchem (napf. nepouZivejte jiskfici ndfadi, vyvarujte se ndrazu, tfeni
a tderu, pfi vyschnuti ldtky hrozi nebezped vybuchu, atd.).
d) hygiena prdce (v pracovni oblasti se nesmi jist, pit a koutit, po prici o$etfete pokoZku
ochrannym krémem, v blizkosti pracovi§té musi byt zdroj pitné vody, atd.)
Ve viech ptipadech lze dopliikove odkdzat na pfislusné pfedpisy a normy z oblasti bezpecnosti a
hygieny préice.

37 Uvedou se doporuéent z hlediska poZadavkil na bezpené skladovani pfi respektovani nebezpeénych
vlastnosti ldtky a moZného druhu expozice, jako
- vybaveni skladovych prostor d¢innym v&trdnim
- pouziti vyhradn€ origindlnich obald nebo skladovacich nddob, které jsou bezpecné proti prasknuti,
t&sn& uzaviené (pfipadné nikoliv plynot&sng), pfedpisové oznaené
- zajisté€ni nddrZ proti padu
- respektovdni zvldStnich podminek pro skladovani jako
- - - pouze pod....(nap¥. inertnim plynem)/skladovat v suchu/skladovat v chladnu/skladovat ve tmé...
- -- udrZovat dostatecné vzddlenosti od zdpalnych zdroji a nebezpecn& reagujicich latek
- - - zabrdnit elektrostatickému vyboji pomoci.....(napf. vodivé podlahy)
- -- vyvarovat se zbytkd produktu na nddrZich
- - - zajistit proti zcizeni
Pokud existuji pfisluSné predpisy a technické normy, lze se na n€ odvolat nebo poukazat.

38 Doporuéeni v tomto odstavci majf zajistit bezpeénou vnitropodnikovou pfepravu ldtky, to znamend
pfedevsim vyloudit ohroZeni zamé&stnanci a Zivotniho prostfedi. Vhodnymi opatfenimi pro tento
dcel jsou napf.:

- pouZiti vyhradng& origindlnich baleni nebo dostateéné odolnych nddob (napf. sudy) z.......(oceli,
plastd),

- pfeprava sklen€nych nddob v bezpecnostnich nosnych nddobich a obalech, pfipadné obalenych
savym materidlem,

- nddoby pfed pfepravou t€sné uzaviit a zajistit proti pddu

- pfedpisové oznaceni nddob

Pokud jsou k dispozici ndrodni a mezindrodni kédy pro pfepravu, mély by byt rovnéZ uvedeny.

% Vedle vy&tu vhodnyich hasebnich prostfedki by mély byt vyjmenovény také ty, které
z bezpetnostnich diivodd nesméji byt pouZity (napf. voda; pokud se ldtka hydrolyzuje za tvorby
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41
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jedovatych nebo snadno zdpalnych plyni). M&lo by byt poukdzdno na zvldstni rizika v pfipad&
poZéru a na pfislusnd ochrannd opatfeni.

Plyny, které pravdépodobné vznikaji pfi spalovdni/pyrolyze (napf. oxid uhelnaty, oxid uhli¢ity,
oxidy dusiku apod.) lze zhruba odvodit z chemické struktury ldtky. Pokud existuji vysledky z
prislusnych pokusd, je tfeba je uvést. Pokud je nutno i pfi fadném pouzivan{ a likvidaci pocitat s
pyrolytickym rozkladem, mély by byt, pokud jsou zndmy, rovné€Z uvedeny vznikajici produkty s
jejich chemickym ndzvem.

Uvedou se pfedevsim reakce ldtky s vodou, pfi nichZ mohou vzniknout napf. jedovaté, vybuSné
nebo zdpalné plyny. DalSimi riziky mohou byt napf.

- polymerace latky pfi znaéném zvétSeni objemu s nebezpedim prasknuti nddoby,

- reakce, které probihaji silné exothermné (napf. spontdnni rozklad chemicky nestdlych ldtek nebo
fedéni ldtek s velkym specifickym rozpous$técim teplem).

Jako dopln€k by mélo byt uvedeno za jakych podminek vySe uvedené nebezpedné reakce probihaji
a jak jim lze zabrdnit.

Zde se uvedou opatfeni, které mohou zabrédnit moZnému vybuchu prachu (nap¥. zabranit
vyvojifrozsifeni prachu volbou vhodnych pracovnich postupii, instalaci d¢innych
vzduchotechnickych zafizeni v provedeni do vybusného prostfedi, Cistota na pracovisti [zabrdnit
rozsypdni ldtky] a udrZovdni potencidlnich zdpalnych zdroji v dostatedné vzddlenosti).

Piedevsim je nutno uvést chronologicky popis postupu pfi zachycovéni uniklé latky, ktery
preventivné omezuje expozici a vzniklé nebezpedf viibec. Tento postup miZe napfiklad sestdvat z
ndsledujicich krokt:

- evakuovat osoby z nebezpecné oblasti, pfipadn€ varovat sousedni provozy

- dostatecné vétrat postiZenou oblast

- v pfipad€ nebezpedi vybuchu/poZiru odstranit, resp. vypnout viechny potencidlni zdpalné zdroje
- ut&snit net€snosti a zabranit priiniku kapalnych latek do kanalizace , poSkozenou nddobu umistit
do jiné nddoby (napf. sudu)

- pfed smetenim praskovité latky, pokud nereaguje nebezpecné s vodou, ldtku zvlhéit nebo pokryt
vlhkym inertnim materidlem (pisek, kfemelina)

- pevné ldtky vysdt pomoci vhodného vysavaée (pfipadné v nevybu$ném provedent)

- kapalné latky: velkd mnoZstvi od¢erpat vhodnym ¢erpadlem, mald mnoZstvi, resp. zbytky nasit do
vhodného materidlu (napf., piliny, pisek, kfemelina)

Ddle je tfeba uvést vycet vhodnych pracovnich ochrannych prostfedkd pro pracovniky provadéjici
asanaci. ME€ly by byt rovn€Z uvedeny vhodné, resp. nevhodné, Cistici prostfedky a postupy pro
¢isté€ni kontaminované oblasti a vhodné, resp. nevhodné,moZnosti likvidace vzniklého odpadu.

Uvedou se pokyny pro poskytnuti prvni pfedlékatské pomoci pfi zasaZeni odi, zasaZeni pokoZky,
pofZiti a vdechnuti. Neuvddé&ji se diagndzy a postupy, které mohou provadét pouze l€kafi ani
postupy vyZadujici specidlni prostfedky b&€Zn€ na pracovisti nedostupné.

Uvede se hmotnost jednotlivych druht baleni a specifikace materidlu obalu.

Fyzikdln€ chemické vlastnosti museji byt zjist€ny u zorkd litky uvddéné na trh. V nékterych
pfipadech v8§ak miZe byt nezbytné zkousky provést s pfecisténou litkou (napf. pfi stanoveni teploty
tdni, teploty varu nebo tlaku pdry). Je nutno se vyvarovat formulaci jako “nasyceny roztok“ nebo
“nerozpustny ve vod&“ tam, kde je nutno uvést Ciselny tdaj o koncentraci. K provéfeni
hodnovérnosti a platnosti naméfenych hodnot je tfeba uvést n€které pokusné ddaje, coz vsak
neznamend, Ze je nutno do protokolu uvadét vSechny naméfené hodnoty. Je v8ak nutno uvést napf.
hodnoty méfeni, z nichZ byl vypo¢itdn primér. RovnéZ je nezbytnd znalost ddaja, které na p¥. vedly
k sestrojené regresni pfimky. Nepostacuje uvedeni pouze pfisluSného matematického vztahu. Neni
tfeba popisovat dlouhé stranky o priib&hu pokusu; je vSak tfeba prikazn¢ uspofddat naméfené ddaje
a v t&ch pfipadech, kde sama uvedend hodnota nepostaduje k interpretaci vysledku (napfi odchylka
od linearity, vyboceni z mezi pfesnosti metody), musi byt uvedeny didvody. Experimentdlni
stanoveni fyzikdln€ chemické veliCiny md vZdy pfednost pfed pfipadnym vypoctem nebo odhadem,
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resp. interpolaci. Pokud zkouSku nebylo moZné z technickych ddvodi provést nebo to neni z
odbornych diivodd potfebné, je tfeba piislusné divody uvést.

46 Uvede se napf. prasek, viskoznf kapalina, krystalickd ltka atp.

47 Stanoveni probih4 pro litky s bodem tdni nad 0°C. M&Feni by se m&lo provadét do 360°C nebo do
rozkladu. Jako bod tdni musi byt uvedena stfedni hodnota nejméné ze dvou méfeni, jejichZ hodnoty
se pohybuji v oblasti pfesnosti metody. Méla by byt uvedena viechna jednotlivd m&feni. Hodnoty,
které byly pouZity pro stanoveni bodu tdni, museji byt oznaeny. Pokud existuji namé&fené hodnoty,
které se pohybuji znaéné€ mimo pfesnost metody, museji byt uvedeny divody (napf. rozklad ldtky).
Pokud se za¢ne latka rozklddat, sublimovat nebo jinak mé&nit svou formu pfed dosaZenim bodu téni,
musi byt uvedena teplota, pfi niZ ke zmé&n& dochdzi.

48 Uvede se ndzev nebo jind specifikace metody, pfipadné literdrni odkaz a odchylky od pouité
standardni metody. Uvede se, které pracoviSt€ stanoveni provedlo.

svvs

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

Musi byt uvedena viechna jednotlivd méfeni. Hodnoty, které byly pouZity pro stanoveni bodu varu,
museji byt oznaceny. Pokud existuji naméfené hodnoty, které se pohybuji znacn€ mimo pfesnost
metody, museji byt uvedena didvody pro tento jev (napf. rozklad latky).

Pokud se zacne ldatka rozklddat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pfed dosaZenim bodu
varu, musi byt uvedena teplota, pfi niZ ke zmén€ dochdzi.

V zdsad€ je moZné vybérem vhodné metody urcit tlak pdry a bod varu v jednom spole¢ném
pokusu. Pfedpokladem viak je, aby se mé&feni provddé€lo aZ do normdlniho tlaku. Extrapolace bodu
varu pfi normdlnim tlaku z kfivky tlaku péary pfi sniZeném tlaku pomoci Clausius-Clapeyronovy
rovnice se nepfipousti. Uréeni bodu varu by se mé&lo provddé€t co nejblize normélnimu tlaku.

%0 Je tfeba uvést relativni hustotu D,42°. Odchylky od teploty m&feni 20°C museji byt vysvétleny a jsou
moZné pouze ve vyjimecnych pfipadech. Je tfeba provést dvé méfend.

51 Metodu je nutno volit podle o&ekdvaného tlaku par. Pokud jsou v litce obsaZeny pfedevsim lehce
t&kavé znecist'ujict ldtky, které mohou vysledek ovlivnit, mély by byt oddéleny pfed zahdjenim
pokusu. Provedou se nejméné dv€ 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 t€chto
teplot pomoci Clausius-Clapeyronovy rovnice. Vynesenf log p proti T d4 zpravidla v rdmci
malych teplotnich oblasti pfimku. Je tfeba pfedloZit pfislusné grafické zndzornéni. Odchylky od
tohoto linedrntho vztahu zplisobené pfechodem fizi, rozkladem, odStépenim krystalické vody atd,
museji byt vysvétleny. Takové zme&ny stavu je tfeba pfi extrapolaci tlaku par na 20 °C respektovat.
Pokud z vypoitové metody vyplyvd, Ze tlak par je niZf ne? 10 Pa pfi 25 °C, mii¥e m&fent
odpadnout.

52 Jednd se o ur&eni povrchového napéti vodného roztoku. P¥itom je tfeba rozlifovat mezi ldtkami,
jejichZ rozpustnost je vyssf neZ 1 g1”, a ldtkami, jejichZ rozpustnost je niZsf nez 1 g.I7. V prynim
pripadé se voli koncentrace roztoku 1 g.1”', ve druhém p¥ipadé se voli koncentrace na drovni 90%
nasycené koncentrace. Je nutno uvést vSechny jednotlivé namé&fené hodnoty aZ k ustdleni
povrchového napéti, to znamend, Ze je nutno dokumentovat Casovou zdvislost m&feného
povrchového napéti. RovnézZ je nutno uvést kalibracni a korekéni faktory. V pfipad€, Ze rozpustnost

fvws

latky je niZf ne 1 mg.l™, je moZno uréenf povrchového napé&tf vynechat.

3 Mgteni by mélo probihat pfi 20 °C, vysledek se uvddi v mg.I”. U velmi t&7ko rozpustnych ldtek je
nutno uvést mez citlivosti analytické metody.
V zdvislosti na rozpustnosti latky, kterd se stanovi v pfedb&Zném pokusu, lze volit dv€ metody:
- sloupcovd eluéni metoda ( rozpustnost niZ nez 10 mg.l”)
- baiikov4 metoda (rozpustnost vy$si neZ 10 mg.l™)
Piedb&Zny pokus nenahrazuje dplné stanoveni rozpustnosti.
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V pfipadé€ sloupcové elucni metody by se méla odchylka pro dve€ zkousky s riznymi pritokovymi
vykony pohybovat na drovni necelych 30 % pro stfedni hodnoty. V pfipad€ baiikové 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 niZsi nez 15 %.

54 Stanoven{ je nutno provést také pro latky, které jsou v obou fzich extrémng rozpustné/nerozpustné.
V extrémnim pfipad€ lze urcit mezni hodnotu z rozpustnosti v oktanolu a ve vodg&.
Log P, je udaj potfebny mimo jiné k odhadu bioakumula¢niho potencidlu litky. K tomu je potfeba
provést mefeni na neionizované formé€ latky. Iontové slouceniny se proto pfevedou volbou
vhodného pufrovactho 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 rozdé€lovaci koeficient, aby
bylo moZno nalézt vhodnou metodu.
- metoda tfepaci baiiky pro -2 < log P,, < 4
- metoda HPLC pro 0 < log P,, < 6
Pi1i stanoveni pomoci metody tfepaci baitiky se uvedou v protokolu vSechny hodnoty koncentraci v
oktanolu a ve vod€ (vidy 6 hodin). Je tfeba uvést hodnoty P,, a log P,, jednotlivych stanoveni,
jakoZ i jejich stfedni hodnoty. Jednotlivé hodnoty log P,, se nesméji liSit o vice nez 0,3 jednotky.
V pfipadech, kdy neni experimentdlni stanoveni rozd&lovaciho koeficientu moZzné (nap¥. u
povrchove aktivnich ldtek), je tfeba rozdélovaci koeficient vypocitat. K tomu je tfeba uvést metodu
vypoctu, jejiZ citace se uvede v bod€ “Metoda“. Podrobnosti o vypoctu se uvedou v protokolu o
zkousSce. Pokud neni n&€kterd zkouska provedena, uvede se pfislusné odiivodnéni.

35 Pouzivé se vyhradné metoda “uzavieného kelimku“. Tuto zkousku lze pfedeviim pouZit pro
kapaliny, ale také pro voskovité, pastovité a nizkotavné latky. V tom pfipad€ je vSak tfeba zjistit
stav ldtky penetrometrickou metodou a podle toho pouZit metodu stanoveni teploty vzplanuti nebo
metodu stanoveni hoflavosti. Pokud bylo uréent teploty vzplanuti provedeno pomoci automatického
zkuSebniho pfistroje, nesmi se vysledky odliSovat od t&€ch, které byly zjistény pomoci manudlni
metody a k protokolu o zkouSce je tfeba pfipojit pfisluSnou kalibraéni kfivku. Pokud se jednd o
pevnou ldtku a zkouska nebyla provedena, uvede se odivodnéni.

56 Tato &4st zahrnuje fadu vlastnosti, které jsou zkouSeny réiznymi zkuSebnimi metodami. PouZité
metody musi byt uvedeny. Pokud n&ktery test nebyl proveden, je tfeba k tomu v bod€ “Pozndmky*
podat kratké odtivodnéni.

57 Tento test nemusi byt proveden, jestliZe existujf urité termodynamické informace (nap¥. sluSovaci
energie, energie rozpadu) nebo v pfipadé absence uritych reak&nich 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 odiivodnéni.

38 Zkouska se neprovadi u vybusnych litek. Ve zkuSebnim protokolu se uvedou vysledky m&feni
vCetn€ kfivky zdvislosti teplota/Cas. Zkouska se provadi do teploty picky 400°C. Jestlize teplota

svv s

tdni nebo rozkladu je niZ$i nez 400 °C, provadi se zkouska jen do teploty tdni nebo rozkladu.

% Tato zkouska nenf pouZitelnd u plynd a kapalin, vybusnych nebo vysoce hoflavych litek,
organickych peroxidd nebo u ldtek, které za podminek zkousky taji. Déle neni nutno tento test
provadét, jestlize 1ze pfedpoklddat, Ze ldatka nereaguje exothermicky s hoflavym materidlem. Pfi
pouZiti celulézy mohou byt vysledky zkouSky klamné& pozitivni, kdyZ zkouSend ldtka vykazuje vySsi
hoflavost neZ oxida¢ni vlastnosti. Zkouska se v tom pfipad€ opakuje s inertnim materidlem jako je
kfemelina nebo celuldza v inertni atmosféfe.

% Uvédi se jen u latek uvddénych na trh v préskové formé, kterd predstavuje riziko inhala&ni
expozicie. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi pfedpisy stanovena standardni
metoda.
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81 Uvédi se jen u polymerti.Uvede se distribuce molekulovych hmotnosti a obsah oligomeri specifické
pro dany polymer. ZkouSka se neprovddi, pokud neni platnymi pravnimi pfedpisy stanovena
standardni metoda.

82 Uvédi se jen o polymerii. Zkouska se neprovédi, pokud nenf platnymi pravnimi pfedpisy stanovena
standardni metoda.

8 Uvédi se jen u polymeri, Zkouska se neprovédi, pokud nenf platnymi pravnimi pfedpisy stanovena
standarni metoda.

8 Neplynné litky se zdsadné testuji poddnim per os. V rémci zdkladnich ddaji o ldtce se poZaduje
predloZeni vysledki jest€ druhého testu; pfi némz se lidtka poddvd bud’ dermdlné nebo inhalacné.
Ptfed provedenim testd musi byt posouzeny rizné cesty poddvani pti respektovani fyzikdlng
chemickych vlastnosti ldtky, zndmych vysledkd toxikologickych zkouSek, dcelu pouZiti latky a
ochrany zdravi a bezpecnosti pfi naklddédni s l4tkou. T€kavé kapaliny a pevné ldtky vytvafejici
jemny prach se zkouSeni cestou podani per os a inhalacni cestou.

V pfipad€ Ziravych latek se provadi stanoveni dermdlni a inhala¢ni L D5y pouze ve vyjimecnych
ptipadech z divodu ochrany zvitat. Misto toho se pouZiji pro rozeznidni prahu tG¢inku a mista
puisobeni akutni inhalaéni testy s drdZdivymi koncentracemi latky.

Diivody pro zvolenou formu aplikace pro druhy test se srozumitelnym zpisobem ve formé
pozndmky.

8 K ur&enf akutnf ordlnf toxicity je nutno pro ka¥dou dévku pouit nejméné p&t hlodavch jednoho
pohlavi. Po skonéeni pokusu se pouZije p&t zvifat druhého pohlavi, aby se zjistilo, zda existuje
pohlavng specifickd citlivost vici zkousené ldtce.

Uvede se jen jedna hodnota. V pfipadech, v nichZ byly zji§t€ny znacné pohlavn& specifické rozdily
hodnot LDsg, uvede se hodnota zji$t€nd u citliv€jsiho pohlavi. Pokud byla hodnota LDs zjist’ovdna
pouze na zvitatech jednoho pohlavi, kterd byla ov€fovana pokusem jen s jednou ddvkou na druhém
pohlavi, uvede se tato hodnota. Informace o vysledku ov&fovactho pokusu se uvede ve formé&
pozndmKky v protokolu.

8 1Dy, = stfednf smrtelnd ddvka (ddvka ldtky, kterd zpisobi smrt 50% pokusnych zvifat b&hem
stanovené doby pokusu). Uddvd se v miligramech na kilogram t&lesné hmotnosti pokusného
zvitete)

87 L.Cso = stfednf smrtelnd koncentrace pfi inhalanf expozici (koncentrace l4tky, kterd zpisobi za
definovanou dobu smrt 50% pokusnych zvifat). Uddvd se v miligramech na litr vzduchu.

88 Testovanf silng kyselych (pH <2,0) nebo silné alkalickych (pH>11,5) litek nenf nutno provadét,
pokud lze kvalifikovan€ pfedpoklddat, Ze md leptavé tcinky na pokoZku nebo odi. Zda se jednd o
latku Ziravou se v tomto pfipad€ rozhodne na zdklad€ teoretické dvahy. V ptipad¢, Ze nelze
kvalifikovan€ posoudit, zda ldtka m4d leptavé GCinky, doporucuje se provést test kozni draZdivosti
na jednom zvifeti. Pokud se Zddné leptavé tcinky neprojevi, doplni se test zkouskou na dvou
dal§ich zvifatech.

Test kozni drazdivosti neni rovn€Z nutno provadét

- u extrémné t€kavych latek pfi zohledn€ni moZné expozice

- u ldtek prakticky nerozpustnych za fyziologickych podminek

- jestlize byly provedeny odpovidajici testy in vitro.

Diivody, pro¢ nebyl test koZni draZdivosti proveden, je nutno uvést ve form& pozndmky.

Pro klasifikaci a oznacovdni ldtky je rozhodujici test na intaktni pokoZce. Pokud byl test proveden
rovnéZ na skarifikované pokoZzce, uvedou se vysledky ve forme€ poznamky s tddajem, Ze se jednd o
vysledky testu na skarifikované pokoZce. Pro interpretaci vysledki je tfeba mit informace o
reverzibilit€ pozorovanych d¢inki. Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy ptsobeni
latky pIn€ reverzibilni a - pokud je to relevantni - po jakém casovém obdobi. Pokud nebyly projevy
Ucinku l4tky pln& reverzibilni je tfeba uvést dobu pozorovdni (pokud je krat§i neZ 14 dnd, je to
nutno odivodnit formou pozndmky.
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% Pokusy na zvifatech nenf tfeba provaddét u ldtek , které byly na zdklad& testu konf dra¥divosti nebo

s ohledem na hodnutu pH ve vodném prostfedi, klasifikovdny jako Ziravé nebo, o nichZ lze na
zdklad€ spolehlivych alternativnich metod pfedpoklddat, Ze majf siln€ draZdivé aZ leptavé cinky
na ofi. Musf jim vSak byt pfifazena R-véta R41 “Nebezpedi vdZného poskozeni odi“.

V pfipadg, Ze nelze jednoznaén€ rozhodnout, zda m4 ldtka siln€ drdZdivé nebo leptavé tcinky na
oci, doporucuje se provést zkousku ocni dréZdivosti jen na jednom zvifeti. Pokud se podezieni
potvrdi, pfifad{ se ldtce v€ta R41 bez dalsich pokusl na zvifatech.

Diivody, pro¢ bylo od testovani o¢ni draZdivosti upusténo, se uvedou v protokolu formou
pozndmky. Pro interpretaci vysledki je tfeba mit informace o reverzibilité pozorovanych G¢inkd.
Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy pisobeni ldtky plné€ reverzibilni a - pokud je to
relevantni - po jakém €asovém obdobi. Pokud nebyly projevy udcinku latky pln€ reverzibilni je tfeba
uvést dobu pozorovdni (pokud je krat$i neZ 14 dnd, je to nutno odivodnit formou pozndmky).
Néekteré metody pfedepisuji vypldchnuti off bezprostfedn€ po vneseni testované latky. Tyto metody
nelze pouZit pro tcely klasifikace a ozna€ovani litek podle zdkona. Vysledky takovych pokusi lze
uvést v protoku jako “dalsi pozorovdni“ s oznacenim, Ze se jednd vysledky ziskané metodou s
vyplachem odi.

0 Pfednost je tfeba ddvat maximizaéni metodé podle Magnussona a Kligmana. V n&kterych p¥ipadech

7

=

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

Pfi maximiza¢nim testu na morcatech by koncentrace pevnych ldtek neméla pfesdhnout 25%.
Kapaliny se zkouseji, pokud je to moZné, nefedéné. Volbu piislusného vehikula je nutno zdGvodnit.
Pro pevné latky se pouZivd vazelina nebo jiné vhodné vehikulum jako napf. rostlinny olej nebo
propylenglykol. Pfi vyb&ru vehikula je rovnéZ tfeba dbét na to, aby mezi vehikulem atestovanou
latkou neprobihaly Zddné reakce (napf. nelze pouZit karboxycelulézu s reaktivnimi barvivy)

Pfi hodnoceni vysledkd subakutni studie je tfeba uvddé&t jen takové ucinky, které byly zpozorovany
v zdvislosti na testované latce. Zvlastni dliraz je nutno kldst na toxikologickou signifikanci d¢inkd.
Soucasné je tfeba v protokolu uvést, které ndlezy byly posouzeny jako toxikologicky nevyznamné.
Latku lze poddvat ordln&, inhalaén€ nebo dermdlng. Volba zplsobu poddvani zdvisi na
nejpravdépodobnéj§im zplsobu expozice lidi, vysledcich akutniho testu a fyzikdln€ chemickych
vlastnostech ldtky. Dermdlni zptisob poddvani by nemél byt pouZivan, jestlize litka zjevné
nepenetruje pokoZkou, coZ se projevi pfi zkouSce rozpustnosti ve vod€, na hodnot€ rozd€lovaciho
koeficientu a na vysledku akutni dermdlni toxicity. VSeobecn& se preferuje ordlni poddvani, pokud
neexistuji kontraindikace. Volbu zplisobu poddvani je nutno v protokolu odivodnit.

72 Mutagenita je schopnost l4tky vyvoldvat zm&ny v genetickém vybavené organismu, které se projevi

v piistich generacich bun€k nebo jedinch. Latka se zkousi pomoci dvou testl. Jeden by mél byt
bakteridlni (test zpétné mutace) a druhym by mél byt nebakteridlni, pokud mozno in vitro. Vidy se
metabolickou aktivaci a bez metabolické aktivace. Pokud jeden z provedenych testll je pozitivni,
m¢él by se pouZit dalsf test.

z

3 Reprodukéni toxicitou se rozumi $kodlivy vliv ldtky na plodnost (fertilitu) nebo vyvoj plodu

(teratogenita). Uvedou se poznatky z literatury, pfipadng jinych zdroji informaci v&etné citaci,
souhrnd a zaverd.

™ Toxikokinetika zahrnuje procesy vstfebavani l4tky (absorpce), jejf rozdélovani v t&le (distribuce),

procesy jeji pfemény v t&le (metabolismus) a vylu€ovdni ldtky a jejich metabolith z t&la (exkrece).
Hodnoti se poznatky z ostatnich zdkladnich ddajd, literatury, pfipadné jinych zdroji informaci
véetné citaci, souhrna a zdvéra.

" LCso (% hod.yj€ stfedni smrtelnd koncentrace pro 96 hodin (koncentrace ldtky, pfi které v prib&éhu 96

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

7 2t 2

7 ECs (48 hoa,)j€ stfedni d¢innd koncentrace pro 48 hodin ( koncentrace l4tky, pfi které béhem 48 hodin

dojde ke znehybné&ni 50% dafnif). Uddvd se v mg ldtky na litr vody.
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T 1Csp (72 hod.) j€ stfedni inhibi¢ni koncentrace pro 72 hod. (koncentrace l4tky, kterd v priibéhu 72 hodin
inhibuje z 50% rist nebo rychlost ristu fas). Uddvd se v mg litky na litr vody.

8 V ptipadech, kdy miiZe byt biologicky rozklad negativng ovlivn&n inhibiénim d&inkem testované
latky na bakterie, musi byt test na inhibici bakterii proveden pfed testem na biologicky rozklad.

7 ECs je stfedni G¢innd koncentrace (koncentrace ldtky, kterd ve stanovené dobé zkousky zptisobi
50%-ni inhibici bakterif).

80y ptipadé t&%ce rozpustnych litek se v “v pozndmkdch“ uvede identita a koncentrace ldtek
pouZitych ke zvySeni rozpustnosti, resp. tidaje o disperzni metod€. Latka se povaZuje za lehce
biologicky rozloZitelnou, jestliZe je ztrdta rozpust&ného organického uhliku (DOC - dissolved
organic carbon) vétsi nez 70 %, nebo jestlize vyvoj CO, nebo spotfeba kysliku dosdhne vice nez
60% teoretickych hodnot a jestlize je tohoto stupn€ rozkladu dosaZzeno b&€hem deseti dnti poté, co
bylo poprvé dosaZeno miry rozkladu 10 % (10denni okno)

81 Provédi se v p¥ipadg, Ze litka nenf snadno biologicky rozloZiteln4.
8 Uvedou se poznatky z literatury, p¥fpadné jinych zdroji informaci v&etng citacf, souhrnti a zdv&ri.

8 U 1dajt k této kapitole je tfeba vieobecné rozlifovat tidaje pro oblast podnikatelskou (primysl,
Zivnosti, zem&dé&lstvi atd.) a ostatni oblasti. Standardni v€ty pro postupy likvidace jsou uvedeny(viz
tabulka & 3).

8 Zde je tfeba uvést jak moZnosti pro recyklaci ldtky (zbytkd) v rémci fddného poutitf, tak také
moZnosti op&tného ziskdni po nedmyslném tniku. V této souvislosti se uvede, pokud je to vhodné,
také moZnost sb&ru zbylych mnoZstvi, zneciSté€né ldtky a nevycisténych prazdnych nddob vyrobcem
nebo dovozcem.

8 Udaje v tomto bodu jsou dileZité zejména pro latky , které jsou klasifikovdny jako nebezpe&né.
Uvedou se vhodné chemické, poptipad€ fyzikdlni metody, kterymi by bylo moZno neutralizovat
nebezpecné dfinky latky (napf. hydrolyza, oxidace, kontrolovand neutralizace, polymerace). Pokud
nejsou vhodnd G¢innd opatfeni zndma, je nutno to poznamenat explicitn€, pfipadné s oddvodnénim.
Neuvddi se zde ddaje souvisejici napf. se zachdzenim (mistni odsdvdni a pod.).

8 Zde se uvede i &i§téni odpadnich plynti potfebné z divodt ochrany Zivotniho prostfedi. Déle se zde
uvedou specidlng, pokud je to relevantni, podminky pro bezpe¢né spalovani ldtek potencidlné
uvolnujici halogenderivdty dibenzodioxinii.

87 Uvede se: zpiisob predb&Zné tipravy pred pfeddnim do &isti€ky, doporudeni pro koncentrovani latky
v isticce, doporuceni ke zpé€tnému ziskani ldtky, aby se zabrdnilo §koddm v Cisticce.

8 Hodnocenf rizika provadi ministerstvo Zivotniho prostfedi ve spoluprici s ministerstvem
zdravotnictvi. Vyrobce nebo dovozce miize hodnocent rizika uvést dobrovolné.

% Toto prohldsent se uvddi ve struéné form&. Uvadi se popis viech potencidlnich nebezpet, kterd
mtuiZe ldtka pfedstavovat pfi pfedvidatelnych zpisobech pouZiti. Uvadi se popis i t€ch nebezpedi,
kterd nebyla respektovdna pfi klasifikaci a oznacovdni, jako napf. informace o bioakumulaénim
potencidlu, biologické rozloZitelnosti, icinku na vodni organismy nebo o moZnosti karcinogennich
dc¢inkt, reprodukéni toxicity nebo senzibilizace dychacich cest. Upozorn€ni miiZe napt. znit: “Ldtka
je reaktivni barvivo. N&kterd z t€chto barviv mohou, jak zndmo, vyvolat senzibilizaci dychacich
cest. Podobny tcinek této ldtky vSak nemohl byt (prozatim) zji§tén, pfesto je tfeba se vdechovdni
vyvarovat®.

% Uvede se klasifikace a oznadenf latky a to pro tu formu litky, kterd byla predloZena k registraci.
Tyto ddaje musi byt v souladu s vysledky provedenych zkousSek a podle pravidel stanovenych v
nafizeni vlddy &........ (citace nafizeni vlddy pfipravovaného MPO podle § 3 odst. 2 zdkona).
Oznaceni ldtky uvdd€né na trh mize byt odli§né (napf. odpadnuti S-véty 22 z toho divodu, Ze litka
je uvddéna na trh jako roztok a nikoliv ve form& prdsku).
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Tabulka & 1 - Priklady oblasti pouziti litky

Kéd
1. | Chemikilie pro zemédélstvi - napf. hnojiva
2. | Vieobecné chemikilie, které jsou pouZiviny k riznym ic¢eliim v chemickém

primyslu - napf. rozpoustédla, Cinidla regulujici pH, kyseliny, zdsady

3. | Chemikilie, které se pouZivaji v chemickém primyslu pro procesy syntézy - napf.
meziprodukty (véetn€ monomeril), reguldtory procesi

4. | Chemikilie pouZivané ve vyrobé elektrickych a elektronickych p¥istroji - napf.
elektrolyty, polovodice; nikoliv : galvanické 14zné; chemikdlie pro zuslechfovani
povrchu

5. | Chemikilie pouZivané pro osobni potfebu a v domidcnostech - napf. detergenty
(véetn€ aditiv), kosmetika, nezemédélské pesticidy (biocidy) pro pouZiti v domdcnosti

6. | Chemikilie pouZivané ve vefejné pfistupnych prostoriach - napf. profesiondlné
pouZivané Cistici prostfedky, kanceldfské opravné tekutiny, razitkové barvy

7. | Chemikilie pouZivané v koZedélném primyslu - napf. barvina, tfislovina, pomocné
latky pro Cinéni

8. | Chemikilie pouZivané pii zpracovini a rafinaci kovil - napf. teplonosné kapaliny,
chemikdlie pro zuslechfovani kovii, galvanochemikdlie

9. | Chemikilie pouZivané v primyslu pohonnych hmot a olejii - napf. benzin,
motorové a pfevodové oleje, hydraulické kapaliny, pfisady do motorovych paliv, latky
na detoxikaci vyjetého oleje

10. | Chemikdlie pouZivané ve fotografickém primyslu - napf. vyvojky, ustalovace,
senzibilizdtory

11. | Chemikdlie pro vyrobu polymeri - napf. stabilizdtory, zm¢kcovadla, antistatick4
¢inidla, barviva

12. | Chemikdlie pouZivané v papirenském pramyslu a pro zpracovini celulézy, papira
a lepenky - napi. barviva, barvy, ténovace

13. | Chemikdlie pro primysl zpracovini textilu - napf. barviva, ldtky sniZujici hoflavost

14. | Chemikdlie pro barvy, laky, nitérové hmoty - napf. rozpoustédla, pigmenty,
sikativy

15. | Priimysl stavebnich hmot a strojirenstvi - napf. chemikdlie pro stavebni primysl,

chemikélie pro vyrobu automobild, vyrobu lodi a letadel

999.

Ostatni
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Tabulka & 2 - Priklady icelu pouZiti litky

Kéd

Absorpce a adsorpce - Pevné ldtky, které mohou adsorbovat, resp. absorbovat
kapaliny. Filtraéni materidly/média, molekuldrn{ sita (silikagel a pod.)

2. | Lepidla, pojiva - Latky, které se nandSeji na dva povrchu za tucelem pevného
vzdjemného pfilnuti (lepidla na disperzni bazi, 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 nadob jiné latky

4. | Antikondenzaécni prostfedky - Létky, které se pouZivaji k zabranéni kondenzace na
povrsich nebo v atmosfére; prostfedky proti oroseni, odstrafiovace kondenzitu

5. | Ochranné prostifedky proti zamrznuti - Litky k zabrdnéni tvorby ledu a k odstranéni
ledu

6. | Adheziva a separitory - Litky urcené k prevenci neZddouciho oddéleni nebo adhezi
(napf. prasky a adheziva pro tlakovou techniku; oleje a vosky pro piloty a paZeni a pro
licf formy)

7. | Antistatické latky - Latky proti statickému ndboji (napf. antistatické p¥isady, latky k
ipravé povrchu proti vzniku statické elektfiny)

8. | Bélici prostfedky - Létky, které béli nebo odbarvuji materidly. Nikoliv : kosmetika,
fotograficka bélidla, optické zjasfiovace

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

10. | Barviva - Litky, které pfendseji 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 ldtkami za tvorby
komplexii (pfedevsim s ionty kovil)

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

13. | Stavebni materidly a p¥isady - Létky, které se pouZivaji ve stavebnich materidlech a
konstrukénich dilech (napt. ldtky ke stavbé zdji, silniénich povrchil, stavebni materidly
na bazi keramiky, kovii, plasti, dfeva)

14. | Inhibitory koroze - Létky, které zabraiiuji korozi (napf. antikoroni pfisady, antikorozni
primery)

15. | Kosmetika - Komponenty kosmetickych pfipravki a toaletnich druhti zboZi

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

praskovitymi ldtkami.
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Kéd

17.

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

18.

Explozivni litky - Napf. vybusniny, trhaviny, zdpalné latky

19.

Hnejiva - Latky které se pfiddvaji do piidy na podporu riistu rostlin

20.

Plniva - Relativné inertni, zpravidla nevldknité, sypké latky, které se pfiddvaji k
plastickycm hmotdm vSeho druhu, ndt€rovym hmotdm a keramice. Obvykle ke zvétSeni
objemu a dosaZeni poZadovanych vlastnosti.

21.

Fixa¢ni prostfedky - Litky, které v disledku vzdjemného plisobeni zajist’uji pevné
pfilnuti barviv k vldknim. Nikeliv : fotochemikalie

22.

Latky sniZujici hoflavost a zdpalnost - Létky, které se pfiddvaji k jinym ldtkdm a
nandSeji se na povrchy k zpoZdéni nebo zabrdanéni vzplanuti nebo hofeni danych
substrati

23 .

Flota¢ni prostfedky - Ldtky urc¢ené k odd€leni urcitych 1dtk od rud a ke koncentrovani
téchto latek (napf. flotaéni olej)

24.

Taviva pro slévarny - Litky podporujici promiseni nebo sniZujici tvorbu oxidi pfi
slévani kovii

25 .

Pénotvorné litky - Létky, které v plastickych hmotach nebo pryZi vytvéfeji pénu nebo
celuldrni struktury fyzikdlnim procesem v diisledku expanze komprimovanych plyni
nebo vypafovanim kapaliny nebo chemicky rozkladem a tvorbou plynii (napf.
chemickd nebo fyzikdlni nadouvadla)

26.

Potravindiské/krmivaiské p¥isady - Napf. chufové nebo aromatické latky,
konzervacni latky

27.

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

28.

Piisady do paliv/pohonnych hmet - Litky pfiddvané k paliviim/pohonnym hmotdm
pro tpravu jejich vlastnosti. Napf. stabilizdtory, prostfedky proti klepdni, prostiedky k
zabranéni usazovdni; prostfedky na podporu a regulaci spalovéni.

29.

Latky pro p¥enos tepla - Litky pro pfenos a odvod tepla. Napf. komponenty
chladicich kapalin a ndpni pro topné okruhy

30.

Hydraulické kapaliny a p¥isady - Kapaliny pro pfenos tlaku

31.

Impregnaéni prostfedky - Létky, které se nandSeji na pevné materiély, pfi Cemz
materidly zistdvaji ve svém plivodnim stavu. Napf. impregnacni prostfedky na kizi,
papir, textilie, dfevo. Nikoliv: ldtky zabrafnujici hofeni, konzervacni prostfedky,
pesticidy.

32.

Izolaéni hmoty - Latky, které omezuji nebo zabranuji toku elektrického proudu, toku
tepla a svétla nebo Sifeni zvuku.

33.

Meziprodukty - Litky, které se pouzivaji vyhradné€ k syntéze jinych latek. Napft.
monomery, prepolymery

34,

Laboratorni chemikdlie - Latky, které se pouZivaji v laboratofich k analytickym
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ticelim.

35.

Maziva a pf¥isady - Latky, které se nanaSeji mezi dva povrchy ke sniZeni tfeni mezi
nimi

36.

Aromatické latky - Litky, které produkuji, zesiluji nebo maskuji viiné Nikoliv:
potravinaiské pfisady, kosmetika

37.

Oxidaéni prostfedky - Litky, které v chemickych reakcich odevzdévaji kyslik nebo
vazou vodik z jinych substanci nebo pfijimaji elektrony.

38.

Komponenty zemé&délskych p¥ipravkii na ochranu rostlin”

39.

Nezemédélské pesticidy - Komponenty pfipravkil pouZivanych ke zneSkodnént,
zniceni nebo rozvoje Gcinku §kodlivych Zivocisnych a rostlinnych organismii a
mikroorganismi. Nikoliv: komponenty piipravkl na ochranu rostlin

40. | Reguldtory pH - Litky ke zméné nebo stabilizaci pH (napf. pufry)
41, | Farmaceutika - Litky, které se pouZivaji jako komponenty 1éCiv
42, | Fotochemikilie - Latky na vyrobu fotografického obrazu (napf. vyvojky, ustalovace,

latky citlivé na svétlo, zesilovace)

43. | Regulitory chemickych procesti - Létky k regulaci rychlosti chemického procesu
(napf. urychlovace, aktivdtory, katalyzatory, inhibitory, sikativy)
44. | Redukéni prostiedky - Latky, které odstrafiuji kyslik, zavadéji vodik, resp. vieobecné

vystupuji v chemickych procesech jako dondtofi elektronil)

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

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 zafeni produkuje elektromotoricka energie

47. | Zmékéovadla - Latky, které se pouZivaji ke zmé€kceni materidlu.

48. | Rozpoustédla - Litky, které se pouZivaji k rozpousténi, fedéni a extrahovdni{ jinych

latek.

49.

Stabilizatory - Latky, které se pouZivaji ke zpomaleni, resp. zabrdnéni spotdnnich
zmén jinych ldtek, procest starnuti (napf. antioxidanty, stabilizdtory proti plisobeni
svétla a tepla, deioniza¢ni prostfedky)

50.

Povrchové aktivni litky - Latky ke sniZeni napétf na povrchu kapaliny nebo na
hrani¢ni ploSe mezi dvéma kapalinami pro tcely Ci§téni, smaceni, dispergovani a pod.

51.

Trisloviny - Létky na oSetfeni koZek pro tcely vyroby ddle zpracovatelnych vyrobki

52.

Latky regulujici viskozitu - Latky, které - pokud se pfimichaji k jinym ldtkdm -
ovliviiuji viskozitu té€chto latek (napf. ldtky se sniZzeni bodu tuhnuti, zahusfovadla,
thixotropni l4tky, latky zlepsujici index viskozity)

53.

Vulkanizaéni ¢inidla - Latky, které se pfiddvaji k pryZi za tdcelem podpory a urychleni

1 Zdkon & 147/1996 Sb., o rostlinolékafské pééi.
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vulkanizacniho procesu (napf. pomocné litky pro vulkanizaci, urychlovace
vulkanizace)

54.

Prostfedky pro svifeni a pdjeni - Napf. elektrodova tavidla, prasky

999.

Ostatni
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610 | Zpétné ziskdvani bez blizSich ddaji

611 | Zpétné ziskdvani formou mechanického sbé€rného postupu

612 | Zpétné ziskdvani 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 ziskdvani formou dehydratace(/kondenzace)

618 | Zpétné ziskdvani formou extrakce

619 | Zpétné ziskdvani formou adsorpce

620 | Zpétné ziskdvani formou absorpce

621 | Zpétné ziskdvani formou srdZeni a nasledné filtrace

622 | Zpétné ziskdvani formou filtrace

623 | Zpétné ziskdvani formou oddé€lovani od pevné ldtky a kapaliny

624 | Zpétné ziskdvani formou specidlnich metod (uvede Zadatel)

630 | Neutralizace, bez bliz§ich udaji

631 | Neutralizace kyselinami

632 | Neutralizace zdsadami

633 | Neutralizace vodou

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

640 | Likvidace v Cisticim zafizeni, bez bliZ§ich udaji

641 | Likvidace formou kontrolovaného odvodu do ¢isticiho zafizeni (podminky uvede
Zadatel)

642 | Likvidace formou aerobniho procesu

643 | Likvidace formou anaerobniho procesu

650 | ZneSkodnéni formou kontrolovaného uloZeni na pfislusné schvilené sklddce

660 | Spalovani, bez blizsich udaji

661 | Spalovani v zafizeni s pranim odplyni
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662

Spalovéni pfi vysokych teplotdch - dlouhodobé spalovani (minimdlni teplota 1200°C,
minimdlni doba prodleni 2 sekundy, pfebytek kysliku)

663 | Spalovani pfi vysokych teplotdch - dlouhodobé spalovéni s pranim odplynil
(minimdln{ teplota 1200°C, minimdlni doba prodleni 2 sekundy, pfebytek kysliku)

664 | Spalovéani ve spalovacich zafizenich specidln€ vybavenych pro halogeny

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

671 | Pyrolyza

672 | Chemickd pfeména s pouZitim destilacniho postupu

673 | Hydrolyza
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