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250
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 16. Hjna 1998
o registraci chemickych latek

Ministerstvo zdravotnictvi (dile jen ,mumister-
stva®) stanovi podle § 6 odst. 2 pism. €) a odst. 3, § 7
odst. 2 2§ 8 odst. 6 zikona &. 157/1998 Sb., o chemic-
kych ldtkich a chemickych Fﬁ‘pmvcfch a 0 zméné né-
kterych daliich zikond, (déle jen ,zikon®):

CAST PRVNI
ZAKLADNI USTANOVENI

§1

Uvodni ustanoveni

Tato vyhliska stanovi

a) nileZitosti obsalu Zddosti o registraci chemickych
litek a zpUsob jejtho zpracovéni,

b) postup pfi providéni registrace chemickych ldtek,

¢) rozsah doplitkovych iidaji,

d) rozsah podkladd, které vyrabce nebo dovozce
chemické litky (dile jen lditka®) pfedklddi k Zi-
dosti o registraci a k Zddosti o prodiouZeni obdob{

k uvidéni litek nepodléhajicich registraci na trh
podle § 6 odst. 2 pism. e) zikona.

§2

Zidost o registraci’

{1) Zidost o registraci absahuje tdaje uvedené
v piiloze & 1 a doklidd se potvrzenim o zaplaceni
spravniho poplatku.') Ostatni podklady podle od-
stavce 2 piipoji vyrobee nebo dovozce k Zddosti v 2a-
lepeném obalu s vyraznym nidpisem ,Registrace. Ne-
otevirat.“ Tento obal jsou oprivnéni otevfit pouze pra-
covnici pracoviité provid&jiciho registraci Tﬁtek (dile
jen registraéni misto).

ded u(jl;‘):i\;mtﬁl):iy?ebo dovozce pFipoji k Z4dosti nd
a) zdkladni 1idaje o litce podle pfilohy &. 2,
b) prowokoly o provedenych zkouskich litky,
c) bezpelnostni list litky.

(3) Litky notifikované v Evropské unii®} se pova-
Zuji za litky registrované v zahraméi za srovnatelnych
podminek ve smyslu § 6 odst. 2 pfsm. f) zdkona. Roz-
sah ddaji zasilangch ministerstvu je obdobny jako pfi
podini Zidosti o registraci litky.

CAST DRUHA
ZAKLADNI UDAJE O LATCE

§3

(1) Zpibsob &islovini a oznageni zikladnich ddajd
o ldtce a |e}jlich pofad{ vierné dal¥ich podrobnosti
a technickych popisii jsou stanoveny v pfiloze &. 2.

{2) Nepfichizeji-li v dvahu ddaje uvedené ve
vzoru Zidosti, poznameni sc¢ do pisluiné rubriky ,ne-
uvddi se”. ’

(3) V piipadg, Ze nékteré ddaje nejsou zjistitelné
experimentilné, popfipadé v odborné literatufe, data-
bdzich nebo jinych zdrojich informaci, napie se slovo
nwnezjiiténo”. V takovém piipadé uvede vyrobce nebo
dovozce zditvodnéni v pozndmce k ptisluinému bodu.

(4) V ptipadé, Ze v¥robce nebo dovozce Zédi o re-
gistraci latky, kterd jiz byla registrovina a od jejiZ re-
gistrace uplynulo neyméné 10 let, nemusi v Zidosti uvi-

ét jiz diive piedloZené vidaje odpovidajici ustanove-
nim § 4 pism. f) a k), § 5 pism 2) bodii 3 aZ 7 a pism. b)
bodi3ad4,§6a7.

§ 4
Zikladnimi Gdaji o ldtce se rozuméji:
a) identifikaéni ddaje o litce, véetné \idajii o charak-
teru a koncentract pomocnych litek, nedistot

a rozkladnych produktd, pokud jsou vyrobci nebo
dovozci znimy:

1. chemicky ndzev litky podle systému Mezini-
rodni unie €isté a aplikované chemie (IUPAC),
v piipadé polymert rovné: chemické ndzvy
monomerd pouZitych pro syntézu,

') Zikon &. 368/1992 Sb., o sprivnich poplatcich, ve znén{ zdkont &, 72/1994 Sb., & 85/1994 Sb., & 273/1994 Sb, & 36/1995
Sh., & 118/1995 5b,, & 160/1995 Sh., & 301/1995 Sb., & 151/1997 Sb. a & 305/1997 Sb.

) Smérnice . 67/548/EHS, ve znéni pozd&jiich zmén a dopliiki.
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b)

d)

2. dal$i nizvy litky, zeyména obecny nizev, ob-
chodn{ nizev, skupinovy nizev, zkratky, pokud
jsou pouZiviny,

3. nézev a identifikaéni &islo CAS (Fodle Chemi-
i:al Abstracts Service), pokud byly litce pridé-
eny,

4. sumdrni a strukturni vzorec; v pfipadé poly-

mera é&iselny primér molekulové hmotnost,
nizev a obsah vychozich monomeri a ldtek vd-
zanych v polymeru, informace o koncovych
skupinich a nizev a Eetnost funkénich skupin,

5. informace o &istoté litky vEetné moZného roz-
mezi kolisini této Eistoty 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
neéistot a produktil rozkladu litky, pokud jsou

srobci nebo dovozci zndmy, informace o &is-
lech CAS hlavnich nedistot, jestlize existuji;
v ptipadé polymeni vysledky stanoveni distri-
buce molekulovych hmotnosti a informace

o nizvech a obsahu (v procentech hmowost-

nich) nezreagovanych monomert,

7. ddaje o spektrech, pokud jsou vhodné pro
identifikaci litky; informace o spektrech za-
hrnuji spektra ziskand v ultrafialové, viditelné
a infradervené oblasti zifeni a vysledky ziskané
magnetickou resonanci a hmotnostni spektro-
skopif, ]

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

metody detekce a_stanoveni litky: uplny popis
metod pouZitych nebo pouZitelnych ke stanoveni
charakseristik litky uvedenych v pismeni a) bo-
dech 1 a% 7 nebo odpovidajici literiri odkazy;

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

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

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

2. informace o drovni expozice ldtce na pracovis-
tich pFi jejf vyrobé a o trovni emisi litky do
Zivotniho prostfedi (uyidi se jen v Effpadé vy-
roby litky na iizemi Ceské republiky),

3. informace o GZelu pouZiti véetné podrobného
popisu piisoben litky a pofadovanych dcinka,

4. informace o technologickych procesech, pfi
nichZ se ldtka bude pouZivat,

5. informace o \irovni expozice litce na pracovis-
tich a o drovni emisi litky do Zivotniho pro-
stfedi pti pouZivini litky,

€)

f)

8)
h)

)

6. informace o formé, v jaké je litka uvidéna na
trh, 1j. zda jako litka nebo chemicky pFipravek,

7. informace o koncentraci litky v chemickém
pHpravku,

8. v pfipadé polymer informace o biclogické
rozloZitelnosti,

9. informace o oblastech pouZiti s ptibliznym

hmotnostnim rozdélenim mezi primysl, zemé-

délstvi a vefejnost,

informace o mnoZstvi a sloZeni odpadi vznika-

jbl’cl'ch pti pouiiti litky predpoklidanym zpiso-

em;

10.

informace o §kodlivych Wéincich litk'y na &loveka
a Zivotni prostfedi, pokud je pouZivina pfedpo-
klidanym zpisobem;

informace o toxikokinetickém chovini litky
s pouZitim informaci a vysledki ze zkoueni fy-
zikilng chemickych, toxikologickych a ekotoxiko-
logickych vlastnosti a jinjch zdvaZnych informaci;
névrh klasifikace, balen{ a oznageni ldtky;

opatfeni pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi pou-

Zivini litky a v pfipadé nehody doporucend vy-

robcem nebo dovozcem:

1. opatfen{ pro bezpeénost a ochranu zdravi pii
manipulaci s litkou, pfi jejim skladovini a pre-
pravé,

2. informace o moZnych nebezpeéich vzniku po-
%aru, doporuéené hasebni prostfedky a infor-
mace o produktech vznikajicich v pribéhu ho-
feni nebo pHi pyrolyze,

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

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

5. opatfeni q‘ro fipad, Ze dojde k nekontrolova-

nému dniku ldtky, :

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

uidaje o mnoZstvi litky, které md byt uvedeno na

trh nebo dovezeno bé{nem kalenddfniho roku:

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

2. ptedpoklidané rozdélen{ vyrobeného nebo do-
vezeného mnoZstvi litky v prvnim roce a dal-
§ich letech podle iZelu pouZiti a oblasti pouZiti;

informace o moZnostech zneskodnéni litky, od-
délen pro podnikatelskou &innost a pro ostatni
oblasti, tj. zejména:

opétné vyuZiti,

odstranéni neZidoucich 1icinkd,

kontrolované uloZenf na sklddkich,

spdleni,

Gprava odpadnich vod,

jiné moZnosty;

kW N
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k) vysledky zkousSeni litky:

1.

o

10.
11.

fyzikélni, chemické a fyzikilng chemické vlast-
nosti: skupenstvi litky pf1 20 °C a 101,3 kPa;
stanoveni: bodu tini, bodu varu, relativai hus-
toty, tlaku par, povrchového napéti, rozpust-
nosti ve vodé rozdélovactho koeficientu
n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hotlavosti,

7busnosti, teploty samovzniceni a oxidagnich
vlastnosti; stanoveni velikosti &istic (granulo-
metrie) v pkipadé ldtck uvadénych na trh ve
formé, kteri pfedstavuje riziko inhalaéni expo-
zice; v pHpadé polymend vysledky vyluhova-
telnosti vodou, pripadné daldich testi jako
napt. stilosti na uginek svétla, pokud neni po-
lymer specidln v tomto sméru stabilizovin,
nebo dlouhodobé vyluhovatelnosti, pfipadné
analyzy eludtd,

. akutni toxicita: vysledky testd akutni toxicity

na hlodavcich, zisadné pfi ordlnim podini
a nejméné pfi jednom dalsim zpisobu poddni
(dermilnim, inhalaénim) podle povahy litky
a predpoklidané moZnosti expozice lidi; v pfi-
padé tékavych litek podini ordlni a inhalacni,
v pfipadg plynil jen inhalagni podini,

. mutagenita: jeden bakteriln{ test pro indikaci

genovych mutaci a jeden nebakteridlni test
in vitro pro indikaci chromozomilnich aberact,

. toxicita pro reprodukci: uvidi se jen, jsou-li

k dispozici informace vztahujici se k moZnému
vlivu litky na reprodukci,

. driZdivost a Ziravost: drizdivost pro kiZi a odi;
. senzibilizace: senzibilizace kiiZe,
. subakutn{ toxicita: zkousen{ subakutnf{ roxicit

na hlodavcich po dobu nejméné 28 dni; zpisol
podin{ se voli v zdvislosti na nejpravdépodob-
néjiim zplsobu expozice lidi, na akutni toxicité
a charakteru litky. Pfednost se ddvd orilnimu
podini, pokud nejsou zivainé divody proti
této formé aplikace,

. biologick4 a abiotickd rozloZitelnost: zkouseni

biologické rozloZitelnosti pomoci mikroorga-
nismt po dobu nejvy3e 28 dnil a zkouSeni abio-
tické rozloZitelnost, jestliZe litka neni snadno
rozloZitelnd biologicky nebo jestlife je pro
hodnaceni litky zkousen{ abiotické rozfoiitel-
nosti nezbytné,

. toxicita pro vodni O:Fanismy pfi kritkodobé

expozici: testy provedené na rybich po dobu

96 hodin, testy na dafniich po dobu 48 hodin

nebo, ve vyjimeénych ﬁﬁ adech, kdy je to odii-

vodnéné; po dobu 24 ogin,

inhibice ristu fas,

inhibice bakterii: zkou$eni se provadi pfed pro-

vedenim testu biologické rozroiitelnosti v pfi-

Eadech, kdy biologicki rozloZitelnost muZe
yt ovlivnéna inhibiénim plsobenim litky na

bakterie,

12.

adsorpce a desorpce.

§ 5

V piipadech stanovenych v § 6 odst. 3 zikona
predklidd vyrobce nebo dovozce tyto zikladni ddaje

o ldcce:

a) v

pfipadé, Ze mnoZstvi litky uvddéné na trh je

niz§i neZz 1 000 kg za rok, ale vySi{ neZ 100 kg
- zarok

1.
2.
3.

7.

b)

ddaje podle § 4 pism. a) a% c), €), g), 1) a pism. k)
bodii 5 a 6,

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

vysledky stanoveni: stavu litky ph 20 °C
a 101,3 kPa, bodu tini, bodu varu, tlaku par,
rozpustnosti ve vodé, rozdélovaciho koefi-
cientu n-oktanol/voda, bodu vzplanuti, hofla-
vosti a, v pfipadé polymeni, vyluhovatelnosti
vodou,

. vysledky zkouSeni akutni toxicity na hlodav-

cich pfi jednom zpisobu podini, obvykle oril-
nim. Plyny se testuji pfi inhalaénim podini,

. vysledky bakteridlniho testu na genové mutace;

pokud bakteridlni test neni vhodny pro zkou-
Seni litky, provede se test se savéimi buiikami
in witro,

. vysledky zkouSeni biologické rozloZitelnosti

pomoci mikroorganismi po dobu maximilné
28 dng,

vysledky zkou3ek toxicity pro dafnie po dobu
48 hodin;

v piipadé, Ze mnoistvi litky uvidéné na trh je

rovno 100 kg za rok nebo nizsi,

1.
2,

3

udaje podle § 4 pism. a) a% c), ), g) 2 1),
tdaje podle § 4 pism. d) bodii 1 az 9, pism. h)
bodi 1 a2 3,5a6,

vysledky stanoveni: stavu litky pfi 20 °C
a 101,3 kPa, bodu vzplanuti a hoflavosti,

. vysledky zkouSeni akutni toxicity na hlodav-

cich pf1 jednom zpiisobu podini, obvykle oril-
nim. Plyny se zkouseji pf1 inhalaénim podini.

CAST TRETI
DOPLNKOVE UDAJE

§ 6

Dopliikové iidaje 1. stupné

Doplitkovymi ddaji 1. stupné se rozuméji vy-

sledky:

a) zkouSen( fyzikdlnich, chemickych a fyzikilné che-

mick

-

ch vlastnosti ldtky, pokud je to potfebné

s ohledem na vysledky zikladnich testii (napf.
nové analytické metody umoZfujici stanoveni
latky, irodukn'x jeji pfemény nebo produkui jéjtho

termického rozkladu), ;
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b) zkouSeni subchronické nebo chronické toxicity
(jeden druh zvifat, samci a samice, nejvhodnég;si
zpusob podini litky), jestliZe je dalsi zkouSeni
potfebné s ohledem na vysledky zikladniho
zkouSeni [napf. ndlezy viZnych nebo nevranych
poskozeni, velmi nizki nebo nestanovitelnd hla-
dina bez pozorovaného nepfiznivého wéinku
(NOAEL), chemick4 strukrura litky je obdobnd
jiné, prokazatelné nebezpeéné litce],

c) zkousen{ vlivu litky na fertilitu (jeden druh zviFat,
jedna generace, samci a samice, nejvhodnéjsi zpu-
sob podinf litky); pokud v?f'sledky neljsou jedno-
znaéné, je nutno zkousSet vliv na fertilitu jeSt& ve
druhé generaci,

d) zkouSeni teratogenity (jeden druh zvifat, nejvhod-
né&jsi zplsob podini litky); tento test se providy,
jen pokud teratogenni i&inek nebyl sledovin v tes-
tech pod pismenem c),

e) dalSich testd mutagenity (jestlize byly oba tesgr
phi zikladnim zkouseni litky negativni, provadi
se dalsi tes;y s ohledem na specifické vlastnosti
litky a predpoklidany ucel pouZiti; jestlize byly
oba testy pfi zdkladnim zkousen{ litky pozitivni,
pti dalgich testech se pouziji jiné metody zkousen{
in vivo k potvrzeni nebo vyvriceni predchozich
vysledkil),

f) zkouSeni zikladnich toxikokinetickych vlastnosti
litky,

g) zkouSeni potencidlni biologické rozloZitelnosti
a abiotické rozloZitelnosti, pokud pfi zdkladnim
zkouSeni litky nebyl zjiitén dostateény rozklad
litky,

h) dalsiho studia adsorpce a desoTce v rozsahu po-
tfebném s ohledem na vysledky zikladniho
zkouseni,

i) zkoufeni bioakumulace provedeného na rybich,
jestliZe je to moZné,

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

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

1) zkouseni vlivu litky na vy3si rostliny a jeden druh
Zizal.

§7
Dopliikové idaje IL stupné
Doplitkovymi daji II. stupné se rozuméji vy-
sledky:

a) zkoueni toxikokinetickych vlastnosti vEetné bio-
transformacnich vlastnosti,

b) zkouseni chronické toxicity,

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

‘mickych p¥ipravkid poskytovanyc

d) zkouseni vlivu na fertilitu ve dvougeneraénf studii,

e) zkoufeni vhivu litky na vyvoj zvifat u druhy,
ktery nebyl zkousen podle § 6 pism. d),

f) zkoufeni vi&inki litky v perinatdlnim a postnatil-
nim stadiu vyvoje,

g) zkoudeni specifické orgdnové a systémové toxicity
litky,

h) zkouSeni mobility litky ve vodé, v ptidé a ve
vzduchu, zejména provedeni dalSich testdl ad-
sorpce a desorpce,

i) dalsich testd abiotické a biologické rozloZitelnosti
litky,

j) dalsich testii bioakumulace litky,

k) dlouhodobého zkouseni toxicity litky pro ryby,
véetné vlivu na reprodukei,
1) zkouSeni toxicity litky pro ptiky, vEetné vlivu na
reprodukci,
m) zkouSeni jinych vlastnosti ldtky, kveré samy o sobé&
nebo ve spojeni s jinymi vlastnostmi pfedstavuji
nebezpeéi pro Zivotni prostiedi.

CAST CTVRTA
PROTOKOLY A BEZPECNOSTNI LIST

§8
Protokoly o provedenych zkouskich

(1) Protokoly o provedenych zkouskich vlast-
nosti litky se pfipojuji spolu s kopii osvédéeni
o sprivné [aboratorni praxi jaio piilohy k Zidosti o re-
gistraci.

(2) PredlozZeni protokoll se nepozaduje v pfipa-
dech uvedenych v § 2 odst. 3. .

§9
Bezpeénostnf list

(1) Bezpecnostni list litky se pfipojuje jako pfi-
loha k Zidosti o registraci, jesthiZe je latka klasifikovina
jako nebezpeénd ve smyslu § 2 odst. 8 zikona.

(2) Bezpecnostnf listy nebezieé'nfch litek a che-

ministerstvu podle
§ 14 odst. 1 zikona zasild vyrobce nebo dovozce regis-
traénimu mistu pfed jejich uvedenim na trh v listinné
formé, piipadné po dohodé s registraénim mistem
v elektronické formé. Registraéni misto zpracuje bez-
odkladné bezpeEnostni listy pro potfeby Toxikologic-
kého informacniho strediska.

(3) Pokud vyrobce nebo dovozce z divodu za-
chovin{ obchodniho tajemstvi neuvede v bezpeénost-
nim listu presny nizev a &islo CAS nékteré litky, sdéli

to presné idaje registrainimu mistu oddélené pfi za-
slani bezpenostniho listu.
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CAST PATA

LATKY UVADENE NA TRH
VYHRADNE PRO POTREBY
APLIKOVANEHO VYZKUMU A VYVOJE

§ 10

Zidost o prodiouZeni obdobi o 1 rok podle § 6

odst. 2 pism. e) zdkona obsahuje:

a)~uddaje podle pfilohy &. 1;

b) odévodnén{ Zidosn;

c) datum uskutednéni prvni doddvky litky;

d) seznam odbérateld;

e) struény popis vyzkumného nebo vyvojového pro-
gramu, pro ktery je litka urlena, véetné plinova-
ného data zahdjeni a ukon&eni a mnoZstvi pouZité
ldcky;

f) prohliSeni odbératele, Ze s litkou nebo chemic-
i)?m pripravkem, v némz je ldtka obsaZena, budou
naklidat jen zaméstnanci odbératele za kontrolo-

vatelnych podminek a nebude pfistupna dalSim
osobdm ani ve form& chemického pfipravku;

g) tdaje o litce:

’

1. ddaje podle § 4 pism. a) bodd 13z 5a 7, .

2. druh a obsah (v % hm.) pomocnych litek,
hlavnich a ostatnich necistot a produktii roz-
kladu, v rozsahu, ktery je vyrobci nebo dovozci
znim,

3. vidaj o pfedpoklidaném vyribéném nebo dovi-
Zeném mnozstvi litky za rok,

4. informace podle § 4 pism. d) bodi 3 a2 62 9,

v }Jﬁpadé, Ze se jednd o nebezpe&nou litku,

informace podle § 4 pism. h) bodi 123,526,

6. v pﬁ'iadé, Ze se jednd o latku vysoce toxickou,
toxickou, karcinogenni, toxickou pro repro-
dukci nebo mutagenni, toxikologické
jsou-li vyrobci nebo dovozei dostupné,

7. klasifikace a zpilisob oznaceni litky.

idaje,

CAST SESTA
ZAVERECNE USTANOVENI

§ 11

Tato vyhliska nabyvd d€innosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:

MUDr. David, CSc. v. .
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Pfiloha & 1 k vyhldce & 250/1998 Sb.

Vzor Zidosti o registraci litky

1. ZADATEL
1.17 Fyzicka asoba opridvnéna k podnikédni: ano-ne'
1.1.1 Jméno a piijmeni

1.1.2 Statni ob&anstvi
1.1.3  Bydliste
1.1.4  Identifikaéni &islo (ICO)

1.2 Priavnicka osoba: ano - ne'
1.2.1 Obchodni jméno (nézev)
1.2.2 Sidlo

1.2.3 Identifikaéni &islo (ICO)

2. Vyrobce - Dovozce'

Obchodni jméno a sidlo zahrani¢niho vyrobce (uvadi se jen u doviZenych latek)

LVE I

4. PROHLASENI:
Prohlasuji, Ze latka, o jejiZ registraci Zadam, ma stejné sloZeni a vlastnosti jako
zkousené vzorky.

Datum -

. (
Jméno a podpis Zadatele nebo statutdmiho zastupce firmy, razitko firmy.

! Nehadici se skrméte.
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Piiloha & 2 k vyhlasce £.'250/1998 Sb.

Vzor Zidosti o registraci litky - zikladni adaje o litce' a navrh klasifikace latky

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev

1.1.1 Chemicky nézev podle nazvoslovi IUPAC?
.12 Obchodni nzev’

[.1.3  Jiné nazvy’ :
1.1.4  Cislo CAS®

1.1.5  Chemicky nazev podle CAS®

1.2 Vzorce

1.2.1 Suméarni vzorec’

1.2.2 Sumami vzorec podle CAS’
1.2.3 Strukturni vzorec®

1.2.4 Molekulovd hmotnost latky

Cistota latky
Stupei &istoty’ .
Specifikace znegisténin'® S
Koncentrace vyznamnych zne&isténin'
Koncentrace stabilizatori, inhibitor nebo jinych aditiv v procentech nebo ppm
Spektralni data 2 )
VIS-spekrum"
1.3.6.1 UV-spektrum"
1.3.6.2 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 vysokouginné kapalinové chromatografie (HPLC)
1.3.7.2  Vysledky plynové chromatografie (GC)
1.3.7.3  Vysledky gelové permeaéni chromatografie'’

1.4 Metody detekce a stanoveni'

a—
[ )

—— et ek Gl
Ly Lo Lo Lo -
Bl o —

[ 4

besap g
b
Cy L

2. INFORMACE O LATCE

2.1 Vyroba

2.1.1 Technologicky postup'’

2.1.2 Expozice pracovnikil a znei§téni Zivotniho prostiedi®® -
2.1.2.1 Vyrobny a objem V)'rroby2I .

2.2 Pouziti

221 Oblast pouziti (kéd a popis)*?
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222
223
224
2.2.5
2.2.6
227

2.2.8
2.2.9
2.2.10
2.2.10.1
2.2.102
2.2.10.3
22.10.4
2.2.10.5
2.2.10.6
2.2.10.7
22.10.8
22.11
22.12

NONN NN
[VE N VS IR PY R TS

N
el a el
o - PR WL =W

243
244
2.4.5
246"
24.7
2438

-G

uprJbeJ
'l--;--:—-'

Ptedpokladany tidel pouziti (kéd a popis)®

Potlrobné informace o predpokladaném pouziti®*

Forma uvadéni latky na trh

Litka je uvadéna na trh jakoZto takova: ANO - NE*

Litka je uvid&na na trh jako jedna ze slozek ptipravkuZ®; ANO - NE?
1[\‘]?;&(52‘ je uvaddéna na trh jako souéast jiného vyrobku (nikoliv ph’pravku)zsz ANO -
Technické podminky pouZivani litky?’
Hodnoceni expozice pii pouZivani la’nky28
Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech?

Priimysl, uzaviené systémym: ............. %
Primysl, oteviené systémy: .................. %
Zemédélstvi, uzaviené systémy3°: ....... %
Zemédélstvi, oteviené systémy: ........... %
Zivnosti, uzaviené systémy’’: .............. %
Zivnosti, oteviené systémy: ...........o...... %
Vefejnost, uzaviené systémy’’: ............. %
Veiejnost, oteviené systémy: ........c....... %

Oznageni odbérateli latky*'

MnoZstvi a sloZeni odpadii vmi‘kéjicich pfi pouzivani latky nebo pfipravku, ktery
ldtku obsahuje’®

Pfedpokladana vyroba nebo dovoz do CR

Vyroba: ANO-NE*

Dovoz: ANO-NE®

Vyroba nebo dovoz v roce podani Zadosti o registraci (tuny)*

Vyroba nebo dovoz v nasledujicich tfech letech (tuny za kalendaini rok)*

Doporudeni pro bezpeéné zachizeni®

2.3.10 Manipulace®
2.3.20 Skladovani’’
2.3.30 Doprava38
2.3.40 Pozar®
2.3.50 Jina nebezpeti®

2.3.60 Vybuch prachu®'

Opatteni v pfipadé ndhodného tiniku*
Prvni pomoc pfi zasaZeni osob™®

Baleni®

FYZIKALNE CHEMICKE VLASTNOSTI *

Fyzikalni stav latky
Barva

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

Forma®*®

Bod tani/bod tuhnuti?’
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2.1
22
3.
3.

2.3
3

1

2
4
4.1
42
5

3.
3.
3.
3.
3
3
3.
3.5.1

3.5.2
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o= 0 o =R - — o
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o

3.10.1
3

Bod tani =........... °C .
Bod tuhnuti = ......°C '
Metoda™
‘Bod varu®
Teplota varu pfi 101,3 kPa = ........ °C
Metoda™
Relativni hustota™
D4zo = reerrerseeeans pﬁ ......... °C
Metoda*®
Tlak par®
Tlak par = ........ Pa pfi .......... °C -
Tlak par = ........ Papfi ..o °C
Tlak par=......... Pa pfi ...:...... °C (20 nebo 25°C - extrapolaci z vyse uvedenych
hodnot) :
Metoda®®
Povrchové napé&ti®
Povrchové napéti = .......... mN/m pfi teploté ....... °C a koncentraci ......... mg/l
Metoda*®

Rozpustnost ve vod&™

Rozpustnost ve vodé = ......... mg/l pii teploté ......... °CapH......
Metoda™®

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda®™
log Pow = weoouecnne. pfi teploté.......... °C

Metoda*®

Teplota vzplanuti®

Teplota vzplanuti = .......... °C

Metoda*®

Hoflavost™
Extrémné hotlava latka: ANO-NE”
Vysoce hotlavi titka: ANO-NE*
Samozapalna latka: ANO-NE?
Vysoce hotlavd tuhd litka: ANO-NE?
Vysoce hotlavé kapalna latka: ANO-NE*
Extrémné hoflavy plyn: ANO-NE*
Pti styku latky s vodou vznikaji vysoce hotlavé plyny v nebezpeéném mnoizstvi:
ANO-NE”
Hotlava latka: ANO-NE*
4. Metoda™®
Vybusnost"
1. Latka je vybudnd: ANO-NE*
2. Litka je vybusna pi styku s plamenem: ANO-NE*
3. Latka je citliva na ader jako m-dinitrobenzen: ANO-NE#
4. Létka je citlivd na tfeni jako m-dinitrobenzen: ANQ-NE*
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3.12 Samozipalnost™®
3.12.1  Teplota samozipalnosti pfi zahfivani = ........... °C
3.122  Metoda®
3.13 Oxidaéni viastnosti®
3.13.1 ° Latka je oxidujici: ANO-NE®
3.13.2  Jedna se o organicky peroxid: ANO-NE?
3.13.3  Maximalni rychlost hofeni zkou$ené smési: ........... mm/s
3.13.4  Maximalni rychlost hofeni referenni smési: .......... mm/s
3.13.5 Metoda™
3.14 Dal3i fyzikdln& chemické vlastnosti
3.14.1  Zkousena vlastnost:
3.142  Metoda™
3.15 Velikost ¢dstic®
3.15.1  Rozdéleni podle velikosti &astic
3.15.2  Stfedni primér &astic
3.153  Metoda*
3.16 Distribuce molekulovych hmotnosti®
3.16.1  Metoda™
3.16.2  Vysledky
3.17 Teplotni stabilita®
3.17.1  Metoda®
3.17.2  Vysledky : '
3.18 Zkousky vyluhovatelnostié3
3.18.1  Metoda™
3.18.2  Vysledky
4, TOXIKOLOGICKE ZKOUSKY
4.1 Akutni toxicita®
4.1.1 Akutni toxicita - poddni per o0s®
4.1.1.1 LDso“— ............... mg/kg
4.1.1.2  95% meze spolehlivosti =
4.1.1.3 Navrh klasifikace latky na zikladé vysledka zkousky:
velmi toxicka - toxicka - zdravi $kodlivé - neni nebezpe&na®
4.1.14 Metoda*
412 Akutni toxicita -podani per os - metoda fixni davky
4.1.2.1 LDsggs= tereenecrensne mg/kg
4.1.2.2  Navrh klasifikace latky na zdkladg vysledki zkousky:
velmi toxicka - toxicka - zdravi skodliva - neni nebezpe¢na®
4123 Metoda™
4.1.3 Akutni toxicita - podani per os - metoda stanoveni tfidy akutni
toxicity
4.13.1 LDs0gs= teererernrene mg/kg



Strana 7804

Sbirka zikond & 250 / 1998

Cistka 87

4133

4.1.4 .

4.14.1
4.14.2
4.14.3

4.14.4
4.1.5

4.1.5.1
4.15.2
4.1.5.3

4.15.4
4.1.6
4.1.6.1

4.1.6.2
4.1.7
4.1.7.1

4.1.7.2
4.1.8
4.1.8.1

N

el el ol ol i ol ol S
o — o -
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4.4

Navrh klasifikace latky na zakladé vysledka zkousky:
velmi toxicka - toxicka - zdravi §kodliva - neni nebezpeéna

Metoda 8
Akutni toxicita - inhalaéni expozice

25

95% meze spolehlivosti =

Navrh klasifikace latky na zdkladé vysledkl zkousky: )
velmi toxicka - toxicka - zdravi $kodlivé - neni nebezpe&na®

Metoda 8
Akutni toxicita - dermdlni expozice

95% meze spolehlivosti =

Navrh klasifikace'latky na zakladé vysledkd zkousky:

velmi toxicka - toxicka - zdravi 8kodliva - neni nebezpeéna’
Metoda 18

Drazdivy Géinek na kazi®
Navrh klasifikace latky na zakladé vg’rsledkﬁ zkousky:
Ziravé - drazdiva - neni nebezpe¢na’

Metoda*®

Drazdivy uéinek na oci
Navrh klasifikace latky na zikladé vysledki zkousky:
véZné poskozujici o - driZdiva - neni nebezpecna®
Metoda®®

Senzibilizace kize™

Navrh klasifikace ldtky na zakliadé vysledki zkousky:
senzibilizujici - neni nebezpegnd®

Metoda*?

3

69

Subakutni toxicita (28-denni opakovana aplikace)’

Navrh klasifikace latky na zdklad€ vysledkt zkousky:

- - . ” . , ‘- .. ’ v +28
velmi toxicka - toxicka - zdravi $kodliva - neni nebezpe&na™

Metoda *

Mutagenita™

Bakterialni test

Vysledek: positivni (+) - negativni (-)*
Metoda 8

Nebakteridlni test in vitro
Vysledek: positivni (+) - negativni (-)**
Metoda 8

Nebakteridlni test in vivo
Vysledek: positivni (+) - negativni (-)*°
Metoda *3

Navrh klasifikace latky na zakladé vysledkd zkousek:
mutagen |. kategorie - mutagen 2. kategorie - mutagen 3. kategorie - neni

nebezpe&na®
Reprodukéni toxicita™
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- 44.1

5.1.5
3.1.5.1
5.1.5.2
5.2
5.2.1
5.2.1.1
52.1.2
5.2.1.3

6.1.1
6.1.2
6.1.3

" 6.13.1
6.1.3.2
6.1.3.3
6.1.3.4

Navrh klasifikace latky:
toxicka pro reprodukci 1. kategorie - toxickd pro reprodukci 2. kategorie - toxicka
pro reprodukct 3. kategorie - neni nebezpecna®

Toxikokinetika™

EKOTOXIKOLOGICKE TESTY

Uéinek na organismy

Akutni toxicita pro ryby

LC50 (96 hod )75 = «eerrereeses mg.l"

Metoda

Akutni toxicita pro dafnie

ECSO_HS hod )76 = orreenecanes mg.l"

Metoda *®

Inhibice riistu fas

ICso (712 h0d )77 = ceavvmnnennns mg.l"

Metoda *8

Navrh klasifikace latky na zakladé vysledkd zkous$ek:
vysoce toxicka pro vodni organismy - toxicka pro vodni organismy - $kodliva pro
vodni organismy - neni nebezpe&na®

Inhibice bakterii’®

EC5079 = eereeees mg.l" po........ hodinach

Metoda *®

RozlozZitelnost
Biologicka rozlozitelnost™

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

Metoda **

Léika : je snadno rozloZitelnd - neni snadno rozlozitelna®™
7. Metoda™®
8. Piiloha &. Chyba' Zilolka nenl definovina.
9. Poznamky

Hydrolyza jako funkce hodnoty pH®

Vysledek

Metoda*®

Adsorpce/Desorpce®

1

MOZNOSTI ZNESKODENI LATKY®

Oblast podnikatelska

Moznosti ptepracovani k novému pouiitis"

Moznosti odstranéni nebo omezeni rizik, které latka predstavuje®
MoZnosti zni¢eni

Kontrolované odstranéni (skladka)

szileni86

Uprava odpadnich vod®’

Ostatni (napk. 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
6.234

1.

8.2
8.2.1
8.2.1.1
82.1.2
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
3.23
8.2.4
8.25

8.3

Ostatni oblasti
Moznosti pfepracovani k novému pouziti®

Moznosti odstranéni nebo omezeni rizik, které litka ptedstavuje®

MozZnostt zni¢eni

Kontrolované odstranéni (skladka)
Spaleni®

Uprava odpadnich vod®’

Ostatni (napf. specidlni postup)

HODNOCENI RIZIKA%

PROHLASENI O SKOLIVYCH UCINCIiCH, KLASIFIKACGI A OZNACENI,

BEZPECNOSTNI LIST

Prohla§eni o §kodliv3’rch uéincich latky na €lovéka a

Zivotni 9prostred1 pii pfedvidatelném zpisobu

pouziti .

Kla51f1kace a oznaceni
Klasifikace

vybusna: ANO - NE*

oxidujici: ANO - NE?

extrémné hoflava; ANO - NE?
vysoce hoflavi: ANO - NEZ
hoflava: ANO - NE?

vysoce toxicka: ANO - NE?
toxicka: ANO - NE®

zdravi skodliva: ANO - NE®
Firava: ANO - NE¥

drazdivé: ANO - NE#*
senzibilizujici: ANO - NE**
karcinogenni: ANO - NE¥ ; kategorie: 1 -2 -
mutagenni: ANO - NE® ; kategorie: 1 - 2 -

90

-.2*

-.25

toxicka pro reprodukci: ANO - NE’S ; kategorie: 1 -2 -

nebezpetna pro Zivotni prostiedi: ANO - NE¥
neni nebezpe¢na: ANO - NEZS

Oznaéeni

Symboly oznaéujici nebez'peénost:9'

R-véry

S-véty

Bezpeénostni list™

325
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Vysvétlivky:

! Zadatel mize oznaéit idaje, které povazuje za pfedmét obchodniho tajemstvi jako "divérné”. Za
predmét obchodniho tajemstvi nelze oznaéit idaje uvedené v § 7 odst. 8 zakon4.

* Uvede se ¢esky a anglicky nazev dle nazvoslovi IUPAC (Mezinirodni unie &isté a aplikované
chemie). Smés se oznaci podle své hlavni slozky, jestliZe jeji obsah je minimalng 80%
hmotnostnich.

* Uvedou se nazvy, pod kterymi bude latka uvadéna na trh v CR.

* Uvedou se jiné ndzvy litky, napt. trividlni nazev, intemi fireini nézev, nizvy a kody pouZité pro
oznaleni zkousenych vzork, zkratky (pokud jsou pouZivany).

* Cislo podle Chemical Abstracts Service (CAS).
$ Chemicky nazev podle Chemical Abstracts service.

’ Sumami vzorec se uvadi bez prazdnych znaki (napi. C16H34N405). Sumami vzorec podle CAS se
uvadi jen v pfipadé, Ze je znamo &islo CAS.
¥ K resba strukturniho vzorce se pFipoji jako ptiloha. Jedna-li se o polymer uvede se:

- typ polymeru

- Ciselny primér molekulové hmotnosti

- monomery a latky vazané v polymeru ( nazvy podle nazvoslovi IUPAC, ¢isla CAS, hmotnostni
podil v %) )

- koncové skupiny (popis, Eetnost)

- reaktivni skupiny (popis, ¢etnost)

- funkéni skupiny (popis, &etnost)

- nezreagované monomery (nazvy podle nizvoslovi IUPAC, ¢isla CAS, hmotnostni podil

v procentech.
? Uvede se stfedni hodnota, spodni a horni mez v procentech.
' Uvede se specifikace v3ech znedidténin véetné isomeri a vedlejsich produktd. U polymerii téz
specifikace nezreagovanych monomeru a jejich koncentrace v procentech hmotnostnich.
"' Za vyznamné zne¢idténiny se povazuji znedisténiny, véetné isomerli a vedlejsich produkti, které s
ohledem na koncentraci nebo vysokou biologickou i€innost mohou vyznamné ovliviiovat

nebezpeéné vlasmosti latky. Uvddi se stfedni hodnota, spodni a horni mez koncentrace znecisténin
v procentech. Dile se pro kaZdou zne€iténu uvede nazev podle IUPAC a ¢&islo CAS (pokud jsou

dostupné).

" Pokud jsou spekrra ovlivnéna pFitomnosti znegisténin, uvedou se pro potvrzeni struktury i spektra
"spektralné Cisté" latky. .

" Spekrum ziskané ve viditelné oblasti zteni. )

. " Spekrum ziskané v ultrafialové oblasti zafeni.

'* Spektrum ziskané v infradervené ablasti.

' Spektrum ziskané magnetickou resonanci.

'7 U polymerii se pouzije gelova permeatni chromatografie misto HPLC.

'8 Uvede se struény popis metod detekce a stanoveni ltky. Uvedou se rovnéZ znimé analytické
metody pro stanoveni expozice lidi a zjisténi pfitomnosti ltek a produkti jejich transformace v
zivotnim prostfedi, nebo se uvedou odkazy na pfisluSnou odbomou literaturu.

' Uvadi se jen pfi vyrobé v CR. Zde se uvede struéné technologické schéma vyroby vZetné
specifikace dilezitych podminek, napf. specifikace systému, ve kterém je latka vyrabéna
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(otevieny/zavieny, kontinudlni/diskontinualni), doba a ¢etnost vyroby, maximalni kapacita za
jednotku &asu, tlak a teplota béhem vyrobniho procesu, pouZita rozpoustédla, vytéznost (v %).

* Uvadi se jen pii vyrob& v CR. Uvedou se o&ekavané expozice pracovnikil (pfi vyrobg, pinéni,
vyprazdfiovani, pfepravé, &isténi, 0drzbé, odbirani vzorki atd.) a vliv na Zivotni prostredi
v souvislosti s vyrobnim procesem. Uvedou se zejména tdaje o vysi a druhu expozice (inhalaéni,
kozni), dobé pisobeni na pracovniky v pribéhu smény, Cetnost piisobeni v pritbéhu del3iho
Easového obdobi a (daje o exponovaném pracovnim kolektivu.
Dile se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostfedi uvedou tidaje o spotfebé vody
v technologickém procesu a pro &isténi zafizeni, idaje o pfedipravé a apravé odpadnich vod, ddaje
o kapacité a funkci odlu¢ovacich a filtraénich zafizeni.

* Uvadi se jen pfi vyrobé v CR. Uvedou se viechny vyrobny (zivody), v nichz je latka vyrabéna
veetné mnoZstvi latky vyribéné v jednotlivych vyrobnach v tunach za rok

* Ptiklady oblasti pouziti vietn& kodd jsou uvedeny v tabulce &. 1. Pokud zidny pop{s oblasti pouziti
uvedeny v tabulce ¢. | neni vhodny pro registrovanou litku, pouzije se kod 999 a uvede se popis
predpokladané oblasti pouZiti.

- ¥ Priklady iicelu pouziti véetné kod jsou uvedeny v tabulce €. 2. Pokud Zadny popis aéelu pouziti
uvedeny v tabulce &. 2 neni vhodny pro registrovanou latku, pouzije se kéd 999 a uvede se popis
ptedpokladancho ucelu pouziti.

* Pokud je to nutné, uvede se podrobnéji téel poutiti, pisobeni a oblasti pouziti, které nelze
vystihnout v ramci kodovani nebo nebyly uvedeny v bodu 2.2.1 nebo 2.2.2.

* Uvede se jedna z vyznaéenych moznosti.

* Je-li latka uvadéna na trh Jjako jedna ze sloZek piipravku nebo jako soucast jiného vyrobku uvede se
obchodni nazev pripravku/vyrobku, specifikace pfipravku/vyrobku, hmotnostni podil latky v
pripravku (v %) nebo mnozsstvi litky obsaZené ve vyrobku (v hmotnostnich jednotkach).

7 V ptipadg, ze jsou potfebné informace Zadateli znamy, uvedou se struéné technologické postupy pfi
pouZiti latky nebo pfipravku, v némz je obsaZena,vZetné popisu zafizeni, ve kterém se latka bude
pouZivat (otevieny/uzavieny systém, kontinualni/diskontinualni proces), kapacita zafizeni za
Jjednotku ¢asu, doba a Eetnost pouZivani, tlak a teplota béhem procesu.

** V pripadg, ze potfebné informace jsou 2adateli zndmy, uvedou se otekavané expozice pracovniki
(pti pouZivani, plnéni, vyprazdfiovani, pfepravé, &i§téni, idrzbé, odbirani vzorkd atd.) a vliv na
Zivotni prostiedi v souvislosti s pouzitim latky nebo pfipravku/vyrobku, v némz je obsaZena.
Uvedou se zejména iidaje o vysi a druhu expozice (inhalaéni, kozni), dobé piisobeni na pracovniky
v prilb&hu smény, etnost plisobeni v priibéhu del3iho &asového obdobi a idaje o exponovaném
pracovnim kolektivu, -~
Dile se pro zhodnoceni emisi do zivotniho prostfedi uvedou idaje o spotiebé vody v
technologickém procesu , k Cisténi zafizeni, idaje o predipravé a ipravé odpadnich vod, tdaje o
kapacité a funkci odluovacich a filtraénich zafizeni.

* Zde se uvede, ve které oblasti se bude litka nebo pripravek pouZivat a za jakych podminek .(napf. _
pritmysl - otevieny systém - 60%, vefejnost - otevieny systém - 40% a pod.).

% Udaj o tom, 2e latka bude pouZivana pouze v uzavienych systémech je podminén tim, Ze latka bude
absolutné uzaviena a ze nedojde k Zidnému méfitelnému dniku do Zivotniho prostfedi a ze
zameéstnanci nebudou exponovani.

% Uvadi se Jen v pripadech, kdy to pozaduje registracni misto.
2 Uvadi se jen v ptipadé, e 3adateli jsou znamy potfebné informace.

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

Opatfeni by méla byt popsana tak podrobné, konkrétné a srozumitelné€, aby mohia byt pfimo
pouZivana v praxi. Pro litky, které nejsou nebezpeéné ve smyslu zakona by mély byt uvedeny
alespoit zédkladni zisady pracovni hygieny. V vahu je nutno rovnéz vzit, Ze k ohroZeni nebo

' podkozeni zdravi miiZe dochézet i u latek, které nemaji nebezpeéné vlastnosti ve smyslu zikona

36
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(napt. podkozeni samogistici schopnosti plic vdechovanim prachu, odmasténi, zbarveni nebo
mechanické podrazdéni pokoZky ). ,

V tomto bodu je tfeba popsat opatfeni k bezpeéné manipulaci s latkou.

Pfedev§im je nutno uvést nejdiilezit&jsi cil doporuenych opatieni (napf. omezit (vylougit) styk s
pokozkou (o€ima), omezit (zamezit) vdechovani litky). Déle se uvedou ochranna opatfeni v
nasledujicim pofidku: :

a) technick4 opatfeni (napf. pouZivejte uzaviena zafizeni nebo systémy, prach (plyny, pary)
odsavejte v misté jeho (jejich) mozného tniku, podlahy (zdi, povrchy} v rizikové oblasti musi byt
pravidelné &istény, atd.), )

b) osobni ochranné prosttedky (napf. pokud nejsou technicka opatfeni dostatedné uginna,
pouzZivejte respirdtor s filtrem (polomasku s filtrem, masku s filtrem, masku a dalkovym pfivodem
vzduchu), pouZivejte ochranny itit na obli¢ej (ochranné plynotésné bryle, ochranné gumové
(plastové) rukavice, ochranny odév z kyselinovzdomého materidlu) atd.),

¢) ochrana pfed poZarem a vybuchem (napf. nepouZivejte jiskfici nafadi, vyvarujte se narazu, tfeni
a dderu, pfi vyschnuti litky hrozi nebezpeci vybuchu, atd.).

d) hygiena price (v pracovni oblasti se nesmi jist, pit a koufit, po préci oSetfete pokozku
ochrannym krémem, v blizkosti pracovi$té musi byt zdroj pitné vody, atd.)

Ve viech ptipadech Ize dopliikové odkazat na ptisluiné predpisy a normy z oblasti bezpe€nosti a
hygieny prace.

Uvedou se doporudeni z hlediska pozadavkil na bezpe&né skladovani pfi respektovéni nebezpe¢nych
vlastnosti litky a mozného druhu expozice, jako

- vybaveni skladovych prostor G¢innym vétrdnim )

- pouziti vyhradné originalnich obalii nebo skladovacich nadob, které jsou bezpe€né proti prasknuti,
tésné uzaviené (pfipadné nikoliv plynotésné), pfedpisové oznadené

- zajisténi nadrzi proti padu

- respektovéni zvlastnich podminek pro skladovani jako

—- pouze pod....(napt. inertnim plynem)/skladovat v suchu/skladovat v chladnu/skiadovat ve tmé...
--- udrzovat dostatecné vzdalenosti od zapalnych zdroji a nebezpeéné reagujicich latek

— zabranit elektrostatickému vyboji pomoci......(napf. vodivé podlahy)

—- vyvarovat se zbytki produktu na nadrZzich

—- zajistit proti zcizeni

Pokud existuji pFislu§né predpisy a technické normy, |ze se na né odvolat nebo poukazat.

Doporu&eni v tomta odstavci maji zajistit bezpenou vnitropodnikovou prepravu litky, to znamena

predeviim vyloutit ohrozeni zaméstnanc a Zivotniho prostiedi. Vhodnymi opatfenimi pro tento

acel jsou napf.:

- pouZiti vyhradné origindlnich baleni nebo dostate&n& odolnych nadob (napf. sudy) z.......(oceli,
lastd), )

E’pfeprava sklenénych nadob v bezpegnostnich nosnych nddobach a obalech, pripadn obalenych

savym materidlem;

- nadoby pred pfepravou tésné uzavfit a zajistit proti padu

- pfedpisové oznaceni nddob

Pokud jsou k dispozici nirodni a mezinarodni kédy pro pfepravu, mély by byt rovnéz uvedeny.

% Vedle vy&tu vhodnych hasebnich prostiedkii by mély byt vyjmenovany také ty, které

z bezpeénostnich diivodii nesméji byt pouZity (napf. voda, pokud se litka hydrolyzuje za tvorby
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jedovatych nebo snadno zdpalnych plynt). Mélo by byt poukazino na zvldstni rizika v pfipadé
poZaru a na prislusna ochrannd opatfeni.

Plyny, které pravdépodobné vznikaji pfi spalovani/pyrolyze (napf. oxid uhelnaty, oxid uhligity,
oxidy dusiku apod.) lze zhruba odvodit z chemické struktury litky. Pokud existuji vysledky z
prisluSnych pokusd, je tfeba je uvést. Pokud je nutno i pii tddném pouzivani a likvidaci pogitat s
pyrolytickym rozkladem, mély by byt, pokud jsou zndmy, rovnéz uvedeny vznikajici produkty s
jejich chemickym nazvem.

Uvedou se pfedeviim reakce latky s vodou, pfi nichz mohou vzniknout napf. jedovaté, vybuiné
nebo zdpalné plyny. Dalsimi riziky mohou byt napf.

- polymerace litky pfi znaéném zvétSeni objemu s nebezpedim prasknuti nidoby,

- reakce, které probihaji silné exothermné (napf. spontanni rozklad chemicky nestilych latek nebo
fedéni latek s velkym specifickym rozpoustécim teplem). _
Jako dopinék by mélo byt uvedeno za jakych podminek vy3e uvedené nebezpecné reakce probihaji

a jak jim lze zabranit.

Zde se uvedou opatieni, které mohou zabranit moZnému vybuchu prachu (napt. zabranit
vyvojifrozifeni prachu volbou vhodnych pracovnich postupd, instalaci a¢innych
vzduchotechnickych zafizeni v provedeni do vybudného prostfedi, &istota na pracovisti [zabranit
rozsypani latky] a udrZovani potencidinich zdpalnych zdrojt v dostateéné vzdalenosti).

? Piedevsim je nutno uvést chronologicky popis postupu pfi zachycovani uniklé latky, ktery

preventivné omezuje expozici a vzniklé nebezpeci viibec. Tento postup mize napiiklad sestivat z
nasledujicich krokii: -

- evakuovat osoby z nebezpe&né oblasti, pfipadné varovat sousedni provozy

- dostateéné vétrat postiZzenou oblast

- v pripadé nebezpeci vybuchu/poziru odstranit, resp. vypnout viechny potencidini zipalné zdroje
- utésnit netésnosti a zabranit pruniku kapalnych latek do kanalizace , poskozenou nadobu umistit
do jiné nddoby (napf. sudu)

- pred smetenim praskovité latky, pokud nereaguje nebezpeéné s vodou, latku zvlhéit nebo pokryt
vlhkym inertnim materialem (pisek, kiemelina)

- pevné ldtky vysat pomoci vhodného vysavace (ptipadné v nevybuiném provedem)

- kapalné latky: velkd mnoZstvi odéerpat vhodnym Cerpadlem, mald mnoZstvi, resp. zbytky nasit do
vhodného materidlu (napf., piliny, pisek, kfemelina)

Dale je tieba uvést vyZet vhodnych pracovnich ochrannych prostfedkil pro pracovniky provadgjici
asanaci. Mély by byt rovnéz uvedeny vhodné, resp. nevhodné, gistici prostiedky a postupy pro .
¢idt&ni kontaminované oblasti a vhodné, resp. nevhodné,moznosti likvidace vzniklého odpadu.

* Uvedou se pokyny pro poskytnuti prvni predlékaiské pomoci pfi zasaZeni odi, zasazeni pokozky,

poZiti a vdechnuti. Neuvadéji se diagnozy a postupy, které mohou proviadét pouze lékafi ani
postupy vyZadujici specidlni prostfedky bé2né na pracovisti nedostupné.

Uvede se hmotnost jednotlivych druhi baleni a specifikace materidlu obalu.

Fyzikalné chemické vlastnosti museji byt zjiStény u zorka latky uvadéné na trh. V nékterych
pFipadech viak miZe byt nezbytné zkoudky provést s pretisténou latkou (napf. pfi stanoveni teploty
tani, teploty varu nebo tlaku pary). Je nutno se vyvarovat formulaci jako "nasyeeny roztok" nebo
"nerozpustny ve vodé"” tam, kde je nutno uvést Ciselny iidaj o koncentraci. K provéreni
hodnovémosti a platnosti namétenych hodnot je tfeba uvést nékteré pokusné adaje, coz vsak
neznamena, Ze je nutno do protokolu uvadét viechny naméfené hodnoty. Je viak nutno uvést napt.
hodnoty méfeni, z nichz byl vypoCitén primér. Rovnéz je nezbytna znalost adaji, které na pf. vedly
k sestrojené regresni pfimky. Nepostacuje uvedeni pouze prisluiného matematického vztahu. Neni
treba popisovat dlouhé stranky o priibéhu pokusu, je vak tieba prikazné uspofadat naméfené idaje
a v téch pfipadech, kde sama uvedena hodnota neposta¢uje k interpretaci vysledku (napf. odchylka
od linearity, vyboceni z mezi pfesnosti metody), musi byt uvedeny divody. Experimentaini
stanoveni fyzikilné chemické veli¢iny ma vidy pfednost pfed pfipadnym vypoétem nebo odhadem,
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resp. interpolaci. Pokud zkou$ku nebylo moZné z technickych diivodi provést nebo to neni z
odbornych divodl potiebné, je tfeba pFislusné divody uvést.

*6 Uvede se napf. prasek, viskozni kapalina, krystalicka latka atp.

*7 Stanoveni probih4 pro latky s bodem tani nad 0°C. Méfeni by se mélo provid&t do 360°C nebo do
rozkladu. Jako bod tani musi byt uvedena stfedni hodnota nejméné ze dvou méfeni, jejichz hodnoty
se pohybuji v oblasti presnosti metody. Méla by byt uvedena viechna jednotliva méfeni. Hodnoty,
které byly pouzity pro stanoveni bodu tani, museji byt oznaeny. Pokud existuji naméfené hodnoty,
které se pohybuji znaéné& mimo pfesnost metody, museji byt uvedeny davody (napf. rozklad latky).
Pokud se zaé&ne latka rozkladat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pfed dosaZzenim bodu tani,
musi byt uvedena teplota, pfi niZ ke zméné dochazi.

* Uvede se nazev nebo jina specifikace metody, pfipadné literdimi odkaz a odchylky od pouZité
standardni metody. Uvede se, které pracovi$t& stanoveni provedlo.

* Urteni bodu varu musi byt provedeno pro kapaliny a pevné latky s nizSim bodem téni. Stanoveni
neni tieba pro ty latky, které taji nad teplotou 360°C. Jako bod varu musi byt uvedena stfedni
hodnota nejméné ze dvou mé&feni, jejichZ hodnoty se pohybuji v oblasti pfesnosti metody.

Musi byt uvedena v3echna jednotliva méfeni. Hodnoty, které byly pouZity pro stanoveni bodu varu,
museji byt oznadeny. Pokud existuji naméfené hodnoty, které se pohybuji znaéné mimo pfesnost
metody, museji byt uvedena diivody pro tento jev (napf. rozkiad latky).

Pokud se zaéne latka rozklddat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pfed dosaZzenim bodu
varu, musi byt uvedena teplota, pfi niz ke zméné dochazi.

V zisadé je moZné vybérem vhodné metody uréit tlak pary a bod varu v jednom spole€ném
pokusu. Pfedpokladem v3ak je, Zby se méfeni provadélo az do normélniho tlaku. Extrapolace bodu
varu pfi normdlnim tlaku z ktivky tlaku pary pfi snizeném tlaku pomoci Clausius-Clapeyronovy
rovnice se nepfipousti. Uréeni bodu varu by se mélo provadét co nejblize normalnimu tlaku.

% Je tfeba uvést relativni hustotu D> . Odchylky od teploty méteni 20°C museji byt vysvétleny a jsou
mozné pouze ve vyjimeénych pfipadech. Je tfeba provést dv& méfeni.

*1 Metodu je nutno volit podle odekavaného tlaku par. Pokud jsou v litce obsaZeny pfedeviim lehce
tékavé znedistujici latky, které mohou vysledek ovlivnit, mély by byt oddéleny pfed zahajenim
pokusu. Provedou se nejméng dvé méfeni, pfednostné v oblasti 0°C az 50°C. Pokud nebude
provedeno zadné méfeni pfi 20 °C, resp. 25 °C, je tfeba extrapolovat tlak par pfi jedné z téchto
teplot pomoci Clausius-Clapeyronovy rovnice. Vyneseni log p proti T da zpravidla v ramci
malych teplotnich oblasti ptimku. Je treba predloZit ptislusné grafické znazoméni. Odchylky od
tohoto lineamiho vztahu zpisobené piechodem fézi, rozkladem, od3té€penim krystalické vody atd,
museji byt vysvétleny. Takové zmény stavu je tieba pii extrapolaci tlaku par na 20 °C respektovat.
Pokud z vypottové metody vyplyvi, Ze tlak par je niZ3i nez 10 Pa pfi 25 °C, miize méfeni
odpadnout.

3 Jedna se o urZeni povrchového napéti vodného roztoku. Pfitom je tfeba rozlisovat mezi latkami,
jejichz rozpustnost je vy3si nez 1 g.I", a latkami, jejichz rozpustnost je niz$i nez 1 g.I". V prvnim
pfipadé se voli koncentrace roztoku | g.l'l, ve druhém pfipadé se voli koncentrace na Grovni 90%
nasycené koncentrace. Je nutno uvést viechny jednotlivé naméfené hodnoty aZ k ustaleni
povrchového napéti, to znamend, Ze je nutno dokumentovat Easovou zavislost méfeného
povrchového napéti. Rovnéz je nutno uvést kalibraéni a korekéni faktory. V pFipadé, Ze rozpustnost
latky je niZ3i nez | mg.I", je mozno ur&eni povrchového napéti vynechat.

 Meéfeni by mélo probihat pfi 20 °C, vysledek se uvadi v mg.I". U velmi t&zko rozpustnych latek je
nutno uvést mez citlivosti analytické metody.
V zavislosti na rozpustnosti latky, ktera se stanovi v predb&ézném pokusu, lze volit dvé metody:
- sloupcova eluéni metoda ( rozpustnost niZ3i nez 10 mg.I')
- bafikova metoda (rozpustnost vyssi nez 10 mg.I") .
Predbézny pokus nenahrazuje aplné stanoveni rozpustnosti.
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V pripadé sloupcové eluéni metody by se méla odchylka pro dvé zkoudky s riznymi priitokovymi
vykony pohybovat na trovni necelych 30 % pro stfedni hodnoty. V pfipadé bafikové metody je
tfeba dbat na to, aby byly dodrzeny teploty, doby michani (24, 48, 72 h) a doby ustaleni (24 k).
Odchylky jednotlivych vysledkd, které jsou povaZzovény za ustalené by mély byt niZ3i nez 15 %.

Stanoveni je nutno provést také pro latky, které jsou v obou fazich extrémné rozpustné/nerozpustné.
V extrémnim pfipadé lze ur¢it mezni hodnotu z rozpustnosti v oktanolu a ve vodg.

Log P, je (daj potfebny mimo jiné k odhadu bioakumula¢niho potencialu latky. K tomu je potieba
provést méfeni na neionizované formé latky. Tontové slouéeniny 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 zasady nejméné jednu jednotku nad hodnotou
pK ionizovatelné skupiny. Pfed provedenim pokusu je nutno odhadnout rozdélovaci koeficient, aby
bylo mozno nalézt vhodnou metodu.

- metoda tiepaci banky pro -2 < log P,, <4

- metoda HPLC pro 0 <log P,, < 6

Pfi stanoveni pomoci metody tfepaci bafiky se uvedou v protokolu viechny hodnoty koncentraci v
oktanolu a ve vodé (vzdy 6 hodin). Je tfeba uvést hodnoty P, a log P,, jednotlivych stanoveni,
jakoz i jejich stredni hodnoty. Jednotlivé hodnoty log Py, se nesméji lisit o vice neZ 0,3 jednotky.

V pripadech, kdy neni experimentalni stanoveni rozdélovaciho koeficientu mozné (napt. u
povrchové aktivnich latek), je tfeba rozdélovaci koeficient vypoéitat. K tomu je tfeba uvést metodu
vypodtu, jejiZ citace se uvede v bodé "Metoda". Podrobnosti o vypoctu se uvedou v protokolu o
zkousce. Pokud neni néktera zkouska provedena, uvede se pfisluiné odﬁvodnépi.

PouZiva se vyhradné metoda "uzavieného kelimku". Tuto zkousku Ize pfedevsim pouzit pro
kapaliny, ale také pro voskovité, pastovité a nizkotavné latky. V tom pfipadé je viak treba zjistit
stav latky penetrometrickou metodou a podle toho pouZit metodu stanoveni teploty vzplanuti nebo
metodu stanoveni hoflavosti. Pokud bylo ureni teploty vzplanuti provedeno pomoci automatického
zku3ebniho pristroje, nesmi se vysledky odliSovat od téch, které byly zjidtény pomoci manualni
metody a k protokolu o zkou3ce je tfeba pfipojit pfislusnou kalibraéni kfivku. Pokud se jedna o
pevnou latku a zkouska nebyla provedena, uvede se odiavodnéni.

Tato ¢ast zahmuje fadu vlastnosti, které jsou zkoudeny rliznymi zku§ebm’n_1i metodami. PouZité
metody musi byt uvedeny. Pokud néktery test nebyl proveden, je tfeba k tomu v bod& "Poznamky"
podat kratké odivodnéni.

Tento test nemusi byt proveden, jestliZe existuji uréité termodynamické informace (napf. slucovaci
energie, energie rozpadu) nebo v pfipadé absence urcitych reakénich skupin v molekule ( viz napy.
Bretherick, Handbook of Reactive Chemical Hazards, London, 1979), nebo neni pochyb o tom, Ze
latka se ani nerozklada ani netvofi plyny ani nevyviji teplo. Pokud test nebyl proveden, je tfeba
uvést kritké odiivodnéni.

Zkouska se neprovadi u vybusnych litek. Ve zkuSebnim protokolu se uvedou vystedky méfeni
veetné kiivky zavislosti teplota/Cas. Zkouska se provadi do teploty picky 400°C. Jestlize teplota
tani nebo rozkladu je nizsi nez 400 °C, providi se zkouska jen do teploty tini nebo rozkladu.

Tato zkouSka neni pouzitelna u plynt a kapalin, vybusnych nebo vysoce hotlavych latek,
organickych peroxidi nebo u latek, které za podminek zkousky taji. Dale neni nutno tento test
provadét, jestlize Ize pfedpokladat, Ze litka nereaguje exothermicky s hoflavym materialem. Pi
pouZiti celulézy mohou byt vysledky zkousky klamné pozitivni, kdyZ zkousena litka vykazuje vy3si
hoflavost nez oxidaéni vlastnosti. Zkouska se v tom pfipadé opakuje s inertnim materialem jako je
kfemelina nebo celuldza v inertni atmosfére.

Uvddi se jen u latek uvadénych na trh v praskové formé, ktera predstavuje riziko inhalaéni ,
expozicie. Zkouska se neprovédi, pokud neni platnymi pravnimi pfedpisy stanovena standardni
metoda.
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8! Uvédi se jen u polymerit.Uvede se distribuce molekulovych hmotnosti a obsah oligomeri specifické
- pro dany polymer. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi pfedpisy stanovena
standardni metoda.

8 Uvadi se jen o polymeri. Zkouska se neprovadi, pokud neni platnymi pravnimi predpisy stanovena
standardni metoda.

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

® Neplynné latky se zdsadné testuji podanim per os. V ramci zikladnich Gdajil o ldtce se pozaduje
predloZeni vysledkil jest& druhého testu, pfi némz se latka podiva bud’ dermain& nebo inhala&né.
Pted provedenim testl musi byt posouzeny riizné cesty podavani pfi respektovani fyzikalné
chemickych vlastnosti latky, znamych vysledki toxikologickych zkousek, igelu pouziti latky a
ochrany zdravi a bezpe€nosti pfi naklddani s litkou. Tékavé kapaliny a pevné litky vytvifejici
jemny prach se zkou3eni cestou podani per os a inhalaéni cestou.
V piipadé Ziravych latek se provadi stanoveni dermélni a inhalacni LDs pouze ve vyjimeénych
pfipadech z diivodu ochrany zvifat. Misto toho se pouziji pro rozeznani prahu Géinku a mista
pisobeni akutni inhalaéni testy s drazdivymi koncentracemi latky.
Divody pro zvolenou formu aplikace pro druhy test se srozumitelnym zpisobem ve formé
poznamky.

8 K uréeni akutni ordlni toxicity je nutno pro kazdou dévku pouZit nejméné pét hlodavci jednoho
pohlavi. Po skonéeni pokusu se pouzn ije pét zvifat druhého pohlavi, aby se zjistilo, zda existuje
pohlavné Speclf cka citlivost vii¢i zkousené latce.

Uvede se jen jedna hodnota. V pfipadech, v nichZ byly zjistény znatné pohlavné specifické rozdily
hodnot LDsg, uvede se hodnota zjisténa u citlivéjSiho pohlavi. Pokud byla hodnota LDy, zjit'ovdna
pouze na zvifatech jednoho pohlavi, ktera byla ovéfovana pokusem jen s jednou davkou na druhém
pohlavi, uvede se tato hodnota. Informace o vysledku ovéfovaciho pokusu se uvede ve formé
poznamky v protokolu.

% LDy = stiedni smrtelna davka (davka latky, kterd zpisobi smrt 50% pokusnych zvifat béhem
stanovené doby pokusu). Uddvia se v miligramech na kilogram télesné hmotnosti pokusného
zvitete)

87 | C+ = stiedni smrtelna koncentrace pFi inhalaéni expozici (koncentrace ltky, ktera zpiisobi za
definovanou dobu smrt 50% pokusnych zvifat). Uddva se v miligramech na litr vzduchu.

58 Testovani silné kyselych (pH<2,0) nebo silné alkalickych (pH>11,5) latek neni nutno provadét,
pokud Ize kvalifikované ptedpokladat, ze ma leptavé iginky na pokozku nebo oéi. Zda se jednd o
litku Ziravou se v tomto pfipadé rozhodne na zikladé teoretické dvahy. V ptipadé, Ze nelze
kvalifikované posoudit, zda litka ma leptavé aEinky, doporu€uje se provést test kozni drazdivosti
na jednom zvifeti. Pokud se Zidné leptavé GCinky neprojevi, doplni se test zkouskou na dvou
dal3ich zvifatech.

Test kozni drazdivosti neni rovnéZ nutno provadét

- u extrémné t&kavych litek pfi zohlednéni moZné expozice

- u latek prakticky nerozpustnych za fyziologickych podminek

- jestlize byly provedeny odpovidajici testy in vitro.

Divody, pro¢ neby! test koZni draZdivosti proveden, je nutno uvést ve form& pozndmky.

Pro klasifikaci a oznaGovani litky je rozhodujici test na intaktni pokoZce. Pokud byl test proveden
rovnéZ na skarifikované pokoZce, uvedou se vysledky ve formé poznamky s idajem, Ze se jednd o
vysledky testu na skarifikované pokozce. Pro interpretaci vysledkil je tfeba mit informace o
reverzibilité pozorovanych u&inki. Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy piisobeni
latky piné reverzibilni a -.pokud je to relevantni - po Jakem ¢asovém obdobi. Pokud ncbyly projevy
uéinku latky piné reverzibilni je tfeba uvést dobu pozorovini (pokud je krat3i neZ 14 dni, je to

nutno odiivodnit formou poznamky.
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Pokusy na zvitatech neni tieba provadét u latek , které byly na zakladé testu kozni draZdivosti nebo
s ohledem na hodnotu pH ve vodném prostiedi, klasifikovany jako Ziravé nebo, o nichZ lze na
zaklad& spolehlivych altemnativnich metod predpokladat, Ze maji silné drazdivé az leptavé G&inky
na oi. Musi jim vSak byt pfifazena R-véta R41 "Nebezpeti viiného poskozeni oi".

V pfipadé, ze nelze jednoznaéné rozhodnout, zda ma latka silné drazdivé nebo leptavé idinky na
oti, doporutuje se provést zkousku oéni drazdivosti jen na jednom zvifeti. Pokud se podezieni
potvrdi, pfifadi se latce véta R41 bez dal3ich pokusi na zvifatech.

Dilvody, prog bylo od testovini oéni draZzdivosti upusténo, se uvedou v protokolu formou
poznamky. Pro interpretaci vysledki je tfeba mit informace o reverzibilité pozorovanych uéinkd.
Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy pisobeni latky pln& reverzibilni a - pokud je to
relevantni - po jakém Easovém obdobi. Pokud nebyly projevy dcinku ldtky pIné reverzibilni je tfeba
uvést dobu pozorovini (pokud je krat$i nez 14 dnd, je to nutno odiivodnit formou poznamky).
Nékteré metody predepisuji vyplachnuti oi bezprostiedné po vneseni testované latky. Tyto metody
nelze pouzit pro G¢ely klasifikace a oznaCovini litek podle zikona. Vysledky takovych pokusii 1ze
uvést v protoku jako "dal$i pozorovani" s oznafenim, Ze se jedna vysledky ziskané metodou s
vyplachem o¢i.

Ptednost je tfeba ddvat maximizacni metodé€ podle Magnussona a Kligmana. V né&kterych pFipadech
viak mohou existovat dobré ditvody pro volbu Biihlerova testu. PouZita metoda by proto méla byt v
protokolu odiivodnéna.

Pii maximizaénim testu na morcatech by koncentrace pevnych latek neméla presahnout 25%.
Kapaliny se zkouseji, pokud je to moiné, nefedéné. Volbu pfislusného vehikula je nutno zdiivodnit.
Pro pevné litky se pouZiva vazelina nebo jiné vhodné vehikulum jako napt. rostlinny olej nebo
propylenglykol. Pii vybéru vehikula je rovnéz tfeba dbdt na to, aby mezi vehikulem atestovanou
latkou neprobihaly Zadné reakce (napf. nelze pouZit karboxycelulézu s reaktivnimi barvivy)

Pfi hodnoceni vysledkii subakutni studie je tfeba uvadét jen takové Gcinky, které byly zpozorovény
v zdvislosti na testované latce. Zvlastni diraz je nutno klast na toxikologickou signifikanci adinki.
Soucasné je tfeba v protokolu uvést, které nilezy byly posouzeny jako toxikologicky nevyznamné.
Latku Ize podavat orilné, inhala&né nebo dermalné. Volba zpiisobu podavani zavisi na
nejpravdépodobnéjsim zpisobu expozice lidi, vysledcich akutniho testu a fyzikalné chemickych
vlastnostech latky. Dermalni zplsob podavani by nemé| byt pouZivan, jestlize latka zjevné
nepenetruje pokoZkou, coz se projevi pfi zkousce rozpustnosti ve vodé, na hodnoté rozdélovaciho
koeficientu a na vysledku akutni dermalni toxicity. Vieobecné se preferuje oralni podavani, pokud
neexistuji kontraindikace. Volbu zpisobu podavani je nutno v protokolu odivodnit.

Mutagenita je schopnost litky vyvoldvat zmény v genetickém vybavené organismu, které se projevi
v piistich generacich bunék nebo jedinci. Latka se zkousi pomoci dvou testd. Jeden by mél byt
bakteridlni (test zpétné mutace) a druhym by mél byt nebakterialni, pokud mo2no in vitro. Vidy se
metabolickou aktivaci 2 bez metabolické aktivace. Pokud jeden z provedenych testi je pozitivnj,
mél by se pouzit dal3i test.

Reprodukeni toxicitou se rozumi $kedlivy vliv latky na-plodnost (fertilitu) nebo vyvoj plodu
(teratogenita). Uvedou se poznatky z literatury, pfipadné jinych zdrojt informaci véetné citaci,
souhmi a zavért.

Toxikokinetika zahrnuje procesy vstiebavani latky (absorpce), jeji rozdélovani v téle (distribuce),
procesy jeji ptemény v t€le (metabolismus) a vyluSovani latky a jejich metaboliti: z t&la (exkrece).
Hodnoti se poznatky z ostatnich zakladnich Gdajd, literatury, pripadné jinych zdrojd informaci
véetné citaci, souhmit a zavérd.

LCso (96 hoa) j€ stiedni smrtelnd koncentrace pro 96 hodin (koncentrace latky, pfi které v prib&hu 96
hodin zahyne 50% pokusnych ryb). Udavé se v mg latky na litr vody.

ECso (18 nod) je stfedni Ginna koncentrace pro 48 hodin ( koncentrace latky, pfi které béhem 48 hodin
dojde ke znehybnéni 50% dafnii). Uddva se v mg latky na litr vody.
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™" 1Cs0 (12104 j€ StFedni inhibiéni koncentrace pro 72 hod. (koncentrace latky, ktera v priib&hu 72 hodin
inhibuje z 50% rust,nebo rychlost riistu fas). Udava se v mg latky na litr vody.

7 V pripadech, kdy mizZe byt biologicky rozklad negativné ovlivnén inhibi&nim d&inkem testované
latky na bakterie, musi byt test na inhibici bakterii proveden pred testem na biologicky rozklad.

™ ECy je stfedni G&inna koncentrace (koncentrace litky, ktera ve stanovené dobé zkousky zplsobi
50%-ni inhibici bakterii).

v piipadé tézce rozpustnych latek se v "v pozndmkach” uvede identita a koncentrace litek
pouzitych ke zvy3eni rozpustnosti, resp. iidaje o disperzni metodé. Litka se povaZuje za lehce
biologicky rozloZitelnou, jestliZe je ztrata rozpuiténého organického uhliku (DOC - dissolved
organic carbon) vét3i nez 70 %, nebo jestlize vyvoj CO: nebo spotfeba kysliku dosahne vice nez
60% teoretickych hodnot a jestliZe je tohoto stupné rozkladu dosaZzeno b&hem deseti dnii poté, co
bylo poprvé dosaZeno miry rozkladu 10 % (10denni okno)

¥ Provadi se v ptipadg, Ze latka neni snadno biologicky rozloZitelna.
% Uvedou se poznatky z literatury, pfipadné jinych zdrojii informaci v&etné citaci, souhmil a zavéri.

8 U idaji k této kapitole je tfeba vieobecné rozliSovat idaje pro oblast podnikatelskou (primysl,
Zivnosti, zemédé&lstvi atd.) a éstatni oblasti. Standardni véty pro postupy likvidace jsou uvedeny(viz
tabulka ¢. 3).

# Zde je tteba uvést jak moznosti pro recykiaci litky (zbytkid) v ramci fadného pouziti, tak také
moznosti opétného ziskani po nelimysiném uniku. V této souvislosti se uvede, pokud je to vhodné,
také moznost sbéru zbylych mnoZstvi, zne€iiténé latky a nevy¢€isténych prazdnych nadob vyrobcem
nebo dovozcem. .

% Udaje v tomto bodu jsou dileZité zejména pro litky , které jsou klasifikoviny jako nebezpe&né.
Uvedou se vhodné chemické, popfipadé fyzikalni metody, kterymi by bylo mozno neutralizovat
nebezpeé&né ucinky latky (napf. hydrolyza, oxidace, kontrolovana neutralizace, polymerace). Pokud
nejsou vhodna i&inna opatfeni znama, je nutno to poznamenat explicitné, pfipadné s odtvodnénim.
Neuvidi se zde iidaje souvisejici napf. se zachazenim (mistni odsavani a pod.).

% Zde se uvede i &isténi odpadnich plynd potfebné z divodi ochrany Zivotniho prostredi. Dale se zde
uvedou specidlné, pokud je to relevantni, podminky pro bezpecné spalovani litek potencialné
uvoliujici halogenderivaty dibenzodioxini.

¥ Uvede se: zpiisob predbézné tpravy pred predanim do &isticky, doporugeni pro koncentrovani latky
v Cistidce, doporudeni ke zpétnému ziskani litky, aby se zabranilo $kodam v Cisticce.

" Hodnoceni rizika provadi ministerstvo Zivotniho prostfedi ve spolupraci s ministerstvem
zdravotnictvi. Vyrobce nebo dovozce miize hodnoceni rizika uvést dobrovolné.

¥ Toto prohlaseni se uvadi ve struéné formé. Uvadi se popis viech potencidlnich nebezpedi, kterd
muze latka predstavovat pii predvidatelnych zplsobech pauziti. Uvadi se popis i téch nebezpeti,
ktera nebyla respektovana pii klasifikaci a oznatovani, jako napf. informace o bioakumulagnim
potencialu, biclogické rozloZitelnosti, a¢inku na vodni organismy nebo o moznosti karcinogennich
i¢inkd, reprodukéni toxicity nebo senzibilizace dychacich cest. Upozornéni miiZe napf. znit: "Latka
je reaktivni barvivo. Néktera z téchto barviv mohou, jak zndmo, vyvolat senzibilizaci dychacich
cest. Podobny uginek této litky viak nemohl byt (prozatim) zjistén, pfesto je tieba se vdechovani
vyvarovat”.

% Uvede se klasifikace a oznageni latky a to pro tu formu latky, kterd byla predlozena k registraci.
Tyto Gidaje musi byt v souladu s vysledky provedenych zkou3ek a podle pravidel stanovenych v
nafizeni viady ¢........ (citace nafizeni vlady pfipravovaného MPO podle § 3 odst. 2 zdkona).
Oznateni litky uvadéné na trh mize byt odlidné (napf. ddpadnuti S-véty 22 z toho diivodu, Ze latka
je uvadéna na trh jako roztok a nikoliv ve formé prasku).
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Tabulka &. 1 - Priklady oblasti pouzZiti latky

Kéd

1. |[Chemikilie pro zemédélstvi - napf. hnojiva

2. |VSeobecné chemikilie, které jsou pouzivany k riznym tiéehim v chemickém
pramyslu - napt. rozpoustédla, ¢inidla regulujici pH, kyseliny, zdsady

3. |Chemikilie, které se pouZivaji v chemickém primyslu pro procesy syntézy - napf.
meziprodukty (véetné monomert), regulatory procesi

4. |Chemikilie pouZivané ve vyrobé elektrickych a elektronickych pFistrojii - napi.
elektrolyty, polovodite; nikoliv : galvanické lazné, chemikalie pro zulechtovani
povrchu

5. |Chemikilie pouZivané pro osobni potfebu a v domdcnostech - napi. detergenty
(v&etng aditiv), kosmetika, nezemé&délské pesticidy (biocidy) pro pouziti v domacnosti

6. | Chemikdlie pouZivané ve verejné pristupnych prostorich - napf. profesionalné
pouzivané gistici'prostfedky, kancelaiské opravné tekutiny, razitkové barvy

7. |Chemikilie pouZivané v kozed€lném primyslu - napf. barvina, tfislovina, pomocné
latky pro &inéni

8. |Chemikalie pouZivané pii zpracovini a rafinaci kovu - napt. teplonosné kapaliny,
chemikalie pro zulecht'ovani kovil, galvanochemikalie

9. |Chemikalie pouZivané v prumysiu pohonnych hmot a olejii - napi. benzin,
motorové a pfevodové oleje, hydraulické kapaliny, pfisady do motorovych paliv, latky
na detoxikaci vyjetého oleje )

10. | Chemikilie pouZivané ve fotografickém primyslu - napf. vyvojky, ustalovace,
senzibilizatory

11. [Chemikilie pro vyrobu polymeri - napi. stabilizitory, zmék&ovadla, antistaticka
¢inidla, barviva .

12. | Chemikalie pouzivané v papirenském primysiu a pro zpracovani celulézy, papiru
a lepenky - napt. barviva, barvy, ténovade

13. | Chemikailie pro primysl zpracovani textilu - napf. barviva, latky sniZujici hoflavost

14. | Chemikalie pro barvy, laky, nitérové hmoty - napf. rozpoustédia, pigmenty,
sikativy

1S. |Primysl stavebnich hmot a strojirenstvi - napf. chemikalie pro stavebni priimys],
chemikdlie pro vyrobu automobild, vyrobu lodi a letadel

999. | Ostatni
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Tabulka &. 2 - Pfiklady uéelu pouZiti litky

Kéd

1. | Absorpce a adsorpce - Pevné litky, které mohou adsorbovat, resp. absorbovat
kapaliny. Filtradni materidly/média, molekulamni sita (silikagel a pod.)

2. |Lepidla, pojiva - Létky, které se nanaseji na dva povrchu za iiéelem pevného
vzajemného pfilnuti (lepidla na disperzni bdzi, tavna lepidla, umé&lé pryskyfice s
vytvrzenim polymeraci, rozpoustédlova lepidla)

3. 1Hnaci plyny pro aerosoly - Plyny pod tlakem nebo zkapalnéné plyny, které v diisledku
uvolnéni tlaku vypuzuji z nédob jiné latky

4. | Antikondenzaéni prostfedky - Latky, které se pouZivaji k zabrdnéni kondenzace na
povrsich nebo v atmosféfe; prostiedky proti oroseni, odstrafiovaée kondenzitu

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

6. |Adheziva a separitory - Latky urené k prevenci nezidouciho oddéleni nebo adhezi
(napt. pradky a adheziva pro tlakovou techniku, oleje a vosky pro piloty a paZeni a pro
lici formy) .

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

8. |Bélici prostfedky - Latky, které béli nebo odbarvuji materidly. Nikoliv : kosmetika,
fotograficka bélidla, optické zjasfiovade '

9, |Cistici prostiedky, myci prostfedky, dezinfekéni prostFedky - Latky k odstranéni
3piny a nedistit z povrchil (napf. detergenty, mydla, odmastovaci prostredky)

10. |Barviva - Latky, které ptena3eji svou barvu na jiné materidly. Nikoliv : potravinafské
barviva, barviva pro kosmetiku, barviva pro fotochemikalie, barviva pro reprografii.

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

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

13. | Stavebni materiily a pFisady - Latky, které se pouZivaji ve stavebnich materialech a
konstrukénich dilech (napt. latky ke stavbé zdi, silni¢nich povrchd,istavebni materidly
na bazi keramiky, kovi, plasti, dieva)

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

15. | Kosmetika - Komponenty kosmetickych ptipravki a toaletnich druhii zbozi

16. |Latky omezujici vyvin prachu - Latky sniZujici tvorbu prachu pfi manipulaci s
pradkovitymi latkami.
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Kéd
17. |Litky pro galvanotechniku - Latky, které se nandeji na povrch elektrochemicky,
resp. se pouZivaji jako pomocné latky pfi tomto postupu.
18. | Explozivni litky - Napf. vybusniny, trhaviny, zdpalné latky
19. |Hnojiva - Latky které se pfiddvaji do pidy na podporu riistu rostlin
20. | Plniva - Relativné inertni, zpravidla nevlaknité, sypké latky, které se pfidavaji k
plastickycm hmotam v§eho druhu, ndtérovym hmotdm a keramice. Obvykle ke zvétSeni
objemu a dosaZeni poZadovanych vlastnosti.
21. | Fixaéni prostiedky - Latky, které v disledku vzajemného plisobeni zajist'yji pevné
pfilnuti barviv k vlaknim. Nikeliv : fotochemikalie
22. | Latky snizujici hoflavost a zapalnost - Litky, které se piiddvaji k jinym latkam a
_ | nané3eji se na povrchy k zpoZdéni nebo zabranéni vzplanuti nebo hofeni danych
substrati
23. |Flotaéni prostfedky - Latky uréené k oddéleni ur¢itych latk od rud a ke koncentrovéni
t&chto latek (napf. flotacni olej)
24. | Taviva pro slévarny - Litky podporujici promiseni nebo sniZyjici tvorbu oxidi pii
slévani kovi
25. | Pénotvorné litky - Latky, které v plastickych hmotach nebo pryZi vytvafeji p&nu nebo
celulami struktury fyzikédlnim procesem v diisledku expanze komprimovanych plynid
nebo vypafovanim kapaliny nebo chemicky rozkladem a tvorbou plynii (napf.
chemicka nebo fyzikalni nadouvadla)
26. |Potraviniiské/krmivarské prisady - Napf. chut'ové nebo aromatické latky,
konzervaéni latky
27. | Paliva/pohonné hmoty - Latky, které v kontrolovaném procesu spalovini uvoliiuji
energii. Napi. benzin (pro pohon motorovych vozidel), plynovy olej, nafta/topny olej,
petrolej, nemineralni oleje
28. | Ptisady do paliv/pohonnych hmet - Latky pfidavané k paliviim/pohonnym hmotim
pro upravu jejich vlastnosti. Napf. stabilizitory, prostiedky proti klepani, prostredky k
. zabranéni usazovani, prostfedky na podporu a regulaci spalovani.
29. | Litky pro pfenos tepla - Latky pro pfenos a odvod tepla. Napf. komponenty
chladicich kapalin a napni pro topné okruhy :
30. |Hydraulické kapaliny a piisady - Kapaliny pro pfenos tlaku
31. |Impregnaéni prostfedky - Latky, které se nanaseji na pevné materidly, pii éemz *
materialy zistdvaji ve svém pivodnim stavu. Napt. impregnacni prostfedky na kii,
papir, textilie, dfevo. Nikoliv: latky zabranujici hofeni, konzervaéni prostfedky,
pesticidy.
32. |Izolaéni hmoty - Litky, které omezuji nebo zabrartuji 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 pouZivaji v laboratofich k analytickym
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uéeltim.

Maziva a prisady - Litky, které se nanaseji mezi dva povrchy ke sniZeni tfeni mezi
nimi .

36.

Aromatické litky - Latky, které produkuji, zesiluji nebo maskuji viiné Nikoliv:
potravinaiské pfisady, kosmetika

37.

Oxidaéni prostFedky - Latky, které v chemickych reakcich odevzdavaji kyslik nebo
vizou vodik z jinych substanci nebo pfijimaji elektrony.

38.

Komponenty zemédélskych pfipravki na ochranu rostlin’

39.

Nezemédélské pesticidy - Komponenty pfipravki pouZivanych ke zneskodnéni,
zniéeni nebo rozvoje iéinku $kodlivych Zivo€idnych a rostlinnych organismi a
mikroorganismii. Nikoliv: komponenty piipravkil na ochranu rostlin

40.

Regulitory pH - Latky ke zmé&né nebo stabilizaci pH (napf. pufry)

41.

Farmaceutika - Latky, které se pouZivaji jako komponenty légiv

42,

Fotochemikalie - Latky na vyrobu fotografického obrazu (napk. vyvojky, ustalovae,
latky citlivé na svétlo, zesilovace)

43.

Regulitory chemickych procesi - Latky k regulaci rychlosti chemického procesu
(napf. urychlowade, aktivatory, katalyzatory, inhibitory, sikativy)

44.

Redukéni prostredky - Létky, které odstraniuji kyslik, zavadéji vodik, resp. vieobecng
vystupuji v chemickych procesech jako dontofi elektronil)

45.

Litky pro reprografii - Latky pro reprodukci obrazu (napf. tonery, prisady do toneri)

46.

Polovodiée - Latky, ktery lezi svymi charakteristikami mezi izolitory a kovy , a jejichz
odpor se zpravidla méni plsobenim svétla, tepla, elektrického nebo magnetického pole,
nebo u nichZ se plsobenim energie zifeni produkuje elektromotoricka energie

47.

Zméké&ovadla - Litky, které se pouzivaji ke zmékéeni materidlu.

48.

Rozpoustédla - Latky, které se pouZivaji k rozpousténi, fedéni a extrahovéni jinych
latek.

49,

Stabilizatory - Latky, které se pouZivaji ke zpomaleni, resp. zabrdnéni spotannich
zmén jinych latek, procesi staruti (napf. antioxidanty, stabilizdtory proti plisobeni
svétla a tepla. deioniza&ni prostfedky)

50.

Povrchové aktivni latky - Latky ke sniZeni napéti na povrchu kapaliny nebo na
hraniéni plode mezi dvéma kapalinami pro uely &i3té€ni, smaceni, dispergovani a pod.

Tiisloviny - Litky na o3etfeni koZek pro tiely vyroby dale zpracovatelnych vyrobki

Litky regulujici viskozitu - Latky, které - pokud se pfimichaji k jinym latkam -
ovliviiuji viskozitu t&chto latek (napf. ldtky se sniZeni bodu tuhnuti, zahuSt'ovadla,
thixotropni latky, latky zlep3ujici index viskozity)

Vulkanizaéni éinidla - Latky, které se pfidavaji k pryZi za i€elem podpory a urychleni

! Zakon &. 147/1996 Sb.. o rostlinolékatské péti.
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vulkanizaéniho procesu (napi. pomocné latky pro vulkanizaci, urychlovade
vulkanizace)

54.

Prostiedky pro svdreni a pdjeni - Napi. elektrodova tavidla, prasky

999.

Ostatni
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610 |Zpétné ziskdvani, bez blizSich idaji

611 |Zpétné ziskavani formou mechanického sbérného postupu

612 | Zpétné ziskavani formou recyklace

613 | Zpétné ziskavani formou clfemickc'ho &isténi

614 | Zpétné ziskavini formou destilace

615 | Zpétné ziskavani formou sublimace

616 |Zpétné ziskavani formou odpafovéni

617 | Zpétné ziskavani formou dehydratace(/kondenzace)

618 | Zpétné ziskavani formou extrakce

619 | Zpétné ziskavani formou adsorpce

620 |Zpétné ziskavani formou absorpce

621 |Zpétné ziskavani formou sraZeni a nisledné filtrace

622 | Zpétné ziskavani formou filtrace .

623 | Zpéiné ziskavani formou oddélovani od pevné litky a kapaliny

624 | Zpétné ziskavani formou specidlnich metod (uvede Zadatel)

630 | Neutralizace, bez blizSich tdajt

631 |Neutralizace kyselinami

632 |Neutralizace zasadami

633 {Neutralizace vodou

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

640 |Likvidace v &isticim zafizeni, bez bliZSich udaji

641 |Likvidace formou kontrolovaného odvodu do é&isticiho zafizeni (podminky uvede
zadatel)

642 | Likvidace formou aerobniho procesu

643 | Likvidace formou anaerobniho procesu

650 |Zneskodnéni formou kontrolovaného uloZeni na pfislusné schvalené skladce

660 | Spalovani, bez blizsich adaji

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

663 | Spalovani pii vysokych teplotach - dlouhodobé spalovani s pranim odplynd
{miniméln{ teplota 1200°C, minimalni doba prodleni 2 sekundy, pebytek kysliku)

664 | Spalovini ve spalovacich zafizenich specialné vybavenych pro halogeny

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

671 |Pyrolyza

672 | Chemicka pfeména s pouzZitim destilaéniho postupu

673 |Hydrolyza
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