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305/2002 Sh.

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 24. ¢ervna 2002,

kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace udajt predkladanych pied uvedenim biocidniho pfipravku
nebo uéinné latky na trh

Zmeéna: 382/2007 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo") stanovi podle § 4 odst. 7 zakona &. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadeéni biocidnich pfipravkl a u€innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakona, (dale jen "zakon"):

§1

(1) Tato vyhlaska zapracovava prislusné predpisy Evropskych spolecenstvi1) a upravuje obsah zadosti o povoleni k
uvedeni biocidniho pfipravku na trh a podrobnou specifikaci idajli o biocidnim pfipravku a ucinné latce.

(2) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pripravku s chemickou G&innou latkou na trh podle § 4 odst. 3 zakona
obsahuje zakladni udaje uvedené v pfilohach ¢. 1 a 2.

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku, jehoZ Gginnou latkou je mikroorganismus, na trh podle § 4 odst.
3 zakona obsahuje zakladni udaje uvedené v pfilohach €. 3 a 4.

(4) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pripravku s nizkym rizikem na trh podle § 4 odst. 4 zakona obsahuje
zakladni udaje uvedené v pfiloze €. 7.

(5) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku s rdmcovym sloZenim na trh podle § 4 odst. 4 zakona obsahuje
zakladni udaje uvedené v pfiloze €. 8.

(6) Navrh na zarazeni ucinné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo do
seznamu zakladnich latek podle § 12 odst. 1 zakona obsahuje zakladni udaje uvedené v priloze €. 1, jedna-li se o chemickou
ucinnou latku, nebo v pfiloze €. 3, je-li u€innou latkou mikroorganismus. Dale navrh obsahuje zakladni udaje uvedené v pfiloze
€. 2 pro biocidni pfipravek s navrhovanou chemickou u¢innou latkou nebo zakladni udaje uvedené v pfiloze €. 4 pro biocidni
pfipravek, jehoz G¢innou latkou je navrhovany mikroorganismus, a dopliikové udaje pro Ucinnou latku uvedené v pfiloze €. 5,
jedna-li se o chemickou latku.

(7) Oznameni o uvedeni Ucinné latky na trh podle § 8 odst. 1 zakona obsahuje zakladni Udaje uvedené v pfiloze €. 1,
jedna-li se o chemickou ucinnou latku, nebo v pfiloze €. 3, je-li u€innou latkou mikroorganismus.

§2
Tato vyhlaska nabyva uc¢innosti dnem vyhlaseni.

Ministr:
prof. MUDr. Fiser, CSc. v.r.

Pril.1Zakladni udaje pro ucinnou latku (chemickou)

1. Identifikace Zadatele a vyrobce
1.1. Identifikaéni udaje Zadatele
Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani Zadatele, je-li Zadatelem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li
Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifikaéni udaje vyrobce ucinné latky, neni-li Zadatelem

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce uéinné latky, je-li vyrobcem fyzicka
osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li vyrobcem pravnicka osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo pfidé&leno, adresa vyrobny.

2. Identifikace uginné latky
2.1. Nazev a synonyma
Uvede se nazev podle ISO (International Standards Organisation - Mezinarodni organizace pro normalizaci), obchodni nazev,
jiné obecné pouzivané nazvy a synonyma.

2.2. Chemicky nazev
Chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC (International Union for Pure and Applied Chemistry - Mezinarodni unie pro Cistou a
aplikovanou chemii). U latek, které se mohou vyskytovat jako isomery, uvede se spravné oznaceni isomeru, pokud je to mozné.



U latek s nedefinovanym nebo proménnym slozenim se uvede identifikace a podil slou€enin v reakéni smési.
2.3. Kédové ¢islo latky, pokud je vyrobce pouziva

2.4. Cislo CAS a ES 3
Cislem CAS se rozumi ¢islo podle Chemical Abstract Services. Cislem ES se rozumi ¢€islo podle seznamu EINECS, ELINCS
nebo NLP1). Pro smés isomer( se uvadi ¢islo CAS a cCislo ES jak pro smés, tak pro jednotlivé isomery, je-li dostupné.

2.5. Sumarni a strukturni vzorec a molekulova hmotnost
Sumarni vzorec se uvadi podle Hilla, a je-li odliSny, i podle CAS. U latek s nedefinovanym nebo proménnym slozenim se uvede
empiricky vzorec. U polymert se uvede primérna molekulova hmotnost a charakteristiky distribuce molekulovych hmotnosti.

2.6. Vyrobni postup

Popise se struéné postup syntézy, probihajici chemické reakce, vychozi latky a vzniklé latky. Rovnéz se uvede metoda izolace
latky. Chemicko-inzenyrska data se nepozaduji. Pokud se uvedené udaje vztahuji na laboratorni nebo poloprovozni vyrobu,
upravi se po dosazeni plné vyroby.

2.7. Cistota

Uvede se primérna cistota a horni a doIni hranice Cistoty komer¢nich vyrobk( v g/kg nebo v g/l, podle toho, co je pfihodné&jsi.
Pro latky s nedefinovanym nebo proménnym sloZzenim se udava Cistota jako 100 % minus nezreagované vychozi latky. Pokud
se uvedené Udaje vztahuji na laboratorni nebo poloprovozni vyrobu, upravi se po dosazeni plné vyroby.

2.8. Identifikace necistot a pfisad

Je-li to mozné, uvedou se nasledujici Udaje pro jednotlivé necdistoty a pfisady, v€etné vedlejSich produktd syntézy, optickych
isomer(, produktt degradace atd.: obecny a chemicky nazev obdobné jak je uvedeno v bodé 2.1 a 2.2, ¢isla CAS a ES (jsou-li
dostupna), sumarni a strukturni vzorec a molekulova hmotnost, primérna koncentrace a rozmezi koncentraci.

2.9. Pavod pfirodnich uginnych latek nebo prekurzor(i u¢innych latek
Puavod latky musi byt dostate¢né presné popsan; tak napfiklad u extraktu z rostliny je nutno udat védecky nazev druhu, obecny
nazev a rod rostliny.

2.10. Udaje o expozici

Uvedené informace musi poskytnout realné podklady pro hodnoceni mozné expozice pracovnikd ve vyrobnim procesu a
uzivatell, hodnoceni rizika ohrozeni Zivotniho prostiedi pfi vyrobé latky, pfi jejim pouzivani a pfi jejim znesSkodrovani. Podrobné
Udaje o vyrobnim procesu, které jsou obchodné citlivé, se nepoZaduji. U latek vyrab&nych mimo tzemi Ceské republiky a
Evropskych spole€enstvi se nepozaduji Udaje navazujici na vyrobni proces. Odhad urovné expozice musi rovnéz zahrnout
mozné nejhorsi situace s vyjimkou nahodné expozice a pfipadt zneuziti latky. Expozi€ni hladiny nebo koncentrace musi byt
odvozeny od pfislusnych vysledk( méfeni, modelovych méfeni nebo kvalifikovaného odhadu.

3. Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti
3.1. Bod tani, bod varu, relativni hustota
Jestlize bod tani nebo bod varu G¢inné latky nelze stanovit, méla by byt udana teplota sublimace nebo rozkladu. Stanoveni
bodu varu a bodu tani se provadéji do 360 st. C, pokud k nému nedojde dfive. Stanoveni bodu varu se provadi pfi normalnim
atmosférickém tlaku, ledaze by doslo k rozkladu. V tom pfipadé Ize pouzit stanoveni pfi snizeném tlaku. Obvykle se stanovuje
bod tuhnuti kapalin, pokud je nad - 20 st. C. Pro viskézni kapaliny Ize udat bod zkapalnéni. Hustota plynu se stanovi z
molekulové hmotnosti s pouzitim rovnice idealniho plynu.
3.1.1. Bod tani
3.1.2. Bod varu
3.1.3. Relativni hustota

3.2. Tenze par

Tenze par se stanovi pfi 20 st. C a 25 st. C nebo ve formé kfivky tenze par. Tenze par se vyjadfi v Pascalech (Pa). Jestlize je
tenze par niz8i nez 10-5 Pa, stanovi se tenze par z kfivky tenze par. Stanoveni neni nutno provadét, pokud bod tani latky je
vys$$i nez 300 st. C. Pro tuhé a kapalné latky musi byt vzdy uvedena Henryho konstanta, pokud ji Ize vypocitat. Tato konstanta
zavisi na rozpustnosti latky ve vodé a na tenzi par latky a vyjadfuje snahu latky vypafovat se z vodnych roztokd. Ma rozmér
Pa.M3.mol-1.

3.3. Fyzikalni stav, barva a zapach
Fyzikalni stav, barva a pach se udavaji pfi 20 st. C a pfi 101,3 kPa.)

3.4. Absorpéni spektra (UV/VIS, IR, NMR) a hmotnostni spektrum, molarni extinkce pfi odpovidajicich vinovych délkach, pokud
je to vyznamné

Absorpéni spektra v ultrafialové oblasti (UV), viditelné oblasti (VIS) a z nuklearni hmotnostni spektrometrie (NMR) a hmotnostni
spektra musi byt stanovena pro Cistou latku a musi umozriovat stanoveni necistot v latce, pokud je to nutné.

3.5. Rozpustnost ve vodeé, véetné vlivu pH (5 az 9) a teploty na rozpustnost, je-li to vyznamné

Udaje musi byt uvadény pro &istou latku a stanoveny pfi teploté blizké 20 st. C. Pro latku, jejiZ rozpustnost zavisi na teploté se
uvede rozpustnost pfi 10 st. C a 30 st. C, je-li to vyznamné. Rozpustnost se nestanovuje, pokud se latka ve vodném roztoku
hydrolyzuje. Udaje jako "nerozpustna ve vod&" nepostaduiji. Lze v8ak uvést napiiklad, Ze rozpustnost je niz$i neZ analyticka
citlivost, uvede-li se metoda a udaj o citlivosti. V pfipadé, Zze nizka stabilita latky ve vodé neumozriuje stanoveni rozpustnosti,

musi byt uveden dikaz na zékladé experimentalnich dat. Rovnéz musi byt uvedeno dochazi-li napfiklad k tvorbé gelu.

3.6. Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné zavislosti na pH (5 az 9) a teploté
Udava se pro Cistou latku. V pfipadé, Ze nizka stabilita latky ve vodé neumozriuje stanoveni rozdélovaciho koeficientu, musi byt
uveden dikaz na zakladé experimentalnich dat. Pro latky, které jsou extrémné rozpustné v jednom z medii oktanolu a ve vodé.
Nem{ze-li byt zkouska provedena, mize se pouzit vypoctové metody, je-li to ucelné.



3.7. Teplotni stabilita, identifikace vyznamnych stépnych produktd
Udaje o teplotni stabilité do bodu tani, sublimace nebo rozkladu. Pokud je to mozné, urci se rozkladné produkty zejména se
zfetelem na moznost vzniku nebezpecnych latek.

3.8. Hoflavost, véetné samovolné vznétlivosti a identifikace produkt( horeni

Stanovi se hoflavost zpravidla metodami A.10. (Hoflavost tuhych latek), A.11. (Hoflavost plyn) a A.12 (Hoflavost latek
reagujicich s vodou za vyvinu hoflavych plynu) a pyroforické vlastnosti podle metody A.13. (Pyroforické vlastnosti tuhych latek a
kapalin)2.

Latky s velmi nizkym bodem tani (< 50 st. C) se zkouS$eji zpravidla metodou A.15. (Teplota vzniceni kapalin a plyn(i) nebo A.16.
(Relativni teplota vzniceni tuhych téles) a zkouska mdze byt ukonéena pfi 400 st. C.

3.9. Bod vzplanuti
Bod vzplanuti musi byt stanoven u kapalin, jejichz pary Ize zapalit. Stanoveni se provadi zpravidla metodou A.9.2)

3.10. Povrchové napéti
Povrchové méfeni se provadi s vodnym roztokem o dostatecné koncentraci, tj. pfi 90 % nasycenosti (koncentrace musi byt
udana) do maximalni koncentrace 1 g/l (pokud to viskozita dovoli.

3.11. Vybusné vlastnosti

Zkouska vybusnych vlastnosti nemusi byt provadéna, pokud jsou dostupné termodynamické informace o latce (slu¢ovaci nebo
rozkladné teplo), nebo nejsou pfitomny urcité reakéni skupiny a existuji opodstatnéné pochybnosti, Ze latka je schopna rozkladu
za velmi rychlého vyvoje plynu a tepla.

3.12. Oxida¢ni vlastnosti

ZkousSka se provadi u tuhych latek zpravidla podle metody A.17 2) a u kapalnych latek zpravidla podle metody uvedené v
publikaci Recommendations on the Transport Dangerous Goods. Manual of Tests and Criteria (Doporu€eni pro dopravu
nebezpecného zbozi. Testy a kritéria), 3 rd edition, US 1999.

Zkousku neni nutno provadét, pokud z rozboru struktury latky vyplyva opodstatnéna pochybnost, Ze latka je schopna reagovat
exotermicky s hoflavym materialem. Pokud neni zkouska provedena, je to nutno zdGvodnit.

3.13. Reaktivita s materidlem obalu

Musi byt uvedeny obalové materialy odolné proti korozi, které nereaguji s latkou, a materialy, které nesméji byt pouzity jako
obal. Pfitom je nutno uvazovat s chemickymi vlastnostmi latky (napfiklad pH, necistoty) a skladovacimi podminkami (napfiklad
teplota, tlak). Informace mohou byt zaloZeny na poznatcich z praxe a o chemické strukture latky.

4. Analytické metody pro detekci a identifikaci latky
4.1. Analytické metody
Informace o analytickych metodach pro stanoveni latky, véetné jejich degradaénich produktd, isomer( a necistot a pfisad
(napfiklad stabilizatort), pokud jsou toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamné (tj. jsou vyznamné pro hodnoceni rizika),
nebo které jsou pfitomny v koncentraci >= 1 g/kg ucinné latky.
Popis metod musi zahrnovat popis pfedbé&znych uUprav vzorku, podrobnosti o pouzitych zafizenich a materialech, udaje o
interferenci jinych latek, kalibraéni kfivku, mez citlivosti, a dalSi informace nezbytné pro pouziti analytické metody.
Musi byt uvedeno vysvétleni pro jakoukoliv interferenci, ktera zplisobuje vétsi odchylku méreni nez +/- 3 %.
obsahovat rovnici kalibraéni kfivky, korela¢ni koeficient a doklady o analyze (napfiklad chromatogram).
Provadi se pét zjisténi ucinné latky a musi se uvést standardni odchylka (v %).

4.2. Analytické metody pro stanoveni Gc¢inné latky a jejich residui v pudé, ovzdusi, vodé a télnich tekutinach a tkanich Pro
stanoveni v plidé citlivost metody nesmi byt nizsi nez 0,05 mg/kg.

Stanoveni latky v ovzdusi pfichazi v Uvahu jen u tékavych latek, tj. latek, jejichz tenze par >= 0,01 Pa nebo, které jsou
pouzivany ve formé spreje. Citlivost metody musi odpovidat hygienickym limitim latek v ovzdusi pracovist stanovenym
zvlastnim pravnim predpisem3).

Citlivost metody pro stanoveni ve vodé musi odpovidat pozadavkim na pfipustné hodnoty v pitné vodé.

Jestlize je latka klasifikovana jako toxicka nebo vysoce toxicka, citlivost metody musi odpovidat koncentraci latky, pfi které latka
nevyvola zadné skodlivé ucinky.

] 5. Uginnost na cilové organismy a zamyslené pouZiti
5.1. UCinek
Napriklad fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.

5.2. Cilovy organismus (organismy) a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt chranény
Udava se obecny nazev a védecky nazev cilového organismu a pokud je to relevantni a vhodné téz pohlavi a stadium vyvoje.
Uvadi se rovnéz upozornéni, kde se cilovy organismus vyskytuje a které organismy maji byt chranény.

5.3. Uginky na cilovy organismus a vhodna koncentrace, pfi které se bude uginna latka pouZivat

Popis ucinku na cilovy organismus pfi rizném zpusobu aplikace, pokud se G¢inek li§i. Zavislost U¢inku na koncentraci U¢innych
latek. Doporucena koncentrace pfi rizném zplsobu aplikace, pokud je odliSna. Doporuéena koncentrace by méla byt minimaini
ucinna koncentrace pfi zohlednéni podminek, které by mohly mit na ucinnost vliv.

5.4. Zpusob ucinku (véetné Easového zpozdéni)

Uvede se biochemicky a fyziologicky princip plsobeni latky. Uvede se, jestlize je to znamo, zda uéinna je latka nebo jeji
metabolity, produkty jejiho rozkladu nebo chemickych reakci. O téchto metabolitech, produktech rozkladu nebo chemickych
reakci se uvedou potfebné informace, pokud jsou dostupné, tj. chemicky nazev, empiricky a strukturni vzorec, molekulova
hmotnost, Cislo CAS, mechanismus a chemické reakce pfemény, rychlost pfemény a vlivy, které ovliviuji rozsah a rychlost
pfemény. Uvede se rovnéz, zda Gcinnost je vysledkem plsobeni vice latek.



5.5. Oblast pfedpokladaného pouziti
Uvedou se oblasti pouziti véetné typu pfipravkd, pro které je latka uréena, a popis zplsobu pouziti.

5.6. Uzivatel: profesionalni, neprofesionalni
Profesionalnim uzivatelem je vyrobce a uzivatel, ktery pfipravek pouziva odborné pfi své podnikatelské cinnosti (napfiklad
impregnace dfeva, vyroba chladicich zafizeni, deratizace). Ostatni uzivatelé jsou uzivateli neprofesionalnimi.

5.7. Informace o vyskytu nebo mozném vzniku okolnosti (rezistence) a vhodnych strategiich, jak ji celit
5.8. Pravdépodobné mnozstvi, které se uvede na trh za rok (v tunach)

6. Toxikologické a metabolické studie
6.1. Akutni toxicita
Zkousky akutni toxicity musi byt provedeny alespon pro dva druhy podani; jednim z nich by mélo byt podani per os. Volba
druhého zpusobu podani zavisi na vlastnostech latky a nejpravdépodobnéjsi cesté vstupu pfi expozici lidského organismu.
Plyny a tékavé kapaliny se podavaiji inhala¢ni cestou.
6.1.1. Oralni
Pro latky s nizkou toxicitou by mél postacovat limitni tex s davkou 2000 mg/kg.
6.1.2. Dermalni
Pro latky s nizkou toxicitou by mél postacovat limitni test s davkou 2000 mg/kg.
6.1.3. Inhalaéni
Inhalaéni toxicita se stanovuje, jestlize Uc€inna latka je plynna nebo tékava kapalina (tlak par > 10 -2 Pa pfi 20 st. C), nebo
praskova s vyznamnym podilem ¢astic se stfednim hmotnostnim aerodynamickym prdmérem (MMAD) < 50 um (§. > 1 %
hmotnostni), nebo ma byt soucasti praskového pfipravku nebo ma byt soucasti praskového pripravku nebo pfipravku
aplikovaného jako aerosol ve formé prachovych ¢asti nebo kapi¢ek s MMAD < 50 um. Latky klasifikované jako ziravé nesmi byt
timto zplsobem zkousSeny.
6.1.4. Kozni a o€ni drazdivost
Tato zkouska se neprovadi u latek, které jsou ziravé. Pro stanoveni zZiravosti se pouzije zpravidla metoda B.40 4). U latek, které
silné drazdi kzi se neprovadi zkouska o¢ni drazdivosti.
6.1.5. Kozni senzibilizace
Tato zkouSka neni potfebna, je-li latka klasifikovana jako senzibilizujici podle zvlastniho pravniho pfedpisu5) nebo je o ni
znamo, Ze je senzibilizujici (napfiklad z dat o G¢incich na lidsky organismus).

6.2. Studie metabolismu u savcll. Zakladni toxikokinetika véetné studie kozni absorpce
Obvykle postaéi jednorazova aplikace se dvéma rdznymi davkami (nizka a vysoka davka) a studie pfi opakované davce pfi
podani per os a s pouzitim potkana jako pokusného zvirete.

6.3. Toxicita pfi kratkodobé opakované davce (28 dnu)

Dava se prednost podani per os. Pro latky s nizkou toxicitou mlze byt postacuji limitni test s davkou 1000 mg/kg per os.
Podavani latky cestou dermalni se voli v pfipadé, ze se pfedpoklada vyznamna kozni expozice, nebo jestlize je znamo, ze
uginek latky po proniknuti kiizi se vyznamné li§i od Gcinku pfi podani jinou cestou. Podani cestou inhalaéni se voli v pfipadé
tékavych latek (tenze par > 10 -2 Pa), nebo jestlize se pfedpoklada vyznamna inhalaéni expozice, zejména v pfipadé
aerosolovych aplikaci. Tyto studie se nepozaduiji, jestlize je pfedkladana studie subchronické toxicity na hlodavcich.

6.4. Subchronicka 90-denni studie, dva druhy

Zkouska se provadi na dvou druzich, z €ehoz jeden druh je hlodavec. ZkouSka na nehlodavcich se nemusi provadét, pokud je
to védecky zdlivodnéné a jestlize residua latka nebyla nalezena v potravnim fetézci. Pro latky s nizkou toxicitou mize byt
postacujici limitni text s davkou 1000 mg/kg per os. Pro zkousku s podanim latky per os se obvykle voli jako hlodavec potkan a
jako druhy druh pes. Jestlize z 90-denni studie vyplyne, Ze pes je vyznamné citlivéjSi a ziskana data Ize lépe extrapolovat na
¢lovéka, mize byt vhodné doplnit studii o 12-mésiéni zkousku na psu. Touto zkouskou mUize byt i 90-denni zkouska nahrazena.
Podavani latky cestou dermalni se voli v pfipadé, ze se predpoklada vyznamna kozni expozice, nebo jestlize je znamo, ze
ucinek latky po proniknuti kiizi se vyznamné lisi od ucinku pfi podani jinou cestou. Tato zkouska se neprovadi, jestlize latka
neméla zadné toxické ucinky pfi 28-denni zkouSce s pouzitim limitni davky. Podani cestou inhalaéni se voli v pfipadé tékavych
latek (tenze par > 10 -2 Pa), nebo jestlize se prfedpoklada vyznamna inhalacni expozice, zejména v pfipadé aerosolovych
aplikaci.

6.5. Chronicka toxicita

Zkouska se provadi na hlodavcich, prednostné na potkanovi. Na zakladé vysledku zkousek na hlodavcich se rozhodne, zda je
nutné jesté zkouseni na jiném druhu zvifete. Zkousku chronické toxicity neni nutno provadét pokud to vyplyva z vysledki
zkousek subchronické toxicity, zejména z prokazané reverzibility ucinkd latky. Zkouseni chronické toxicity a karcinogenity mize
byt provedeno v jedné zkouSce.

6.6. Studie mutagenity

6.6.1. Detekce genovych mutaci na mikroorganismech s metabolickou aktivaci in vitro

6.6.2. Detekce cytogenetickych (klastogennich) ucink( (chromozémové aberace) na savéich burikach in vitro s metabolickou
aktivaci

6.6.3. Detekce genovych mutaci na sav€ich burikach in vitro s metabolickou aktivaci

6.6.4. Jestlize jsou studie uvedené v bodé 6.6.1, 6.6.2 nebo 6.6.3 pozitivni, vyzaduje se studie mutagenity in vivo (text
chromozomalniho poskozeni v kostni dfeni nebo mikronukleus test)

6.6.5. Jestlize jsou studie uvedené v bodé 6.6.4 negativni, ale zkousky in vitro pozitivni, je nutno pfedlozit vysledky druhé studie
in vivo, aby se zjistilo, zda je mozno prokazat mutagenitu nebo poSkozeni DNA v jinych tkanich, nez je kostni dfen.

6.6.6. Jestlize jsou studie uvedené v bodé 6.6.4 pozitivni mize byt pozadovana zkouska na posouzeni moznych G¢ink( na
zarodecné buriky

6.7. Studie karcinogenity



Dva druhy - jeden hlodavec a druhy jiny sav€i druh. Tyto studie se mohou kombinovat se zkouskou uvedenou v bodé 6.5.
Jestlize se za vyjimeénych okolnosti prohlasi, Ze takova zkouska neni nezbytnd, musi byt toto prohlaSeni piné zdivodnéné
napfiklad na zakladé vysledku ostatnich provedenych zkouSek, charakteru latky nebo literarnich udaja.

6.8. Reprodukeni toxicita

Jestlize se za vyjimecnych okolnosti prohlasi, ze takova zkouska neni nezbytna, musi byt toto prohlaseni plné zddvodnéné
napfiklad na zakladé vysledk( ostatnich provedenych zkous$ek, charakteru latky nebo udaju publikovanych v odborné literature.
6.8.1. Zkouska teratogenity - kralik a jeden druh hlodavce

Pro latky s nizkou toxicitou postaci limitni test s davkou 1000 mg/kg pfednostné s pouzitim kralika jako pokusného zvirete.
6.8.2. Studie fertility - nejméné dvé generace, jeden druh, samci a samice (potkan)

6.9. Lékarské udaje v anonymni formé

6.9.1. Udaje z lékarského dozoru nad pracovniky vyrobnich provoz(, pokud jsou dostupné

6.9.2. Pfima pozorovani, napfiklad klinické pfipady, pfipady otrav, pokud jsou dostupné

Zdrojem téchto udajl je obvykle odborna literatura.

6.9.3. Zdravotni zaznamy pracovnikl jak z primyslu, tak i z jinych dostupnych zdroju, pokud jsou k dispozici

6.9.4. Epidemiologické studie populace, pokud jsou dostupné

6.9.5. Diagnozy otrav véetné specifickych znamek otravy a klinickych zkousek, pokud jsou dostupné

6.9.6. Pozorovani vzniku senzibilizace a alergii, pokud jsou dostupna

6.9.7. Specifické pfistupy v pfipadé havarie nebo otravy: prvni pomoc, protilatky a Iékafské oSetfeni, pokud jsou znamy
6.9.8. Prognosa po otravé

6.10. Souhrn toxikologie savcl a zavéry, véetné hodnoty davky bez pozorovaného nepfiznivého Gc¢inku (NOAEL), hodnoty
davky bez pozorovaného ucinku (NOEL), celkového hodnoceni s ohledem na vSechny toxikologické udaje a veskeré dalSi
informace tykajici se ucinné latky. Pokud je to mozno, je tfeba zahrnout vSechna opatfeni na ochranu pracovnikd

7. Ekotoxikologické udaje
7.1. Akutni toxicita pro ryby

7.2. Akutni toxicita pro Daphnia magna
7.3. Zkouska inhibice rastu fas
7.4. Inhibice mikrobiologické aktivity

7.5. Biokoncentrace

Provede se stanoveni biokoncentracniho faktoru latky (pomér koncentrace latky v organismu ke koncentraci latky ve vodnim
prostfedi zpravidla metodou OECD ¢&. 305 (Flow-through Fish Test; OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 3) a
hodnoceni biokoncentracniho potencialu latky ve vodnim prostfedi na zakladé fyzikalnich a chemickych vlastnosti latky
(napfiklad rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda). Pozornost je nutno vénovat zejména biokoncentraénimu potencialu
povrchoveé aktivnich latek (povrchové napéti nizsi nez 50 mN/m) a disociujicich nebo anorganickych latek jako jsou kovy. Pfitom
se vychazi z toxikokinetickych studii (véetné metabolismu), studii residui a Udaju z monitoringu vodni organism( (Udaje z residui
ve tkanich vodnich organismu a koncentraci v Zivotnim prostiedi).

7.6. RozloZitelnost

7.6.1. Bioticka

Provede se miniméalné zkouska snadné biologické rozlozitelnosti. Tato zkouska se provadi vzdy u organickych slou¢enin, pokud
neni provadén simulacni test. V pfipadé, Ze latky neni snadno rozloZitelna provede se simulacni test nebo néktera ze zkousek
zpravidla podle metody IX nebo XII6). Pfednost se dava simulaénimu testu.

7.6.2. Abioticka

Zkouska musi byt provedena minimalné pfi tfech rozdilnych hodnotach pH. Latky, jejichz hydrolyza je mensi nez 10 % za 5 dnli
pfi 50 st. C se povaZzuji za stabilni vici hydrolyze a nemusi byt dale zkouseny. Identifikace rozkladnych produktu se pozaduje,
jestlize v kterémkoliv Case odebirani vzorkl je ubytek latky vétsi nez 10 % z plvodniho mnozstvi.

7.7. Screeningova zkouska adsorpce/desorpce
V ptipadech, kdy to vyplyva z vysledkl této zkousky, pozaduje se provedeni textu uvedeného v pfiloze ¢. 5 bod 7.1.2 nebo
7.2.2.

7.8. Souhrn ekotoxikologickych uc¢ink(, osudu a chovani latky v Zivotnim prostfedi

8. Opatfeni nezbytna pro ochranu ¢lovéka, zvifat a Zivotniho prostredi
8.1. Doporuceny zplsob zachazeni a opatfeni na ochranu zdravi pfi zachazeni, pouzivani a pfeprave latky
Opatfeni minimalizujici riziko expozice lidského organismu a Zivotniho prostfedi véetné specifikace technickych opatfeni a
osobnich ochrannych prostfedk(. V Uvahu musi byt brany i vlastnosti jako je hoflavost, oxidaéni vlastnosti a pod. Musi byt
rovnéz uvedeny udaje vztahujici se k moznym reakcim nékterych latek s G€innou latkou za vyvoje toxickych plynt, acidobasické
agresivité, moznému vybuchu prachu a pod.

8.2. V pfipadé pozaru povaha reakénich produktd, vznikajicich plynt a pod.
Prostfedky vhodné a nevhodné k haseni pozaru a Udaje o plynnych zplodinach hofeni, zejména identifikace nebezpeénych
latek, a to na zakladé pokusU, poznatkll z praxe nebo chemické struktury latky.

8.3. Opatieni v pfipadé havarie
Opatfenimi jsou prvni pomoc pfi zasazeni osob a opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi

8.4. Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po Uniku do ovzdusi, vody a pady
Postupy neutralizace, rozkladu a odstranéni latky po Uniku do ovzdusi, vody nebo pudy v disledku havarie.



8.5. Postupy pro nakladani s odpady latky u profesionalnich uzivatelt

Zneskodrovani latky a obalt.

8.5.1. Moznosti opétovného vyuziti nebo recyklace

8.5.2. Moznosti neutralizace ucinkl

Popis zplsobu neutralizace, napfiklad alkaliemi pfi uniku latky, moznosti pro velkd a mald mnozstvi, zhodnoceni vzniklych
produktd a moznost jejich likvidace.

8.5.3. Podminky ulozeni na skladce nebo vypousténim do vod

Podminky uloZeni na skladce musi zahrnovat i Udaj o slozeni vyluhd. Pfi moznosti vypousténi do vod po velkém zfedéni musi
byt doporu€ované fedéni uvedeno konkrétné.)

8.5.4. Podminky spalovani

Musi byt specifikovany produkty spalovani a doporu¢ené podminky spalovani.

8.6. Sledovani nezadoucich nebo nezamyslenych vedlejsich ucinkd na jiné nez cilové organismy
Uvedou se Udaje o pozorovanych nebo predpokladanych ucincich latky na uzite¢né a jiné necilové organismy.

9. Klasifikace a oznaCovani
9.1. Klasifikace7)

9.2. Text oznaceni obalu
9.3. Bezpecnostni list8)
10. Souhrn a hodnoceni udaji uvedenych v bodé 2 az 9
(Provede se hodnoceni udajli z jednotlivych kapitol z hlediska rizika pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostredi.)
Pril.2Zakladni udaje pro biocidni pripravek
(acinna latka - chemicka)

1. Identifikace Zadatele a vyrobce
1.1. Identifikacni udaje Zzadatele
Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani zadatele, je-li Zadatelem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li
Zadatelem pravnicka osoba, telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifika€ni udaje vyrobce pfipravku a vyrobce u¢€inné latky, neni-li zadatelem

Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce uéinné latky, je-li vyrobcem fyzicka
osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li vyrobcem pravnicka osoba, zemé vyroby, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo pfidé&leno, adresa vyrobny.

2. Identifikace pfipravku
2.1. Obchodni nazev a kédoveé Cislo pripravku (pokud bylo vyrobcem pfidéleno)

2.2. Podrobné kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni biocidniho pfipravku

Pro kazdou chemickou latku obsazenou v pfipravku musi byt uvedeno: 1) Chemicky nazev podle IUPAC nebo CAS, pfipadné
obchodni nazev, 2) Koncentrace v g/kg, 3) Cislo CAS a &islo EINECS, ELINCS nebo NLP, 4) Strukturni vzorec, 5) Funkce v
pfipravku (napfiklad rozpoustédlo, stabilizator), 6) Klasifikace7). Pokud néktera ze slozek je pfipravkem musi byt uvedeno upiné
kvantitativni slozeni tohoto pfipravku.

2.3. Fyzikalni stav a povaha pfipravku
Napf. emulgovatelny koncentrat, smacitelny prasek, roztok a pod.

3. Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti
3.1. Vzhled (fyzikalni stav, barva)
Fyzikalni stav, barva a pach se udavaji pfi 20 st. C a pfi 101,3 kPa. Musi byt jmenovité uvedeny latky, které maiji vyraznou chut
ve vodé nebo maji vyrazny pach, pfipadné s udajem o limitnich koncentracich ve vzduchu nebo ve vodé.

3.2. Vybusné vlastnosti

Zkousku vybus$nosti neni nutno provadét v pfipadé, Zze zadna ze slozek pfipravku neni klasifikovana jako vybu$na a na zakladé
dostupnych termodynamickych informaci Ize pfedpokladat, Zze pfipravek nereaguje exothermicky s materialy, se kterymi pfijde
do styku

3.3. Oxidacni vlastnosti

Zkouska se provadi u tuhych latek zpravidla podle metody A.17 2) a u kapalnych latek zpravidla podle metody uvedené v
publikaci Recommendations on the Transport Dangerous Goods. Manual of Tests and Criteria (Doporu¢eni pro dopravu
nebezpecného zbozi. Testy a kritéria), 3 rd edition, US 1999. Zkousku oxidacnich vlastnosti neni nutno provadét v pfipade, ze
zadna ze slozek pfipravku neni klasifikovana jako oxidujici nebo Ize na zakladé dostupnych termodynamickych informaci
predpokladat, Ze pfipravek nereaguje exothermicky s hoflavymi latkami.

3.4. Bod vzplanuti a jiné ukazatele hoflavosti

Bod vzplanuti kapalin - metoda A.9, hoflavost tuhych latek - metoda A.10, hoflavost plynt - metoda A.11, hoflavost pfi styku s
vodou - metoda A.12, teplota vzniceni - metoda A.15 (kapaliny a plyny) nebo A.16 (tuhé latky)2). Zkousku hoflavych vlastnosti
pfipravku neni nutno provadét v pfipadé, ze zadna ze slozek pfipravku neni klasifikovana ani jako hoflava nebo ze slozeni
pfipravku je zfejmé, Ze nebude hoflavy.



3.5. Hodnota pH
Stanovi se pH 1 % roztoku, emulze nebo disperze pfipravku zpravidla metodou MT75 (CIPAC Handbooks, Standard methods
of analysis for technical and formulated pesticides - Handbook F (1995), Harpenden).

3.6. Relativni hustota

Relativni hustota kapalin se stanovi zpravidla metodou Il 6); jestlize je pfipravek praskovy nebo granulovany zpravidla metodou
MT33, MT159 nebo MT169 (CIPAC Handbooks, Standard methods of analysis for technical and formulated pesticides -
Handbook F (1995), Harpenden).

3.7. Stabilita pfi skladovani a skladovatelnost

Vliv svétla, teploty a vihkosti na technické charakteristiky pfipravku a reaktivita s obalovym materidlem se stanovi zpravidla
metodami MT46, MT39, MT48, MT51 nebo MT54 (CIPAC Handbooks, Standard methods of analysis for technical and
formulated pesticides - Handbook F (1995), Harpenden).

3.8. Technické charakteristiky pfipravku

Smacitelnost tuhych pfipravkl, které maji byt fedény vodou se stanovi zpravidla metodou MT53.3, stabilita pény pfipravkd
fedénych vodou zpravidla metodou MT47, sypkost granulovanych pfFipravk( zpravidla metodou MT172, vylévatelnost suspenzi
zpravidla metodou MT148 a prasivost poprast zpravidla metodou MT34 (CIPAC Handbooks, Standard methods of analysis for
technical and formulated pesticides - Handbook F (1995), Harpenden).

3.9. Fyzikalni a chemicka kompatibilita s jinymi pfipravky, s nimiz ma byt jeho pouziti povoleno
Uvede se inkompatibilita s jinymi u¢innymi latkami nebo pfipravky, které maiji byt pouzivany spolu s biocidnim pfipravkem.

4. Metody identifikace analyzy
4.1. Analyticka metoda pro stanoveni koncentrace u¢inné latky v pfipravku
Kvantitativni, a pokud je to mozné i kvalitativni metoda pro stanoveni G¢inné latky v pfipravku. V pfipadé, ze pfipravek obsahuje
vice ucinnych latek, musi byt uvedena metoda pro stanoveni kazdé ucinné latky v pfitomnosti ostatnich latek. Pfipadné obtize
pfi stanoveni musi byt uvedeny.

4.2. Analytické metody, pokud nejsou zahrnuty v podkladech podle bodu 4.2 pfilohy €.1, pro stanoveni toxikologicky a
ekotoxikologicky zavaznych slozek pfipravku a jejich residui v téch slozkach zivotniho prostfedi, kde to ma prakticky vyznam
Vyznamné muze byt napfiklad pro pFipravky typu9) 2, 3, 8, 10, 11, 12 a 21 stanoveni v pudé, pro pFipravky, které jsou tékavé
nebo aplikovany ve formé aerosolu typu 8, 11, 12, 13, 18 a 21 stanoveni v ovzdusi, pro pfipravky typu 3, 4, 5, 14, 19 a 20
stanoveni v télnich tekutinach a tkanich ¢lovéka a zvirat, pro pfipravky typu 3, 4 a 20 stanoveni v potravinach a krmivech.

5. Zamyslené pouziti a uc¢innost
5.1. Typ pfipravku a oblast pfedpokladaného pouziti
V pfipadé pfFipravk(l na oSetfeni material( (napfiklad typ 6 az 10) je tfeba presnéji specifikovat oblast pouziti (napfiklad pouziti v
interiérech, ve stdjich, styk s pitnou vodou, ve skladech nebo pfi vyrobé potravin a pod.).

5.2. Metody aplikace v€etné popisu pouZitého systému
Technika aplikace pfi riizném pouziti (maceni, natér, postrik, atd.). Ma-li byt pripravek fedén - specifikace fedidla a koncentrace
ucinné latky v aplikovaném roztoku.

5.3. Aplika¢ni davka a v pfipadé potfeby kone¢na koncentrace pfipravku a u¢inné latky v systému, ve kterém se ma pfipravek
pouzivat, napfiklad chladici voda, povrchova voda, voda pouzivana pro ucely ohfevu a pod.
U pfipravkd typu 21 koncentrace uc¢inné latky v kazdé natérové vrstvé a tloustka natérovych vrstev.

5.4. Pocet a CGasovy rozvrh aplikaci a v pfipadé potfeby vSechny informace o klimatickych nebo geografickych rozdilech a
nezbytnych ochrannych Ihatach pro zajisténi ochrany ¢lovéka a zvirat

Moznost pouziti v riznych klimatickych podminkach, doba, po kterou je aplikovany pfipravek Gc¢inny, moznost opakované
aplikace. U pripravka typu 1 az 5 informace o vlivu teploty a vihkosti na Cetnost opakovani aplikace. U pfipravkl typu 3
pouzivanych ve stdjich a u pfipravkl typu 4 a 20 ochranna lh(ta nezbytna k zabranéni praniku zbytkd pfipravku z oSetfeného
zafizeni do potravin a krmiv. U pFipravk( typu 6 az 10 doba nezbytna pro fixaci pfipravku v oSetfeném materidlu, tj. doba
nezbytna pro dosazeni stavu, ve kterém je oSetfeny material bezpecny pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostfedi, Udaje o vlivu
teploty a vlhkosti na vysu$eni nebo fixaci pfipravku. U pfipravki typu 11 a 12 pouzivanych v otevienych systémech chladicich a
technologickych vod minimalni zfedéni nebo nezbytna uprava vody pfed vypusténim do vodnich tokd. U pfipravkl typu 3 a 23
pouzivanych naptiklad k fumigaci, ochranna lhuta pro vstup do osetfenych prostor. U pfipravk( typu 16 a 17 ochranna lhuta pro
zabranéni pfechodu nezadoucich zbytkl pfipravku do napusténé vody naptiklad v bazénech. U pfipravkd typu 21 minimalni
doba schnuti natéru a vliv teploty a vihkosti na proces vysychani, pfipadné zda oSetfeny povrch musi byt omyt pfed umisténim
do vody, aby se snizilo zneciSténi Zivotniho prostfedi. U pfipravkl typu 21 je rovnéz nutno urcit dobu, po které je nutno natér
obnovit v zavislosti na teploté vody, rychlosti plavby, charakteru vody a pod.

5.5. Uginek, napfiklad fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

5.6. Skodlivy organismus, ktery se ma regulovat a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt chran&ny pfed Gginkem
Skodlivého organismu

Obecny i védecky nazev cilového organismu, pfipadné pohlavi a vyvojové stadium, pokud je to vyznamné.

5.7. Zpusob ucinku (véetné opozdéného ucinku), pokud tento udaj neni zahrnut do podkladd podle bodu 5.4 pfilohy &.1

5.8. Doba, po kterou je zachovana ucinnost pfipravku pfi skladovani (expirace)

5.9. Uzivatel: profesionalni, neprofesionalni
Profesiondlni uzivatel pfipravku je podnikatel, ktery pFipravek vyrabi nebo pouzivad odborné pfi své podnikatelské cinnosti



(napfiklad impregnace dfeva, deratizace). Ostatni uzZivatelé se povazuji za neprofesionalni uzivatele.

5.10. Text oznaceni obalu a udaje o Ucinnosti pfipravku dolozené protokoly o provedenych zkouskach
Je nutno prokézat, zZe pfipravek je ucinny a vhodny pro doporuované pouziti, jestlize je pouzivan podle navodu. To se
prokazuje na zakladé provedenych laboratornich nebo terénnich zkousek.

5.11. Jakakoliv jina znama omezeni ucinnosti véetné rezistence

Omezeni a doporuceni pro pouzivani pfipravku ve specifickych podminkéach, faktory, které mohou u€innost pfipravku snizovat,
napfiklad teplota, vihkost, jiné latky. Doporuceni se kterymi pfipravky Ize pouziti kombinovat a naopak. Doporuéeni na omezeni
vzniku rezistence. V pfipadé pfipravkd typu 14 a 15 zhodnoceni zbytkd G¢inné latky, pfipadné a jejich metabolitl v cilovych
organismech s ohledem na riziko ohroZeni predatoru.

6. Toxikologické studie
6.1. Akutni toxicita
Zkousky akutni toxicity musi byt provedeny alespon pro dva druhy podani; jednim z nich by mélo byt podani per os. Volba
druhého zplsobu podani zavisi na vlastnostech pfipravku a nejpravdépodobnéj$i cesty vstupu pfi expozici ¢lovéka. Plyny a
tékavé kapaliny by mély byt podavany inhalaéni cestou. V pfipadé biocidnich pfipravku, které maji byt povoleny pro pouziti
soucasné s jinymi biocidnimi pfipravky, se zkousi tato smés na akutni dermalni toxicitu a drazdivost kiize a oci, je-li to mozné a
vhodné. Jedna se zejména o pfipady, kdy se pfipravek pouziva spole€né s jinym pfipravkem pro dosazeni vyssi ucinnosti a
nelze vyloucit expozici vznikajici smési.
6.1.1. Oralni
(Pro pripravky s nizkou akutni toxicitou muze postacovat limitni test s davkou 2000 mg/kg tél. hmotnosti.)
6.1.2. Dermalni
Pro pfipravky s nizkou akutni toxicitou muze postacovat limitni text s davkou 2000 mg/kg tél. hmotnosti. Pfipravky klasifikované
jako ziravé nesméji byt takto zkouSeny.
6.1.3. Inhalaéni
Inhalaéni toxicita se stanovuje, jestlize pfipravek je plynny, nebo tékava kapalina (tlak par > 10E-2 Pa pfi 20 st. C), nebo
praskovy s vyznamnym podilem &astic se stfednim hmotnostnim aerodynamickym primérem (MMAD) < -50 mikrom (tj. > 1 %
hmotnostni), nebo se jedna o praskovy pfipravek nebo pfipravek aplikovany jako aerosol ve formé prachovych ¢asti nebo
kapi¢ek s MMAD < 50 mikrom. Latky klasifikované jako Ziravé nesmi byt timto zplsobem zkousSeny.

6.2. Kozni a o¢ni drazdivost

Jestlize je pfipravek silné kysely nebo zasadity (pH < 2 nebo > 11,5), neni potfebné tyto zkousky provadét. Lze pfijmout i
pozitivni vysledky zkousSek in vitro,pokud tyto zkouSky poskytuji ovéfené vysledky. Pokud je pfipravek potencialné Zziravy
zkousky in vivo se nesméji provadét. Silné drazdivy pripravek pro kizi se nesmi zkou$et na o¢ni drazdivost.

6.3. Senzibilizace kuze.

Prednost je nutno davat maximizacnimu testu na morceti, v nékterych oddvodnénych pfipadech je vS8ak mozno pouzit i
Buehlerudv test nebo Local Lymph Node Assay (LLNA). Pouziti posledné jmenovanych metod je nutno zdlvodnit. Zkou$eni neni
nutné, jestlize pfipravek obsahuje jednu nebo vice latek, které jsou klasifikovany jako senzibilizujici, nebo je to o nich znamo,
napfiklad z epidemiologickych studii.

6.4. Informace o dermalni absorpci

Touto zkouskou se hodnoti vliv rozpoustédla, pfipadné pfidatnych latek na absorpci ucinné latky v pfipadech, kdy je
pravdépodobnost dermaini expozice. Pfed provedenim zkousky je nutno rozhodnout, zda ma nebo nema vyznam ji provadét a
zda ma byt provedena in vivo nebo in vitro.

6.5. Dostupné toxikologické informace o sledovanych latkach obsaZenych v pfipravku
Pfipoji se struéné hodnoceni toxikologickych vlastnosti sledovanych latek v pfipravku spolu s citaci literatury, z niz byly udaje
Cerpany, a kopiemi téchto citaci.

6.6. Informace tykajici se expozice pfipravku

Udaje o expozici ¢lovéka pfi vSech fazich predpokladaném pouziti pfipravku z hlediska moznosti riznych cest vstupu (kazi,
vdechovani atd.). Uvadi se zji§téné Udaje, vysledky studii zaméfenych na zjiSténi Grovné expozice nebo udaje ze vhodnych
modeld. Tam, kde to vyznamné pro hodnoceni expozice pfipravku, se pro sledované latky poZaduje provedeni toxikologickych
zkouSek obdobnych jako u ucinné latky.

7. Ekotoxikologické studie
7.1. Pfedpokladané cesty vstupu pfipravku do Zivotniho prostfedi s ohledem na zamySlené pouziti
Popis moznych zdroji uniku uc¢inné latky a sledovanych latek do Zivotniho prostfedi (napfiklad vyroba, distribuce, skladovani,
michani a plnéni, pouziti a zneSkodriovani). Rozsah uniku do Zivotniho prosttedi (frekvence, intenzita). Odhad mnozstvi GU¢inné
latky a sledovanych latek, které unikd z mista nakladani s pfipravkem nebo z Eistiren odpadnich vod do jednotlivych slozek
zivotniho prostfedi.

7.2. Informace o ekotoxikologii U¢inné latky v pfipravku tam, kde tyto informace nelze odvodit z informaci o G¢inné latce
Pozaduje se, jestlize ze slozeni pfipravku a zplsobu aplikace vyplyvda moznost vzniku degrada¢nich nebo transformaénich
produktt, muze-li dojit k ovlivnéni mobility a adsorpénich vlastnosti nebo U¢ink na vodni a suchozemské organismy v takové
mife, Zze to bude mit vliv na hodnoceni rizika pfipravku. Dale je nutno uvést zhodnoceni moznosti tvorby vedlejSich produktd
uginné latky v prabéhu predpokladaného zplsobu pouziti. V pfipadé, Ze je mozné pfimé uvolfiovani pfipravku do Zivotniho
prostfedi, muze byt pozadovano zkouseni ekotoxicity pFipravku.

7.3. Dostupné ekotoxikologické informace o sledovanych latkach obsazenych v pfipravku v rozsahu, v jakém jsou uvedeny v
bezpecnostnich listech

Zhodnoceni osudu jinych slozek pfipravku nez uc¢inné latky v zivotnim prostfedi a jejich toxicity pro rizné organismy. Zdroje
informaci (literarni odkazy nebo studie) musi byt udany a jejich kopii pfilozeny.



8. Opatfeni na ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotniho prostredi
8.1. Doporucené postupy a preventivni opatfeni z hlediska zachazeni, pouzivani, skladovani, pfepravy a vzniku pozaru
Technicka opatfeni na ochranu zdravi lidi a Zivotniho prostfedi pfi zachazeni, skladovani a prepravé biocidnich pfipravkl( a
ucinnych latek, vcetné doporu¢enych osobnich ochrannych prostfedkl. Zpusob asanace zasazenych ploch, podminky
skladovani (teplota, vlhkost, vétrani). Materidly, které nesméji pfijit do styku s pripravkem, protoze napfiklad mohou s
pfipravkem reagovat za vyvoje toxickych plynt nebo velké zmény objemu. Moznost vybuchu prachu. Specifikace vhodnych a
nevhodnych hasebnich prostfedku.

8.2. Specificka opatfeni v pfipadé havarie, pokud tato opatfeni nejsou uvedena v bodé 8.3 prilohy €. 1.
Prvni pomoc pfi zasazeni oc¢i, klize, pfi poziti nebo vdechnuti. Opatfeni na ochranu Zivotniho prostfedi v pfipadé uniku
biocidniho pfipravku, opatfeni na omezeni nebo zastaveni uniku.
8.3. Postupy cisténi aplikaéniho zafizeni, pokud je takové zafizeni pouzivano
8.4. |dentifikace zplodin hofeni v pfipadé pozaru
Na zakladé pokusu nebo na zakladé struktury latek obsazenych v biocidnim pfipravku se stanovi zplodiny hofeni pfipravku
nebo jeho anaerobniho tepelného rozkladu, napfiklad oxidy dusiku, fosgen, saze atd.; vzdy se uvedou vznikajici nebezpecné
latky.
8.5. Postupy pro nakladani se zbytky a odpady pfipravku a jejich obalt pro primysl, profesionalni uzivatele a verejnost
ZpuUsob zneSkodnéni odpadu, napfiklad recyklace, neutralizace, ulozeni na skladce, spaleni. Uvede se, je-li pfed konecnym
zneskodnénim nutna predbézna Uprava odpadu a jaka. Klasifikace odpadu. ZplUsob vyprazdriovani a ¢isténi obalu, jeho
recyklace nebo zpusob znesSkodnéni. Zpusob zneskodnéni materidlu oSetfeného biocidnim pfipravkem. U biocidnich pfipravkl
aplikovanych do vody (napfiklad pFipravky typu 11 a 12) musi byt uveden postup Upravy této vody pfed vypusténim do vodnich
toka.
8.6. Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po Uniku pfipravku do sloZek Zivotniho prostfedi (ovzdusi, voda, pada)
8.7. Vysledky sledovani nezadoucich ucinkl na necilové organismy
8.8. Specifikace odpuzujicich latek nebo prostfedkd omezuijicich toxické ucinky na necilové organismy.

9. Klasifikace, baleni a ozna¢ovani
9.1. Klasifikace7)
PFi klasifikaci pFipravku Ize, s cilem predchazet opakovanym zkouSkam na obratlovcich, vyuzit i Udaje z odborné literatury a
pouzit konvenéni vypoétovou metodu10)
9.2. Navrh baleni a oznacovani
9.3. Symboly nebezpecdi, R-véty, S-véty

9.4. Baleni (druh, material, velikost atd.)
Je tfeba rovnéz uvést, zda material obalu nereaguje s obsahem.

9.5. Bezpecnostni list8)
10. Souhrn a hodnoceni tdajii uvedenych v bodé 2 az 9
Provede se hodnoceni Gidaju z jednotlivych kapitol z hlediska rizika pro ¢loveéka, zvifata a Zivotni prostiedi.
Pril.3Zakladni udaje pro uc¢innou latku - mikroorganismus (véetné viri a hub)
1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifikaéni Gdaje Zadatele V rozsahu § 4 odst. 2 pism. a) zakona a dale telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO,
pokud bylo pfidéleno.

1.2. Identifikaéni udaje vyrobce ucinné latky, neni-li Zadatelem

V rozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zakona a dale zemé& vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo
pfidéleno a adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE ORGANISMU

2.1. Nazev a popis druhu, charakterizace kmene
2.1.1. Obecny nazev mikroorganismu (v€etné alternativnich a jiz nepouzivanych nazvi)

2.1.2. Taxonomicky nazev a kmen s Udajem, zda se jedna o zakladni variantu, mutantni kmen nebo geneticky modifikovany
organismus (GMO); pro viry taxonomické oznaceni viru, serotypu, kmene nebo mutantu

2.1.3. Referenéni ¢&islo sbirky a kultury, pod kterym je kultura uloZzena

2.1.4. Metody, postupy a kritéria pouzivana pro stanoveni pfitomnosti a identity mikroorganismu (napfiklad morfologie,
biochemie, sérologie)

2.2. Specifikace materialu pouzitého pro vyrobu formulovanych vyrobku



2.2.1. Obsah nebo mnozstvi mikroorganismu

2.2.2. Identita a obsah necistot a pfisad kontaminujicich mikroorganismy
2.2.3. Analyticky profil Sarzi

3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

3.1. Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozSifeni
3.1.1. Historické pozadi

3.1.2. Plvod a pfirozeny vyskyt

3.2. Informace o cilovém organismu nebo cilovych organismech
3.2.1. Popis cilového organismu nebo cilovych organismi

3.2.2. ZpUsob plsobeni

3.3. Okruh hostitelt a tcinky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
3.4. Vyvojova stadia nebo zZivotni cyklus mikroorganismu

3.5. Infek&nost, Sifeni a schopnost kolonizace

3.6. Pfibuznost se znamymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka
3.7. Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

3.8. Informace o produkovani metabolit (zvlasté toxinu)

3.9. Antibiotika a jini antimikrobialni Cinitelé

3.10. Odolnost environmentalnim faktorim

3.11. Uginky na materialy, latky a pFipravky

4. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU

4.1. Funkce

4.2. Oblast pfedpokladaného pouziti

4.3. Typ nebo typy mikroorganismu a kategorie uzivatell, pro néz by mél byt mikroorganismus zafazen do seznami vydanych
podle § 3 odst. 5 zakona

4.4. Metody produkce a kontrola jakosti

4.5. Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu nebo cilovych organisma
4.6. Metody k zabranéni ztraté virulence vychozi (primarni) kultury mikroorganismu

4.7. Doporucené metody a bezpec€nostni opatfeni tykajici se manipulace, skladovani, pfepravy nebo pozaru
4.8. Postupy rozkladu nebo dekontaminace

4.9. Opatfeni pro pfipad nehody

4.10. Postupy pro nakladani s odpadem

4.11. Plan monitorovani, jenZ ma byt pouzit pro u€inny organismus, v€etné manipulace, skladovani, pfepravy a pouzivani
5. ANALYTICKE METODY

5.1. Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z kone€ného vyrobku

5.2. Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych)

6. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

STUPEN |

6.1. Zakladni informace

6.1.1. Lékarské udaje

6.1.2. Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

6.1.3. Pozorovani senzibilizace nebo alergenity
6.1.4. Pfima pozorovani (napfiklad klinické pripady)



6.2. Zakladni studie

6.2.1. Senzibilizace

6.2.2. Akutni toxicita, patogenita a infekénost

6.2.2.1 Akutni oralni toxicita, patogenita a infek€nost

6.2.2.2 Akutni inhalaéni toxicita, patogenita a infekénost

6.2.2.3 Intraperitonealni nebo subkutanni davky pfi jednom podani
6.2.3. ZkouSeni genotoxicity in vitro

6.2.4. Studie buné¢nych kultur

6.2.5. Informace o kratkodobé toxicité a patogenité

6.2.5.1 Uginky na zdravi po opakované inhalagni expozici

6.2.6. Navrzené oSetfeni: prvni pomoc, Iékaiské oSetreni

6.2.7. Jakakoliv patogenita a infekénost viéi €lovéku a jinym savcdm v podminkach imunosuprese
KONEC STUPNE |

STUPEN II
6.3. Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti

6.4. Genotoxicita - studie in vivo na somatickych burnkach

6.5. Genotoxicita - studie in vivo na zarode¢nych burikach
KONEC STUPNE Il

6.6. Souhrn Udaju o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové vyhodnoceni
7. REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH NEBO KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU
7.1. Perzistence a pravdépodobnost mnozZeni v oSetfenych materialech, potravinach nebo krmivech nebo na jejich povrchu

7.2. DalSi poZzadovane informace
7.2.1. Zivotaneschopna rezidua

7.2.2. Zivotaschopna rezidua
7.3. Shrnuti a zhodnoceni rezidui v oSetfenych materialech, potravinach a krmivech nebo na nich
8. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

8.1. Perzistence a mnozeni
8.1.1. Puda

8.1.2. Voda

8.1.3. Ovzdusi

8.2. Mobilita

8.3. Souhrn a zhodnoceni rozpadu a chovani v Zivotnim prostredi
9. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

9.1. Uginky na ptaky

9.2. Uginky na vodni organismy
9.2.1. UCinky na ryby

9.2.2. Uginky na sladkovodni bezobratlé
9.2.3. Uginky na riist fas

9.2.4. Uginky na jiné rostliny nez fasy
9.3. Uginky na véely

9.4. Uginky na jiné &lenovce nez véely
9.5. Uginky na zizaly

9.6. Uginky na pdni mikroorganismy

9.7. Dalsi studie
9.7.1. Suchozemské rostliny

9.7.2. Savci

9.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy



9.8. Shrnuti a zhodnoceni U¢inkd na necilové organismy

10. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

Navrh a odlvodnéni navrhu na zafazeni uc¢inné latky, jiz je mikroorganismus, do pfislusné skupiny biologickych ¢initelt podle
miry rizika infekce upravené zvlastnim pravnim predpisem o podminkach ochrany zdravi zaméstnancu pfi praci11), a udaje o
tom, zda je tfeba biocidni pfipravek opatfit vystraznym symbolem a pisemnym oznacenim pro biologické riziko uvedenym pod
bodem 13 této pfilohy.

11. SHRNUTi A ZHODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODECH 1 AZ 9 VEETNE ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A
DOPORUCENI

12. DALSI UDAJE

12.1. Jestlize neni o dotyéném druhu znamo, Ze je z hlediska svych vlastnosti dostateéné homogenni, pozaduji se udaje podle
§ 1 odst. 5 na urovni kmene.

12.2. Jestlize je mikroorganismus geneticky modifikovanym mikroorganismem podle zvlastniho pravniho pfedpisu o nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produky12), predlozi se kopie hodnoceni Udaju souvisejicich s posouzenim
rizik pro zivotni prostfedi podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu13).

12.3. Jestlize je mikroorganismus vysoce rizikovym biologickym agens podle zvlaStniho pravniho pfedpisu o zakazu
biologickych a toxinovych zbrani14), pfedlozi se kopie povoleni vydané Ufadem podle tohoto zvlastniho pravniho pfedpisu15).

12.4. Jestlize je mikroorganismus rizikovym biologickym agens podle zvlastniho pravniho pfedpisu o zakazu biologickych a
toxinovych zbrani16), predlozi se kopie ohlasSeni potvrzené Uradem podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu17).

12.5. Jestlize je o ucinku mikroorganismu znamo, Ze je zpusoben z¢asti nebo zcela toxinem nebo metabolitem, nebo je
ocekavano, ze vyznamna rezidua toxind nebo metabolitd s Gu¢inkem daného ucinného mikroorganismu nesouvisi, predlozi se
udaje podle pfiloh €. 1 nebo €. 5 k této vyhlasce.
13. VYSTRAZNY SYMBOL A PISEMNE OZNACENI BIOLOGICKEHO RIZIKA
Biologické riziko
Obréazek 382-2007.pcx

P¥il.4Zakladni udaje pro biocidni p¥ipravek - mikroorganismus (véetné virt a hub)
1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE
1.1 Identifikac¢ni tdaje zadatele
V rozsahu § 4 odst. 2 pism. a) zakona a dale telefonni a faxova ¢isla, e-mailova adresa a ICO, pokud
bylo pfidéleno.
1.2. Identifikac¢ni udaje vyrobce biocidniho pfipravku a mikroorganismu/ mikroorganismi, neni-1i
zadatelem V rozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zdkona a dadle zemé vyroby, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova
adresa, ICO, pokud bylo pfid&leno a adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

2.1. Obchodni n&zev nebo navrzeny obchodni nadzev a vyvojové kddové &Eislo vyrobce pro biocidni
pripravek

2.2. Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni biocidniho p¥ipravku
2.2.1. Fyzikdlni stav a povaha biocidniho pfipravku

2.2.2. Funkce
3. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

3.1. Vzhled (barva a zéapach)

w
N

Stabilita pf¥i skladovani a doba pouzitelnosti
3.2.1. U&inky své&tla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho p¥ipravku

3.2.2. Dalsi faktory ovliviujici stabilitu

3.2. VybusSnost a oxidac¢ni vlastnosti

3.3. Bod vzplanuti a dals$i Gdaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni
3.4. Acidita, alkalita a hodnota pH

3.5. Viskozita a povrchové napéti



3.6. Technické vlastnosti biocidniho pfipravku
3.6.1. Smac¢itelnost

3.6.2. Perzistentni pénivost
3.6.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenze
3.6.4. ZkouSka na suchém sité a zkouska na mokrém sité

3.6.5. Distribuce velikosti Castic (prachotvorné a smacitelné prasky, granule), obsah prachu nebo
jemnych podild (granule), otér a drobivost (granule)

3.6.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

3.6.7. Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

3.7. Fyzik&lni, chemickd a biologické kompatibilita s jinymi p¥ipravky véetné biocidnich p¥ipravkua,
s nimiZz m& byt pouziti biocidniho pripravku povoleno nebo registrovano

3.7.1. Fyzikalni kompatibilita

3.7.2. Chemické kompatibilita

3.7.3. Biologicka kompatibilita

3.8. Souhrn a zhodnoceni fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho ptipravku
4. UDAJE O APLIKACI

4.1. Oblast predpokladaného pouziti

4.2. Zpusob pusobeni

4.3. Podrobnosti o zamy$leném pouziti

4.4. Aplikac¢ni davka

4.5. Koncentrace mikroorganismu v pouzitém materidlu (napfiklad v aplikacénim zafizeni nebo v
navnadach)

4.6. Metoda aplikace
4.7. PoCet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

.8. Nezbytné ¢ekaci lhuty nebo jind opatfeni k zamezeni nepfiznivym uc¢inkim na zdravi 1idi a zvifat
i na Zivotni prosttedi

-

4.9. NavrZené navody k pouziti

4.10. Kategorie uzivatelu

4.11. Informace o mozném vyvoji rezistence

4.12. U&inky na materiadly nebo produkty ofet¥ené biocidnim p¥ipravkem

5. DALSI INFORMACE O BIOCIDNIM PRIPRAVKU

5.1. Baleni a sn&Senlivost biocidniho pf¥ipravku s navrZenymi obalovymi materidly
5.2. Postupy ¢isténi aplikac¢niho zatrizeni

5.3. Lhlty pfed vstupem, nezbytné Cekaci lhity nebo jind opatfeni k ochrané osob, hospodéf¥skych
zvitat a zivotniho prosttedi

5.4. Doporucené metody a preventivni opatfeni tvkajici se: manipulace, skladovani, pfepravy nebo
pro ptripad pozaru

5.5. Opatteni v ptripadé nehody

5.6. Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho ptipravku a jeho obalu

5.7. Rizené spalovani

5.8. Jiné

5.9. Plan monitorovani, ktery ma byt pouzit pro ucinny mikroorganismus a jiny mikroorganismus nebo

jiné mikroorganismy obsaZené v biocidnim ptripravku vcéetné manipulace, skladovéani, ptepravy a
pouzivani



6. ANALYTICKE METODY

6.1. Metody pro analyzu biocidniho p¥ipravku

6.2. Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui
7. UDAJE O UCINNOSTI

8. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVT

8.1. zakladni studie akutni toxicity
8.1.1. Akutni ordlni toxicita

8.1.2. Akutni inhalac¢ni toxicita
8.1.3. Akutni perkutanni toxicita

8.2. Doplnkové studie akutni toxicity
8.2.1. KoZni dréazdivost

8.2.2. 0O&ni drazdivost

8.2.3. Senzibilizace klZe

8.3. Udaje o expozici

8.4. Dostupné toxikologické udaje o latkach jinych neZ ucéinnych
8.5. Doplrikové studie pro kombinace biocidnich pf¥ipravki

8.6. Souhrn a zhodnoceni uc¢inkt na lidské zdravi

9. REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH A KRMIVECH A NA JEJICH POVRCHU
10. ROZPAD A CHOVANI v ZIVOTNIM PROSTREDI

11. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

11.1. U&inky na ptéaky

11.2. U&inky na vodni organismy

11.3. U&inky na véely

11.4. U&inky na jiné &lenovce ne% véely

11.5. U&inky na Zizaly

11.6. U&inky na padni mikroorganismy

11.7. Doplnkové studie na jinych druzich nebo studie vys$$iho stupné, jako jsou studie na vybranych
necilovych organismech

11.7.1. Suchozemské rostliny

11.7.2. Savci

11.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

11.8. Shrnuti a zhodnoceni u¢inkl na necilové organismy

12. KLASIFIKACE, BALENI A 0OzZNACOVANI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU
Dokumentace s ptrilohami, které obsahuji

12.1. navrh klasifikace a oznacovani biocidniho ptripravku podle zvlastniho pravniho predpisu o
chemickych latkach a chemickych ptripravcichl8) a odavodnéni navrhu,

12.2. nadvrh a odadvodnéni navrhu na biocidniho p¥ipravku do prislusné skupiny biologickych ¢initelt
podle miry rizika infekce upravené zvlastnim pravnim predpisem o podminkdch ochrany zdravi

zaméstnancu 11),

12.3. tdaje o tom, zda je ttfeba biocidni pfipravky opatfit vystraZznym symbolem a pisemnym oznacenim,

pro biologické riziko, uvedené pod bodem 13 prilohy ¢. 3 k této vyhlasce.
13. SHRNUTI A ZHODNOCENI BODU 1 AZ 11 VCETNE ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCENI

14. DALSI UDAJE



14.1. U provedenych zkou$ek fyzikdlnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho p¥ipravku
podle bodu 3 této prilohy se uvadi podrobny popis (specifikace) testovaného vzorku véetné obsazenych
nec¢istot.

14.2. Pro vSechny toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamné chemické slozky biocidniho p¥ipravku
se uvadi tdaje uvedené v prilohdch ¢. 2 a ¢. 6 k této vyhlasce, a to zejména jsou-1i slozkami sledované
latky podle § 2 odst. 5 zakona.

14.3. Pokud jsou zhodnoceny v8echny uc¢inky sloZek biocidniho ptripravku, zejména jejich infekénost
a schopnost vyvolat onemocnéni, lze pouzit pro jiny biocidni pfipravek tdaje uvedené v priloze ¢.
3 k této vyhléasce.

P¥il.5Doplrnikové udaje pro udéinnou latku (chemickou)

1. Fyzikdlni a chemické vlastnosti
1.1. Rozpustnost v organickych rozpoustédlech véetné vliivu teploty na rozpustnost (pro ¢istou latku)
Musi byt stanoveno nejméné pro dvé rozpoudtédla s ruznymi polaritami. Tento Gdaj se nepozaduje pro
pripravky typu 5.

1.2. Stabilita v organickych rozpoustédlech pouzivanych v pripravku a identifikace ptrislusnych
rozkladnych produktd (pro latku definované c&istoty)
Tento Gdaj se nepozaduje pro pfipravky typu 5.

2. Analytické metody pro detekci a identifikaci

2.1. Analytické metody v€etné limitl stanoveni pro uc¢innou latku a jeji rezidua v potravindch nebo
krmivech a podle potfeby v jinych vyrobcich

Musi byt vzdy pfedlozeno v pripadé, Ze G¢innd latka je urcena pro pouziti v biocidnich pfipravcich
typu 4, 5 a 20 a v pfipadé, kdy oSetfeny materidl nebo biocidni p¥ipravek mohou p¥ijit do styku
s potravinami nebo krmivy (napfiklad dezinfekéni pripravky pouZivané ve vyrobnach potravin). To
se vztahuje zejména na pripravky typu 12 pouzZivané pro vyrobu papiru urc¢eného k baleni potravin.
V pripadé pripravkia typu 21 se pozaduji analytické metody pro stanoveni rezidui v rybéach.

3. Toxikologické a metabolické studie
3.1. Studie neurotoxicity
Studie neurotoxicity se pozaduje, jestlize G¢innou ladtkou je organickéd sloucenina obsahujici fosfor
nebo jestliZe existuji jiné udaje svédéici pro to, Ze G¢innd latka mizZe mit neurotoxické vlastnosti.
ZkuSebnim organismem je dospéléd slepice, pokud se nezdivodni, Ze je vhodné&jdi jiny organismus. V
pripadé potteby se pozaduji zkouSky opozdéné neurotoxicity. JestlizZe se zjisti inhibice
cholinesterazy, mélo by se uvaZovat o provedeni zkousky odezvy na reaktivac¢ni ¢inidla.
Zpravidla metoda B.37 a B.384).

3.2. Toxické uc¢inky na dobytek a doméaci zvirata

Zkousky toxicity na hospodéf¥skéd zvifata a domaci zvifata pfi rlznych typech expozice se pozaduji
ve vyjimeénych pf¥ipadech, pokud existuje redlné nebezpeci jejich expozice pf¥i pouziti latky v
prostorach, kde se hospodafska zvirata zdrzuji, nebo kde je redlnd moznost expozice prostfednictvim
vody, kterou piji, nebo krmiva. Tyto udaje mohou byt pot¥ebné v pfipadé ucinnych latek pfipravkl
typu 3, 4, 5, 8, 10, 14-19, 23. Obvykle se nepozaduji pro G&inné latky ptripravka typu 1, 2, 6, 7,
9, 11, 12, 13, 20, 21, 22.

3.3. Studie tykajici se expozice lidského organismu uc¢inné latce

Informace o toxickém pusobeni latek vznikajicich z G&inné latky ptri béZném pouziti pFipravku
(degradac¢ni produkty, vedlejsi produkty, reakéni produkty). Potfebnost téchto udaju je nutno
posoudit p¥ipad od pfipadu. Tyto udaje mohou byt pot¥ebné nap¥iklad u G¢innych latek p¥ipravki typu
1 a 2 (reakéni produkty s vodou, je-1li pf¥ipravek pouZivan pro potreby osobni hygieny nebo reakéni
produkty s vodou, jinymi materidly nebo vzduchem p¥i pouziti pro uUpravu vody v bazénech), typu 5
(reakéni produkty s pitnou vodou), typu 6, 7, 9 a 10 (residua v oSetfenémmateridlu) a typu 8 (drazdivé
a senzibilizujici G¢inky zbytkld chemickych sloucenin jako napt¥iklad soli kova, na povrchu oSetfeného
dreva.

3.4. Potraviny a krmiva

JestliZe mé& byt uc¢innd latka pouzita v pfipravcich, které se pouZivaji tam, kde se ptripravuji,
konzumuji nebo skladuji potraviny pro lidskou spot¥ebu, nebo tam, kde se pfipravuji, konzumuji nebo
skladuji krmiva pro dobytek, pozaduji se zkouSky uvedené v bodé 6.1.

3.5. Jestlize se povazujil za nezbytné jiné zkousky tykajici se expozice lidského organismu u¢inné
latce obsazené navrhovanych pf¥ipravcich, potom se pozaduje zkouska (zkousky) uvedena (é) v bodé 6.2.

3.6. JestliZe se m& uc¢innad latka pouzivat v pripravcich urcenych na kontrolu rostlin, poZaduji se
zkousky pro posouzeni toxickych uc¢inkl metabolitu z oSet¥enych rostlin, pokud existuji, a v ptripadé,
7e jsou odlisné od metabolitu zjisténych u zvitat

3.7. Studie mechanismi - veskeré studie nezbytné na objasnéni uc¢inkl popsanych v studiich toxicity
Studie mechanismu toxicity mohou byt pot¥ebné, pokud na zdkladé toxikologické charakteristiky
uc¢inné latky vyplyva moznost napfiklad jiného neZ genotoxického mechanismu vyvolani rakoviny,
druhové specifického mechanismu uc¢inku, Skodlivého G¢inku na reprodukci, imunitni nebo hormondlni
systém) .



4. Ekotoxikologické studie
4.1. Zkouska akutni toxicity na jednom necilovém organismu jiném nez vodnim

4.2. Jestlize vysledky ekotoxikologickych studii a zamy$lené pouziti u¢inné 1latky ukazuji na
nebezpeci pro zivotni prosttedi, potom se pozaduji zkousSky popsané v bodé 7 a 8

4.3. Jestlize je vysledek zkousky biologické rozlozitelnosti uvedené v bodé 7.6.1 ptrilohy ¢&. 1
negativni a jestliZe se bude U¢innd latka pravdépodobné znedkodnovat v ramci ¢isténi komundlnich
odpadnich vod, pozaduje se zkouSka popsand v bodé 8.4.1

4.4. Dalsi zkouSky biologické rozloZitelnosti, které odpovidaji vysledkum uvedenym v bodé& 7.6
prilohy ¢. 1

4.5. Fototransformace v ovzdu$i (metoda odhadu) vcéetné identifikace produktu rozkladu (rp ¢istou
uc¢innou latku)

4.6. JestliZe to vysledky zkouSky biologické rozloZitelnosti uvedené v bodé 7.6.1 p¥ilohy ¢. 1 nebo
v bodé 4.4 vyZaduji nebo jestlizZe U¢innd latka mé& nizkou celkovou rozlozitelnost nebo Zzadnou
abiotickou rozlozitelnost, pozaduji se zkousSky uvedené v bodé 7.1.1 nebo 7.2.1, ptripadné 7.3

5. Opatfeni na ochranu 1lidi, zvifrat a Zivotniho prost¥edi

5.1. Identifikace latek nebezpelnych pro podzemni vody

Organické sloucCeniny halogenu a latky, z nichZ mohou takové slouceniny ve vodnim prostt¥edi vznikat;
organické sloucCeniny fosforu; organické sloucCeniny cinu; karcinogenni, mutagenni a teratogenni
latky; rtut a jeji slouceniny; kadmium a jeho slouceniny; minerdlni oleje a uhlovodiky; kyanidy.
Latky, které sniZuji chutové vlastnosti vody tak, Ze je pro 1lidi nepozZivatelnd nebo slouceniny,
z nichZ mohou takové latky ve vodé vznikat. Toxické nebo persistentni organické slouceniny k¥femiku
a latky, z nichZ mohou takové sloucCeniny ve vodnim prost¥edi vznikat s vyjimkou téch, které jsou
biologicky neskodné nebo se ve vodnim prost¥edi rychle rozkladdaji za vzniku neSkodnych latek. Fosfor
a jeho anorganické slouceniny; fluoridy, amoniak a dusitany.

6. Dalsi studie souvisejici s lidskym zdravim
6.1. Studie potravin a krmiv
6.1.1. Identifikace rozkladnych a reakénich produktd a metabolitl G¢inné latky v oSetfenych nebo
kontaminovanych potravindch nebo krmivech
6.1.2. Chovani rezidui uc¢inné latky, Jejich rozkladnych produktd a v pripadé pottreby jejich
metabolitd v oSetfenych nebo kontaminovanych potravindch nebo krmivech vcetné kinetiky rozpadu
6.1.3. Celkova materidlova bilance uc¢inné latky. Dostatecny pocet Udajl o reziduich z cilenych
zkousek, které maji prokadzat, Ze rezidua, kterd pravdépodobné pochézeji z navrhovaného pouziti,
nejsou vyznamnad z hlediska zdravi ¢lovéka nebo zvirat
6.1.4. Odhad potencidlni nebo skutecné expozice lidského organismu ucinné latce prostfednictvim
stravy a jinymi zpusoby
6.1.5. JestlizZe rezidua G¢inné latky zlstavaji v krmivech po vyznamné dlouhé ¢asové obdobi, pozaduji
se krmné a metabolické studie u dobytka, aby se umoznilo hodnoceni rezidui zvifeciho puvodu v

potravinach
6.1.6. V1iv pramyslového zpracovani nebo domdci p¥ipravy potravin na povahu a hladinu rezidui G¢inné
latky

6.1.7. Navrhovand pfijatelnd rezidua a zduvodnéni jejich pf¥ijatelnosti
6.1.8. VesSkeré jiné dostupné informace, které jsou vyznamné

6.1.9. Souhrn a hodnoceni udaji poskytnutych v bodé 6.1.1 aZ 6.1.8

6.2. Jinad zkoudky (zkouSky) vztahujici se k expozici &lovéka vcéetné zdavodnéni

7. Dalsi studie distribuce a pfemény latky v Zivotnim prostredi
7.1. Distribuce a pfeména v pudé
7.1.1. Rychlost a zptsob rozkladu v&etné& identifikace probihajicich procest a identifikace vsech
metabolitld a produktd rozkladu nejméné ve tfech typech ptd za odpovidajicich podminek
7.1.2. Absorpce a desorpce v nejméné ttrech typech pidd a v pfipadé potteby absorpce a desorpce
metabolitd a rozkladnych produktu
7.1.3. Pohyblivost v nejméné trech typech puad a, pokud je to vyznamné, p¥fislusnd pohyblivost
metabolit® a rozkladnych produkta
7.1.4. Mnozstvi a charakter vazanych rezidui

7.2. Distribuce a preména ve vodé

7.2.1. Rychlost a zpusob rozkladu ve vodnim systému (pokud neni vysledek zahrnut do bodu 7.6 p¥ilohy
¢.1) vCetné identifikace metabolitl® a rozkladnych produktu

7.2.2. Absorpce a desorpce ve vodé (v systémech sedimentl) a, pokud je to vyznamné, absorpce a
desorpce metabolitl a rozkladnych produktl

7.3. Distribuce a pfeména v ovzdusi

JestliZe se ucinnd latka mé& pouzit v ptripravku jako fumigant nebo se mé& aplikovat metodou
rozprasovani, jestliZe je tékava nebo jestliZe jiné informace ukazuji, Ze je to vyznamné, stanovi
se rychlost a zplUsob rozkladu v ovzdu$i, pokud to neni zahrnuté v bodé 4.5.

7.4. Souhrn a hodnoceni Gdaja v bodé 7.1 az 7.3



8. Dalsi ekotoxikologické studie
8.1. U&inky na ptéky
8.1.1. Akutni ordlni toxicita - neni tteba zjistovat, pokud pro studii uvedenou v bodé 4.1 byli
vybrani ptéaci
8.1.2. Kratkodobd zkou$ka toxicity - osmidenni krmnad studie nejméné na jednom druhu (jiném nez
kurata)
8.1.3. U&inky na reprodukci

U&¢inky na vodni organismy
Dlouhodobéd zkou$ka toxicity pro vhodny druh ryb
U&inky na reprodukci a rychlost r@stu u vhodnych druh@ ryb
Bioakumulace u vhodnych druht ryb
Reprodukce a rychlost ristu u Daphnia magna
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8.3. U&inky na jiné necilové organismy

8.3.1. Akutni toxicita pro vcely a jiné uZitecéné Clenovce. Vyberou se pokusné organismy jiné, nez
organismy uvedené v bodé 4.1.

8.3.2. Toxicita pro ziZaly a jiné pldni necilové makroorganismy

8.3.3. U&inky na ptadni necilové mikroorganismy

8.3.4. U&inky na jiné specifické, necilové organismy (fléra a fauna), u kterych se predpokléada,
ze jsou vystaveny riziku

8.4. Jiné Uc&inky

8.4.1. Zkou$Ska inhibice respirace aktivovaného kalu

8.5. Souhrn a hodnoceni udajua uvedenych v bodé 8.1 az 8.4
P¥il.6Dopliikové udaje pro biocidni p¥ipravek
(G¢éinnd latka - chemicka)

1. Dalsi studie souvisejici se zdravim c¢lovéka
1.1. Studie potravin a krmiv
1.1.1. Jestlize rezidua biocidniho p¥ipravku ztstavaji v krmivech po vyznamné dlouhé Casové obdobi,
pozaduji se krmné a metabolické studie u dobytka, aby se umoZnilo hodnoceni reziduil v Zivocisnych
potravinach
1.1.2. Vl1iv prumyslového zpracovani nebo domédci pf¥ipravy potravin na povahu a velikost rezidui
biocidniho pripravku

1.2. Jinéd zkou8ka (zkou$ky) vztahujici se k expozici ¢lovéka

2. Dalsi studie osudu a chovani v Zivotnim prostredi
2.1. VSechny informace uvedené v bodé 8 prilohy ¢. 5 pro ekotoxikologicky vyznamné sloZzky p¥ipravku,
pokud jsou tyto udaje vyznamné pro hodnoceni pripravku

2.2. Zkou8ky distribuce a rozptylu v pudé&€, vodé a ovzdudi pro ekotoxikologicky vyznamné slozky
pripravku, pokud jsou tyto Gdaje vyznamné pro hodnoceni pfipravku

3. Dalsi ekotoxikologické studie
3.1. U&inky na ptéky
3.1.1. Akutni or&lni toxicita, pokud jiZ nebyla uvedena v bodé 7 p¥ilohy ¢&. 2

3.2. U&inky na vodni organismy
3.2.1. V p¥ipadé aplikace do povrchovych vod nebo v jejich blizkosti

3.2.1.1 Samostatné studie na rybédch a jinych vodnich organismech
3.2.1.2 Udaje o reziduich u&inné latky v rybach, v&etné& toxikologicky vyznamnych metabolitt

3.2.1.3 Studie uvedené v bodé 8.2.1 az 8.2.4 prilohy ¢. 5 pro ekotoxicky vyznamné sloZzky pripravku
3.2.2. Jestlize se biocidni ptipravek md rozpradovat v blizkosti povrchovych vod, mizZe se pozadovat
studie tletu, aby se posoudilo riziko pro vodni organismy v polnich podminkéach

U&inky na jiné necilové organismy

Toxicita pro suchozemské obratlovce jiné neZ ptéaky

Akutni toxicita pro vlely

U&inky na uZite&né &lenovce jiné neZ viely

U&inky na ?i%aly a jiné necilové makroorganismy, o kterych se predpokladéd, Ze jsou vystaveny

I
U&inky na necilové ptdni mikroorganismy

U&inky na jiné specifické, necilové organismy (fléra a fauna), o kterych se predpoklada,
ou vystaveny riziku
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3.3.7. Jestlize je ptripravek ve formé navnady nebo granuli

3.3.7.1 cilené zkouSky pro hodnoceni rizik pro necilové organismy v terénnich podminkéach



3.3.7.2 studie prijiméni pripravku s potravou jakymkoliv necilovym organismem, o kterém se
predpoklada, Ze je vystaven riziku

3.4. Souhrn a hodnoceni udajua uvedenych v bodé 3.1 az 3.3
Pril.7Zakladni tdaje pro biocidni p¥ipravek s nizkym rizikem

1. Identifikace zadatele a vyrobce
1.1. Identifikac¢ni udaje zadatele
Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikéni Zadatele, je-1i Zadatelem fyzicka osoba; nazev nebo
obchodni firmu a sidlo, je-1i Zadatelem pravnickéa osoba, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova adresa,
I1C0, pokud bylo pridé&leno.
1.2. Identifikac¢ni udaje vyrobce pfripravku a u¢inné latky, neni-1i Zadatelem
Jméno, p¥ijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho ptipravku a vyrobce ucinné latky,
je-1i vyrobcem fyzickad osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-1i vyrobcem pravnicka osoba,

zem& vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo p¥id&leno, adresa vyrobny.

2. Identifikace pF¥ipravku
2.1. Obchodni nazev

2.2. Kvalitativni a kvantitativni chemické slozZeni pripravku

3. Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti
3.1. Vzhled (fyzikalni stav, barva)

3.2. Vybudné vlastnosti

3.3. Oxidac¢ni vlastnosti

3.4. Bod vzplanuti a jiné ukazatele hot¥lavosti nebo samovolné vznétlivosti
3.5. Hodnota pH (1 % roztok)

3.6. Relativni hustota

3.7. Stabilita pt¥i skladovani a skladovatelnost. V1iv svétla, teploty a vlhkosti na technické
charakteristiky p¥ipravku; reaktivita s obalovym materidlem

w

.8. Technické charakteristiky pfipravku, napriklad smac¢itelnost, pénivost, tekutost, prasSivost
a pod.

3.9. Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi p¥ipravky, s nimiZ m& byt jeho pouZiti povoleno

4. Predpokladané pouziti
4.1. Typ pripravku

4.2. Kategorie uzivatell

4.3. Zpusob aplikace

4.4.1. Metody aplikace vcletné popisu pouzitého systému

4.3.2. Aplika¢ni dévka a v pripadé potfeby konec&néd koncentrace pripravku a uc¢inné latky v systému,
ve kterém se mé& pripravek pouZivat, napfiklad chladici voda, povrchova vody, voda pouZivand pro
Gcely ohfevu a pod.

4.3.3. PoCet a Casovy rozvrh aplikaci a v pfipadé potteby informace o klimatickych nebo geografickych
rozdilech, nezbytnych ochrannych lhGtach pro zajisténi ochrany ¢lovéka a zvifat

5. Metody identifikace a analyzy
5.1. Analytické metoda pro stanoveni koncentrace uc¢inné latky v pripravku

5.2. Analytické metody pro stanoveni toxikologicky a ekotoxikologicky z&vazZnych sloZek pfipravku
a jejich residui v téch slozké&ch Zivotniho prostfedi (puda, ovzdu$i, voda, télni tekutiny a tkané

zvitat a Clovéka, oSet¥ené potraviny nebo krmiva), kde to mé& prakticky vyznam

6. U&innost
6.1. U&inek, napriklad, fungicid, redenticid, insekticid, baktericid

6.2. Skodlivy organismus, ktery se mad regulovat a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt
chréanény

6.3. U&inek na cilovy organismus
6.4. Zplsob uc¢inku (véetné opozdéného ucinku)

7. Klasifikace, baleni a znaceni



8. Bezpecnostni 1list
Pril.8Zakladni udaje pro pfipravek s ramcovym slozZenim

1. Identifikace Zzadatele a vyrobce
1.1. Identifikacni udaje Zzadatele
Jméno, pfijmeni, trvaly pobyt a misto podnikéni Zadatele, je-1i Zadatelem fyzicka osoba; nadzev nebo
obchodni firmu a sidlo, je-1i Zadatelem pravnickéa osoba, telefonni a faxova ¢isla, e-mailova adresa,
1C0, pokud bylo pridé&leno.

1.2. Identifikac¢ni udaje vyrobce pfripravku a u¢inné latky, neni-1i Zadatelem

Jméno, p¥ijmeni, trvaly pobyt a misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce ucinné latky,
je-1i vyrobcem fyzickad osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-1i vyrobcem pravnicka osoba,
zem& vyroby, telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa, ICO, pokud bylo p¥id&leno, adresa vyrobny.

2. Identifikace pF¥ipravku
2.1. Obchodni nazev

2.2. Podrobné kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni p¥ipravku predkladdaného k udéleni
povoleni i pripravku, u kterého bylo stanoveno ramcové sloZeni

2.3. Identifikace uc¢innych latek

2.3.1. Nazev a synonyma

Uvede néazev podle ISO (International Standards Organistion - Mezindrodni organizace pro
normalizaci), obchodni nézev, jiné obecné pouZivané ndzvy a synonyma.

2.3.2. Chemicky néazev

Chemicky nézev podle néazvoslovi IUPAC (International Union for Pure and Applied Chemistry -
Mezindrodni unie pro ¢istou a aplikovanou chemii). U latek, které se mohou vyskytovat jako isomery,
uvede se spravné oznaceni isomeru, pokud je to mozZné. U latek s nedefinovanym nebo proménnym slozenim
se uvede identifikace a podil sloucenin v reakéni smési.

2.3.3. Kbédové ¢islo latky, pokud je vyrobce pouziva

2.3.4. Cislo CAS a ES

Cislem CAS se rozumi ¢islo podle Chemical Abstract Services. Cislem ES se rozumi ¢islo podle seznamu
EINECS, ELINCS nebo NLP1l). Pro smés isomert se uvadi ¢islo CAS a ¢islo ES jako pro smés, tak pro
jednotlivé isomery, je-1i dostupné.

2.3.5. Sumarni a strukturni vzorec a molekulovd hmotnost

Sumérni vzorec se uvadi podle Hilla, a je-1li odli3ny, i podle CAS. U latek s nedefinovanym nebo
proménnym sloZenim se uvede empiricky vzorec. U polymeru se uvede prumérnd molekulovad hmotnost a
charakteristiky distribuce molekulovych hmotnosti.

2.3.6. Cistota

Uvede se prumérnd c¢istota a horni a dolni hranice ¢&istoty komercnich vyrobka v g/kg, g/l, %
hmotnostnich nebo % objemovych, podle toho, co je prihodnéjsi. Pro latky s nedefinovanym nebo
proménnym sloZzenim se udava Cistota jako 100 % minus nezreagované vychozi latky. Pokud se uvedené
udaje vztahuji na laboratorni nebo poloprovozni vyrobu, upravi se po dosaZeni plné vyroby, je-11i
to pottebné.

2.3.7. Identifikace necistot a prisad

Je-11 to mozné, uvedou se nasledujici tdaje pro jednotlivé necistoty a ptrisady, véetné vedlejsich
produktd syntézy, optickych isomeru, produktl degradace atd.: obecny a chemicky nadzev obdobné jak
je uvedeno v bodé 2.1 a 2.2, ¢isla CAS a ES (jsou-1li dostupnd), sumérni a strukturni vzorec a
molekulovd hmotnost, primérnd koncentrace a rozmezi koncentraci.

2.3.8. Puvod pfirodnich G&innych latek nebo prekurzort G&innych latek

Puavod latky musi byt dostatecné presné popsan; tak napfiklad u extraktu z rostliny je nutno udat
védecky nazev druhu, obecny ndzev a rod rostliny.

3. Predpokladané pouziti
3.1. Typ pfripravku

3.2. Kategorie uzivatell
3.3. Zpusob aplikace

.1. Typ pfipravku a oblast predpokladaného pouziti
3.3.2. Metody aplikace vcéetné popisu pouzitého systému

w
w

4. U&innost

Predkladaji se udaje, které prokazuji, Ze pfipravek md minimdlné stejnou Gc¢innost jako
plivodné povoleny pfipravek, pro ktery bylo stanoveno rémcové sloZeni, zejména, pokud se zméni
koncentrace uc¢inné latky nebo koncentrace ostatnich sloZek pripravku oproti ptvodnimu pfipravku
tak, Ze to miZe mit vliv na uGcéinnost, napfiklad je-1li koncentrace uc¢inné latky v pfipravku nizsi
nez v puUvodnim ptripravku

5. Celkova charakteristika pfipravku v porovnani s puvodné schvélenym p¥ipravkem, zejména
pokud jde o riziko pro ¢lovéka, zvitata a zivotni prosttedi

6. Klasifikace, baleni a oznaceni

7. Bezpec¢nostni list



8. Informace o zménach sloZeni pfipravku v porovnadni s puvodné schvilenym pripravkem

1) P¥ilohy IT A, II B, IIT A, III B, IV A a IV B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich
pripravkd na trh.

Smérnice Komise 2006/50/ES ze dne 29. kvétna 2006, kterou se méni pfilohy IV A a IV B smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich p¥ipravkl na trh.

2) Vyhlaska ¢. 85/1999 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani horlavosti a oxidacénich vlastnosti chemickych
latek a chemickych pfipravkl.

3) Priloha ¢. 2 a 3 k na¥rizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnancl pfri
préaci.

4) Vyhlaska &. 251/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani toxicity chemickych latek a pfipravku, ve
znéni pozdéjsich predpisl.

5) § 2 odst. 8 pism. k) zakona ¢. 157/1998 Sb.

6) Vyhléska ¢. 299/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani fyzikalné-chemickych a chemickych vlastnosti
chemickych latek a chemickych pfipravkl a vlastnosti chemickych latek a chemickych pfipravka nebezpeénych pro
zivotni prostredi.

7) § 3 zakona &. 157/1998 Sb.

8) § 14 zakona &. 157/1998 Sb.

9) Pfiloha ¢. 1 k zakonu ¢. 120/2002 Sb., o podmink&ch uvadéni biocidnich pf¥ipravkl a u¢innych latek na trh a
zmé&né nékterych souvisejicich zakonu.

10) Ptiloha ¢. 3 k natizeni vlady ¢. 25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni nebezpeclnosti chemickych
latek a chemickych p¥ipravkid, zplsob jejich klasifikace a oznacovani a vydava Seznam dosud klasifikovanych
nebezpelnych chemickych latek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

11) Natizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanct p¥i préaci, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

12) § 2 pism. e) zakona ¢&. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

13) § 7 zakona &. 78/2004 Sb.

14) § 2 pism. d) za&kona &. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zzivnostenského zakona, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

15) § 6 odst. 1 zakona &. 281/2002 Sb.
16) § 2 pism. e) zadkona &. 281/2002 Sb.
17) § 17 odst. 1 zadkona &. 281/2002 Sb.

18) Zakon &. 356/2003 Sb., o chemickych latk&ch a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonlt, ve znéni
pozdéjsich predpisu.



