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Standardni metody

Mnoho metod standardizovano mezinarodnimi i narodnimi
organizacemi

A\

A\

Vyuziti standardnich testu

Hodnoceni vlastnosti nebezpecnych pro zivotni prostredi
- u chemickych latek a pfipravku

- u pfipravkl na ochranu rostlin (pesticidy)

- u biocidnich pfipravku a ucinnych latek

Stanoveni ekotoxicity odpadu, sedimentu

Hodnoceni IéCiv urCenych do vodniho prostredi (pro ryby) za uCelem
jejich reqistrace

Biologicke testovani pritokovych a odpadnich vod
Biologicka zkouska toxicity pri havariich
Testovani latek s potencialnim dopadem na vodni ekosystémy



Vyhody standardnich metod

Metodiky testu jsou jednotné a porovnatelné s pfedchozimi
vysledky v té stejné i v dalSich laboratofich

Mohou byt zopakovany dalSimi laboratoremi
Vysledky jsou dobre akceptovatelné pro regulacni organy
Zjednodusena logistika, vyvoj a optimalizace uz provedena

Tyto metody poskytuji zaklad, na nemz se da dale stavét a ktery
se da pripadné modifikovat

Ziskana data mohou byt kombinovana s daty z jinych laboratori
pro vyuziti v QSAR, ERA’s

Detailni seznam pouzitych pfistroju, medii, modelovych
organismu, atd.

Popsany experimentalni, analyticke a dokumentacni postupy

Specifikovana pravidla validity testu



Nevyhody standardnich metod

o Casto pfilis specifické > t&Zko
aplikovatelné pro jiné situace nebo k
odpovedi dalsich otazek

« Jen na nekolika modelovych druzich —
otazka prenositelnosti vysledku

e Byvaji pouzivany v nevhodnych situacich
(vyzkum, hodnoceni priCiny a ucinku)

 Nemusi byt aplikovatelné do realného
prostredi



CSN

CSN ISO
CSN EN
CSN EN ISO
ON

TNV

TNV

TNO

e |SO:

« OECD:

« CNI

« MZP, MZE



CSN - eska technicka norma
CSN ISO - mezinarodni norma ISO, zavedena do soustavy CSN
CSNEN - evropska norma, zavedena do soustavy CSN

CSN EN I§O - mezinarodni norma ISO, prevzata do soustavy EN a zavedena do
soustavy CSN

ON - byvala oborova norma
TNV - odvétvova technicka norma vodniho hospodafstvi v pdsobnosti MZe CR

- odvétvova technicka norma vodniho hospodarstvi v pasobnosti MZP CR
TNO - odvétvova technicka norma odpadového hospodarstvi v plsobnosti MZP CR

* |SO: International Organization for Standardization (www.iso.ch)

 OECD: Organization for Economic Cooperation and Development - Organizace
pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (www.oecd.org)

e CNI - Cesky normalizaéni institut (www.csni.cz)
« MZP (www.env.cz), MZE (www.mze.cz)



DalSi organizace — normovaneé testy

ASTM

EPA (US EPA)
ANSI

CEN

AFNOR

EEC

WHO



ASTM: American Society of Testing and Materials - Americka spoleCnost pro
testovani a materialy

EPA (US EPA) — Environmental Protection Agency

ANSI - Americky narodni institut pro standardizaci - American National
Standards Institute (www.ansi.org)

CEN - European Commitee for Standardization (Comité Européen de
Normalisation) (www.cenorm.be)

AFNOR - Francouzska normalizacni asociace - Association Francaise de
Normalisation (www.afnor.fr)

EEC: Evropské hospodarské spoleCenstvi - European Economic Community
WHO - World Health Organisation




Zakon o chemickych latkach a pripravcich

Zakon €.350/2011 Sh.: upIné znéni zakona €. 356/2003 Sb.,
o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné

nékterych zakonu
— Obecna ustanoveni — definice
— Podminky uvadéni nebezpecénych latek na trh

— Systém klasifikace nebezpecnych vlastnosti

— Zakladni pozadavky na laboratore klasifikujici nebezpeéné
vlastnosti (pozadavek SLP)

HLAVA Il. KLASIFIKACE A SPRAVNA LABORATORNI PRAXE
8 6 Hodnoceni nebezpecnosti pfipravku pro zivotni prostredi

8 7 Nové hodnoceni nebezpecnosti pfipravku

8§ 8 Zkouseni latek a pripravku

HLAVA Ill. REGISTRACE

HLAVA IV. BALENiI, OZNACOVANI A BEZPECNOSTNI LIST

HLAVA V. HODNOCENI RIZIKA LATEK NEBEZPECNYCH PRO
ZDRAVI A ZIVOTNI PROSTREDI



Provadeci predpisy

220/2004 Sh. Vyhlaska MZP, kterou se stanovi naleZitosti oznamovani nebezpeénych
chemickych latek a vedeni jejich evidence

222/2004 Sh. VWyhlaska MZP, kterou se u chemickych latek a chemickych pfipravkd
stanovi zakladni metody pro zkou$eni fyzikalné-chemickych vlastnosti, vybusnych
vlastnosti a vlastnosti nebezpecnych pro Zivotni prostredi

389/2005 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 222/2004 Sb., kterou se u
chemickych latek a chemickych pfipravku stanovi zakladni metody pro zkouseni
fyzikalné-chemickych vlastnosti, vybusnych vlastnosti a vlastnosti nebezpecnych
pro zivotni prostredi

223/2004 Sb. Vyhlaska MZP, kterou se stanovi bliz§i podminky hodnoceni rizika
nebezpecnych chemickych latek pro zivotni prostredi

389/2008, 28/2007, 369/2005, 232/2004 Sh. Vyhlasky - provadéji néktera ustanoveni
zakona o chemickych latkach a chemickych pripravcich a méni nékteré zakony,
tykajici se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych chemickych latek a
chemickych pfipravku.

221/2004 Sb. Viyhlaska Ministerstva zivotniho prostredi, kterou se stanovi seznamy
nebezpecnych chemickych latek a nebezpecnych chemickych pripravkd, jejichz
uvadeni na trh je zakazano nebo jejichz uvadéni na trh, do obéhu nebo pouzivani
je omezeno

109/2005, 78/2006, 284/2006, 540/2006, 135/2007 Sb. Vyhlasky, kterymi se méni
vyhlaska €. 221/2004 Sb., kterou se stanovi seznamy nebezpecnych chemickych
latek a nebezpecCnych chemlckych pripravku, jejichz uvadeni na trh je zakazano
nebo jejichz uvadeni na trh, do obehu nebo pouzivani je omezeno, ve znéni
pozdéjSich predpisu



zakon 356/2003

Nebezpecne viastnosti latek

e Podle fyzikalné-chemickych viastnosti:
a) vybusne
b) oxidujici
c) extremné horlave
d) vysoce horlave
e) horlave



zakon 356/2003

Nebezpecneé vlastnosti latek

e Podle toxickych vlastnosti:
f) vysoce toxicke
g) toxicke
h) zdravi skodlive
) zirave
]) drazdive
k) senzibilizujici
l) karcinogenni
m) mutagenni
n) toxické pro reprodukci
0) nebezpecne pro zivotni prostredi



Seznamy chemickych latek podle zakona C. 356/2003 Sb., o
chemickych latkach a pripravcich a seznam ucinnych latek podle
zakona ¢. 120/2002 Sb., o biocidech:

1. ELINCS - seznam novych latek (European List of Notified Chemical Substances)
- celkem cca 1460 novych chemickych latek, registrovanych v Evropé od roku 1981 vC€etné, takze
pfi uvadéni na Cesky trh podléhaji, v souladu se zakonem €. 356/2003 Sb., registraci, pokud
nebyly dosud v Cesku registrovany

2. EINECS — seznam obchodovanych latek (European Inventory of Existing Commercial Substances)
- celkem cca 100195 chemickych latek, registrovanych v Evropé do roku 1981 vcetné, takzZe pfi
uvadéni na trh nepodléhaiji, v souladu se zakonem €. 356/2003 Sb., registraci

3. NLP — seznam latek nadale nepovazovanych za polymery (No longer polymers) - celkem cca 700
chemickych latek - polymerq, registrovanych v Evropé do roku 1981 v¢etné, podle zasad pro
seznam EINECS, takze pfi uvadéni na trh nepodléhaji, v souladu se zakonem €. 356/2003 Sb.,
registraci

4. Klasifikované nebezpeéné chemické latky:
a) Seznam zavazné klasifikovanych nebezpecnych latek — podle vyhlasky €. 232/2004 Sb.,
tykajici se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych chemickych latek a pfipravkl ve znéni
vyhlasky €. 329/2005 Sb.

b) Seznam klasifikovanych nebezpecénych latek podle Prilohy | smérnice 67/548/EHS —
aktualizovany na zakladé 30. korigendy z unora roku 2005 — cca 700 latek se zménénou
klasifikaci

5. Biocidy — nové zarazeny notifikovany seznam cca 1180 ucinnych latek, pouzivanych v biocidnich
pripravcich vCetné predpokladaného typu pfipravku podle zakona €. 120/2002 Sb. (mezi ucinné
latky patfi fada béznych chemickych latek, které je m.j. nutno uvadét pri Zadosti o uvedeni
biocidniho pfipravku na trh i na ozna€eni na obalu vyrobku)



Seznam EINECS obsahuje nasledujici udaje:

- ES - identifikaCni Cislo chemickeé latky v seznamu EINECS

- CAS - identifikaCni Cislo chemické latky v Chemical Abstracts Service
« - Cesky nazev latky

- Anglicky nazev latky

 -Sumarnivzorec chemické latky

Seznam ELINCS obsahuje nasledujici udaje:

- ES - identifikacni Cislo chemické latky v seznamu ELINCS

« - Cesky nazev latky

- Anglicky nazev latky

- Registraéni €islo — pod timto je registrovana nova latka popfr. jeji obchodni nazev
- Obchodni nazev

- Klasifikace — nebezpeclnych vlastnosti latky

Seznam NLP obsahuje nasledujici udaje:
e - ES - identifikacni Cislo chemickeé latky v seznamu NLP

- CAS - identifikacni Cislo chemické latky v mezinarodnim registru chemickych latek
(Chemical Abstracts Service)

- Cesky nazev latky
- Anglicky nazev latky
- Poznamka — upfesnuijici text k dané latce



zakon 356/2003

Klasifikace toxickych vlastnosti chemickych

latek a pripravku

* Musi zajistit vyrobce Ci dovozce pred uvedenim na trh
podle:

— seznamu zavazne klasifikovanych nebezpecnych
latek

— seznamu novych latek (ELINCS)

— klasifikace pfi registraci

— udaju z literatury

— udaju ziskanych zkouSenim

— konvencni vypoctové metody (u pfipravku)



Oznacovani chemickych latek, pripravkl a smési

Zakon 350/2011 Sb. o chemickych latkach a smeésich

©)

(Chemicky zakon)

Oznacovani chemickych latek a pfipravkl se doposud fidilo
evropskymi smernicemi 67/548/EHS a 1999/45/ES, které jsou
prosazovany narodnim zakonem daneho cClenskeho statu EU
("Chemicky zakon").

Stitky chemikalii oznagovanych podle této legislativy obsahuji R a S
veéty, které informuiji o rizicich (R =risk) a bezpeCném nakladani (S
= safety) a dale symboly nebezpecnosti (Cerny symbol v oranzovém
Ctverci).

Vzhledem k tomu, ze oznaCovani chemikalii dle této smérnice bylo
zavazne pouze pro Clenske staty EU, dochazelo Casto ke
komplikacim v prevodu klasifikace a oznaCeni chemikalii
dovazenych z jinych teritorii (napr. system HAZMAT pouzivany v
USA).

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




E 0 Fs F
nar. viady 232/2004 . . . .

b e extreme ;
wybusny oxidujici hoflavy vysace haflawy
T+ T Xn Xi
vysoce toxicky toxicky Zdravi Skodlivy draZdivy
C N
nebezpedny
Zirany pro Zivotni
prostiedi

232/2004 Sb. Narizeni vlady, kterym se provadéji néktera ustanoveni zakona o
chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonu, tykajici
se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych chemickych latek a chemickych
pripravkd.



nar. vlady 232/2004

o Standardni vety pro popis rizika a bezpecného
nakladani

* R- vety oznacuji specificke nebezpeci

o S-vety - popis bezpecného nakladani

« Jednotlive vety jsou Cislovane, uvadi se jak Ciselne
oznaceni, tak plny text

e Shodné véty v celé EU

Priklady R-vét:

R 31.1 Uvolnuje jedovaty plyn pfi styku s louhy

R 38 Drazdi kuzi

R 46 MuZze zpusobit dédicné genetické poskozeni



R20 zdravi skodlivy pfi vdechovani

R21 zdravi Skodlivy pfi styku s kazi

R22 zdravi skodlivy pfi poziti

R23 toxicky pfi vdechovani

R24 toxicky pfi styku s kuzi

R25 toxicky pfi poziti

R26 vysoce toxicky pfi vdechovani

R27 vysoce toxicky pfi styku s kuzi

R28 vysoce toxicky pfi poziti

R29 uvolnuje toxicky plyn pfi styku s vodou
R30 pfi pouzivani se muze stat vysoce
hoflavym

R31 uvolnuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami
R32 uvolnhuje vysoce toxicky plyn pfi styku s
kyselinami

R33 nebezpeci kumulativnich u€inku

R36 drazdi oci

R37 drazdi dychaci organy

R38 drazdi kuzi

R39 nebezpeci velmi vaznych nevratnych
ucinku

R40 podezieni na karcinogenni ucinky

R41 nebezpeci vazného poskozeni oCi

R42 muze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani
R43 mulze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kuzi
R45 muUze vyvolat rakovinu

R46 muUze vyvolat poSkozeni dédi¢nych
vlastnosti

R48 pri dlouhodobé expozici nebezpedi
vaznéeho poskozeni zdravi

R49 muze vyvolat rakovinu pfi vdechovani

R50 vysoce toxicky pro vodni organismy
R51 toxicky pro vodni organismy

R52 Skodlivy pro vodni organismy

R53 muze vyvolat dlouhodobé nepfiznivé
ucinky ve vodnim prostredi

R54 toxicky pro rostliny

R55 toxicky pro zvirata

R56 toxicky pro pudni organismy

R57 toxicky pro vCely

R58 muze vyvolat dlouhodobé nepfiznivé
ucinky v zivotnim prostredi

R59 nebezpecny pro ozénovou vrstvu
R60 muze poskodit reprodukéni schopnost
R61 muze poskodit plod v téle matky
R62 mozné nebezpecCi poskozeni
reprodukcCni schopnosti

R63 mozné nebezpecCi poSkozeni plodu v
tele matky

R64 muze poskodit kojence
prostrednictvim materskeho mleka



nar. vlady 232/2004

Kombinace R- a S-vet

Nelze vytvaret libovolne, mozné kombinace vyjmenovany v
narizeni

R 15 Pri styku s vodou uvolnuje vysoce horlave plyny

R 29 Uvolnuje jedovaty plyn pri styku s vodou

R 15/29 Pri styku s vodou uvolnuje jedovaty a vysoce
horlavy plyn

S 1/2 Uchovavejte uzamcCené a mimo dosah deti

S 3/9/14/49 Uchovavejte pouze v puvodnim obalu na
chladnem dobre vetraném miste, oddelene od ....
(vzajemné se vylucuijici latky uvede vyrobce a dovozce)



Stanoveni rizikovosti

R-véty = oznaceni specifické rizikovosti
Podle Prilohy €.5 k vyhlasce ¢€.232/2004 Sb., kterou se provadéji nektera
ustanoveni zakona o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o
zmeéné nékterych zakonu tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpeénych chemickych latek a chemickych pfipravku

R50: vysoce toxické pro vodni organismy
LC(EC, IC)50 <1 mg.L?
R51: toxické pro vodni organismy
1 mg.L-t <LC(EC, IC)50 = 10 mg.L?
R52: Skodlivé pro vodni organismy
10 mg.L1 < LC(EC, IC)50 < 100 mg.L?

Tyto véty upozornujici na nebezpecCi jsou pouzivany mezinarodne, nejen v Evropé. Na
celosvétove urovni se vSak nyni prosazuje Globalné harmonizovany systém klasifikace
a oznacovani chemikalii (GHS). Evropska unie ho pfijala v roce 2008 a postupné na ngj
bude prechazet v letech 2010 az 2015. GHS je velmi podobny stavajici klasifikaci,
dochazi vsak k ur€itym zménam - R-véty budou nahrazeny H-vétami se stejnym
ucCelem, tedy oznaCenim specifickych rizik latky.



Globalné harmonizovany system klasifikace a oznaCovani

chemikalii (GHS)

» systém Organizace spojenych narodu pro identifikaci nebezpeénych chemikalii
a pro informovani uzivatelt o téchto nebezpecich prostfednictvim symbolu a
vét na Stitcich oball a prostfednictvim bezpeénostnich listu.

 Evropsky parlament a Rada prijaly dne 16. prosince 2008 Narizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, které sladuje stavajici legislativu Evropske
unie se systémem GHS (tzv. Narizeni CLP)

Prechod k novému systemu GHS. Po dobu prechodného obdobi zabezpecuje
predpis existenci starého i nového systému.

 Pro latky: od 1. prosince 2010 se latky oznacuji podle nového systému
klasifikace a znaceni, pficemz v listech bezpe¢nostnich udaju se uvadi
soucasne i stary systém s novym systémem.

« Prosmési: Do 1. Cervna 2015 maji podniky zodpovedné za znaCeni chemikalii
moznost vybéru jednoho ze dvou systému pro smési. Kdyz si vyberou novy
systém v listé bezpeénostnich udaju budou uvedeny obé klasifikace.

« 0Od 1. Cervna 2015 plati pouze novy system GHS.

©)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008, o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a 0 zméné narizeni (ES) €. 1907/2006.

obsahuje kritéria pro klasifikaci a oznaCovani latek a smesi
stanovena Globalné harmonizovanym systémem klasifikace a
oznacovani chemickych latek (GHS), ktery byl pfijat na
mezinarodni urovni v ramci Organizace spojenych narodu.

seznam standardnich véet o nebezpecnosti (H—veét) a
seznam pokynu pro bezpecné zachazeni (P—vét)



GHS (Globally Harmonized System)

CLP (Classification and Labelling of Chemicals)

Fyzikalni nebezpeénost - vice kategorii

Zdravotni nebezpecénost

e Akutni toxicita

» Poleptani kuze, podrazdéni kuze Podle CLP:
e Vazné poskozeni oCi, podrazdéni oCi
» Senzibilizace dychacich organu

e Senzibilizace kiize - informuji o nebezpecénosti (H = hazard)

* Mutagenita v zarodeCnych bunkach - 0 preventivnich opatfenich (P = precaution)
» Karcinogenita

» Toxicita pro reprodukci
» Toxicita pro Speciﬁcké cilové Orgé_ny bilém Ctverci pOStavenem Na SpPICI S cervenym

Stitky chemikalii obsahuji mj. H a P véty

- symboly nebezpecnosti (Cerny symbol v

* Nebezpecdi pri vdechnuti lemovanim)

. .. ) . - uvadi také tzv. signalni slovo "Nebezpedi"
Nebezpecnost pro zivotni prostredi

«  Akutni nebezpeéi pro vodni prostiedi pro latky nebezpecnée, nebo slovo "Varovani”

«  Chronicke nebezpeci pro vodni prostfedi pro kategorie s niZ$i trovni nebezpeénosti.

©)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi



http://cs.wikipedia.org/wiki/Soubor:GHS-pictogram-pollu.svg

Chemické latky a chemické pripravky — hodnoceni vliastnosti
nebezpecnych pro zivotni prostredi

Zak. €. 350/2011 Sb. O chemickych latkach a chemickych pfipravcich
Metody pro zkouSeni vilastnosti latek a pripravkt uvedeny

v &asti |. piilohy 6.2 Vyhlasky MZP &. 222/2004 Sb., kterou se u chemickych
latek a pfipravku stanovi zakladni metody pro zkous$eni fyzikalné-chemickych

vlastnosti, vybusnych vilastnosti a vlastnosti nebezpecCnych pro zivotni
prostredi

- akutni toxicita pro ryby

- akutni toxicita pro dafnie

- inhibice rustu fas

- toxicita pro zizaly

- bioakumulace — prutokova zkouska na rybach

- ristu na nedospélych rybach

- toxicity na rybich embryich a potéru — kratkodoba zkouska
- akutni oralni toxicita pro v€elu medonosnou

- akutni kontaktni toxicita pro v€elu medonosnou

- toxicita pro reprodukci u Daphnia magna



* Vychazi z mezinarodnich norem
VyhladSka 222/2004 — hodnoceni vlastnosti chemickych latek

- metody pro stanoveni bodu tani / bodu tuhnuti, bodu varu, relativni hustoty, tlaku par, povrchového
napéti, rozpustnosti ve vodé, rozdélovaciho koeficientu

Pfiloha €. 2 k vyhlasce MZP &.222/2004 Sb.
CAST I. METODY PRO ZKOUSENi VLASTNOSTi NEBEZPECNYCH PRO ZIVOTNi PROSTREDI

l. METODA PRO STANOVENI AKUTNI TOXICITY PRO RYBY
Il. METODA PRO STANOVENI AKUTNIi TOXICITY PRO DAFNIE
lll. METODA PRO STANOVENI INHIBICE RUSTU RAS

IV.-VIl. METODY PRO STANOVENI ,SNADNE* BIOLOGICKE ROZLOZITELNOSTI, ROZLOZITELNOST],
ABIOTICKEHO ROZKLADU

VIIl. METODA PRO STANOVENI TOXICITY PRO ZIZALY

IX.-XIl. METODY PRO STANOVENI BIOLOGICKE ROZLOZITELNOSTI

XlIl. METODA PRO STANOVENI| BIOAKUMULACE - PRUTOKOVA ZKOUSKA NA RYBACH

XIV. METODA PRO STANOVENi RUSTU NA NEDOSPELYCH RYBACH

XV. METODA PRO STANOVENI TOXICITY NA RYBICH EMBRYICH A POTERU

XVI. METODA PRO STANOVENI AKUTNi ORALNIi TOXICITY PRO VCELU MEDONOSNOU
XVIl. METODA PRO STANOVENI AKUTNi KONTAKTNIi TOXICITY PRO VCELU MEDONOSNOU
XVIIl. METODA PRO STANOVENI ADSORPCE / DESORPCE V ROVNOVAZNEM STAVU

XIX. METODA PRO STANOVENI ODHADU ADSORPCNIHO KOEFICIENTU (KOU) PRO PUDY A
CISTIRENSKE KALY

XX. METODA PRO STANOVENI TOXICITY PRO REPRODUKCI U DAPHNIA MAGNA



Vyhlaska 389/2005

= Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 222/2004 Sb., kterou se u chemickych latek a
chemickych pfipravkd stanovi zakladni metody pro zkouseni fyzikalné-chemickych
vlastnosti, vybusnych vlastnosti a vlastnosti nebezpecnych pro zZivotni prostredi

«  XXI. METODA PRO STANOVENI AKTIVITY PUDNICH MIKROORGANISMU PRI TRANSFORMACI DUSIKU
«  XXIl. METODA PRO STANOVENI AKTIVITY PUDNICH MIKROORGANISMU PRI TRANSFORMACI UHLIKU
. XXIIl. METODA PRO STANOVENI AEROBNIi A ANAEROBNI TRANSFORMACE CHEMICKE LATKY V PUDE

. XXIV. METODA PRO STANOVENI AEROBNIi AANAEROBNI TRANSFORMACE V SYSTEMECH VODA-
SEDIMENT

Vyhlaska 223/2004 — kterou se stanovi blizSi podminky hodnoceni rizika nebezpecnych
chemickych latek pro zivotni prostredi

§2

(1) Hodnoceni rizika pro zZivotni prostfedi zahrnuje

a) identifikaci nebezpeci

b) hodnoceni vztahu davky a odpovédi

c) hodnoceni expozice pro vSechny slozky Zivotniho prostfedi, ve kterych se latka muze na zakladé
dostupnych informaci o latce, o jeji vyrobé, prepravé, skladovani, pouzivani a zneSkodriovani
ddvodné vyskytovat

d) charakterizaci rizika

» Postup hodnoceni rizika registrovanych latek a latek uvedenych v narodnim seznamu prioritnich
latek je uveden v pfiloze této vyhlasky.



Hodnoceni odpadu

Zakon 185/2001 o odpadech ve znéni zakona 106/2005
(posledni zména: zakon é. 383/2008 Sb.)

Akreditované zkousky ekotoxicity jsou provadény v souladu s vyhlaSkami a nafizenim
vlady v platném znéni:

e Vyhlaska 294/2005 Sb. o podminkach ukladani odpadud na skladky a jejich vyuzivani
na povrchu terénu

e Vyhlaska 376/2001 Sb. + 502/2004 Sb. o hodnoceni nebezpecnych vlastnosti odpad

* Vyhlasky 383/2001, 41/2005, 351/2008, 478/2008 o podrobnostech nakladani s
odpady

 VSechny pfedepsané testy se provadéji ve vodneém vyluhu. Je samoziejme, ze pokud
odpad obsahuje nebezpecné a toxicke latky, které vSak nejsou ve vodé rozpustné
(napfiklad polyaromatické uhlovodiky, PCB a mnoho dalSich persistentnich
organickych polutantt), nevypovidaji vysledky testd ekotoxicity o realné toxicité
materialu.
V zemich EU jsou jiz zavedeny nebo se zavadéji pro pevné materialy tzv. kontaktni
testy, to jsou testy ekotoxicity provadéné primo ve zkouseném materialu, bez pripravy
vodného vyluhu vzorku, a proto zahrnuji vliv vSech pritomnych kontaminujicich slozek.



VyhlaSka 376/2001 o hodnoceni nebezpeénych vilastnosti odpad
- zahrnut i odbér vzorku
Priloha €. 1. Definice nebezpeénych vilastnosti odpadu a kritéria hodnoceni

nebezpecénych vlastnosti odpadu.

Odpad se hodnoti jako nebezpeclny, jestlize je pfekroCeno alespon jedno z kritérii :

H1 VybusSnost

H2 Oxidacni schopnost
H3 Horlavost

H4 Drazdivost

H5 Skodlivost zdravi
H6 Toxicita

H7 Karcinogenita

H8 Ziravost

H9 InfekCnost

H10 Teratogenita (toxicita pro reprodukci)
H11l Mutagenita

H12 Schopnost uvolnovat vysoce toxické a toxické plyny ve styku s vodou,
vzduchem nebo kyselinami

H13 Schopnost uvolnovat nebezpecné latky do zivotniho prostredi pfi nebo po
jejich odstranéni

H14 Ekotoxicita



H14 Ekotoxicita

Tuto nebezpecCnou vlastnost maji odpady, které predstavuji nebo mohou predstavovat akutni
nebo pozdni nebezpeci pro jednu nebo vice slozek zivotniho prostredi.

Jako nebezpecny se hodnoti odpad, jehoz vodny vyluh vykazuje ve zkouSkach uvedenych v
bodé 7 pfilohy €. 3 akutni toxicitu alespon pro jeden z testovacich organismu pfi uréené
dobé pusobeni testovaného odpadu na testovaci organismus:

» a) Poecilia reticulata nebo Brachydanio rerio (doba pusobeni 96 hod.)
* b) Daphnia magna (doba pusobeni 48 hod.)

» ¢) Raphidocelis subcapitata (Selenastrum capricornutum) nebo Scenedesmus subspicatus
(doba pusobeni 72 hod.)

* d) semeno Sinapis alba (doba pusobeni 72 hod.)
tyto hodnoty: LC(EC, IC)50 <= 10 ml.I

Vysvetlivky:
* LC 50 - koncentrace, ktera zpusobi uhyn 50 % testovacich ryb ve zvoleném ¢asovém useku.

 EC 50 - koncentrace, ktera zpUsobi uhyn nebo imobilizaci 50 % testovacich organismu
(Daphnia magna).

» IC 50 - koncentrace, ktera zpusobi 50procentni inhibici ristu nebo rastové rychlosti fasové
kultury nebo 50procentni inhibici ristu kofene Sinapis alba ve srovnani s kontrolou ve
zvoleném Casovém useku.



Priloha €. 3: Metody hodnoceni nebezpeénych viastnosti odpadu
Pro hodnoceni vlastnosti H14 ekotoxicita se pouziji metody:

Pro zkousky akutni toxicity:

e CSN EN ISO 6341 Jakost vod - Zkou$ka inhibice pohyblivosti Daphnia
magna Straus (Cladocera, Crustacea) - Zkouska akutni toxicity

« CSN EN 28692 Jakost vod - Zkouska inhibice ristu sladkovodnich Fas
Scenedesmus subspicatus a Selenastrum capricornutum (ISO 8692; 1989)

« CSN EN ISO 7346-2 Jakost vod - Stanoveni akutni letalni toxicity pro
sladkovodni ryby [Brachydanio rerio Hamilton-Buchanan (Teleosteil,
Cyprinidae)] - Cast 2: Obnovovaci metoda

» Testinhibice rustu kofene hoicice bilé (Sinapsis alba). Metodicky pokyn
Ministerstva Zivotniho prostrfedi ke stanoveni ekotoxicity odpadu.



Vyhlaska 294/2005 o podminkach ukladani odpadu na
skladky a jejich vyuzivani na povrchu terenu

Priloha 2. Vyluhovatelnost odpadu a tfidy vyluhovatelnosti.

1. Uprava vzorku a pfiprava vodného vyluhu

. FjFi uprave vzorku a nasledné pripravé vodneho vyluhu se postupuje podle
CSN EN 12457-4. Pro filtraci vyluhu urCeného k ekotoxikologickym testum
se pouziji papirové filtry se stfedni velikosti poru Sum.

Vyluhovatelnost odpadi a tFidy vyluhovatelnosti

1. l:iprmra vzorku a priprava vodncho vyluhu

PFi upravé vzorku a nasledné pfipravé vodného vyluhu se postupuje podle CSN EN 12457-4
(83 B0O0S5). Predbézna uprava vzorku odpadd upravenych stabilizaci je uvedena v piiloze ¢.7.
Pro filtract vyluhu uréencho k ekotoxikologickym testim se pouziji  papirove filtry se

stfedni velikosti poru Spm.

2. Analytické metody
Referenéni analytické metody jsou uvedeny v pfiloze ¢ 12, K rozboriim lze pouZit i jinych

srovnatelnych metod pro dany Géel validovanych.

3. Tridy vyluhovatelnosti
Nejvyie piipustné hodnoty ukazatelii — koncentraci Skodlivin ve vodném vyluhu odpadu (v

mg/l) pro jednotlivé tFidy vyluhovatelnosti jsou uvedeny v tabulce €, 2.1.



Stanoveni

MNorma

Ekotoxicila

Ekotoxikologické testy

— Ukol — seznamit se s

Metodickym pokynem odboru

Metodicky pokyn odboru odpadi ke stanoveni ekotoxicity odpadii (Véstnik MZP

6/2003)

4/2007

CSN EN IS0 7346-2 Jakost vod — Stanoveni akutni letdlni toxicity pro
sladkovodni ryby [Brachydanio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei,

Cyprinidae)] — ¢ast 2: Obnovovaci metoda

CSN EN 1S0 6341 Jakost vod — ZkouZka inhibice pohyblivosti Daphnia
magna Straus (Cladocera, Crustacea) - Zkouska akutni toxicity

CSN EN 28692 Jakost vod — Zkouska inhibice ristu sladkovodnich Fas
subspicatus a Selenastrum capricornutum (150 8692;

Scenedesmus
1989

Test inhibice riistu kofene hof€ice bilé (Sinapsis alba). Metodicky.pokyn
Ministerstva Zivotniho prostfedi ke stanoveni ekotoxicity odpadi

odpadt ve Véstniku MZP 4/2007

— studijni materidly

ryby nesmi vykazovat

v ovéfovacim testu vyrazné
zmény chovini ve srovnani

s kontrolnimi vzorky a nesmi

| uhynout ani jedna ryba

1L

a Ll‘)’Ey nesmi v yﬂamvat

v ovéfovacim testu vyrazné
zmény chovani ve srovnani

s kontrolnimi vzorky a nesmi
uhynout ani jedna ryba

procento imobilizace
perloocek nesmi

v ovéfovacim testu presahnout
30 % ve srovnani s
kontrolnimi vzorky

procento imobilizace
perloodek nesmi

v ovéfovacim testu pfesahnout
30 % ve srovnani s
kontrolnimi vzorky

neprokaze se v ovéifovacim
testu inhibice ristu fasy vétsi
neZ 30 % ve srovndni

s kontrolnimi vzorky

neprokiZe se v ovéfovacim
testu inhibice nebo stimulace
ristu Fasy vEt§i nez 30 % ve
srovnani s kontrolnimi vzorky

'—'-l"estuvanjf organismus Doba
pusobeni
| [hodina]
Poecilia reticulata, nebo 96
Brachydanio rerio
Daphnia magnait'lrﬁ_us:_ 1A
Raphidocelis subcapitata 72
{Selenastrum
capricornutum) nebo
Scenedesmus subspicatus
semena Sinapﬁihﬂ - 72

neprokaZe se v ovéfovacim
testu inhibice ristu kofene
semene vétsi nez 30 % ve

srovndni s kontrolnimi vzorky

neprokaZe se v ovéfovacim
testu inhibice nebo stimulace
ristu kofene semene vESi neZ
30 % ve srovnani

s kontrolnimi vzorky




Hodnoceni toxicity sedimentu

Vyhlaska €. 257/2009 Sb., o pouziti sedimentll na zemédélské pudé
Chemické limity pro sediment i pudu, limity davky a vrstvy, limit zrnitosti

V pfriloze €. 4 jsou doporuceny 4 ekotoxikologické testy, vzhledem ke scénafi
(odvodnény sediment je aplikovan na obyCejnou zemédélskou pudu) jsou to
testy kontaktni

Provedeni téchto testd neni vyzadovano plosné pro vSechny hodnocené sedimenty,
pokud je vSak podezfeni na kontaminaci i jinymi, nez limitovanymi latkami, Ci na jiné
divody ekotoxicity ¢i nevhodnosti sedimentu, je organ ochrany zemédélského
pudniho fondu opravnén ulozit stanoveni vybranych testd ekotoxicity

o Test toxicity pud a pudnich materialt na roupici Enchytraeus crypticus dle ISO
16387 (2004)

» Test toxicity pud a pudnich materialt na chvostoskoka Folsomia candida dle ISO
11267 (1999)

e Stanoveni inhibice nitrifikace v pudach a pudnich materialech dle ISO 15685 (2004)
o Test inhibice ristu vyssich rostlin dle ISO 11269-1 (1993)
» Test inhibice rustu vysSich rostlin dle ISO 11269-1 (1993)



Zakon €. 326/2004 Sb., o rostlinolekarskeé péci

Zakon €. 245/2011 Sb., kterym se meéeni zakon €. 326/2004 Sb a o
zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu, a dalSi souvisejici zakony

« Predmeét zakona — soulad s predpisy ES, registrace, uvadéni na trh,
pouzivani a kontroly, latky povazovaneé za registrované podle REACH

« Baleni a oznacovani pripravkl na ochranu rostlin — podle
,chemického" zakona (téz klasifikace, vyvoz a dovoz), na obalu
rozhodnuti o registraci, nazev ucinné latky, bezpec¢nostni pokyny

« Zakazané latky k ochrané rostlin — HgO, hexachlorbenzen, perzistentni
chlorované slou€eniny



Pesticidy

Zakon 326/2004 Sb. o rostlinolékarské péci
— ochrana pred chorobami a Skudci

Vyhlaska 32/2012 Sb. O pripravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin
- Povinnosti a nalezitosti registrace

- Podrobna charakterizace vlastnosti, mechanismus uc¢inku

- Podminky skladovani, aplikace

PFiloha1: Udaje o pomocném prostfedku a souvisejici dokladly,
které musi obsahovat zadost o zapis pomocného prostiedku do uredniho registru
A Udaje o pomocném prostiedku

1 Identifikace prostfedku - udaje o zadateli, o vyrobci, mechanismus ucinku,
slozeni prostredku

2 Udaje o pouziti na ochranu rostlin, pfedpoklada-li se
3 DalSi informace o prostredku

4 Analytické metody

5 Rizika pro zdravi lidi

6 Rizika z pouziti prostredku, zejmeéna pro vcely, zver a vodni organizmy, pro
zdravi zvirat a zivotni prostredi



Poiadové Nazev Identifikace
Sislo zkusebniho postupu/metody zkusebniho postupu/metody Predmét zkousky
ey L SOP 1.1
1 Zkouska inhibice pohyblivosti voda*, vodny vyluh, vodny roztok
dafnii y chemickych latek
(CSN EN ISO 6341-1) 4
L SOP 1.2 ]
5 Zkouska inhibice ristu voda*, vodny vyluh, vodny roztok
ladkovodnich fas y hemickych latek
stacko (CSN EN TSO 8692) chemicky
i o SOP 1.3 o ]
3 Stanoveni akutni letalni toxicity voda*, vodny vyluh, vodny roztok
ro sladkovodni ryb N chemickych latek
P Yoy (CSN EN 1SO 7346-2) y
SOP 1.4
Zkouska inhibice rustu kofene o \ voda*, vodny vyluh, vodny roztok
4 hof&ice (Metodicky [?okyn oc.ib_oru odpaglu ke chemickych latek
stanoveni ekotoxicity odpadu,
Véstnik MZP, ¢astka 4, duben 2007)
SOP 1.5
Zkouska mhltv)lc? rustu kofene (Modifikace Metodického pokynu | voda*, vodny vyluh, vodny roztok
5 jednodéloznych a : ) hemickvch ltek
dvoudgloznych rostlin odbpm odpadi ke stanc?venlv chemickych late
ekotoxicity odpadil, Véstnik MZP,
castka 4, duben 2007)
;. 1w s ’owe SOP 18
Stanovelm mhl?lcmho uetn l.m voda*, vodny vyluh, vodny roztok
6 vzorkll na svételnou emisi

Vibrio fischeri

(CSN EN ISO 11348)

chemickych latek




Spravna laboratorni praxe

vyhlaska 219/2004

« Osvédceni o dodrzovani zasad SLP
— vydava MZP na zakladé Zzadosti a vstupni kontroly
— inspekcni organ zrizuje ministerstvo
— periodické kontroly
— audity studii
o Zasady SLP (priloha 1 vyhlasky)
— soubor pravidel tvoricich system prace testovacich zarizeni pfri

neklinickém testovani bezpecnosti chemickych latek a
pripravku

— pravidla planovani, provadéeni, kontroly, zaznamenavani,
predkladani a archivace

« Jde v podstaté o systém kontroly jakosti (obdoba napr. ISO 9000
pro vyrobu)



Hodnoceni rizik v EU

* + 40 Direktiv a Narizeni ohledné
hodnoceni a managementu rizik
spojenych s chemickymi latkami

— Regulation EEC 793/93 —
Existujici latky

— Directive 67/548/EEC —
Nove latky

— Directive 98/8/EC - Biocidy


http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU Flag.jpg

EU a hodnoceni rizik

Existujici latky

— 100196 latek v EINECS (European Inventory of Existing Commercial
Substances)

— 2750 HPVCs (High Production Volume Chemicals > 1000 tun/rok )
* 14% minimalni soubor dat (zakladni)
* 65% méne nez zakladni soubor dat
» 21% zadna data o toxicite

— Seznam prioritnich latek

_ Situace ~ rok 2003 — Prilis pomaly proces
« 141 latek v procesu hodnoceni rizik — Nedostate€na data

» 48 dokoncCenych analyz rizik


http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU Flag.jpg

Legislativa EU

Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals
(REACH)
Registrace, vyhodnoceni a autorizace chemickych latek

Nové narizeni Evropské unie €. 1907/2006
= novy systém kontroly chemikalii, kterym by se mélo zajistit, aby se
nejpozdeéji do roku 2020 pouzivaly pouze chemikalie se znamymi
vlastnostmi zpusobem, ktery neposkozuje zdravi a zivotni prostredi.
predlozila Evropska komise v fijnu 2003
Implementace, narizeni vstoupilo v platnost — 1. Cerven 2007

Cil - kolem r. 2020 v EU bezpeénym zpusobem vyrabét, dovazet a
pouZzivat pouze chemické latky se znamymi nebezpeénymi
vlastnostmi a identifikovanymi riziky pro zdravi a ZP v celém jejim
existencnim cyklu


http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU Flag.jpg

* Registration - Registrace
 Evaluation - Hodnoceni

* Authorisation - Autorizace
* Restriction - Restrikce
 Chemicals — Chemikalii

Definovany povinnosti vyrobcu, dovozcu, distributord a uzivateld
chemickych latek

Probiha uprava legislativy Clenskych zemi

Na narodni urovni je za fizeni procesu, které jsou dané nafizenim REACH,
odpovedné MZP, které zaroven zodpovida za implementaci narizeni
REACH a souvisejicich pfedpisu do narodni legislativy.

CENIA (Ceska informacni agentura zivotniho prostredi)
— ustredni kontaktni misto pro REACH v Ceské republice (narodni
Helpdesk - poveren Ministerstvem zivotniho prostredi):


http://www.cenia.cz/

Preambule (131 bodu) (1 — 40)

I

1

I
IV
V
A
VI
VIII
IX

Xl
Xl
Xl
XV
XV

Obecné otazky (47- 61)

Registrace latek (62 — 95)

Sdileni Udaju a zamezeni zbyteénym zkouskam (96-107)
Informace v dodavatelském retézci (107 — 115)
Nasledni uzivatelé (115 — 121)

Hodnoceni (121 — 138)

Povolovani (138 — 162)

Omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani (163 — 171)
Poplatky a platby (171 - 172)

Agentura (173 — 208)

Seznam klasifikaci a oznaceni (208 — 212)

Informace (213 — 218)

Prislusné organy (219 — 220)

Prosazovani (221 — 222)

Prechodna a zavérecna ustanoveni (222 — 234)



| Obecna ustanoveni o posuzovani latek a vypracovani CSR (237-
266)

I Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listi (267 — 293)

Il Kritéria pro latky registrované v mnozstvi mezi 1 a 10 tunami
(294)

IV Vyjimky z povinnosti registrace podle €l. 2 odst. 7 a) (295 — 303)

V  Vyjimky z povinnosti registrace podle €l. 2 odst. 7 b) (304 — 305)

VI Pozadavky na informace uvedené v €l. 10. (306 — 315)

VIl Standardni pozadavky na informace pro latky vyrabéné nebo
dovazené v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim (316 — 329)

VIl Doplnkové standardni pozadavky na informace pro latky
vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 10 t nebo vétsim (330 — 343)

IX Doplnkoveé pozadavky na informace pro latky vyrabené nebo
dovazené v mnozstvi 100 t nebo vétsim (344 — 359)

X  Doplnkové pozadavky na informace pro latky vyrabéné nebo
dovazené v mnozstvi 1000 t nebo veétsSim (360 — 370)



Xl Obecna pravidla pro odchylky od standardniho
rezimu zkousek podle priloh Vil az X (371 — 378)

Xl Obecné pokyny pro nasledné uzivatele
k posuzovani latek a vypracovani zprav o
chemickeé bezpecnosti (379 — 382)

Xl Kritéria pro identifikaci perzistentnich, bioakum. a
toxickych latek a vysoce perzistentnich a vysoce
bioakumulativnich latek (383 — 386)

XIV Seznam latek podléhajicich povoleni (386 — 386)

XV Dokumentace (387 — 391)

XVI Socioekonomicka analyza (392 — 394)

XVII Omezeni vyroby, uvadeéeni na trh a pouzivani ...

(395 — 851)



REACH: jaka data?

» Fyzikalné-chemické vlastnosti, jako:
— Tékavost, bod varu, Kow,...
 Humanni toxikologie, jako:
— Akutni a chronicka toxicita, drazdivost, karcinogenita...
 Environmentalni/ Ekotoxikologickeé informace, jako:

— Akutni a/nebo chronicka toxicita pro vodni organismy,
biodegradace, ...

Vyrobci budou muset poskytnout informace:

- 0 vlastnostech a nebezpecnosti kazde latky

- 0 zamySleném zpusobu pouziti dotyCné latky a tom, zda a jak
se muze dostat do kontaktu s lidmi a/nebo zivotnim prostredim;
- 0 posouzeni rizika pro lidské zdravi a zivotni prostredi;


http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU Flag.jpg

REACH — nekteré zmeny

Zakladni principy zustavaji

— registrace novych latek, zasady SLP, zasady oznaCovani obald,
R-a S- véty,.....

Doplnéni udaju o nebezpecnosti latek ze seznamu latek jiz
pouzivanych (EINECS, NLP)

30000 existujicich latek (registrace-autorizace)
— do 3 let
* latky genotoxicke a toxicke pro reprodukci
 latky s tonazi nad 1000 t/rok
— do 6 let

 latky s tonazi nad 100 t/rok
— do 11 let

o latky s tonazi nad 1 t/rok



REACH — nektere zmeny

 Registrace se predkladaji Evropské Agentuie pro chemické

latky (ECHA) — sidlo v Helsinkach
http://ec.europa.eu/echa

http://echa.europa.eu

— Spoleéna registrace latky ¢leny konsorcia
» sdruzeni registrantll za ucelem registrace
e princip jedna latka - jedna registrace
Katalog klasifikace a oznaceni
— dostupny na internetu
— Predregistrace
— Foérum pro vymeénu informaci - zfizeno pro kazdou latku (SEIF)

e povinna vymeéna informaci mezi registranty o dostupnych
parametrech nebezpecnosti predregistrovanych latek

Autorizace pro konkrétni zpusoby pouziti latky

— jiné uziti => prehodnoceni nebezpecénosti, Uprava bezp. listu, nova
autorizace


http://ec.europa.eu/echa
http://echa.europa.eu/

Presné pozadavky na registraci se liSi v zavislosti na objemu,
skutecnych vlastnostech a podminkach pouzivani chemikalie.

Komise odhaduje, ze system REACH se nebude tykat asi 80 %
latek.

Registrace bude pozadovana u latek vyrabénych v nizkych
objemech pod 100 t/rok jen pokud budou obavy, ze jde o zvlastni
chemikalii, napf. ze ma chronické ucinky.

Latky produkované ve vysSich objemech nad 100 t/rok by se mély
dostat do dalSiho stadia procesu REACH — vyhodnoceni, pficemz
narodni kompetentni urady prosetfi udaje, pripadné pozadaji o
pridavné informace nebo testy, jestlize budou mit jakoukoliv obavu o
potencialni rizika spojena s dotyCnou latkou nebo kvalitou
registracnich spisu.
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4 1.6.2007 - vstup narizeni v platnost
1 1.6.2008 - zahajeni cinnosti Agentury
1 1.6.2008 - zacatek predregistrace zavedenych latek
1 1.12.2008 - konec predregistrace
1.1.2009 - zverejnéni dat na internetu - SIEF
d1.12.2010 - Ihuata pro registraci > 1000 t/rok,

CMR latek > 1 t/rok a latek s R 50/53 > 100 t/rok
1.6.2013 - Ihuata pro registraci > 100 t/rok
1.6.2018 - Ihuta pro registraci > 1 t/rok



V&b el

jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxickeé pro reprodukci
(CMR) chemikalie, jakoz i latky pretrvavajici, bioakumulativni a
toxické (PBT) nebo velmi silné perzistentni, velmi
bioakumulativni (vPvB). Latky, vyvolavajici endokrinni poruchy i
jiné chemikalie, které vyvolavaji podobné obavy, budou predmétem
autorizace, resené pripad od pripadu.

nejvetsi riziko = nejpodrobnéjsi REACH:
- vysoky objem vyroby (HPVC) — nad 1000 t/rok
- nebo CMR chemikalie

Klasifikace nebezpecnosti

Klasifikace a zpusob oznaceni se oznamuje Agenture

Agentura vytvari databazi klasifikaci, ktera bude pristupna verejnosti
zavedeni Globalniho harmonizovaného systému klasifikace (GHS)
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a) Soubor technickych dokumentu
(Dossier) - TECHNICKA DOKUMENTACE

b) Zprava o chemické bezpecnosti
(Chemical Safety Report, CSR)

Poznamka:
CSR ne pro tonaze 1 - 10 t/r



a) Soubor technickych dokumentu

- identifikacni Gdaje o latce a registrantovi
- informace o vyrobé a pouzivani latky

- klasifikace a oznaceni latky

- navod k bezpecnému pouzivani latky

- souhrn informaci o vlastnostech latky

- podrobny souhrn provedenych zkousek
podle priloh V az Vi11i

- prohlaseni o souhlasu se spolecnym
vyuzivanim vysledkid zkousek neprovadénych
na zviratech

- navrh projektu dalsiho zkouseni, u latek
registrovanych pro tonaze 100 t/r a vysSi



b) Zprava o chemické bezpecnosti

® Hodnoceni rizika pro zdravi

« Hodnoceni rizika fyzikalné-chemickych
vlastnosti pro zdravi

« Hodnoceni rizika pro zivotni prostredi

« Hodnoceni PBT a vPvB vlastnosti a pro
viechny zplisoby identifikovaného pouziti

« Posouzeni-odhad expozice
 Charakteristika rizika

Postupuje se podle prilohy | narizeni REACH.



P - perzistentni latka

polocas rozpadu v moiské vodé delSi nez 60 dnu
B — bioakumulativni latka

biokoncentracni faktor (BCF) vyssi nez 2000

T —toxicka latka

- NOEC pro organismy v morskeé a ve sladkovodni vodé
je nizSinez 0,01 mg/l, nebo latka je CMR

- chronicka toxicita odpovidajici klasifikaci: T, R48
nebo Xn, R48 podle 67/548/EHS



vP

- polocas preziti v morské vodé, sladké vodé nebo v usti rek je delsi
nez 60 dnu

- polocas preziti v morském sedimentu, sladkovodnim
sedimentu a sedimentu usti fek delsi nez 180 dni

- polocas preziti v pudé delSi nez 180 dnu

vB

- biokoncentracni faktor je vyssi nez 5 000 vP VB

P T(1/2) moiska voda > 60 dn > 60 dn
sladka voda > 40 dn > 60 dnt
moisky sediment > 180 dni > 180 dn
sladkovodni sediment >120 dn > 180 dnu
puda > 120 dnu > 120 dnu

B BCF > 2000 > 5000

T NOEC (slana, sladka voda) < 0,01 mg/I

C.M, R; T,R48/ ;Xn,R48/



Sdileni tdajt a zabrana zbytecného zkouseni

O Zkousky na zviratech se provadeéji jako posledni
moznost.

d Jiz provedené zkousky by se nemély opakovat.

O Vysledky zkousek predlozenych pri registraci pred
vice nez 10 roky jsou volné pristupné dalsSim
vyrobciim nebo dovozcim.

O Pravidla sdileni vysledku zkousek vlastnosti novych
(non phase-in) latek



Priloha VIl — Standardni pozadavky

0 Bod tani, bod varu, relativni hustota, tlak par,
povrchové napéti, rozpustnost ve vodé, rozdéelovaci
koeficient K,,, bod vzplanuti, horlavost, vybusné
vlastnosti, bod samozapalu, oxidacni vliastnosti,
granulometrie.

Q Kozni drazdivost/ziravost in vitro, oéni drazdivost in vitro,
senzibilizace klize, mutagenita na bakteriich in vitro, akutni
oralni toxicita. Subakutni toxicita pro dafnie, inhibice rustu ras,
snadna biologicka rozlozitelnost. ( Ne pro ne CMR, ne
rozptylené pouzivané nebezpecné latky )



Pfilohy VII +VIIl

Kozni drazdivost/ziravost in vivo, ocni drazdivost
In vivo, senzibilizace kuze, cytogenita a genetické
mutace na savcich bunkach in vitro, akutni
dermalni/inhalacni toxicita, subakutni toxicita,
screening reprodukcni toxicity, toxikokinetika.

Subakutni toxicita pro ryby, inhibice dychani
aktivovaného kalu, hydrolyza jako funkce pH,
screening absorpce/desorpce.



Prilohy VII + VIII + vybér z IX

Stalost v organickych rozpoustédlech, disociacni
konstanta, viskozita.

Subchronicka toxicita (90 dnu), prenatalni vyvojova
toxicita, 2-generacni reprodukcéni toxicita.

Chronicka toxicita na dafniich a rybach, konecny
(inherentni) rozklad v povrchovych vodach, rozklad v
pudé, rozklad v sedimentu, urc¢eni produkti rozkladu,
bioakumulace (ryby), dalSiinformace o adsorpci/desorpci,
subakutni ucinky na suchozemské organismy (bezobratli,
bakterie, rostliny).

Metody analyzy.



Prilohy VIl + VIII + vyber z IX a X

Chronicka toxicita (2 roky), (vyvojova toxicita, 2-
generacni reprodukcni toxicita), karcinogenita.

DalSi zkousky biotickeho rozkladu, dalsi
iInformace o rozpadu a chovani latky nebo
produktu rozkladu, chronicka toxicita na
bezobratlych, chronicka toxicita na rostlinach,
chronicka toxicita na organismech sedimentu,
chronicka reprodukcéni toxicita u ptaku.
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Table 6. Estimated testing needs (%0 of total number of substances)

v V

Endpoint Minimum Average Maximum
0.3 Skin sensifisation T486 10283 13728
(25.5) (35.1) (46.8)
0.2 Eve wrritation (incl. in vive) 5023 5010 8182
(20.1) (23.5) (27.9)
0.4.4 In vive mutagenicity study 6580 6380 6580
. 224 (22.4)
17 Growth inhibition algae 2638 5277 11466
— (9.0) (18.0) (30.1) _
7.1.4 Active sludge respitaTion st Saeay 010 4616
= el (15.7)
—1T Short-term Daphnia toxicity 2321 4006 8708
—— (7.9) (14.0) (30.00__J
6.1 Skin irritation/corrosion (el I TITD] e 3949 5817
(6.7) (13.4) (19.9)
7.2.2.1 Hydrolysis 2691 3425 4518
(9.2) (11.7) (15.4)
6.4.1 Gene mutation study in bacteria 873 2016 6424
(3.0) (9.9) (21.9)
6.4.2 Cytogenicity study m mammalian cells 875 2016 6424
(3.0) (9.9) (21.9)
6.7.2 Development toxicity study 2408 2803 3711
(8.2) (9.9) (12.6)
7.2.1.1 Ready biodegradability test 1574 2624 5752
(5.4) (8.9} (19.6)
6.7.3 Two-generation reproduction toxicity 1665 2135 2699
(3.7) (7.3) (9.2)
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Table 8. Estimated testing costs for most costly endpoints (Million EURO)

Endpoint Minimum Average Maximum
6.7.2 Development toxicity study 106 476 611
0.7.3 Two-generation reproduction toxicity 203 376 475
6.4 4 [n vivo mutagenicity study 120 120 120
6.6.2 Sub-chronic toxicity 16 111 210
6.6.3 Long-term repeated dose toxicity study 44 52 73
(incl. 6.9 Carcinogenicity study)

6.6.1 Short-term repeated dose toxicity study 13 449 189
0.4.2 Cvitogenicity study i mammalian cells 16 52 116
6.3 Skin sensitisation 20 40 54
7.2.1.1 Ready biodegradability test 19 j2 71
7.3.2 Accumulation 14 28 67
7.1.2 Growth inhibition algae 13 26 57
6.7.1 Development toxicity screening 12 26 101
7.2.2.1 Hvdrolysis 16 21 28
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SAR (structure activity relationship): Vztah struktury a ucCinku =
(kvalitativni) vztah mezi nejakym strukturnim prvkem latky a
jejim potencialnim biologickym ucCinkem

QSAR: matematicky model vztahu mezi chemickou strukturou
a fyzikalné-chemickymi vlastnostmi Ci biologickym ucinkem

Training set

- chemical structures

- physicochemical descriptors
- biological data

(Q)SAR
Development

* Preliminary Model

Validation set

- (different) chemical structures
- physicochemical descriptors
- biological data

Statistical
Analyses

v

b

Validated Model

Computational
Chemistry

(Q)SAR
Validation

Internal vs. External Validation
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