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Standardni metody

Mnoho metod standardizovano mezinarodnimi i narodnimi
organizacemi

vV VvV

Vyuziti standardnich testu

Hodnoceni vlastnosti nebezpecnych pro Zivotni prostredi a lidské
zdravi

- u chemickych latek a pfipravku

- u pfipravku na ochranu rostlin (pesticidy)

- U biocidnich pripravku a ucinnych latek

- u léCiv

- u kosmetickych pripravku

Stanoveni toxicity a ekotoxicity odpadu, sedimentu
Biologické testovani pfitokovych a odpadnich vod

Biologicka zkousSka toxicity pfi havariich



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)



Legislativni ramec

eko-toxikologickych biotestu

CSN

CSN ISO
CSN EN
CSN EN ISO
TNV

TNO

e |SO:

« OECD:

« CNI

« MZP, MZE

Dozor

Ministerstvo zivotniho prostredi
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo prumyslu a obchodu
Ceska inspekce Zivotniho prostfedi
krajské hygienické stanice

celni urady.



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/)
e MZ (http://www.mzcr.cz/Legislativa/)



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

Section 2: Effects on Biotic Systems (49 guidelines) - ecotox
Section 4. Health Effects (79 guidelines) — human tox

&) OECD

BETTER POLICIES FOR BETTER LIVES

I OECD Home

QECD Home Environment Directorate

Custom search Q

Countries Francais

Chemical safety and biosafety - Testing_of chemicals - QECD Test Guidelines for the Chemicals

» Biodiversity, water and natural
resource management

» Chemical safety and bipsafety

» Testing of chemicals

» Assessment of chemicals

» Risk management of
chemicals

» Chemical accident
prevention, preparedness
and response

» Pollutant release and
transfer register

» Safety of manufactured
nanomaterials

OECD Test Guidelines for the Chemicals

Test Guidelines

The OECD Guidelines are a unigue tool for assessing the potential effects of chemicals on human health and the environment. Accepted internationally as standard
methods for safety testing, the Guidelines are used by professionals in industry, academia and government involved in the testing and assessment of chemicals
(industrial chemicals, pesiicides, cosmetics, etc.). These Guidelines are regularly updated with the assistance of hundreds of national experis from OECD member
countries.

» Section 1: Physical Chemical Properties

» Section 2: Effects on Biotic Systems (Software for TG 223)

Section 3: Environmental Fate and Behaviour (Softwares for TG 305 and TG 318)
Section 4: Health Effects (Software for TG 455, TG 432 and TG 425)

» Section 5: Other Test Guidelines

o we

Information on the Mutual Acceptance of Data (MAD) system, the full list of adopted Test Guidelines, the draft TGs under public commenting rounds, the draft Guidance
and review documents are available on the Test Guidelines Programme.

Publications in the Series of Testing and Assessment

» Agricultural pesticides and
biocides

» Biosafety - BioTrack

» Climate change

» Consumption, innovation and
the environment

» Environment in emerging and
transition economies

This Series includes publications related to testing and assessment of chemicals; some of them support the development of OECD Test Guidelines (e.g. validation
reports, guidance documents, detailed review papers).

Test Guidelines that have been deleted or replaced by updated versions

The Test Guidelines that have been deleted should not be used for new testing. They are included here because it may be useful to consult them in the framework of
the assessment of substances based on old study reports. The guaranties of Mutual Acceptance of Data (MAD) would not apply if these Test Guidelines were used for
new testing.

» Section 1: Physical Chemical Properties » Section 3: Environmental Fate and Behaviour

» Section 2: Effects on Biotic Systems » Section 4. Health Effects



https://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm
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402 Acute Dermal Toxicity

403 Acute Inhalation Toxicity

404 Acute Dermal Irritation/Corrosion

405 Acute Eye Irritation/Corrosion

406 Skin Sensitisation

407 Repeated Dose 28-day Oral Toxicity Study in Rodents
408 Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Rodents

409 Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Non-Rodents
410 Repeated Dose Dermal Toxicity: 21/28-day Study

411 Subchronic Dermal Toxicity: 90-day Study

412 Repeated Dose Inhalation Toxicity: 28-day or 14-day Study
413 Subchronic Inhalation Toxicity: 90-day Study

414 Prenatal Developmental Toxicity Study

415 One-Generation Reproduction Toxicity Study

416 Two-Generation Reproduction Toxicity Study

417 Toxicokinetics

418 Delayed Neurotoxicity of Organophosphorus Substances
Following Acute Exposure

419 Delayed Neurotoxicity of Organophosphorus Substances: 28-day
Repeated Dose Study

420 Acute Oral Toxicity - Fixed Dose Method

421 Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test

422 Combined Repeated Dose Toxicity Study with the
Reproduction/Developmental Toxicity

423 Acute Oral toxicity - Acute Toxic Class Method

424 Neurotoxicity Study in Rodents

425 Acute Oral Toxicity: Up-and-Down Procedure

426 Developmental Neurotoxicity Study ~

427 Skin Absorption: In Vivo Method

428 Skin Absorption: In Vitro Method

429 Skin Sensitisation: Local Lymph Node Assay

430 In Vitro Skin Corrosion: Transcutaneous Electrical Resistance
Test (TER)

431 In Vitro Skin Corrosion: Human Skin Model Test

432 In Vitro 3T3 NRU Phototoxicity Test

435 In Vitro Membrane Barrier Test Method for Skin Corrosion
439 In Vitro Skin Irritation

440 Uterotrophic Bioassay in Rodents: a short-term screening test
for oestrogenic properties

451 Carcinogenicity Studies (Original Guideline,

452 Chronic Toxicity Studies (Original Guideline,

453 Combined Chronic Toxicity/Carcinogenicity Studies

455 The Stably Transfected Human Estrogen Receptor-alpha
Transcriptional Activation Assay

456 H295R Steroidogenesis Assay

471 Bacterial Reverse Mutation Test

473 In vitro Mammalian Chromosomal Aberration Test

474 Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test

475 Mammalian Bone Marrow Chromosomal Aberration Test

476 In vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test

477 Genetic Toxicology: Sex-Linked Recessive Lethal Test in
Drosophila melanogaster

478 Genetic Toxicology: Rodent Dominant Lethal Test

479 Genetic Toxicology: In vitro Sister Chromatid Exchange Assay
in Mammalian Cells

480 Genetic Toxicology: Saccharomyces cerevisiae, Gene Mutation
Assay

482 Genetic Toxicology: DNA Damage and Repair, Unscheduled
DNA Synthesis in Mammalian Cells in vitro

483 Mammalian Spermatogonial Chromosome Aberration Test
484 Genetic Toxicology: Mouse Spot Test

485 Genetic Toxicology: Mouse Heritable Translocation Assay
486 Unscheduled DNA Synthesis (UDS) Test with Mammalian Liver
Cells in vivo

487 In Vitro Mammalian Cell Micronucleus Test

488 Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation
Assays



OECD guidelines for the Testing of Chemicals

Section 2: Effects on Biotic Systems

Aquatic organisms

Test No. 201: Alga, Growth Inhibition Test

Test No. 221: Lemna sp. Growth Inhabition Test

Test No. 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test
Test No. 211: Daphnia magna Reproduction Test

Test No. 203: Fish, Acute Toxicity Test

Test No. 204: Fish, Prolonged Toxicity Test: 14-Day Study
Test No. 210: Fish, Early-Life Stage Toxicity Test

Test No. 212: Fish, Short-term Toxicity Test on Embryo and Sac-Fry Stages
Test No. 215: Fish, Juvenile Growth Test

Test No. 229: Fish Short Term Reproduction Assay

Test No. 230: 21-day Fish Assay

Test No. 231: Amphibian Metamorphosis Assay

Tests with sediment

Test No. 218: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Sediment

Test No. 219: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Water

Test No. 233: Sediment-Water Chironomid Life-Cycle Toxicity Test Using Spiked Water or Spiked
Sediment

Test No. 225: Sediment-Water Lumbriculus Toxicity Test Using Spiked Sediment
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11 July 2006
11 July 2006
23 Nov 2004
16 Oct 2008
17 July 1992
04 Apr 1984
17 July 1992
21 Sep 1998
21 Jan 2000
08 Sep 2009
08 Sep 2009
08 Sep 2009

23 Nov 2004
23 Nov 2004
23 July 2010

15 Oct 2007


http://www.oecd.org/home/0,3675,en_2649_201185_1_1_1_1_1,00.html

OECD guidelines

Soil organisms

Test No. 208: Terrestrial Plant Test: Seedling Emergence and Seedling Growth Test

Test No. 227: Terrestrial Plant Test: Vegetative Vigour Test

Test No. 207: Earthworm, Acute Toxicity Tests

Test No. 220: Enchytraeid Reproduction Test

Test No. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei)

Test No. 228: Determination of Developmental Toxicity of a Test Chemical to Dipteran Dung
Flies(Scathophaga stercoraria L. (Scathophagidae), Musca autumnalis De Geer (Muscidae))
Test No. 232: Collembolan Reproduction Test in Soil

Test No. 226: Predatory mite (Hypoaspis (Geolaelaps) aculeifer) reproduction test in soil
Test No. 216: Soil Microorganisms: Nitrogen Transformation Test

Test No. 217: Soil Microorganisms: Carbon Transformation Test

Other tests

Test No. 213: Honeybees, Acute Oral Toxicity Test
Test No. 214: Honeybees, Acute Contact Toxicity Test
Test No. 205: Avian Dietary Toxicity Test

Test No. 206: Avian Reproduction Test

Test No. 223: Avian Acute Oral Toxicity Test

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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17 Aug 2006
17 Aug 2006
04 Apr 1984
23 Nov 2004
23 Nov 2004
16 Oct 2008

08 Sep 2009
16 Oct 2008
21 Jan 2000
21 Jan 2000

21 Sep 1998
21 Sep 1998
04 Apr 1984
04 Apr 1984
23 July 2010


http://www.oecd.org/home/0,3675,en_2649_201185_1_1_1_1_1,00.html

Hodnoceni zdravotnich a environmentalnich rizik v EU

Risk <ENVIRONMENTAL RISK ASSESSMENT=
Assessment <HUMAN RISK ASSESSMENT=>
Regliljloat'on 1223/2009 | 1907/2006 | 1272/2008 1107/2009 | 1829/2003 | 528/2012 | EVAGuidelines
REACH Classi_fication, HuMan&
Registration, labelling and Plant Veterinar
Cosmetic Evaluation, packaging of Protection Biocidal - >|/
Short name Directive Authorisation substances Products GMO products ar'\lﬂde(\j/:cl:Z?ne
and Restriction | and mixtures (PPPs) i
of Chemicals (CLP) p
Scientific
Committee | European European European European
Regulatory on Chemicals | Chemicals | Food Sa_fety EESA | JCR-ECHA Medicines
Agency Consumer Agency Agency Authority Agency
Safety (ECHA) (ECHA) (EFSA) (EMA)
(SCCS)

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

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 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 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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http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU%20Flag.jpg

* 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 Ceskeé republice (narodni
Helpdesk - povérfen Ministerstvem Zivotniho prostredi):

©)
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http://www.cenia.cz/

Preambule (131 bodu) (1 — 40)

I

Il
[
Y
V
VI
VI
VIII
IX
X
Xl
Xl
Xl
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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http://www.tukkk.fi/mediagroup/Pictures/EU%20Flag.jpg

Legislativa REACH v EU

« Vztahuje se na vSechny vyrobené a dovezené chemické latky

o Latky vyjmuté ze zakona (jina legislativa)
— |é€iva humanni i veterinarni
— krmiva, potraviny a tabakové vyrobky
— kosmetické prostredky
— radionuklidové zafiCe a jaderné materialy
— omamné a psychotropni latky
— zdravotnické prostredky
— hnojiva, pomocné rostlinné pripravky a substraty
— nerostné suroviny
— odpady
— chemikalie pro uc€ely obrany (vojenstvi)

» Vyjimky z registrace (latky nepodléhajici registraci)
— Polymery (monomery ano), l1é€iva, potraviny, krmiva
— Latky rostlinného a Zivo€isného puvodu (1V)
— Chemicky neupravené pfirodni materialy, hydraty, vodik, kyslik, dusik, vzacné plyny (V)

« Latky povazované za registrovane
— Latky na ochranu rostlin, biocidy (registrace dle Narizeni ES ¢. 2032/2003, ¢&. 1048/2005)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




Registrace se predkladaji Evropské Agentuie pro chemické
latky (ECHA) — sidlo v Helsinkach

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

— Spolecna registrace latky ¢leny konsorcia
e sdruzeni registrantli za ucelem registrace
e princip jedna latka - jedna registrace

Katalog klasifikace a ozna€eni
— dostupny na internetu
— Predregistrace

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

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

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

o Zakladni principy REACH

— registrace novych latek, zasady SLP, zasady oznacCovani obald, .....
* Doplnéni udaju o nebezpecnosti latek ze seznamu latek jiz pouzivanych
(EINECS, NLP), 30000 existujicich latek (registrace-autorizace)
— do 3 let
o |latky genotoxicke a toxické pro reprodukci
o latky s tonazi nad 1000 t/rok
— do 6 let
 latky s tonazi nad 100 t/rok
— do 11 let
 latky s tonazi nad 1 t/rok

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

CMR latek > 1 t/rok a latek s R 50/53 > 100 t/rok
0 1.6.2013 - I|huta pro registraci > 100 t/rok
0 1.6.2018 - Ihuta pro registraci > 1 t/rok



L
Legislativa REACH v EU

[LECHA, Information on registred substances:

7 Centrum pro vyzkum
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a) Soubor technickych dokumenttl (Dossier) -
TECHNICKA DOKUMENTACE

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

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

 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.

« Latky produkované ve vysSich objemech nad 100 t/rok by se mely 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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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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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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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 vlastnosti,
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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Informace o vlastnostech 10— 100 t/r

PFilohy VII +VIII

Kozni drazdivost/ziravost, ocni drazdivost,
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
aktivovanéeho kalu, hydrolyza jako funkce pH,
screening absorpce/desorpce.




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

Centrum pro
to ky h lat
v prostredi

vyzk
ek
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Infd?rﬁéce o vlastnostech 100 — 1000 t/r

Prilohy VIl + VIII + vyber z IX

Stalost v organickych rozpoustédlech, 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 produktu rozkladu,
bioakumulace (ryby), dalSi informace o adsorpci/desorpci,

subakutni ucinky na suchozemské organismy (bezobratli,
bakterie, rostliny).

Metody analyzy.

4 Centrum pro vyzkum
a toxickych latek
v redi

prostfe




Informace o vlastnostech >1000 t/r

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.

C rum pro vyzkum
kyhl ek
redi
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REACH: testing

Classification categories Test requirerments in REACH
=1t =10t =100t
New or
prieritised
Reproductive toxicity (a generation test)

~ Chronic toxicity and cancer
90-day study

Z28-day study
Acute toxicity (a second route of exposure)

Acute toxicity
Skin allergy
Skin and eye irritation |
Mutageneicity (in vitro) _ _ |
Further ecotaxicity studies (ind long term tests)
_Acute toxicity: fish |
Acute toxcity: al-gae
Acute toxicity: Daphnia
Biotic degradation

©)
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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
smesich a 0 zméné néekterych zakonu (chemicky zakon)
- Implementuje legislativu REACH v CR

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

— Systém klasifikace nebezpelnych vlastnosti, MSDS (Bezpeénostni listy),
vystrazné symboly nebezpecnosti

— 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 nebezpectnych vlastnosti latek a smési

8 9 Hodnoceni zjiSténych vlastnosti smési nebezpecnych pro Zivotni prostredi

HLAVA Ill. 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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Zakon o chemickych latkach a chemickych smesich

Zakon ¢.350/2011 Sb.: zakon o chemickych latkach a chemickych
smésich a o zméné nékterych zakonu (chemicky zakon)
— Systém klasifikace nebezpecnych viastnosti
— Zakladni pozadavky na laboratore klasifikujici nebezpecné vlastnosti
(pozadavek SLP)

NARIZENi KOMISE (ES) &. 440/2008

o kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek. https://eur-lex.europa.eu/eli/req/2008/440/0]

« CASTA: METODY PRO STANOVENI FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI
« CAST B: METODY STANOVENI TOXICITY A JINYCH UCINKU NA ZDRAViI
« CAST C: METODY STANOVENI EKOTOXICITY

3152008 Official Journal of the European Usion L 14211

COUNCIL REGULATION (EC) No 440/2008
of 30 May 2008

laying down test methods pursuant to Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/440/oj

CAST B: METODY STANOVENI TOXICITY A JINYCH UCINKU

NA ZDRAVI

e B.1.a AKUTNi ORALNI TOXICITA — METODA FIXNi DAVKY

e B.1.b AKUTNIi ORALNI TOXICITA — METODA STANOVENI TRIDY AKUTNIi TOXICITY
e B.2 AKUTNi TOXICITA (INHALACNI)

e B.3 AKUTNI| TOXICITA (DERMALNI)

« B.4 AKUTNI TOXICITA: DRAZDIVE A LEPTAVE UCINKY NA KUZI

« B.5 AKUTNI TOXICITA: DRAZDIVE/LEPTAVE UCINKY NA OCI

« B.6 SENZIBILIZACE KUZE

e B.7 ORALNI TOXICITA (28DENNi OPAKOVANA APLIKACE)

« B.8 INHALACNI TOXICITA (28DENNI OPAKOVANA APLIKACE)

« B.9 DERMALNI TOXICITA (28DENNi OPAKOVANA APLIKACE)

e« B.10 MUTAGENITA — ZKOUSKA NA CHROMOZOMOVE ABERACE U SAVCU IN
VITRO

e B.11 MUTAGENITA — ZKOUSKA NA CHROMOZOMOVE ABERACE V BUNKACH
KOSTNIi DRENE SAVCU IN VIVO

e B.12 MUTAGENITA — TEST SAVCICH ERYTROCYTARNICH MIKROJADER IN VIVO
e B.13/14 MUTAGENITA — ZKOUSKA NA REVERZNI MUTACE S BAKTERIEMI

e B.15 ZKOUSENI MUTAGENITY A SCREENING KARCINOGENITY — ZKOUSKA NA
GENOVE MUTACE U SACCHAROMYCES CEREVISIAE

©)
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GAST B: METODY STANOVENI TOXICITY..... (pokracovani)

e B.16 ZKOUSKA NA MITOTICKOU REKOMBINACI U SACCHAROMYCES CEREVISIAE
e B.17 MUTAGENITA — ZKOUSKA NA GENOVE MUTACE V BUNKACH SAVCU IN VITRO

 B.18 ZKOUSKA NA POSKOZENI A REPARACI DNA — NEPLANOVANOU SYNTEZU DNA —
V SAVCICH BUNKACH IN VITRO

« B.19 ZKOUSKA NA VYMENU SESTERSKYCH CHROMATID IN VITRO

e B.20 ZKOUSKA NA RECESIVNI LETALNI MUTACE VAZANE NA POHLAVI U
DROSOPHILA MELANOGASTER

e B.21 ZKOUSKY NA TRANSFORMACE SAVCIiCH BUNEK IN VITRO

e B.22 DOMINANTNI LETALN|{ ZKOUSKA NA HLODAVCICH

e B.23 ZKOUSKA NA CHROMOSOMOVE ABERACE VE SPERMATOGONIICH SAVCU
« B.24 SPOT TEST NA MYSICH

« B.25 ZKOUSKA NA DEDICNOU TRANSLOKACI U MYSI

e B.26 ZKOUSKA SUBCHRONICKE ORALNI TOXICITY NA HLODAVCICH (90DENNI
OPAKOVANA INHALACNi EXPOZICE NA HLODAVCICH)

e B.27 ZKOUSKA SUBCHRONICKE ORALNI TOXICITY STUDIE ORALNI TOXICITY NA
NEHLODAVCICH (90DENN|I OPAKOVANA APLIKACE)

« B.28 STUDIE SUBCHRONICKE DERMALNI TOXICITY (90DENNi OPAKOVANA KOZNI
APLIKACE NA HLODAVCICH)

« B.29 STUDIE SUBCHRONICKE INHALACNI TOXICITY (90DENNI OPAKOVANA
INHALACNI EXPOZICE NA HLODAVCICH)

©)
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GAST B: METODY STANOVENI TOXICITY..... (pokragovani)

e B.30 ZKOUSKA CHRONICKE TOXICITY

e B.31 STUDIE PRENATALNI VYVOJOVE TOXICITY

e B.32 ZKOUSKA KARCINOGENITY

« B.33 KOMBINOVANA ZKOUSKA CHRONICKE TOXICITY A KARCINOGENITY

e B.34 JEDNOGENERACNI| ZKOUSKA TOXICITY PRO REPRODUKCI

« B.35 DVOUGENERACNI STUDIE REPRODUKCNI TOXICITY

e B.36 STUDIE TOXIKOKINETIKY

« B.37 POZDNi NEUROTOXICITA ORG. SLOUCENIN FOSFORU PO AKUTNi EXPOZICI

+ B.38 POZDNi NEUROTOXICITA ORGANICKYCH SLOUCENIN FOSFORU — 28DENNI
OPAKOVANA EXPOZICE

.« B.39 ZKOUSKA NA NEPLANOVANOU SYNTEZU DNA (UDS) V JATERNICH BUNKACH
SAVCU IN VIVO 378

«  B.40 LEPTAVE UCINKY NA KUZI IN VITRO: ZKOUSKA TRANSKUTANNIHO
ELEKTRICKEHO ODPORU (TER)

e B.40.a LEPTAVE UCINKY NA KUZI IN VITRO: NA MODELU LIDSKE KUZE

e B.41 ZKOUSKA FOTOTOXICITY 3T3 NRU IN VITRO

e B.42 SENZIBILIZACE KUZE: S VYSETRENIM LOKALNICH LYMFATICKYCH UZLIN
e B.43 ZKOUSKA NEUROTOXICITY NA HLODAVCICH

« B.44 ABSORPCE KUZi: METODA IN VIVO

« B.45 ABSORPCE KUZi: METODA IN VITRO

©)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




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 STANOVEN|I 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.

TOXICITAPRO ZiZALY

BIOLOGICKA ROZLOZITELNOST — ZAHN — WELLENSOVA ZKOUSKA
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.

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 RYBIM 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

PUDNIi MIKROORGANISMY: ZKOUSKA NA TRANSFORMACI DUSIKU

PUDNI MIKROORGANISMY: ZKOUSKA NA TRANSFORMACI UHLIKU

C.23. AEROBNi AANAEROBN|I TRANSFORMACE V PUDE
C.24. AEROBNi AANAEROBNI 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
jiz v sobé obsahuje pozadavky nové Evropské smérnice
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 nebezpeCi (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 pfijaly dne 16. prosince 2008 Narizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, které sladuje stavajici legislativu Evropské
unie se systemem GHS (tzv. Narizeni CLP)

« Od 1. Cervna 2015 plati pouze novy systéem GHS.

Narizeni CLP

Klasifikace, ozna€ovani a baleni latek a smési (Classification, Labeling
and Packaging of substances and mixtures)

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008, o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smeérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmeéné nafizeni (ES) €. 1907/2006.

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

©)

centumprowzium  S€ZNAM standardnich vét o nebezpecnosti (H—vét) a

toxickych latek

v prostredi seznam pokynu pro bezpecné 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

©)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

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

m Vvystrazneé symboly nebezpeénosti podle GHS

vybusne latky horlave latky oxidacni latky toxicke latky

fiap

2

drazdive latky korozivni a latky nebezpectne latky nebezpetné

Zirave latky pro zdravi pro zZivotni prostredi

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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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 ucinky.

Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi ucinky.

Muze vyvolat dlouhodobé
Skodlivé ucinky pro vodni
organismy.

Poskozuje vefejné zdravi a
Zivotni prostredi tim, Ze niCi ozon
ve svrchnich vrstvach atmosfeéry.

4 Centrum pro vyzkum
a 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 poZziti.

Zdravi Skodlivy pfi poziti.

PFi poziti a vniknuti do dychacich cest miuze zpUsobit smrt.
PFi styku s kGizi muze zpusobit smrt.

Toxicky pfi styku s kGzi.

Zdravi Skodlivy pfi styku s kGzi.

Zpusobuje tézké poleptani kuze a poskozeni oci.

Drazdi kuzi.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

PFi vdechovani muze zpUsobit smrt.

Toxicky pfi vdechovani.

Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

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

Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.

Muze vyvolat genetické poskozeni.

Podezieni na genetické posSkozeni.

Muze vyvolat rakovinu.

Podezieni na vyvolani rakoviny.

Muze poSkodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

Podezieni na poSkozeni reproduk&ni schopnosti nebo plodu v téle matky.

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

Zpusobuje poskozeni organt 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

p222
P223
P230
P231
pP232
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

pP282

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/mihy/par/aerosold.

Zabrarite styku s o¢ima, kiizi nebo odévem.

Zabrarite styku b&hem téhotenstvi/kojeni.

Po manipulaci ddkladné omyjte ....

Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani
nekurte.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach.

Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z
pracoviste.

Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.
PouZzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

Pouzivejte pozadované osobni ochranné
prostfedky.

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

Pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

V pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest.

Manipulace pod inertnim plynem. Chrante pred
vihkem.

Uchovavejte v chladu. Chrarite pfed slune¢nim
zafenim.

a dalsi ....



Zakon €. 246/1992 Sb. na ochranu zvirat proti tyrani - novelizovan zakonem €. 359/2012
Vyhlaska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvirat, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvirat pouzivanych pro
védeckeé ucely

* pouziti minimalniho poctu zvifat, pfi némz lIze zajistit spolehlivé vysledky, co nejSetrnéjSi metody

* upravuje odbornou pfipravu k ziskani kvalifikace a odborné zpusobilosti pracovniku provadéjicich
experimenty na zvifatech — musi absolvovat nalezité vzdélani a odbornou pfipravu

Doporuceni Komise tykajici se pokynu pro umisténi zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné
védecké ucely a péci o né (2007/526/ES)
- stanovi podminky chovu a ochrany pokusnych zvifat

statni organy ochrany zvirat v Ceské republice:
ministerstvo zemeédélstvi (www.eAGRI.cz)
- Ustiedni komise pro ochranu zvifat (UKOZ)
organy veterinarni spravy

* pracovisté musi splhovat podminky zakona 167/1993 Sb. o Statnim veterinarnim dozoru a byt drzitelem
akreditace uzivatelského zafizeni a osvédceni pro chovné a dodavatelské zafizeni dle zakona 246/1992 Sb.
v platném znéni (udéluje MZe)

« akreditované pracovisté - nezavisla odborna komise dle zakona - posuzuje a schvaluje vSechny projekty
pokusU podle pfedpisu, dohlizi, ovéfuje odbornou zpUsobilost

4 Centrum pro vyzkum
a toxickych latek
v prostredi




Pesticidy

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

« http://eaqgri.cz/public/web/mze/leqislativa/

 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( - 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 neciloveé organismy — suchozemské obratlovce nebo vcely


http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/

Pesticidy
Zakon 326/2004 Sbh. o rostlinolékarské péci

e ochrana pred chorobami a Skudci

e upravuje prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob, tyka
- ochrany rostlin a rostlinnych produktu proti Skodlivym organismum a ochrany proti
zavlékani organismu Skodlivych rostlinam nebo rostlinnym produktim do Ceské
republiky

- registrace, uvadéni na trh, pouzivani a kontroly pfipravkd na ochranu rostlin,

- omezovani nepfiznivého vlivu pouziti pfipravkil a dalSich prostfedkl na zdravi lidi,
zvirat a na zivotni prostredi

Vyhlaska 132/2018 Sb., o pfipravcich a pomocnych prostfedcich na ochranu rostlin
- Povinnosti a nalezitosti registrace, baleni a znaceni

- Rozsah dokumentu pro povoleni

- Podrobna charakterizace vlastnosti, mechanismus ucinku

- Podminky skladovani, aplikace

Autority
—EU - EFSA (European Food Safety Authority); http://www.efsa.europa.eu/
— CR — SRS (Statni rostlinolékarska sprava) — od 2014 spada pod Ustredni kontrolni a
zkuSebni ustav zemédélsky (UKZUZ); http://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/

©)
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Pesticidy

Vyhlaska 132/2018 Sb., o pfipravcich a pomocnych
prostredcich na ochranu rostlin (POR)

PFil.1 Udaje o pomocném prostfedku na ochranu rostlin mimo bioagens a souvisejici
doklady, které musi obsahovat zadost o povoleni pomocného prostredku
Pril.2 Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat zadost o povoleni

Udaje o pomocném prostredku

1 Identifikace prostfedku - udaje o zadateli, o vyrobci, slozeni prostfedku, u€inna slozka
2 Udaje o pouziti - aplikadni davka, zpusob aplikace, mechanismus uginku

3 DalSi informace o prostfedku — BL, baleni, analytické metody

3.4 klasifikace z hlediska chemickych a fyzikalnich, toxikologickych a ekotoxikologickych
vlastnosti dle nafizeni 1272/2008 (CLP)

3.9 Rizika pfi zachazeni s pomocnym prostfedkem z hlediska vlivu na zdravi lidi

3.10 Dokumentace prokazuijici, ze pouziti pomocného prostfedku v kombinaci s pfipravkem
na ochranu rostlin nezvysi riziko pro zdravi lidi.

3.11 Zdlvodnéni navrhu na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s pomocnym
prostredkem.

3.13 ZdUvodnéni navrhu na minimalizaci rizika z pouziti pomocného prostfedku, zejména pro
vCely, suchozemské obratlovce a vodni organismy a zivotni prostredi.



©)

Hodnoceni biologické uéinnosti

Uéinnost: fytotoxicita; vliv na vinos, kvalitu
sklizné, zpracovani rostlin a rostlinnych
produkti, negativni zmény u néslednjch plodin;
nezadouci zmeéeny sousednich plodin vcetne
necilovych rostlin; nezadouci zmény uzitecnjych a
neciloviich organizmi mimo rostliny; negativni
vliv na rozmnoZovaci material

Osud a chovani
v Zivotnim prostredi
puda, voda, ovzdusi

Ekotoxikologie

Vliv na necilove organismy:
vodni organismy,

ptactvo,

suchozemske obratlovce,
necilové clenovce,

pudnich makroorganismy,
pudnich mikroorganismy,
vcely

necilové suchozemské rostliny

Fyzikalné-chemicke vlastnosti

a analytické metody
Fyzikalne-chemicke vlastnost:
pripravku, Ocinné latky; posouzeni
analyticlgich metod; baleni pripravioua;
nakladani s odpady.

Expozice - SZU Praha
Operator, okolostojici
osoby a pracovnici

Toxikologie -SZU Praha
Oralni, dermalni, inhalacni toxicita;
ocni kozni drazdivost; karcinogenita,

mutagenita, teratogenita,

reprodukce

Rezidua - SZU Praha
Stanoveni MREL




Pripravky na ochranu rostlin — pozadavky pfi registraci

 Toxikologické studie u pripravki na ochranu rostlin (POR)
— akutni oralni toxicita
— akutni dermalni toxicita
— akutni inhalaéni toxicita
— studie kozni drazdivosti
— studie o¢ni drazdivosti
— studie senzibilizace

 Hodnoceni nebezpecénosti POR pro zdravi

— 1. Toxicita POR - predlozené toxikologické studie - ve vétSine
pfipadu
— 2. Dalsi nebezpecné viastnosti urCuji (pocCitaji) se z vlastnosti

ucinné latky a koformulantt - konvencni vypoctova metoda (+
individualni koncentracni limity)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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 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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Léciva

o Zakon o IéCivech (C. 3;572007) + provadeci vyhlasky
e Autority (kontrola)
— EU: Evropska lekova agentura (EMA); http://www.ema.europa.eu/

— Narodni - SUKL (Statni tfad pro kontrolu 1é&iv); www.sukl.cz
- USKVBL (Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv)

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb. o registraci IéCivych pripravku

 Podminky a prubéh registrace, nutna dokumentace k zadostem
« §4 Zadosti o registraci pfipravku — obsah a pozadavky stanoveny v pfilohach
» https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-228#f3867509

Priloha €. 1 k vyhlasce ¢. 228/2008 Sb.
Obsah a ¢lenéni uplné registraéni dokumentace v pripadé humanniho
pripravku

1.6 Hodnoceni rizik pro zivotni prostredi
« Z&dosti o registraci obsahuiji, pokud je to potiebné, pfehled hodnoceni rizik, kde
jsou posouzena mozna rizika pro zivotni prostredi vyplyvajici z pouziti a/nebo
likvidace pfipravku a navrzeno vhodné oznacCeni na obalu




4. MODUL 4: NEKLINICKE ZPRAVY 4.1.2.3 toxikologie
a) toxicita po jednorazovém podani
b) toxicita po opakovaném podani

g aeggoiogie C) genotoxicita in vitro, in vivo

a) primarni farmakodynamika d) karcinogenita

b) sekundarni farmakodynamika 1. dlouhodobé studie

c) farmakologie vztahuijici se k 2. kratkodobé nebo strednédobé studie
bezpecfnosti 3. jlné studie

d) farmakodynamické interakce e) reprodukEni a vyvojova toxicita

1. fertilita a Casny embryonalni vyvoj
2. embryonalni/fetalni vyvoj

4.1.2.2 farmakokinetika 3. prenatalni a postnatalni vyvoj

a) analytické metody a zpravy o validaci 4. studie, v nichz jsou davky podavany
b) absorpce potomstvu (mladatim) a/nebo je potomstvo
c) distribuce dale hodnoceno

f) mistni snasenlivost

€) MEtao0liSTEES 4.1.2.4 jiné studie toxicity

e) vyluGovani a) antigenicita
f) farmakokineticke interakce (neklinick€)  b) imunotoxicita
h) jiné farmakokinetické studie c) mechanisticke studie

Farmakologické a toxikologické zkousky musi ukazat
moznou toxicitu pripravku a jakékoliv nebezpecné nebo nezadouci
centumprowzikum  tOXICKE UCINKY, které se mohou objevit pfi navrzenych podminkach

toxickych latek

v prostredi pOUiItI’ u ||d|,

©)




Priloha €. 2 k vyhlasce €. 228/2008 Sb.

Pozadavky na registracni dokumentaci pro veterinarni pripravky

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE

CAST 2: FARMACEUTICKE (FYZIKALNE-CHEMICKE, BIOLOGICKE NEBO
MIKROBIOLOGICKE INFORMACE

CAST 3: ZKOUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUI
 Dokumentace tykajici se bezpecnosti ma prokazat:

e a) moznou toxicitu veterinarniho pripravku a jakékoliv nebezpecné nebo
nechténé ucinky, které se mohou objevit pfi navrzenych podminkach pouziti
u zvirat;

* b) mozné Skodlivé ucCinky rezidui veterinarniho pripravku nebo latky v
potravinach ziskanych z oSetfenych zvirat pro Clovéka

o 2. Farmakologie - 2.1 Farmakodynamika, 2.2 Farmakokinetika

« 3. Toxikologie — akutni tox., reprodukéni toxicita, vyvojova toxicita,
genotoxicita, karcinogenita

e 6. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi — i bezpecnostni opatreni, ktera
mohou byt nezbytna k omezeni téchto rizik

©)
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Kosmetické prostredky

Zakon €. 258/2000 Sbh., o ochrané verejného zdrauvi.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze
dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich.

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:32009R1223

The SCCS'S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and Their Safety Evaluation, 7. Revision, 2010
(Navod pro zkousSeni ingredienci kosmetickych prostredku a pro
vyhodnoceni jejich bezpec€nosti, Scientific Committee for Consumer
Safety, 2010)

Odpovédna osoba: osoba, ktera zajiStuje soulad kosmetického
pripravku uvedeneého na trh s pozadavky stanovenymi v narizeni
(vyrobce, dovozce Ci distributor)

dokumenty potrebné pro uvedeni kosmetického pripravku na trh:
formular pro oznameni kosmetického pfipravku

- zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku

©)
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http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=258%7E2F2000&part=&name=&rpp=15
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32009R1223:CS:NOT
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_004.pdf

Zprava o bezpeénosti kosmetického pripravku (KP) musi obsahovat:
eKvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pfipravku

*Fyzikalni/chemické vlastnosti a stabilita kosmetického pfipravku
*Mikrobiologicka kvalita

*Necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém materialu
*Bézné a rozumné predvidatelné pouziti

*Expozice kosmetickému pripravku

sExpozice latkam

*Toxikologicky profil latek — dle Provadéciho rozhodnuti komise ze dne 25.11.2013 k
Narizeni ES €. 1223/2009 (2013/674/EU), bod 3.8.2. Toxikologicky profil latek pro
vSechny prislusné toxikologické cilové parametry

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0674
*Nezadouci uCinky a zavazné nezadouci ucinky

sInformace o kosmetickém pripravku

oZaveéry posouzeni

eUpozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé

«Udaje o posuzovateli a schvaleni

V EU zakaz zkousek KP na zviratech

— pouze alternativni testy pri hodnoceni jejich bezpecCnosti
. - Cosmetic Directive 1223/2009
toxickych latek - Jednotlivé slozky Casto testovany pod REACH

v prostredi
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Hodnoceni odpadu

Zakon 185/2001 o odpadech ve znéni zakona 106/2005
NARIZENi KOMISE (EU) é. 1357/2014, kterym se nahrazuje pfiloha Ill smérnice

2008/98/ES o odpadech (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex%3A32014R1357)

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o

odpadech a o zruSeni nékterych smeérnic.

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

PRILOHA Ill - VLASTNOSTI ODPADU, KTERE JE CINi NEBEZPECNYMI

Akreditované zkousky ekotoxicity jsou provadény v souladu s vyhlaskami a nafizenim viady:

Vyhlaska 294/2005 Sb. o podminkach ukladani odpadu na skladky a jejich vyuzivani na
povrchu terénu
Vyhlaska 94/2016 Sb. Sb. o hodnoceni nebezpecénych viastnosti odpadu

http://Iwww.mzp.cz/www/platnaleqislativa.nsf/31E3BFCD9B9BA74DC12580A7004C6E53/
%24f1le/V%2094 2016.pdf

Pril.1: Doplniujici 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 predepsanych testl se provadi ve vodném vyluhu. Pokud odpad obsahuje nebezpecéné a toxickeé
latky, které v8ak nejsou ve vodé rozpustné (napfiklad PAHs, PCB a mnoho dalSich POPs), vysledky testu
ekotoxicity vodného vyluhu mohou podhodnotit realnou toxicitu materialu. V zemich EU jsou zavedeny pro
pevné materialy tzv. kontaktni testy, to jsou testy ekotoxicity provadéné primo ve zkouSeném materialu, bez
pripravy vodného vyluhu vzorku, a proto zahrnuiji vliv vSech pfitomnych 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
pfiloze vyhlasky 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) kliCivost rostlin - semeno Sinapis alba (doba plUsobeni 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 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 ristu kofene Sinapis alba ve srovnani s kontrolou ve
zvoleném Casovém useku.
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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)



DalSi relevantni legislativa

e Zakon (€. 258-2000) o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu.

o Zakon (€. 326-2004) o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonu.

o Zakon (€. 350-2011) o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakon
(chemicky zakon).

o Zakon (€. 378-2007) o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lé€ivech).

e  Zakon (€. 102-2001) o obecné bezpecnosti vyrobku a o zméné nékterych zakona.

o Zakon (€. 167-1998) o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakona.

o Zakon (€. 379-2005) o opatienich k ochrané pfed Skodami pusobenymi tabakovymi vyrobky, alkoholem
a jinymi navykovymi latkami a o zméné souvisejicich zakonu.

* Nafizeni vlady (€.4 — 2012), kterym se méni nafizeni viady €. 467/2009 Sb., kterym se pro ucely
trestniho zakoniku stanovi, co se povazuje za jedy a jakeé je mnozstvi vétSi nez malé u omamnych
latek, psychotropnich latek, atd.

* Nafizeni vlady (€. 454-2009), kterym se pro ucely trestniho zakoniku stanovi, co se povazuje za latky s
anabolickym a jinym hormonalnim uCinkem a jake je jejich vétSi mnozstvi, a co se pro ucely trestniho
zakoniku povazuje za metodu spocivajici ve zvySovani prenosu kysliku v lidském organismu a za jiné
metody s dopingovym ucinkem.

» Nafizeni vlady (€. 455-2009), kterym se pro ucely trestniho zakoniku stanovi, které rostliny nebo houby
se povaZzuji za rostliny a houby obsahujici omamnou nebo psychotropni latku a jakeé je jejich mnoZzstvi
vetsSi nez malé ve smyslu trestniho zakoniku.

» Nafizeni vlady (€. 467-2009), kterym se pro ucely trestniho zakoniku stanovi, co se povazuje za jedy a
jaké je mnozstvi vétsi nez malé u omamnych latek, psychotropnich latek, pfipravku je obsahujicich a
jedu.

e Vyhlaska (€. 305-2004), kterou se stanovi druhy kontaminujicich a toxikologicky vyznamnych latek a
jejich pfipustné mnozstvi v potravinach.
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(Eco)toxicological data sources — databases on chemicals

« OECD

— http://www.echemportal.org/

Print
°>> English ~

OECD

The Global Portal to Information on Chemical Substances

eChemPortal

*Home . :

» Substance Search (m-ml?:.s._uc:mu ::uint’jc:;;c;l.;rﬁ::ta Ec?u.rces participate u.rlder Chemical Substance Search.

s Property Search participate under Chemical Property Data Search.

> What's news (Chll‘l‘llﬂl Property The list of data sources participating in eChemPortal is continuoushy expanding.
» General Information Data Search

¥ Participating Databases

¥ Roles B Responsibilities

Latest news

» Extension of the Portal eChemPortal provides free public access to information on properties of N

» Linking to eChemPortal chemicals: Two additional
databases:

> Sehedules of Assessments # Physical Chemical Properties » Environmental Fate and Behaviour Combined exposure

» Other useful information s Ecotoxicity  Toxicity and Australian

» FAO NIC[_‘:.I,ﬂllSl Other

©)
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(Eco)Toxicological Databases

« ECOTOX (US EPA); https://cfpub.epa.gov/ecotox/; http://www.epa.gov/iris/
« ECHA http://echa.europa.eu

« |UCLID 5 (ECHA);
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.iuclidHome

 PAN Pesticide Database (PAN North America); hitp://www.pesticideinfo.org/
 PPDB (University of Hertfordshire); http://sitem.herts.ac.uk/aeru/ppdb/en/

« EFSA nhttps://lwww.efsa.europa.eu/

* https://www.efsa.europa.eu/en/data/chemical-hazards-data

« ETOX (UBA) http://webetox.uba.de/webETOX/public/download/file.do?id=4 -
links to other relevant web pages

» https://iutox.org/tox-resources.asp - links to other relevant web pages
* http://www.echemportal.org/

e https://www.echemportal.org/echemportal/page.action?pagelD=9

o https://toxnet.nim.nih.gov/

o https://envirotoxinfo.nlm.nih.gov/

e https://www.atsdr.cdc.gov/substances/index.asp

o http://www.wfduk.org/UK Environmental Standards/stakeholder reviews/stakeh
older review 1-2007/sr1-2007-reports/

e http://evidence.environment-agency.gov.uk/ChemicalStandards/ Home.aspx
(6 Centrum pro vyzkum http://www.pesticideinfo.org/

toxickych latek
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https://cfpub.epa.gov/ecotox/
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https://toxnet.nlm.nih.gov/
https://envirotoxinfo.nlm.nih.gov/
https://www.atsdr.cdc.gov/substances/index.asp
http://www.wfduk.org/UK_Environmental_Standards/stakeholder_reviews/stakeholder_review_1-2007/sr1-2007-reports/
http://evidence.environment-agency.gov.uk/

Zakladni zdroje informaci — databaze o toxicitach latek

« OECD

— http://www.echemportal.org/

Print
°>> English ~

OECD

The Global Portal to Information on Chemical Substances

eChemPortal

*Home . :

» Substance Search (m-ml?:.s._uc:mu ::uint’jc:;;c;l.;rﬁ::ta Ec?u.rces participate u.rlder Chemical Substance Search.

s Property Search participate under Chemical Property Data Search.

> What's news (Chll‘l‘llﬂl Property The list of data sources participating in eChemPortal is continuoushy expanding.
» General Information Data Search

¥ Participating Databases

¥ Roles B Responsibilities

Latest news

» Extension of the Portal eChemPortal provides free public access to information on properties of N

» Linking to eChemPortal chemicals: Two additional
databases:

> Sehedules of Assessments # Physical Chemical Properties » Environmental Fate and Behaviour Combined exposure

» Other useful information s Ecotoxicity  Toxicity and Australian

» FAO NIC[_‘:.I,ﬂllSl Other
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Zakladni zdroje informaci — databaze o toxicitach latek

e Society of Toxicology USA
— www.toxicology.org/dotnet/SearchTR.aspx

. Login | Contact Us | Join | Site Map | Help
SO" | ' | Society of

TDJ[ICDIDgy Get Involved Search ﬂ

Creating a Safer and Healthier World
by Advancing the Science of Toxicology

General Public Press Kids Teachers Policymakers Members [ Scientists

Login: E-mail address
S Toxicology Resources Web Site Search:

_ Use the search methods below to search the Toxicology Resource Database. Choose from the
Forgot your Password? Category and/or Keywords below to access a listing of web sites along with a general description

of information and services offered at that web site.
About SOT i

Manage Membership None v

o

Resource Category:

People & Groups Mone -
Contribute OR
Resource Keyword:
Mone -
‘ublications
Publications OR

Services Provide an alphabetical listing of the Toxicology Resources Database.




« US National Library of Medicines
— http://toxnet.nIm.nih.gov/

‘ ¥ | Natonai Ly |  TOXNET

NLM] of Medicine Toxicology Data Network
TOXNET Mobile |

¥ Enwv. Health & Toxicology P TOXNET

TOXNET - Databases on toxicology, hazardous chemicals, environmental health, and toxic releases.

Search All Databases Env. Health & Toxicology

Select Database

® ChemIDplus Portal to
= HSDB Enter term(s) to search all databases. environmental
health and
s TOXLINE toxicology
S CCRIS (e.g. asthma air pollution, ibuprofen gt B
= DART fever, vinyl chloride)
_ Search  Clear | Help | ALt e
* RIS » Help
s ITER » TOXMNET FAQ
e LactMed TOXNET Search Options » TOXNET Update Status
. i b Fact Sheet
e Multi-Database + Search all databases: Enter termi(=} in box above o
e TRI * Search a specific database: Click database at left g Datal_::ase Description
- - * Database description: Click on the [Z b Training Manual & Schedule
e ® Haz-Map b News
” e Hloucoboil Rleng

l



Zakladni zdroje informaci — databaze o toxicitach latek

 http://www.pesticideinfo.org/

Home

The Pesticide Action Network (PAN) Pesticide Database 1s your one-stop location for toxicity and regulato
herbicides and other pesticides select one of the choices below. To learn more about our comprehensive cc

The database and website are updated and enhanced by Pesticide Action Network North America (PANN!
funds. We need your support to maintain and improve this system. Please support the database and websit

Search

Chemicals or Alphabetized Chemical List
Products (a product can contain multiple chemicals)
International Pesticide Registration
Poisoning Diagnostics

Aquatic Ecotoxicity

California Data

= Pesticide Use Reports
= Pesticides and Air

Centrum pro vyzkum
toxickych latek Help and Other Resources

v prostredi
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Toxikologicke informacni stredisko

Klinika pracovniho lékarstvi VFN a 1. LF UK

Uvodni stranka Informace pro verejnost Informace pro odborniky Informace o stfedisku

Vitejte na strankach Toxikologickeho informacniho stfediska (TIS).

Co delat pri akutni otrave

volejte 224 91 92 93 nebo 224 91 54 02

Ziskate pokyny jak poskytnout prvni pomoc a jak postupovat dale.
Pfipravte si:

« presné informace o nehodé

- celé jmeéno

= rodné gislo

« zdravotni pojist'ovnu

©)
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A
\.’ United States Environmental Protection Agency

Advanced Search A-Z Index
LEARN THE ISSUES = SCIENCE & TECHNOLOGY =~ LAWS & REGULATIONS = ABOUT EPA O
Integrated Risk Information System (IRIS) [ Contact Us @ share
“ L THE OFFICIAL BLOG OF THE U.5. ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY

& Recent Additions
+ |RIS Process
# (Contacting the IRIS Hotline

Science Wednesday Blog: EPA Risk Searcn RS By Beymord

Assessments, the Best Possible Science @

@IRIS Summaries/Toxicological

Reviews

IRIS Most Viewed Chemicals Full List of IRIS Chemicals e

Perf d d h
Acrylamide Cadmium Mercury, elemental erform an advanced searc
Arsenic, inorganic Chromium (V1) Methylmercury (MeHg)

Benzene 1,4-Dioxane Palychlorinated biphenyls (PCBs) _
Bisphenol A Formaldehyde Silver Calendar

& 37 External Peer Review
Meeting - Vanadium Pentoxide

EPA's Integrated Risk Information System (IRIS) is a human health assessment program that evaluates information an

health effects that may result from exposure to environmental contaminants. Through the IRIS Program, EPA provides the
. . . ' L L] n4a: i

highest quality science-based human health assessments to support the Agency's regulatory activities. The IRI5 database 3, ]9_ SaEre P.EEF AEEL

. . L. . . Meeting - 1,4-Dioxane

is web accessible and contains information for more than 330 chemical substances. Learn more. L
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