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Standardni metody

Mnoho metod standardizovano mezinarodnimi i narodnimi
organizacemi

vV VYV

vV VYV

Vyuziti standardnich testu

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

- U pfipravku na ochranu rostlin (pesticidy)

- U biocidnich pfipravku a u€innych latek

Stanoveni ekotoxicity odpadu, sedimentu

Hodnoceni IéCiv urCenych do vodniho prostredi (pro ryby) za ucelem
jejich reqgistrace

Biologické testovani pfitokovych a odpadnich vod
Biologicka zkousSka toxicity pfi havariich
Testovani latek s potencialnim dopadem na vodni ekosystemy



Vyhody standardnich metod

Metodiky testl 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 pfipadné 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, analytické a dokumentacni postupy

Specifikovana pravidla validity testu



Nevyhody standardnich metod

Casto pfili§ specifické > t&Zko aplikovatelné
pro jine situace nebo k odpovedi dalsich otazek

Jen na nékolika modelovych druzich — otazka
prenositelnosti vysledku

Byvaji pouzivany v nevhodnych situacich

N r\v

Nemusi byt aplikovatelneé do realného prostredi

Nejsou dosud dostupné/validované pro nektere
typy ucinku (popf. ve vyvoji)



CSN

CSN ISO
CSN EN
CSN EN ISO
TNV

TNO

e |SO:

« OECD:

« CNI

« MZP, MZE

Legislativni ramec

ekotoxikologickych biotestu



Legislativnhi ramec ekotoxikologickych biotestu

Normy:

CSN - 8eské technicka norma

CSN ISO - mezinarodni norma ISO, zavedena do soustavy CSN

CSN EN - evropska norma, zavedena do soustavy CSN

(I)SN EN ISO - mezinarodni norma ISO, prfevzata do soustavy EN a zavedena do soustavy
CSN

TNV - odvétvova technicka norma vodniho hospodafstvi v plsobnosti MZe/MZP CR
TNO - odvétvova technicka norma odpadového hospodafstvi v plisobnosti MZP CR

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

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

OECD Guidelines for the Testing of Chemicals
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdquidelinesforthetestingofchemicals.htm

« CNI - Cesky normalizaéni institut (www.csni.cz)

Zastresujici legislativa:
e MZP (www.mzp.cz; www.mzp.cz/cz/legislativa),
« MZE (www.mze.cz; eagri.cz/public/web/mze/legislativa/)



http://www.oecd.org/
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm
http://www.mzp.cz/
http://www.mze.cz/

EU a hodnoceni rizik
Existujici latky

> 100000 latek v EINECS (European Inventory of Existing Commercial
Substances)

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

— Seznam prioritnich latek

— Situace ~ rok 2003 — Prilis pomaly proces
141 latek v procesu hodnoceni rizik — Nedostatecna data

e 48 dokoncCenych analyz rizik

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Legislativa EU

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

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

Cil - kolem r. 2020 v EU bezpe¢nym zpusobem vyrabét, dovazet a
pouZzivat pouze chemické latky se znamymi nebezpecnymi
vlastnostmi a identifikovanymi riziky pro zdravi a ZP v celém jejim

existencnim cyklu
©)
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* Registration - Registrace
 Evaluation - Hodnoceni

» Authorisation - Autorizace
» Restriction - Restrikce

e Chemicals — Chemikalii

Definovany povinnosti vyrobcul, dovozcu, distributort a uzivatelu
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 predpisu do narodni legislativy.

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

©)
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http://www.cenia.cz/

Preambule (131 bodu) (1 — 40)
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X1V
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Obecneé otazky (47- 61)

Registrace latek (62 — 95)

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

Hodnoceni (121 — 138)

Povolovani (138 — 162)

Omezeni vyroby, uvadeni 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 zavérec¢na ustanoveni (222 — 234)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi



| Obecnaustanoveni o posuzovani latek a vypracovani zpravy o
chemické bezpecnosti (237-266)

Il Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listu (267 — 293)

Il Kritéria pro latky registrovaneé 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 cl. 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)

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

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

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

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

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

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

XIV Seznam latek podlehajicich povoleni (386 — 386)

XV Dokumentace (387 — 391)

XVI Socioekonomicka analyza (392 — 394)

XVIl Omezeni vyroby, uvadeéni na trh a pouzivani ...

(395 — 851)
©)
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REACH: jaka data?

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

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

Vyrobci musi 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;

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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REACH — nekteré zmeny

o Zakladni principy zUstavaji
— registrace novych latek, zasady SLP, zasady oznacovani obald,
H- a P-vety.....
* Doplnéni udaju o nebezpecnosti latek ze seznamu latek jiz
pouzivanych (EINECS, NLP)
» 30000 existujicich latek (registrace-autorizace)
— do 3 let
o latky genotoxické a toxické pro reprodukci
e latky s tonazi nad 1000 t/rok
— do 6 let
o latky s tonazi nad 100 t/rok
— do 11 let

o latky s tonazi nad 1 t/rok

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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REACH — nekterée zmeny

 Reqgistrace se predkladaji Evropské Agenture pro chemické
latky (ECHA) — sidlo v Helsinkach

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

— Spole€na registrace latky €éleny konsorcia
» sdruzeni registrantli za ucelem registrace
» princip jedna latka - jedna registrace
 Katalog klasifikace a ozna€eni
— dostupny nainternetu
— Predregistrace

— férum pro vyménu informaci (substance information exchange forum,
SIEF) - zfFizeno pro kazdou latku

— povinna vyména informaci mezi registranty o dostupnych
parametrech nebezpecénosti predregistrovanych latek

o Autorizace pro konkrétni zpusoby pouziti latky

— Jiné uziti => prehodnoceni nebezpecénosti, Uprava bezp. listu, nova
( ) autorizace

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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 Presné pozadavky na registraci se liSi v zavislosti na objemu,
skutecnych vlastnostech a podminkach pouzivani chemikalie.

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

o Latky produkované ve vyssSich objemech nad 100 t/rok by se mely
dostat do dalSiho stadia procesu REACH — vyhodnoceni, pficemz
narodni kompetentni urady prosetri udaje, pripadne pozadaji o
pridavné informace nebo testy, jestlize budou mit jakoukoliv obavu o
potencialni rizika spojena s dotyCnou latkou nebo kvalitou
registracnich spisu.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)



rlarmonocrarn ragisiraca zavadanyen fiak

0 1.6.2007 - vstup narizeni v platnost
1 1.6.2008 - zahajeni cinnosti Agentury
1.6.2008 - zacatek predregistrace zavedenych latek
1.12.2008 - konec predregistrace
1.1.2009 - zverejnéni dat na internetu - SIEF
1.12.2010 - Ihuta pro registraci > 1000 t/rok,

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

latek, jako jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxicke pro
reprodukci (CMR) chemikalie, jakoz i latky pretrvavaijici,
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 = nejpodrobnéjsSi 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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Obsah registrace

a) Soubor technickych dokumenti
(Dossier) - TECHNICKA DOKUMENTACE

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

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




a) Soubor technickych dokument

- identifikacni tdaje o latce a registrantovi
- informace o vyrobeée 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 Vil11

- prohlaseni o souhlasu se spolechym
vyuzivanim vysledkl zkousek

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

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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D) Zprava o chemické bezpecnosti

® Hodnoceni rizika pro zdravi

« Hodnoceni rizika fyzikalne-chemickych
vlastnosti pro zdravi

« Hodnoceni rizika pro zivotni prostredi

« Hodnoceni PBT a vPvB vilastnosti a pro
viechny zplsoby identifikovaného pouziti
e Posouzeni-odhad expozice

« Charakteristika rizika

Postupuje se podle prilohy | narizeni REACH.
©) =
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P - perzistentni latka

poloc¢as rozpadu v moiské vodé delSi nez 60 dn
B — bioakumulativni latka

biokoncentracni faktor (BCF) vyssi nez 2000

T —toxicka latka

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

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

©)=
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vP

- polocas zivota v morské vodeé, sladké vodeé nebo v usti rek je delsi
nez 60 dnu

- poloéas zivota v morském sedimentu, sladkovodnim
sedimentu a sedimentu usti rek delSi nez 180 dnu

- polocas zivota v pudé delSi nez 180 dnu

vB

- biokoncentracni faktor je vyssi nez 5 000

vP vB
P T(1/2) moiska voda > 60 dnu > 60 dnu
sladka voda > 40 dnu > 60 dnu
moisky sediment > 180 dnu > 180 dnu
sladkovodni sediment > 120 dnt > 180 dnti
puda > 120 dn > 180 dnu
B BCF > 2000 > 5000

T NOEC (slana, sladka voda) < 0,01 mg/I
C.M, R; T,R48/ ;Xn,R48/

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




Priloha VIl — Standardni pozadavky

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

1 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.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PFilohy VII +VIII

Kozni drazdivost/ziravost, ocni drazdivost,
senzibilizace kuze, cytogenita a genetické mutace
na savéich 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.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Sdileni tdaju a zabrana zbytec¢ného zkouseni

O Zkousky na zviratech se provadéji jako posledni
moznost.

d Jiz provedené zkousky by se nemély opakovat.

d Vysledky zkousek predlozenych pri registraci pred
vice nez 10 roky jsou volné pristupné dalsSim
vyrobcim nebo dovozcum.

d Pravidla sdileni vysledkll zkousek vlastnosti novych
(non phase-in) latek

C
to k

P

x:é
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Prilohy VIl + VIII + vyber z IX

Stalost v organickych rozpoustéedlech, disociacni
konstanta, viskozita.

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

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

Metody analyzy.
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Prilohy VIl + VIII + vyber zIX 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.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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 SAR (structure activity relationship): Vztah struktury a ucinku =

(kvalitativni) vztah mezi néjakym strukturnim prvkem latky a

jejim potencialnim biologickym ucCinkem
 QSAR: matematicky model vztahu mezi chemickou strukturou
a fyzikalné-chemickymi vlastnostmi Ci biologickym ucCinkem

Training set

- chemical structures

- physicochemical descriptors
- biological data

(Q)SAR
Development

* Preliminary Model

Validation set

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

Statistical
Analyses

r

.

Validated Model

Computational
Chemistry

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich

Zakon €.350/2011 Sb.: zakon o chemickych latkach a chemickych
smésich a o0 zméné nékterych zakonu (chemicky zakon)

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

— Systém klasifikace nebezpecnych vlastnosti

— Zakladni pozadavky na laboratofe klasifikujici nebezpecné vlastnosti
(pozadavek SLP)

HLAVA Il. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI
8 5 Vlastnosti latek a smési a skupiny nebezpecnosti
8 6 Hodnoceni nebezpecénych vilastnosti latek a smési

8 9 Hodnoceni zjiStenych vlastnosti smesi nebezpecnych pro zivotni
prostredi

HLAVA IlIl. SPRAVNA LABORATORNI PRAXE A ZKOUSENI LATKY
A SMESI

HLAVA V. VYKON STATNI SPRAVY



Zakon urcuje:

1. prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob pfi
vyrobé, distribuci, zkousSeni, baleni a oznacovani chemickych latek, tedy
pfi zachazeni s nimi.

2. tridy nebezpecénosti chemickych latek — klasifikaci latek podle
nebezpecnosti

3. pravomoci spravnich organu pfi kontrole uplathovani tohoto zakona a
ochrané pred pusobenim nebezpecnych latek

Zakon se nevztahuje na skupiny latek, jako kosmeticke pripravky, potraviny,
|éCiva, odpady, krmiva, radioaktivni latky, nebot pro ty plati specielni
zakony.

Odkazuje také na ,pfimo uplatnitelné predpisy EU®, zejména nafizeni
Evropského parlamentu ¢. 1272/2008 (GHS — CLP)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Klasifikace — tridy nebezpecnosti:

©)

a) vybusné latky (mohou explodovat i bez pristupu vzduchu) — E g‘{//
e

b) oxidujici latky (podporuji hofeni) — O 6

c) extrémné horlave — kapaliny s extréemné nizkym bodem vzplanuti
(< 0°C) a plyny hoflavé na vzduchu pfi pokojové teploté a tlaku —

= N

d) vysoce hoflavé — kapaliny s velmi nizkym bodem varu (< 21°C),
latky, které mohou s vodou nebo vihkym vzduchem uvolnovat
vysoce hoflavé plyny v nebezpecném mnozstvi (> 1 I/kg.h) a latky,

které se mohou na vzduchu samovolné vznitit — F ﬁ

e) hoflavé — latky s nizkym bodem vzplanuti (21 — 55°C)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




f) vysoce toxické — jiZ ve velmi malém mnoZstvi pf @
kterekoli cesté vstupu mohou zpusobovat smrt nebo ';u:

vazne poskozeni zdravi (< 25 mg/kg, potkan, p.o.) — T*

g) toxické —jiz v malém mnozstvi (25 — 200 mg/kg, potkan, k@}
p.o.)- T B\ &

h) zdravi Skodlivé — mohou zpusobovat pfi kterékoli cesté
vstupu smrt nebo vazné poskozeni zdravi (200 — 2000
mg/kg, potkan, p.o.) — X,

1) ziravé — mohou znicit tkané — C

j) drazdive — vyvolavaji zanéty pfi styku s kuzi nebo
sliznicemi — X,

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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K) sensibilujici — vyvolavaji precitlivélost, alergie

) karcinogenni — kategorie 1. — prok&dzana souvislost mezi expozici a
karcinogenitou u Clovéka; kat. 2 — dostatec¢né dukazy karcinogenity na
zakladé experimentu na zviratech; kat. 3 — existuji nékteré dukazy
karcinogenity, ale ne dostatecné pro zarazeni do kategorie 2.

m) mutagenni — souvislost mezi expozici a poskozenim genetickych
vlastnosti (3 kategorie, jako u karcinogenu)

n) latky toxické pro reprodukci — poskozeni fertility nebo vznik vyvojovych
vad (3 kategorie)

0) nebezpecné pro zivotni prostfedi — okamzité nebo pozdéjSi nebezpecCi
pro jednu nebo vice slozek zivotniho prostredi - N

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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NARIZENI KOMISE (ES) €. 440/2008

o kterym se stanovi zkusebni metody podle narizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
0 registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek

« CASTA: METODY PRO STANOVENI FYZIKALNE-
CHEMICKYCH VLASTNOSTI

« CAST B: METODY STANOVENI TOXICITY A JINYCH
UCINKU NA ZDRAVI

« CAST C: METODY STANOVENI| EKOTOXICITY
(od str.444)
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CAST C: METODY STANOVENI EKOTOXICITY
C.1. AKUTNI TOXICITA PRO RYBY

C.2.
C.3.
C.4.
Cat
C.6.

ZKOUSKA AKUTNI IMOBILIZACE DAFNIi (DAPHNIA SP.)
ZKOUSKA INHIBICE RUSTU RAS

STANOVENI ,SNADNE" BIOLOGICKE ROZLOZITELNOSTI
ROZKLAD — BIOCHEMICKA SPOTREBA KYSLIKU
ROZKLAD — CHEMICKA SPOTREBA KYSLIKU

C.7. ABIOTICKY ROZKLAD — HYDROLYZA JAKO FUNKCE PH

C.8.
C.9.

C.10.
C.11.
C.12.
C.13.
C.14.
C.15.
C.16.
C.17.
C.18.
C.19.
C.20.
C.21.
C.22.

TOXICITA PRO ZIZALY
BIOLOGICKA ROZLOZITELNOST — ZAHN — WELLENSOVA ZKOUSKA

BIOLOGICKA ROZLOZITELNOST — SIMULACNI ZKOUSKA S AKTIVOVANYM KALEM
BIOLOGICKA ROZLOZITELNOST — ZKOUSKA NA INHIBICI DYCHANI AKTIVOVANEHO KALU
BIOLOGICKA ROZLOZITELNOST — MODIFIKOVANA ZKOUSKA SCAS

BIOAKUMULACE: PRUTOKOVA ZKOUSKA NA RYBACH

RUSTOVA ZKOUSKA NA NEDOSPELYCH RYBACH

ZKOUSKA KRATKODOBE TOXICITY NA RYBiIM EMBRYU A VACKOVEM PLUDKU

ZKOUSKA AKUTNI ORALNI TOXICITY PRO VCELU MEDONOSNOU

VCELA MEDONOSNA — ZKOUSKA AKUTNi KONTAKTNI TOXICITY

STANOVENI ADSORPCE/DESORPCE SARZOVITOU ROVNOVAZNOU METODOU

ODHAD ADSORPCNIHO KOEFICIENTU (KOU) PRO PUDY A CISTIRENSKE KALY POMOCI HPLC
ZKOUSKA TOXICITY PRO REPRODUKCI DAPHNIA MAGNA

PUDNi MIKROORGANISMY: ZKOUSKA NA TRANSFORMACI DUSIKU

PUDNI MIKROORGANISMY: ZKOUSKA NA TRANSFORMACI UHLIKU

C.23. AEROBNi AANAEROBN|I TRANSFORMACE V PUDE
C.24. AEROBNi A ANAEROBNI TRANSFORMACE V SYSTEMECH VODA/SEDIMENT

©)
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Zakon 350/2011 Sb. o chemickych latkach a

smesich

Novy zakon o chemickych latkach a chemickych smésich
(CHLaS) jiz v sobé obsahuje pozadavky nove Evropské
smernice ES 1272/2008 (CLP).

Zakon jiz obsahuje pozadavky pro novy zpusob klasifikace
chemickych latek a novy zpusob znacCeni nebezpecnych
vlastnosti pozadavky na zpusob znaceni a uvadeéni
Informaci upozornujicich na nebezpeli (H véty) a véty
obsahujici pokyny pro bezpeéné zachazeni (P véty) s
chem. latkami.

Dale je smeérnici a zakonem stanoven povinny rozsah
informaci v Bezpecnostnim listu (BL).
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Globalné harmonizovany system klasifikace a oznacovani

chemikalii (GHS)

» systém Organizace spojenych narodu pro identifikaci nebezpecnych chemikalii
a pro informovani uzivatell o téchto nebezpecich prostrednictvim symboll a
vét na Stitcich oball a prostfednictvim bezpecénostnich listu.

» Evropsky parlament a Rada prijaly dne 16. prosince 2008 Narizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, které slad'uje stavajici legislativu Evropskée
unie se systemem GHS (tzv. Narizeni CLP)

« (Od 1. Cervna 2015 plati pouze novy systém GHS.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008, o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smesi, 0 zmene a zruseni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a 0 zmeéné nafizeni (ES) €. 1907/2006.

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

seznam standardnich vet o nebezpecnosti (H—vét) a
seznam pokynu pro bezpec¢né zachazeni (P—vét)



GHS (Globally Harmonized System)

CLP (Classification and Labelling of Chemicals)

Fyzikalni nebezpeénost - vice kategorii

Zdravotni nebezpecnost

e Akutni toxicita

» Poleptani kuze, podrazdéni kuze

e Vazné poSkozeni oCi, podrazdéni oCi
» Senzibilizace dychacich organu

» Senzibilizace kuze

 Mutagenita v zarodeCnych burikach
e Karcinogenita

e Toxicita pro reprodukci

» Toxicita pro specifické cilové organy
 Nebezpedi pfi vdechnuti

Nebezpeénost pro zivotni prostredi
e Akutni nebezpedi pro vodni prostredi
e Chronické nebezpedi pro vodni prostredi

©)
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Podle CLP:
Stitky chemikalii obsahuji mj. H a P véty

- informuji o nebezpecnosti (H = hazard)

- 0 preventivnich opatfenich (P = precaution)
- symboly nebezpecnosti (Cerny symbol v
bilém Ctverci postaveném na Spici s Cervenym
lemovanim)

- uvadi takeé tzv. signalni slovo "Nebezpeci"

pro latky nebezpecné, nebo slovo "Varovani"

v v s


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

H400

H410

H411

H412

H413

H420

Toxicita

H vety

Ekotoxicita

Vysoce toxicky pro vodni
organismy.

Vysoce toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi
ucinky.

Toxicky pro vodni organismy, s
dlouhodobymi u&inky.

Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi ucinky.

Muze vyvolat dlouhodobé
Skodlivé ucinky pro vodni
organismy.

Poskozuje vefejné zdravi a
zivotni prostfedi tim, Ze ni€i ozon
ve svrchnich vrstvach atmosféry.

4 Centrum pro vyzkum
e‘ toxickych latek
v prostredi

H300
H301
H302
H304
H310
H311
H312
H314
H315
H317
H318
H319
H330
H331
H332

H334

H335
H336
H340
H341
H350
H351
H360

H361

H362
H370
H371

H372

H373

PFi poziti muze zpUsobit smrt.

Toxicky pfi poZiti.

Zdravi skodlivy pfi poziti.

PFi poziti a vniknuti do dychacich cest muze zpUsobit smrt.
PFi styku s kGzi mGze zpusobit smrt.

Toxicky pfi styku s kuzi.

Zdravi skodlivy pfi styku s kizi.

Zpusobuje tézké poleptani kuze a poskozeni o€i.

Drazdi kzi.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

PFi vdechovani muze zpUsobit smrt.

Toxicky pfi vdechovani.

Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

PFi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
potize.

Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.

Muze vyvolat genetické poskozeni.

Podezfeni na genetické poskozeni.

Muze vyvolat rakovinu.

Podezieni na vyvolani rakoviny.

Muze poSkodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky.

Muze poSkodit kojence prostfednictvim matefského mléka.
Zpusobuje poSkozeni organa.
Muze zpusobit poSkozeni organa.

ZpUsobuje poskozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

Muze zpusobit poskozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.



P vety

P101

P102
P103

P201

P202
P210

P211
P220

pP221

pP222
P223
P230
pP231
P232
P233
P234
P235
P240

P241
pP242
P243

P244

©)

Je-li nutna Iékafska pomoc, méjte po ruce obal nebo
Stitek vyrobku.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Pfred pouzitim si pfec¢téte udaje na Stitku.

Pfed pouZitim si obstarejte specialni instrukce.

Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny pokyny

pro bezpecné zachazeni a neporozuméli jim.

Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami,

otevfenym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz

koufeni.

Nestfikejte do otevieného ohné nebo jinych zdroju

zapéleni.

Uchovavejte/skladujte oddélené od odévl/.../hoflavych

materiald.

Provedte preventivni opatfeni proti smichani s

hoflavymi materialy...

Zabrarite styku se vzduchem.

Zabrante styku s vodou.

Uchovavejte ve zvihéeném stavu ...

Manipulace pod inertnim plynem.

Chrarite pred vihkem.

Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Uchovavejte pouze v pivodnim obalu.

Uchovavejte v chladu.

Uzemnéte obal a odbérove zafizeni.

PouzZivejte elektrické/ventilaCni/osvétlovaci/.../zafizeni

do vybusného prostiedi.

Pouzivejte pouze naradi z nejiskficiho kovu.

Provedte preventivni opatfeni proti vybojim statické

elektfiny.

Udrzujte ventily a pFisluSenstvi bez oleje a maziva.
Centrum pro vyzkum

toxickych latek
v prostredi

P250
P251
P260

P261

P262

P263
P264

P270

P271

pP272

P273

P280

P281

P282

P283

P284

P285

P231+232

P235+410

Nevystavujte obruSovani/narazim/.../tfeni.
Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouZiti.
Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.

Zabrarnite styku s o¢ima, kuzi nebo odévem.

Zabrarnite styku béhem téhotenstvi/kojeni.

Po manipulaci dikladné omyjte ....
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani
nekufte.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach.

Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z
pracoviste.

Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
PouZivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

PouZivejte poZzadované osobni ochranné
prostiedky.

PouZivejte ochranné rukavice proti
chladu/obli¢ejovy Stit/ochranné bryle.
Pouzivejte ohnivzdorny/nehoflavy odév.

Pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest.

Manipulace pod inertnim plynem. Chrante pred
vlhkem.

Uchovavejte v chladu. Chrarite pfed slune¢nim
zafenim.

a dalsi ....



Pesticidy

Zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarskeé péci a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu — ve znéni pozdéjSich predpisu (zakon €.
199/2012)

 Predmét zakona — soulad s predpisy ES, registrace, uvadéni na trh, pouzivani a
kontroly, latky povaZované za registrované podle REACH

e Baleni a oznacovani pfipravkd na ochranu rostlin — podle ,chemického" zakona (téz
klasifikace, vyvoz a dovoz), na obalu rozhodnuti o registraci, nazev ucinné latky,
bezpecnostni pokyny

» Zakazané latky k ochrané rostlin — HgO, hexachlorbenzen, perzistentni chlorované
sloucCeniny

« Povolovani pfipravk(l - Ustfedni kontrolni a zkuSebni Ustav zemé&délsky — dle
predpisu EU

» Posouzeni pfipravkl v€etné jeho pouziti z hlediska ochrany zdravi zajiStuje
Ministerstvo zdravotnictvi (toxikologicky posudek) na zakladé hodnoceni
vypracovaného Statnim zdravotnim Ustavem

 Omezeni pouziti pfipravkd — dle jejich toxicity podle chemického zakona, dle
nebezpecnosti pro necilové organismy — suchozemské obratlovce nebo vcely



Pesticidy

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

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

- Podrobna charakterizace vlastnosti, mechanismus ucinku

- Podminky skladovani, aplikace

PFiloha1: Udaje o pomocném prostiedku a souvisejici doklady,
které musi obsahovat zadost o zapis pomocného prostredku 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 prostfedku, zejména pro vcCely, zvér a vodni organizmy, pro
zdravi zvirat a zivotni prostredi



 Vyhlaska €. 327/2012 Sb., o ochrane vcel, zvére,
vodnich organismu a dalSich necilovych organismu
pfi pouziti pripravku na ochranu rostlin

stanovi

a) podrobnosti k ochrané vcel, zvére, vodnich organismu
a nékterych dalSich necilovych organismu
pfi pouziti pfipravku na ochranu rostlin,

b) zpusob odbéru vzorku za ucelem vysetreni priciny
uhynu vcel, zvére a ryb, kterou muze byt pouziti
pripravku

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hodnoceni odpadu

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

NARIZENi KOMISE (EU) é. 1357/2014, kterym se nahrazuje priloha I
smérnice 2008/98/ES o odpadech

» definice nebezpelnych vlastnosti odpovidajici oznaCovani chemickych latek a smési dle
narizeni (ES) ¢. 1272/2008

« PRILOHA Il - VLASTNOSTI ODPADU, KTERE JE CINI NEBEZPECNYMI

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

* VyhlaSka 294/2005 Sb. o podminkach ukladani odpadd na skladky a jejich vyuzivani na
povrchu terénu

* Vyhlaska 94/2016 Sb. Sb. o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadu

e http://www.mzp.cz/www/platnalegislativa.nsf/31E3BFCD9BI9BA74DC12580A7004C6ES53/
%24file/V%2094 2016.pdf

« P¥il.1: Doplnujici limitni hodnoty a kritéria pro hodnoceni nebezpeénych viastnosti
odpadu - HP 14 Ekotoxicky

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

» VétSina pfedepsanych testu se provadi ve vodném vyluhu. Pokud odpad obsahuje nebezpecné a toxické
latky, které vSak nejsou ve vodeé rozpustné (napriklad polyaromatické uhlovodiky, PCB a mnoho dalSich
persistentnich organickych polutantd), vysledky testd ekotoxicity vodného vyluhu mohou podhodnotit
realnou toxicitu 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 pfipravy vodného
vvluhu vzorku, a proto zahrnuiji vliv vSech pritomnych kontaminujicich slozek.


http://www.mzp.cz/www/platnalegislativa.nsf/31E3BFCD9B9BA74DC12580A7004C6E53/%24file/V%2094_2016.pdf

HP14 Ekotoxicita

Tuto nebezpec€nou vlastnost maji odpady, které predstavuji nebo mohou predstavovat akutni
nebo pozdni nebezpecli pro jednu nebo vice slozek zivotniho prostredi.

1. Vypocétova metoda - na zakladé vypocCtové metody uvedené v Casti Ctvrté prilohy | pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési
1272/2008 (sumacni metoda)

2. Testovani ekotoxicity
Zkusebni metody pro hodnoceni nebezpecné vlastnosti HP 14 jsou uvedeny v téchto
technickych predpisech:

Ryba Poecilia reticulata, nebo Brachydanio rerio - CSN EN ISO 7346 -2 ze dne 1.Gnora 1999
Jakost vod - Stanoveni akutni letalni toxicity pro sladkovodni ryby [Brachydanio rerio Hamilton -
Buchanan (TeleosteiCyprinidae)] - ¢ast 2: Obnovovaci metoda.

Semeno Sinapis alba - Test inhibice rustu kofene hofc€ice bilé (Sinapsis alba). Metodicky pokyn
Ministerstva zZivotniho prostfedi ke stanoveni ekotoxicity odpadu, zvefejnény ve Véstniku
Ministerstva Zivotniho prostfedi, roCnik XVII, Castka 4, duben 2007.

Bakterie Vibrio fischeri - CSN EN ISO 11348 - 1,2 ze dne 1. kvétna 2009 Jakost vod - Stanoveni
inhibi¢niho ucinku vzorkd vod na svételnou emisi Vibrio fischeri (Zkouska na
luminiscencnich bakteriich).

Perloogka Daphnia magna Straus - CSN EN ISO 6341 ze dne 1. kvétna 2013 Kvalita vod - Zkouska
inhibice pohyblivosti Daphnia magna Straus (Cladocera, Crustacea) - ZkouSka akutni toxicity.

Rasa Desmodesmus subspicatus - CSN EN 1SO 8692 ze dne 1. srpna 2012 Kvalita vod - zkouska
inhibice rdstu sladkovodnich zelenych fas.

Saléat Lactuca sativa - CSN EN I1SO 11269 -1 ze dne 1. srpna 2013 Kvalita pudy - Stanoveni tUcinku
znecistujicich latek na pudni fléru - Cast 1: Metoda méfeni inhibice rlstu kofene.



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 (Tab. 1.1/ 1.2 pfilohy
vyhlasky). Kriteria z tabulky 1.1:

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

e C) fasy - Raphidocelis subcapitata (Selenastrum capricornutum) nebo Scenedesmus
subspicatus (doba pusobeni 72 hod.)

« d) kligivost rostlin - semeno Sinapis alba (doba pisobeni 72 hod.) —Uukol —seznamitses

Metodicky k db
tyto hodnoty: LC(EC, IC)50 <= 10 ml.IX e
odpadt ve Véstniku MZP 4/2007

Vysvétlivky: — studijni materialy

» LC 50 - koncentrace, ktera zpusobi uhyn 50 % testovacich ryb ve zvoleném Casovem
useku.

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

» IC 50 - koncentrace, ktera zpusobi 50procentni inhibici ristu nebo rastové rychlosti fasove

kultury nebo 50procentni inhibici rastu kofene Sinapis alba ve srovnani s kontrolou ve
zvoleném Casovém useku.

©)

P Samostatna prace — nastudovat testy z Tab. 1.2. a jejich
toxiclych latek interpretaci a kritéria smérem k hodnoceni ekotoxicity odpadu

v prostredi




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

Pfiloha 2. Vyluhovatelnost odpadu a tfidy vyluhovatelnosti.

1. Uprava vzorku a pfiprava vodného vyluhu

. iji upraveé vzorku a nasledné priprave vodného vyluhu se postupuje podle
CSN EN 12457-4. Pro filtraci vyluhu ur€eného k ekotoxikologickym testum
se pouziji papiroveé filtry se stfedni velikosti poru Sum.

Vyluhovatelnost odpadi a tFidy vyluhovatelnosti

1. l:ipr:nra vzorku a priprava vodného vyluhu

PFi apravé vzorku a nasledné pfipravé vodného vyluhu se postupuje podle CSN EN 12457-4
(83 8005). PiedbéZna aprava vzorku odpadd upravenych stabilizaci je uvedena v piiloze &.7.
Pro filtract vyluhu wurc¢encho 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 tcel validovanych.

3. Tridy vyluhovatelnosti
Nejvyse pfipustné hodnoty ukazatelli — koncentraci $kodlivin ve vodném vyluhu odpadu (v

mg/1) pro jednotlivé tFidy vyluhovatelnosti jsou uvedeny v tabulce €. 2.1.



Hodnoceni toxicity sedimentu

Vyhlaska €. 257/2009 Sb., o pouziti sedimentli na zemédélské pudé

Chemickeé limity pro sediment i pudu, limity davky a vrstvy, limit zrnitosti

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

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

o Test toxicity pad a ptdnich materialt na roupici Enchytraeus crypticus dle ISO
16387 (2004)

o Test toxicity pud a ptdnich materialt na chvostoskoka Folsomia candida dle ISO
11267 (1999)

e Stanoveni inhibice nitrifikace v padach a ptdnich materialech dle ISO 15685 (2004)
e Test inhibice rlstu vysSich rostlin dle ISO 11269-1 (1993)
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