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SMERNICE KOMISE 2001/59/ES
ze dne 6. srpna 2001,

kterou se po dvacdté osmé pfizpuisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS o sbliZovani
pravnich a spravnich pfedpisii tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisti tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznacovdni nebezpecnych latek (*), naposledy
pozménénou smérnici Komise 2000/33/ES (3), a zejména na
¢lanek 28 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Pfiloha I smérnice 67/548/EHS obsahuje seznam nebez-
pecnych latek spole¢né s podrobnymi ddaji o klasifikaci
a oznacovani kazdé latky. Soucasné védecké a technické
poznatky ukazuji, ze by mél byt seznam nebezpe¢nych
latek ve vyse uvedené priloze pfizptisoben technickému
pokroku. Zejména je nezbytné zafadit do tabulky A a B
predmluvy k piiloze I finské a §védské nazvy. Nékteré jazy-
kové verze smérnice vyzaduji technické zmény urcitych
¢asti predmluvy k piiloze L Je celné zvefejnit aktualizo-
vanou a pfepracovanou verzi pfedmluvy k priloze I. Kromé
toho musi byt aktualizovdn samotny seznam, aby zahrno-
val nové ozndmené latky a dalsi existujici latky; identifi-
kace, ndzvy, klasifikace, oznacovani ajnebo koncentra¢ni
limity uréitych latek by mély byt zménény tak, aby
odrézely nové technické poznatky; polozky pro t#i latky by
mély byt ze seznamu vynaty, protoZe se na né vztahuji jiné
polozky.

Ptiloha II smérnice 67/548/EHS obsahuje seznam symbo-
ld a oznaCeni nebezpecnosti nebezpecnych latek
a piipravkd. Priloha III smérnice 67/548/EHS obsahuje
seznam standardnich vét uddvajicich povahu zvldstnich
rizik spojenych s nebezpednymi latkami a pipravky.
Priloha IV smérnice 67/548/EHS obsahuje seznam stan-
dardnich vét uddvajicich bezpecnostni pokyny tykajici se

() UF. vést. 196, 16.8.1967, . 1.
() Uk vést. L 136, 8.6.2000, s. 90.

nebezpe¢nych latek a ptipravka. Do piiloh II, I a IV je
nezbytné zafadit finskd a Svédskd znéni. Nékteré jazykové
verze smérnice vyzaduji provést technické opravy nékte-
rych oddilt piloh IT, Il a IV. Je Gcelné zvetejnit aktualizo-
vané a prepracované verze piiloh I, Ill a IV.

V  ¢éanku 1 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 1999/33/ES (3) bylo Svédsku povoleno pozadovat
od 1.ledna 1999 do 31. prosince 2000 pouziti doplnkové
R-véty R 340, kterd neni uvedena v piiloze III, pro latky
klasifikované jako karcinogenni, kategorie 3, namisto
R-véty R 40. Odbornici ¢lenskych sttd se shodli na tom,
ze by mélo byt znéni R-véty R 40 zménéno, aby se vzta-
hovalo na latky klasifikované jako karcinogenni, katego-
rie 3. K ptiloze Ill by méla byt pfipojena novd R-véta R 68
obsahujici ptivodni text R-véty R 40 pro klasifikaci a ozna-
¢ovani latek uvedenych v priloze I a klasifikovanych jako
mutagenni, kategorie 3, a zdravi skodlivé. Odkazy na kla-
sifikaci, oznacovani a koncentra¢ni limity v piiloze I, které
obsahuji vétu R 40, by tedy mély byt pro tyto latky klasi-
fikované jako mutagenni, kategorie 3, a jako zdravi skod-
livé prepracovany.

V piiloze V smérnice 67/548/EHS se stanovi metody sta-
noven{ fyzikélné-chemickych vlastnosti latek, toxicity
a ekotoxicity latek a piipravki. Je nezbytné tuto piilohu
piizpusobit technickému pokroku. Je vhodné omezit pocet
zvifat pouzivanych k experimentdlnim tcelim na mini-
mum v souladu se smérnici Rady 86/609/EHS (*). Kapi-
tola B.1 by tedy méla byt zrusena, protoZe jsou dostupné
alternativni metody pouzivajici méné zvitat. Mély by byt
patfi¢né zohlednény metody uzndvané a doporucené
piislusnymi mezindrodnimi organizacemi. Metody pro sta-
noveni  subchronické ordlni toxicity v  kapi-
toldch B.26 a B.27 by mély byt odpovidajicim zptsobem
piepracovany a kapitoly C.14 az C.20o0 toxicité pro Zivotni

() UK vést. L 199, 30.7.1999, s. 57.

(4) UK vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
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prostredi by mély byt doplnény do prilohy V. Nékteré jazy-
kové verze vyzaduji provést technické opravy nékterych
oddilt piilohy V.

Priloha VI smérnice 67/548/EHS obsahuje navod pro kla-
sifikaci a oznacovani nebezpe¢nych latek a ptipravki. Je
nezbytné tuto piflohu pfizpisobit technickému pokroku.
Nékteré jazykové verze vyzaduji technické opravy specific-
kych oddilt piflohy VI. Je nezbytné zvefejnit specifické
oddily ve finstiné a $védstiné. Je icelné zveiejnit aktualizo-
vanou a prepracovanou verzi pfilohy VI, zejména vcetné
odkazu  na  smérnici  Evropského  parlamentu
a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
pravnich predpisti clenskych statd tykajicich se klasifikace,
baleni a oznacovani nebezpe¢nych ptipravka (7).

Podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS by méla byt jaké-
koli novd latka uvddénd na trh ozndmena piislusnym orga-
ntim ¢lenskych statt prostiednictvim ozndmeni obsahuji-
ctho stanovené informace, véetné technické dokumentace.
U novych latek, které jsou pfipraveny a poté spotiebovany
pfi chemické reakci a které jsou piisné kontrolovany (mezi-
produkty s omezenou expozici), je technicky odtvodni-
telné a vhodné definovat omezenou sadu zkousek (RTP).
Soucasny technicky pokrok muze zaruc¢it minimélni expo-
zici ¢lovéka a zivotniho prostfedi pfisnym uzavienim
tohoto procesu.

Technickd dokumentace by méla obsahovat sadu zkousek
pro meziprodukty s omezenou expozici, coz by poskytlo
informace nezbytné pro zhodnoceni s nimi spojeného
piedvidatelného rizika pro clovéka a Zivotni prostiedi.
V piiloze VII by mél byt specifikovan obsah této technické
dokumentace a v pifloze VIII by mély byt uvedeny pod-
robné informace o dodate¢nych zkouskich a studiich,
které mohou byt pozadovany pro meziprodukty s omeze-
nou expozici uvaddéné na trh ve vétsich mnozstvich.

Muze byt nezbytné pfepracovat kritéria pro oznamovani
meziproduktl s omezenou expozici s ohledem na tech-
nicky pokrok a ziskané zkuSenosti s ozndmenimi udi-
nénymi podle novych specifickych pozadavkd stano-
venych v této smérnici.

Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Vyboru pro piizptsobeni technickému pokroku smérnic
pro odstranéni technickych ptekdzek obchodu na tseku
nebezpecnych latek a piipravka,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 67/548/EHS se mén takto:

() Ut vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.

1. Pifloha I se méni takto:

Do tabulek A a B v pfedmluvé k pfiloze I se vkldda finskd
a §védska nomenklatura. Nékteré jazykové verze smérnice
budou obsahovat technické opravy nékterych oddili
pfedmluvy a tabulek A a B. Pfedmluva, v¢etné tabu-
lek A a B, se nahrazuje piilohou 1A této smérnice.

Odpovidajici polozky se nahrazuji polozkami ptilohy 1B
této smérnice.

Vkladaji se polozky pfilohy 1C této smérnice.

Polozky uvedené v piiloze 1D této smérnicese zrusuji.

Polozky uvedené v piiloze 1E této smérnice se méni nahra-
zenim odkaz( na klasifikaci ,Mut. kat. 3; R 40 odkazem
JMut. kat. 3; R 68“ a nahrazenim odkaz{i na oznacovéani
vétou R 40 odkazy na vétu R 68.

Polozky uvedené v ptiloze 1F této smérnice se méni nahra-
zenim odkazt na klasifikaci ,Xn; R 40“ odkazem ,Xn;
R 68“ a nahrazenim odkaz{i na oznacovdni vétou R 40
odkazy na vétu R 68.

Polozka piilohy 1G této smérnice se méni nahrazenim
odkazt na koncentra¢ni limit ,Xn; R 40/20/21/22“ odka-
zem ,Xn; R 68/20/21/22“.

Polozka pfilohy 1H této smérnice se méni nahrazenim
odkazli na koncentra¢ni limit LXn; R
20/21/22-40/20/21/22¢ odkazem L Xn; R
20/21/22-68/20/21 /22,

Polozky prilohy 11 této smérnice se méni nahrazenim
odkazii na klasifikaci ,Mut. kat. 3; R 40 odkazem ,Mut.
kat. 3; R 68

Polozky piilohy 1] této smérnice se méni nahrazenim
odkaz na klasifikaci ,Mut. kat. 3; R 40“ odkazem ,Mut.
kat. 3; R 68“a pridinim véty R 68 na titek.

2. Do piilohy II se vklddaji $védské a finské verze a technické
opravy urcitych jazykovych verzi. Piiloha II se tedy nahrazuje
piflohou 2 této smérnice.

3. Do piilohy III se vkladaji $védské a finské verze a technické
opravy urcitych jazykovych verzi. Pfiloha III se tedy nahrazuje
piflohou 3 této smérnice.

Do piilohy IV se vkladaji svédské a finské verze a technické

opravy urditych jazykovych verzi. P¥loha IV se tedy nahrazuje
piilohou 4 této smérnice.
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5. Piiloha V se méni takto:
a) Kapitola B.1 se zrusuje.

b) Nadpis anglické verze kapitoly B13/14 se nahrazuje tex-
tem piilohy 5A. (Netykd se ¢eského znéni.)

¢) Posledni véta francouzské verze bodu 1.4.2.2 kapitoly B.39
se nahrazuje textem v piloze 5B. (Netykd se Ceského
znéni.)

d) Rovnice v posledni vété bodu 1.7.1.6 anglické verze kapi-
toly B.41 se nahrazuje textem v piiloze 5C. (Netyka se Ces-
kého znéni.)

¢) Zkusebni metoda pro zkousky subchronické ordlni toxi-
city na hlodavcich se méni podle piilohy 5D této smérnice,
kterd nahrazuje kapitolu B.26.

f) Zkuebni metoda pro zkousky subchronické orédlni toxi-
city na nehlodavcich se méni podle pfilohy 5E této smér-
nice, kterd nahrazuje kapitolu B.27.

g) Sedm novych zkusebnich metod stanoveni toxicity pro
Zivotni prostfedi v piiloze 5F této smérnice se vkladd do
casti C.

6. Do piilohy VI se vklddaji $védské a finské verze, technické
opravy nékterych jazykovych verzi a dalsi podrobné technické
aktualizace. Pfiloha VI se tedy nahrazuje piflohou 6 této smér-
nice.

7. Do piilohy VIL A se vklddd technickd dokumentace obsahu-
jici sadu zkousek pro meziprodukty s omezenou expozici
umoziiujicich ziskat informace nezbytné pro zhodnoceni
jejich predvidatelného rizika pro ¢lovéka a zZivotni prostredi.
Priloha VIL A se tedy méni takto:

a) text prilohy 7A této smérnice se vklddd pfed oddil 0
piilohy VIL A;

b) text prilohy 7B této smérnice se vklddd na konec
piilohy VIL A.

8. Do piilohy VIII se zafazuji dodate¢né zkousky a studie, které
mohou byt pozadovany pro meziprodukty s omezenou expo-
zici, které jsou uvddény na trh ve vétsich mnozstvich.
Priloha VIII se tedy méni takto:

a) text prilohy 8A této smérnice se vkladd mezi ¢asti ,Stupen
1“a ,Fyzikdlné-chemické studie* prilohy VIII;

b) text piilohy 8B této smérnice se vkladd mezi ¢asti ,Stupen
2“ a ,Toxikologické studie” piflohy VIIL

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
30. ¢ervence 2002. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2. Clenské staty budou pouzivat prévni a sprévni predpisy uve-
dené v odstavci 1:

a) od 30. cervence 2002 nebo difve pro nebezpecné latky;

b) od 30. Cervence 2002 nebo dfive pro ptipravky, které nespa-
daji do oblasti ptisobnosti smérnice Rady 91/414/EHS (*)
nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8ES (2);

¢) od 30. Cervence 2004 pro piipravky, které spadaji do oblasti
ptsobnosti smérnice 91/414/EHS nebo smérnice 98/8/ES.

Neprodlené o nich uvédom{ Komisi.

Tato opatieni ptijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt u¢inén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti této
smérnice, a srovnavaci tabulku mezi ustanovenimi této smér-
nice a pfijatymi vnitrostatnimi pfedpisy.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldsenf
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 6. srpna 2001.

Za Komisi
Margot WALLSTROM

clenka Komise

() Uk vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1.
() Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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PRILOHA 1A

PREDMLUVA K PRILOZE I

Uvod

Priloha I obsahuje seznam nebezpecnych latek, pro které byla na drovni Spolecenstvi dohodnuta postupem podle
¢l. 4 odst. 3 této smérnice harmonizovana klasifikace a oznacovani.

Cislovéani polozek

Polozky v piiloze I jsou sefazeny podle atomového &isla prvku, ktery nejvice charakterizuje vlastnosti litky. Seznam
chemickych prvki sefazenych podle atomového ¢isla je uveden v tabulce A. Organické latky jsou z duvodu své
rozmanitosti rozdéleny do obvyklych t¥d, jak je uvedeno v tabulce B.

Indexové ¢islo kazdé latky je ve tvaru ¢iselného kédu ABC-RST-VW-Y, kde:

— ABC je bud atomové ¢islo chemického prvku (jemuz predchézi jedna nebo dvé nuly pro doplnéni trojéisli), ktery
nejvice charakterizuje danou latku, nebo obvyklé &islo tiidy organickych latek,

— RST je pofadové &islo ldtky v sérii ABC,
— VW oznacuje formu, v niz je litka vyrdbéna nebo uvddéna na trh,

— Y je kontrolni ¢&islo vypoctené stejnou metodou jako v ISBN (Mezindrodni standardni &slo knihy).

Napiiklad indexové ¢islo chlore¢nanu sodného je 017-005-00-9.

Pro nebezpecné litky uvedené v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS, UF. vést.
C 146A, 15.6.1990) je uvedeno ¢islo EINECS. Toto ¢islo je sedmimistné ¢islo typu XXX-XXX-X; ¢islovani zac¢ind od
200-001-8.

Pro nebezpecné litky ozndmené podle této smérnice je uvedeno ¢&islo podle Evropského seznamu ozndmenych ltek
(ELINCS). Toto ¢&islo je sedmimistné ¢islo typu XXX-XXX-X; ¢islovani zac¢ind od 400-010-9.

Pro nebezpecné litky uvedené v seznamu ,ldtek nadale nepovazovanych za polymery* (dokument Uiadu pro diedni
tisky Evropskych spolecenstvi, 1997, ISBN 92-827-8995-0) je uvedeno ¢islo ,latek naddle nepovazovanych za poly-
mery“. Toto ¢islo je sedmimistnym ¢&islem typu XXX-XXX-X; ¢islovani zac¢ind od 500-001-0.

Pro usnadnén{ identifikace polozky je uvedeno ¢islo podle Chemical Abstracts Service (¢islo CAS). Cislo EINECS ozna-
¢uje bezvodou i hydratovanou formu ldtky, zatimco v ptipadé &isla CAS existuji riiznd Cisla pro bezvodou a hydra-
tovanou formu latky. Uvedené &islo CAS plati pouze pro bezvodou formu, a z tohoto diivodu nepopisuje polozky
vzdy tak ptesné, jako ¢islo EINECS.

Cisla EINECS, ELINCS, &islo ,latek nadale nepovazovanych za polymery” nebo &islo CAS nejsou obvykle uvedena
u polozek, které obsahuji vice nez ¢tyfi jednotlivé latky.

Nomenklatura

Kdykoli je to mozné, jsou nebezpecné latky uvedeny pod svymi ndzvy podle seznamti EINECS, ELINCS nebo podle
seznamu ,latek naddle nepovazovanych za polymery*“. Ostatni latky neuvedené v seznamech EINECS, ELINCS nebo
v seznamu ,ldtek naddle nepovazovanych za polymery“ jsou uvedeny pod svym mezindrodné uznanym chemickym
nazvem (napf. ISO, IUPAC). V nékterych piipadech je pfipojen obecny nazev.

Necistoty, pfisady a minoritni slozky obvykle uvedeny nejsou, pokud nemaji vyznamny vliv na klasifikaci latky.

Nekteré latky jsou oznaceny jako smési A a B. Tyto polozky se vztahuji k jedné specifické smési. V nékterych
piipadech, je-li to nezbytné pro charakterizaci litky uvddéné na trh, je uveden podil hlavnich latek ve smési.
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Nékteré latky jsou charakterizovany specifickou ¢istotou vyjadienou v procentech. Latky s vys$im obsahem aktivni
latky (napf. organické peroxidy) nejsou v pifloze I uvedeny a mohou mit dalsi nebezpe¢né vlastnosti (napf. vybus-
nost). Jsou-li uvedeny urcité koncentra¢ni limity, plati pro litku nebo litky uvedené v dané polozce. Zejména
v piipadé polozek pro smési litek nebo polozek charakterizovanych specifickou €istotou vyjadienou v procentech
se tyto limity vztahuji pouze na ltku, jak je popsdna v piiloze I, a nikoliv na ¢istou latku.

V¢l 23 odst. 2 pism. a) se pozaduje, aby v piipadé litky uvedené v piiloze I byl ndzev, ktery md byt uveden na titku,
jednim z ndzva uvedenych v pfiloze. Pro urcité latky jsou v hranatych zdvorkdch uvedeny doplitkové informace pro
usnadnéni identifikace latky. Tyto informace nemusi byt na stitku uvedeny.

Urcité polozky obsahuji odkaz na necistoty. Piikladem je polozka s indexovym ¢islem 607-190-00-X: methyl-(2-
akrylamido-2-methoxyacetdt) (obsahuje > 0,1 % akrylamidu). V téchto pFipadech tvoii odkaz v zdvorkach soucdst
ndzvu a musi byt uveden na $titku.

Urcité polozky oznacuji skupiny latek. Piikladem je polozka s indexovym ¢islem 006-007-00-5: ,kyanidy (soli...)
s vyjimkou komplexnich kyanidd, jako jsou hexakyanozeleznatany, hexakyanozelezitany a kyanid-oxid rtutnaty*.
U jednotlivych latek spadajicich do této polozky musi byt pouzit ndzev podle EINECS nebo jiny mezindrodné uznany
ndzev.

Formdt poloZek
Pro kazdou ldtku musi byt v piiloze I uvedeny tyto informace:
a) klasifikace

i) proces klasifikace spocivd v zafazeni ldtky do jedné nebo vice skupin nebezpecnosti [jak jsou definovany
v ¢l 2 odst. 2 smérnice 92/32/EHS (UF. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1)] a pfifazent pfislusné standardni véty ozna-
Cujici specifickou rizikovost (pfislusnych standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost). Klasifikace ma
dasledky nejen pro oznacovani, ale také pro jiné pravni a spravni piedpisy o nebezpecnych latkdch;

i) klasifikace pro kazdou skupinu nebezpecnosti je obvykle uvedena ve formé zkratky odpovidajici skupiné
nebezpecnosti s odpovidajici standardni vétou (standardnimi vétami). V nékterych piipadech (tj. u latek klasi-
fikovanych jako hoflavé, senzibilizujici a u nékterych latek klasifikovanych jako nebezpecné pro Zivotni
prostiedi) je viak pouzita pouze standardni véta oznacujici specifickou rizikovost;

iii

zkratka pro kazdou ze skupin nebezpecnosti je uvedena dale:

— vybu$nd: E,

— oxidujict: O,

— extrémné hoflava: F+,

— vysoce hoflavé: F,

— hoilava: R 10,

— vysoce toxickd: T+,

— toxicka: T,

— zdravi skodliva: Xn,

— 7zirava: C,

— drazdiva: Xi,

— senzibilizujici: R 42 ajnebo R 43,

— karcinogenni: Karc. kat. (1),

— mutagenni: Mut. kat. ('),

— toxickd pro reprodukci: Repr. kat. (1),

— nebezpecnd pro Zivotni prostiedi: N ajnebo R 52, R 53, R 59;
iv) dopliikové standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, které byly pfifazeny pro popis jinych vlastnosti

(viz body 2.2.6 a 3.2.8 pokynti pro oznacovani) jsou uvedeny, aviak nejsou formdlni soucdsti klasifikace;

() Podle pfipadu je uvedena kategorie karcinogenity, mutagenity nebo toxicity pro reprodukei (tj. 1, 2 nebo 3).
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b) oznaceni na Stitku zahrnujict:

i) pismeno pfifazené latce v souladu s pFlohou II [viz ¢l. 23 odst. 2 pism. c)]. SlouZi jako zkratka pro symbol
a pro oznaceni nebezpecnosti (jsou-li pfifazeny);

ii) standardni véty oznacujici specifickou rizikovost v podobé fady ¢isel, kterym predchdzi pismeno R, a uddvajici
povahu specifickych rizik v souladu s piilohou III [viz ¢l. 23 odst. 2 pism. d)]. Cisla jsou oddélena bud

— spojovnikem (-) pro samostatné tdaje tykajici se specifickych rizik (R), nebo
— lomitkem (J) pro kombinovany tdaj o specifickych rizicich v jedné vété, jak je stanoveno v piiloze III;

iii

=

standardni pokyny pro bezpe¢né zachdzeni v podobé posloupnosti &isel, kterym pfedchdzi pismeno S,
ud4vajici doporucend bezpecnostni opatieni v souladu s piflohou IV [viz ¢l. 23 odst. 2 pism. e)]. Cisla jsou
opét oddélena bud spojovnikem nebo lomitkem; vyznam doporucenych bezpecnostnich opatteni je uveden
v piiloze IV. Uvedené standardni pokyny pro bezpecné zachdzenti plati pouze pro latky; pokyny pro p¥ipravky
se voli podle obvyklych pravidel.

Pro ur¢ité nebezpecné latky a piipravky proddvané béznym spotiebitelim jsou uréité S-véty povinné.

Véty S 1,S 2 a$S 45 jsou povinné pro vysoce toxické, toxické latky a ziravé létky a pipravky proddvané béz-
nym spotiebitelam.

S 2 a S 46 jsou povinné pro vSechny ostatni nebezpe¢né latky a piipravky proddvané béznym spotiebiteliim,
kromé téch, které byly klasifikovany pouze jako nebezpecné pro Zivotni prostredi.

Standardni pokyny pro bezpecné zachdzeni S 1 a S 2 jsou v piiloze I uvedeny v hranatych zdvorkich
a mohou byt z oznaceni vynechdny pouze tehdy, je-li litka nebo p¥ipravek proddvan pouze pro primyslové
vyuZiti;

¢) koncentracni limity a odpovidajici klasifikace nezbytné pro klasifikaci nebezpe¢nych piipravki, které ldtku obsa-
huji, v souladu se smérnici 1999/45/ES.

Neni-li uvedeno jinak, jsou uvedené koncentra¢ni limity vyjadieny jako hmotnostni procenta vzhledem k hmot-
nosti celého piipravku.

Nejsou-li koncentra¢ni limity uvedeny, plati pfi pouziti konvenéni metody hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi
limity uvedené v pifloze Il a pfi pouzit{ konvenéni metody hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostredi limity
uvedené v pifloze Il smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES (Uf. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1).

Vseobecné vysvétlujici pozndmky

Skupiny ldtek

V pifloze I je uvedena fada polozek pro skupiny latek. V téchto pripadech budou pozadavky na klasifikaci a na ozna-
Covéni platit pro viechny ldtky, na které se popis vztahuje, jsou-li uvedeny na trh, pokud jsou uvedeny v seznamu
EINECS nebo ELINCS. Vyskytuje-li se litka spadajici do polozky skupiny jako necistota v jiné ldtce, musi byt pfi ozna-
¢ovani latky zohlednény pozadavky na klasifikaci a oznacovani popsané v polozce skupiny.

V nékterych ptipadech existuji pro urcité litky spadajici do polozky skupiny pozadavky na klasifikaci a oznacovani.
V takovych ptipadech bude v pifloze I uvedena pro litku specifickd polozka a u polozky skupiny bude uvedena
pozndmka ,s vyjimkou ldtek uvedenych jinde v této ptiloze*.

V nékterych pfipadech maze jednotlivé litka spadat do vice nez jedné polozky skupiny. Napfiklad stavelan olovnaty
(€. EINECS 212-413-5) spada do polozky sloucenin olova (indexové ¢islo 082-001-00-6) a rovnéz do polozky soli
kyseliny stavelové (607-007-00-3). V takovych piipadech je v oznacent litky zohlednéno oznaceni pro obé polozky
skupiny. Jsou-li pro stejné nebezpeci uvedeny razné klasifikace, pouzije se na $titku doty¢né latky prisngjsi klasifi-
kace (viz pozndmka A dale).

Polozky v piiloze I pro soli (pod jakymkoli oznacenim) se vztahuji na bezvodé i hydratované formy, neni-li vyslovné
stanoveno jinak.
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Ldtky s cislem ELINCS

Ldtky s ¢islem ELINCS uvedené v piiloze I byly ozndmeny podle ustanoveni této smérnice. Vyrobce nebo dovozce,
ktery dosud tyto litky neozndmil, musi respektovat ustanoveni této smérnice, pokud hodld uvést tyto litky na trh.

Vysvétleni pozndmek tykajicich se identifikace, klasifikace a oznacovini litek

Pozndmka A:

Nazev latky musi byt na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v piiloze I [viz ¢l. 23 odst. 2 pism. a)].

V pifloze I je nékdy pouzito obecného oznacent jako ... slouCeniny“ nebo ,,... soli“. V takovém ptipadé musi vyrobce
nebo jind osoba, kterd uvadi takovou ldtku na trh, uvést na $titku spravny ndzev, pficemz musi byt nalezitym zpt-
sobem zohlednéna ustanoveni kapitoly ,Nomenklatura“ v pfedmluvé.

Priklad: pro BeCl, (¢. EINECS 232-116-4): chlorid beryllnaty.

Ve smérnici se také pozaduje, aby byly pro kazdou litku pouzity symboly nebezpecnosti, R-véty a S-véty uvedené
v piiloze I [viz ¢l. 23 odst. 2 pism. ¢), d) a e)].

V piipadé latek, jez patii do urcité skupiny latek uvedené v pifloze I, musi byt pro kazdou litku pouzity symboly
nebezpecnosti, R-véty a S-véty uvedené v piislusné poloZzce prilohy I.

V piipadé latek, jez patif do vice nez jedné skupiny latek uvedenych v piiloze I, musi byt pro kazdou latku pouzity
symboly, oznaceni nebezpecnosti, R-véty a S-véty uvedené v obou piislusnych polozkach uvedenych v piiloze 1.
Jsou-li v téchto dvou polozkach uvedeny pro stejné nebezpeci dvé riizné klasifikace, pouzije se klasifikace vyjadiujici

wixs

Pitklad:

latka AB nemd vlastni polozku v piiloze L

Skupinové polozka v piiloze I pro slouceninu A:

Repr. kat. 1; R61 Repr. kat. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

Skupinové polozka v pfiloze I pro slouceninu B:

Karc. kat. 1; R45 T; R23/25 N; R51-53

Klasifikace litky AB tedy bude tato:
Karc. kat. 1; R45 Repr. kat. 1; R61 Repr. kat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53

Pozndmka B:
Neékteré latky (kyseliny, zdsady atd.) jsou uvddény na trh ve vodnych roztocich o riizné koncentraci, a vyzaduji tedy
rozdilné oznacent, protoze nebezpecnost je pro jednotlivé koncentrace rtizna.

V piiloze I maji polozky s pozndmkou B obecné oznaceni tohoto typu: ,,... % kyselina dusic¢nd“.

V tomto pi{padé musi vyrobce nebo jind osoba, kterd uvadi takovou latku na trh, uvést na stitku koncentraci roz-
toku vyjadfenou v procentech.

Priklad: 45 % kyselina dusi¢na.
Neni-li uvedeno jinak, predpoklddd se, Ze koncentrace je uvedena v hmotnostnich procentech.

Mohou byt pouzity i dalsf Gdaje (napf. hustota, stupné Baumé) nebo slovni popis (napf. dymavé nebo ledovd).
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Pozndmka C:

Neékteré organické litky mohou byt uvedeny na trh bud v ur¢ité isomerni formé nebo jako smés nékolika isomert.

V piiloze I je nékdy uvedeno obecné oznaceni tohoto typu: ,xylenol“.

V tomto piipadé musi vyrobce nebo jind osoba, kterd uvadi takovou latku na trh, uvést na stitku, zda je litka urcitym
isomerem a) nebo jde o smés isomert b).

Priklad: a) 2,4-dimethylfenol
b) xylenol (smés isomert).

Pozndmka D:

Neékteré latky, které jsou ndchylné ke spontdnni polymeraci nebo rozkladu, jsou obvykle uvddény na trh ve stabili-
zované formé. To znamend ve form¢, kterd je uvedena v piiloze 1.

Neékdy jsou vsak tyto latky uvddény na trh v nestabilizované formé. V tomto piipadé musi vyrobce nebo jind osoba,
kterd uvadi takovou ldtku na trh, uvést na stitku ndzev latky ndsledovany slovem ,nestabilizovand*.

Priklad: methakrylovd kyselina (nestabilizovand).

Pozndmka E:

Pozndmka E je uvedena u latek se specifickymi ¢inky na lidské zdravi (viz pifloha VI kapitola 4), které jsou klasifi-
kovany jako karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro reprodukci, kategorie 1 nebo 2, pokud jsou soucasné kla-
sifikovany jako vysoce toxické (T+), toxické (T) nebo zdravi $kodlivé (Xn). U téchto latek musi byt pfed R-vétami R 20,
R21,R22,R23,R24,R 25 R 26,R 27,R 28, R 39, R 68 (zdravi $kodlivy), R 48 a R 65 a viemi jejich kombina-
cemi uvedeno slovo ,rovnéz*.

Priklad: R 45-23 ,Muze vyvolat rakovinu. Rovnéz toxicky pti vdechovéni.
R 46-27/28  ,MiZe zpusobit dédicné genetické poskozeni. RovnéZz vysoce toxicky pfi styku

s kuzi a pfi poziti“.
Pozndmka F:
Tato latka miZe obsahovat stabilizdtor. Jestlize stabilizator zméni nebezpecné vlastnosti latky, jez jsou uvedeny ozna-
¢enim podle piilohy I, stanovi se oznaceni podle pravidel pro oznacovéni nebezpe¢nych pFipravkii.
Pozndmka G:
Tato litka maze byt uvddéna na trh ve vybusné formé; v takovém piipadé se provede jeji hodnoceni zkusebnimi
metodami a oznacenf na Stitku se provede tak, aby vyjadfovalo jeji vybusné vlastnosti.
Pozndmka H:

Klasifikace a oznaceni na $titku uvedené pro tuto ldtku se vztahuji na nebezpecnou vlastnost (nebezpecné vlastnosti)
oznacené R-vétou (R-vétami) v kombinaci s uvedenou skupinou (uvedenymi skupinami) nebezpecnosti. Pozadavky
¢lanku 6 této smérnice tykajici se vyrobet, distributort a dovozct této latky plati pro vSechny ostatni aspekty kla-
sifikace a oznacovani. Konecny stitek musi odpovidat pozadavkim oddilu 7 ptilohy VI této smérnice.

Tato poznamka se pouzije pro urcité latky vznikajici pfi zpracovani uhli a ropy a na urcité skupinové polozky
v piiloze L.

Pozndmka J:
Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize lze prokazat, ze litka obsahuje méné nez 0,1 % hmot. benzenu

(¢. EINECS 200-753-7). Tato pozndmka se pouzije pouze pro urcité smési litek uvedené v pifloze I vznikajici pii
zpracovani uhli a ropy.
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Pozndmka K:
Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize lze prokdzat, ze litka obsahuje méné nez 0,1 % hmot. buta-1,3-

dienu (¢. EINECS 203-450-8). Pokud neni ldtka klasifikovdna jako karcinogen, mély by se pouzit alespoii S-véty S (2-
)9-16. Tato pozndmka se poZije pouze pro urcité smési litek uvedené v pifloze I vznikajici pfi zpracovéni ropy.

Pozndmka L:

Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize 1ze prokdzat, Ze litka obsahuje méné nez 3 % hmot. létek extra-
hovatelnych do dimethylsulfoxidu (DMSO) pii stanoveni postupem IP 346. Tato pozndmka se pouZije pouze pro
urcité smési latek uvedené v p¥iloze I vznikajici pi zpracovéni ropy.

Pozndmka M:

Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize Ize prokdzat, ze litka obsahuje méné nez 0,005 % hmot. benzo
[a]pyrenu (€. EINECS 200-028-5). Tato pozndmka se pouZije pouze pro urcité smési litek uvedené v piiloze I vzni-
kajici pii zpracovéni uhli.

Pozndmka N:

Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, je-li zndm cely technologicky proces rafinace a Ize-li prokazat, Ze latky, ze
kterych je vyrobena, nejsou karcinogenni. Tato pozndmka se pouzije pouze pro urcité smési litek uvedené
v piloze I vznikajici pfi zpracovani ropy.

Pozndmka P:

Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize lze prokazat, ze latka obsahuje méné nez 0,1 % hmot. benzenu
(€. EINECS 200-753-7).

Je-li latka klasifikovdna jako karcinogen, pouzije se rovnéz pozndmka E.

Neni-li litka klasifikovdna jako karcinogen, pouZiji se alespoii S-véty S (2-)23-24-62.

Tato pozndmka se pouzije pouze pro urcité smési ltek uvedené v priloze I vznikajici pfi zpracovdni ropy.

Pozndmka Q:
Klasifikace jako karcinogen neni povinnd, jestlize lze prokazat, ze litka spliuje jednu z téchto podminek:

— kratkodobd zkouska bioperzistence pii vdechovani prokdzala, Ze vldkna o délce vétsi nez 20 pm maji vézeny
polocas bioperzistence krat$i nez 10 dnii, nebo

— krdtkodobd zkouska bioperzistence pfi intratrachedlni instilaci prokdzala, Ze vldkna o délce vétsi nez 20 pm maji
vazeny polocas bioperzistence kratsi nez 40 dnt, nebo

— piislusnd intraperitonedlni zkouska prokdzala, Ze neexistuje ditkaz o zvySené karcinogenité, nebo

— nedochdzi k pfislusnym patogennim nebo neoplastickym zméndm pii vhodné dlouhodobé inhala¢ni zkousce.

Pozndmka R:

Klasifikace jako karcinogen nemusi byt pouzita u vldken, u nichz je geometricky primér jejich tloustky vdzené dél-
kou po odecteni dvou smérodatnych odchylek vétsi nez 6 pum.

Pozndmka S:

Tato latka nemusi byt opatiena stitkem podle ¢lanku 23 (viz pifloha VI oddil 8).
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Vysvétleni poznidmek tykajicich se oznacovéni pfipravki

Vyznam pozndmek uvedenych napravo od koncentra¢nich limitd je tento:

Pozndmka 1:

Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li tyto koncentrace ddny, obecné koncentrace podle smérnice 1999/45/ES jsou
vyjadfeny v hmotnostnich procentech kovového prvku vztazenych k celkové hmotnosti pfipravku.

Pozndmka 2:

Uvedend koncentrace isokyanatti je vyjadfena v hmotnostnich procentech volného monomeru vztazenych k celkové
hmotnosti pfipravku.

Pozndmka 3:

Uvedend koncentrace chromanovych iontl rozpusténych ve vodé je vyjadfena v hmotnostnich procentech vzta-
zenych k celkové hmotnosti pfipravku.

Pozndmka 4:

Pripravky obsahujici tuto latku musi byt klasifikovany jako zdravi skodlivé s vétou R 65, pokud spliuji kritéria uve-
dend v piiloze VI bodubodu 3.2.3.

Pozndmka 5:

Koncentraéni limity plynnych nebezpecnych piipravka jsou vyjadieny v objemovych procentech.

Pozndmka 6:

Piipravkéim obsahujicim tyto ldtky musi byt pfifazena véta R 67, pokud spliuji kritéria v piiloze VI bodu 3.2.8.

Tato pozndmka se nepouzije od data vstupu v platnost.kritérif pro pouziti véty R 67 podle smérnice 1999/45/ES.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ININAKAZ A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A —
TABEL A — TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdhoyog xnuikédv otoigeiov tavopnpivov eopgova pe tov atopiko toug apidno (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atémico (Z)
Lista 6ver grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)
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TABLA B — TABEL B — TABELLE B — I1INAKAY B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B — TABELL B —

TAULUKKO B

Clasificacién especial para las sustancias orgdnicas

Serlig inddeling af organiske stoffer

Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe

E1dik1) taEvopnon tev opyavikov ovotdv
Special classification for organic substances

Classification particuliére aux substances organiques

Classificazione speciale per le sostanze organiche

Speciale indeling voor de organische stoffen

Classificagdo especial para as substincias organicas

601 Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Yépoyovavdpakeg
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten
Hiilivedyt

602 Hidrocarburos halogenados
Halogensubstituerede carbonhydrider
Halogen-Kohlenwasserstoffe
Aloyovonapaywya vdpoyovavdpakwy
Halogenated hydrocarbons
Dérivés halogénés des hydrocarbures
Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

603 Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
ANk0OAEG KL MApAywYa TOUG
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés
Alcoli e derivati
Alcoholen en derivaten
Alcoois e derivados
Alkoholer och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset

604 Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Gavoleg kat mapaywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés
Fenoli e derivati
Fenolen en derivaten
Fendis e derivados
Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

605

606

607

608

Sirskild indelning av organiska dmnen
Erityisryhmit orgaanisille aineille

Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSeldeg kot mapaywya Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

Cetonas y derivados

Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoveg kar mapaywyd toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten
Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

Acidos organicos y derivados
Organiske syrer og deres derivater
Organische Sduren und ihre Derivate
Opyavika oféa kot mapdywyd Toug
Organic acids and their derivatives
Acides organiques et dérivés

Acidi organici e derivati

Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat
Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nrtpiha
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nitpoevaoeig Kuavikég kot 100KUavIKEG EVOOELS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XAopovitpoevioeig Apidia ket mapayeya Toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroforeningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos organicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alo&u- kar alw-evooelg Opyavikd unepoteidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azdicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azoforeningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apvoevaoeig Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepoxuihikés faceis kat mapaywyd toug SUpmhokes ouoieg mapayopeves and dvipaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substéancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TwkoCites kar odkaloeidr)
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcaldides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Komplekse oliederivater

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUpPMAOKEG OUGIEG MAPAYOHEVES amd TETPENALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substancias complexas derivadas do petréleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaisetgo 1
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awgopeg ouoieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse dmnen

Muut aineet
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PRILOHA 1D

Indexové Cislo

601-050-00-1 609-017-00-3

613-006-00-9
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006-005-00-4
006-012-00-2
015-022-00-6
015-048-00-8
015-072-00-9
023-001-00-8
024-012-00-0
602-002-00-2

PRILOHA 1E

Indexové Cislo

602-079-00-2
603-056-00-X
604-009-00-6
604-042-00-6
604-055-00-7
605-016-00-7
609-020-00-X
612-033-00-3

612-111-00~-7
612-128-00-X
612-147-00-3
612-148-00-9
613-048-00-8
613-049-00-3
613-140-00-8
615-023-00-7
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PRILOHA 1F
Indexové Cislo
048-003-00-6 048-007-00-8 603-066-00—4
048-004-00-1 602-025-00-8
048-005-00-7 603-029-00-2
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PRILOHA 1G

Indexové Cislo

015-015-00-8
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PRILOHA 1H

Indexové Cislo

603-001-00-X
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PRILOHA 11
Indexové ¢islo
016-023-00-4 605-020-00-9 611-001-00-6
601-048-00-0 609-007-00-9 612-035-00-4
603-063-00-8 609-049-00-8 612-051-00-1
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PRILOHA 1)

Indexové Cislo

604-005-00-4 612-145-00-2

612-146-00-8
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PRILOHA 2

ANEXO II — BILAG II — ANHANG II — ITAPAPTHMA II — ANNEX II — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE II
— ANEXO II — LITE I — BILAGA II

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og preparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TTAPAPTHMA 1I

Topfola kar evdeifeic kivdivou yia emikivuveg oveieg kot napackevaopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE I

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indicacdes de perigo das substincias e preparagdes perigosas

LIITE II

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA 1I

Farosymboler och farobeteckningar for farliga zmnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemearkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Snueloon:  Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N 8ev anotelovv pépog tou oupforou.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivét ole osa varoitusmerkkia.

Anmirkning: Bokstdverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgér inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefahrlich
EL: Exprxtiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjdhtdva
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandfordernd
EL: Ofe1dwtikod

EN: Oxidising

FR: Comburant

IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Fécilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TTo\U ebgAexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyva

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: EEatpetika ebpAekto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
NL: Zeer licht ontvlambaar

PT: Extremamente inflamével
FI: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: To&iko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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ES: Muy téxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: [ToAU tof1ko
EN: Very toxic
FR: Treés toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito téxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@}

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Auafpwtiko
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FI: Syovyttava
SV: Fritande

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: EmpAafés

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotikd
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttavi
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljofarlig

DE: Umweltgefihrlich

EL: Emikivduvo yia to mepifailov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour I'environnement
IT: Pericoloso per 'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiirist6lle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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PRILOHA 3

ANEXO III — BILAG III — ANHANG III — ITAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE III — ALLEGATO III —
BIJLAGE III — ANEXO III — LIITE III — BILAGA 1II

ANEXO III

Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos

BILAG III

Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og praeparater

ANHANG III

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

TTAPAPTHMA III

®hon tev edikdv kvdivey mou agopovv enikivduves oueitg kat napaockevdopata

ANNEX III

Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE III

Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO III

Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE III

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten
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LIITE III
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R1

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R3

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R4

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefihrlich.
Expntiko oe Enpr) katdotaon.

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjahtdvad kuivana.

Explosivt i torrt tillstdnd.

Riesgo de explosion por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicion.
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog ekpnews and kpovon, tpiPi, putd i aAleg myes avaghéiend.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignigdo.
Réjahtdvai iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antidndningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre anteendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprEens and kpovor], Tpifr, potia f d\keg myés avaghéEens.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, fricdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.

Erittidin helposti rdjahtivad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metdlicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefdhrliche Metallverbindungen.
TxnpatiCer moAU euaioUNTeG EKPNKTIKEG HETAANIKEG EVOOELG.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.



94 Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 28

IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R5

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R6

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metélicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkasti rdjahtavid metalliyhdisteit.

Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar.

Peligro de explosion en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwidrmen explosionsfihig.

H d¢ppavern pnopel va npokadécet ekpren.
Heating may cause an explosion.

Danger d’explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosdo sob a accio do calor.
Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko o€ enagn 1 Xwpic enagr pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjahtdvai sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan fordrsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mmopel va mpokaécel nupkayid.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Pud provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.
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R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavotio uMkO propel va mpokalécel mupkayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise I'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare I'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.

EL:  Expnkuko otav avaperydel pe kavotpo uhika.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matiéres combustibles.
IT: Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavidd sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brannbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: EUglexto.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvai.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Fécilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: TIoAU ebgAekto.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamavel.
FI:  Helposti syttyvaa.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: E€aipetika evgexro.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvia.
SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpa ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua.

NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe 1o vepod ekhvet eEapetikd ebQhekta agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.

IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente inflammabili.

NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflaméveis.
FI. Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.



13/sv. 28

Utednf véstnik Evropské unie

97

R16

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgefihrlich in Mischung mit brandfordernden Stoffen.
EL: Expnkuko otav avaperydel pe ofeidwtikés ovoieg.

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.

IT:  Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.

FI: Réjahtavdd hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
DA: Selvantendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL:  Autoavagléyetal otov agpa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente inflammabile all’aria.

NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.

FI: Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjdlvantander i luft.

R18

ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfihiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische maoglich.

EL: Katd ) yprion pnopei va oynuatioel eUQAEKTA/EKPNKTIKA [ElyHATA QTHOU-0EPOG.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
IT: Durante l'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiammabili.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamavel durante a utilizagdo.

F:  Kdytossd voi muodostua syttyvd/rdjihtivi hoyry-ilmaseos.

SV: Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
EL: Mnopei va oxnuatiost ekprktika unepoceidia.
EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.
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IT: Puod formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI: Saattaa muodostaa rdjahtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacion.

DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
EL: EmfAaféc otav eonveetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagdo.

FI: Terveydelle haitallista hengitettyni.
SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut.
EL: EmpPAaféc oe enagn pe to Séppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Verschlucken.
EL: Emfhaféc o mepintwon katandoewe.

EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d’ingestion.

IT:  Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortdring.
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R23

ES: Téxico por inhalacion.
DA: Giftig ved indénding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tofwo Otav eomveetat.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Téxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Toxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo ot enagn pe to Séppa.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Téxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Toéxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: Tofio ot mepintwon katandoewe.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Téxico por ingestao.

Fl:  Myrkyllistd nieltyni.

SV: Giftigt vid fortiring.

R26

ES: Muy toxico por inhalacion.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.

EL: TIoAv tofiko Otav eonvéetat.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito toxico por inalagdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy tdxico en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TIoAU to€ikd ot enagn pe o déppa.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Trés toxique par contact avec la peau.
IT:  Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito toxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestién.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU ToEIKO O TePINTLOn KATAMOOEWG.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: e enagn pe to vepd eheudepdvoviar Toikd aépia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques.

IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases tdxicos.

FI:  Kehittdad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.



13/sv. 28

Utednf véstnik Evropské unie

101

R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata ) xprion yivetat ol evgAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT: Puo divenire facilmente inflammabile durante l'uso.

NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamdvel durante o uso.

FI: Kiytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.

R31

ES: En contacto con dcidos libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Siure giftige Gase.
EL: Ze enagn pe oféa eheudepovoval Toikd agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com 4cidos liberta gases toxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con 4cidos libera gases muy téxicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Sdure sehr giftige Gase.
EL: e enagn pe oféa ehevdepavovrar moAy Tofika agpia.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases muito toxicos.
FL:  Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: KivOuvog adpototikav emdpacewy.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger deffets cumulatifs.
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IT: Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Verdtzungen.
EL: TIpokalel eykavpato.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des brilures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Syovyttdvda.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: TIpokalei cofapa eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttavaa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: Epediter ta poma.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
FI:  Arsyttdd silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedier o avamveuotikd cuotnpa.

EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: Irritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratorias.

FI:  Arsyttdd hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: Epedier o S¢ppa.

EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.

FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade pa helbred.

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivduvog oAU cofapav povipov emdpaoewy.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger d’effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FL:  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Yrmomto kapkivoyéveor|g.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogene suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI:  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: KivSuvog cofapav ogdapikav fhafov.
EN: Risk of serious damage to eyes.

FR: Risque de 1ésions oculaires graves.

IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.

FI:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion.

DA: Kan give overfelsomhed ved indénding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen maoglich.

EL: Mnopei va mpokahéoer euaiodnTonoinor OTav eloTvEETaL.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Puo provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalacdo.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

EL:  Mnopei va npokaléoet evaiodntonoinon oe enagn pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT:  Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

FI:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44

ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivbuvog ekprifeng eav Deppavdel und meplopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI:  Rajahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behéllare.

R45

ES: Puede causar cdncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

EL: Mnopei va pokaléoetl kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Puo provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schaden verursachen.

EL: Mnopei va npokaléoel kAnpovopikés yevetikés fapec.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Puo provocare alterazioni genetiche ereditarie.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FL:  Saattaa aiheuttaa periytyvid perimévaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition.

EL: KivSuvog cofapris fAaPne e uyeiag votepa ano mapatetapévr ekdeor).

EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée.
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IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a saide em caso de exposi¢do prolongada.

FI:  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cancer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kreeft ved inddnding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mnopei va npoka\éoet Kapkivo OTav eLOTVEETaL.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT:  Puo provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TToAU to&ik0 yia Toug udpofioug opyaviopols.

EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito t6xico para os organismos aqudticos.

FI.  Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toxico para los organismos acudticos.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

EL: Tokwo yia toug udpofioug opyaviopols.

EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Téxico para os organismos aqudticos.

FI:  Myrkyllistd vesielioille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R53

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R54

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R55

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo para los organismos acudticos.
Skadelig for organismer, der lever i vand.
Schadlich fiir Wasserorganismen.

Emphapés yia toug udpoPious opyavicpoug.

Harmful to aquatic organisms.

Nocif pour les organismes aquatiques.

Nocivo per gli organismi acquatici.

Schadelijk voor in het water levende organismen.

Nocivo para os organismos aquéticos.

Haitallista vesielioille.

Skadligt for vattenlevande organismer.

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

Kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.

Kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.

Mnopel va mpokalécel pakpoxpovies duopeveic emmtaoeig oto vdatvo meptPalov.

May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.

Puo provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.
Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Toxico para la flora.
Giftig for planter.
Giftig fur Pflanzen.
Tofko yia ) yhwpida.
Toxic to flora.
Toxique pour la flore.
Tossico per la flora.
Vergiftig voor planten.
Toxico para a flora.
Myrkyllistd kasveille.

Giftigt for vixter.

Toxico para la fauna.
Giftig for dyr.

Giftig fur Tiere.
Tokwo yia v mavida.
Toxic to fauna.

Toxique pour la faune.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R56

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R57

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

R58

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Tossico per la fauna.

Vergiftig voor dieren.
Téxico para a fauna.

Myrkyllistd eldimille.

Giftigt for djur.

Téxico para los organismos del suelo.
Giftig for organismer i jordbunden.
Giftig fir Bodenorganismen.

Tokko yia Toug opyaviopols Tou edagoug.
Toxic to soil organisms.

Toxique pour les organismes du sol.
Tossico per gli organismi del terreno.
Vergiftig voor bodemorganismen.
Téxico para os organismos do solo.
Myrkyllistd maaperéelioille.

Giftigt for marklevande organismer.

Téxico para las abejas.
Giftig for bier.

Giftig fiir Bienen.
Tokko yia tig péliooeg.
Toxic to bees.

Toxique pour les abeilles.
Tossico per le api.
Vergiftig voor bijen.
Téxico para as abelhas.
Myrkyllistd mehildisille.
Giftigt for bin.

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
Kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i miljoet.

Kann lingerfristig schidliche Wirkungen auf die Umwelt haben.
Mmopel va mpokalécel pakpoypovies duopeveic emmtaoelg oto meptparhov.
May cause long-term adverse effects in the environment.

Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement.
Pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente.

Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ymparistossi.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.

DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefahrlich fiir die Ozonschicht.

EL: Emkivbuvo yia m oufpada tou 6lovtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d’ozone.
IT: Pericoloso per lo strato di ozono.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PT: Perigoso para a camada de ozono.

FI: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichtigen.
EL: Mnopei va e€acdevicer ) yovipotnra.

EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.

PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

ES: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Kan skade barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib schiddigen.

EL: Mrnopei va fAayet to €ufpuo kata ) Sipketa me kunong.

EN: May cause harm to the unborn child.

FR: Risque pendant la grossesse d'effets néfastes pour I'enfant.

IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

PT: Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
FI:  Vaarallista sikiolle.

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pa forplantningsevnen.

DE: Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
EL: TTavog kivduvog yia eEaotévnon e yovipottag.

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible daltération de la fertilité.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R63

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R64

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

R65

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Possibile rischio di ridotta fertilita.

Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsformaga.

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Mulighed for skade pd barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.

MWavog kivduvog duopevav emdpaoewy oto ufpuo kata m Sidpkeia g KUrong.

Possible risk of harm to the unborn child.

Risque possible pendant la grossesse deffets néfastes pour l'enfant.
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Voi olla vaarallista sikiolle.

Mojlig risk for fosterskador.

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
Kan skade bern i ammeperioden.

Kann Sauglinge iiber die Muttermilch schidigen.

Mropel va fhayer ta fpégn mou TpEpovTaL e PNTPIKO YaAa.
May cause harm to breastfed babies.

Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden verursachen.

Emphafés: punopel va mpokahéoet AAPn oTouG MVEUHOVES GE MEPITTOOT KATATOOT|S.

Harmful: may cause lung damage if swallowed.

Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d’ingestion.
Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.
Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessi.

Farligt: kan ge lungskador vid fortéring.
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R66

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H napatetapévn ékdeor pnopel va npokalécetl Enpotta Séppatog 1 okaoipo.

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.

IT: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.

NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.

PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposigdo repetida.

FI:  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Dimpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eionvor| atpdv propel va mpokaléoel unviAia kot CaAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: Linhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori puod provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI. Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir désig och omtocknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

DA: Mulighed for varig skade pa helbred.

DE: Irreversibler Schaden maglich.

EL: Twavol kivduvor povipwv emdpioewy.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d’effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.

FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Mojlig risk for bestdende halsoskador.
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Combinacién de frases-R
Kombination af R-satninger
Kombination der R-Sitze
Suvbuacpoc tov P-gpaoeny
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagdo das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpa Piaia o€ enagr pe vepod ekhvovtag agpia eEdYwc ebphekta.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente inflammabili.
NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflaméveis.
FI:  Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.

EL: Xe enagr pe vepod ehevdepovovial ToEKA, EE0XwG EUPAEKTA aEpLaL.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente infiammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases téxicos e extremamente inflaméveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

DA: Farlig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.

EL: EmpAaféc Otav eionvéetal kat o€ MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES: Nocivo por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Farlig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: Emphaféc Otav eionvéetal, o€ enagr pe To dEpPa KAl 0 MEPITTLOT KATATOGELG.
EN: Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
PT: Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Fl:  Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R21/22

ES: Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
EL: EmpAaPés oe enagn pe o déppa kar o€ MEPIMTOON KATATOCEWS.

EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emiphaféc otav ewonvéetar kat oe enagn pe to déppa.

Harmful by inhalation and in contact with skin.

Nocif par inhalation et par contact avec la peau.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortdring.

R23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Tokikd Otav elomvéeTan Kot o€ enagr] pe To depua.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

Tokko Otav elonMVEETaL KAl O MEPIMTOOT] KATATOOEWG.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Téxico por inalagdo e ingestdo.

Myrkyllistd hengitettyn ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.
Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

Tof1ko OTav eI6TIVEETAL, OF ENAQT PE TO dEPNA KAL OF TEPITTWOT KATATOCEWS.

Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

Téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R26/27

ES: Muy tdxico por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.

EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kat o€ enagr] pe To dépua.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Tres toxique par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy tdxico por inhalacién y por ingestion.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kal o€ MePIMTOOT KATAMOOENG.

EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Tres toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.

PT: Muito téxico por inalacio e ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortéring.

R26/27/28

ES: Muy toxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.
DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: TloAU to€ko Otav elonveetal, o enagn e To SEPRA Kal G MEPIMTOOT] KATATOOENS.
EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
FR: Treés toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Toxico en contacto con la piel y por ingestion.

Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
Tokko og enagr) pe o Sepua Kar o€ MEPINTWON KATAMOCEWS.
Toxic in contact with skin and if swallowed.

Toxique par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

TToAU T0€1k0 ot enagn He To dEpHa Kal O€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortdring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

[rriterer gjnene og dndedratsorganerne.

Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
EpediCel ta pdtia Kot To avamveuoTiko cUGTIHA.
Irritating to eyes and respiratory system.

Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
Irritante para os olhos e vias respiratdrias.
Arsytti silmid ja hengityselimia.

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y la piel.

Irriterer gjnene og huden.

Reizt die Augen und die Haut.
EpediCer Ta pama kat to dépua.
[rritating to eyes and skin.

Irritant pour les yeux et la peau.
Irritante per gli occhi e la pelle.
Irriterend voor de ogen en de huid.
Irritante para os olhos e pele.
Arsyttad silmid ja ihoa.

Irriterar 6gonen och huden.
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R36/37/38

ES: Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCel ta pama, To avamveuotiko cUeTpa kat o Seppa.
EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para os olhos, vias respiratérias e pele.

FI:  Arsyttdd silmid, hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: Epedilet o avamveuotikd cUeTNHa Kat TO SEPHaL.
EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para as vias respiratorias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimid ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indinding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy otav elonvéetal.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagao.

Fl:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/24

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy oe enagr) pie to dépua.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.
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IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

EL: Tofwo: kivduvog moAU cofapdv poviHev emdpaceny o€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortaring.

R39/23/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding og hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: To&wo: kivduvog Mol cofapdv povipev emdpaceny OTav EI0TIVEETAL KAl OE ENAQN L To dEppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo e em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog moll cofapdv povipey emdpaoewy OTav E0TVEETAL KAL O TIEPITTLOT KATATOCEWS.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokwo: kivduvog oAU cofapav povipev emdpioewy ot enagr pe to SEppa Kat o8 MEPIMTRON KATAMOOENG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestéo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestiende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokko: kivduvog mOAU cofapav HOVIHOV eMOPACEDY OTAV EIOTIVEETAL, OF ENAQN] PE TO OEpUa Kal OF MEPIMTWOT)
KATATOOEWG.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TToAU To€1ko: kivduvog TOAU cofapev pOVIpLY eMSPAcEV OTAY ELOTIVEETAL

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles tres graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo.
Erittdin myrkyllista: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1k0: KivOuvog oAU 6oPapav povipey emdpoewy ot enagn e to Seppa.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
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FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

TToAU To€1k0: KivOUVOG TOAU GOPapPOV HOVIHGY EMOPACELY OE TEPIMTWON KATATOCENG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortiring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1kd: kivduvog TOAU 00Papov HOVIHeV emOPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAl OE ENAQT e To déppa.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU to€1k0: kivduvog TOAU 6oPapav HOVIHGV EMSPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAL OE TEPITTOOT KATATOOENG.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och f6rtiring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
TTo\b tokiko: kivduvog oAU cofapav ovijev emdpaoewv Ge enagr) e To déppa Kat G MEPINTRON KATATOOEW.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique: danger deffets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestao.

FI:  Erittdin myrkyllist: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken.

EL: TloAv :EOEIK(')Z Kivduvog TOAU coPapv HOVIHOV emdpacewy OTav EIOTIVEETAL, OE ENAP LE TO SEPHA Kal O€ MEPIMTHOT
KATAMOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d’effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfolsomhed ved inddnding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.

EL: Mnopei va mpoka\Eoel euaiodnTonoinor OTav ELOTIVEETAL KL O ENAQT] HE To SEppa.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Puod provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding.

DE:

EL:

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Einatmen.

Emphapéc: kivduvog coPapric fAaPne g uyelag Uotepa amd mapatetapévn £kdeon OTav elomvEETaL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyn.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom inandning.

R48)21

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der
Haut.

Emphapés: kivduvog cofapns fAaPnc e vyelag votepa and napatetapévr ékdeon oe enagr pe o depua.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1angvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.
Emphafés: kivduvog cofapric PAaPne e vyelag Uotepa and mapatetapévn EkJeon o€ TEPIMTLOT KATATOOEWG.
Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por ingestao.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48/20/21

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién y contacto con
la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Emphapés: kivduvog cofaprs fAaPns e uyelag botepa and mapateTapevn ekDeot OTAY EGTIVEETOL KAL OF ENAQPT L€ TO
S¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with
skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.
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PT:

Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio e em contacto com
a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyni ja joutues-
saan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL: Emphaféc: kivduvog cofapris PAafng e uyelag votepa and mapatetapévn £kJeon OTav E0TVEETAL KAL OE TIEPITTWOT)
KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagio e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel e inges-
tioén.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL:  EmfAaféc: kivduvog cofaprs PAafng g uyelag Uotepa and mapatetapév ékdeor oe enagn pe To dépua Kat og
TIEPIMTOOT] KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja niel-
tyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung
mit der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmPAaféc: kivduvog cofapric PAapns g uyelag votepa and mapatetapev £KUeon OTaV EIOTIVEETAL, GE ENAQT HE TO
d¢ppa xau oe mepinTwON KATAMOCEWS.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin

and if swallowed.
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FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposigdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltynd.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R48[23

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.
DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen.

EL: To&wo: kivduvog cofapric fAapng e uyeiag votepa and mapatetapévr ekdeorn OTav ELOTVEETAL.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalago.

FI.  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

EL: Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyeiag botepa and mapatetapévn ékdeon o enagr pe to Séppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt.

R48/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Verschlucken.

EL:  Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyelag votepa and napatetapévn ekEoT O MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestio.
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FI:
SV:

Myrkyllisté: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48(23/24

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

NL:

PT:

FI:
SV:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacidn y contacto con
la piel.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indinding og hudkontakt.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiaden bei langerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit
der Haut.

Tokwo: kivduvog cofapric PAafne e vyeiag Uotepa and napatetapév EkJeon OTAV ELOMVEETAL KAL OE ENAPT] L€ TO
d¢ppa.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.

Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e em contacto com
a pele.

Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion e ingestion.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indédnding og indtagelse.
Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

Toko: kivduvog cofapric PAapns e uyeiag Uotepa and mapatetajievn eKJEor OTAV ELOTIVEETAL KAL GF MEPIMTAOT]
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.
Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.
Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacdo e ingestdo.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e inges-
tion.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch Ver-
schlucken.

Tokwko: kivduvog cofapric PAafne e vyelag Uotepa and napatetapévr Ekdeor o€ enagr) He To SEpua Kat o€ TEPINTLOT
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.
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NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a sadde em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/23/24/25

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog cofapnc PAafne g vyeiag votepa and napatetajiévn ekeon OTav EGTIVEETAL, G ENAQT HE TO OEpHa
K O TMEPIMTOON KATATOCEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and
if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la
peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltynd.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R50/53

ES: Muy toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: TloAU to€iko yia toug udpofioug opyaviopols, pmopel va mpokahéoel pakpoypovies Sucpeveig emmtaoels oto udativo
niepifahhov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environne-
ment aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke
effecten veroorzaken.

PT: Muito tdxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqud-
tico.

FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toéxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acuatico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schddliche Wirkungen haben.
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EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL.
SV:

Towo yia toug udpoProug opyaviepols, pmopel va mpokalécel pakpoxpovies duopevels emmtooeg oto uddTvo
nieptfaAhov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Myrkyllistd vesielicille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.
Schadlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

Emphapés yia toug udpoPious opyaviopols, propel va mpokaAEsEL LaKPOXPOVIEG SUGHEVEIG EMMTMOELG 0TO USATIVO
neptparhov.

Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aqua-
tique.

Nocivo per gli organismi acquatici, puod provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Nocivo para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Haitallista vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved inddnding.
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
Emphapés: mdavot kivduvor povipey emdpaocewv otav elonvéetar.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EmPAaBéc: mdavoi kivduvor povipev emdpdoewy oe enagr pe o dépua.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par contact avec la peau.
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IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaoeny o€ MePIMTOOT KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

NL: Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortdring.

R68/20/21

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaceny Otav EI0TVEETAL KAl GE ENAQT HE TO OEpHaL.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indanding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
EL: EmpPAaféc: mdavoi kivduvor povipiwv emdpacewy OTav 10mvEETaL Kal 08 MEPITTWOT) KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

IT:  Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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DE:
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EN:
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FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emphapes: mdavot kivduvor povipey emdpacenv o enagn pe o SEPHa Kal O MEPIMTOOT KATATOOENS.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indénding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

Emphafés: mdavoi kivduvor povipov emdpaoeny OTav E10TVEETAL, O ENAQN HE TO SEPLA KL G TIEPIMTWOT KATATOCEWG.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uit-
gesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestio.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende halsoskador vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under ls.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na guAdooetar kKAetdwpévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sailytettdva lukitussa tilassa.

Forvaras i last utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares utilgangeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Makpud and moudid.

Keep out of the reach of children.

Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Manter fora do alcance das criangas.
Siilytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na gulacoetar o€ Spooepd pépog.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Séilytettavd viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

Mé ikke opbevares i narheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud and KaToIKNUEVOUS XOPOUG.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d’habitation.
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Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagdo.
Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet vaske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na diatnpeitat to mepieyopevo pgoa ot ... (to €idog Tou kataAAAov vypov kadopiletar and Tov mapaywyod).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vloeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisalto sailytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehéllet i ... (lamplig vitska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na dampeitar e atpocatpa ... (to €idog Tov adpavoug agpiov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).
Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).
Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes taet lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To doyeio va Swrtnpeitar epprTikd KAEIOpEVO.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sdilytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten.
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Manténgase el recipiente en lugar seco.
Emballagen skal opbevares tort.

Behilter trocken halten.

To Soyeio va mpooTATEVETAL A0 TV UYPAOIQL.
Keep container dry.

Conserver le récipient a I'abri de 'humidité.
Conservare al riparo dall'umidita.
Verpakking droog houden.

Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
Sailytettdvi kuivana.

Forpackningen forvaras torrt.

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted.
Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
To Soyeio va Satnpeitar o€ kaka aepilopevo pepog.
Keep container in a well-ventilated place.

Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

Op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente num local bem ventilado.
Siilytettavi paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras pa vil ventilerad plats.

No cerrar el recipiente herméticamente.
Emballagen md ikke lukkes tzt.

Behilter nicht gasdicht verschliefen.

Mn Swrtnpeite to doyelo eppntika KAeiopévo.
Do not keep the container sealed.

Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
Non chiudere ermeticamente il recipiente.
De verpakking niet hermetisch sluiten.

Nio fechar o recipiente hermeticamente.
Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

Forpackningen fér inte tillslutas lufttitt.

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

Ma ikke opbevares sammen med fodevarer, drikkevarer og foderstoffer.
Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.
Maxkpud ano TpoQipa, moTd Kat {wOTpOPES.

Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eiki eldinravinnon kanssa.

Forvaras dtskilt fran livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Maxkpud and ... (actpPateg ovoieg kadopiovtar and Tov mapaywyod).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
Conserver a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sdilytettava erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras dtskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsettes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpua and deppotnra.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava ldmmolti.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes vak fra antaendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and mnyeg avagheEne — AMayopevETaL TO KATVIGHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a I'écart de toute flamme ou source d’étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicio — Nio fumar.
Eristettava sytytyslahteistdi — Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt frén antindningskallor — Rékning férbjuden.
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Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vaek fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa vAika.

Keep away from combustible material.
Tenir a I'écart des matiéres combustibles.
Tenere lontano da sostanze combustibili.
Verwijderd houden van brandbare stoffen.
Manter afastado de matérias combustiveis.
Sailytettdvi erilladn syttyvistd kemikaaleista.

Forvaras dtskilt fran brandfarliga dmnen.

Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.
Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.
Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.
Xelpioteite kar avoiZTe To Soelo MPOGEKTIK.

Handle and open container with care.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.
Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.
Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der ma ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpTe 1) TiVETE OTAV TO XPIOILOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nio comer nem beber durante a utilizacdo.

Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen

No fumar durante su utilizacién.
Der ma ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviete 6Tav To XPr|OLHOTIOLEITE.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Nio fumar durante a utilizacdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessd.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé indénding af stev.
Staub nicht einatmen.

Mnv avanvéete v okovr.

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussieres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Nao respirar as poeiras.
Viltettavd polyn hengittimista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tiger (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Gas|Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete agpiajavadupndaoeis/atpoug/ekvepapata (1 kataAAnAn diatvnwon kadopiletar ano tov napaywyo).

Do not breathe gas/fumes|vapour|spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vaporifacrosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas[rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettavd kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittdmisti (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas|rok/dnga/dimma (limplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undga kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete ™V enagr) pe To déppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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Evitese el contacto con los ojos.

Undgé kontakt med gjnene.

Berithrung mit den Augen vermeiden.
AmnogeUyeTe TV EnaQr {e T PATIOL

Avoid contact with eyes.

Eviter le contact avec les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi.
Aanraking met de ogen vermijden.
Evitar o contacto com os olhos.
Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Undvik kontakt med 6gonen.

En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes.

Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

e MepInTwoT) ENaQnS He Ta patia MAUVETE Ta apeows pe dgdovo vepd kat {Trote watpikr] oupfour.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.
Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentiva ladkariin.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Tilsmudset toj tages straks af.

Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziechen.

Agaipéote apgons Oha ta evdUpata mou £(ouv HoAuvIel.

Take off immediately all contaminated clothing.

Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden vaskes straks med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se nepintwor) enagng pe to déppa, mwudeite apéowg pe agdovo ... (to £idog Tou uypov kadopiletar ano Tov mapaywyo).

After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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FR: Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par
le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante).

NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla maarill ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29

ES: No tirar los residuos por el desagiie.

DA: Ma ikke temmes i kloakaflab.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
EL: Mnyv adeiiilete to UTOAOLTO TOU MEPIEOLEVOU 0TIV ATOXETEUOT).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemariin.

SV: Toém ej i avloppet.

S$30

ES: No echar jamds agua a este producto.
DA: Held aldrig vand pa eller i produktet.
DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

EL: T[0T prv MPOGUETETE VEPO GTO TPOIOV AUTO.
EN: Never add water to this product.

FR: Ne jamais verser de 'eau dans ce produit.
IT: Non versare acqua sul prodotto.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

FI:  Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

S$33

ES: Evitese la acumulacién de cargas electroestticas.

DA: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

EL:  Adfete mpootateuTikd HETPa EVAVTL AEKTPOCTATIKGY EKKEVOGELV.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter laccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
PT: Evitar acumulacdo de cargas electrostdticas.

FL:  Estettdvi staattisen sihkon aiheuttama kipindinti.

SV: Vidtag atgirder mot statisk elektricitet.
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S35
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S36
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S$37
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S$38
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.
Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker made.

Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

To uAikd kat 0 mepiEkTG Tou mpémet va Sratedel pe acgakn Tpomo.

This material and its container must be disposed of in a safe way.

Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d’usage.
Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranga devidas.
Tdmad aine ja sen pakkaus on havitettiva turvallisesti.

Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa sikert sitt.

Usese indumentaria protectora adecuada.

Brug searligt arbejdstgj.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
Na gopérte katdAn\n npootateutikr evdupacta.
Wear suitable protective clothing.

Porter un vétement de protection approprié.
Usare indumenti protettivi adatti.

Draag geschikte beschermende kleding.

Usar vestudrio de proteccdo adequado.
Kaytettdvd sopivaa suojavaatetusta.

Anvind lampliga skyddsklader.

Usense guantes adecuados.

Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Na gopérte katdA\nha yavra.

Wear suitable gloves.

Porter des gants appropriés.

Usare guanti adatti.

Draag geschikte handschoenen.

Usar luvas adequadas.

Kaytettdvd sopivia suojakdsineitd.

Anvind lampliga skyddshandskar.

En caso de ventilacion insuficiente, Gsese equipo respiratorio adecuado.

Brug egnet dndedratsvarn, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

e MePINTLOT) AVENAPKOUG AEPIOHOV, XPIOLHOTIOLEITE KATAANIAT AVATVEUGTIKT) GUGKEUT.
In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$39
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

$40
ES:
DA:
DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

S$41
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
Sv:

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Xpr|OULONIOIEITE GUOKEUT) TPOGTAGILAG LATIOV/TPOCHTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhifla faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos/face.
Kiytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstinde mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

T'a tov kadapiopod tou damedou kar ONGY TV aVTIKEHEVOV TOU £XOUV oAUVIEL amd TO UMKO auTO XPIOIHOMOIEITE ...
(to €ibog kadopiletar and Tov mapaywyod).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven
door de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kiyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio yfo de explosién no respire los humos.

Undgd at indénde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Se MEPIMTOOTN TUPKAYIAG T)/KaL EKPTISENG PV AVAMVEETE TOUG KATVOUS.

In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio e/ou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvd palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av r6k vid brand eller explosion.



13/sv. 28

Utednf véstnik Evropské unie

141

S42
ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

S43
ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FL:

SV:

S$45
ES:
DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respiratorio adecuado [denominacion(es) adecuada(s) a
especificar por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Beim Réduchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerat anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzu-
geben).

Kata ) dapkeia umokanviopou/yekaopatog ypnotponoteite KatdAAnAn avanveuotikr cuokeur] (1 katdAAnAn
Siatimwon kadopiletar and tov mapaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the
manufacturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer
par le fabricant].

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da pre-
cisare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan
te geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kiytettivd sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja).

Anvind lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren).

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincién los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo,
se deberd afiadir: ,No usar nunca agua“).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Sdfremt vand ikke md bru-
ges tilfojes: ,Brug ikke vand®).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfligen: ,Kein Wasser ver-
wenden“.).

Se MEPIMTLOT TUPKAYIAG XPOLHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpiféc eibo¢ péowv mupdofeonc. Eav to vepd avEaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: , M1 xpHoIponoIEiTe TOTE VEPS®).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add ,Never
use water”).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction a préciser par le fabricant. Si leau augmente les risques, ajouter: ,Ne
jamais utiliser d'eau”).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se 'acqua aumenta il rischio
precisare ,Non usare acqua‘).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoe-
gen: ,Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
JNunca utilizar dgua®).

Sammutukseen kdytettavi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammu-
tukseen ei saa Rayttdd vettd).

Vid brandslickning anvind ... (ange limplig metod. Om vatten okar riskerna, ligg till: ,Anvind aldrig vatten®).

En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgéende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett vorzeigen).

e nepintworn atuyipatog f av atodavdeite adiadeoia {ntote apgons watpikr oupfouln (deikte v etkétta av elvat
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkdrin hoitoon (ndytettava titd eti-
kettid, mikali mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamaende eller annan péverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om majligt etiketten.

S$46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong {nujote apgong wtpikr oupfoulr kat Seifte autd to doyelo 1 v enkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o 'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI:  Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti ladkirin hoitoon ja niytettavd tima pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: M4 ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na datnpeitar oe deppokpaoia mou dev umepfaivet Toug ... °C (kadopiletar and Tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdvd alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

S48

ES: Consérvese himedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na dwtnpeitat uypo pe ... (o katadAAndo vAiko kadopiletar amd Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter hiimido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdva kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (limpligt material anges av tillverkaren).
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$49
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S50
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S51
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$52
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen.

Ma kun opbevares i den originale emballage.

Nur im Originalbehalter aufbewahren.

Awapeitan povo pésa oto apyiko doyelo.

Keep only in the original container.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
Conservare soltanto nel recipiente originale.
Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Conservar unicamente no recipiente de origem.
Sailytettdva vain alkuperiispakkauksessa.

Forvaras endast i originalforpackningen.

No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Na pnv avapetydel pe ... (kadopiCetan and tov mapaywyo).

Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).

Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

Usese tinicamente en lugares bien ventilados.

M4 kun bruges pa steder med god ventilation.

Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

Na yprjotponoteitar HOvVo o€ Kakd agptlOpevo Xmpo.

Use only in well-ventilated areas.

Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
Usare soltanto in luogo ben ventilato.

Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
Utilizar somente em locais bem ventilados.
Huolehdittava hyvistd ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
Nicht grofflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
Agv GUVLOTATAL 1) XPT|OT) OF EUPELES EMPAVELEG OE EOWTEPIKOUG XHPOUG.
Not recommended for interior use on large surface areas.

Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$53
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

§$56
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:

FIL:
SV:

§57
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nao utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisdkdyttoon laajoilla pinnoilla.

Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete Ty £kdeon — eodiaoteite pe T edkés 0dnyies mpw and ™ xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter I'exposition — se procurer des instructions spéciales avant lutilisation.
Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicio — obter instrugdes especificas antes da utilizacdo.
Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering — Begir specialinstruktioner fore anvindning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufithren.

To UAIKO aUTO KaL O TEPLEKTIG TOU Vo evamoTedolv o€ xdpo oUNAoyN¢ enkivilivov 1) edikav anofAitov.

Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

T4mad aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.
Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na xprjowponoudel o katdAnhog mepiéktng yia va anogeuydel poAuvon tou neptparlovrog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

Kéytettiva sopivaa siilytystapaa ympdriston likaantumisen ehkdisemiseksi.

Forvaras pd lampligt sdtt for att undvika miljofororening.
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S60
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DA:
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EN:
FR:
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S61
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S62
ES:

DA:
DE:

EL:

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado.
Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.
Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
Znuote mA\pogopies and Tov mapaywyd/mpopndeutr yia avaktnon/avakikhwor.

Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/riciclaggio.

Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas a sua recuperago/reciclagem.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierrityksesti.

Rédfréga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning.

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefihrlicher Abfall zu entsorgen.

To Ao Kkat 0 TePIEKTNG Tou var Jewpndouv kata T diddeon Toug emkivduva andfinta.
This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.
Tamad aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajatteend.

Detta material och dess behéllare skall tas om hand som farligt avfall.

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
Undgé udledning til miljoet. Se swrlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
Anoguyete v e\evdépwor) Tou oto mepifallov. Avagepdeite ot edikég 0dnyieg/deltio dedopévav acpaleiag.
Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

Eviter le rejet dans lenvironnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.
Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrucdes especificas/fichas de seguranga.

Viltettdva padstamistd ymparistoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

En caso de ingestion no provocar el vémito: actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

Ved indtagelse, undgi at fremprovokere opkastning: kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Eti-
kett vorzeigen.

Se MEPIMTOOT KATanoons va pnv npokAndel epetoc: {ntiote apéong tatpikr) cupfouln kat deiéte auto to doyeio 1) v
€TKETTA TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d’ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou I'éti-
quette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem
ou o rétulo.

FI: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti 1ddkdrin hoitoon ja niytettdva tima pak-
kaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krakning. Kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: Xe mepintwon atuynpatos Aoy €LOTIOVIG: AMOHAKPUVETE TO DURA MO TO HOAUGHEVO XOPO KL APIOTE TO VAL T|PERM OEL
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d’accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare I'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FI:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd hanet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och lat vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Xe mepintworn katanoonc, Een\ivete to otopa pe vepo (povo epdoov to JUpa datnpel Tig aiodnoeis Tov).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de 'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato ¢ cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
F:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkil6 on tajuissaan).

SV: Vid fortiring, sk6lj munnen med vatten (endast om personen ér vid medvetande)
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Combinaci6n de frases-S
Kombination af S-satninger
Kombination der S-Sitze
SuvSuacpog twv S-gpioewy
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S

Combinazioni delle frasi S

Combinatie van S-zinnen

Combinacdo das frases S

Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

S1/2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$3/7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

Unter Verschluss und fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
QuldEte To K\ewdwpévo kat pakpud and maidid.

Keep locked up and out of the reach of children.

Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

Emballagen opbevares teet lukket pa et koligt sted.

Behdlter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
Awrtnpeiote o doyeio eppnika KAELOpEVO o€ SPOGEPO HEPOG.

Keep container tightly closed in a cool place.

Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.

Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

Sailytettava tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

S$3/9/14

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awatnpeitor oe dpoogpd kar kakd agpilopevo pEpog pakpud and ... (aolpPata vAika mov umodeikviovTal and Tov
Tapaywyo).
Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT: Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

NL: Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

FL:  Siilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssi paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

SV: Forvaras svalt, pd vil ventilerad plats atskilt frdn ... (ofdrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES: Consérvese unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

DA: Mé kun opbevares i originalemballagen pé et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrmpeitar povo pgoa oto apyikd Soxeio o Spooepod kat kaka agpilopevo pépog pakpud ano ... (acvpfata vAikd
TIOU UTTOSEIKVUOVTAL A0 TOV TIAPAYWYO).

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indi-
cated by the manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

IT:  Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

FI.  Siilytettdvi alkuperiispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erilldén ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats atskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.
DA: Mi kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted.

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

EL:  Awmpeitat povo péoa oto apyiko doxelo oe dpooepd kot kaka agpilopevo pePog.

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.
IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

FI:  Siilytettdva alkuperdispakkauksessa viiledssi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

$3/14
ES: Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
DA: Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrtnpeitar oe Spooepd pépog pakpua and ... (acUpfata vAikd mov umoSeikviovtar anod Tov mapaywyo).

EN: Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FI:
SV:

S7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SVv:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door

de fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssd erilldédn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och étskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behdlter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyeio va Sratnpeitar eppmTikd KAEWOHEVO Kat va TPOoTATEVETAL And TNV Uypaoia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

S7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behdlter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyeio va Sratnpeitar eppnTkd KAEWOpEVO Kat 0 KaAG agptlOpevo HEPOG.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pa vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

FL.
SV:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Aatnpeiote o doyeio kahd khewopévo oe eppokpacia mou Sev unepPaivet Toug ... °C (va kadopiotei and Tov napa-
Yoyo).

Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabricant).
Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produ-
tor).

Sailytettava tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

Férpackningen forvaras vl tillsluten vid en temperatur som inte verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

'Otav To YPNOILOTOIEITE UV TPATE, HIV TIVETE, [V KAMVILETE.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24[25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undgé kontakt med huden og ejnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagr] e to dépua kat ta paria.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

Sv:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata
y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tej straks af og der vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit
viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se mepintwon enagnG He To dEPHa, aQuPETTE apEcKG ONA Ta HONUOHEVA POUXQ KAl TAUVETE AUECHS HE APIOVO ... (To
€ido¢ Tou uypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of
... (to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiate-
ment et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi imme-
diatamente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel
... (aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundan-
temente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava valittomasti ja roiskeet huuhdeltava vilittémasti run-
saalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av tillver-
karen).
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$29/35

ES:

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pé en sikker made.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeldlete To UTONOITO TOUTIEPLEXOHEVOU OV AMOXETEUOT], SIATECTE AUTO TO UNIKO Kal TOV MEPLEKTN) TOU KaTA
ac@alr) Tporo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Nao deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de segu-
ranca devidas.

FI:  FEi saa tyhjentdd viemdriin; tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Tom ej i avloppet, oskadliggor produkt och férpackning pa sikert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mi ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adewiCete To umdloino tou mepieopevou oty amoyéteuot). To UAIKO auTd kat 0 MEPIEKTIG TOU Va EVanoTeJolV o€
dnpocio xopo culhoyng emkivduvay 1 edikov anofhrtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection
point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dan-
gereux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta
rifiuti pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzon-
der afval brengen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado
para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FL:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ej i avloppet, limna detta material och dess behllare till insamlingsstélle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

DA: Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

EL:  ®opate katdAAnAn npootateutikn evdupasia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.

IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de proteccdo e luvas adequadas.

FI: Kéytettdva sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineita.

SV: Anvind limpliga skyddskldder och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Brug searligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

®oparte kataMAnA mpootateuTikn eviupaoia, yavTia Kl GUGKEUT TPOOTAGLAG HATIGV[TPOGAHTOU.

Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos|la cara.

Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

dopate katd\AnAn mpootateuTikr) eVOUHAGIA KAl CUOKEUT TPOOTACLAG LATIOV/TPOCGTIOU.

Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.
Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind ldampliga skyddskldder samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
doparte kataMNAa YavTia Kot GUOKEUT] TPOCTACLAG PATLOV/TPOsOTOU.

Wear suitable gloves and eye/face protection.

Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivia suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

$47/49

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabri-
cante).

M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Awatnpeitar povo pgoa oo apyiko doyelo ot deppokpaoia mov dév umeppaivel toug ... °C (kadopiletar and tov napa-
Ywyo).

Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

Conserver uniquement dans le récipient d’origine a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabri-
cant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fab-
bricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de

fabrikant).
Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Séilytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte Gverstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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PRILOHA 5A

(Netykd se ¢eského znéni.)
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(Netykd se ¢eského znéni.)

PRILOHA 5B
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PRILOHA 5C

Irradiation dose (}/cm2 x1 OOO)

EN: t(min) = (17 =1W sec)

Irradiance (mW/ cm’x 60)



13/sv. 28

| CS |

Utedn{ véstnik Evropské unie

157

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

PRILOHA 5D

B.26. ZKOUSKA SUBCHRONICKE ORALNI TOXICITY
STUDIE ORALNI TOXICITY NA HLODAVCICH
(90DENNI OPAKOVANA APLIKACE)

METODA

Popisovand metoda zkouseni subchronické oralni toxicity se ¥di hlavnimi zdsadami metody OECD TG 408
(1998).

UvoD

Pfi posouzeni a hodnoceni toxickych vlastnosti chemické latky Ize stanoveni subchronické oraln{ toxi-
city s opakovanou aplikaci provést az po ziskdni prvnich informaci o toxicité ze zkousek akutni toxi-
city a toxicity pfi 28denni opakované aplikaci. 90denni studie poskytuje informace 0 mozném nebezpeci
pro zdravi, které by mohlo vzniknout vlivem opakované expozice v prubéhu delstho obdobi, zahrnujici
vyvoj po odstaven{ az do dospélosti. Studie poskytne informace o hlavnich toxickych acincich, ur¢i cilové
organy a moznou kumulaci a mtize poskytnout odhad hladiny bez pozorovatelného nepiiznivého ucinku,
kterou Ize pouzit pfi vybéru trovni ddvek pro chronické studie a pro stanoveni bezpec¢nostnich kritérii pro
expozici clovéka.

Metoda klade déle dtiraz na neurologické pfiznaky a naznacuje mozné imunologické Gcinky a ti¢inky na
reprodukci. Duraz se klade také na peclivé klinické pozorovani zvitat s cilem ziskat co nejvice informaci.
Tato studie by méla umoznit identifikaci chemickych latek, které by mohly vyvolat neurotoxické nebo imu-
nologické tcinky nebo mit nepfiznivy vliv na reprodukéni orgdny, a mize odtivodnit dalsi hlubsi zkou-
mdni.

Viz také Obecny tGvod, ¢ast B.

DEFINICE

Dévka: je mnozstvi podané zkousené ldtky. Ddvka se vyjadiuje jako hmotnost (v g, mg) nebo jako hmot-
nost zkousené latky na jednotku hmotnosti pokusného zvitete (napt. v mg na kg) nebo jako konstantni
koncentrace v potravé (v ppm).

Diévkovini: je obecny termin zahrnujici ddvku, Cetnost a délku podavén{ latky.

NOAEL: je anglickd zkratka pro termin ,no observed adverse effect level* (hladina bez pozorovaného
nepfiznivého ucinku) a odpovidd nejvyssi trovni ddvky nebo expozice, pfi které nejsou pozorovany Zadné
nepiiznivé G¢inky souvisejici s podanim latky.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Zkousend litka se poddvd denné ordlné v odstupiiovanych ddvkdch nékolika skupindm pokusnych zvifat;
kazdé skupiné se poddvd jedna troven dévky 90 dni. V prabéhu obdobi podavdni se zvifata peclivé pozo-
ruji, aby se zjistily pfiznaky toxicity. Zvifata, kterd v priibéhu zkousky uhynula nebo byla utracena, i zvifata,
kterd do konce zkousky preZila, se pitvaji.

POPIS ZKUSEBNI METODY

Pfiprava zvifat

Pouziji se zdrava zvifata, kterd se aklimatizovala na laboratorni podminky nejméné 5 dna pfed zahdjenim
zkousky a nebyla vystavena zddnym experimentalnim zdsahtim. Musi byt popsdn druh, kmen, ptivod,
pohlavi a hmotnost ajnebo vek pokusnych zvifat. Zvifata by méla byt nahodné pfifazena do kontrolnich
a experimentdlnich skupin. Klece by mély byt uspofadany tak, aby byl vliv jejich umisténi minimalizovdn.
Kazdému zvifeti by mélo byt pfifazeno samostatné identifikacni ¢islo.
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1.4.2

1.43

1.4.3.1

1.4.3.2

1.43.3

1.4.3.4

Piiprava divek

Zkousend latka se poddvd sondou nebo v potravé ¢i v pitné vodé. Zpusob ordlniho podani zdvisi na tcelu
studie a na fyzikdlné-chemickych vlastnostech zkousené latky.

Zkousend latka se podle potfeby rozpusti nebo suspenduje ve vhodném vehikulu. Je-li to mozné, doporu-
Cuje se zvazit pouziti vodného roztoku[suspense, potom pouziti roztoku/emulse v oleji (napt. v kukuficném
oleji) a nakonec roztoku v jinych vehikulech. U nevodnych vehikul by méla byt zndma jejich toxickd cha-
rakteristika. Méla by byt stanovena stdlost zkousené litky v podminkdch podédvéni.

Zkusebni podminky

Pokusnd zvitata

Daévd se pfednost potkantim, ale Ize pouzit i jiny druh hlodavcd, napt. mysi. Pouzity by mély byt bézné
pouzivané kmeny mladych zdravych zvifat. Samice musi byt nullipary a nesmi byt bfezi. Podavani latky by
mélo zacit co nejdiive po odstaveni a v kazdém piipadé dfive, nez zvitata dosdhnou stafi deviti tydna. Na
zacdtku studie by mély byt odchylky hmotnosti zvitat minimalni a nemély by piekrocit + 20 % sttedni hod-
noty pro kazdé pohlavi. Provadi-li se studie jako pfedbézna studie pro dlouhodobou studii chronické toxi-
city, méla by byt v obou studiich pouzita zvitata stejného kmene a stejného ptvodu.

Pocet a pohlavi

Pro kazdou droven dévek se pouzije nejméné 20 zvitat (10 samic a 10 samcti). Pokud se budou zvifata usm-
rcovat v pribéhu studie, je nutno zvysit celkovy pocet o pocet zvifat, kterd budou usmrcena pied ukon-
zvazit i piidani dalsf satelitni skupiny 10 zvifat (5 zvifat kazdého pohlavi) do kontroln{ skupiny a do sku-
piny s nejvyssi ddvkou, aby se po ukonéeni aplikace mohlo posoudit, zda jsou piipadné G¢inky vratné nebo
trvalé. Trvéni tohoto obdobi po expozici by mélo byt vhodné stanoveno s ohledem na pozorované ticinky.

Urovné ddvek

S vyjimkou pifpadd, kdy se provede limitni zkouska (viz bod 1.4.3.4), by mély byt pouzity nejméné tfi
urovné ddvek a soubéznd kontrola. Urovné ddvek je mozno stanovit na zdkladé vysledka studif pii opako-
vané aplikaci nebo orienta¢nich studif a mély by zohlednit jakékoli existujici dostupné toxikologické a toxi-
kokinetické idaje o zkousené latce nebo o piibuzné latce. Nebrani-li tomu fyzikdlné-chemickd povaha nebo
biologické ticinky zkousené latky, méla by byt nejvyssi troven davky zvolena s cilem vyvolat toxicitu, ne
vSak uhynuti nebo velké utrpeni. Méla by byt zvolena sestupnd fada Grovni davek s cilem prokdzat Gicinky
souvisejici s ddvkou a nepiftomnost nepiiznivych G¢inké pfi nejnizsf Grovni ddvky (NOAEL). Casto je pro
stanoveni sestupnych drovni davek optimalni dvoj- az Ctyfndsobny interval mezi davkami a je vhodnéjsi
piidat ¢tvrtou experimentdlni skupinu, nez pouzit velmi velké intervaly (odpovidajici napt. faktoru vétsimu
nez piiblizné 6 az 10).

Kontrolni skupiné se nepoddvé zddnd ltka, nebo se ji poddva vehikulum, jestlize se pfi poddvani zkousené
latky vehikulum pouziva. S vyjimkou poddvani zkousené ldtky se se zvifaty v kontrolni skupiné zachdzi
stejné jako se zvifaty v experimentaln{ skupiné. Jestlize je pouzito vehikulum, podéva se kontrolni skupiné
v nejvyssim pouzitém objemu. Jestlize se zkouSend ldtka poddva v potravé a zpiisobuje-li omezeni pijmu
potravy, doporucuje se pouzit paralelné skupinu se stejnym omezenim potravy, aby se odlisil vliv snizen{
pifjmu potravy nechutenstvim od toxikologickych zmén.

V piipadé potieby by mély byt vzaty v tivahu nésledujici charakteristiky vehikula a ostatnich pifsad: G¢inky
na vstiebdvdni, distribuci, metabolismus nebo retenci zkousené latky; vliv na chemické vlastnosti zkousené
latky, které mohou zménit jeji toxickou charakteristiku, a vliv na spotiebu potravy nebo vody nebo na nut-
ricni stav zvifat.

Limitni zkouska

Pokud zkouska provedend podle postupt popsanych v této studii pfi jedné dédvce nejméné 1 000 mg na kg
télesné hmotnosti a den nevyvold pozorovatelné nepiiznivé tcinky a pokud se na zdkladé udaja o latkdch
s podobnou strukturou nepfedpoklddd toxicita, nenf tiplnd studie za pouziti tif ddvek nezbytnd. Limitni
zkouska se provédi s vyjimkou piipadu, kdy ddaje o expozici ¢lovéka naznacuji, Ze je nezbytné pouziti vyssi
trovné ddvek.



13/sv. 28

Utedn{ véstnik Evropské unie

159

1.5

POSTUP

Podéni divek

Zkousend ldtka se zvitatim poddvé 7 dni v tydnu po dobu 90 dnd. Jakykoli jiny rezim poddvéni, napf. 5 dni
v tydnu, musi byt zdtvodnén. Pokud se zkousend latka poddva sondou, aplikuje se zvifatim jen v jediné
dévce sondou nebo kanylou. Maximdlni objem tekutiny, ktery 1ze podat najednou, zavisi na velikosti pokus-
ného zvifete. Objem by nemél piekrocit 1 ml na 100 g télesné hmotnosti, s vyjimkou vodnych roztokd,
kdy lze pouzit 2 ml na 100 g télesné hmotnosti. S vyjimkou drdzdivych nebo Ziravych latek, u kterych

se ve vyssich koncentracich zhorsuji Géinky, by mély byt rozdily ve zkusebnim objemu minimalizovany
tpravou koncentrace tak, aby byl pfi viech drovnich dédvek poddvan konstantni objem.

U latek poddvanych v potravé nebo v pitné vodé je diilezité zajistit, aby mnozstvi pouzité zkousené latky
neovliviiovalo normaln{ vyzivu nebo vodni rovnovdhu. Poddvé-li se zkouSend ldtka v potravé, mize se
pouzit bud konstantni koncentrace (v ppm), nebo konstantni ddvkovani ve vztahu k télesné hmotnosti
zvifete; pouZitd moznost musi byt specifikovana. Aplikuje-li se litka sondou, mélo by se tak stat kazdy den
piiblizné ve stejnou dobu a ddvkovéani by mélo byt podle potfeby upraveno tak, aby bylo konstantni vzhle-
dem k télesné hmotnosti zvifete. Pokud je 90denni studie provddéna jako pfedbéznd studie k dlouhodobé
studii chronické toxicity, méla by byt v obou studiich pouzita stejnd dieta.

Pozorovini

Doba pozorovani by méla byt nejméné 90 dni. Zvifata v satelitni skupiné urcend pro ndslednd pozorovani
by méla byt po vhodnou dobu bez expozice, aby se posoudilo, zda nastalo zotaveni, nebo toxické dcinky
pietrvavaji.

Vseobecné klinické pozorovéni by se mélo provadét nejméné jednou denné, pfednostné ve stejnou dobu
(stejné doby) a s uvazenim doby ocekdvaného maximélniho G¢inku po podéni ldtky. Zaznamendvid se kli-
nicky stav zvifat. Nejméné dvakrdt denné, obvykle na zacdtku a na konci kazdého dne, se provede pro-
hlidka vsech zvifat za Gicelem zjisténi morbidity a mortality.

Nejméné jednou pred prvnim poddnim latky a déle jednou tydné se provede diikladné klinické vysetieni
vech zvifat (za Gicelem intraindividudlniho srovndni). Toto pozorovani by se mélo provadét mimo chov-
nou klec ve standardnim pozorovacim prostoru a prednostné pokazdé ve stejnou dobu. Pozorovani by méla
byt peclivé zaznamendvéna, pfednostné s pouzitim skorovactho systému standardizovaného ve zkusebni
laboratori. Je tieba se pokusit zajistit, aby byly rozdily mezi podminkami pozorovani minimdlni. Vysetieni
by mélo mimo jiné zahrnovat zmény kaZe, srsti, oci a sliznic, piitomnost sekretti a exkretli a vegetativnich
funkef (slzeni, zjeZeni srsti, velikost zornic, poruchy dychéni). Zaznamendvat by se mély zmény chiize,
drzeni téla a reakce na manipulaci, déle pfitomnost klonickych a tonickych pohybt, stereotypti v chovani
(napt. nadmérného ¢isténi nebo opakovaného krouzeni) nebo bizarntho chovani (napf. sebeposkozovani,
chiize pozpétku) (1).

Pred podanim zkousené litky a pii zakonceni studie by mélo byt provedeno vy3etfeni oftalmoskopem nebo
rovnocennym piistrojem nejlépe u vSech zvifat, alespon vSak ve skupiné s vysokou davkou a v kontrolni
skupiné. Jsou-li zji§tény zmény na ocich, méla by byt vysetfena vechna zvitata.

Ke konci doby expozice, a v kazdém pipadé ne diive nez v jedendctém tydnu, by mélo byt provedeno
posouzeni reakce na smyslové podnéty razného typu (1) (napf. sluchové, zrakové a proprioceptivni pod-
néty) (2, 3, 4), zméfi se sila tchopu (5) a motorickd aktivita (6). Dals{ informace o postupech, které Ize
pouzit, jsou uvedeny v piislusné literatute. Misto postupti popsanych v této literatute vsak lze pouzit alter-
nativni postupy.

Pozorovéni funkénich poruch provadénd ke konci studie Ize vynechat, pokud jsou tidaje o pozorovani fun-
kénich poruch dostupnd z jinych studii a pokud denni klinickd pozorovéni neprokdzi zddné funkéni poru-
chy.

Pozorovani funkénich poruch Ize vyjimecné vynechat u skupin, které vykazuji pfiznaky toxicity v takové
mife, Ze by p¥i posuzovani funkéniho stavu vadily.
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1.5.2.1

1.5.2.2

1.5.2.3

Télesnd hmotnost a spotieba potravy/vody

Vsechna zvitata by se méla nejméné jednou tydné zvazit. Pijem potravy by se mél provadét nejméné jed-
nou tydné. Pokud se ldtka podavd v pitné vod¢, méla by se nejméné jednou tydné zaznamenat spotiecba
vody. Spotfeba vody by méla byt vzata v ivahu také v pifpadé studif s poddvanim v potravé nebo sondou,

v jejichz prabéhu muze dojit ke zméné pifjmu tekutin.

Hematologickd a klinickd biochemickd vySetieni

Krevni vzorky by se mély odebirat z uréeného mista a v piipadé potieby by se mély skladovat za vhodnych
podminek. Na konci zkusebniho obdobi se vzorky odeberou tésné pied utracenim zvitat nebo v jeho pr-
béhu.

Na konci zkusebniho obdobi a pii piipadném odbéru krevnich vzorka v priabéhu zkousky by méla byt pro-
vedena nésledujici hematologickd vysetieni: stanoveni hematokritu, koncentrace hemoglobinu, poctu eryt-
rocytd, celkového a diferencidlntho poctu leukocytd, poctu trombocyt a stanovi se protrombinovy Cas.

Klinické biochemické analyzy za tcelem vySetfeni hlavnich toxickych tc¢inkd na tkdné a zejména na jdtra
a ledviny se provedou na krevnich vzorcich odebranych kazdému zviteti pfed utracenim nebo v jeho pri-
béhu (kromé zvifat nalezenych v agonii a/nebo zvifat utracenych v prabéhu zkousky). Podobné jako hema-
tologickd vysetfeni miize byt v prabéhu zkousky providén odbér vzorki pro klinické biochemické zkousky.
Pfed odebrdnim krevnich vzorkii se doporucuje ponechat zvifata pfes noc nalacno (!). Vysetfeni
plazmy a séra zahrnuje stanoveni sodiku, drasliku, glukosy, celkového cholesterolu, mocoviny, dusiku
mocoviny, kreatininu, celkovych proteinti a albuminu, nejméné dvou enzymd indikujicich Gi¢inky na jatern
buriky (jako alaninaminotransferasa, aspartitaminotransferasa, alkalickd fosfatasa, gama-glutamyltranspep-
tidasa a sorbitoldehydrogenasa). Zahrnout lze také stanoveni dalsich enzymu (jaterniho nebo jiného
ptivodu) a zlucovych kyselin, které miize za urcitych okolnosti poskytnout uzite¢né informace.

Déle je mozné v prubéhu posledniho tydne studie provést nésledujici analyzy moci za pouZiti casové defi-
novaného sbéru: vzhled, objem, osmolalita nebo specificki hmotnost, pH, bilkoviny, glukéza
a krev/krvinky.

Déle by se mélo uvazit vyseteni indikdtort celkového poskozeni tkdni v séru. Dal3i vysetfeni by mélo byt
provedeno, pokud mohou zndmé vlastnosti zkousené latky ovlivnit urcité metabolické funkee, véetné vép-
niku, fosforu, triglycerid nalaéno, specifickych hormonti, methemoglobinu a cholinesterasy. Ucelnost
téchto vysetfeni se posuzuje podle piislusnosti chemické latky do ur¢itych skupin nebo piipad od piipadu.

Obecné je tieba postupovat pruzné v zdvislosti na druhu a na pozorovanych a/nebo pfedpoklddanych acin-
cich dané latky.

Pokud nejsou tdaje o dosavadnich vychozich hodnotich dostatecné, mélo by se zvézit stanoveni hemato-
logickych a klinickych biochemickych parametrti pied zacdtkem zkousky; obecné se nedoporucuje tyto
tdaje ziskdvat pred expozici (7).

Pitva

U vSech pokusnych zvitat zafazenych do studie by méla byt provedena celkovd, podrobnd pitva, zahrnujici
peclivé vysetteni vngjstho povrchu téla, viech otvort a lebe¢ni, hrudni a bfisni dutiny a jejich obsahu. Jatra,
ledviny, nadledvinky, varlata, nadvarlata, déloha, vajecniky, brzlik, slezina, mozek a srdce vSech zvifat
(kromé zvifat nalezenych v agdnii a/nebo zvifat utracenych v priabéhu zkousky) by mély byt zbaveny viech
ulpélych tkdni a co nejdiive po sekci se ve vlhkém stavu zvézi, aby nedoslo k vyschnuti.

(") Pro fadu stanoveni v séru a plazmé, zejména pro glukdzu, by bylo vhodné ponechat zvitata nalacno pfes noc. Hlavnim diivo-

dem je, Ze u nehladovéjicich zvitat je vyssi variabilita vysledkd, kterd by mohla maskovat jemné zmény a ztiZit interpretaci. Na
druhé strané vSak ponechdni zvifat pfes noc bez potravy by mohlo byt piekdzkou celkovému metabolismu zvifat a zejména
aplikace v potravé by zasahla do pravidelnosti expozice zkousené ldtce. Pokud se odebird krev nalacno, méla by byt klinickd bio-
chemickd vySetfeni provedena az po pozorovani funkénich poruch v ramci studie.
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Nésledujici tkdné by mély byt pechovédny v nejvhodnéjsim fixaénim médiu s ohledem na typ tkdné a pldno-
vand ndslednd histopatologickd vySetfeni: vSechny tkdné s 1ézemi, mozek (reprezentativni oblasti, vCetné
pfedniho mozku, mozecku a prodlouzené michy), micha (ve tfech drovnich: kréni, stfedni hrudni a lum-
balni), hypofyza, §titnd zldza, piistitnd tliska, brzlik, jicen, slinné Zlzy, zaludek, tenké i tlusté stievo (véetné
Peyerovych platt), jatra, slinivka bfi$ni, ledviny, nadledvinky, slezina, srdce, priidusnice a plice (konzervo-
vané naplnénim fixa¢nim roztokem a ponofenim), aorta, gonddy, déloha, piidatné pohlavni organy, samici
mlécnd Zldza, prostata, mocovy méchyf, zZlu¢nik (mysi), lymfatické uzliny (pFednostné jedna pro oblast apli-
kace a jedna vzddlend pro pokryti systémovych tcinkd), periferni nerv (n. ischiadicus nebo n. tibialis),
piednostné v blizkosti svalu, Fez kostni dfené (a/nebo Cerstvy ndtér z nasaklé kostni dfené), kaze a oci (jes-
tlize byly pii oftalmologickych vysetfenich pozorovany zmény). Podle klinickych nebo jinych nédlezta maze
byt nezbytné zkoumat i dalsi tkdné. Viechny orgdny povazované za mozné cilové orgdny pro ptisobeni
zkousené latky by mély byt uchovény.

Histopatologickd vysetieni

U vech zvifat kontrolni skupiny a skupiny s vysokou ddvkou by mélo byt provedeno celkové histologické
vysetieni uchovanych orgdni a tkdni. Toto vysetfeni by mélo byt rozsiteno na zvifata vSech ostatnich dav-
kovych skupin, pokud jsou u skupiny s vysokou ddvkou pozoroviny zmény orgdnt vyvolané zkousenou
davkou.

Vsechny makroskopické 1éze by mély byt vyseteny.

V piipadé pouziti satelitni skupiny by mélo byt provedeno histopatologické vysetfeni tkdni a orgdnt, na
kterych byly pozorovany tcinky u exponovanych skupin.

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI

UDAJE

Meély by byt uvedeny tdaje pro kazdé jednotlivé zvife. Kromé toho by mély byt viechny tdaje shrnuty do
tabulky, pficemz se uvede u kazdé experimentalni skupiny pocet zvitat na zacatku zkousky, pocet zvifat
nalezenych uhynulych v pribéhu zkousky nebo utracenych z humdnnich divoda a doba dmrti nebo
humanntho utraceni, pocet zvifat vykazujicich pfiznaky toxicity, popis toxickych ptiznakd, véetné doby
ndstupu, trvani a zdvaznosti kazdého toxického t¢inku, pocet zvifat vykazujicich léze, typ 1ézi a procento
zvifat vykazujicich kazdy typ léze.

Ciselné vysledky by mély byt pokud mozno vyhodnoceny vhodnou a obecné uznévanou statistickou meto-
dou. Statistickd metoda by méla byt zvolena jiz pfi planovéni studie.

PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat tyto informace:

ZkouSend ldtka:
— fyzikdlni povaha, Cistota a fyzikdlné-chemické vlastnosti,
— identifika¢ni tdaje,

— vehikulum (je-li potieba): zdtvodnéni volby vehikula, neni-li pouzita voda.

Testovaci druh:
— pouzity druh a kmen,

— pocet, staii a pohlavi zvifat,
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— puvod, podminky chovu, strava atd.,

— hmotnost jednotlivych zvitat na zacatku zkousky.

ZkuSebni podminky:
— zdtvodnéni vybéru Grovni ddvek,

— podrobné tdaje o slozeni latky nebo tGpravé potravy, o dosazené koncentraci, stdlosti a homogenité
piipravku,

— podrobné ddaje o zpiisobu aplikace zkousené latky,

— skute¢né denni ddvky (mg na kg télesné hmotnosti) a poptipadé prepocet koncentrace zkousené latky
v potravé/pitné vodé (ppm) na skute¢nou davku,

— podrobné tdaje o potravé a kvalité vody.

Vysledky:

— télesnd hmotnost/zmény télesné hmotnosti,

— spotieba potravy a popiipadé spotieba vody,

— dtdaje o toxickych reakcich podle pohlavi a Grovné dévky, veetné piiznakd toxicity,

— charakter, zdvaznost a trvani klinickych projevi (zda byly vratné nebo nevratné),

— vysledky oftalmologického vysettent,

— posouzeni reaktivity na smyslové podnéty, tichopové sily a motorické aktivity (je-li dostupné),
— hematologické vySetfeni s piislusnymi vychozimi (normalnimi) hodnotami,

— klinickd biochemicka vysetfeni s pfislusnymi vychozimi normdlnimi hodnotami,

— konecnd télesnd hmotnost, hmotnost organti a poméry hmotnosti orgdnti a télesné hmotnosti,
— pitevni nélezy,

— podrobny popis vSech histopatologickych nélezd,

— udaje o absorpci, pokud jsou dostupné,

— statistické zpracovéni ¢iselnych vysledkd, kde je to mozné.

Rozbor vysledkd.

Zavery.
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PRILOHA 5E

B.27. ZKOUSKA SUBCHRONICKE ORALNI TOXICITY

STUDIE ORALNI TOXICITY NA NEHLODAVCICH

(90DENNI OPAKOVANA APLIKACE)

METODA

Tato metoda zkouseni subchronické oralni toxicity je replikou metody OECD TG 409 (1998).

UvoD

Pfi posouzeni a hodnoceni toxickych Vlastnosti chemické latky l1ze stanoveni subchronické ordlni toxicity
za pouziti opakovaného podavéni provést az po ziskdni prvnich informaci o toxicité ze zkousek akutni
toxicity a toxicity pfi 28denni opakované aplikaci. 90denni studie poskytuje informace o mozném nebez-
peci pro zdravi, které by mohlo vzniknout vlivem opakované expozice v priibéhu obdobi rychlého
ristu a mladé dospélosti. Studie poskytne informace o hlavnich toxickych dcincich, ur¢i cilové
orgdny a moznost akumulace a mutZe poskytnout odhad hladiny bez pozorovatelného nepiiznivého
ucinku, kterou lze pouzit pfi vybéru drovni ddvek pro chronické studie a pro stanoveni bezpe¢nostnich
kritérii pro expozici clovéka.

Tato zkuSebni metoda umoziiuje zjistit nepfiznivé cinky vyvolané chemickou litkou na nehlodavcich
a méla by byt pouzita pouze tehdy, pokud

— tcinky pozorované v jinych studiich naznacuji potebu je objasnit nebo charakterizovat na dalsim
druhu, a to na nehlodavcich, nebo

— toxikokinetické studie naznacuji, Ze pouziti specifického druhu nehlodavce je nejvhodnéjsi volbou labo-
ratorniho zvifete, nebo

— existuji jiné specifické divody, které zdiivodnuji pouziti nehlodavce.

Viz také Obecny Gvod, ¢ast B.

DEFINICE

Dévka: je mnozstvi podané zkousené litky. Dévka se vyjadfuje jako hmotnost (v g, mg) nebo jako hmot-
nost zkousené latky na jednotku hmotnosti pokusného zvitete (napt. v mg na kg) nebo jako konstantni
koncentrace v potravé (v ppm).

Dévkovant: je obecny termin zahrnujici ddvku, Cetnost a délku poddvani latky.

NOAEL: je anglickd zkratka pro ,no observed adverse effect level* (hladina bez pozorovaného nepfiznivého
ucinku) a odpovidd nejvyssi Grovni dévky, pii které nejsou pozorovany zddné neptiznivé ndlezy souvisejici
s poddnim latky.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Zkousend latka se denné ordlné podavé v odstupiiovanych dévkach nékolika skupindm pokusnych zvifat;
kazdé skupiné se poddvd jedna troven ddvky 90 dnd. V pribéhu obdobi podavéni se zvifata peclivé pozo-
ruji, aby se zjistily pznaky toxicity. Zvitata, kterd v pribéhu zkousky uhynula nebo byla utracena, i zvifata,
kterd do konce zkousky piezila, se pitvaji.

POPIS ZKUSEBNI METODY

Vybér druhu zvifat

Obvykle pouzivanym druhem nehlodavce je pes, musi jit o definované plemeno, Casto se pouzivé beagle.
Ddle 1ze pouzit jiné druhy, napf. prase nebo miniprase. Primdti se nedoporucuji a jejich pouziti musi byt
odtvodnéno. Pouzita by méla byt mladd zdravd zvifata a v pifpadé psii by poddvini mélo zaclit nej-
lépe ve véku 4 az 6 mésicli, nejpozdéji v deviti mésicich. Provadi-li se studie jakopredbéznd studie
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pro dlouhodobou studii chronické toxicity, mél by byt v obou studiich pouzit tentyZ Zivocisny druh a ple-
meno.

Pfiprava zvifat

Pouziji se mladd zdrava zvitata, kterd se aklimatizovala na laboratorni podminky a kterd nebyla podrobena
pfedchozim experimentdlnim postuptim. Trvani aklimatizace zdvisi na vybraném testovacim
druhu a puvodu zvifat. Doporucuje se nejméné 5 dnt pro psy nebo pro prasata chovand pro tento
ucel ve vlastnim chovu a nejméné 2 tydny pro zvifata z externich chovnych zafizeni. Musi byt popsan druh,
kmen, pivod, pohlavi a hmotnost a/nebo vék pokusnych zvitat. Zvifata by méla byt ndhodné piifazena do
kontrolnich a experimentalnich skupin. Klece by mély byt uspofadany tak, aby byl vliv jejich umistén{ mini-
malizovan. Kazdému zviteti by mélo byt pfifazeno samostatné identifikacni &islo.

Piiprava divek

Zkousenou latku Ize podavat v potravé nebo v pitné vodé, sondou nebo v kapslich. Metoda orédlniho podani
zdvisi na G¢elu studie a na fyzikdlné-chemickych vlastnostech zkouseného materidlu.

Zkousend latka se podle potieby rozpusti nebo suspenduje ve vhodném vehikulu. Je-li to mozné, doporu-
Cuje se zvazit pouziti vodného roztoku/suspense, potom pouziti roztoku/emulse v oleji (napf. v kukufi¢ném
oleji) a nakonec roztoku v jinych vehikulech. Pro nevodnd vehikula by méla byt zndma jejich toxickd cha-
rakteristika. Méla by byt urcena stalost zkousené latky v podminkdch podavani.

POSTUP

Pocet a pohlavi zvifat

Pro kazdou troven davek se pouzije nejméné 8 zvifat (4 samice a 4 samci). Pokud se budou zvitata
usmrcovat v priibéhu studie, je nutno zvysit celkovy pocet o pocet zvifat, kterd budou usmrcena pted kon-
cem studie. Pocet zvitat pfi zakonceni studie musi byt dostate¢ny pro smysluplné vyhodnoceni toxickych
byt vzato v tvahu zafazeni dodate¢né satelitni skupiny 8 zvifat (4 zvifata kazdého pohlavi) do kontroln{
skupiny a do skupiny s nejvyssi ddvkou pro téely pozorovani vratnosti nebo pietrvavani jakychkoli toxic-
kych t¢inkd v obdobi po expozici. Trvani tohoto obdobi po expozici by mélo byt vhodné stanoveno s ohle-
dem na pozorované Gcinky.

Davkoviani

S vyjimkou piipadd, kdy se provede limitni zkouska (viz bod 1.5.3), by mély byt pouzity nejméné tii Grovné
dévek a soubézna kontrola. Urovné ddvek je mozno stanovit na zékladé vysledka studif pti opakované apli-
kaci nebo orienta¢nich studii a mély by zohlednit jakékoli existujici toxikologické a toxikokinetické tdaje
dostupné pro zkousenou slouceninu nebo pifbuzné materidly. Nebrdni-li tomu fyzikalné-chemickd povaha
nebo biologické tcinky zkousené latky, méla by byt nejvyssi Groven ddvky zvolena s cilem vyvolat toxicitu,
ne viak uhynuti nebo velké utrpeni. Méla by byt zvolena sestupnd fada tGrovni ddvek s cilem prokazat
ti¢inky souvisejici s ddvkou a nepiftomnost nepiiznivych ticinkd pii nejnizs{ tirovni ddvky (NOAEL). Casto
je pro stanoveni sestupnych Grovni dévek optimalni dvoj- az ¢tyindsobny interval mezi ddvkami a je vhod-
n&jsi pridat ctvrtou experimentdlni skupinu, nez pouzit velmi velké intervaly (odpovidajici napf. faktoru
vétsimu nez 6 az 10).

Kontrolni skupiné se nepoddva zadnd latka, nebo se ji poddva vehikulum, jestlize se pfi poddvani zkousené
latky vehikulum pouziva. S vyjimkou poddvani zkousené latky se se zvifaty v kontrolni skupiné zachdzi
stejné jako se zvifaty v experimentalni skupiné. Jestlize je pouzito vehikulum, podava se kontrolni skupiné
v nejvys$sim pouzitém objemu. Jestlize se zkousend latka poddva v potravé a vyvold snizeny piijem potravy,
muzZe byt pouzita paralelni skupina se stejnym omezenim potravy, aby se odlisil vliv sniZeni pifjmu potravy
nechutenstvim od toxikologickych zmén.
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V pifpadé potieby by mély byt vzaty v tivahu nédsledujici charakteristiky vehikula a ostatnich pifsad: G¢inky
na absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylucovani zkousené latky; G¢inky na chemické vlastnosti
zkousené latky, které mohou zménit jeji toxickou charakteristiku, a i¢inky na spotiebu potravy nebo vody
nebo na nutri¢ni stav zvifat.

Limitni zkouska

Pokud zkouska provedend podle postupti popsanych v této studii pfi jedné ddvce nejméné 1 000 mg na kg
télesné hmotnosti a den nevyvold pozorovatelné neptiznivé G¢inky a pokud se na zdkladé tidaji o latkdch
s podobnou strukturou nepfedpokldda toxicita, neni dplnd studie za pouziti tif vyssich ddvek nezbytna.
Limitn{ zkouska se provadi s vyjimkou piipadu, kdy tdaje o expozici clovéka naznacuji, Ze je nezbytné pou-
Zit{ vys$i drovné dévek.

Podéni diavek

Zkousend latka se zvifatim podava 7 dni v tydnu po dobu 90 dn. Jakykoli jiny rezim podavani, napt. 5 dni
v tydnu, musi byt zdtvodnén. Pokud se zkousend ldtka poddvé sondou, podava se zvifatim v jediné ddvce
za pouziti Zalude¢ni sondy nebo vhodné intuba¢ni kanyly. Maximélni objem tekutiny, ktery lze podat najed-
nou, zdvisi na velikosti pokusného zvifete. Zpravidla se udrzuje co nejnizsi objem. S vyjimkou drazdivych
nebo Ziravych latek, u kterych se ve vyssich koncentracich stupnuji G¢inky, by mély byt rozdily ve zkuseb-
nim objemu minimalizovany dpravou koncentrace tak, aby byl pfi vSech trovnich dévek poddvin kon-
stantn{ objem.

U ldtek poddvanych v potravé nebo v pitné vodé je dilezité zajistit, aby mnozstvi pouzité zkousené latky
neovliviiovalo normdlni vyZzivu nebo vodni rovnovéhu. Poddva-li se zkousend litka v potravé, maze se
pouzit bud konstantni koncentrace (v ppm), nebo konstantni ddvkovani vzhledem k télesné hmotnosti
zvifete; pouzitd moznost musi byt specifikovana. Aplikuje-li se ltka sondou nebo v kapslich, mélo by se
tak stdt kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu a ddvkovani by mélo byt podle poteby upraveno tak, aby bylo
konstantni vzhledem k télesné hmotnosti zvifete. Pokud je 90denni studie provadéna jako predbézna stu-
die k dlouhodobé studii chronické toxicity, méla by byt v obou studiich pouzita stejnd potrava.

Pozorovani

Doba pozorovani by méla byt nejméné 90 dni. Zvifata v satelitni skupiné uréend pro naslednd pozorovani
by méla byt po vhodnou dobu bez expozice, aby se posoudilo, zda nastalo zotaveni, nebo toxické tcinky
pretrvavaji.

Vseobecné klinické pozorovani by se mélo provadét nejméné jednou denng, pfednostné ve stejnou dobu
(stejné doby) a s uvazenim doby ocekdvaného maxima Gcinku po podéni litky. Zaznamenavd se klinicky
stav zvifat. Nejméné dvakrdt denné, obvykle na zacatku a na konci kazdého dne, se provede prohlidka viech
zvifat za Ucelem zji§téni morbidity a mortality.

Nejméné jednou pred prvnim poddnim latky a dale jednou tydné se provede dikladné klinické vySetieni
viech zvifat (za G¢elem intraindividualntho porovndni). Toto pozorovani by se mélo, pokud je to mozné,
provadét mimo chovnou klec ve standardnim pozorovacim prostoru a piednostné pokazdé ve stejnou
dobu. Je tfeba se pokusit zajistit, aby byly rozdily mezi podminkami pozorovani minimalni. Pfiznaky toxi-
city by mély byt peclivé zaznamendny, véetné doby ndstupu, stupné a trvani. Pozorovani by mélo mimo
jiné zahrnovat zmény ktiZe, srsti, o¢i a sliznic, vyskyt sekretii a exkrett a vegetativnich funkcf (slzeni, zje-
zeni srsti, velikost zornic, nezvyklé dychdni). Zaznamenavat by se mély zmény chaze, polohy a reakce na
manipulaci, ddle pfitomnost klonickych a tonickych pohybd, stereotypti v chovani (napt. nadmérného ¢is-
téni nebo opakovaného krouzeni) nebo jakékoli zvldstni chovni.

Pfed podanim zkousené latky a pfi zakonceni studie by mélo byt provedeno vysetfeni oftalmoskopem nebo
rovnocennym piistrojem piednostné u vSech zvifat, alespon v3ak ve skupiné s vysokou davkou a v kon-
trolni skupiné. Jsou-li zjiStény zmény na ocich souvisejici s poddnim latky, méla by byt vysetfena vSechna
zvifata.
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1.5.5.1

1.5.5.2

1.5.5.3

Télesnd hmotnost a spotieba potravy/vody

Vsechna zvifata by se méla nejméné jednou tydné zvazit. Méfeni spotieby potravy by se mélo provadét nej-
méné jednou tydné. Pokud se ltka podava v pitné vod¢, méla by se nejméné jednou tydné méfit spotieba
vody. Spotfeba vody by méla byt vzata v ivahu také v pfipadé studii s poddvanim v potravé nebo sondou,
v jejichz prabéhu mize dojit ke zméné pifjmu tekutin.

Hematologickd a Klinickd biochemickd vySetteni

Krevni vzorky by se mély odebirat z uréeného mista a v piipadé potieby by se mély skladovat za vhodnych
podminek. Na konci zkusebniho obdobi se vzorky odeberou tésné pied utracenim zvitat nebo v jeho pra-
béhu.

Na zacdtku studie a poté v mési¢nich intervalech nebo uprostied zkusebniho obdobi a na konci zkuseb-
niho obdobi se provede hematologické vysetieni, véetné stanoveni hematokritu, koncentrace hemoglobinu,
poctu erytrocytti, celkového a diferencidlniho poctu leukocytli, poctu trombocyth a srazlivosti krve, sta-
novi se protrombinovy a trombinovy ¢as.

Klinické biochemické analyzy za Gcelem vysetfeni hlavnich toxickych t¢inka na tkdné a zejména na jatra
a ledviny se provedou na krevnich vzorcich odebranych vSem zvifatim na zacitku zkusebniho
obdob{ a poté v mési¢nich intervalech nebo uprostied a na konci zkusebniho obdobi. Zkusebni oblasti,
které je vhodné stanovit jsou koncentrace elektrolytii, metabolismus cukrti a funkce jater a ledvin. Vybér
specifickych zkousek ovlivni pozorovani mechanismu t¢inku zkousené latky. Pied odbérem vzorka by
méla byt zvifata ponechdna nala¢no po dobu vhodnou pro dany druh. Navrhovana vysetieni zahrnuji sta-
noveni vapniku, fosforu, chloridd, sodiku, drasliku, glykémie nala¢no, alaninaminotransferasy, aspartdtami-
notransferasy, ornitindekarboxylasy, gama-glutamyltranspeptidasy, dusiku mocoviny, albuminu, kreatininu,
celkového bilirubinu a celkovych bilkovin v séru.

Analyzy moci za pouziti ¢asové definovaného sbéru by se mély provést alesponi na zacatku, uprostred a na
konci studie. Analyzy moci zahrnuji vysetfeni vzhledu, objemu, osmolality nebo specifické hmotnosti, pH,
bilkovin, glukézy a krve[krvinek. Zkoumani pozorovaného t¢inku (pozorovanych dcinka) lze v piipadé
potieby rozsifit o dalsi analyzy.

Dile by se mélo uvdzit vySetfen{ indikdtorti celkového poskozeni tkdni. Mezi jind stanovent, kterd mohou
byt potiebnd pro tplné toxikologické hodnocent, pati{ analyza lipidd, hormontl, acidobasické rovnovahy,
methemoglobinu a aktivity cholinesterasy. Dalsi biochemické analyzy mohou byt v piipadé potieby pou-
Zity pro §irsi vySetfeni pozorovanych t¢inka. Tyto profily je tfeba identifikovat pro chemické latky urci-
tych skupin nebo piipad od piipadu.

Obecné je tieba postupovat pruzné v zdvislosti na druhu a na pozorovanych a/nebo predpoklddanych acin-
cich dané latky.

Pitva

U viech pokusnych zvifat zafazenych do studie by méla byt provedena celkovéd podrobna pitva, zahrnujic
peclivé zkoumdni vnéjstho povrchu téla, vech otvorti a dutiny lebecni, hrudni a bfisni a jejich obsahu. Jatra
se zlu¢nikem, ledviny, nadledvinky, varlata, nadvarlata, vaje¢niky, déloha, $titnd zldza (s pFistitnymi télisky),
brzlik, slezina, mozek a srdce viech zvifat (kromé zvifat nalezenych v agénii a/nebo zvifat utracenych v pri-
béhu zkousky) by mély byt zbaveny viech ulpélych tkdni a co nejdiive po sekci se ve vIhkém stavu zvézi,
aby nedoslo k vyschnuti.

Nasledujici tkdné by mély byt prechovany v nejvhodnéj$im fixaénim médiu s ohledem na typ tkdné a pldno-
vand naslednd histopatologickd vySetfeni: vSechny tkdné s 1ézemi, mozek (reprezentativni oblasti, véetné
hemisfér, mozecku a prodlouzené michy), micha (ve tfech trovnich: kréni, stfedni hrudni a lumbalni),
hypofyza, o¢i, §titnd Zldza, pFistitna téliska, brzlik, jicen, slinné zlazy, zaludek, tenké i tlusté stfevo (véetné
Peyerovych plattl), jatra, zlu¢nik, slinivka bfisni, ledviny, nadledvinky, slezina, srdce, pridusnice a plice,
aorta, gonddy, déloha, pridatné pohlavni orgdny, sami¢i mlécnd Zzldza, prostata, mocovy méchyt, zluénik
(mys3i), lymfatické uzliny (pfednostné jedna pro oblast aplikace a jedna vzdélend pro pokryti systémovych
G¢inkd), periferni nerv (n. ischiadicus nebo n. tibialis), pfednostné v blizkosti svalu, fez kostn{ dfené (ajnebo
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Cerstvy ndtér z nasaklé kostni dfené) a kaze. Podle klinickych nebo jinych nalezt maze byt nezbytné zkou-
mat i dalf tkdné. VSechny orgdny povazované za mozné cilové orgdny pro pusobeni zkousené litky by
mély byt uchovany.

Histopatologickd vySetteni

Celkové histologické vysetfeni uchovanych orgdni a tkdni by mélo byt provedeno nejméné u vSech zvifat
kontrolni skupiny a skupiny s vysokou ddvkou. Toto vy3etieni by mélo byt rozsifeno na zvifata vech ostat-
nich dédvkovych skupin, pokud jsou u skupiny s vysokou ddvkou pozoroviny zmény orgdnti vyvolané
zkousenou dévkou.

Meély by byt zkoumdny viechny makroskopické 1éze.

V piipadé pouziti satelitni skupiny by mélo byt provedeno histopatologické vysetfeni tkdni a orgdnd, na
kterych byly pozorovany acinky u exponovanych skupin.

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{

UDAJE

Meély by byt uvedeny tidaje pro kazdé jednotlivé zvife. Kromé toho by mély byt vsechny tdaje shrnuty do
tabulky, pficemz se uvede u kazdé experimentdlni skupiny pocet zvitat na zacatku zkousky, pocet zvitat
nalezenych uhynulych v pribéhu zkousky nebo utracenych z humdnnich divodt a doba dmrti nebo
humaénniho utraceni, pocet zvitat vykazujicich piiznaky toxicity, popis toxickych piiznaku, véetné doby
ndstupu, trvani a zdvaznosti kazdého toxického tcinku, pocet zvitat vykazujicich 1éze, typ 1ézi a procento
zvifat vykazujicich kazdy typ 1éze.

Ciselné vysledky by mély byt pokud mozno vyhodnoceny vhodnou a obecné uznévanou statistickou meto-
dou. Statistickd metoda by méla byt zvolena jiz pfi planovani studie.

PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat tyto informace:

Zkousend latka:
— fyzikdln{ povaha, Cistota a fyzikdlné-chemické vlastnosti,
— identifikacni Gdaje,

— vehikulum (je-li potieba): zdivodnéni volby vehikula, neni-li pouzita voda.

Testovaci druh:

— pouzity druh a kmen,

— pocet, staif a pohlavi zvitat,

— puvod, podminky chovu, strava atd.,

— hmotnost jednotlivych zvifat na zactku zkousky.

ZkuSebni podminky:
— zdvodnéni vybéru tGrovni ddvek,

— podrobné tidaje o slozen{ latky nebo Gpravé potravy, o dosazené koncentraci, stdlosti a homogenité
piipravku,
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— piepocet z koncentrace latky v potravé nebo ve vodé (ppm) na skutecnou denni dévku v mg na kg

podrobné tdaje o zptisobu podani zkousené latky,

télesné hmotnosti (pokud jde o aplikaci v potravé nebo ve vodg),

podrobné tidaje o potravé a kvalité vody.

Vysledky

télesnd hmotnost/zmény télesné hmotnosti,

spotieba potravy a popiipadé spotieba vody,

tdaje o toxickych reakcich podle pohlavi a irovné ddvky, véetné pifznakd toxicity,

charakter, zdvaznost a trvani klinickych projevii (zda byly vratné nebo nevratné),
oftalmologické vysetten,

hematologické vySetteni s piislusnymi vychozimi hodnotami (normami,

klinickd biochemicka vysetteni s pFislusnymi vychozimi hodnotami,

kone¢nd télesnd hmotnost, hmotnost orgdnt a poméry hmotnosti organd k télesné hmotnosti,
pitevni nilezy,

podrobny popis viech histopatologickych ndlezi,

popiipadeé statistické vyhodnoceni vysledkd.

Rozbor vysledka.

Zavery.
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PRILOHA 5F

C.14. RUSTOVA ZKOUSKA NA NEDOSPELYCH RYBACH

METODA

Tato metoda ristové zkousky pro stano veni toxicity je replikou metody OECD TG 215 (2000).

UvoD

Tato zkouska je uréena k posouzeni ti¢inkt dlouhodobé expozice chemickym latkdm na rtst nedospélych
ryb. Je zaloZena na metodé pro posouzeni G¢inkd chemickych latek na rist nedospélého pstruha duhového
(Oncorynchus mykiss) pti pratokovych podminkdch, kterd byla vyvinuta v Evropské unii a testovdna v okruz-
nich testech (1, 3). Mohou byt pouzity také jiné dobfe popsané druhy. Byly napiiklad ziskdny zkusenosti
z rustovych zkousek s daniem pruhovanym (Danio rerio) (2, 4, 5) a halan¢ikem japonskym (Oryzias latipes)
6,7, 8).

Viz také Obecny tvod, ¢ast C.

DEFINICE

Nejnizs$i koncentrace s pozorovanymi linky (lowest observed effect concentration, LOEC): je nej-
niz§i zkusebn{ koncentrace zkousené latky, pfi niZ jsou u latky pozoroviny vyznamné tcinky ve srovnani
s kontrolou (na hladiné spolehlivosti p < 0,05). Vechny zkusebni koncentrace vyssi nez LOEC musi mit
skodlivé tcinky stejné nebo vétsi, nez tcinky pozorované pii LOEC.

Koncentrace bez pozorovanych wcinki (no observed effect concentration, NOEC): je zkuSebni kon-
centrace bezprostfedné nizsi nez LOEC.

EC,: je pro tuto metodu koncentrace zkousené latky, kterd vyvolava x % zménu rychlosti ristu ryb ve srov-
nani s kontrolami.

Velikost ndsady: je 7Zivd hmotnost ryb v jednotce objemu vody.
Hustota obsidky: je pocet ryb v jednotce objemu vody.

Individudlni specifickd rychlost ristu ryby: vyjadfuje rychlost riistu jedince vychdzejici z jeho vychozi
hmotnosti.

Priimérnd specifickd rychlost ristu pro nddrz: vyjadiuje stiedni rychlost riistu populace v nddrzi pfi
urcité koncentraci.

Pseudospecifickd rychlost riistu: vyjadfuje rychlost ristu jednotlivee vychdzejici ze stiedni pocdtecni
hmotnosti populace v nadrzi.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Nedospélé ryby v exponencidlni Fazi ristu se po zvazeni umisti do zkuSebnich nddrzi a vystavi se fad¢ sub-
letdlnich koncentraci zkousené litky pfednostné za pritokovych podminek, nebo pokud to neni mozné,
za vhodnych semistatickych podminek (statické podminky s obnovovanim média). Zkouska trvd 28 dni.
Ryby se krmi denné. Pisun potravy se fidi pocatecni hmotnosti ryb a mize byt po 14 dnech nové vypoc-
ten. Na konci zkousky se ryby opét zvazi. U¢inky na rychlost réistu se analyzuji pomoci regresniho modelu
s cilem odhadnout koncentraci, kterd vyvoldva x % zménu rychlosti rastu, tj. EC, (napf. EC,,, EC,4 nebo
EC,,). Udaje mohou byt popiipadé porovndna s hodnotami pro kontrolni skupiny s cilem stanovit nejnizsi
koncentraci s pozorovanymi tcinky (LOEC), a tim i koncentraci bez pozorovanych tcinkd (NOEC).

INFORMACE O ZKOUSENE LATCE

Musi byt piedlozeny vysledky Zkousky akutni toxicity (viz zkusebni metoda C.1) provedené piednostné na
druhu zvoleném pro tuto zkousku. To znamend, Ze jsou zndmy rozpustnost zkousené latky ve vodé a tlak
jejich par a je k dispozici vhodnd analytickd metoda pro kvantitativni stanoveni latky ve zkusebnich roz-
tocich, a to se zndmou a doloZenou spravnosti a zndmou mez{ stanovitelnosti.
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Uzite¢nymi informacemi jsou strukturni vzorec, Cistota ldtky, jeji stdlost ve vodé a na svétle, pK,,
P, a vysledky zkousky snadné biologické rozlozitelnosti (viz zkusebni metoda C.4).

1.5 VALIDITA ZKOUSKY

Mé-li byt zkouska platnd, musi byt splnény tyto podminky:
— mortalita v kontrolnich skupindch nesmi byt na konci zkousky vétsi nez 10 %,

— ndrust stfedni hodnoty hmotnosti ryb v kontroln{ skupiné (kontrolnich skupindch) musi byt dosta-
tecny na to, aby umoznil rozeznat minimdlni vyznamnou zménu rychlosti riistu. Okruzni test (3)
ukdzal, Ze u pstruha duhového musi stfedni hmotnost ryb v kontrolnich skupindch vzrtst alespon
o polovinu (tj. o 50 %) jejich pocdtecni hmotnosti za 28 dnt; napf. pocdtecni hmotnost:
1 gfrybu (= 100 %), kone¢nd hmotnost po 28 dnech: = 1,5 g[rybu (= 150 %),

— koncentrace rozpusténého kysliku musi dosahovat alesport 60 % hodnoty nasyceni vzduchem (ASV)
po celou dobu zkousky,

— teplota vody se po celou dobu zkousky nesmi mezi zkusebnimi nddrzemi lisit o vice nez + 1 °C a méla
by byt udrzovana v rozpéti 2 °C v rozsahu teplot stanovenych pro testovaci druh (dodatek 1).

1.6 POPIS ZKUSEBNI METODY

1.6.1  Pfistroje a pomiicky

Normalni laboratorni vybaveni a zejména:

a) pfistroj pro stanoveni kysliku a pH metr;

b) vybaveni pro stanoveni tvrdosti vody a alkality;

¢) vhodné zafizeni pro regulaci teploty a pro jeji pokud mozno neptetrzité sledovant;

d) nédrze z chemicky inertntho materidlu o vhodném objemu vzhledem k doporu¢enému nasazovani
a obsddce (viz bod 1.8.5 a dodatek 1);

¢) dostatecné presné vahy (tj. vazici s pfesnosti na £ 0, 5 %).

1.6.2  Voda

Jako zkusebni voda mtize byt pouzita jakdkoli voda, v niZ testovaci druh dlouhodobé prezivd a roste. Méla
by mit po celou dobu zkousky stejnou kvalitu. Hodnota pH vody by méla byt v rozmezi 6,5 az 8,5, aviak
béhem zkousky by se pH nemélo ménit o vice neZ + 0, 5. Doporucuje se tvrdost nad 140 mg/l (jako CaCO5).
S cilem zajistit, aby fedici voda neméla nadmérny vliv na vysledek zkousky (napiiklad v dasledku tvorby
komplexti zkousené latky), by mély byt v urcitych intervalech odebirdny vzorky k analyze. Je-li kvalita fedici
vody relativné konstantni, mélo by byt stanoveni tézkych kovti (napf. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd a Ni), hlavnich
aniontd a kationtt (napf. Ca, Mg, Na, K, Cla SO,), pesticidii (napf. celkovy obsah organofosforovych a orga-
nochlorovych pesticidtl), celkovy obsah organického uhliku a suspendovanych latek provedeno napt. kazdé
tii mésice. Je-li prokdzano, Ze kvalita vody je konstantni po dobu alespon jednoho roku, mohou byt sta-
noveni méné Castd a intervaly Ize prodlouzit (napf. kazdych Sest mésicty). Nékteré chemické charakteristiky
piijatelné fedici vody jsou uvedeny v dodatku 2.

1.6.3  Zkusebni roztoky

Zkusebni roztoky o zvolenych koncentracich se pfipravi fedénim zdsobniho roztoku.

Zasobni roztok by mél byt pfipraven pfednostné jednoduchym mechanickym michdnim nebo
protiepavanim zkousené latky v fedici vodé (napf. mechanickym michdnim nebo pomoci ultrazvuku). Pro
dosazeni vhodné koncentrace zdsobniho roztoku mohou byt pouzity sytici kolony.

Pouziti rozpoustédel nebo dispergdtort (solubiliza¢nich ¢inidel) muze byt v nékterych piipadech pro
vytvoteni zdsobniho roztoku o vhodné koncentraci nezbytné. Ke vhodnym rozpoustédlim patif aceton,
ethanol, methanol, dimethylsulfoxid, dimethylformamid a triethylenglykol. Ke vhodnym dispergdtortim
patii Cremophor RH40, Tween 80, 0,01 % methylcelulosa a HCO-40. Snadno biologicky rozlozitelnd
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¢inidla (napf. aceton) nebo vysoce tékavé slouceniny je tieba pouZivat s rozvahou, nebot mohou zptsobit
problémy s rstem bakterii v pritokovych zkouskdch. Je-li pouzito solubiliza¢ni ¢inidlo, nesmi mit
vyznamné G¢inky na rast ryb ani viditelné nepfiznivé G¢inky na nedospélé ryby, coz musi byt prokdzdno
na kontrolni skupiné vystavené pouze ptsobeni rozpoustédla.

Pii prutokovych zkouskach je pro zajisténi fady koncentraci nezbytny systém, ktery nepfetrzité davkuje
a fedi zdsobni roztok zkousené ltky (napt. davkovaci Cerpadlo, zafizeni pro proporciondln fedéni, sytici
systém). Prutok zdsobnich roztokt a fedici vody by mél byt v priibéhu zkousky kontrolovan v uréitych
intervalech, nejlépe denng, a nemél by se v pribéhu zkousky ménit o vice nez 10 %. Okruzni test (3) ukdzal,
ze u pstruha duhového je vyména vody 6 litrd na gram ryb za den pfijatelnd (viz bod 1.8.2.2).

U semistatickych zkousek (s obnovovdnim média) bude Cetnost obnovovdni média zdviset na stélosti
zkousené latky, avsak doporucuje se obnovovat vodu denné. Neni-li podle pfedbéznych zkousek stdlosti
(viz bod 1.4) koncentrace zkousené ldtky mezi obnovenimi média stald, (tj. nepohybuje-li se v intervalu
80—120 % nominaln{ koncentrace nebo klesa-li pod 80 % naméfené poctecni koncentrace), méla by byt
zvdzeno pouziti prutokové zkousky.

Vybér druha

Doporucenym druhem pro tuto zkousku je pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss), nebot u néj bylo v okruz-
nich testech ziskdno nejvice zkusenosti (1, 3). Mohou vsak byt pouzity jiné dobie popsané druhy, mize
vak byt nutné v tomto pifpadé zkusebni postup upravit, aby byly vytvofeny vhodné zkusebni podminky.
Zkusenosti jsou napiiklad s daniem pruhovanym (Danio rerio) (4, 5) a halan¢ikem japonskym (Oryzias lati-
pes) (6, 7, 8). V takovém piipadé by mély byt uvedeny divody pro vybér druhu a experimentdlni podminky.

Chov ryb

Testovaci ryby by mély pochdzet z jednoho chovu (pfednostné ze stejného tfeni), ktery se alespori dva tydny
pied zkouskou udrzuje v podminkdch kvality vody a osvétleni, které jsou podobné podminkdm pou-
zitym ve zkousce. V pribéhu chovu a v priibéhu zkousky by mély byt krmeny mnozstvim potravy
odpovidajicim minimalné 2 % télesné hmotnosti za den a nejlépe 4 % télesné hmotnosti za den.

Po 48hodinové aklimatizaci se zaznamend mortalita a pouZiji se tato kritéria:
— mortalita vyssi nez 10 % populace za sedm dnt: vyménit celou obsadku,

— mortalita od 5 % do 10 % populace: aklimatizace dalsich sedm dnd; je-li mortalita béhem nasledujicich
sedmi dnt vyssi nez 5 %, vyméni se celd obsadka,

— mortalita niz$i nez 5 % populace za sedm dni: obsddka se pfijme.

Dva tydny pfed zkouskou nebo v pribéhu zkousky nesmi byt u ryb 1éceny zddné nemoci.

USPORADANI ZKOUSKY

,Uspofddanim zkousky* se rozumi vybér poctu zkusebnich koncentraci a jejich odstupniovani, pocet nddrzi
pro kazdou koncentraci a pocet ryb v nddrzi. Uspofddani by mélo byt v idedlnim p¥ipadé zvoleno s ohle-
dem na:

a) cil studie;
b) metodu statistické analyzy, kterd bude pouzita;

¢) dostupnost a cenu prostfedki pro experiment.

S cilem studie by mély byt specifikovdny pokud mozno statistickd vyznamnost, s jakou md byt dand ve-
likost zmény (napf. zmény rychlosti riistu) rozezndna, nebo pfesnost, s jakou ma byt odhadnuta hodnota
EC, (napf. pfix = 10, 20 nebo 30, pokud mozno ne méné nez 10). Bez téchto tdajii nelze stanovit piesné
rozsah studie.
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1.8.1

Je diilezité vzit na védomi, Ze uspofadani, které je optimdlni (nejlépe vyuzivd prostiedky) pii pouziti jedné
metody statistické analyzy, neni nezbytné optimélni pro jinou metodu. Doporuéené uspofadani pro odhad
LOEC/NOEC tedy nebyva stejné jako usporddani pro analyzu regresi.

V mnoha pifpadech se regresni analyze dévd prednost pred analyzou rozptyly, a to z diivodii diskutovanych
Stephanem a Rogersem (9). Neni-li viak nalezen vhodny regresni model (r’< 0,9), méla by byt pouzito sta-
noven{ NOEC/LOEC.

Uspotddani pro regresni analyzu

Pro uspofddani zkousky, kterd ma byt analyzovdna regresi, jsou dulezitd tato hlediska:

a) koncentrace pouzité ve zkousce musi v kazdém piipadé pokryvat koncentraci vyvoldvajici G¢inek (napf.
EC0.20,30) @ rozsah koncentraci, pfi nichZ dochdzi k Gc¢inku, ktery je pfedmétem zdjmu. Pfesnost,
s jakou mohou byt odhadnuty koncentrace vyvoldvajic acinek, bude nejlepsi, bude-li koncentrace
vyvoldvajici acinek lezet uprostfed rozsahu zkusebnich koncentraci. Pfedbézné orientacni zkousky
mohou byt uzite¢né pfi vybéru vhodnych zkusebnich koncentract;

b) aby mohl byt vytvoten uspokojivy statisticky model, méla by zkouska zahrnovat alespon jednu kon-
trolni nddrz a pét dalsich nddrzi o riznych koncentracich. Popiipadé by pii pouziti solubiliza¢niho
¢inidla méla byt vedle zkusebnich skupin nasazena jedna kontrolni skupina vystavend koncentraci solu-
biliza¢niho ¢inidla pouzité pfi nejvyssi zkuSebni koncentraci (viz body 1.8.3 a 1.8.4);

¢) miZe byt pouZita vhodnd geometrickd nebo logaritmickd fada koncentraci (10) (viz dodatek 3).
Upfednostiiuje se logaritmické stupniovani koncentraci;

d) je-lik dispozici vice nez Sest nadrzi, mély by byt dalsi nddrze pouzity bud pro duplicitn{ stanoveni, nebo
by mély byt pouzity pro koncentrace rozloZené v rozsahu koncentraci tak, aby se zmensily rozestupy
mezi koncentracemi. Obé pouziti Ize doporucit stejnou mérou.

Uspotddani pro odhad NOEC/LOEC analyzou rozptylu (ANOVA)

Pro kazdou koncentraci by mély byt nejlépe k dispozici nddrze pro duplicitni stanoveni a statistickd ana-
lyza by méla byt provedena na tirovni nddrze (11). Bez duplicitnich nddrzi neni mozné zohlednit jinou
variabilitu mezi nddrzemi, nez jakd je dusledkem rozdilt mezi jednotlivymi rybami. Ve vysetiovaném
piipadé (12) se viak ukdzalo, Ze variabilita mezi nddrzemi byla velmi mald ve srovndni s variabilitou v ramci
nadrze (tj. mezi rybami). Relativné pfijatelnou alternativou je tedy provedent statistické analyzy pro jedno-
tlivé ryby.

Zpravidla se pouzije alesponn pét zkuSebnich koncentraci tvoricich geometrickou fadu s faktorem
nepiekracujicim 3,2.

Provadi-li se zkouska s duplicitnimi nddrzemi, mél by byt pocet duplicitnich kontrolnich nddrzi, a tedy
i pocet ryb, dvojndsobkem poctu pouzitého pro kazdou zkusebni koncentraci, jenz by mél byt pro vie-
chny koncentrace stejny (13, 14, 15). Nejsou-li naproti tomu duplicitni nddrze pouzity, mél by byt v kon-
troln{ skupiné stejny pocet ryb jako ve skupiné pro kazdou zkusebni koncentraci.

Je-li ANOVA zaloZena na nddrzich namisto na jednotlivych rybéch (coz by znamenalo bud ryby jednotlivé
oznadit nebo pouzit ,pseudospecifickou” rychlost ristu (viz bod 2.1.2), je nezbytné pocet nadrzi dosta-
te¢né zndsobit, aby bylo mozné stanovit smérodatnou odchylku pro nddrze pouzité v ramci jednotlivé kon-
centrace. To znamend, Ze by mél byt pocet stupriti volnosti pro chybu v analyze rozptylu alespon 5 (11).
Je-li zndsoben pouze pocet kontrolnich skupin, existuje nebezpedi, Ze bude zji§ténd proménlivost ovliv-
néna, nebot muZe nartstat se stfedni hodnotou sledované rychlosti ristu. Vzhledem k tomu, Ze rychlost
ristu s nejvétsi pravdépodobnosti klesd s rostouci koncentraci, povede to k nadhodnoceni variability.

POSTUP

Vybér a véZeni testovacich ryb

Je dtilezité minimalizovat rozdily v hmotnostech ryb na zacatku zkousky. Vhodnd rozpéti velikosti ryb riz-
nych druhti doporucenych pro tuto zkousku jsou uvedena v dodatku 1. Rozpéti individudlnich hmotnosti
na zacatku zkousky by mélo byt pro celou ndsadu ryb pouzitych ve zkousce nejlépe + 10 % aritmetické
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1.8.2.1

1.8.2.2

1.8.2.3

1.8.2.4

ho priméru hmotnosti a v Zddném pFipadé by nemélo prekrocit 25 %. Doporucuje se zvézit pied zkouskou
mensi vzorek ryb s cilem odhadnout stfedni hodnotu hmotnosti.

24 hodin pted zahdjenim zkousky se obsddka ryb piestane krmit. Poté se provede ndhodny vybér ryb. Za
pouziti bézného anestetika (napf. vodny roztok trikain-methan-sulfondtu (MS 222) o koncentraci 100 mg/1
neutralizovany pifdavkem dvou dild hydrogenuhli¢itanu sodného na jeden dil MS 222) se ryby jednotlivé
s pfesnosti uvedenou v dodatku 1 zvézi za Gcelem stanoveni Zivé hmotnosti (po osuSeni do sucha). Ryby
s hmotnosti v pozadovaném rozsahu se ndhodné rozdéli do nddrzi. Zaznamend se celkovd Zivd hmotnost
ryb v kazdé zkusebni nddrzi. Pfi manipulaci s rybami za pouZiti anestetik (véetné osueni a zvdZeni) miize
u nedospélych ryb, a zejména u druht o malé velikosti, dojit ke stresu a poranéni. S nedospélymi rybami se
tedy musi manipulovat s nejvyssi opatrnosti, aby nedoslo u testovacich ryb ke stresu a poranéni.

Ryby se opét zvazi po 28 dnech zkousky (viz bod 1.8.6). Povazuje-li se viak za nezbytné nové vypocitat
piisun potravy, mohou byt ryby opét zvdzeny po 14 dnech zkousky (viz bod 1.8.2.3). Ke stanoven{ zmén
velikosti ryb, na jejichz zdkladé se upravuje piisun potravy, mize byt pouZita jind metoda, napf. fotogra-
fickd metoda.

Podminky expozice

Délka expozice

Zkouska trva 28 dnii nebo déle.

Velikost ndsady a hustota obsddky

Je dilezité, aby velikost ndsady a hustota obsddky vyhovovaly pouzitému testovacimu druhu (viz doda-
tek 1). Je-li hustota obsadky piilis vysokd, dojde ke stresu vedoucimu ke snizené rychlosti ristu a popiipadé
k nemocem. Je-li p#li§ nizkd, mize vyvolat teritoridlni chovani, coz by mohlo rovnéz ovlivnit rast. V kaz-
dém piipadé by méla byt velikost ndsady tak nizkd, aby bylo mozné udrzet koncentraci rozpusténého kys-
liku na alespori 60 % ASV bez provzdusiiovani. Okruzni test (3) ukdzal, Ze u pstruha duhového je pfijatelnd
velikost ndsady 16 ryb o hmotnosti 3-5 g do objemu 40 litrt. Doporucené obnovovani vody béhem
zkousky je 6 litrti na gram ryb za den.

Krmeni

Ryby by mély byt krmeny dostatenym mnozstvim vhodného krmiva (dodatek 1), aby byla umoznéna
piijatelnd rychlost ristu. Je tfeba dbdt na to, aby nedoslo k ristu mikroorganismt a k zakaleni vody. U pst-
ruha duhového by mélo témto pozadavkiim vyhovovat mnozstvi odpovidajici 4 % jejich télesné hmotnosti
za den (3, 16, 17, 18). Denni mnozstvi miize byt rozdéleno na dva stejné dily a poddno rybdm dvakrdt
za den s odstupem alespon péti hodin. Mnozstvi se fdi celkovou pocatecni hmotnosti ryb v kazdé zku-
$ebni nddrzi. Pokud se ryby opét zvazi 14. den, mnoZstvi se nové vypocte. 24 hodin pred vdZzenim se ryby
piestanou krmit.

Nespotfebovand potrava a vykaly se ze zkuSebnich nddrzi kazdy den odstrani dikladnym odsdtim ze dna
kazdé nadrze.

Svétlo a teplota

Fotoperioda a teplota vody by mély vyhovovat testovacim druhdm (dodatek 1).

ZkuSebni koncentrace

Obvykle je nutnych pét koncentraci zkousené litky, a to bez ohledu na uspofadani zkousky (viz bod 1.7.2).
Predchozi znalost toxicity zkousené latky (napf. ze zkousek akutni toxicity nebo z orienta¢nich studii) by
méla pomoci pii volbé vhodnych zkusebnich koncentraci. PouZije-li se méné nez pét koncentraci, mélo by
to byt zdivodnéno. Nejvyssi zkusebni koncentrace by neméla prekrocit rozpustnost latky ve vodé.



13/sv. 28

Utedn{ véstnik Evropské unie

175

1.8.4

1.8.5

1.8.6

Pouzije-li se k usnadnéni piipravy zdsobniho roztoku solubiliza¢ni ¢inidlo, neméla by byt jeho konecnd
koncentrace vyssi nez 0,1 ml/l a méla by byt ve vech zkusebnich nddrzich stejnd (viz bod 1.6.3). Méla by
viak byt vynalozena maximdlni snaha takové latky nepouzivat.

Kontrolni skupiny

Pocet kontrolnich skupin v fedici vodé zdvisi na uspordddni zkousky (viz body 1.7 az 1.7.2). Pouzije-li se
solubiliza¢ni ¢inidlo, mél by byt nasazen stejny pocet kontrolnich skupin se solubiliza¢nim ¢inidlem jako
s fedici vodou.

Cetnost analytickych stanoveni a méfeni

Béhem zkousky se koncentrace zkousené latky stanovi v pravidelnych intervalech (viz nize).

Pfi priitokovych zkouskdch se pritok zdsobnich roztokd toxické latky a fedici vody kontroluje v ur¢itych
intervalech, prednostné denné, a nemél by se v priibéhu zkousky ménit o vice nez 10 %. Maji-li se kon-
centrace zkousené litky pohybovat v rozmezi * 20 % nomindlnich hodnot (tj. od 80-120 %, viz body
1.6.2 a 1.6.3), doporucuje se, aby byly nejnizsi a nejvyssi koncentrace analyzovény alespon na zacatku
zkousky a poté v tydennich intervalech. U zkousek, u nichz se (na zdkladé ddaju o stdlosti latky)
nepfedpoklddd, Ze se bude koncentrace zkousené litky pohybovat v rozmezi + 20 % nomindlni hodnoty,
je nezbytné analyzovat vSechny zkusebni koncentrace, a to stejné Casto jako u stalych latek.

U semistatickych zkousek (s obnovovanim média), u nichZ se md zkusebni koncentrace pohybovat v roz-
mezi £ 20 % nomindlnich hodnot, se doporucuje analyzovat alespon nejvyssi a nejnizsi zkusebni koncen-
trace alespori na zacatku studie ihned po jejich piipravé a bezprostiedné pied obnovenim a poté v tyden-
nich intervalech. U zkousek, u nichz se nepfedpoklddd, ze se bude zkusebni koncentrace pohybovat
vrozmezi * 20 nomindlni hodnoty, musi byt analyzovany vSechny koncentrace stejné ¢asto jako u stélejsich
latek.

Doporucuje se zaklddat vysledky na naméfenych koncentracich. Lze-li viak prokézat, Ze po celou dobu
zkousky byla koncentrace zkousené litky v roztoku uspokojivé udrzovéna v rozmez{ + 20 % nomindln{
hodnoty nebo méfené pocdtecni koncentrace, mohou byt vysledky zaloZeny na nomindlnich nebo
naméfenych hodnotach.

Muze byt nezbytné vzorky filtrovat (napf. pies filtr s primérem port 0,45 pm) nebo odstiedit. Doporucuje
se odstfedovéni. Neadsorbuje-li se zkousend ldtka na filtry, je filtrace pfijatelnd.

V pribéhu zkousky se méfi v kazdé zkusebni nddrzi mnozstvi rozpusténého kysliku, pH a teplota. Celkovd
tvrdost, alkalita a popiipadé salinita se méF{ v kontrolnich nddrzich a v jedné nddrzi s nejvyssi koncentraci.
Mnozstvi rozpusténého kysliku a salinita (podle potieby) se méF alespon tiikrdt (na zacatku, uprostied a na
konci zkousky). U semistatickych zkousek se doporu¢uje méfit mnozstvi rozpusténého kysliku castéji,
pfednostné pied kazdym obnovenim média a po ném, nebo alespon jednou tydné. pH se mé&i na
zaCatku a na konci kazdé vymény vody u statickych zkousek a alespoi tydné u prutokovych zkousek. Tvr-
dost vody a alkalita se méf{ v kazdé zkousce jednou. Teplota se méfi pFednostné nepfetrzité alespon v jedné
zkusebni nadrzi.

Pozorovini

Hmotnost: na konci kazdé zkousky se musi ryby, které prezily, zvazit za icelem stanoveni Zivé hmotnosti
(po osuseni do sucha), a to bud'jako skupina pro kazdou zkusebni nddrz, nebo jednotlivé. Vazeni ryb jako
skupin se upfednostiuje pied vdzenim jednotlivych ryb, které vyzaduje, aby byly ryby jednotlivé ozna-
Ceny. V piipadé vaZeni jednotlivych ryb pro stanoveni individudlni specifické rychlosti ristu by neméla zvo-
lend technika oznaceni vyvoldvat u ryb stres (alternativou ke znaceni ryb vymrazenim muze byt poptipadé
pouziti barevného jemného rybdiského vlasce).

Ryby se v pribéhu zkousky vysetiuji denné a jakékoli vngjsi abnormality (hemoragie, odbarveni) a neob-
vyklé chovéni se zaznamend. Kazdy dhyn se zaznamend a uhynulé ryby se co nejdfive odstrani. Uhynulé
ryby se nenahrazuji, nebot velikost ndsady a hustota obsadky by mély byt dostate¢né na to, aby nedoslo
k ovlivnéni rastu v disledku zmén poctu ryb v nddrzi. Bude vSak nutné upravit mnozstvi krmiva.
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UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{

ZPRACOVANI VYSLEDKU

Doporucuje se, aby se navrhovani i analyzy zkousky tcastnil statistik, nebot tato zkusebni metoda umoz-
nuje znacné variace v experimentalnim uspofadani, napfiklad v poctu zkusebnich nadrzi, v poctu zkuseb-
nich koncentraci, v poctu ryb atd. S ohledem na moznosti uspofdddni zkousky zde nejsou uvedeny speci-
fické pokyny pro postup statistického zpracovani.

Rychlost ristu se nevypocitava pro zkusebni nddrze, v nichz mortalita piekrocila 10 %. Velikost mortality
se viak uvede pro vSechny zkusebni koncentrace.

Bez ohledu na pouzitou metodu analyzy tdaji je hlavnim ukazatelem specifickd rychlost riistu r od oka-
mziku t; do t,. MiiZe byt definovdna nékolika zptsoby v zévislosti na tom, zda jsou, ¢i nejsou ryby indi-
vidudlné znaceny nebo zda se pozaduje primérnd hodnota pro nddrz.

log w,-log w,

I x100
64
log,w,~log,w,

r, = —=2—1x100
L
log,w,-log,w,
r,= ———x100

3

21

kde:

r = individudlni specifickd rychlost rustu ryby

r, = primérnd specifickd rychlost ristu pro nddrz
I3 =, pseudospecificka“ rychlost ristu

w,, W, = hmotnosti urcité ryby v Case t, a t,

log. w; = logaritmus hmotnosti jednotlivé ryby na zacdtku vysetfovaciho intervalu

log. w, =logaritmus hmotnosti jednotlivé ryby na konci vysetfovaciho intervalu

log, w, = priimér logaritmd hodnot w, pro ryby v nddrzi na zacitku vysetfovaciho intervalu

log, w, = priimér logaritmd hodnot w, pro ryby v nddrZi na konci vy3etfovactho intervalu

t;,t, = Cas (ve dnech) zacdtku a konce vysetfovaciho intervalu

11, Ty, 13 mohou byt vypocteny pro interval 0-28 dnt a popiipadé (bylo-li provedeno méfeni 14. den) pro
intervaly 0-14 a 14-28 dnt.

Analyza vysledki regrese (modelovéni zdvislosti koncentrace — odezva)

V této metod¢ analyzy se zavislosti mezi specifickou rychlosti ristu a koncentraci prolozi vhodnd mate-
matickd funkce, a to umozni odhadnout ,EC ., tj. jakoukoli poZadovanou hodnotu EC. U této metody neni
nutny vypocet r pro jednotlivou rybu (r;) a namisto toho se analyza mtiZe zaloZit na primérné hodnoté r
(r,) pro nadrz. Dava se pfednost posledné uvedené metodé. Je také vhodnéjsi pii pouziti velmi malych
druhd.

Primérné specifické rychlosti ristu pro nddrz (r,) se graficky vynesou proti koncentraci, aby bylo mozno
zkontrolovat zdvislost odezvy na koncentraci.
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K vyjadteni zdvislosti r, na koncentraci se zvoli vhodny model; jeho volba musi byt fddné zdtivodnéna.

Lisi-li se pro jednotlivé nddrze pocty ryb, které piezily, je nutno proklddani kazdé zdvislosti, at jiz jedno-
duché nebo nelinedrni, vazit s ohledem na riizné velikosti skupin.

Metoda prolozeni modelu musi umoznit odhadnout napiiklad hodnotu EC,, a stanovit jeji rozptyl (bud
smérodatnou odchylku nebo interval spolehlivosti). Graf prolozené zdvislosti se vynese spolu s Gidaji, aby
byla zfejmd vhodnost pouzitého modelu (9, 19, 20, 21).

Analyza vysledki pro odhad LOEC

Bylo-li ve zkousce pouzito pro kazdou koncentraci vice nddrzi, mtize byt odhad LOEC zaloZen na analyze
rozptylu (ANOVA) pramérné specifické rychlosti ristu pro nddrz (viz bod 2.1) a poté na vhodném srov-
nani primérné hodnoty r pro kazdou koncentraci s primérnou hodnotou r pro kontrolni skupiny (napf.
Dunnettovym nebo Williamsovym testem (13, 14, 15, 22)) s cilem zjistit nejmens{ koncentraci, u niz je na
hladiné spolehlivosti 0,05 tento rozdil vyznamny. Nejsou-li pfedpoklady pro pouziti parametrickych metod
splnény, kvuli jinému nez normalnimu rozdéleni (napf. se pouzije Shapiro-Wilktv test) nebo kviili hete-
rogennimu rozptylu (Bartlettiv test), méla by byt pied provedenim ANOVA zvdZena transformace ddaju
za tcelem homogenizace rozptylti nebo by méla byt provedena vazend ANOVA.

Nebylo-li pro kazdou koncentraci pouzito vice nadrzi, neni pouziti ANOVA u jednotlivé nddrze dosta-
tecné citlivé nebo je nemozné. V takovém piipadé je piijatelnym kompromisem zalozit ANOVA na
wpseudospecifické” rychlosti ristu r; pro jednotlivé ryby.

Primérnd hodnota r; pro kazdou koncentraci mtize byt poté porovndna s primérnou hodnotou r; pro
kontrolni skupiny. Hodnotu LOEC lze poté nalézt vyse uvedenym zptsobem. Je tieba vzit na védomi, Ze
tato metoda neumoziiuje zohlednit variabilitu mezi nddrzemi ve vétsi mite, nez s jakou se pocitd v disledku
variability mezi rybami, a ani pfed ni nechrani. Ukazalo se vsak (9), Ze variabilita mezi nadrzemi byla velmi
mald ve srovndni s variabilitou v rdmci nadrze (tj. mezi rybami). Nejsou-li v analyze zahrnuty jednotlivé
ryby, musi byt uvedena metoda zjisténi odlehlych hodnot a jeji pouziti musi byt zdiavodnéno.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky je tieba interpretovat opatrng, lezi-li naméfené hodnoty koncentraci toxické litky v roztocich
blizko meze stanovitelnosti analytické metody nebo klesd-li u semistatickych zkousek koncentrace
zkousené litky od okamziku ptipravy roztoku do jeho obnoveni.

PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat tyto informace:

ZkouSend litka
— fyzikdlni stav a pfislusné fyzikdlné-chemické vlastnosti,

— tdaje o chemické identifikaci véetné tdaji o Cistoté a podle potieby o metodé kvantitativniho stano-
veni zkousené latky.

Testovaci druh
— védecky nézev, podle moznosti,

— kmen, velikost, ptivod, jakakoli ptiprava atd.

ZkuSebni podminky

— pouzity zkusebni postup (napf. semistaticky/s obnovovanim, priitokovy, nasazovéni, hustota obsadky
atd.),

— uspofadani zkousky (napf. pocet zkuSebnich nddrzi, zkusebni koncentrace a zndsobeni poctu nadrzi,
pocet ryb v nddrzi),
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metoda piipravy zdsobnich roztokd a Cetnost obnovovéni (je-li pouzito, uvede se solubilizacni
¢inidlo a jeho koncentrace),

nomindlni zkuSebni koncentrace, priméry naméfenych hodnot v jednotlivych nddrzich, jejich sméro-
datné odchylky a metody jejich stanoveni a diikazy toho, Ze naméfené hodnoty odpovidaji koncent-
racim zkousené ldtky v pravém roztoku,

charakteristiky fedici vody: pH, alkalita, tvrdost, teplota, koncentrace rozpusténého kysliku, koncen-
trace zbytkového chloru (je-li méfena), obsah celkového organického uhliku, obsah suspendovanych
pevnych latek, poptipadé salinita zkusebniho média a vysledky jakychkoli jinych provedenych méfent,

kvalita vody ve zkuSebnich nadrzich: pH, tvrdost, teplota a koncentrace rozpusténého kysliku,

podrobné informace o krmeni (napf. druh krmiva (krmiv), ptivod, poddvané mnozstvi a frekvence
krmeni).

Vysledky

doklady o tom, Ze kontrolni skupiny vyhovély kriteriu pteziti, a idaje o mortalité pro kazdou zkusebni
koncentraci,

pouzité metody statistické analyzy, statistiky zaloZené na zndsobeném poctu nadrzi nebo na jednotli-
vych rybach, zpracovéni Gdajt a zduvodnéni pouzitych metod,

udaje ve formé tabulky o individudlnich a stfednich hodnotdch hmotnosti ryb v den 0, 14 (bylo-li pro-
vadéno vézeni) a 28, hodnoty primérnych rychlosti riistu pro nadrz nebo popiipadé pseudospecific-
kych rychlosti ristu pro intervaly 0-28 dnti nebo poptipadé 0-14 a 14-28 dnd,

vysledky statistické analyzy (tj. regresni analyzy nebo ANOVA) piednostné ve formé tabulky nebo v gra-
fické formé a hodnota LOEC (p = 0,05) a NOEC nebo EC,, popiipadé se smérodatnymi odchylkami,

vyskyt jakychkoli neobvyklych reakei ryb a viditelné Gcinky vyvolané zkousenou litkou.
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DODATEK 2

NEKTERE CHEMICKE CHARAKTERISTIKY PRIJATELNE REDICI VODY

latka koncentrace
Nerozpusténé latky <20 mg/l
Celkovy organicky uhlik <2 mgl
Volny amoniak <1 pgfl
Zbytkovy chlor <10 pgfl
Celkové organofosforové pesticidy <50 ng/l
Celkové organochlorové pesticidy a polychlorované bifenyly <50 ngfl
Celkovy organicky chlor <25 ngfl
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DODATEK 3

LOGARITMICKE RADY KONCENTRACI VHODNYCH PRO ZKOUSKU TOXICITY (9)

Sloupec (poéet koncentraci mezi 100 a 10, nebo mezi 10 a 1) (!)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32
2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13
1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 52 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

(") Ze sloupcti mize byt zvolena fada péti (nebo vice) po sobé jdoucich koncentraci. Mezilehlé body pro koncentrace ve sloupci (x)
jsou uvedeny ve sloupci (2x + 1). Uvedené hodnoty mohou byt koncentracemi vyjadfenymi v objemovych nebo hmotnostnich
procentech (mg/l nebo pg/l). Hodnoty mohou byt podle potieby nasobeny nebo déleny jakoukoli mocninou 10. Sloupec 1 by se
mél pouzit, pokud je troveii toxicity zna¢né neurcitd.
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C.15. ZKOUSKA KRATKODOBE TOXICITY NA RYBIM EMBRYU A VACKOVEM PLUDKU

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

METODA

Tato zkouska kratkodobé toxicity je replikou metody OECD TG 212 (1998).

UvoD

Tato zkouska krdtkodobé toxicity na rybim embryu a vickovém pltidku je kratkodobou zkouskou, pfi niz
jsou exponovana zZivotni stadia od Cerstvé oplodnénych jiker do stadia vackovych pladkd. Pfi zkousce na
embryu a na vaickovém pludku se nekrmi, a zkouska by tedy méla byt ukoncena, dokud je vackovy plidek
stdle vyzivovan ze zloutkového vacku.

Zkouska je urcena k zjisténi letdlnich a v omezené mife subletalnich t¢inkd chemickych latek na specifickd
stadia a testovaci druhy. Tato zkouska by méla poskytnout uzitecné informace, nebot by a) mohla byt
piechodem mezi letdlnimi a subletdlnimi zkouskami, b) mohla byt pouzita jako screeningova zkouska pro
tplnou zkousku toxicity na ranych Zivotnich stadiich nebo pro zkousky chronické toxicity a ¢) mohla byt
pouzita pro zkouseni na druzich, u nichZ nejsou dostatené rozvinuty chovné techniky, aby pokryly obdobi
od endogenni vyzivy k exogenni.

Je tfeba mit na paméti, Ze pouze zkousky pokryvajici cely Zivotni cyklus ryb obecné umozuji odhadnout
chronickou toxicitu chemické latky pro ryby a Ze jakékoli omezeni expozice néjakého Zivotniho stadia
muzZe snizit citlivost, a tifm podhodnotit chronickou toxicitu. O¢ekavd se tedy, Ze zkouska na embryu a véc-
kovém plidku je méné citlivd nez dplnd zkouska na ranych Zivotnich stadiich, zejména pokud jde o vysoce
lipofiln{ chemické ldtky (log P, > 4) a chemické ldtky se specifickym mechanismem toxického Gcinku.
V citlivostech téchto dvou zkousek se vSak ocekdvaji mensi rozdily v pifpadé chemickych latek s nespeci-
fickym, narkotickym mechanismem d¢inku (1).

Pred publikovanim této zkousky bylo nejvice zkusenosti s touto zkouskou na embryu a vackovém plidku
ziskdno u sladkovodni ryby Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — obecny nazev danio pru-
hované). Podrobnéjsi pokyny pro zkousku s timto druhem jsou tedy uvedeny v dodatku 1. To nevylucuje
pouziti jiného druhu, pro néhoz jsou zkusenosti rovnéz k dispozici (tabulky IA a IB).

DEFINICE

Nejniz$i koncentrace s pozorovanymi d¢inky (Lowest observed effect concentration, LOEC): je nej-
niz§{ zkusebni koncentrace zkousené latky, pfi niz jsou u ltky pozorovdny vyznamné ti¢inky ve srovnani
s kontrolou (na hladiné spolehlivosti p < 0,05). Vsechny zkusebni koncentrace vy3$si nez LOEC musi mit
skodlivé G¢inky stejné nebo vétsi, nez Gicinky pozorované p¥i LOEC.

Koncentrace bez pozorovanych cinki (no observed effect concentration, NOEC): je zkusebni kon-
centrace bezprostiedné nizsi nez LOEC.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Rybi embrya a vackové plidky se vystavi rozsahu koncentraci zkousené latky rozpusténé ve vodé. Zkouska
umoziiuje volit mezi semistatickym a pritokovym uspofdddnim. Volba zdvisi na povaze zkousené latky.
Zkouska se zahdji umisténim oplodnénych jiker do zkusebnich nddrzi a ukonéi se tésné pied tim, nez dojde
k tplné absorpci Zloutkového vacku Cerstvych pladka v nékteré ze zkusebnich nddrzi, nebo nez zacne
v kontrolnich skupindch dochdzet k dhynu v dasledku hladovéni. Posoudi se letdln{ a subletalni d¢inky
a porovnaji se s hodnotami kontrolnich skupin s cilem stanovit nejnizsi koncentraci s pozorovanymi
cinky, a tedy koncentraci bez pozorovanych ¢inkd. Mohou byt poptipadé analyzovany za pouZziti regres-
niho modelu s cilem odhadnout koncentraci, kterd zptisobuje urcity procentudlné vyjadieny tcinek (tj.
LCJEC,, kde x je definovany procentudlni G¢inek).

INFORMACE O ZKOUSENE LATCE

Meély by byt dostupné vysledky zkousky akutni toxicity (viz metoda C.1) provedené prednostné na druhu
zvoleném pro tuto zkousku. Vysledky mohou byt uzite¢né pii vybéru vhodného rozsahu zkusebnich kon-
centraci ve zkousce na ranych Zivotnich stadiich. Mély by byt zndmy rozpustnost latky ve vod¢ (véetné roz-
pustnosti ve zkusebni vode) a tlak par latky. Méla by byt k dispozici vhodnd analytickd metoda pro kvanti-
tativni stanoveni litky ve zkousenych roztocich, a to se zndmou a dolozenou sprévnosti a zndmou mez{
stanovitelnosti.
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1.5

1.6

Uzite¢nymi informacemi o zkousSené ldtce pro tcely stanoveni zkuSebnich podminek jsou strukturni
vzorec, Cistota ldtky, stilost na svétle, p K, P, a vysledky zkousky snadné biologické rozlozitelnosti
(viz metoda C.4).

VALIDITA ZKOUSKY

Mé-li byt zkouska platnd, musi byt splnény tyto podminky:

— celkova mira pfeziti oplodnénych jiker v kontrolnich skupindch a podle potieby v nadrzich, do nichz
bylo pfiddno pouze rozpoustédlo, musi byt rovna limitim stanovenym v dodatcich 2 a 3 nebo vyssi,

— koncentrace rozpusténého kysliku musi leZet mezi 60 a 100 % hodnoty nasyceni vzduchem (ASV) po
celou dobu zkousky,

— teplota vody se po celou dobu zkousky nesmi mezi zkusebnimi nddrzemi nebo mezi dny, které po sobé
nasleduji, lisit o vice nez £ 1, 5 °C a méla by byt udrzovédna v rozpéti teplot stanoveném pro testovaci
druh (dodatky 2 a 3).

POPIS ZKUSEBNI METODY

ZkuSebni nidrze

Mohou byt pouzity jakékoli nddrze ze skla nebo z jiného inertniho materidlu. Rozméry zkusebnich nédrzi
by mély byt dostate¢né k tomu, aby vyhovovaly velikosti ndsady (viz bod 1.7.1.2). Doporucuje se, aby byly
nddrze umistény ve zkusebnim prostoru ndhodné. Uspotaddni do nédhodnych bloki se zastoupenim viech
variant expozice v kazdém bloku se upfednostiiuje pied zcela ndhodnym uspotdddnim, kdy existuji
systémové tcinky v laboratofi, které mohou byt blokovym uspotdddnim kontrolovany. Je-li pouzito blo-
kové uspofddéni, mélo by byt zohlednéno pfi ndsledné analyze Gdaji. Nadrze by mély byt chrdnény pred
nezddoucimi rusivymi vlivy.

Vybér druhd ryb

Doporucené druhy ryb jsou uvedeny v tabulce 1A. To nevylucuje pouziti jiného druhu (piiklady jsou uve-
deny v tabulce 1B), aviak zkusebni postup musi byt upraven tak, aby byly vytvofeny vhodné zkusebni pod-
minky. V takovém piipadé by mély byt uvedeny diivody pro vybér druhu a zvolené experimentdlni metody.

Chov mateénych ryb

Podrobnosti o chovu mate¢nych ryb v uspokojivich podminkdch jsou uvedeny v metodé
OECD TG 210 (') a v odkazech (2, 3, 4, 5, 6).

Chov embryi a pladka

Embrya a plidky mohou byt exponovany v hlavni nddrzi v mensich nddobach s pletivovymi sténami nebo
konci, aby jimi mohl proudit zkuSebni roztok. Nevifivého pritoku nddobami Ize dosdhnout jejich
zavé$enim do ramen, pomoci nichz lze pohybovat nddobami nahoru a dold, pficemz organismy zlistanou
stile ponofeny; 1ze rovnéz pouZit systém sifonového pratoku. Oplodnéné jikry lososovitych ryb mohou
lezet na podlozce nebo pletivu s dostatecné velkymi oky, aby jimi mohly pladky po vylihnuti propadnout.
K pfemisténi embryi a pludkd v semistatické zkousce s kazdodenni Gplnou vyménou média je vhodné
pouzit odsdvacky (viz bod 1.6.6).

Jsou-li k udrzent jiker v hlavni nddrzi pouzity nddoby, miizky nebo pletiva, mély by byt po vylihnuti pladka
odstranény ('), pokud ov§em nemaji byt ponechdny k zamezeni Gniku ryb. Je-li tfeba premistit plidky,
nemély by byt vystaveny vzduchu a nemély by se k jejich vytazeni z nddob pouzivat sitky (takové opatr-
nost neni nutnd u méné kiehkych druhti, napf. u kapra). Okamzik premisténi se li§{ podle druhu
a pfemisténi nemusi byt vzdy nutné. U semistatickych technik mohou byt pouzity kddinky nebo mélké
nadobky a podle potieby mohou byt opatfeny sitem umisténym nepatrné nad dnem kadinky. Je-li objem
téchto nddob dostatecny, aby vyhovoval pozadavkim na nasazovani (viz bod 1.7.1.2), nemusi byt
piemisténi embryi nebo plidki nutné.

(") OECD Paris, Test Guideline 210, Fish, Early-life Stage Toxicity Test.
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1.6.5

1.6.6

1.7

1.7.1.1

Voda

Pro tuto zkousku je vhodnad jakdkoli voda, kterd vyhovuje chemickym charakteristikdim pfijatelné fedici
vody, jak jsou uvedeny v dodatku 4, a v niZ testovaci druhy kontrolnich skupin ptezivaji alespon tak, jak je
uvedeno v dodatcich 2 a 3. M¢la by mit po celou dobu zkousky stejnou kvalitu. Hodnota pH by se neméla
ménit o vice nez * 0, 5. Pro ujisténi, ze voda nebude p#ili§ ovliviiovat vysledky zkousky (naptiklad tvorbou
komplext se zkousenou ldtkou) nebo nepiiznivé ovliviiovat stav mate¢nych ryb, by mély byt odebirdny
v pravidelnych intervalech jeji vzorky pro analyzu. Je-li kvalita Fedici vody relativné konstantni, mélo by
byt stanoveni tézkych kovi (napf. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd a Ni), hlavnich aniontt a kationtd (napf. Ca, Mg, Na,
K, Cl a SO,), pesticidii (napf. celkovy obsah organofosforovych a organochlorovych pesticidd), celkovy
obsah organického uhliku a suspendovanych latek provedeno napf. kazdé tii mésice. Je-li prokdzdno, ze
kvalita vody je konstantni po dobu alespoii jednoho roku, mohou byt stanoveni méné Castd a intervaly lze
prodlouzit (napf. kazdych Sest mésict).

ZkuSebni roztoky

Zkusebni roztoky o zvolenych koncentracich se pfipravi fedénim zdsobniho roztoku.

Zasobni roztok by mél byt nejlépe ptipraven jednoduchym mechanickym michdnim nebo protfepavanim
zkousené latky v fedici vodé (napf. mechanickym michdnim a pomoci ultrazvuku). Pro dosazeni vhodné
koncentrace zdsobniho roztoku mohou byt pouzity sytici kolony. Neméla by byt pouzivana rozpoustédla
nebo dispergdtory (solubiliza¢ni ¢inidla), v nékterych piipadech vsak maze byt pouziti takovych ltek pro
vytvoteni zasobniho roztoku o vhodné koncentraci nezbytné. Ke vhodnym rozpoustédlim patif aceton,
ethanol, methanol, dimethylformamid a triethylenglykol. Ke vhodnym dispergdtortim patii Cre-
mophor RH40, Tween 80, 0,01 % methylcelulosa a HCO-40. Snadno biologicky odbouratelnd ¢inidla (na-
pf. aceton) nebo vysoce tékavé slouceniny je tieba pouzivat rozvdzné, nebot mohou zpisobit problémy
s ristem bakterii v pritokovych zkouskdch. Je-li pouzito solubiliza¢ni ¢inidlo, nesmi mit vyznamné Gcinky
na preziti ani viditelné nepfiznivé Gi¢inky na rand Zivotni stadia, coz musi byt prokdzdno na kontroln{ sku-
piné vystavené pouze rozpoustédlu. Méla by vsak byt vynaloZena maximélni snaha takové ldtky nepouzivat.

U semistatickych technik mohou byt pouzity dva rizné postupy obmény; bud i) se do Cistych nddob
piipravi nové zkusebni roztoky a piezivajici jikry a plidky se s malym objemem starého roztoku opatrné
pfemisti do novych nddob, aniz by se vystavily vzduchu, nebo ii) se testovaci organismy ponechaji
v nddobé a vyméni se urcity podil (alespoii tfi ¢tvrtiny) zkusebni vody. Cetnost obnovovani média bude
zdviset na stdlosti zkousené litky, avsak doporucuje se obnovovat médium denné. Neni-li podle
piedbéznych zkousek stalosti (viz bod 1.4) koncentrace zkousené latky mezi obnovenimi média stéla,
(tj. nepohybuje-li se v intervalu 80-120 % nomindlni koncentrace nebo klesd-li pod 80 % naméfené poca-
te¢ni koncentrace), mélo by byt zvdzeno pouziti pratokové zkousky. V kazdém piipadé je tieba dbat na to,
aby pladky nebyly pii obnovovani vody vystaveny stresu.

Pii pratokovych zkouskdch je pro zajisténi fady koncentraci nezbytny systém, ktery nepfetrzité dévkuje
a fedi zdsobni roztok zkousené latky (napt. davkovaci cerpadlo, zafizeni pro proporciondlni fedéni, sytici
systém). Pritok zdsobnich roztoku a fedici vody by mél byt kontrolovan v urcitych intervalech, pfednostné
denné, a nemél by se v priibéhu zkousky ménit o vice nez 10 %. Jako vhodny byl shleddn pratok odpovi-
dajici vyméné alespori pétindsobku objemu nddrze za 24 h (2).

POSTUP

Uzitecné informace o provadéni zkousek toxicity na rybim embryu a vickovém pliidku jsou dostupné
v literatufe, pficemz nékteré literdrn{ zdroje jsou uvedeny v tomto textu v oddilu s literaturou (7, 8, 9).

Podminky expozice

Délka expozice

Zkouska se zahdji pfednostné do 30 minut po oplodnéni jiker. Embrya se ponoii do zkuSebniho roztoku
pied zapocetim ryhovani blastuly nebo co nejdfive po ném, a v kazdém pfipadé pfed pocitkem stadia gast-
ruly. U jiker ziskanych od komer¢niho dodavatele nemusi byt mozné zahdjit zkousku ihned po oplodnéni.
Vzhledem k tomu, Ze citlivost zkousky miize byt vdzné ovlivnéna zpozdénim zac¢dtku zkousky, méla by
byt zkouska zahdjena do osmi hodin po oplodnéni. Vzhledem k tomu, Ze se plidky v priibéhu expozice
nekrmi, ukonéf se zkouska tésné pred tim, nez dojde k Gplné absorpci Zloutkového vacku u nékterého
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1.7.1.2

1.7.1.3

1.7.3

1.7.4

pladku v nékteré ze zkuSebnich nddrzi, nebo nez za¢ne v kontrolnich skupindch dochédzet k dhynu
v dtsledku hladovéni. Délka zkousky bude zéviset na pouzitém druhu. Nékteré doporucené délky zkousky
jsou uvedeny v dodatcich 2 a 3.

Nasazovdni

Pocet oplodnénych jiker na zacitku zkousky by mél dostatecny ke splnénf statistickych pozadavki. Mély
by byt ndhodné rozdéleny mezi varianty expozice a na jednu koncentraci by mélo byt rozdéleno alespon
30 jiker rovnym dilem (nebo alespori tak, jak je to mozné s ohledem na to, Ze u nékterych druhti maze byt
obtizné ziskat stejné velké podily) mezi alespon tfi zkusebni nddrze. Velikost ndsady (biomasa v jednotce
objemu) by méla byt tak nizkd, aby bylo mozné udrzet koncentraci rozpusténého kysliku na alespon 60 %
hodnoty ASV bez provzdusiiovani. U pritokovych zkousek se doporucuje nasazovani nepiekracujici 0,5 g/l
za 24 h a v zddném okamziku nepfekracujici 5 g/l roztoku (2).

Svétlo a teplota

Fotoperioda a teplota zkusebni vody by mély vyhovovat testovacim druhtim (dodatky 2 a 3). Pro tcely sle-
dovani teploty miZe slouzit dalsi zkusebni nddrz.

ZkuSebni koncentrace

Obvykle je nezbytnych pét koncentraci zkousené latky lisicich se od sebe konstatnim faktorem
nepiekracujicim 3,2. Pfi vybéru rozsahu zkusebnich koncentraci by méla byt zohlednéna kfivka zévislosti
hodnoty LCs, na délce expozice ve studii akutni toxicity. Za urcitych okolnosti miZe byt oprévnéné pouzit
méné nez pét koncentraci, napf. v limitn{ zkousce, a uz3{ rozsah koncentraci. PouZiti méné nez péti kon-
centraci by mélo byt zdivodnéno. Koncentrace latky, které jsou vys3i nez 96hodinovd LCs, nebo vyssi nez
100 mg/l, podle toho, co je nizsi, nemusi byt zkouseny. Litky by nemély byt zkouseny pro koncentrace
vyssi, nez je jejich rozpustnost ve zkusebni vodé.

Pouzije-li se k usnadnéni p¥ipravy zdsobniho roztoku solubiliza¢ni ¢inidlo (viz bod 1.6.6), neméla by byt
jeho konec¢nd koncentrace ve zkusebni nddrzi vyssi nez 0,1 ml/l a méla by byt ve vSech zkusebnich nddr-
Zich stejna.

Kontrolni skupiny

Jako dal3i zkuSebni sady by mély byt nasazeny kontrolni skupina v fedici vodé (pfislusnym zptsoben zndso-
bend) a podle potieby také jedna kontrolni skupina se solubiliza¢nim ¢inidlem (pfislusnym zptsoben zndso-
bend).

Cetnost analytickych stanoveni a méfeni

Béhem zkousky se koncentrace zkousené litky stanovuji v pravidelnych intervalech.

U semistatickych zkousek, u nichz se ma zkusebni koncentrace pohybovat v rozmez{ + 20 % nomindlnich
hodnot (. od 80 do 120 %, viz bod 1.4 a 1.6.6), se doporucuje analyzovat nejvyssi a nejnizsi zkusebni
koncentrace na zacatku studie, ihned po jejich ptipravé, a bezprostiedné pred obnovenim, a to alespon
tiikrat ve stejnych intervalech v priibéhu celé doby zkousky (tj. analyzy se provedou na vzorku z téhoz roz-
toku — ihned po jeho pFipravé a pfi jeho obnoveni).

U zkousek, u nichZ se (na zdklad¢ adaji o stalosti litky) neptedpoklddd, Ze se bude koncentrace zkousené
latky pohybovat v rozmezi + 20 % nomindlni hodnoty, je nezbytné analyzovat viechny zkusebni koncen-
trace thned po jejich piipravé a pred jejich viménou, a to stejné Casto (tj. alespoit ve tfech okamzicich rov-
nomérné rozlozenych na celou dobu zkousky). Stanoveni koncentraci zkousené litky pted obnovenim je
tieba provést pro kazdou koncentraci pouze u jedné paralelni nadrze. Stanovent se provadéji v odstupu ne
vice nez 7 dnt. Doporucuje se, aby vysledky byly zaloZeny na naméfenych koncentracich. Lze-li viak pro-
kézat, Ze po celou dobu zkousky byla koncentrace uspokojivé udrzovana v rozmezi + 20 % nominaln{ hod-
noty, mohou byt vysledky zaloZeny na nominalnich nebo naméfenych pocatecnich hodnotach.

Pro pritokové zkousky je vhodny podobny vzorkovaci rezim, jaky je popsdn u semistatickych zkousek
(v tomto piipadé se viak neprovadi méfent ,starych“ roztokd). Je-li viak zkouska delsi nez sedm dnii, dopo-
rucuje se zvysit pocet odbérti v prvnim tydnu (napf. tfi sady méfeni) pro ujisténi, Ze jsou zkusebni kon-
centrace stalé.
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1.7.5.2

1.7.5.3

1.7.5.4

1.7.5.5

Muze byt nezbytné vzorky odstiedit nebo filtrovat (napf. pres filtr s primérem pért 0,45 pum). Vzhledem
k tomu, Ze viak odstfedént ani filtrace vzdy neoddéli od sebe biologicky dostupny a biologicky nedostupny
podil zkousené ltky, nemusi byt vzorky takto zpracovany.

V pribéhu zkousky se méfi v kazdé zkusebni nadrzi mnozstvi rozpusténého kysliku, pH a teplota. Celkovd
tvrdost a salinita se mé{ v kontrolnich nddrzich a v jedné nddrzi s nejvyssi koncentraci. MnozZstvi roz-
pusténého kysliku a salinita (podle potieby) se méfi alespon tiikrdt (na zacdtku, uprostfed a na konci
zkousky). U semistatickych zkousek se doporucuje méfit mnozstvi rozpusténého kysliku castéji, pfednostné
pfed kazdym obnovenim média a po ném, nebo alespon jednou tydné. pH se méfi na zacatku a na konci
kazdého obdobi mezi vyménami vody u semistatickych zkousek a alespon jednou tydné u pratokovych
zkousek. Tvrdost vody se méfi v kazdé zkousce jednou. Teplota se méif denné a prednostné nepfetrzité ales-
pon v jedné zkusebni nadrzi.

Pozorovini

Stadia vyvoje embrya

Embryondlni stadium (tj. stadium gastruly) na zacdtku expozice zkousené latce by mélo byt identifikovano
co nejpresnéji. Lze to provést za pouziti reprezentativniho vzorku vhodné uchovévanych a ocisténych jiker.
Popis a vyobrazeni embryondlnich stadif Ize také nalézt v literatute (2, 5, 10, 11).

Lihnuti a pFezivdni

Lihnuti a pfezivani se pozoruje alespon jednou denné a zaznamendvaji se pocty. Muze byt zadouci prova-
dét na zacatku zkousky Castéjsi pozorovani (napf. kazdych 30 min béhem prvnich tif hodin), nebot v nékte-
toxickym dcinkdm). Uhynuld embrya a plidky se odstrani ithned po nalezeni, nebot se mohou rychle
rozkladat. P¥i odstranovani uhynulych jedincii se postupuje s mimofddnou opatrnosti, aby se nenarazilo
do sousednich jiker/pladkd nebo aby se fyzicky neposkodily, nebot jsou mimorddné kiehké a citlivé.

— ujiker: zejména v ranych stadiich zfetelnd ztrdta prisvitnosti a zména ve zbarveni vyvoland koagulaci
a/nebo srazenim bilkovin, které vedou k bilému zakalen,

— u embryi: absence pohybu nebo tepu srdce nebo neprisvitné zbarveni u druhl, jejichz embrya jsou za
normalnich okolnost{ prisvitnd,

— u plidki: nepohyblivost nebo absence dychacich pohybt nebo tepu srdce nebo bilé nepriisvitné zbar-
veni centrdlniho nervového systému a nedostatecnd reakce na mechanické podnéty.

Neobvykly vzhled

Pocet pladki vykazujicich neobvykly télesny vzhled nebo pigmentaci a stav absorpce zloutkového vacku
se zaznamendvaji v pfiméfenych intervalech zavisejicich na délce zkousky a na povaze popisované abnor-
mality. Je tieba si uvédomit, Ze se neobvykld embrya a pladky pfirozené vyskytuji a u nékterych druht jich
muze byt v kontrolnich skupindch Fddové nékolik procent. Neobvykli jedinci by méli byt ze zkuSebni
nadrze odstranéni pouze v piipadé uhynuti.

Neobvyklé chovdni

Abnormality, napt. hyperventilace, nekoordinované plavani a netypickd necinnost, se zaznamendvaji
v pfiméfenych intervalech zdvisejicich na délce zkousky. Tyto tc¢inky, pfestoZe je obtiZné je kvantifikovat,
mohou — jsou-li pozorovany — napomoci interpretovat tidaje o mortalité, tj. mohou poskytnout infor-
mace o mechanismu toxického pusobenf latky.

Télesnd délka

Doporucuje se zméfit na konci zkousky individudlni délky; mize byt pouzita standardni délka, délka k vid-
lici nebo celkova délka. Doslo-li viak k uhniti ocasni ploutve nebo k erozi ploutvi, pouziji se standardni
délky. Obecné by mél byt v dobte provedenych zkouskdch varia¢ni koeficient pro délku mezi jednotlivymi
kontrolnimi skupinami < 20 %.
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1.7.5.6  Hmotnost

Na konci zkousky Ize stanovit hmotnosti jedincti; hmotnost po vysuseni (24 h pfi 60 °C) se upfednostiuje
pied Zivou vahou (po osuSeni do sucha). Obecné by mél byt v dobfe provedenych zkouskéch varia¢ni koe-
ficient pro hmotnost mezi jednotlivymi kontrolnimi skupinami < 20 %.

Tato pozorovani poskytnou nékteré nebo viechny nésledujici tidaje, které budou k dispozici pro statistic-
kou analyzu:

— kumulativni mortalita,

— pocty zdravych plidka na konci zkousky,

— Cas zacdtku lthnuti a konce lihnutf (tj. 90 % vylihnut{ v kazdé paralelni skupiné),
— pocty plidka vylihnutych kazdy den,

— délka (a hmotnost) ryb, které piezily do konce zkousky,

— pocty pladka, které jsou deformované nebo maji neobvykly vzhled,

— pocty pladka vykazujicich neobvyklé chovani.

2. UDAJE A JEJICH PREDKLADANI

2.1 ZPRACOVANI VYSLEDKU

Doporucuje se, aby se navrhovani i analyzy zkousky tcastnil statistik, nebot tato zkusebni metoda umoz-
fuje znacné variace v experimentdlnim uspofadani, napiiklad v poctu zkusebnich nddrzi, v poctu zkuseb-
nich koncentraci, ve vychozim poctu oplodnénych jiker a v méfenych parametrech. S ohledem na moznosti
usporadani zkousky zde nejsou uvedeny specifické pokyny pro postup statistického zpracovani.

Maji-li byt odhadnuty hodnoty LOEC/NOEC, bude nezbytné analyzovat rozdily v ramci kazdé sady para-
lelnich skupin pomoci analyzy rozptylu (ANOVA) nebo pomoci kontingenéni tabulky. K vicendsobnému
porovndni vysledkd pro jednotlivé koncentrace a pro kontrolni skupiny mtize byt uzite¢ny Dunnettav test
(12, 13). K dispozici jsou dalsi uzitecné piiklady (14, 15). Vypocte se a uvede velikost tcinku, zji§ténd
pomoci analyzy ANOVA nebo jinych metod (tj. vypovidaci schopnost zkousky). Je tieba si uvédomit, Ze ne
viechna pozorovani uvedend v bodu 1.7.5.6 jsou vhodnd pro statistickou analyzu pomoci ANOVA.
Napiiklad kumulativni mortalita a pocet zdravych pladki na konci zkousky by mohly byt analyzovany pro-
bitovymi metodami.

Maji-li byt odhadnuty LC nebo EC,, proloZi se tdaji vhodnd kfivka (vhodné kfivky), jako napt. logistickd
kiivka, a to statistickou metodou, napf. metodou nejmensich ¢tvercti nebo nelinedrni metodou nejmensich
¢tverct. Krivka nebo kiivky by mély byt popsdny parametry tak, aby bylo mozné piimo odhadnout poza-
dované hodnoty LC nebo EC, a jejich smérodatné odchylky. To zna¢né usnadni vypocet intervalt spoleh-
livosti pro hodnoty LC nebo EC,. Pokud nejsou dobré davody pro uptednostnéni jinych intervalii spoleh-
livosti, uvede se oboustranny 95 % interval spolehlivosti. Metoda prolozeni by méla pokud mozno umoznit
posouzeni zdvaznosti nedostatks proloZeni. ProloZeni Ize provést graficky. Regresni analyza je vhodna pro
vSechna pozorovéni uvedend v bodu 1.7.5.6.

2.2 INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky by mély byt interpretovany opatrné v pifpadé, Ze se naméfené koncentrace toxické litky ve zkuseb-
nich roztocich pohybuji na drovnich blizkych mezi stanoveni analytické metody. Interpretace vysledka pro
koncentrace vyssi, nez je rozpustnost latky ve vodé, by méla byt rovnéz opatrnd.

2.3 PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkou$ce musi obsahovat tyto informace:
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ZkouSend litka
— fyzikdlni stav a pfislusné fyzikdlné-chemické vlastnosti,

— tdaje o identifikaci véetné tidajti o Cistoté a podle potieby o metodé kvantitativniho stanoveni zkousené
latky.

Testovaci druh

— védecky nazev, kmen, pocet matecnych ryb (tj. kolik samicek bylo ve zkousce pouzito pro ziskdni poza-
dovaného poctu jiker), zdroj a metoda sbéru oplodnénych jiker a ndsledné zpracovani.

ZkuSebni podminky

— pouzitd zkuSebni metoda (napf. semistatickd nebo pritokovd metoda, doba od oplodnéni do zacdtku
zkousky, nasazovéni atd.),

— fotoperioda (fotoperiody),
— uspofadani zkousky (napf. pocet zkusebnich nddrzi a jejich zndsobeni, pocet embryi v nddrzi),

— metoda piipravy zdsobnich roztokid a Cetnost obnovovéni (je-li pouZito, uvede se solubiliza¢ni
¢inidlo a jeho koncentrace),

— nomindln{ zkusebni koncentrace, naméfené hodnoty ve zkusebnich nddrzich, jejich stfedni hodnoty
a smérodatné odchylky a metody jejich stanovent, a je-li zkousend latka rozpustnd ve vodé v koncen-
tracich nizsich, nez jsou vySetfované koncentrace, uvede se diikaz toho, ze naméfené koncentrace odpo-
vidaji koncentraci zkousené latky v roztoku,

— charakteristiky fedici vody: hodnota pH, tvrdost, teplota, koncentrace rozpusténého kysliku, koncen-
trace zbytkového chloru (je-li méfena), obsah celkového organického uhliku, obsah suspendovanych
latek, popiipadeé salinita zkuSebniho média a vysledky jakychkoli jinych provedenych méfent,

— kvalita vody ve zku$ebnich nddrzich: pH, tvrdost, teplota a koncentrace rozpusténého kysliku.

Vysledky
— vysledky pifpadnych piedbéznych studif stalosti zkousené latky,

— doklady o tom, Ze kontroln{ skupiny splnily obecné pozadavky na p¥ijatelnou miru preziti pro testo-
vaci druh (dodatky 2 a 3),

— tdaje o mortalité nebo pFeziti v embryonalnim stadiu a ve stadiu pludku a tdaje o celkové mortalité
nebo preziti,

— doba do vylihnuti, pocty vylthnutych jedinca,

— udaje o délce (a hmotnosti),

— vyskyt a popis morfologickych odchylek, vyskytly-li se,
— vyskyt a popis ti¢inkt na chovani, vyskytly-li se,

— statistickd analyza a zpracovani adaju,

— u zkousek analyzovanych pomoci ANOVA nejnizsi koncentrace s pozorovanymi ti¢inky (LOEC) na hla-
diné spolehlivosti p = 0,05 a koncentrace bez pozorovanych t¢inka (NOEC) pro kazdou posuzovanou
odezvu, véetné popisu pouzité statistické metody a tidaje o tom, jak velky ucinek bylo mozné zjistit,

— u zkousek analyzovanych pomoci regresnich metod, hodnoty LC a EC, a intervaly spolehlivosti a graf
prolozené zdvislosti pouzité pro jejich vypocet,

— vysvétleni jakékoli odchylky od této zkusebni metody.
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TABULKA 1A: Druhy ryb doporucené pro zkousku

Sladkovodni{

Oncorhynchus mykiss
pstruh duhovy (9, 16)

Danio rerio

danio pruhované (7, 17, 18)
Cyprinus caprio

kapr obecny (8, 19)

Oryzias latipes
halan¢ik japonsky (20, 21)

Pimephales promelas
stievle (8, 22)

TABULKA 1B: Piiklady dalsich dobfe popsanych druhd, které byly rovnéz pouzity

Sladkovodni Moiské
Carassius auratus Menidia peninsulae
karas zlaty (8) (23, 24, 25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
slunecnice modré (8) (24, 25)

Gadus morhua
(24, 25)

Cyprinodon variegatus
(23, 24, 25)
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DODATEK 1

NAVOD K PROVEDENI ZKOUSKY TOXICITY NA EMBRYICH A VACKOVYCH PLUDCICH DANIA
PRUHOVANEHO (BRACHYDANIO RERIO)

UVOD

Danio pruhované pochdzi z indického pobiezi Coromandel, kde Zije v bystfindch. Je béznou akvarijni rybou z ¢eledi
kaprovitych a informace o péci o ngj a o jeho chovu jsou uvedeny v standardnich piiruckdch o tropickych rybach.
Prehled jeho biologie a pouziti ve vyzkumu ryb podévd Laale (1).

Ryba ziidka dortistd délky vice nez 45 mm. M4 vélcové télo se 7—9 horizontdlnimi tmavé modrymi stibfitymi
pruhy. Pruhy pokracuji pfes ocasni a fitni ploutve. Hibet md olivové zeleny. Samecci jsou $tihlejsi nez samicky.
Samicky jsou stifbrnéjsi a maji rozsitené bricho, zejména pied tienim.

Dospélé ryby dokdzou snéset velké kolisani teploty, pH a tvrdosti vody. Maji-li se vSak ziskat zdravé ryby poskytujici
jikry dobré kvality, mély by byt zajistény optimélni podminky.

Pii tfeni samecek sleduje samicku a dordzi na ni a pfi vypuzeni jiker je oplodni. Jikry, které jsou prusvitné a nejsou
piilnavé, dopadaji na dno, kde mohou byt pozfeny rodici. Na tfeni md vliv svétlo. Pfi odpovidajicim rannim svétle se
ryby tiou v prvnich hodindch po rozednéni.

Samicka muze kldst v odstupu jednoho tydne davky o nékolika stech jiker.

PODMINKY PRO MATECNE RYBY, REPRODUKCE A RANA ZIVOTNI STADIA

Vybere se vhodny pocet zdravych ryb, které se alespon dva tydny pied piedpoklddanym tfenim udrzuji ve vhodné
vodé (napt. dodatek 4). Skupina ryb by méla mit moznost se pred kladenim jiker pro zkousku alespon jednou vytiit.
Hustota obsddky ryb by v tomto obdobi neméla presdhnout 1 gram ryb na litr. Pravidelnd vyména vody nebo pou-
zit{ precistovaciho systému umozni hustotu zvysit. Teplota v chovnych nddrzich se md udrzovat na 25+ 2 °C. Ryby
by mély dostdvat rozmanitou potravu, kterd mize obsahovat napiiklad komeréni suché krmivo, Cerstvé vylthnuté
zabronozky (Arthemia), chironomidy, dafnie, bilé cervy roupice (Enchytraeids).

Déle jsou uvedeny dvé metody, které v praxi vedly k dostate¢nému mnozstvi zdravych oplodnénych jiker pro pro-
vedeni zkousky:

i) Osm samicek a 16 sameckt se umisti do nddrze obsahujici 50 litri fedici vody a chranéné pied pfimym svétlem
a ponechd se alespon 48 h co nejvice v klidu. Na dno nddrze se odpoledne v den pied zapocetim zkousky umisti
vytiraci rost. Vytiraci rost se sklddd z 5—7 cm vysokého rdmu (z plexiskla nebo jiného vhodného materidlu)
s 2—>5 cm hrubym rostem nahofe a s 10—30 pm jemnym rostem vespod. Na hrubém rostu je pfipevnéna fada
vytiracich stfapct pro kladeni jiker z nekrouceného silonového vldkna. Poté, co byly ryby drzeny 12 h v temnu,
se slabé nasviti, ¢imz se vyvold tfeni. Dvé az Ctyfi hodiny po vyteni se vytiraci rost vyjme a jikry se seberou.
Vytiraci ro§t zabrani rybdm v poZirdni jiker a zdroven umozni snadny sbér jiker. Skupina ryb by se méla pred
tfenim urcenym k produkci jiker pro zkousku vytiit alespon jednou.

ii) Pétaz deset sameckt a samicek se alesponi dva tydny pfed zamyslenym tfenim chovd oddélené. Po 5 az 10 dnech
se bficha samicek rozsiti a zviditelnf se jejich genitdln{ papily. Samecci papily nemaji. Treni se provede v nddr-
zich pro tfeni opatfenych falesnym dnem z pletiva (jako vyse). Nadrz se naplni fedici vodou tak, aby voda sahala
5—10 cm nad dno. Jedna samicka a dva samecci se umisti do nddrze den pied zamyslenym tfenim. Teplota vody
se postupné zvysi jeden stupen nad aklimatiza¢ni teplotu. Vypne se osvétleni a nddrZ se ponechd co nejvice
v klidu. Rdno se slab¢ nasviti, ¢imzZ se vyvold tfeni. Po 2—4 h se ryby vyjmou a jikry se seberou. Je-li potieba vice
dévek jiker, nez lze ziskat od jedné samicky, nasadi se paralelné dostate¢ny pocet nddrzi pro tfeni. Zaznamendnim
uspé$nosti (mnozstvi a kvality) reprodukce jednotlivych samicek pfed zkouskou Ize vybrat pro chov samicky
s nejvyssi uspésnosti.
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Jikry se pfenesou do zkusebni nédrze sklenénou trubickou (o vnitinim priméru ne mensim nez 4 mm) opatfenou
pruznym nasdvacim balénkem. Mnozstvi vody, které se prendsi s jikrami, by mélo byt co nejmensi. Jikry jsou t&z3
nez voda a z trubicky vypadnou. Je tieba zabranit tomu, aby jikry (a pltidky) pfisly do kontaktu se vzduchem. Pro-
vede se mikroskopické vysetieni vzorku (vzorkd) jiker, aby se ovéfilo, Ze v prvnich stadiich vyvoje nedoslo k nepra-

videlnostem. Dezinfekce jiker neni pfipustnd.

Mortalita jiker je nejvyssi béhem prvnich 24 h po oplodnéni. V této dobé je casto pozorovana mortalita 5—40 %.
Jikry degeneruji v diisledku netispésného oplodnéni nebo vyvojovych vad. Zda se, Ze kvalita jiker zdvisi na samicce,
nebot nékteré samicky soustavné kladou jikry dobré kvality, jakou jiné samicky neposkytuji. Rovnéz rychlost vyvoje
a lthnuti se mezi jednotlivymi soubory lisf. Uspé&sné oplodnéné jikry a pliidky se Zloutkovym vackem pieZivaji dobre,
obvykle jich prezivd vice nez 90 %. P¥i 25 °C se z jiker lihnou jedinci po 3-5 dnech po oplodnéni a Zloutkovy vacek
je absorbovén pfiblizné po 13 dnech po oplodnéni.

Embryonalni vyvoj byl dobte definovan Hisaokou a Battlem (2). Diky prasvitnosti jiker a pladka Cerstvé po vylthnuti
Ize vyvoj ryb dobfe sledovat a lze pozorovat malformace. Pfiblizné ¢tyfi hodiny po vytient lze rozlisit neoplodnéné
jikry od oplodnénych (3). K tomuto vy3etfeni se jikry a pliidky umisti do nddobky o malém objemu a prohlizeji se
pod mikroskopem.

Zkusebni podminky pozadované pro rand Zivotn{ stadia jsou uvedeny v dodatku 2. Optimalni hodnoty pH a tvr-
dosti vody jsou 7,8 a 250 mg/l, vyjadieno jako CaCOs.

VYPOCTY A STATISTIKA

Navrhuje se dvoufdzovy postup. v prvni fazi se statisticky analyzuji ddaje o mortalité, nenormalnim vyvoji a dobé
lihnuti. Poté se pro ty koncentrace, pfi nichz nebyly pozorovany zddné nepfiznivé t¢inky na tyto parametry, stati-
sticky vyhodnoti télesnd délka. Tento postup se doporucuje, nebot toxickd latka maze selektivné usmrcovat mensi
ryby, prodluzovat dobu lihnut{ a indukovat viditelné malformace, a tedy zkreslovat vysledky méfeni délky. Kromé
toho tak bude pro kazdou expozici méfen zhruba stejny pocet ryb, ¢imz se zajisti validita statistiky zkousky.

STANOVEN{ LC,, a ECs,

Procento preziti jiker a pludki se vypocte a zkoriguje na mortalitu v kontrolnich skupindch podle Abbottovy rov-
nice (4):

’

P= 100—(
C

x 100)
kde:

P = korigované procento preziti

P’ = procento pieziti pozorované ve zkousené koncentraci

C = procento pieziti v kontrolni skupiné
Podle mozZnosti se vhodnou metodou stanovi hodnota LCs,, na konci zkousky.

Pozaduje-li se, aby byly do statistiky pro ECs,, zahrnuty morfologické odchylky, Ize k tomu nalézt navod v praci
Stephana (5).

ODHAD LOEC A NOEC

Cilem zkousky na jikrach a vackovych plidcich je porovnat koncentrace, u nichZ nebyl ti¢inek nulovy, s kontrolnimi
skupinami, tj. stanovit LOEC. Pouziji se tedy metody vicendsobného srovnéni (6, 7, 8, 9, 10).
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DODATEK 4

NEKTERE CHEMICKE CHARAKTERISTIKY PRIJATELNE REDICI VODY

Celkovy organicky chlor

Latka Koncentrace

Nerozpusténé latky <20 mg/l
Celkovy organicky uhlik <2 mgfl
Volny amoniak <1 pgfl
Zbytkovy chlor <10 pg/l
Celkové organofosforové pesticidy <50 ngl
Celkové organochlorové pesticidy a polychlorované bifenyly <50 ngfl
/
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

C.16. ZKOUSKA AKUTNI ORALNI TOXICITY PRO VCELU MEDONOSNOU

METODA

Tato metoda zkousky akutni toxicity je replikou metody OECD TG 213 (1998).

UvoD

Tato zkouska toxicity je laboratorni metodou ur¢enou k posouzeni ordlni akutni toxicity piipravki na
ochranu rostlin a jinych chemickych latek pro délnice véely medonosné (dospélce).

Pfi posuzovani a hodnoceni toxickych charakteristik latek mtize byt nezbytné stanoveni akutni ordlni toxi-
city pro véelu medonosnou, napf. je-li expozice véel dané chemické ldtce pravdépodobnd. Zkouska akutni
ordlni toxicity se provadi s cilem stanovit vlastni toxicitu pesticidi a jinych chemickych latek pro vcely.
Vysledky této zkousky by mély byt pouzity pro definovani potieby dalsiho hodnoceni. Tato metoda muze
byt pouzita zejména ve stupiiovanych programech hodnoceni nebezpecnosti pesticidt pro véely zalo-
zenych na postupném piechodu od laboratornich zkousek k semi-polnim a polnim experimenttim (1). Pes-
ticidy mohou byt zkouseny ve formé tc¢inné latky (d. 1) nebo ve formé finalné upravenych pifpravki.

K ovéfeni citlivosti véel a pfesnosti zkusebniho postupu se pouzije standard toxicity.

DEFINICE

Akutni ordlni toxicita: jsou nepiiznivé ti¢inky, ke kterym dojde nejpozdéji do 96 h od ordlntho podédni
jediné davky zkousené latky.

Davka: je mnozstvi pozité zkousené latky. Dévka se vyjadiuje v hmotnosti (ug) zkousené ltky na jednoho
testovaciho zivocicha (v pg na vcelu). Skute¢nou davku u kazdé vcely nelze vypocitat, nebot se véely krmi
vzdjemné, lze v§ak odhadnout primérnou ddvku (celkové odebrané mnozstvi zkousené latky délené poc-
tem vcel v jedné klicce).

LD, (stfedni letdlni ddvka) ordlné: je statisticky vypoctend jednotlivd dévka latky, kterd mize po ordl-
nim poddni zpisobit tthyn 50 % jedinct. Hodnota LD, se vyjadfuje v pg zkousené litky na jednu véelu.
U pesticidt muze byt zkousenou litkou bud G¢innd ltka (ii. 1.), nebo findlné upraveny piipravek obsahu-
jicf jednu nebo vice G¢innych latek.

Mortalita: jedinec se povazuje za uhynulého, je-li zcela nepohyblivy.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Délnice vcely medonosné (apis mellifera) (dospélci) se exponuji fadé ddvek zkousené latky rozptylené
v cukerném roztoku. Vely jsou poté krmeny stejnym roztokem neobsahujicim zkousenou latku. Mortalita
se zaznamendva denné béhem alespon 48 hodin a porovnava se s kontrolnimi hodnotami. Jestlize se mor-
talita mezi 24 a 48 h zvysuje, zatimco mortalita v kontrolnich skupindch zistdva na ptijatelné trovni,
tj. < 10 %, je vhodné zkousku prodlouzit maximdlné na 96 h. Vysledky zkousky se analyzuji s cilem
vypocitat LDs, pro 24 h a 48 h a v piipadé prodlouzZené studie pro 72 h a 96 h.

VALIDITA ZKOUSKY

Mé-li byt zkouska platnd, musi byt splnény tyto podminky:
— primérnd mortalita ve vSech kontrolnich skupindch nesmi na konci zkousky pfekrocit 10 %,

— LDs, pro standard toxicity odpovidd specifikovanému rozsahu.

POPIS ZKUSEBNI METODY

Sbér véel

Pouziji se mladusky téhoz plemena, tj. véely stejného stdi, téZe funkce vzhledem ke krmeni plodu atd. Véely
by mély byt ziskdny z dobfe potravou zdsobenych zdravych, pokud mozno chorob prostych véelstev, s kla-
douci matkou, se zndmym ptivodem, chovem a fyziologickym stavem. Mély by byt sesbirdny rdno v den-
zkousky nebo by mély byt sesbirdny vecer pied zkouskou a drzeny v podminkdch zkousky do p#istiho dne.
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1.6

Vhodné jsou véely sesbirané z rdmku bez plodi. Veely by nemély byt sbirdny brzy na jafe nebo pozdé na
podzim, nebot béhem téchto obdobi maji zménénou fyziologii. Musi-li byt zkousky provedeny brzy na jate
nebo pozdé na podzim, mohou se véely vylthnout v inkubdtoru a chovat s, v¢elim chlebem” (na plastovém
pylu) a s cukernym roztokem. Véely oSetfené chemickymi latkami, jako jsou antibiotika, prostiedky proti
varroatéze atd., by nemély byt pouzity pro zkousky toxicity po ¢tyfi tydny od konce posledniho osetfent.

Podminky chovu a krmeni

Pouziji se snadno ¢istitelné a dobfe vétrané klicky. Lze pouzit jakykoli vhodny materidl, napf. klicky z koro-
zivzdorné oceli, draténého pletiva, plastu nebo jednorazové pouzitelné dfevéné klicky atd. Davé se prednost
skupindm po 10 vceldch. Velikost zkusebnich klicek by méla vyhovovat poctu véel, tj. méla by poskytovat
dostatek prostoru.

Véely by mély byt pfechovdvany ve tmé v experimentdlni mistnosti pfi teploté 25t 2 °C. Po dobu zkousky
se zaznamendva relativni vlhkost, kterd je obvykle 50-70 %. Zachdzeni se véelami, v¢etné oetfovani a pozo-
rovani, maze byt provadéno za (denniho) svétla. Jako potrava se pouzivd vodny cukerny roztok o kone¢né
koncentraci 500 g.I" ' (50 % (m/V)). Po podani zkusebnich ddvek se poddvéd potrava ad libitum. Systém
krmeni by mél umoziovat zaznamendni pi{jmu potravy pro kazdou klicku (viz bod 1.6.3.1). Lze pouzit
sklenénou trubicku (pfiblizné 50 mm dlouhou, s primérem 10 mm, zdZenou na otevieném konci na pri-
mér asi 2 mm).

Piiprava véel

Sesbirané véely se ndhodné umisti do klicek, které se ndhodné rozmisti v experimentdlni mistnosti.

Pred zacdtkem zkousky mohou vcely az 2 h hladovét. Doporucuje se, aby nebyla véeldm pied expozici po-
dévana potrava, aby byly na zacdtku zkousky rovnocenné, pokud jde o obsah zazivaciho tstroji. Hynouct
véely se pied zahdjenim zkousky odstran{ a nahradi zdravymi véelami.

Piiprava ddvek

Je-li zkousend latka misitelnd s vodou, miZe byt rozptylena piimo v 50 % cukerném roztoku. U technic-
kych pripravki a ldtek s nizkou rozpustnosti ve vodé mohou byt pouzity nosice, jakou jsou organické roz-
poustédla, emulgdtory nebo dispergatory s nizkou toxicitou pro véely (napf. aceton, dimethylformamid,
dimethylsulfoxid). Koncentrace nosice zdvisi na rozpustnosti zkousené litky a méla by byt stejnd pro vse-
chny zkusebni koncentrace. Obecné je vhodnd 1 % koncentrace nosice a neméla by byt pickracovana.

Pripravi se vhodné kontrolni roztoky, tzn. pouziji-li se k rozpusténi zkousené latky rozpoustédlo nebo dis-
pergdtor, pouziji se dvé samostatné kontrolni skupiny: roztok ve vodé a cukerny roztok
s rozpoustédlem/nosi¢em v koncentraci pouzité v ddvkovani.

POSTUP

Zkusebni a kontrolni skupiny

Pocet zkousenych davek a jejich opakovani by mél splnovat statistické pozadavky na stanoven{ LD, na
hladiné spolehlivosti 95 %. Zpravidla se pro zkousku pozaduje alespon pét dévek tvoficich geometrickou
fadu s faktorem nepfekracujicim 2,2 a pokryvajicich rozsah pro LDs,. Faktor fedéni a pocet koncentraci
pro dévkovéni se viak stanovi s ohledem na smérnici kiivky toxicity (ddvka versus mortalita) a s ohledem
na statistickou metodu zvolenou pro analyzu vysledkd. Vhodné koncentrace pro ddvkovani je mozné zvo-
lit pomoci orienta¢ni zkousky.

Kazdd zkusebni koncentrace se podd alesponi tfem soubéznym zkuSebni skupindm o 10 vceldch. Vedle
zkusebnich skupin se nasadi alespon tii kontrolni skupiny, kazda o 10 vceldch. Nasadi se také zkusebni sku-
piny pro pouzitd rozpoustédla nebo nosice (viz bod 1.5.4).

Standard toxicity

Do sérii zkouseni se zafadi standard toxicity. Zvoli se alespon tfi davky pokryvajici o¢ekdvanou hodnotu
LDs,. Pro kazdou zkousenou davku se pouziji alespon tii klicky po deseti v¢eldch, tj. tfi opakovani.
Prednostnim standardem toxicity je dimethodt, pro néjz se uvadi LDs, 24 h, ordlné v rozmezi 0,10-0,35 ug
ucinné latky na veelu (2). Jsou vak pfijatelné i jiné standardy toxicity, pokud lze ptedlozit dostatek adaji
pro ovéfeni ocekdvané reakce na ddvku (napf. parathion).
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Expozice
Poddvdni ddvek

Kazdé zkusebni skupiné vcel se musi poskytnout 100-200 pl 50 % vodného cukerného roztoku obsahu-
jictho zkousenou latku ve vhodné koncentraci. Vét3i objem je nezbytny u ldtek s nizkou rozpustnosti, niz-
kou toxicitou nebo nizkou koncentraci ve formulaci, nebot v cukerném roztoku musi byt pouzit vétsi podil.
Sleduje se mnozstvi potravy se zkouSenou latkou odebrané zkusebni skupinou. Po spotiebovéni potravy
(obvykle do 3-4 h) se z klicky odebere krmitko a nahradi se krmitkem obsahujicim pouze cukerny roztok.
Cukerny roztok se poté poskytne ad libitum. Vysoké koncentrace nékterych slouc¢enin mohou pisobit odpu-
divé. To ma za ndsledek, Ze je pfijimdmo madlo potravy, nebo Ze se zddnd potrava neodebere. Po maxi-
mélné 6 h se nespotiebovand potrava se zkousenou latkou nahradi samotnym cukernym roztokem. Sta-
novi se mnoZstvi spotiebované potravy se zkousenou latkou (napf. méfenim objemu nebo zvdZenim
neodebrané potravy).

Délka trvni zkousky

Uptednostiuje se délka trvani zkousky 48 h od okamziku, kdy byl zkusebni roztok nahrazen samotnym
cukernym roztokem. Jestlize se mortalita po prvnich 24 h zvysuje o vice nez 10 %, zkouska se prodlouzi
maximélné na 96 h, pokud mortalita v kontrolnich skupindch nepfekroci 10 %.

Pozorovini

Mortalita se zaznamend po 4 h od zahdjeni zkousky a poté po 24 h a 48 h (rozumi se po podani davky).
Je-li nezbytné pozorovéni prodlouzit, provedou se dalsi vyhodnoceni v 24hodinovych intervalech maxi-
mélné do 96 hodin, pokud mortalita v kontrolnich skupinach nepfekracuje 10 %.

Odhadne se mnozstvi spotiebované potravy na jednu skupinu. Porovnanim rychlosti spotiebovéni potravy
se zkousenou latkou a bez ni Ize ziskat informaci o chutnosti potravy se zkousenou latkou.

Zaznamend se neobvyklé chovani pozorované béhem doby zkousky.

Limitni zkouska

V nékterych piipadech (napf. ocekdva-li se u latky nizkd toxicita) mize byt provedena limitni zkouska za
pouziti 100 pg G¢inné latky na véelu s cilem prokdzat, Ze LD, je vyS3i nez tato hodnota. Pfi ni se postu-
puje stejnym zplsobem, tj. nasadi se tfi soubézné zkusebni skupiny pro kazdou zkusebni davku, odpovi-
dajici kontrolni skupiny, stanovi se mnozstvi spotiebované potravy s acinnou litkou a pouzije se standard
toxicity. Dojde-li k thyniim, méla by se provést tplnd studie. Jsou-li pozoroviny subletdlni Gcinky
(viz bod 1.6.4), zaznamenaji se.

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI

UDAJE

Udaje se shrnou do tabulky, piicemz Se pro kazdou zkusebnf skupinu, kontrolnf skupiny a skupiny se stan-
dardem toxicity uvede pocet pouzitych vcel, mortalita v kazdé dobé pozorovani a pocet véel s nepfiznivé
ovlivnénym chovanim. Udaje o mortalité se analyzuji vhodnymi statistickymi metodami (napf. probitovou
analyzou, klouzavym priimérem, proloZenim binomického rozdéleni) (3, 4). Sestroji se kiivky zévislosti
dévka-reakce pro kazdou dobu pozorovéni a vypoctou se smérnice kiivek a stiedni letdlni dévky (LDs,)
s 95 % intervalem spolehlivosti. Korekce na mortalitu v kontrolnich skupindch Ize provést Abbottovou
korekei (4, 5). Pokud nebyla potrava se zkousenou ldtkou zcela odebréna, stanovi se spotfebovand ddvka
zkousené latky na skupinu. LDs, se vyjadii v pg zkouSené latky na véelu.

PROTOKOLO ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat tyto informace:

ZkouSend litka
— fyzikdlni stav a pfislusné fyzikdlné-chemické vlastnosti (napf. stdlost ve vodg, tlak par),

— udaje o chemické identifikaci véetné strukturniho vzorce, Cistota, (tj. u pesticidt identifikace a koncen-
trace Ucinné latky (G¢innych ldtek)).
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2.2.4

Testovaci druh
— védecky nézev, plemeno, ptiblizné staf{ (v tydnech), metoda sbéru véel, datum sbéru,

— informace o véelstvech pouzitych pro sbér testovacich véel, véetné informaci o zdravotnim stavu,
nemocech dospélcti, o viech osetfenich pfed pokusem atd.

Zkusebni podminky
— teplota a relativni vlhkost v experimentdlni mistnosti,
— podminky chovu véetné typu, velikosti a materidlu klicek,

— metody piipravy zasobnich a zkusebnich roztoki (je-li pouzito, uvede se rozpoustédlo a jeho koncen-
trace),

— metoda pfipravy zdsobnich roztokd a ¢etnost obnovovani (je-li pouzito rozpoustédlo, musi byt uve-
deno, véetné koncentrace),

— uspofddani zkousky, napt. pouzité zkusebni koncentrace a jejich pocet, pocet kontrolnich skupin, pro
kazdou koncentraci a kontrolu pocet paralelnich klicek a pocet véel na klicku,

— datum zkousky.

Vysledky

— vysledky pfedbézné orientacni zkousky, byla-li provedena,

— nekorigované tdaje: mortalita pro kazdou zkousenou davku v kazdé dobé pozorovini,
— graf kiivek zdvislosti ddvka—reakce na konci zkousky,

— hodnoty LDy, s 95 % intervaly spolehlivosti pro kazdy doporuceny ¢as pozorovani, a to pro zkou-
$enou latku a standard toxicity,

— statistické metody pouzité pro stanoveni LD,
— mortalita v kontrolnich skupindch,

— jiné pozorované nebo naméfené biologické tc¢inky, napf. neobvyklé chovéni véel (véetné odmitnuti
zkugebni ddvky), rychlost odebirdni potravy v exponovanych a neexponovanych skupindch,

— jakédkoli odchylka od zde popsaného zkusebniho postupu a jiné dalezité informace.
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C.17. VCELA MEDONOSNA — ZKOUSKA AKUTNI KONTAKTNI TOXICITY

METODA

Tato metoda zkousky akutni toxicity je replikou metody OECD TG 214 (1998).

UvVOD

Tato zkouska toxicity je laboratorni metodou urcenou k posouzeni akutni kontaktni toxicity piipravki na
ochranu rostlin a jinych chemickych latek pro délnice véely medonosné (dospélce).

Pfi posuzovani a hodnoceni toxickych charakteristik litek mtize byt nezbytné stanoveni akutni kontaktn{
toxicity pro velu medonosnou, napt. je-li expozice véel dané chemické ldtce pravdépodobna. Zkouska
akutn{ kontaktni toxicity se provadi s cilem stanovit vlastni toxicitu pesticidt a jinych chemickych latek pro
véely. Vysledky této zkousky by mély byt pouzity pro definovani potteby dalstho hodnoceni. Tato metoda
muzZe byt pouzita zejména ve stupiiovanych programech hodnoceni nebezpecnosti pesticidt pro véely zalo-
zenych na postupném ptechodu od laboratornich zkousek k semi-polnim a polnim experimenttm (1). Pes-
ticidy mohou byt zkouseny ve formé t¢inné latky (d. 1.) nebo ve formé findln¢ upravenych piipravkd.

K ovéfeni citlivosti véel a presnosti zkusebniho postupu se pouzije standard toxicity.

DEFINICE

Akutni kontaktni toxicita: je nepiiznivy tcinek, ke kterému dojde nejpozdéji do 96 h od topikalni apli-
kace jedné ddvky zkousené latky.

Davka: je mnozstvi aplikované zkousené latky. Dévka se vyjadiuje v hmotnosti (ug) zkousené litky na jed-
noho testovacitho Zivocicha (v pg na véelu).

LD, (stfedni letdlni ddvka) kontakené: je statisticky vypoctend jednotlivd davka létky, kterd maze po
kontaktni aplikaci zptsobit tihyn 50 % jedincti. Hodnota LD, se vyjadiuje v pg zkouSené latky na jednu
véelu. U pesticidi muze byt zkousenou litkou bud G¢innd latka (4. 1), nebo findlné upraveny piipravek
obsahujici jednu nebo vice Gcinnych latek.

Mortalita: jedinec se povaZuje za uhynulého, je-li zcela nepohyblivy.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Délnice véely medonosné (apis mellifera) (dospélci) se exponuji fadé ddvek zkouSené litky roz-
pusténé ve vhodném nosici pfimou aplikaci na torax (jako kapicky). Zkouska trva 48 h. Jestlize se morta-
lita mezi 24 a 48 h zvysuje, zatimco mortalita v kontrolnich skupindch z@istdvd na pfijatelné tGrovni,
tj. < 10 %, je vhodné zkousku prodlouzit maximalné na 96 h. Mortalita se zaznamendvé denné a porov-
ndvd se s kontrolnimi hodnotami. Vysledky zkousky se analyzuji s cilem vypocitat LDs, pro
24 h a 48 h a v pfipadé prodlouzené studie pro 72 ha 96 h.

VALIDITA ZKOUSKY

Mé-li byt zkouska platnd, musi byt splnény tyto podminky:
— prumérnd mortalita ve vSech kontrolnich skupindch nesmi na konci zkousky prekrocit 10 %,

— LDj, pro standard toxicity odpovidd specifikovanému rozsahu.

POPIS ZKUSEBNf METODY
Sbér véel

Pouziji se mladusky téhoz plemena, tj. véely stejného stdi, téZe funkce vzhledem ke krmeni plodu atd. Véely
by mély byt ziskdny z dobfe potravou zdsobenych, zdravych, pokud mozno chorob prostych véelstev, s kla-
douci matkou, se zndmym ptvodem, chovem a fyziologickym stavem. Mély by byt sesbirdny rdno v den
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zkousky nebo by vecer pied zkouskou a drzeny v podminkéch zkousky do piisttho dne. Vhodné jsou véely
sesbirané z rdmkd bez plodd. Véely by nemély byt sbirdny brzy na jafe nebo pozdé na podzim, nebot
béhem téchto obdobi maji zménénou fyziologii. Musi-li byt zkousky provedeny brzy na jate nebo pozdé
na podzim, mohou se véely vylthnout v inkubdtoru a chovat s ,v¢elim chlebem® (na pldstovém
pylu) a s cukernym roztokem. Véely oSetfené chemickymi latkami, jako jsou antibiotika, prostiedky proti
varroatéze atd., by nemély byt pouzity pro zkousky toxicity po ¢tyfi tydny od konce posledniho osetfent.

Podminky chovu a krmeni

Pouziji se snadnou istitelné a dobte vétrané klicky. Lze pouzit jakykoli vhodny materidl, napt. klicky
z korozivzdorné oceli, dréténého pletiva, plastu nebo dfevéné klicky na jednordzové pouziti atd. Velikost
zkusebnich klicek by méla vyhovovat poctu véel, tj. klicky by mély poskytovat dostatek prostoru. Davé se
pfednost skupindm po 10 véeldch.

Véely by mély byt pfechovavany ve tmé v experimentdlni mistnosti pii teploté 25+ 2 °C. Po dobu zkousky
se zaznamendva relativni vlhkost, kterd je obvykle 50-70 %. Zachdzeni se vcelami, vcetné expo-
novani a pozorovéni, mize byt provadéna za (denntho) svétla. Jako potrava se pouzivd vodny cukerny roz-
tok o kone&né koncentraci 500 g.I" ' (50 % (m/V)) a podavé se za pouziti krmitka véel po dobu zkousky
ad libitum. Lze pouzit sklenénou trubicku (pfiblizné 50 mm dlouhou, s primérem 10 mm, ziZenou na
otevieném konci na pramér asi 2 mm).

Piiprava véel

Sesbirané vcely mohou byt za Gcelem aplikace zkousené latky narkotizovany oxidem uhli¢itym nebo
dusikem. Mnozstvi anestetika v dobé expozice by mélo byt minimalizovano. Hynouci vcely se pied
zahdjenim zkousky odstrani a nahradi zdravymi v¢elami.

Piiprava ddvek

Zkousend latka se aplikuje jako roztok v nosici, tj. v organickém rozpoustédle nebo jako vodny roztok se
smacedlem. Jako organické rozpoustédlo se upfednostiiuje aceton, mohou viak byt pouZita i jind rozpous-
tédla s nizkou toxicitou pro véely (napf. dimethylformamid, dimethylsulfoxid). U findlné upravenych
piipravki dispergovanych ve vodé a u silné poldrnich organickych latek nerozpustnych v organickych nosi-
Covych rozpoustédlech lze aplikaci usnadnit jejich rozpusténim ve slabém roztoku komeréniho smacedla
(napf. smacedla Agral, Cittowett, Lubrol, Triton, Tween).

Pfipravi se vhodné kontrolni roztoky, tzn. pouzZiji-li se k rozpusténi zkousené latky rozpoustédlo nebo dis-
pergator, pouziji se dvé samostatné kontrolni skupiny: jedna oSetfend vodou a jedna
rozpoustédlem/dispergatorem.

POSTUP

Zkusebni a kontrolni skupiny

Pocet zkousenych davek a jejich opakovani by mél splnovat statistické pozadavky na stanoveni LD, na
hladiné spolehlivosti 95 %. Zpravidla se pro zkousku pozaduje alespon pét dévek tvoficich geometrickou
fadu s faktorem neptekracujicim 2,2 a pokryvajicich rozsah pro LDs,. Pocet dévek se vak musi stanovit
s ohledem na smérnici kiivky toxicity (ddvka versus mortalita) a s ohledem na statistickou metodu zvole-
nou pro analyzu vysledkd. Vhodné dévky je mozné zvolit pomoci orienta¢ni zkousky.

Kazdd zkuSebni koncentrace se podd alesporn tfem soubéznym zkusebnim skupindm o 10 véeldch,
tj. ve tiech opakovanich.

Vedle zkusebnich skupin se nasadi alespon tfi kontrolni skupiny, kazdd o 10 véeldch. Je-li pouzZito orga-
nické rozpoustédlo nebo smacedlo, musi se zafadit dal3f tfi kontrolni skupiny po 10 v¢eldch pro rozpou-
§tédlo a smacedlo.

Standard toxicity

V rémci zku$ebnich skupin musi byt pouzit standard toxicity. Vyberou se alespon tfi davky pokryvajici
ocekdvanou hodnotu LD . Pro kazdou zkusebni ddvku se nasadi alespon tfi paralelni klicky po 10 véeldch.
Upfednostiiovanym standardem toxicity je dimethodt, pro n&z se uvddi LD, 24 h, kontaktné v rozmezi
0,10-0,30 pg G¢inné latky na véelu (2). Jsou vSak prfijatelné i jiné standardy toxicity, pokud Ize piedlozit
dostatek ddaji pro ovéfeni ocekdvané reakce na ddavku (napf. parathion).
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Expozice

Poddvdni ddvek

U narkotizovanych v¢el se jednotlivé provede topikdlni aplikace. Véely se ndhodné rozdéli do raznych
zkugebnich a kontrolnich skupin. Objem 1 pl roztoku obsahujiciho zkousenou latku ve vhodné koncen-
traci se aplikuje mikroaplikdtorem na dorsalni stranu thoraxu kazdé véely. Mohou byt pouzity i jiné objemy,
je-li to opodstatnéné. Po aplikaci se véely umisti do zkuSebnich klicek a zdsobi se cukernym roztokem.

Délka doby trvdni zkousky

Uptednostiiuje se délka doby trvani zkousky 48 h. Jestlize se mortalita mezi 24 a 48 h zvy3uje o vice nez
10 %, je vhodné zkousku prodlouzit maximdlné na 96 h, pokud mortalita v kontrolnich skupindch
nepiekracuje < 10 %.

Pozorovini

Mortalita se zaznamend po 4 h od aplikace a poté po 24 h a 48 h. Je-li nezbytné dobu pozorovani pro-
dlouzit, provedou se dalsi vyhodnoceni v 24hodinovych intervalech maximalné do 96 h, pokud mortalita
v kontrolnich skupindch nepiekracuje 10 %.

Zaznamend se veskeré neobvyklé chovani pozorované béhem doby zkousky.

Limitni zkouska

V nékterych pfipadech (napf. ocekava-li se u latky nizka toxicita) maze byt provedena limitn{ zkouska za
pouziti 100 pg tcinné latky na vcelu s cilem prokdzat, Ze hodnota LD, je vyssi nez tato hodnota. Postu-
puje se stejnym zptisobem, véetné nasazeni ti soubéZnych zkusebnich skupin pro kazdou zkusebni davku,
tj. tf opakovdni, odpovidajicich kontrolnich skupin a pouziti standardu toxicity. Dojde-li k thyniim, méla
by se provést Gplnd studie. Jsou-li pozorovéany subletdlni G¢inky (viz bod 1.6.4), zaznamenaj se.

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{

UDAJE

Udaje se shrnou do tabulky, pficem se pro kazdou zkusebni skupinu, i pro kontrolni skupiny a skupiny se
standardem toxicity uvede pocet pouzitych vcel, mortalita v kazdé dobé pozorovini a pocet vcel
s nepiiznivé ovlivnénym chovéanim. Udaje o mortalité se analyzuji vhodnymi statistickymi metodami (na-
pf. probitovou analyzou, klouzavym primérem, prolozenim binomického rozdéleni) (3, 4). Sestroji se
kiivky zdvislosti ddvka—reakce pro kazdou dobu pozorovéni (tj. 24 h, 48 h a podle potieby 72 h, 96 h)
a vypoctou se smérnice kfivek a stfedni letalni davky (LDs,) s 95 % intervalem spolehlivosti. Korekce podle
mortality v kontrolnich skupindch Ize provést korekei podle Abbotta (4, 5). LDs, se vyjadii v pg zkousené
latky na véelu.

PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat tyto informace:

Zkousend latka
— fyzikalni stav a fyzikdlné-chemické vlastnosti (napf. stalost ve vodg, tlak par),

— udaje o chemické identifikaci véetné strukturntho vzorce, Cistota, (tj. u pesticidt identifikace a koncen-
trace G¢inné latky (G¢innych latek)).

Testovaci druh
— védecky ndzev, plemeno, pfiblizné stafi (v tydnech), metoda sbéru vcelstva, datum sbéru,

— informace o vcelstvech pouzitych pro sbér testovacich vcel, véetné informaci o zdravotnim stavu,
nemocech dospélcti, o piipadném osetfeni pred zkouskou atd.
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2.2.4

ZkuSebni podminky

teplota a relativni vlhkost v experimentdlni mistnosti,
podminky chovu véetné typu, velikosti a materidlu klicek,

metody aplikace zkousené ldtky, napf. pouZité nosi¢ové rozpoustédlo, aplikovany objem zkusebniho
roztoku, pouzity narkotiza¢ni prostiedek,

usporadani zkousky, napf. pouzité zkousené davky a jejich pocet, pocet kontrolnich skupin, pro kaz-
dou dévku a kontrolu pocet paralelnich klicek, tj. opakovdni, a pocet v¢el na klicku,

datum zkousky.

Vysledky

vysledky predbézné orienta¢ni zkousky, byla-li provedena,
primdrni tidaje: mortalita pro kazdou zkousenou dévku v kazdém case pozorovani,
graf kiivek zdvislosti ddvka-reakce na konci zkousky,

hodnoty LDs, s 95 % intervaly spolehlivosti pro kazdou doporu¢enou dobu pozorovani, a to pro
zkousenou latku a standard toxicity,

statistické metody pouzité pro stanoveni LDs,
mortalita v kontrolnich skupindch,
jiné pozorované nebo zméfené biologické ucinky a jakékoli neobvyklé reakce véel,

jakdkoli odchylka od zde popsaného zkusebniho postupu metody a jiné dilezité informace.
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C.18. STANOVENI ADSORPCE/DESORPCE SARZOVITOU ROVNOVAZNOU METODOU

1.1

1.2

METODA

Tato metoda je replikou metody oecd tg 106 pro stanoveni pudni adsorpce/desorpce Sarzovitou rovnovaz-
nou metodou (2000).

UvoD

Tato metoda se opird o okruzni testy a semindf o vybéru piid pro vyvoj zkousky adsorpce (1, 2, 3, 4) a rov-
néZ o existujici metodiky na vnitrostdtni drovni (5, 6, 7, 8, 9, 10, 11).

Studie adsorpce/desorpce jsou uZitecné pro ziskdvani dulezitych informaci o mobilité a distribuci chemic-
kych latek v pidnich, vodnich a vzdusnych slozkach biosféry (12, 13, 14, 15, 16,17, 18, 19, 20, 21). Infor-
mace Ize pouzit k predpovédi nebo odhadu napfiklad dostupnosti chemické latky pro odbourdvani (22, 23),
transformaci a pifjem organismy (24), vymyvani pudnim profilem (16, 18, 19, 21, 25, 26, 27, 28),
vytékavan z pidy (21, 29, 30) a odtékdn z ptidniho povrchu do vod (18, 31, 32). Udaje o adsorpci Ize
pouzit pro ucely porovnani a modelovani (19, 33, 34, 35).

Distribuce chemické latky mezi ptidu a vodnou fazi je slozity proces, ktery zavisi na fadé raznych faktord:
na chemické povaze latky (12, 36, 37, 38, 39, 40), na charakteristikich ptdy (4, 12, 13, 14, 41, 42, 43,
44, 45, 46, 47, 48, 49) a na klimatickych faktorech, jako jsou destové srazky, teplota, slune¢ni svit a vitr.
Cetné jevy a mechanismy pii adsorpci chemické latky v ptidé tedy nelze v celém rozsahu definovat zjed-
nodusenym laboratornim modelem, jakym je tato metoda. PfestoZe nelze timto pokusem zahrnout vsechny
mozné piipady z zivotniho prostiedi, poskytuje hodnotné informace o vyznamnosti adsorpce chemické
latky z hlediska Zivotniho prostredi.

Viz také Obecny tvod.

ROZSAH

Tato metoda je zaméfena na odhad adsorpéniho/desorpéniho chovéni litky v padédch. Cilem je ziskat
sorp¢ni hodnoty, které 1ze pouzit pro predpovéd distribuce za mnoha podminek v Zivotnim prostieds;
k tomuto Gcelu se pro chemickou latku stanovuji rovnovdzné adsorpéni koeficienty v riiznych ptdéch jako
funkce ptdnich charakteristik (napf. obsahu organického uhliku, obsahu jilu, pidni struktury a pH). Pro co

pud.

Pfi této metodé vyjadiuje adsorpce proces vazani chemické latky na pidni povrch; nerozlisuje se mezi riz-
nymi adsorpénimi procesy (fyzikdlni a chemickou adsorpci) a procesy, jako jsou povrchové katalyzované
odbourévani, adsorpce hmotou nebo chemickd reakce. Adsorpce na koloidnich ¢dsticich (priimér < 0,2 pm)
vznikajicich v piidé se nebere v tivahu.

Pddnimi parametry, které jsou povazovany za nejdalezitéjsi, jsou: obsah organického uhliku (3, 4, 12, 13,
14, 41, 43, 44, 45, 46, 47, 48), obsah jilu a pidni struktura (3, 4, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48) a pro
ionizovatelné slouceniny také pH (3, 4, 42). Dalsimi pidnimi parametry, které mohou mit vliv na
adsorpci/desorpci urcité latky jsou efektivni kationtovd vyménnd kapacita (ECEC), obsah amorfnich oxida
zeleza a hliniku, zejména u vulkanickych a tropickych pid (4) a rovnéz specificky povrch (49).

Zkouska je navrzena pro vyhodnoceni adsorpce chemické latky na riznych druzich pid s proménlivym
obsahem organického uhliku, jilu, proménlivou piidni strukturou a promeénlivym pH. Je trojstupiiovd:

Stupeni 1: Pfedbéznd studie pro stanoveni
— poméru puda/roztok,
— rovnovazné adsorpcni doby a mnozstvi zkousené latky adsorbované pfi rovnovize,

— adsorpce zkousené latky na povrchu zkuSebni nddobky a stélosti zkousené latky po dobu
zkousky.

Stupeii 2: Screeningové zkouska: adsorpce je studovdna v péti riznych typech pid méfenim adsorpéni
kinetiky pfi jedné koncentraci zkousené latky a stanovenim distribu¢nich koeficientt Ky a K ..
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Stupen 3:

Stanoveni Freundlichovych adsorpénich isotherm za tGéelem zjisténi vlivu koncentrace na roz-
sah adsorpce v ptidach.

Studie desorpce méfenim desorpéni kinetiky/Freundlichovych desorpénich isotherm (doda-
tek 1).

1.3 DEFINICE A JEDNOTKY

Symbol Definice Jednotky

A, procento adsorpce v Case t; %

Ay procento adsorpce pii adsorpéni rovnovize %
m;ds(ti) hmotnost zkousené litky adsorbované v ptidé v Case t; ng
m;ds(Ati) hmotnost zkousené latky adsorbované v pidé v casovém inter- ng

valu At;
m;ds(eq) hmotnost zkousené latky adsorbované v ptdé pii adsorpéni rov- ng
novaze

m, hmotnost zkousené ldtky ve zkusebni nddobce na zacitku ng

adsorpéni zkousky
m;‘fs(ti) hmotnost zkousené litky naméfené v podilu (v?) v okamziku t, ng
mi‘éﬁ (eq) hmotnost zkousené latky v roztoku pfi adsorpéni rovnovize ng
Mpida mnozstvi piidni fize vyjddfené v suché hmotnosti ptdy g
Coas hmotnostni koncentrace zdsobniho roztoku latky pg.cm™
Co pocate¢ni hmotnostni koncentrace zkusebniho roztoku v kon- pg.cm™
taktu s ptidou
Cads ¢ hmotnostni koncentrace latky ve vodné fazi v ¢ase t,, kdy je pro- cm”

(8 y » kdy je p ng

vadéna analyza

ds ~ s 12 , o Ix . s . -1
G (eq) mnozstvi latky adsorbované v piidé pfi adsorpéni rovnovaze pg.g
C;“,‘;fi(eq) hmotnostni koncentrace litky ve vodné fizi pfi adsorpéni rov- pg.cm™

novaze

Vo pocatecni objem vodné féze v kontaktu s pidou béhem adsorpéni cm?

zkousky

vA objem podilu, ve kterém je latka stanovovana cm’

a jem p )

K, distribu¢ni koeficient pro adsorpci cm’.g™!

Kou adsorpéni koeficient normalizovany na organicky uhlik cm’.g!

Kom distribu¢ni koeficient normalizovany na obsah organickych latek cm’. g™

ads Freundlichtiv adsorpéni koeficient =1 (em?) Ln g7t

K eundlichav adsorpéni koeficie ng c g

1/n Freundlichtiv exponent

D, procento desorpce v Case t; %

Dy, procento desorpce v ¢asovém intervalu At; %

Kges zdanlivy desorpéni koeficient cm’.g!

des Freundlichétv desorpéni koeficient =1n (em?). !

K v p ng -8

mgffd(ti) hmotnost zkousené latky desorbované z pudy v Case t; ng
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1.4

Symbol Definice Jednotky
mggfi(Ati) hrrllotAnost zkousené litky desorbované z pudy v ¢asovém inter- pg
valu At
mdes (eq) analyticky stanovend hmotnost latky ve vodné fazi p¥i desorpéni g
rovnovaze
msgfi(eq) celks)va' hmotnost zkousené latky desorbované pfi desorp¢ni rov- pg
novéze
mg“(mi) hmotnost latky, kterd zistdvd adsorbovand v ptidé po uplynuti g
casového intervalu At;
mo g hmotnost latky zbylé z adsorpéni rovnovéhy v diisledku netiplné pg
vymény objemu vodné fize
Cges(eq) mnozstvi zkousené latky, které ziistalo adsorbované v padé pii rgg™’
desorpéni rovnovéze
d , . e e s -3
Crealeq) hmqtnostm koncentrace latky ve vodné fazi pii desorpéni rov- pg.cm
novéze
Vo celkovy objem vodné fize v kontaktu s pidou pfi méfeni cm?
desorpéni kinetiky sériovou metodou
Vi objem supernatantu odebraného ze zkusebni nddobky po dosa- cm?
zeni adsorpéni rovnovéhy a nahrazeného stejnym objemem
0,01M roztoku CaCl,
v,P objem podilu odebraného k analyze od okamziku t; pfi méfeni cm?
desorpéni kinetiky provedeného sériovou metodou
A objem roztoku odebraného ze zkuSebni nddobky (i) ke stanoveni cm?
zkousené latky pifi méfeni desorpéni kinetiky (paralelni metoda)
VE objem roztoku odebraného ze zkusebni nddobky ke stanoveni cm?
zkousené latky pfi desorpéni rovnovéze
MB hmotnostni bilance %
mg celkovd hmotnost zkousené latky extrahované z pidy a ze stén g
zkugebni nddobky ve dvou stupnich
Viee objem supernatantu ziskany po dosazeni adsorpéni rovnovihy cm?
P, rozdélovaci koeficient oktanol/voda
pK, disocia¢ni konstanta
S, rozpustnost ve vodé gl?!

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Znamé objemy roztoki zkousené latky isotopové znacené nebo neznacené, o zndmé koncentraci, se
v 0,01M CaCl, pfidaji k ptidnim vzorkéim o zndmé suché hmotnosti, které byly piedem uvedeny do rov-
novahy s 0,01M CaCl,. Smés se piiméfenou dobu michd. Pudni suspense se poté oddéli centrifugaci
a popiipadé zfiltruje a vodnd se fize se analyzuje. Mnozstvi zkousené litky adsorbované v ptidnim vzorku
se vypocte z rozdilu mezi pocdte¢nim mnozstvim zkousené litky v roztoku a mnozstvim, které v ném
zbylo na konci experimentu (nepfimd metoda).

Alternativné lze adsorbované mnozstvi zkousené ltky stanovit také piimo analyzou pudy (piimd metoda).
Tato metoda, kterd zahrnuje postupnou extrakci vhodnym rozpoustédlem, se doporucuje v piipadech, kdy
nelze presné stanovit rozdil koncentraci ltky v roztocich. Jde napiiklad o tyto pripady: adsorpce zkousené
latky na sténdch zkusebnich nddobek, nestdlost zkousené latky vzhledem k délce experimentu, nizkd
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1.5

1.6

1.7

1.7.1

adsorpce s malou zménou koncentrace v roztoku a vysokd adsorpce, jejimz disledkem je nizkd koncen-
trace, kterou nelze ptesné stanovit. Pouzije-li se ldtka isotopové znacend, lze se extrakci pudy vyhnout
analyzou ptdni fize spalenim a pocitdnim scintilaci v roztoku. To je vSak nespecifickd technika, kterd
nerozliSuje mezi vychozimi a transformacnimi produkty; méla by tedy byt pouzita pouze tehdy, je-li
zkousend chemickd ldtka po dobu studie stald.

INFORMACE O ZKOUSENE LATCE

Chemickd ¢inidla musi mit analytickou cistotu. Doporucuje se pouziti radioisotopové neznacenych
zkousenych ldtek se zndmym slozenim a alespoil 95 % Cistotou, nebo znacenych zkousenych latek, které
maji zndmé slozeni a jsou isotopové Cisté. U znaCenych atomt s kratkym poloc¢asem musi byt provedena
korekce na rozpad.

Pred provddénim zkousek adsorpce-desorpce by mély byt o zkousené latce zndmy tyto informace:

a) rozpustnost ve vodé (A.6);

b) tlak par (A.4) ajnebo Henryho konstanta;

¢) abioticky rozklad: hydrolyza jako funkce pH (C.7);

d) rozdélovaci koeficient (A.8);

e) snadnd biologickd rozlozZitelnost (C.4) nebo aerobni a anaerobni transformace v ptidg;

f) p K, ionizovatelnych ltek;

g) piima fotolyza ve vodé¢ (tj. UV-Vis absorpéni spektrum ve vod¢, kvantovy vytézek) a fotodegradace
v pude.

POUZITELNOST ZKOUSKY

Zkouska je pouzitelnd u latek, pro néz existuje analytickd metoda s dostatecnou spravnosti. Dilezitym para-
metrem, ktery mize ovlivnit spolehlivost vysledku, zejména pii nepiimé metodg, je stélost zkousené latky
po celou dobu zkousky. Je tedy predpokladem ovéfit stélost v pfedbézné studii; je-li v prabéhu zkousky
pozorovana pfeména latky, doporucuje se, aby byla v hlavni studii analyzovéna jak ptdni, tak vodnd faze.

Obtize mohou nastat pii provadéni této zkousky u litek s nizkou rozpustnosti ve vodé (S, < 107* g.I'")
a rovnéz u latek s vy$$im ndbojem v disledku toho, Ze koncentraci ve vodné fazi nelze zméfit s dostatec-
nou spravnosti. V téchto piipadech musi byt podniknuty dal$i kroky. Pokyny pro feseni téchto probléma
je uvedeno v piislusnych ¢astech této metody.

Pii zkousenti tékavych latek je tieba dbét na to, aby se v pribéhu studie predeslo ztratdm.

POPIS METODY

Pfistroje a pomiicky, chemickd ¢inidla

Standardn{ laboratorn{ vybaveni, zejména:

a) Zkumavky nebo nddobky pro provedeni experimentd. Je dulezité, aby tyto zkumavky nebo nddobky
— odpovidaly odstiedivce, aby se minimalizovaly neptesnosti v disledku manipulace a pfendsent,
— byly z inertniho materidlu, ktery minimalizuje adsorpci zkousené ldtky na jejich sténdch.

b) Tiepaci zafizeni: tfepacka s rotaénim pohybem nebo rovnocenné zafizeni; tfepacka musi v prabéhu
tiepani udrzovat pudu v suspensi.
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¢) Odstredivka: pfednostné vysokootdckovd, napf. s odstfedivym zrychlenim > 3 000 g, s fizenou teplo-
tou, schopnd odstfedit z vodného roztoku ¢astice o priméru vétsim nez 0,2 pm. Kyvety by mély byt
béhem tiepdni a centrifugace opatfeny vicky, aby nedoslo ke ztrdtdm tékavych latek a vody; aby se
minimalizovala adsorpce na vickdch, pouZiji se deaktivovand vicka, napf. sroubovd vicka potazend tef-
lonem.

d) Volitelné: filtra¢ni zatizenf; filtry s primérem p6ri 0,2 pm, sterilni, na jedno pouziti. Zvlastni péce by
méla byt vénovéna volbé materidlu filtru, aby se predeslo ztrdtdm zkousené latky; u Spatné rozpust-
nych zkousenych ldtek se organicky materidl filtru nedoporucuje.

¢) Analytické piistroje vhodné pro méfeni koncentrace zkousené latky.

f) Laboratorni susdrna umoznujici udrzovat teplotu od 103 °C do 110 °C.

Charakterizace a vybér pid

Pudy by mély byt charakterizovany tfemi parametry, které jsou hlavné odpovédné za adsorpéni kapacitu:
obsahem organického uhliku, obsahem jilu a pidni strukturou a hodnotou pH. Jak jiz bylo uvedeno
(viz oddil Rozsah), mohou mit dal3i fyzikdlné-chemické charakteristiky ptidy vliv na adsorpci/desorpci
urcité latky a mély by byt v takovych piipadech zohlednény.

Metody pouzité pro charakterizaci ptdy jsou velmi dilezité a mohou vyznamné ovlivnit vysledky. Dopo-
rucuje se tedy, aby pH bylo odpovidajici metodou ISO (ISO-10390-1) méfeno v 0,01M CaCl, (jde o roz-
tok pouzity pii zkouseni adsorpce/desorpce). Doporucuje se rovnéz, aby byly ostatni dilezité padni cha-
rakteristiky stanoveny standardnimi metodami (napt. ISO ,Handbook of Soil Analysis“); to umozni, aby byla
analyza sorp¢nich daji zaloZena na svétové standardizovanych ptdnich parametrech. Informace o exis-
tujicich standardnich metoddch analyzy a charakterizace pudy jsou uvedeny v literatufe (50-52). Ke kalib-
raci metod zkouseni ptd se doporucuji referencni pudy.

Névod pro vybér pud pro adsorpéni/desorpéni experimenty je uveden v tabulce 1. Sedm vybranych druht
ptd pokryva ptidni druhy vyskytujici se v mirném zemépisném pdsu. V piipadé ionizovatelnych zkousenych
latek by mély vybrané pudy pokryvat siroky rozsah pH, aby bylo mozné hodnotit adsorpci ldtky v jeji ioni-
zované a neionizované formé. Navod k volbé poctu rtiznych pud, které maji byt pouzity v jednotlivych sta-
diich zkousky, je uveden v bodu 1.9 Provedeni zkousky.

Upfednostiuji-li se jiné druhy ptd, mély by byt charakterizovédny stejnymi parametry a mély by mit pod-
obny rozsah vlastnosti jako v tabulce 1, tiebaze kritériim neodpovidaji ptesné.

Tabulka 1:  Névod pro vybér pidnich vzorki pro adsorpci/desorpci

Druh pidy woomuiieny | Ok | obsahju (9 | Strukiura pidy ()
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 jilovitd
2 >7,5 3,5-5,0 20-40 jilovitohlinitd
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 prachovitohlinitd
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 hlinitd
5 < 4,0-6,0 () <0,5-1,5 (2) () <10-15 () hlinitopiscita
6 >7,0 <0,5-1,0 () (3 40-65 jilovitohlinitd/jil
7 < 4,5 >10 <10 pisek/hlinitopis¢itd

(1) Podle FAO a amerického systému (85).

(?) Prislusné hodnoty parametrii by mély piednostné lezet v uvedeném rozmezi. Vyskytnou-li se vSak pfi hleddni vhod-
ného ptidniho materidlu obtiZe, jsou pfijatelné i hodnoty lezici pod uvedenym minimem.

(®) U ptd s obsahem organického uhliku nizsim nez 0,3 % muze byt porusena korelace mezi obsahem organickych
latek a adsorpci. Doporucuje se tedy pouZivat piidy s minimélnim obsahem organického uhliku 0,3 %.
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1.7.3

1.7.3.1

1.7.3.2

1.7.3.3

1.7.4

Sbér a uchovévini pidnich vzorki

Shér

Neni doporucena zddna specifickd technika odbéru vzorkt; technika odbéru zdvisi na tGcelu studie (53, 54,
55,56, 57, 58).

Je tieba zvazit tyto hlediska:

a) informace o historii lokality jsou nezbytné; zahrnuji informace o lokalité, vegetaci, pouziti pesticidd
nebo hnojiv, o biologickych ndnosech nebo nahodné kontaminaci. Pokud jde o popis mista odbéru,
méla by byt dodrzena doporuceni normy ISO o vzorkovani ptid (ISO 10381-6);

b) misto odbéru musi byt definovdno soutadnicemi UTM (Universal Transversal Mercator-Projection/European
Horizontal Datum) nebo zemépisnymi soufadnicemi; to by mohlo umoznit opakovany odbér dané ptdy
v budoucnu nebo pomoci pii urceni ptdy podle raznych klasifikacnich systém pouzivanych v riiz-
nych zemich. Kromé toho by mél byt vzorkovan pouze horizont A do maximalni hloubky 20 cm.
Zvlasté je-li u padniho druhu €. 7 soucdsti pudy horizont 0, mél by byt zahrnut do vzorkovani.

Padni vzorky by mély byt prepravovany v kontejnerech a za teploty, jez zaruci, Ze nedojde k vyrazné zméné
ptivodnich charakteristik ptady.

Uchovdvdni

Upfednostiiuje se pouziti ¢erstvé odebranych ptd. Pouze neni-li to mozné, mohou byt ptdy uchovdvany
pii teploté okoli a suzseny na vzduchu. Pro dobu uchovéavani neexistuje Zadny doporuceny limit, ale pudy
uchovévané déle nez tii roky by mély byt pfed pouzitim znovu analyzovany na obsah organického uhliku,
pH a CEC (kationtovou vyménnou kapacitu).

Zpracovdni piidnich vzorkil a jejich piprava ke zkousce

Pady se vysusi na vzduchu pfi teploté okoli (pfednostné pfi 20-25 °C). Rozrueni ptd se provede mini-
malni silou, aby se ptivodni struktura pidy zménila co nejméné. Piidy se proseji na situ, aby se ziskaly ¢ds-
tice o velikosti < 2 mm; p#i prosévani by méla byt dodrzovéna doporuceni normy ISO o vzorkovani pady
(ISO 10381-6). Doporucuje se opatrnd homogenizace, nebot tim se zvy3uje reprodukovatelnost vysledk.
Vlhkost kazdé ptdy se stanovi v tiech alikvotech zahifvdnim pfi 105 °C, dokud se vyznamné méni hmot-
nost (pfiblizné 12 h). Ve viech vypoctech se hmotnosti pidy rozumi hmotnost po suSeni v susrné,
tj. hmotnost pady korigovand na obsah vlhkosti.

Piiprava zkousené litky pro aplikaci na pidu

Zkousend latka se rozpusti v 0,01M roztoku CaCl, v destilované nebo deionizované vodé; roztok CaCl, se
pouzije jako vodnd rozpoustédlova fize, aby se zlepsila centrifugace a minimalizovala kationtovd vyména.
Koncentrace zdsobniho roztoku by méla byt prednostné o tii fady vyssi nezZ mez stanovitelnosti pouzité
analytické metody. Tento prdh zabezpecuje pfesnost méfeni s ohledem na metodiku pouzitou p¥i tomto
postupu; kromé toho by méla byt koncentrace zdsobniho roztoku niz$i nez rozpustnost zkousené
latky ve vodé.

Zasobni roztok by se mél pfipravovat nejlépe tésné pied aplikaci na ptidni vzorky a uchovavat uzavieny
v temnu pii 4 °C. Doba uchovdvani zdvisi na stdlosti zkouSené latky a na jeji koncentraci v roztoku.

Pouze u $patné rozpustnych ldtek (S, < 10* g.I'") miize byt nezbytné pouzitf solubilizaéntho cinidla, je-li
obtizné zkousenou latku rozpustit. Solubiliza¢ni ¢inidlo: a) by mélo byt misitelné s vodou, napf. methanol
nebo acetonitril, b) jeho koncentrace by neméla piekrocit 1 % celkového objemu zdsobniho roztoku a jeho
podil by mél byt nizs{ v roztoku zkousené latky pfichdzejicim do kontaktu s ptidou (pfednostné v koncen-
traci niz$i nez 0,1 %), a ¢) nemélo by byt povrchové aktivni a nemélo by podléhat solvolytickym reakcim se
zkousenou chemickou latkou. Pouziti solubiliza¢niho ¢inidla by mélo byt uvedeno a odiivodnéno pii uva-
déni udaju.

Jinou moznosti u §patné rozpustnych latek je jejich vmichdni do systému: zkousend ldtka se rozpusti v orga-
nickém rozpoustédle a alikvot se piidd ke smési piidy a 0,01M roztoku CaCl, v destilované nebo deioni-
zované vodé. Obsah organického rozpoustédla ve vodné fizi by mél byt co nejnizsi a obvykle by nemél
piekrocit 0,1 %. Nedostatkem vmichdn{ v organickém rozpoustédle je nereprodukovatelnost objemu. To
muZe znamenat vneseni dalsi chyby, nebot koncentrace zkousené litky a kosolventu nebyvaji ve viech

zkouskdch stejné.
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1.8

1.8.1

1.8.2

PREDPOKLADY PRO PROVEDENI ADSORPCNI/DESORPCNI ZKOUSKY

Analytickd metoda

Klicovymi parametry, které mohou mit vliv na spravnost méfeni sorpce, jsou spravnost metody analyzy
jak roztoku, tak adsorbované fize, stdlost a Cistota zkousSené ldtky, dosazen{ sorp¢ni rovnovahy, velikost
zmény koncentrace roztoku, pomér piida/roztok a zmény v ptdni struktufe béhem ustavovani rovnovihy
(35, 59-62). Nekteré piiklady tykajici se problematiky spravnosti jsou uvedeny v dodatku 2.

Spolehlivost pouzité analytické metody musi byt ovéfovana v rozmezi koncentraci, které se mohou vyskyt-
nout v pribéhu zkousky. Je na experimentétorovi, aby vyvinul vhodnou metodu s nélezitou spravnosti,
piesnosti, reprodukovatelnosti, mez{ stanovitelnosti a vytézkem. Navodem k proveden{ takové zkousky je
nize uvedeny experiment.

Vhodny objem 0,01M CaCl,, napi. 100 cm”?, se protiepava 4 h napt. s 20 g pidy o vysoké adsorpeni
schopnosti, tj. s vysokym obsahem organického uhliku a jilu; tato hmotnost a objem se mohou ménit podle
pozadavkd analyzy, avSak pomér ptida/roztok 1:5 je vhodnou vychozi hodnotou. Smés se odstredi a vodnd
fize se maze zfiltrovat. K vodné fézi se pfidd urcity objem zdsobniho roztoku zkousené litky, aby bylo
dosazeno nomindlni hodnoty v koncentratnim rozsahu, ktery se miize vyskytnou v priibéhu zkousky.
Tento objem by nemél piekrocit 10 % konecného objemu vodné fize, aby byl charakter roztoku pred usta-
venim rovnovéhy zménén co nejméné. Roztok se analyzuje.

Zalozi se jeden slepy pokus s piidou a roztokem CaCl, (bez zkousené latky) a podrobi se kontrole, pokud
jde o nahodilé chyby analytické metody a vlivy matrice zptsobené pudou.

Mezi analytické metody, které mohou byt pouzity k sorpénim méfenim, patif plynovd chromatografie
s kapalnou staciondrni fazi, (GLC), vysokoucinnd kapalinovd chromatografie (HPLC), spektrometrie (napf.
GC/hmotovd spektrometrie, HPLC/hmotova spektrometrie) a pocitani scintilaci v roztoku (pro isotopové
znacené latky). Bez ohledu na pouzitou analytickou metodu se za pfiméfené povazuji vytézky od 90 % do
110 % nomindlni hodnoty. Ma-li se provést detekce a vyhodnoceni poté, co doslo k rozdéleni, musi byt
meze stanovitelnosti analytické metody alesponi o dva fady niZsi nezZ nomindlni koncentrace.

Charakteristiky a meze stanovitelnosti analytické metody pouzitelné pro provedeni studif adsorpce hraji
vyznamnou roli pfi urceni zkusebnich podminek a pfi celém experimentdlnim provedeni zkousky. Tato
metoda sleduje obecny experimentdlni postup a obsahuje doporuceni a pokyny pro alternativni fesen,
pokud analytickd metoda a laboratorni vybaveni pfindseji omezeni.

Vybér optimélnich poméri pida/roztok

Vybér vhodnych pomért pida/roztok pro sorpéni studie zdvisi na distribu¢nim koeficientu K a na poza-
dovaném relativnim stupni adsorpce. Zména koncentrace ldtky v roztoku je urcujici pro statistickou sprav-
nost méfeni v disledku formy adsorp¢ni rovnice a omezeni analytické metodiky pii stanovovéni koncen-
trace chemické létky v roztoku. V obecné praxi je tedy uzitecné urcit nékolik fixnich poméra, pro néz je
adsorbovany podil vyssi nez 20 %, a prednostné > 50 % (62), a dbdt na to, aby byla koncentrace zkousené
latky ve vodné fzi dostatecné vysokd pro jeji presné zméfeni. To je zvldsté dualezité u vysokych adsorbo-
vanych podild.

Vyhovujici pfistup k vybéru vhodnych pomérii plidajvoda je zalozen na odhadu hodnoty Ky bud
pfedbéznymi studiemi, nebo zavedenymi metodami odhadu (dodatek 3). Vhodny pomér lze poté vybrat
na zdkladé grafického zndzornéni zdvislosti poméru ptda/roztok na K, pro pevné hodnoty adsorpce
(obrdzek 1). V tomto grafickém vyjadieni se pfedpokladd, Ze je adsorp¢ni rovnice linedrni (). Pouzitelny
pomér se ziskd upravenim rovnice pro Ky (4) do tvaru rovnice (1):

() C(eq) = K Cita(eq)
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Obrizek 1. Vztah mezi poméry puda/roztok a hodnotou K, pfi riiznych podilech adsorbované zkousené
latky

Na obrazku 1 jsou uvedeny pozadované poméry ptda/roztok jako funkce K pro rtizné drovné adsorpce.
Napiiklad pii poméru ptida/roztok 1:5 a pii Ky 20 by doslo pfiblizné k 80 % adsorpci. Ma-li dojit pii téze
hodnoté K4 k 50 % adsorpci, musi byt pouzit pomér 1:25. Tento piistup k vybéru vhodnych pomért
ptida/roztok umoznuje pruzné vyhovét experimentdlnim potfebdm.

Obtiznéji se fesi oblasti, kde se chemickd ldtka adsorbuje silné nebo velmi slabé. Je-li adsorpce nizkd, dopo-
rucuje se pomér pudafroztok 1:1, tiebaze u nékterych vyslovené organickych druhti pady maze byt k zis-
kéni suspense nezbytny niz$i pomér. Musi byt pfitom vénovana péce analytické metodice méfeni malych
zmén koncentrace roztoku, jinak bude adsorpéni méfeni nepfesné. Na druhé strané se muze pfi velmi
vysokych distribu¢nich koeficientech Ky dospét az k poméru ptidajroztok 1: 100, ma-li v roztoku zastat
vyznamné mnoZstvi chemické latky. Je v3ak tieba dbdt na dobré promichdni a musi byt ponechdna dosta-
te¢nd doba k tomu, aby systém dosdhl rovnovahy. Jinym piistupem k feseni téchto extrémnich piipadd,
kdy chybi vhodnd anylytickd metodika, je pfedpovéd hodnoty K, za pouziti techniky odhadu zalozené
napfiklad na hodnotdch P, (dodatek 3). Mtize byt uzitecny zv1asté u slabé adsorbovanych nebo poldrnich
chemickych latek s P, < 20 a u lipofilnich/siln¢ adsorbovanych chemickych ldtek s P, > 10*.

ofv

PROVEDENI ZKOUSKY

Zkusebni podminky

Vsechny experimenty se provadéji pii teploté okoli a pokud mozno pii konstantni teploté od 20 °C do
25°C.

Podminky odstfedovani by mély umoznit odstranit z roztoku ¢astice vétsi nez 0,2 pm. Tato velikost patii
nejmensim Cdsticim povazovanym za pevné Castice a je hranici mezi pevnymi a koloidnimi ¢dsticemi.
Névod ke stanoveni podminek odstfedovani je uveden v dodatku 4.

Nezarucuje-li odstfedivka, Ze ¢astice vétsi nez 0,2 pm budou odstranény, maze byt pouzita kombinace
odstfedovén a filtrace pfes 0,2 pm filtry. Tyto filtry musi byt z vhodného inertniho materidlu, aby na nich
nedoslo k zddnym ztrdtdm zkousené latky. V kazdém piipadé by mélo byt ovéfeno, Ze pii filtraci nedo-
chézi k zddnym ztrtdm zkousené latky.
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1.9.2  Stupefi 1 — pfedbéznd studie

Ucel provedenti piedbézné studie byl jiz uveden v oddile Rozsah. Névodem pro provedeni takové studie je
déle navrzeny experiment.

1.9.2.1 Vybér optimdlnich poméri piida/roztok

Pouziji se dva ptidni druhy a tii poméry ptda/roztok (Sest experimentd). Jeden ptidni druh s vysokym obsa-
hem organického uhliku a nizkym obsahem jilu a druhy padni druh s nizkym obsahem organického
uhliku a vysokym obsahem jilu. Jsou navrzeny tyto poméry ptda/roztok:

— 50 g pidy a 50 cm® vodného roztoku zkougené litky (pomér 1/1),
— 10 g pidy a 50 cm® vodného roztoku zkougené litky (pomér 1/5),

— 2 g piidy a 50 cm® vodného roztoku zkousené latky (pomér 1/25).

Minimaln{ mnozstvi pidy, se kterym Ize experiment provést, zavisi na laboratornim vybaveni a na G¢in-
nostnich charakteristikdch pouzitych analytickych metod. Doporucuje se viak pouzit alespon
1 g, a pfednostné 2 g, aby zkouska poskytla spolehlivé vysledky.

Jeden kontrolni vzorek obsahujici pouze zkousenou latku v 0,01M CaCl, (bez ptdy) se podrobi naprosto
stejnému postupu jako zkuSebni systémy, a to s cilem ovéfit stalost zkousené latky v roztoku CaCl, a jeji
eventudlni adsorpci na povrchu zkusebnich nadob.

Se stejnym mnozstvim piidy a celkem 50 cm® 0,01M roztoku CaCl, (bez zkousené litky) se provede slepy
pokus stejnym postupem. Ucelem je kontrola hodnot pozadi béhem analyzy s cilem najit rusici litky nebo
rozeznat kontaminované pudy.

Vsechny experimenty vcetné kontrolnich a slepych pokust se provedou alespont dvojmo. Celkovy pocet
vzork, které by mély byt pro studii pfipraveny, lze vypocitat s ohledem na metodiku, podle které bude
postupovéno.

Metody pro predbéznou studii a hlavni studii jsou obecné stejné, pripadné vyjimky jsou uvedeny.

Vzorky vysuSené na vzduchu se den pfed experimentem uvedou pfes noc (12 h) do rovnovihy
protiepavanim s 45 cm® 0,01M CaCl,. Poté se urcitym objemem zdsobniho roztoku zkousené latky upravi
kone¢ny objem na 50 cm’. Tento objem piidaného zdsobniho roztoku: a) by nemél byt vy3si nez 10 %
kone¢ného objemu 50 cm® vodné faze, aby byl charakter roztoku pied ustavenim rovnovahy zménén co
nejméng; a b) mél by vést k pocatecni koncentraci zkousené latky v kontaktu s ptidou (Cy) alespon o dva
fady vyssi nez je mez stanovitelnosti analytické metody; tento prdh zabezpecuje moznost provést presné
méfeni i pii vysoké adsorpci (> 90 %) a pozdgji stanovit adsorpéni izotermy. Doporucuje se rovnéz, aby
pocatecni koncentrace litky (C,) pokud mozno nepiekracovala polovinu hodnoty rozpustnosti latky.

Priklad vypoctu koncentrace zdsobniho roztoku latky (C,;) je uveden nize. Predpoklddd se mez stanovi-
telnosti 0,01 pg.cm™ a 90 % adsorpce; pocateéni koncentrace zkousené latky v kontaktu s ptidou by tedy
méla byt prednostné 1 pg.cm™ (o dva fady vyssi, nez je mez stanovitelnosti). Za ptedpokladu, Ze bude
pfiddn maximdlni doporuceny objem zdsobniho roztoku, tj. 5 cm® k 45 cm® 0,01M roztoku CaCl, pro
ustaven{ rovnovahy, (tj. 10 % piidavek zdsobniho roztoku v celkovém objemu vodné faze 50 cm’, by méla
byt koncentrace zdsobniho roztoku 10 pg.cm’; 4. o tii fady vy$3f neZ mez stanovitelnosti analytické
metody.

pH vodné fize se méf{ pred kontaktem s ptidou a po ném, nebot hraje vyznamnou roli v celém adsorpé-
nim procesu, zvldsté u ionizovatelnych latek.

Smés se protiepavd, dokud se neustavi adsorpéni rovnovaha. Doba nezbytnd k dosazeni rovnovéhy v padé
silné kolisd v zdvislosti na chemické ldtce a ptd¢; zpravidla staci 24 h (77). V predbézné studii lze vzorky
odebfrat postupné v pribéhu 48hodinového michdnf (napiiklad 4, 8, 24, 48 h). Cas analyzy by vsak mél
byt volen pruzné s ohledem na pracovni pldn laboratore.
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1.9.2.2

1.9.2.3

Zavislosti koncentrace zkusebni latky ve vodné fézi na ase by mohly byt rovnéz pouzity k uréeni (C

Existuji dvé moznosti analyzy zkousené latky ve vodném roztoku: a) paralelni metoda a b) sériovd metoda.
Je tieba zduraznit, Ze ackoli je paralelni metoda experimentalné pracnéjsi, je matematické zpracovani jejich
vysledki jednodussi (dodatek 5). Volba metodiky, podle které se bude postupovat, se viak ponechdvé na

experimentétorovi, ktery bude muset zvazit dostupné laboratorni vybaveni a zdroji.

a) Paralelni metoda: ptipravi se tolik vzorka s se stejnym pomérem puda/roztok, kolik je ¢asovych inter-
valll, v nichz se mé provést studium adsorp¢ni kinetiky. Po centrifugaci a popiipadé po filtraci se z prvni
zku$ebni nddobky odebere pokud mozno tiplné vodnd fize a méif se napf. po 4 h; vodna faze druhé

v

zku$ebni nddobky se zméF po 8 h, vodnd z faze tieti zkudebni nddobky po 24 h atd.

b) Sériovd metoda: pro kazdy pomér ptida/roztok se piipravi pouze dva vzorky. V definovanych ¢asovych
intervalech se smés zcentrifuguje a fize se oddéli. Maly podil vodné féze se ihned analyzuje na zkou-
Senou latku; v experimentu se poté pokracuje s puivodni smési. Nésleduje-li po centrifugaci filtrace, méla
by mit laboratof zafizeni pro filtraci malych podilti vodné fize. Doporucuje se, aby celkovy objem ode-
braného podilu nepfesahoval 1 % celkového objemu roztoku, aby se vyznamné nezménil pomér
ptida/roztoka a aby se béhem zkousky nesnizilo mnozstvi rozpusténé latky, které je k dispozici pro
adsorpci.

Procento adsorpce A, se pro kazdy ¢as () vypocte z nomindln{ pocdtecni koncentrace a naméfené koncen-
trace v Case odebrani vzorku (t) po korekci na hodnoty slepého pokusu. Sestroji se zdvislosti Aina Case
(obrazek 1 v dodatku 5), aby se urcilo dosazeni rovnovazného platé ('). Rovnéz se vypocte hodnota Ky pii
rovnovaze. Na zdkladé této hodnoty Ky se z obrazku 1 vyberou vhodné poméry piidajroztok tak, aby
adsorpce dosahovala vice neZ 20 % a prednostné vice nez 50 % (61). Viechny pouzitelné rovnice a zdsady
pro sestrojovéni zavislosti jsou uvedeny v oddile Udaje a jejich predkldddni a v dodatku 5.

Stanoveni rovnovdzné adsorpéni doby a mnoZstvi zkousené ldtky adsorbované pfi rovnovdze

Jak jiz bylo uvedeno, zévislosti A, nebo C,,,**na ¢ase umoziuji odhadnout urcit dosazeni adsorpéni rov-
novahy a mnozstvi zkousené latky adsorbované pfi rovnovaze. Pfiklady téchto zavisloti jsou na obrdz-
cich 1 a 2 v dodatku 5. Rovnovaznd doba je doba nezbytna k tomu, aby bylo v systému dosaZeno plato.

Nevyskytuje-li se u ur¢ité pudy platd, nybrz je pozorovan stdly ndrast, mize to byt zptsobeno kompli-
kujicimi faktory, jako jsou biologicky rozklad a pomald difuse. Biologicky rozklad Ize prokazat experimentu
se sterilizovanym vzorkem ptdy. Neni-li ani v tomto ptipad¢ kterym by mohlo pfi studiich dochdzet; maze
tak u¢init vhodnou zménou dosazeno platd, mél by experimentdtor patrat po jinych jevech, k opakovanim
experimentdlnich podminek (teploty, doby protiepavani, pomért ptuda/roztok). Ponechdva se na rozhod-
nuti experimentdtora, zda bude pokracovat ve zkusebnim postupu i pfesto, Ze rovnovahy pfipadné nebude
dosazeno.

Adsorpce na sténdch zkuSebni nddobky a stdlost zkousené ldtky

Neékteré informace o adsorpci zkousené litky na povrchu zkusebni nddobky a rovnéz o stlosti zkousené
latky 1ze odvodit z analyzy kontrolnich vzorki. Pozoruje-li se Gbytek vétsi, nez odpovidd obvyklé chybé
analytické metody, mtZe dochézet k abiotickému rozkladu a/nebo adsorpci na povrchu zkusebni nddobky.
Tyto dva jevy lze rozlisit dikladnym omytim stén nddobky zndmym objemem vhodného rozpousté-
dla a analyzou vyplachu na zkousenou latku. Neni-li zji§téna adsorpce na povrchu zkusebni nddobky, uka-
zuje Ubytek na abiotickou nestdlost zkousené ltky. Je-li zjisténa adsorpce, je nezbytné zménit materidl
zkusebnich nddobek. Udaje o adsorpci na povrchu zkugebnich nddobek ziskand v tomto experimentu viak
nelze pfimo extrapolovat na experimenty piidou a roztoky. Pitomnost ptdy bude mit na tuto adsorpci vliv.

Dal3f informace o stélosti zkouSené latky Ize odvodit z hmotnostni bilance vychozi litky provedené v pri-
béhu Casu. To znamend, Ze se na zkouSenou latku analyzuji vodnd féze, extrakty pidy a stény zkuSebni
nddobky. Rozdil mezi hmotnosti pfidané zkousené litky a souc¢tem hmotnosti zkousené litky ve vodné
fazi, v extraktech pudy a na povrchu zkusebni nddobky je roven hmotnosti, které se rozlozila, vytékala nebo
se neextrahovala. Ma-li byt provedena hmotnostni bilance, mélo by byt v dobé experimentu dosazeno
adsorpéni rovnovéhy.

Hmotnostni bilance se provede u obou druhti ptd a pro jeden pomér ptida/roztok u kazdé ptidy, u néhoz
je tbytek pfi rovnovdze vétsi nez 20 % a nejlépe vétsi néz 50 %. Je-li experiment ukoncen

voa"®) dosazeni rovnovaz-

ného plato.
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1.9.3

1.9.4

1.9.4.1

analyzou posledniho vzorku po 48 hodindch, fize se oddéli centrifugaci a poptipadné i filtraci. Oddéli se
pokud mozno veskerd vodnd fize a k ptdé se pridd vhodné extrakéni rozpoustédlo (extrakéni koeficient
alespon 95 %) pro extrakci zkousené latky. Doporucuji se alespori dvé extrakce za sebou. Stanovi se mnoz-
stvi zkousené latky v piidé a v extraktech ze zkusSebni nddobky a vypocitd se hmotnostni bilance (rov-
nice 10, Udaje a jejich piedkladdni). Je-li nizsf nez 90 %, povazuje se zkousend litka za nestdlou v asovém
méfitku zkousky. Studie viak miaze pokracovat, zohledni-li se nestdlost zkousené latky; v takovém piipadé
se doporucuje, aby byly v hlavni studii analyzoviny ob¢ fize.

Stupefi 2 — adsorpéni kinetika pfi jedné koncentraci zkousSené litky

Pouzije se pét druhii ptid vybranych z tabulky 1. Je vyhodné zahrnout pfitom nékteré nebo vechny pady
z piedbézné studie. V tomto piipadé nemusi byt stupen 2 opakovan pro pudy pouzité v predbézné studii.

Rovnovdznd doba, pomér pudajroztok, hmotnost pidntho vzorku, objem vodné fize v kontaktu
s ptidou a koncentrace zkousené latky v roztoku se voli na zdkladé vysledkt predbézné studie. Analyzy se
provadéji prednostné po 2, 4, 6, 8 (eventudlné také po 10) a 24 h kontaktu s pudou; protfepavani muze
byt prodlouzeno maximalné na 48 h u chemickych latek, u nichz je pro dosazeni rovnovahy podle vysledki
piedbéznych studii nezbytny delsi ¢as. Doby Ize viak volit pruzné.

Kazdy experiment (s jednou ptdou a s jednim roztokem) se provede alespor dvakrat, aby bylo mozné
odhadnout rozptyl vysledkd. S kazdym experimentem se provede jeden slepy pokus. Provede se
s ptidou a s 0,01M roztokem CaCl, bez zkousené latky a se stejnou hmotnosti a objemem jako v experi-
mentu. Stejnému zkudebnimu postupu se podrobi kontrolni vzorek zkousené latky v 0,01M roztoku CaCl,
(bez piidy), ktery slouzi jako pojistka proti necekanym vysledkim.

Procento absorpce se vypocte pro kazdy ¢as (A,) a pro kazdy interval (A,,) (podle potieby) a vynese se proti
Casu. Rovnéz se vypoctou distribucni koeficient K4 pfi rovnovaze a adsorpéni koeficient normalizovany na

obsah organického uhliku K, (pro nepoldrni organické chemické latky).

Vysledky zkousky adsorpéni kinetiky

Linedrni model Ky vyjadfujici vlastni pohyblivost chemickych ldtek v ptidé je obecné dostatecné presny (35,
78). Napiiklad chemické ltky s K; < 1 cm?.g™" jsou obecné povazovany za kvalitativné mobiln{. Podobné
bylo MacCallem et al. (16) vyvinuto klasifikacni schéma mobility zaloZené na hodnotich K. Kromé toho
existuji klasifika¢ni schémata vymyvatelnosti zaloZend na vztahu mezi K, a DT-50 (1) (32, 79).

Podle analyzy chyb (61) nelze z poklesu koncentrace ve vodné fazi piesné urcit hodnoty K, nizsi nez

V takovém piipadé se doporucuje analyza obou fazi — ptdy i roztoku.

S ohledem na vyse uvedené poznamky se doporucuje pokracovat ve studii adsorpéntho chovéani chemické
latky v pudé a jeji pripadné mobility stanovenim Freundlichovych adsorp¢nich isotherm pro tyto systémy,
u nichZ je presné stanoveni Ky mozné provést zptisobem, kterym se postupuje v této zkusebni metodé.
Presné stanoveni je mozné, je-li soucin hodnoty Ky a poméru ptda/roztok > 0,3 pfi méfeni zaloZeném na
poklesu koncentrace ve vodné fazi (nepfimd metoda), nebo je-li soucin > 0,1 pii analyze obou fazi (piima
metoda) (61).

Stupeii 3 — adsorpéni isothermy a desorpéni kinetika/desorpéni isothermy

Adsorpcni isothermy

Pouzije se pét koncentraci zkousené latky, pfednostné v rozsahu dvou fadu; pfi volbé koncentraci se zo-
hledni rozpustnost ve vod¢ a vyslednd rovnovdzna koncentrace ve vodné fazi. Pfi studii se u kazdé pady
pouzije tentyZ pomér ptda/roztok. Adsorp¢ni zkouska se provede vyse uvedenou metodou pouze s tim
rozdilem, Ze se vodnd féze analyzuje pouze jednou po uplynuti doby, kterd je nezbytnd pro dosazeni

(") DT-50: doba rozkladu 50 % zkousené latky.
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rovnovahy a kterd byla stanovena dffve ve stupni 2. Stanovi se rovnovazné koncentrace v roztoku a adsor-
bované mnozstvi se vypocte z tbytku zkousené litky v roztoku nebo piimou metodou. Adsorbovand
hmotnost na jednotku hmotnosti ptdy se vynese jako funkce rovnovazné koncentrace zkousené latky (viz
oddil Udaje a jejich predkladani)

Vysledky experimentu pro stanoveni adsorp¢nich isotherm

Z dosud navrzenych matematickych modelt adsorpénich isotherm se k popisu adsorpénich procest

modeld jsou uvedeny v literatufe (41, 45, 80, 81, 82).

Pozndmka: Je tieba poznamenat, Ze hodnoty K; (Freundlichovy adsorpéni koeficienty) Ize pro riizné latky
porovndvat pouze tehdy, jsou-li tyto hodnoty vyjadreny ve stejnych jednotkach (83).

Desorpcni kinetika

Ucelem tohoto experimentu je vy3etfit, zda je chemickd ldtka adsorbovana v ptidé vratné nebo nevratné.
Tato informace je dulezitd, nebot desorpéni proces hraje také dalezitou roli v chovani chemické latky
v pudé. Desorpéni ddaje jsou kromé toho uzite¢nym vstupem pro pocitacové modelovani vyluhovéni a pro
simulaci vyplavovani rozpusténych latek. Je-li studie desorpce zddouci, doporucuje se, aby byla nize
popsand studie provedena na kazdém systému, na kterém bylo v pfedchozi studii adsorp¢ni kinetiky mozné
provést piesné stanoveni K.

Podobn¢ jako u studie adsorpéni kinetiky existuji dvé volby, jak postupovat pii studium desorpéni kine-
tiky: a) paralelni metoda a b) sériovd metoda. Volba metodiky, podle které se bude postupovat, se ponechdva
na experimentatorovi, ktery bude muset zvazit laboratorn{ vybaveni a zdroje, které jsou k dispozici.

a) Paralelni metoda: pro kazdou ptdu zahrnutou do studie desorpce se piipravi tolik vzorka se stejnym
pomérem pudafroztok, kolik bude ¢asovych intervalt, v nichZ se md studovat desorpéni kinetika. Zvoli
se pfednostné stejné ¢asové intervaly, jako v experimentu pii studium adsorpéni kinetiky; celkovy cas
se viak muZe prodlouzit podle potieby, aby bylo v systému dosazeno desorp¢ni rovnovéhy. S kazdym
experimentem (s jednou ptdou a s jednim roztokem) se provede slepy pokus s piidou a s 0,01M roz-
tokem CaCl,, bez zkousené ltky a se stejnou hmotnosti a objemem jako v experimentu. Stejnému
zkugebnimu postupu se podrobi kontrolni vzorek zkousené latky v 0,01M roztoku CaCl, (bez pidy).
Viechny smési pudy s roztokem se protfepdvaji do ustaveni adsorpéni rovnovahy (jak urcena
diive ve stupni 2). Poté se fize oddéli centrifugaci a vodnad fize se co nejiplnéji odebere. Objem ode-
braného roztoku se nahradi stejnym objemem 0,01M CaCl, bez zkousené litky a nova smés se opét
protiepava. Vodnd faze prvni zkuSebni nddobky se co nejiplnéji odebere a zméif napiiklad po 2 h,
vodnd faze druhé zkusebni nddobky se zméif po 4 h, vodnd faze tfeti zkusebni nddobky se zméii po
6 h atd., az do dosazeni desorpéni rovnovéhy.

b) Sériovd metoda: po experimentu pro stanoveni adsorpéni kinetiky se smés zcentrifuguje a vodnd faze
se co nejaplnéji odebere. Objem odebraného roztoku se nahradi stejnym objemem 0,01M CaCl, bez
zkousené latky. Novd smés se protfepavd az do ustaveni desorpéni rovnovihy. Béhem této doby
se ve stanovenych Casovych intervalech smés centrifuguje, aby se oddélily faze. Maly podil vodné fize
se ihned analyzuje na zkousenou latku; v experimentu se poté pokracuje s ptivodni smési. Objem kaz-
dého jednotlivého podilu by mél byt mensi nez 1 % celkového objemu. Ke smési se piidd stejné mnoz-
stvi Cerstvého 0,01M roztoku CaCl,, aby se zachoval pomér pida/roztok, a v protiepdvéni se pokra-
Cuje az do dalsiho ¢asového intervalu.

Procento desorpce se vypocte pro kazdy ¢as (D) a pro kazdy interval (D,,) (podle potieb studie) a vynese
se do grafu proti Casu. Rovnéz se vypocte hodnota desorpéniho koeficientu Ky, pfi rovnovéze. Viechny
pouzité rovnice jsou uvedeny v oddile Udaje a jejich predkldddni a v dodatku 5.

Vysledky studia desorpéni kinetiky

Spolecny graf zavislosti procenta desorpce D, a adsorpce A, na ¢ase umozni odhadnout vratnost adsorp¢-
niho procesu. Je-li desorp¢ni rovnovahy dosazeno v case mensim nez dvojndsobek doby potiebné pro dosa-
zeni adsorp¢ni rovnovéhy a je-li celkovd desorpce vyssi nez 75 % adsorbovaného mnozstvi, povazuje se
adsorpce za vratnou.
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1.9.4.3  Desorpcni isothermy

2.1

Freundlichovy desorpéni isothermy se urcuji v puddch pouzitych ke stanoveni adsorpénich isotherm.
Zkouska desorpce se provede zptisobem popsanym v oddile Desorpéni kinetika, pouze s tim rozdilem, ze
se vodnd fdze analyzuje pouze jednou, a to pfi desorpni rovnovédze. Vypocte se mnozstvi desorbované
zkousené latky. MnozZstvi zkousené latky, kterd ziistala adsorbovand v ptidé po dosazeni desorp¢éni rovno-
vahy se vynese do grafu jako funkce rovnovazné koncentrace zkousené litky v roztoku (viz oddil
Udaje a jejich predklddéni a dodatek 5).

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{
Analytické udaje se uvedou ve formé tabulky (viz dodatek 6). Uvedou se jednotlivd méfeni a vypoctené pru-

mérné hodnoty. PredloZi se grafy adsorpénich isotherm. Vypocty se provedou nize uvedenym zptsobem.

Pro téely zkousky se pedpoklddd, ze hmotnost 1 cm? vodného roztoku je 1 g. Pomér ptidajroztok mize
byt vyjadien stejnym ¢&islem pro rozmér hmotnost/hmotnost i pro rozmér hmotnost/objem.

ADSORPCE

Adsorpce (A,) je definovdna jako procentudlni podil ldtky z mnozstvi litky na zacdtku zkousky, kterd se za
zkusebnich podminek adsorbovala v ptidé. Je-li zkousend ldtka stdld a neadsorbuje se vyznamné na sténdch
nddobky, vypocte se A, pro kazdy cas z rovnice:

_ i o,
(3) Ati ) (%)
kde:
A, = procento adsorpce v ¢ase t; (%);
mgds(ti) = hmotnost zkousené litky adsorbované v pidé v case t; (ug);
m, = hmotnost zkousené ldtky v nddobce na zacitku zkousky (ug);

Podrobné informace o zptisobu vypoctu procenta adsorpce A, pro paralelni a sériovou metodu jsou uve-
deny v dodatku 5.

Distribu¢ni koeficient Ky je pomér mezi mnozstvim latky v ptidé a hmotnostni koncentraci latky ve vod-
ném roztoku za zkusebnich podminek a pii dosazeni adsorpéni rovnovéhy.

C;ds(eq) m;ds(eq) Vo ( 3 1)

(4) d” ads T s cm ’gi
Cvod(eq) mvgd(eq) mpﬁda
kde:
C:ds(eq) = mnozstvi latky adsorbované v ptidé pii adsorpéni rovnovaze (ug.g™)
Cigfi (eq)  =hmotnostni koncentrace litky ve vodné fazi pfi adsorpéni rovnovéze (ug.cm™). Tato koncen-
trace se stanovi analyticky a zohledni se hodnoty ze slepych pokusti
m;ds(eq) = hmotnost zkousené latky adsorbované v padé pfi adsorpéni rovnovaze (ug)

migfi(eq) = hmotnost zkousené ldtky v roztoku pfi adsorpéni rovnovéze (ug)
M5 = mnozstvi pidni fize vyjadiené v suché hmotnosti pudy (g)

Vo = poctecni objem vodné fize v kontaktu s ptidou (cm”).
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Vztah mezi A, a K je ddn rovnici:

A \
5) Ke—9——% (em’g”
) K 1007Aemnd( £)
q " pida
kde:
A,  =procento adsorpce pii adsorp¢ni rovnovéze, %.

Vztah adsorpéniho koeficientu normalizovaného na obsah organického uhliku K, distribu¢niho koefi-
cientu Ky a obsahu organického uhliku v padnim vzorku je tento:

109 (cmB.g_l)

6) K =K~
() ou d%ou

kde:

% ou = procentudlni obsah organického uhliku v piidnim vzorku (g.g™").

Koeficient K, je jedinou veli¢inou, kterd charakterizuje rozdéleni hlavné anorganickych nepolarnich ltek
mezi organicky uhlik v piidé nebo sediment a vodu. Adsorpce téchto chemickych latek koreluje s obsahem
organickych latek v pevném sorbujicim materidlu (7); hodnoty K, zavisi na specifickych charakteristikich
huminovych podild, jejichz sorpéni kapacita se zna¢né lisi podle pivodu, vzniku atd.

Adsorpéni isothermy

Rovnice Freundlichovych adsorpénich isotherm vyjadfuji vztah mezi mnozstvim adsorbované zkousené
latky a koncentraci zkousené latky v roztoku pfi rovnovaze (rovnice 8).

Udaje se zpracovavaji jako v oddile Adsorpce a pro kazdou zkusebni nidobku se vypocte mnozstvi
zkousené latky adsorbované v pidé po adsorpéni zkousce (C:ds(eq), jinde oznaceno jako x/m). Pfedpoklddd
se, ze rovnovahy bylo dosazeno a Ze Czds(eq) piedstavuje rovnovdznou hodnotu:

ads C _Cads Vv
) C;ds(eq)_mp (eq)z[ o~Crod(¢q)] 0(

1
ngg )
mp{lda mpﬁda

Freundlichova adsorp¢ni rovnice md tento tvar (8):
ads ads, ~ads 1fn -1
(8) Cp(eq)=Ki*™Cioa(ca) "(ngg")

nebo v linedrni formé:
9) logC;ds (eq) =10gK§dS+ 1 /n~logC3‘;3 (eq)

kde:

K% = Freundlichtiv adsorpéni koeficient; jeho rozmér je cm®.g™ pouze tehdy, je-li 1/n = 1; ve vech ostat-
nich pfipadech se smérnice 1/n zavadi do rozméru

1/n
ad 1-1/n 3 -1
K S(ug (em) g )
n = regresni konstanta; 1/n se zpravidla pohybuje v rozmezi od 0,7 do 1,0, coZ znamend, Ze jsou sorp¢ni
udaje Casto nelinedrni.

Rovnice (8) a (9) se znazorni graficky a hodnoty K;2% a 1/n se vypocitaji regresni analyzou podle rovnice 9.
Vypocte se rovné korelaéni koeficient r? této logaritmické rovnice. Piiklady takovych zndzornénf jsou uve-
deny na obrazku 2.

Ca ptda log Ca ptda

Cavod log Cavod

Obrizek 2 Freundlichovy adsorpcni zévislosti, normélni a linearizovand



13/sv. 28

Utedn{ véstnik Evropské unie

221

2.2

Hmotnostni bilance

Hmotnostni bilance (MB) je definovéna jako procentudlni podil litky z nomindlntho mnozstvi ldtky na
za¢atku zkousky, ktery lze znovu analyticky stanovit po adsorp¢ni zkousce.

Zpracovéni tidajt se bude lisit podle toho, zda je rozpoustédlo neomezené misitelné s vodou. U rozpousté-
del misitelnych s vodou mohou byt tidaje ke stanoveni mnozstvi latky ziskané extrakei rozpoustédlem zpra-
covény stejnym zpusobem jako v oddile Desorpce. Je-li rozpoustédlo misitelné s vodou omezené, musi byt
stanoveno mnoZstvi znovu ziskané ltky.

Hmotnostni bilance pro adsorpci se vypocte takto; predpokldda se, ze my se odpovidd souctu mnozstvi
zkouenych latek extrahovanych organickym rozpoustédlem z pidy a z povrchu zkusebni nddobky:

(VFCC.CadS (eq> +mE) ) 1 00

vod
(10) MB = (%)
VoCo
kde:
MB = hmotnostni bilance (%)
mg = celkovd hmotnost zkousené ldtky extrahované z pudy a ze stén zkuSebni nddobky ve dvou
stupnich (ug)
C, = pocate¢ni hmotnostni koncentrace zkusebniho roztoku v kontaktu s piidou (ug.cm™)
Ve = objem supernatantu vyziskany po dosazen{ adsorpéni rovnovahy (cm™)
DESORPCE

Desorpce (D) je definovéna jako procentudlni podil z difve adsorbovaného mnozstvi zkousené latky, ktery
se za zkusebnich podminek desorbuje:

mica(t)
(11) D :TlOO(%)
§ my(eq)

mnozstvi zkousené latky, ktery se za zkuSebnich podminek desorbuje:kde:

D, = procento desorpce v Case t; (%)
mszfi(ti) = hmotnost zkousené litky desorbované z piidy v case t; (ug)
mgﬁsda(eq) = hmotnost zkousené litky adsorbované v piidé pfi adsorpéni rovnovaze (ug)

Podrobné informace o zptisobu vypoctu procenta desorpce D, pro paralelni a sériovou metodu jsou uve-
deny v dodatku 5.

Zdanlivy desorpéni koeficient (Ky.,) je za zkusebnich podminek pomér mezi mnozstvim zkousené latky,
kterd ztstala v piidé, a hmotnostni koncentraci desorbované latky ve vodném roztoku po dosazeni
desorpéni rovnovéhy:

my(eq)-myci(eq) Vy (')

(12) K= y cm'.g
T migled) My
kde:
Kyes = desorpéni koeficient (cm’.g™")
mf,lgfi(eq) = celkovd hmotnost zkousené latky desorbované z ptdy pii desorpéni rovnovize (ug)
Vr = celkovy objem vodné fize v kontaktu s piidou behem zkousky desorpén{ kinetiky (cm?)

Névod pro vypocet hodnoty msf,fi(eq) je uveden v dodatku 5 v oddile Desorpce.
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Poznamka:

Provede-li se predchdzejici adsorpéni zkouska paralelni metodou, je objem Vi v rovnici 12 roven V,,.

Desorpéni isothermy

Rovnice Freundlichovych desorp¢nich isotherm vyjadfuji vztah mezi mnozstvim zkousené ldtky, kterd ziis-
tala adsorbovand v pidé a koncentraci zkousené latky v roztoku pii desorp¢ni rovnovaze (rovnice 16).

Pro kazdou zku$ebni nddobku se mnozstvi zkousené latky, které ziistalo pfi desorpéni rovnovaze adsor-
bované v pidé, vypocte takto:

des
(1 3) Cges(eq) :mads(eq)_mVOd(eq) (

: ngg')

hmotnost mézfi(eq) je definovana takto:

v
(14) miﬁé(eq)=m§$5(eq)-7§—m¢od(ug)

r

kde:
Cges(eq) = mnqistvi zk(l)uéené latky, kterd zistala adsorbovand v padé pii desorpéni rov-
novaze (ug.g")
mifs(eq) = analyticky stanovend hmotnost ldtky ve vodné fézi pfi desorpcni rovnovéze (ug)
mhy = hmotnost latky zbylé z adsorpéni rovnovahy v disledku nedplné vymeény objemu
vodné fize (ug)
mégfj(eq) = hmotnost latky v roztoku pfi adsorpéni rovnovéze (ug)
V.-V
(15) méod:mgszd(eq)’( ; R)
Vo
A = objem roztoku odebraného ze zkuSebni nddobky ke stanoveni zkuSebni ldtky pii
desorpéni rovnovaze (cm?)
Vi = objem supernatantu odebraného ze zkusebni nddobky po dosazeni adsorpéni rovno-

vahy a nahrazeného stejnym objemem 0,01M roztoku CaCl, (cm?)

Freundlichova desorp¢ni rovnice je (16):

es es. ~des 1/n -
(16) Ci(eq)=K{*C%(eq) "(ng.g )

nebo v linedrni formé:

17) 10gcge5(eq)=logngs+1 In logC¥s (eq)

vod

kde:

Kdes = Freundlichav desorp¢ni koeficient

n = regresn{ konstanta

ngﬁ(eq) = hmotnostni koncentrace létky ve vodné fézi pii desorpénf rovnovéze (ug.cm™).

Rovnice 16 a 17 se zndzorn{ graficky a hodnoty % a 1/n se vypoéitajf regresnf analyzou z rovnice 17.

Pozndmka:

Je-li Freundlichtiv adsorp¢ni nebo desorpéni exponent 1/n roven 1, bude Freundlichova adsorpéni nebo
desorpéni konstanta (K% a Kg%%%) rovna adsorpéni resp. desorpéni rovnovazné konstanté (K, resp.
Kyes) a zdvislosti C; na C,o4 budou linedrni. Nejsou-li exponenty rovny 1, zdvislosti C, na C,,4 budou neli-
nedrni a adsorpéni a desorpéni konstanty se budou podél isotherm lisit.
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2.2.2  Protokol o zkouSce

Protokol o zkousce by mél obsahovat tyto informace:

uplnd identifikace pouzitych ptidnich vzorka véetné:

— zemépisnych parametrt lokality (zemépisné 3itky, zemépisné délky),

— udaje odbéru vzorku,

— vyuziti pudy (napf. zemédélskd ptda, lesni puda atd.),

— hloubky odbéru vzork,

— obsahu pisku/prachovych ¢dsticljilu,

— pH (v 0,01M CaCl,)

— obsahu organického uhliku,

— obsahu organického materidlu,

— obsahu dusiku,

— poméru C|N,

— kationtové vymeénné kapacity (mmol/kg),

— vSech informaci tykajicich se sbéru a uchovévéani vzorkd,

— vsech vyznamnych informaci pro interpretaci adsorpce/desorpce zkousené litky,
— odkazu na metody reference pouzité pro stanoveni jednotlivych parametra,
podle potieby informace o zkousené ldtce,

teplota pfi experimentu,

podminky centrifugace,

analyticky postup pouZity pii analyze zkousené latky,

odtvodnéni jakéhokoli pouziti solubiliza¢niho ¢inidla pfi piipravé zdsobniho roztoku zkousené latky,
vysvétleni korekef provedenych ve vypoctech, je-li to dilezité,

udaje podle formuldfe (dodatek 6) a grafickd zndzornéni,

viechny informace a pozorovani uzitecné pro interpretaci vysledkti zkousky.
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Pfedpoklad

4

DODATEK 1

SCHEMA ZKOUSKY

Navrh vhodné analytické metody

Je realizovatelna?

Ano @ 4} Zkouska se nerealizuje

Predbéind studie

-

Volba optimélniho Stanoven{ Ovéfeni adsorpce Oveéfent stalosti
poméru ptida/roztok rovnovazného Casu na povrchu nédoby hmotnostni bilance

Stuperi 1

Stupeti 2

Stupeti 3

Je dosaZeno rovnovézného
plat6?

v -~
~ £

Je-li hmotnostni bilance < 90%, je skusebni
litka po dobu zkousky nestila. Zkouska mize
pokracovat analyzou obou faz{

(ptida a vodny roztok)

Adsorpcni kinetika

5pud

Kd* (my4,/Vo) > 0,3 (nepiimou metodou: méfenim dbytku v roztoku)
Kd* (my4,/V) > 0,1 (pfimou metodou: méfenim obou fdz)

+ podle potieby

-

Adsorpcni isothermy Desorpéni kinetika

Desorpcni isothermy



Utedn{ véstnik Evropské unie 229

13/sv. 28

DODATEK 2

VLIV SPRAVNOSTI ANALYTICKE METODY A ZMENY KONCENTRACE NA SPRAVNOST VYSLEDKU
ADSORPCNI STUDIE

Z nésledujici tabulky (8‘3)3 je zfejmé, Ze je-li rozdil mezi pocate¢ni hmotnosti zkousené litky (m, = 110 ug) a jeji rovnovéznou
hmotnosti v roztoku (mf:q (eq) = 100 ng) velmi maly, je diisledkem 5% chyby méFeni rovnovazné koncentrace 50% chyba ve vypoctu
hmotnosti zkousené létky adsorbované v piidé (mids(eq)) a 52,4% chyba ve vypoctu K.

Hmotnost ptdy Mpgg, =108
Objem roztoku Vo =100cm3
mid (eq) Cids (eq) R (mids(eq)* | Cids(eq)* RY Kq* R¥
(g (ug cm?) (ug) (g g"
PROA=9%
kutecnd skutednd
< 100 1,000 s 10 1,00 1
—§ g hodnota hodnota
%_"%-Q 101 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
3
T 'ﬁ: 105 1,050 5% 5 0,50 50% 0,476 52,4%
=3
(=]
BQ 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
PROA=55%
- 50,0 skutecnd 60,0 6,00 skute¢nd
—é g 0.500 hodnota hodnota 12,00
oo 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
(=3
SS
== 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 40% 10,95 8,8%
ol
ES | 550 0,550 10% 55,0 5,50 8,3% 10,00 16,7 %
PROA=99%
- kutecnd skutednd
g 1,100 0,011 S 108,9 10,8 990
@ﬁ hodnota ’ hodnota ’
o0
%_"g- 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0 %
29
T 'H? 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05% 942 4,8%
=3
o
B 1,21 0,0121 10% 108,790 10,8790 0,10 % 899 9,2%
kde:
[Co—Cioa (eq)] V. m® )V,
mi (eq) =my - nigyy (eq) G feq) =—— R -
m mpoy (eq) Mpuda

m?,ds (eq) = hmotnost zkousené latky v piidé pfi rovnovéze, ug

mf,ds (eq) = hmotnost zkousené latky ve vodné fazi p¥i rovnovdze, g

d - <o Ty o 1y y. . .
G5 (eq) = mnozstvi zkousené létky v pidé pfi rovnovéze, ug. g1
C‘;’,ds (eq) = mnoZstvi zkousené ltky ve vodné fazi p¥i rovnovéze, ug. cm3

ads

R analytickd chyba stanoveni m3™ (eq)

R¥ = vypoctend chyba zpiisobend analytickou chybou R.



230

Utedni véstnik Evropské unie 13/sv. 28

DODATEK 3

METODY ODHADU K,

1. Metody odhadu umoziuji piedpovédét Ky na zdkladé korelaci napitklad s hodnotami P, (12, 39, 63 — 68),
s tidaji o rozpustnosti ve vodé (12, 19, 21, 39, 68 — 73) nebo s tdaji o polarité ziskanymi pii pouziti HPLC
s obrdcenou fazi (74 — 76). Jak je ukdzdno v tabulkdch 1 a 2, vypoctou se z takovych rovnic hodnoty K, nebo
K, a poté nepiimo hodnoty K z rovnic:

100 _
K =K, .—— cms.g l)

( K, 100
ou d%ou

Ko™ 1724 %0u (em’s”)

2. Koncepce téchto korelaci je zaloZena na dvou pfedpokladech: 1) adsorpci litky nejvice ovliviiuje organicky
materidl v pidé a 2) interakce jsou prevazné nepoldrni. V disledku toho tyto korelace 1) nejsou pouzitelné pro
poldrni latky (nebo jsou pouzitelné jen do urcité miry) a 2) nejsou pouzitelné v piipadech, kdy je obsah organic-
kého materidlu v ptidé velmi maly (12). Kromé toho, ackoli byla zjisténa uspokojivd korelace mezi P, a adsorpci
(19), nelze totéz fici o vztahu mezi rozpustnosti ve vodé a rozsahem adsorpce (19, 21); dosud si tyto studie
protifeci.

3. Nékteré piiklady korelace mezi adsorpénim koeficientem a rozdélovacim koeficientem mezi oktanol a vodu a rov-
néZ rozpustnosti ve vodé jsou uvedeny v tabulkdch 1 a 2.

Tabulka 1. Priklady korelaci mezi adsorpénim distribu¢nim koeficientem a rozdélovacim koeficientem mezi
oktanol a vodu; dalsf ptiklady jsou uvedeny v literatufe (12, 68)

Latky Korelace Autofi

Substituované mocoviny log K, = 0,69 + 0,52 log P,
log K, =-0,779 + 0,904 log P,
log K., = 4,4 + 0,72 log P,

log K, =-2,53 + 1,15 log P,

Briggs (1981) (39)

Chiou et al. (1983) (65)

Gerstl a Mingelgrin (1984) (66)
Vowles a Mantoura (1987) (67)

Chlorované aromatické

Ruzné pesticidy

Aromatické uhlovodiky

Tabulka 2. Priklady korelaci mezi adsorpénim distribu¢nim koeficientem a rozpustnosti ve vodé; dalf piiklady
jsou uvedeny v literatufe (68, 69)

Slouceniny

Korelace

Autofi

Ruzné pesticidy

Chlorované alifatické a aromatické

latky
1-Naftol

Cyklické, alifaticko-aromatické
latky

Ruzné slouceniny

log K,,,, = 3,8 - 0,561 log S,
log K.

o = (4,040 £ 0,038) -
(0,557 £ 0,012) log S,

log K, = 4,273 - 0,686 log S,

log K, = -1,405 - 0,921 log S,
-0,00953 (mp-25)

log K., = 2,75 - 0,45 log S,

Gerstl a Mingelgrin (1984) (66)
Chiou et al. (1979) (70)

Hasset et al. (1981) (71)
Karickhoff (1981) (72)

Moreale van Blade (1982) (73)
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1.

DODATEK 4

VYPOCTY PRO URCENI PODMINEK CENTRIFUGACE

Centrifuga¢ni doba se za predpokladu, Ze jsou &stice kulové, vypocte podle této rovnice:

N1
1) t:—[—] In(®e/
2 u)zrpz(Pp*ond) ( R[)

Pro zjednoduseni nejsou parametry uvedeny v zdkladnich jednotkach SI (ale v jednotkdch soustavy CGS).

kde:
© = @thlov4 rychlost (= 2 m.(rpm)/60), rad.s™*

rpm = pocet otdCek za minutu

n = viskozita roztoku, g.s'.cm™
T, = polomér ¢astic, cm
pp, = hustota pidy, g.cm™

Pvod = hustota roztoku, g.cm™

R, = vzdilenost od stiedu rotoru odstiedivky k hladiné roztoku v centrifugaéni kyveté, cm

R, = vzddlenost od stfedu rotoru odstiedivky ke dnu kyvety, cm

Rp—R, = vyska sloupce smési ptda/roztok v kyveté, cm.

Vseobecné se v praxi k zajistén{ tplného oddéleni voli dvojndsobek vypocteného Casu.

Rovnici (1) Ize dile zjednodusit, jestlize se povazuji viskozita (1) a hustota (p,,4) roztoku rovny viskozité a hus-
toté vody pfi 25 °C; tedy 1 = 8,95 x 102 gsh.em™ a p,oq = 1,0 g.cm™.

Centrifugacni doba je tedy ddna rovnici (2):

3,7 2op 1)1 Rb
7) t=———T -1)ln—
@) = e g

Z rovnice 2 je zfejmé, Ze pH urceni podminek centrifugace k dosazeni separace ¢éstic o urcité velikosti (v naSem
piipadé o poloméru 0,1 pm), doby () a poctu otdcek za minutu (rpm), jsou ddlezité 1) hustota pudy a 2) vyska
sloupce smési v centrifugacni kyveté (R,—R,), tj. vzddlenost, kterou ¢dstice ptdy urazi mezi hladinou v kyveté
a jejim dnem; vyska sloupce smési v kyveté bude pfi fixnim stanoveném objemu samoziejmé zdviset na druhé
mocniné poloméru kyvety.

Na obrazku 1 jsou zndzornény zmény centrifugacni doby (t) v zavislosti na centrifugacni rychlosti (rpm) pro
rizné hustoty plidy (p,) (obrdzek 1a) a pro rizné vysky sloupce smési v centrifugacnich kyvetdch (obrdzek 1b).
Z obrézku la je zfejmy vliv hustoty pidy; napf. pfi obvyklych 3 000 ot/min je centrifugaéni doba pfiblizné
240 min pro hustotu piidy 1,2 g.cm™, ale pouze 50 min pro 2,0 g.cm™>. Podobné je podle obrazku 1b pfi obvyk-
lych 3 000 ot/min centrifuga¢ni doba pfiblizné 50 min pro vysku sloupce smési 10 cm a pouze 7 min pro vysku
sloupce 1 cm. Je vSak dilezité nalézt optimdlni pomér mezi centrifugaci, kterd vyZzaduje co nejmens{ vysku
sloupce, a snadnou manipulaci experimentdtora pfi oddélovani fiz{ po centrifugaci.
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5. Kromé toho je pfi urcovéni experimentdlnich podminek pfi separaci fdzi pida/roztok dilezité zvazovat moznou
piitomnosti tieti ,pseudofize®, koloidu. Koloidni ¢astice s velikosti mensi nez 0,2 pm mohou mit znaény vliv na

cely mechanismus adsorpce ldtky v piidni suspensi. Pfi centrifugaci, jak je popsdna vyse, zlistanou koloidni ¢4s-
tice ve vodné fdzi a analyzuji se spole¢né s vodnou fazi. Informace o jejich vlivu se tedy ztrati.

Maé-li laboratof, kterd studii provadi, zafizeni pro ultracentrifugaci nebo ultrafiltraci, mohly by byt
adsorpce/desorpce litky v pidé studovany hloubgji véetné informaci o adsorpci ldtky na koloidnich ¢asticich.
V takovém ptipadé by k oddélen{ ti{ fdzi — ptdy, koloidnich ¢dstic a roztoku méla byt pouzita ultracentrifugace
pii 60 000 ot/min nebo ultrafiltrace na filtru o porosité 100 000 Da. Protokol o zkousce by mél byt také
odpovidajicim zpiisobem pozménén, maji-li byt analyzovédny viechny tii faze.
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Centrifuga¢ni rychlost (ot/min)

Obrizek 1a Zmény centrifugacni doby (f) v zdvislosti na centrifuga¢ni rychlosti (ot/min) pro rtizné hustoty
ptdy (p,). R, =10 cm, R, =R, =10 cm, = 8,95 x 107 g.sh.em™ a poq = 1,0 g.om™ pii 25 °C.
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Obrizek 1b Zména centrifuga¢ni doby () v zévislosti na centrifugacni rychlosti (ot/min) pro riizné vysky sloupce
smési v centrifuga¢n{ kyveté (R, —R,) = L; R, = 10 cm, 1= 8,95 x 107 gs".em™, p g = 1,0 g.cm™
pii 25 °Cap, = 2,0 gem™.
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DODATEK 5

VYPOCET ADSORPCE A (%) A DESORPCE D (%)

Casové schéma postupu je toto:

Aty Aty Aty Aty

- T &

U v3ech vypocta se predpoklddd, Ze zkousend latka je stdld a Ze se vyznamné neadsorbuje na sténdch nddobky.

ADSORPCE A (A %)

a) Paralelni metoda

Procento adsorpce se vypocte pro kazdou zkusebni nadobku (i) pro kazdy cas (t,) podle této rovnice:

a(¢)-100
(1) A :w(%) ")

i m()
Veli¢iny v této rovnici Ize vypocitat takto:
(2) my=CyViy(uig)

() my(6)=m=Clou(t) V()

kde:

A, = procento adsorpce (%) v Case t;

m;ds(ti) = hmotnost zkousené litky v padé v case t;, kdy je provddéna analyza (ug)

Mg = hmotnost zkou$ené ldtky v nddobce na zacdtku zkousky (ug)

Co = pocdte¢ni hmotnostni koncentrace zkusebniho roztoku v kontaktu s piidou (pg.cm™)

Ci‘gz(ti) = hmotnostni koncentrace litky ve vodné fizi v ¢ase t,, kdy je provddéna analyza (ug.cm™); tato
koncentrace se stanovi analyticky, pficemZ se vezmou v tivahu hodnoty ze slepych pokusti

Vo = pocdtecni objem zkusebniho roztoku v kontaktu s ptidou (cm?).

Hodnoty procenta adsorpce A, nebo C;“,‘;fi(ti) se vynesou do grafu proti Casu a zjisti se doba potiebnd k ustaveni

sorpéni rovnovahy. Pklady takovych vynost jsou uvedeny na obrazcich 1 a 2.

(") Rovnice je pouzitelnd jak pro piimou, tak pro nepfimou metodu. VSechny ostatni rovnice jsou pouzitelné pouze pro nepiimou
metodu.
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Obrizek 1. Ustavovéni adsorpéni rovnovahy

100
90
80
70
60
50

- Cd (eq)

-
~———

30 ......_.............................._.'...'.'..‘.?.‘..'::.-:.-..-.e_-_=_-__-_._......,._..\_3_.

40

Koncentrace C3f° (ug cm3)

20
10

STV NN FRUR Y PN TE FR RN FRURE ARV ARUN ANUNE FURWA |

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Ustavovéni rovnovahy (h)

Obrézek 2. Zavislost hmotnostni koncentrace litky ve vodné fézi (C,,4) na case

Sériovd metoda

V ndsledujicich rovnicich je zohlednéno, Ze se pii studii adsorpce provadéji méfeni zkousené latky v malych pod-
flech vodné fize v ur¢itych casovych intervalech.

— Pro kazdy ¢asovy interval se hmotnost latky adsorbované v ptdé vypocte takto:

— pro prvni Casovy interval At; = t; —t,
v
0
) m;dS(Atl):mo_mﬁfs(tl)'(ﬁ)
a
— pro druhy casovy interval At, =t, — t;

\%
0 o)) ol i
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— pro tfeti Casovy interval Aty = t; - t,

Vvt V-2
(6) m;dS(Atz):mifs(tz)' (:/;\ 'm;ils(tz)' OV? )
— pro n— ty Casovy interval At, =t, —t,
e " Ve(m-2)vi| (Ve -1)v)
(7) de (Atn):m“? (tn-l). OT)_m“cll (tn). : V?

— Procento adsorpce v kazdém ¢asové intervalu A, se vypocte za pouzitf rovnice:

ads At.
8) A :mp—(t‘).loo(%) 0

Ati mo

zatimco procento adsorpce (A,) v Case t; je ddno rovnicf:

At,
i

ads /;
(9) jg: mP )
A =———100(%)

t m,

i

Q)

Hodnoty procenta adsorpce A, nebo A, (podle potieb studie) se vynesou do grafu proti Casu a urci se cas,

kdy se ustavila sorpéni rovnovaha.
— V ¢ase ustaven{ rovnovahy t:

— je hmotnost zkousené latky adsorbované v pdé:

n
ds (o= d
(10) m(eq)= 3, mg(ae) ()
At=1

— hmotnost zkousené ltky v roztoku:

(1) mid(eq)=m - ', mi*(At) ()

A1
— a procento adsorpce pfi rovnovaze:
mads i
(12) A =M.100(%) )
eq m
0
Vyse uvedené parametry jsou definovany takto:
m;ds(Atl), m;dS(Atz), m;ds(Atn) =hmotnost litky adsorbované v ptidé v casovém intervalu At,, At,,
- AL, (ng)
mffs(tl), mgfs(tz), mflds(tn) = hmotnost litky naméfené v podilu v2* v okamziku t,, t,..., t, (ug)
mf,ds(eq) = hmotnost zkousené latky adsorbované v ptidé pii adsorpéni rov-
novaze (ug)
mi‘,gfi(eq) = hmotnost zkousené ldtky v roztoku pfi adsorp¢ni rovnovdze (ug)
vA = objem podilu, ve kterém je litka stanovovéna (cm’).
Apy = procento adsorpce odpovidajici ¢asovému intervalu At; (%)
Ay = procento adsorpce pii adsorpéni rovnovéze (%).

(") Rovnice je pouzitelnd jak pro piimou, tak pro nepfimou metodu. VSechny ostatni rovnice jsou pouzitelné pouze pro nepiimou
metodu.
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DESORPCE D (%)

Casem t,,, V Némz za¢ind experiment pro studium desorpéni kinetiky, je okamzik, kdy jea co nejvétsi objem roztoku
zkousené latky (po dosazeni adsorp¢ni rovnovahy) nahrazen stejnym objemem 0,01M roztoku CaCl,.

Paralelni metoda

V case t; se zméi{ hmotnost zkousené ldtky ve vodné fdzi odebrané ze zkusebni nidobky i (V}) a desorbovani
hmotnost se vypocte z rovnice:

\%
(13) mizz(ti)=m§$5(ti)-(V—?)—méod

T
g @ tedy migy(t) = migi(eq).

Pfi desorpéni rovnovéze plati, Ze t=t

Hmotnost zkousené litky desorbované v ¢asovém intervalu (At) je ddna rovnici:

(14) migy(An)=micy(t) z miyea(j)
Procento desorpce se vypocte takto:
— v Case t; z rovnice:
des
m (¢
(15) D =—_ ) -100(%)

ti m;ds ( e q)

— av Casovém intervalu (At,) z rovnice:

des
myq(At.
(16) D —# 100(%)
N my-(eq)
kde:
D, = procento desorpce v Case t (%)
Dy, = procento desorpce v ¢asovém intervalu At; (%)
meffd(ti) = hmotnost zkousené ldtky desorbované v case t; (ug)
3§§(At) = hmotnost zkousené ldtky desorbované béhem casového intervalu At; (ug)
mﬂfs(ti) = hmotnost zkousené l4tky analyticky stanovend v Case ti v roztoku o objemu V!, ktery byl ode-
bran k analyze (ug)
yze (ig
mé = hmotnost litky zbylé z adsorp¢ni rovnovéhy v disledku nedplné vymény objemu vodné fize (ng)
V.-V,
0 'R
(17) iy it eq) ( . )
0
3gfi(eq) = hmotnost zkousené latky v roztoku pfi adsorpéni rovnovéze (pg)
Vi = objem supernatantu odebraného ze zkusebni nddobky po dosazeni adsorpéni rovnovéhy a nahra-
zeného stejnym objemem 0,01M roztoku CaCl, (cm?)
Vi = objem roztoku odebraného ze zkusebni nddobky (i) ke stanoveni zkousené ldtky v experimentu

pro studium desorpéni kinetiky (cm’).
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Hodnoty procenta desorpce D, nebo D, (podle potieb studie) se vynesou proti Casu a stanovi se doba, po niz
se ustavila desorpéni rovnovéha.

b) Sériovd metoda

V ndsledujicich rovnicich je zohlednéno, Ze adsorpce, kterd predchdzela, byla provddéna métenim zkousené latky
v malych podilech (Vf) vodné fize (sériovda metoda v bodu 1.9 Provedeni zkousky). Pfedpokldda se, ze a) objem
supernatantu odebraného ze zkusebni nddobky po experimentu pro studium adsorpéni kinetiky byl nahrazen
stejnym objemem 0,01M roztoku CaCl, (Vi) a b) celkovy objem vodné fize v kontaktu s padou (V) béhem
experimentu pro studium desorpéni kinetiky zistdva konstantni a je ddn rovnici:

18) V,v,-Y ()

V case t;:

— hmotnost zkousené ldtky se zméi{ v maljch podilech (v;) a desorbovand hmotnost se vypocte z této rov-
nice:

v
(19) miey(t)= md“(t)( Vg) m?

a

a tedy m% (t) = md (eq)-

— pii desorp¢ni rovnovdze plati, t, = vod Myog

eq’

— procento desorpce D, se vypocte z této rovnice:

_mig(t)

§ my®(eq)

100(%)
V Casovém intervalu (At):

Pro kazdy casovy interval se desorbované mnozstvi litky vypocte takto:

— pro prvni Casovy interval At; = t; — t,

V.
21) md(an)- %ﬂﬂmﬁarﬁm % (eg) (2

a

— pro druhy ¢asovy interval At, = t, — t,

aamﬁ@)d%ﬂ% o |2

a

()i (eq)-Imi 4, )+ mi )

— pro n-ty Casovy interval At, =t, —t,

B0 i)

v T

T

e ). 5

V.
(23) migi(ar,)= [ d“(t,o-(v—g)—méod-

(1) = (eq)~ X, micy(Ac)

i=1,n#1

i=1,n#1
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Procento desorpce v kazdém casovém intervalu D, se nakonec vypocte z této rovnice:

micy(At)
(24) D =T'100(%)
A my (eq)
zatimco procento desorpce (D) v Case t; je ddno rovnic:
A
des /.
(25) Z Mhvod ) des
j=At mvod(ti)
= ads 100= ads 100(%)
b mpi(cq) m,™(eq)

pficemz jsou pouzité veli¢iny definovany takto:

mg“(Atl), mges(Atz),..., mses(Atn) = hmotnost latky, kterd zistala adsorbovand v pdé po casovych interva-
lech Aty, At,, ..., At, (ug)

md® (At), mde (Aty), ..., mde (At,) =hmotnost ldtky desorbované v ¢asovych intervalech At;, At,, ..., At,, (ug)

vod vod vod
mfrfs(tl), mifs(tz), mifs(tn) = hmotnost ltky naméfend v podilu v2 v ¢asech t;, t,,..., t, (1g)
Vr = celkovy objem vodné fize v kontaktu s piidou béhem experimentu pro
studium desorpéni kineticky provedeného sériovou metodou (cm’)
mé = hmotnost ldtky zbylé z adsorpéni rovnovahy v disledku nedplné vymeény
objemu vodné fize (ug)
n
WS,
i=1
(26) mﬁ‘q: _ -m;‘gs(eq)
n
Vo_z VaA(l)
i=1
Vi = objem supernatantu odebraného ze zkuSebni nddobky po dosazeni
adsorp¢ni rovnovahy a nahrazeného stejnym objemem 0,01M roztoku
CaCl (em’)
VaD = objem alikvotu odebraného k analyze ze zkuSebni nddobky (i) béhem
experimentu pro studium desorpém’ kinetiky provedeného sériovou meto-
dou (cm?)

(27) v)<0,02:V,
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ADSORPCE — DESORPCE V PUDACH: FORMULARE PRO PREDLOZENI UDAJU

Zkougend latka:
Zku3ebni ptda:

Obsah susiny v piidé (105 °C, 12 h):

DODATEK 6

%

Teplota: °C
PouZitelnost analytické metody

Navézka pudy g

Piida: suchd hmotnost g

Objem roztoku CaCl, cm?

Nomindln{ koncentrace kone¢ného roztoku ug-cm3

Analytickd koncentrace kone¢ného roztoku ug-cm3

Podstata pouZité analytické metody:

Kalibrace analytické metody:
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Zkougend latka:
ZkuSebni ptida:
Obsah susiny v piidé (105 °C, 12 h): %
Teplota: °C
Pouzité metodika analyzy: Neptimé [ Paralelni [] Sériovd [l
Pi{ma ™
Adsorpéni zkouska: zkusebni vzorky
Doba ustavovan{ | Doba ustavovani | Doba ustavovani | Doba ustavovan{
Symbol |Jednotky rovnovéhy rovnovéhy rovnovéhy rovnovéhy
Zkusebni nddobka ¢&.
Navézka ptdy — g
Piida: suchd hmotnost Mg, g
Objem vody v navézce pidy Vo cm?
(vypoteny)
Objem 0,01M roztoku CaCl, cm3
pouzitého k uvedeni do rovnovéhy s
ptdou
Objem zésobniho roztoku cm3
Celkovy objem vodné fize v Vo cm3
kontaktu s ptidou
Pocéte¢ni koncentrace zkusebniho G |pgem
roztoku
Hmotnost zkousené ldtky na za¢itku | m, ng
zkousky
Po protiepdvini a centrifugaci
Nepiimd metoda
Paralelni metoda
Koncentrace zkousené latky ve Cads(t) pg-cm3
vodné fézi, po korekci na slepy
pokus
Sériovd metoda
Naméf'enéilmotnost zkouSené latky | madst) ug
v podilu V2
P¥imd metoda
Hmotnost zkousené létky mgds | pg
adsorbované v ptidé
Vypocet adsorpce
Adsorpce Ay %
Apti %
Stfedni hodnota
Adsorpéni koeficient Ky |cm3.g!
Stfedni hodnota
Adsorpéni koeficient Ky |cm3.gl
Stfedni hodnota
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Zkousend ltka:
Zku3ebni ptda:
Obsah susiny v piidé (105 °C, 12 h): %
Teplota: °C
Adsorpé&ni zkouska: slepy pokus a kontrolni vzorky
Symbol | Jednotky Slepy pokus Slepy pokus Kontrolni vzorek
Zku3ebni nddobka ¢.
Navézka ptdy g 0 0
3 — —
Mnozstvi vody v navizce piidy om
TR cm3
PFidany objem 0,01M roztoku CaCl,
PFidany objem zdsobniho roztoku cm3 0 0
zkouSené latky
Celkovy objem vodné féze (vypocteny) cm3 — —
Pocateeni koncentrace zkousené latky ve pg.cm3
vodné fazi
Po protiepdvini a centrifugaci
koncentrace ve vodné fézi pg-cm3

Pozndmka: Podle potieby Ize pfidat sloupce.
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Zkousend latka:

Zku3ebni pida:

Obsah susiny v padé (105 °C, 12 h):

%

Teplota: °C
Hmotnostni bilance
Symbol | Jednotky
Zku3ebni nddobka &.
Navézka ptdy — g
Pitda: suchd hmotnost Mpida g
Objem vody v navdZce pidy (vypocteny) A ml
Objem 0,01M roztoku CaCl, pouzitého k ml
uvedeni do rovnovahy s piidou
Objem zdsobniho roztoku cm3
Celkovy objem vodné fize v kontaktu s ptidou Vo cm?
Poc4te¢ni koncentrace zkusebniho roztoku Co pg cm3
Doba ustavovani rovnovihy — h

Po protfepdvini a centrifugaci

Koncentrace zkousené litky ve vodné fdzi pfi
adsorp&ni rovnovize, po korekci na slepy pokus

Gifeq) | pgems

Rovnovazna doba teg h

Prvni zfedéni rozpoustédlem
Odebrany objem vodné fize Viec cm3
Pfidany objem rozpoustédla AV cm3

Prvni extrakce rozpoustédlem
Signal pfi analyze rozpoustédla Sg1 rizné
Koncentrace zkousené litky v rozpoustédle Cgp ug cm3
Hmotnost latky extrahované z piidy a stén mg ng

nadobky

Druhé zfedéni rozpoustédlem

Odebrany objem rozpoustédla

AV, cm3

rozp

Pfidany objem rozpoustédla

AV cm3

Druhd extrakce rozpoustédlem

Signdl pfi analyze rozpoustédlové fize Sea riizné
Koncentrace zkousené litky v rozpoustédle Cgy ug cm3
Hmotnost latky extrahované z piidy a stén mg, ug
nadobky

Celkové hmotnost zkousené létky extrahované mg ug

ve dvou stupnich

Hmotnostni bilance
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Zkousen4 latka:

Zku3ebni ptida:

Obsah suiny v ptid& (105 °C, 12 h):

%

Teplota: °C
Adsorpéni isothermy
Symbol Jednotky
Zku3ebni nddobka &.
Navizka ptdy — g
Ptida: suchd hmotnost E g
Objem vody v navazce ptdy Ve cm?
(vypocteny)
Objem 0,01M roztoku CaCl, o3
pouzitého k uvedeni do
rovnovéhy s piidou
Pfidany objem zdsobniho cm3
roztoku
Celkovy objem vodné fize v A cm3
kontaktu s ptidou (vypocteny)
Koncentrace roztoku Co pg-cm-3
Doba ustavovani rovnovihy — h
Po protiepdvani a centrifugaci
Koncentrace latky ve vodné 2% (eq) pg-cm3
fézi, po korekci na slepy
pokus
Teplota °C
Adsorbovand hmotnost na C*ll,ds (eq) ug-gl
jednotku mnozstvi piidy
Regresni analyza:

hodnota Kf:ds:
hodnota l/n:

regresni koeficient r2:
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Zkousend latka:
Zku3ebni ptida:
Obsah susiny v piidé (105 °C, 12 h): %
Teplota: °C
PouZitd metodika analyzy: Neptiméd [ ] Paralelni [ ] Sériovda ]
Desorpéni zkouska
Casovy | Casovy | Casovy | Casovy
Symbol | Jednotky interval | interval | interval | interval
Cislo zkusebni nddobky z adsorpéniho experimentu
Hmotnost litky adsorbované v pidé pfi adsorpéni mf,‘ds(eq) ug
rovnovaze
Odebrany objem vodné fize nahrazeny 0,01M 0,01M Vg cm?
Ca(Cl,
e < . PM Vo cm3
Celkovy objem vodné fize v kontaktu s ptidou M vy em?
Hmotnost latky zbylé z rovnovéhy v disledku netiplné mdy ug
vymeény objemu vodné fize
Desorpéni kinetika

Namgéfend hmotnost litky desorbované z ptidy v Case t;

i 3
Objem roztoku odebrany ze zkusebni M Vi om
nadobky (i) pro méfeni zkousené latky M VD em?
Hmotnost litky desorbované z ptidy v case t; md% () ng
(vypoctend)
Hmotnost litky desorbované z ptidy béhem &asového mdé§ (At) ug
intervalu At; (vypoctend)

Procento desorpce

Desorpce v ¢ase t; Dy %
Desorpce v asovém intervalu At; Dy %
Zdanlivy desorpéni koeficient Kges

PM: paralelni metoda

SM: sériovd metoda
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1.1

1.2

C.19 ODHAD ADSORPCNIHO KOEFICIENTU (K,,;) PRO PUDY A CISTIRENSKE KALY POMOCH

VYSOKOUCINNE KAPALINOVE CHROMATOGRAFIE (HPLC)

METODA

Tato metoda je replikou metody OECD TG121 (2000).

UvoD

Sorpénl chovént ldtek v ptiddch a v Cistirenskych kalech mtiZe byt popsano parametry experimentdlné sta-
novenymi zkusebni metodou C.18. DilleZitym parametrem je adsorpéni koeficient, ktery je definovan jako
pomér koncentrace latky v ptidé nebo kalu a koncentrace litky ve vodné fazi pfi rovnovaze. Adsorpéni
koeficient normalizovany na obsah organického uhliku v padé K, je uZitecnym ukazatelem schopnosti
chemické latky vdzat se na organické latky v ptidé a v Cistirenském kalu a umoziuje porovnat riizné che-
mické ltky. Tento parametr Ize odhadnout z korelace s rozpustnosti ve vodé a s rozdélovacim koeficien-
tem oktanol/voda (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7).

Experimentdlni metoda popsand v této zkou$ce pouzivd k odhadu adsorpéniho koeficientu K

v ptidé a v distirenskych kalech vysokotcinnou kapalinovou chromatografii (8). Tyto odhady jsou spoleh-
livéjsi nez odhady z vypoctii metodikou QSAR (9). Jako metoda odhadu nemiize plné nahradit Sarzovitou
rovnovaznou metodu pouzitou v metodé C.18. Odhady K, v§ak mohou byt uzite¢né pro volbu vhod-
nych parametrii pro adsorpéni/desorpéni studie podle zkusebni metody C.18, a to vypoctem Ky (distri-

bu¢niho koeficientu) nebo K. (Freundlichova adsorp¢niho koeficientu) z rovnice 3 (viz bod 1.2).

DEFINICE

Kg: Distribu¢ni koeficient je definovan jako pomér rovnovaznych koncentraci C rozpusténé latky ve dvou-
fazovém systému sklddajicim se ze sorbentu (ptida nebo distirensky kal) a vodné fize; je bezrozmérny,
jsou-li koncentrace v obou fazich vyjadfeny na hmotnostnim zaklad€. Je-li koncentrace ve vodné fazi
vyjddiena na zdkladé hmotnost/objem, je jednotkou mlg™. Ky se mize ménit s vlastnostmi sor-
bentu a miiZe zdviset na koncentraci.

C tda Ckal
(1) Kd=—L nebo —
C

vod vod
kde:
Cpada = koncentrace zkousené ldtky v pidé pfi rovnovize (ug.g")
C.a = koncentrace zkousené ldtky v kalu pii rovnovaze (ug.g™")
C,oa = koncentrace zkousené latky ve vodné fazi pii rovnovaze (ng.g™”', pg.ml™).

Ky Freundlichtv adsorpéni koeficient je definovén jako koncentrace zkousené litky v ptidé nebo v ¢is-
tirenském kalu (x/m), je-li rovnovaznd koncentrace C,4 ve vodné fézi rovna jedné; vyjadiuje se v pg/g sor-
bentu. Hodnota se miize ménit s vlastnostmi sorbentu.

X 1
(2) log —=log K+—log C_,
m n

kde:
x/m = mnozstvi zkousené latky x (ug) adsorbované pii rovnovaze na ur¢itém mnozstvi sorbentu m (g)
1/n = smérnice Freundlichovy adsorp¢ni isothermy
C,oa = koncentrace zkousené litky ve vodné fizi pfi rovnovéaze (ug.ml™)
) X
Pii C, = 1;logK, = log;
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1.3

1.4

K, Distribu¢ni koeficient (Ky) nebo Freundlichtv adsorpéni koeficient (Ky) normalizovany na obsah orga-
nického uhliku (f,,) v sorbentu; zejména u neionizovatelnych chemickych ldtek je pfibliznym ukazatelem
miry adsorpce latky na sorbentu a umoznuje provést porovnani riznych chemickych latek. V zévislosti na
rozméru Ky a K maze byt K, bezrozmérny nebo miize byt jeho jednotkou ml na g nebo pg na g orga-

nického materidlu.

K

3) K =
€) wF

(bezrozmém)'/ nebo v ml.g_l) nebo ?(pg -g_l)

ou

Vztah mezi K, a K4 neni vzdy linedrni a hodnoty K, se mohou pro jednotlivé pidy ménit, avsak jejich

ou

zmény jsou zna¢né omezeny ve srovnani s hodnotami Ky nebo K.

Adsorpéni koeficient (K,,,) 1ze odecist pomoci kapacitniho faktoru (k) z kalibracni kiivky log k’ versus
log K, pro vybrané referen¢ni slouceniny.

ou

kde:
ty: retenni Casy zkousené a referen¢ni latky v HPLC (min)

to: mrtvy ¢as HPLC (min) (viz bod 1.8.2).

P, Rozdélovaci koeficient oktanol/voda je definovdn jako pomér koncentraci rozpusténé litky v oktan-

1-olu a ve vodé; je bezrozmérny.

REFERENCN[ LATKY

Pred pouzitim metody by mély byt znamy strukturni vzorec, Cistota a disocia¢ni konstanta (pokud exi-
stuje). Uzitecné jsou informace o rozpustnosti ve vodé a v organickych rozpoustédlech, o rozdélovacim
koeficientu oktanol-voda a o hydrolyze.

Maji-li se korelovat naméfené reten¢ni Gdaje z HPLC pro zkousenou litku s jejim adsorpénim koeficien-
tem, musi byt sestrojen kalibra¢ni graf log K, versus log k. Pouzije se minimdlné Sest referen¢nich boda,
alespon po jednom nad a pod o¢ekdvanou hodnotou pro zkousenou latku. Spravnost metody se vyznamné
zlepsi, budou-li pouzity referencni latky, které maji podobnou strukturu jako zkousend latka. Nejsou-li
takové udaje k dispozici, ponechdva se na uZivateli, aby vybral vhodné kalibra¢ni latky. V takovém piipadé
by méla byt vybrdn obecnéjsi soubor strukturné heterogennich ldtek. Litky a jejich hodnoty K, které
mohou byt pouzity, jsou uvedeny v dodatku, a to v tabulce 1 pro ¢istirensky kal a v tabulce 3 pro ptdu.
Volba jinych kalibra¢nich latek by méla byt zdivodnéna.

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

HPLC se provadi na analytickych kolondch plnénych komeréné dostupnou kyanopropylovou staciondrni
fazi obsahujici lipofilni a polarni skupiny. Pouzije se mirné poldrni staciondrni fize na silikagelové matrici:

-0-Si - CH, - CH, - CH, - N

silikagel nepolédrni spojka polarni skupina



13/sv. 28

Utedn{ véstnik Evropské unie

247

1.5

Podstata zkusebni metody je obdobnd jako ve zkusebni metodé A.8 (rozdélovaci koeficient, metoda HPLC).
Pfi prichodu kolonou s mobilni fézi zkousend ldtka interaguje se staciondrni fazi. V dasledku distribuce
mezi mobilni a staciondrni fiz{ se postup zkousené litky zpomaluje. Dvoji sloZen{ staciondrni féze s poldr-
nimi a nepoldrnimi misty umoziuje interakci poldrnich a nepoldrnich skupin molekuly podobné, jako
v organickém materidlu v pidé nebo v matrici ¢istirenského kalu. To umozriuje stanovit vztah mezi retenc-
nim ¢asem v kolon¢ a adsorpénim koeficientem na organickém materidlu.

pH mé vyznamny vliv na sorpéni chovdni zejména u poldrnich litek. U zemédélskych piid nebo nadrzi
s Cistirenskymi kaly se pH normdlné pohybuje od pH 5,5 do 7,5. U ionizovatelnych latek se ve vhodném
pufru provedou dvé zkousky, a to jak s ionizovanou formou, tak s neionizovanou formou, avak pouze
v piipadg, ze v rozmezi pH 5,5 az 7,5 je ionizovano alesponi 10 % zkousené slouceniny.

Vzhledem k tomu, Ze se k hodnoceni pouzije pouze vztah mezi retenci na koloné HPLC a adsorp¢nim koe-
ficientem, neni nutnd Zddnd kvantitativni metoda, nybrz pouze stanoveni reten¢niho ¢asu. Je-li k dispozici
vhodny soubor referencnich latek a lze-li uzit standardni experimentdlni podminky, poskytuje metoda
rychly a G¢inny zptsob odhadu adsorpéntho koeficientu K_,,.

POUZITELNOST ZKOUSKY

Metoda hplc je pouzitelnd pro chemické latky (isotopové znacené i neznacené), pro néz je k dispozici
vhodny detekéni systém (napf. spektrofotometr, detektor radioaktivity) a jez jsou po dobu experimentu
dostatecné stalé. Mtize byt zvlasté uzitecnd pro chemické ldtky, jejichz studium je v jinych experimental-
nich systémech obtizné (pro tékavé latky, latky, které nejsou rozpustné ve vodé v koncentraci, kterou lze
analyticky méfit, pro ldtky s vysokou afinitou k povrchu inkubacnich systéma). Metoda miize byt pouzita
pro smési, které ddvaji nerozlisitelné eluéni pasy. V takovém piipadé se stanovi horni a dolni meze hodnot
log K, pro slouceniny pfitomné ve smési.

Necistoty mohou nékdy pusobit problémy pii interpretaci vysledktt HPLC, ale ty nejsou piili§ dulezité,
nebot zkousené latky lze jasné analyticky identifikovat a oddélit od necistot.

Metoda je validovana pro litky uvedené v tabulce 1 v dodatku a byla rovnéz pouzita u fady jinych che-
mickych latek z téchto chemickych tfid:

— aromatické aminy (napf. trifluralin, 4-chloranilin, 3,5-dinitroanilin, 4-methylanilin, N — methylanilin,
1-naftylamin),

— estery aromatickych karoxylovych kyselin (napf. methyl-benzodt, ethyl-3,5-dinitrobenzodt),
— aromatické uhlovodiky a derivaty (napf. toluen, xylen, ethylbenzen, nitrobenzen),

— estery aryloxyfenoxypropanové kyseliny (napf. diklofop-methyl, fenoxaprop-ethyl, fenoxaprop-P-
ethyl),

— benzimidazolové a imidazolové fungicidy (napf. karbendazim, fuberidazol, triazoxid),

— amidy karboxylovych kyselin (napf. 2-chlorbenzamid, N,N — dimethylbenzamid, 3,5-
dinitrobenzamid, N — methylbenzamid, 2-nitrobenzamid, 3-nitrobenzamid),

— chlorované uhlovodiky (napf. endosulfan, DDT, hexachlorbenzen, kvintozen, 1,2,3-trichlorbenzen),

— organofosforové insekticidy (napf. azinfos-methyl, disulfoton, fenamifos, isofenfos, pyrazofos, sulpro-
fos, triazofos),

— fenoly (napf. fenol, 2-nitrofenol, 4-nitrofenol, pentachlorfenol, 2,4,6-trichlorfenol, 1-naftol),
— derivéty fenylmocoviny (napf. isoproturon, monolinuron, pencykuron),

— pigmentova barviva (napf. Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81),
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1.6

1.7

1.7.1

1.7.2

1.7.3

— polyaromatické uhlovodiky (napf. acenaften, naftalen),
— 1,3,5-triazinové herbicidy (napf. prometryn, propazin, simazin, terbutryn),

— triazolové derivaty (napf. tebukonazol, triadimefon, tradimenol, triapenthenol).

Metoda neni pouzitelnd pro ltky, které reaguji s eluentem nebo staciondrni fézi. RovnéZz neni pouZitelnd
pro latky, které interaguji specifickym zptsobem s anorganickymi slozkami (napf. tvoif klastrové kom-
plexy s minerély jilu). Metoda nemusi fungovat pro povrchové aktivni litky, anorganické slouceniny a pro
stfedné silné nebo silné organické kyseliny a zdsady. Lze stanovit hodnotu log K, od 1,5 do 5,0. lonizo-
vatelné latky musi byt méfeny s pufrovanou mobilni fazi, avsak je tfeba dbét na to, aby se piedeslo srdzeni
slozek pufru nebo zkousené latky.

KRITERIA JAKOSTI

Spravnost

Obvykle 1ze adsorpéni koeficient zkousené latky stanovit v rozmezi * 0, 5 fddu hodnoty stanovené arzo-
vitou rovnovéznou metodou (viz tabulka 1 v dodatku). Vys3i spréavnosti Ize dosdhnout, pokud jsou pou-
zité referencni latky strukturné piibuzné se zkousenou latkou.

Opakovatelnost

Stanoveni se provedou alespon dvakrit. Hodnoty log K, ziskané z jednotlivich méfeni by mély lezet
vrozmezi + 0, 1.

Reprodukovatelnost

Dosud ziskané zkusenosti s pouzitim metody potvrzuji jeji validitu. Ovéfovani metody HPLC za pouziti
48 latek (pFevazné pesticidd), u nichz byly k dispozici spolehlivé tdaje o K, v piidé, vedlo ke korela¢nimu
koeficientu R = 0,95 (10, 11).

Pro zlepsent a validaci metody bylo proveden mezilaboratorni srovnavaci test za tcasti 11 laboratofi (12).
Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2 v dodatku.

POPIS ZKUSEBNI METODY

Pfedbéiny odhad adsorpéniho koeficientu

Rozdélovaci pomér oktanol-voda P, (= K,,) a do ur¢ité miry i rozpustnost ve vodé lze pouzit jako
indikdtory rozsahu adsorpce zejména u neionizovanych ldtek, a mohou tedy byt pouzity pro jeho
pfedbézné urceni. Pro riizné skupiny chemickych latek byla publikovana fada uzite¢nych korelaci (1, 2, 3,
4,5,6,7).

Piistroje a pomiicky

Nezbytny je kapalinovy chromatograf vybaveny bezpulsnim ¢erpadlem a vhodnym detekénim zaf{zenim.
Doporucuje se pouzivat nastiikovy ventil se vstiikovaci smyckou. Pouzije se komer¢ni fdze s vazanymi
kyanopropylovymi skupinami na silikagelu (napf. Hypersil a Zorbax CN). Mezi ndstiikem a analytickou
kolonou mize byt umisténa piedkolona ze stejného materidlu. Kolony od raznych dodavateld se mohou
podstatné lisit, pokud jde o Gcinnost. Jako voditko by mély byt dosazeny nasledujici kapacitni faktory:
log k> 0,0 pro log K, = 3,0 alog k> 0,4 pro log K, = 2,0 pfi pouziti smési methanol/voda 55/45 % jako
mobilni fize.

Mobilni fize

Bylo testovano nékolik mobilnich fazi a doporucuji se tyto dvé mobilni fize:
— methanol/voda (55/45 % obj.),
— methanol/0,01M citrdtovy pufr pH 6,0 (55/45 % obj.).
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1.8

1.8.1

1.8.2

1.8.2.1

1.8.2.2

1.8.3

1.8.4

K piipravé elu¢niho rozpoustédla se pouZije methanol a voda nebo citrdtovy pufr, ve Cistoty pro HPLC.
Smés se pred pouzitim odplyni. Méla by byt provedena isokratickd eluce. Nevyhovuje-li smés
methanol/voda, 1ze vyzkouset smési jinych organickych rozpoustédel s vodou, napf. smési ethanol/voda
nebo acetonitril/voda. U ionizovatelnych sloucenin se doporucuje pouziti pufru ke stabilizaci pH. Je
nezbytné dbdt na to, aby se zamezilo srdZeni sol{ a naruseni kolony, ke kterému dochdzi u nékterych smési
organické faze s pufrem.

Nesmi byt pouzity zddné pfisady, jako jsou iontové pdrové ¢&inidla, nebot mohou ovlivnit sorp¢ni vlast-

nosti staciondrni fize. Takové zmény mohou byt nevratné. Z tohoto diivodu musi byt experimenty s pou-
zitim p¥isad provadény na zvlastnich kolonéch.

Rozpusténé litky

Zkousené a referen¢ni ldtky se rozpusti v mobilni fazi.
PROVEDENI ZKOUSKY

Zku$ebni podminky

Teplota béhem méfeni se zaznamendvad. Pro zajisténi konstantnich podminek béhem kalibrace
a predbéznych méfeni a béhem méfeni zkousené latky se velmi doporucuje pouziti kolony s regulaci tep-
loty.

Stanoveni mrtvého Casu t,

Pro stanoveni mrtvého Casu lze pouzit dvé rizné metody (viz také bod 1.2).

Stanoveni mrtvého casu t,, pomoci homologické Fady

Je ovéFeno, Ze tato metoda poskytuje spolehlivé a standardizované hodnoty t,,. Podrobnosti viz zkusebni
metoda A.8: Rozdélovaci koeficient (oktanol/voda) metodou HPLC.

Stanoveni mrtvého casu t, pomoci inertnich ldtek, které nejsou v koloné zadrZovdny

Tato technika je zaloZena na néstiiku roztokd formamidu, mocoviny nebo dusi¢nanu sodného. Méfent se
provedou alespon dvakrit.

Stanoveni retenénich Castt ty

Referenc¢ni ldtky se vyberou tak, jak je uvedeno v bodu 1.3. Pro stanovent jejich reten¢nich ¢asti mohou
byt nastifknuty jako smésny standard, pokud je potvrzeno, Ze retenéni as zddného referenéniho stan-
dardu nenf ovliviiovan pfitomnosti ostatnich referen¢nich standardii. Kalibrace by méla byt provadéna pra-
videlng, alesponn dvakrdt denng, aby se objasnily neoc¢ekané zmény ticinnosti kolony. Néstiiky pro kalib-
raci by mély byt provddény pfednostné pied néstiikem zkousené latky a po ném, aby se potvrdilo, Ze
nedoslo ke zméné reten¢nich Cast. Zkousené latky se nastifknou oddélené v co nejmensich mnozstvich
(aby se kolona nepfetizila) a stanovi se jejich reten¢ni Casy.

S cilem zvysit davéryhodnost méfeni musi byt provedena alespon dvé stanoveni. Hodnoty log K., ziskané
z jednotlivych méfeni by mély lezet v rozmezi + 0, 25.

Hodnoceni

Kapacitni faktory k’ se vypoctou z mrtvého Casu t,, a retencnich Cast t, vybranych referencnich latek podle
rovnice 4 (viz bod 1.2). Hodnoty log k’ referen¢nich latek se poté vynesou proti jejich hodnotdm log K,
z experiment $arZovitou rovnovaznou metodou uvedenym v tabulkdch 1 a 3 v dodatku. Z tohoto grafu
se poté s pouzitim hodnoty log k’ zkousené latky ur¢i jeji hodnota log K. Je-li z vlastnich vysledka zfejmé,
ze hodnota log K, lezi mimo obor kalibra¢ni kiivky, zkouska se opakuje s vhodngjsimi referencnimi lat-
kami.

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{

Zprava mus{ obsahovat tyto informace:

— identifikace zkousené ldtky a referencnich latek, jejich Cistota a podle potieby hodnoty p K,,
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— popis zafizeni a pracovnich podminek, napf. typ a rozméry analytické kolony a pfedkolony, detekéni
zaf{zeni, mobilni fize (pomér slozek a pH), rozmez{ teploty béhem méfeny,

— mrtvy as a pouzitd metoda jeho stanoven,
— mnozstvi zkousené ldtky a referenc¢nich latek zavedenych do kolony,
— retencni Casy referen¢nich slou¢enin pouzitych ke kalibraci,

— charakteristiky prolozené regresni kiivky (log k' versus log K,)

a graf regresni kfivky,
— prumérné reten¢ni tidaje a odhad hodnoty log K, zkousené slouceniny,

— chromatogramy.
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TABULKA 1

Srovndni hodnot K, pro piidy a Cistirenské kaly a hodnot vypoctenych screeningovou metodou
s HPLC (1) ()

) 10§r§°“ log K., log K log K.,
Latka Cislo CAS | o P p;)[g}j)ccf A oro pily pﬁgioccf A
kaly
Atrazin 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linuron 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fenthion 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monuron 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Fenanthren 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Fenyl-benzodt 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
Benzamid 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-Nitrobenzamid 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Acetanilid 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Anilin 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-Dichloranilin 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(") W. KOrdel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorp-

tion coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35, 121-128.

() W.Kordel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption coefficients of organic substances on sewage sludges.

Chemosphere, 35, 107-119.

TABULKA 2

Vysledky mezilaboratorniho srovndvaciho testu provedeného za ti¢elem zlepSeni a validace metody
HPLC (11 zdcastnénych laboratofi) (*)

Litka Cislo CAS (olEOCgDKi'B 9 P e 10g Koo
Atrazin 1912-24-9 1,81 78+ 16 1,89
Monuron 150-68-5 1,99 100 + 8 2,00
Triapenthenol 77608-88-3 237 292 £ 58 2,47
Linuron 330-55-2 2,59 465 + 62 2,67
Fenthion 55-38-9 331 2062 + 648 3,31

() W. Kordel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-

results of a ring test. Chemosphere, 30(7), 1373-1384.
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Referenéni litky doporucené pro screeningovou metodu s HPLC na zdkladé adsorp&nich idajii pro padu

TABULKA 3

Logaritmy
s , hodmat k2 | pocet hodno | Logartmus .

Referenéni ldtka Cislo CAS dnot K, smérodatné Zdroj

rovnoviiné o odchylky
metody
Acetanilid 103-84-4 1,25 4 0,48 Q]
Fenol 108-95-2 1,32 4 0,70 ®
2-Nitrobenzamid 610-15-1 1,45 3 0,90 ()
N,N - Dimethylbenzamid 611-74-5 1,52 2 0,45 Q]
4-Methylbenzamid 619-55-6 1,78 3 1,76 Q]
Methyl-benzodt 93-58-3 1,80 4 1,08 ()
Atrazin 1912-24-9 1,81 3 1,08 (©)
Isoproturon 34123-59-6 1,86 5 1,53 (©)
3-Nitrobenzamid 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
Anilin 62-53-3 2,07 4 1,73 ®)
3,5-Dinitrobenzamid 121-81-3 2,31 3 1,27 ()
Karbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triazoxide 72459-58-6 2,44 3 1,66 (©
Ttiazofos 24017-47-8 2,55 3 1,78 ©
Linuron 330-55-2 2,59 3 1,97 ©
Naftalen 91-20-3 2,75 4 2,20 ()
Endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Methiokarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 (©)
Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 ®)
1,2,3-Trichlorbenzen 87-61-6 3,16 4 1,40 Q]
y-HCH (lindan) 58-89-9 3,23 5 2,94 @
Fenthion 55-38-9 3,31 3 2,49 ©
Direct Red 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 @)
Pyrazofos 13457-18-6 3,65 3 2,70 ©
alfa-Endosulfan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©
Diklofop-methyl 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©)
Fenanthren 85-01-8 4,09 4 3,83 @)
Basic Blue 41 (smés) 26850-47-5 4,89 4 4,46 Q]
12270-13-2
DDT 50-29-3 5,63 1 — ®)

(%) W.Kordel, ). Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report
No 106 01 044 (1994).

(*) B. V. Oepen, W. Kérdel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, 285-304.

(©) Udaje poskytnuté primyslem.
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1.1

1.2

1.3

C.20. ZKOUSKA TOXICITY PRO REPRODUKCI U DAPHNIA MAGNA

METODA

Tato zkouska toxicity pro reprodukci je replikou metody OECD TG 211 (1998).

UvVOD

Hlavnim cilem zkousky je posoudit GCinky chemickych latek na reprodukéni schopnost druhu Daphnia
magna.

DEFINICE A JEDNOTKY

Rodi¢ovské organismy: dafnie samiciho pohlavi, které jsou piitomné na zacdtku zkousky a jejich repro-
dukeni schopnost je pfedmétem studie.

Potomstvo: mladé dafnie pochazejici z rodicovskych organismil v prabéhu zkousky.

Nejnizsi koncentrace s pozorovanymi 4¢inky (lowest observed effect concentration, LOEC): je nej-
niz§f zkusebni koncentrace, pfi niZ je pro danou expozi¢ni dobu pozorovin statisticky vyznamny acinek
latky na reprodukci a na mortalitu rodicovskych organismu (na hlading¢ vyznamnosti p < 0,05) ve srov-
nani s kontrolni skupinou. Viechny zkusebni koncentrace vyssi nez LOEC musi viak mit stejné nebo vaz-

vixs

nit, musi byt podrobné vysvétleno, jak byla LOEC (a tedy i NOEC) zvolena.

Koncentrace bez pozorovanych &inki (no observed effect concentration, NOEC): je zkusebni kon-
centrace bezprostiedné nizsi nez LOEC, kterd pfi srovnéni s kontrolni skupinou nemd pro danou expo-
zi¢ni dobu statisticky vyznamny Géinek (pii p < 0,05).

EC,: je koncentrace zkousené litky rozpusténé ve vodé, kterd pro danou expozi¢ni dobu vede k x % sni-
zeni reprodukce dafnif Daphnia magna.

Vnitini mira ristu populace: je mira ristu populace, v niZ je zahrnuta reprodukéni schopnost a morta-
lita specifickd z hlediska staff (20, 21, 22). V ustdleném stavu bude nulovy. Pro rostouci populaci bude
kladny a pro snizujici se populaci bude zdporny. Je ziejmé, Ze pii zdporném ristu nelze druh zacho-
vat a nakonec dojde k jeho vyhynuti.

Mez detekovatelnosti: je nejnizsi koncentrace, v niz lze latku detekovat, nikoli vsak stanovit.
Mez stanovitelnosti: je nejnizsi koncentrace, v niz Ize ltku kvantitativné naméfit.

Mortalita: organismus se zaznamend jako mrtvy, je-li nepohyblivy, tj. neni-li schopen plavat nebo neni-li
u koncetin nebo zadecku pozorovan pohyb do 15 s po lehkém zatfepani zkusebni nddobou. (Pouzije-li se
jind definice, musi byt uvedena spole¢né s odkazem na literaturu.)

PODSTATA ZKUSEBNI METODY

Mladé samici dafnie (rodicovské organismy) na zacdtku zkousky mladsi nez 24 h se exponuji zkousené
latce ptidané do vody v uré¢itém rozsahu koncentraci. Zkouska trvd 21 dni. Na konci zkousky se odhadne
celkovy pocet vylthnutych Zivych potomkt pochdzejicich z jednoho rodi¢ovského organismu, ktery pfezil
do konce zkousky. To znamend, Ze nedospélé dafnie pochazejici z dospélych dafnii, které v prabéhu
zkousky uhynuly, se z odhadt vylouci. Reprodukéni schopnost rodicovskych organismi Ize vyjadfit jingm
zplisobem (napf. jako pocet zivych potomki pochdzejicich z jednoho rodicovského organismu za den, a to
od prvniho dne, kdy bylo potomstvo pozorovino), ktery se viak uvede doplikové vedle celkového poctu
nedospélych dafnii pochdzejicich z jedné rodicovské dafnie Zivé na konci zkousky. Reprodukéni schop-
nost organismi exponovanych zkousené ldtce se porovnd s reprodukéni schopnosti kontrolni skupiny
(kontrolnich skupin) s cilem stanovit nejnizs{ koncentraci s pozorovanymi tGéinky (LOEC), a tim i koncen-
traci bez pozorovanych t¢inki (NOEC). Kromé toho se tidaje pokud mozno analyzuji pomoci regresniho
modelu s cilem odhadnout koncentraci, kterd vyvoldvd x % sniZeni reprodukéni schopnosti, (tj. EC5, EC,q
nebo EC,).

Musi byt rovnéz uvedeno pfeziti rodicovskych organismi a okamzik vylihnuti prvnich potomk.
Zkoumdny mohou byt také jiné G¢inky vyvolané ldtkou, které maji vliv na charakteristiky, jako jsou rist
(napf. vliv na délku) a popfipadé vnitini mira ristu populace.
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1.4

1.5

1.6

INFORMACE O ZKOUSENE LATCE

Meély by byt k dispozici vysledky zkousky akutni toxicity (viz metoda C.2, ¢st I) provedené u Daphnia
magna. Vysledky mohou byt uzitecné pro volbu vhodného rozsahu zkusebnich koncentraci ve zkouskdch
toxicity pro reprodukci. Mély by byt zndmy rozpustnost zkousené litky ve vodé a tlak jejich par a méla by
byt k dispozici spolehlivd analytickd metoda kvantitativniho stanoveni latky ve zkusebnich roztocich, a to
s dolozenym vytézkem a mezi stanovitelnosti.

Uzitecnymi informacemi o zkousené ldtce pro téely stanoveni zkuSebnich podminek mohou byt struk-
turnf vzorec, ¢istota ldtky, stdlost na svétle, stélost v podminkach zkousky p K, P, a vysledky zkousky
snadné biologické rozlozZitelnosti (viz metoda C.4).

VALIDITA ZKOUSKY

MA-LI BYT ZKOUSKA platnd, musi byt u kontroln{ skupiny (kontrolnich skupin) splnéna tato kriteria
reprodukéni schopnosti:

— mortalita rodi¢ovskych organismi (dafnif sami¢tho pohlavi) nesmi na konci zkousky piekrocit 20 %,

— stiedni hodnota poctu Zivych potomkd pochdzejicich z jednoho rodi¢ovského organismu Zivého na
konci zkousky je > 60.

POPIS ZKUSEBNI METODY

Piistroje a pomiicky

Zkusebni nddoby nebo jiné pFistroje a pomicky, které piijdou do styku se zkuSebnimi roztoky, by mély
byt sklenéné nebo z jiného chemicky inertntho materidlu. Zkusebnimi nddobami jsou obvykle sklenéné
kadinky.

Kromé toho bude nezbytné nékteré nebo veskeré toto zaf{zeni:

— piistroj pro méfeni koncentrace kysliku (s mikroelektrodou nebo jinym vhodnym vybavenim na
méfeni koncentrace rozpusténého kysliku ve vzorcich malého objemu),

— vhodny piistroj pro regulaci teploty,
— pH-metr,
— vybaveni pro stanoveni tvrdosti vody,

— zafizeni pro stanoveni celkového organického uhliku (TOC) ve vodé nebo zafizeni pro stanoveni che-
mické spotieby kysliku (COD),

— vhodné zafizeni pro ovlddani rezimu osvétleni a pro méfeni intenzity svétla.

Testovaci organismy

Ke zkousce se pouzije druh Daphnia magna Straus. Jiné druhy dafnii mohou byt pouzity, pokud spliuji
piislusnd kritéria validity (kritérium validity tykajici se reprodukéni schopnosti kontrolnich skupin by mélo
byt relevantni pro dany druh dafnif). Pouziji-li se jiné druhy dafnii, musi byt jasné identifikovany a jejich
pouziti musi byt zdivodnéno.

Klon by mél byt identifikovdn pfednostné uvedenim genotypu. Vyzkum ukézal (1), Ze reprodukéni schop-
nost klonu A (ktery pochdzi z institutu IRCHA ve Francii) (3) stabilné spliuje kritérium validity, jimz je
> 60 potomkii na piezivsi rodi¢ovsky organismus pii kultivaci za podminek popsanych v této metodé. Jiné
klony jsou v3ak prijatelné, spliuje-li kultura dafnif prokazatelné kriteria validity pro tuto zkousku.

Na zacdtku zkousky musi byt dafnie nejvyse 24 h staré a nesmi pochdzet z prvni generace potomka. Musi
pochdzet ze zdravé kultury (tj. nesmi vykazovat zndmky stresu, napf. zvySenou mortalitu, pfitomnost
jedincti samctho pohlavi a efipii, zpozdéni produkce prvnich potomkd, pfitomnost jinak zbarvenych
jedincti atd.). Organismy z kmenové kultury musi byt chovany v podminkdch podobnych tém, které maji
byt pouzity pii zkousce (osvétleni, teplota, médium, krmeni a pocet dafnii na jednotku objemu). Lisi-li se
kultiva¢ni médium pro dafnie, které ma byt pouzito pti zkousce, od média pouzivaného k rutinni kultivaci
dafnif, doporucuje se zatadit pfed zkouskou obvykle tfitydenni aklimatiza¢ni obdobi (tj. v délce odpovi-
dajici jedné generaci), aby nedoslo u rodi¢ovskych organismu ke stresu.
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1.6.3

1.6.4

1.7

ZkuSebni médium

Doporucuje se, aby bylo v této zkousce pouzito pfesné definované médium. Tim se lze vyhnout pouzZiti
piisad (napf. mofskych fas, extraktu z pady atd.), které je obtizné charakterizovat, a zvysit tak vyhlidky
mezilaboratorni standardizace. Elendtova média M4 (4) a M7 byla shleddna pro tento ticel jako vyhovujici.
Jind média (napf. (5, 6)) jsou vak pfijatelnd, spliuje-li reprodukéni schopnost kultury dafnif prokazatelné
kriteria validity pro tuto zkousku.

Pouzije-li se médium, které obsahuje nestanovené piisady, mély by byt tyto piisady jasné specifikovany
a v protokolu o zkousce se uvedou informace o sloZen, a to zejména o obsahu organického uhliku, nebot
muZe piispivat k doddvané potravé. Doporucuje se, aby byl stanoven celkovy organicky uhlik (TOC) a/nebo
chemickd spotfeba kysliku (COD) vychoziho preparitu organické piisady a aby byl odhadnut vysledny
piispévek k TOC nebo COD ve zkusebnim médiu. Doporucuje se, aby byly trovné TOC v médiu (tj. pred
pfidanim fas) nizsf nez 2 mgl™! (7).

P¥i zkouSeni latek obsahujicich kovy je dilezité si uvédomit, Ze vlastnosti zkusebniho média (napt. tvrdost,
chelata¢ni schopnosti) mohou mit vliv na toxicitu ldtky. Z tohoto divodu je Zddouci, aby bylo médium
pfesné definovano. V soucasnosti jsou viak jedinymi pfesné definovanymi médii, o nichz je zndmo, Ze jsou
vhodnd pro dlouhodobou kultivaci kultury druhu Daphnia magna, Elendtova média M4 a M7. Obé média
obsahuji chelata¢ni ¢inidlo EDTA. Prdce (2) ukdzaly, Ze provadi-li se zkouska v médiich M4 a M7, je ,zdédn-
liva toxicita“ kadmia zpravidla niz3{ nez v médiu, které neobsahuje EDTA. Média M4 a M7 se tedy nedo-
porucuji pro zkouseni latek obsahujicich kovy a neméla by se pouzivat ani jind média obsahujici ¢inidla
zndmd svou chelata¢ni schopnosti. V piipadé latek obsahujicich kovy se doporucuje pouzZivat jiné médium,
napiiklad rekonstituovanou tvrdou sladkou vodu podle ASTM (7), kterd neobsahuje EDTA a do niZ je
pfidén extrakt z fas (8). Tato kombinace rekonstituované tvrdé sladké vody podle ASTM a extraktu z fas je
také vhodnd pro dlouhodobou kultivaci druhu Daphnia magna (2) a pro zkousen{ na tomto druhu, pfestoze
stdle vykazuje slabé chelata¢ni G¢inky zptisobené organickymi slozkami pfidaného extraktu z fas.

Na zacatku zkousky a v jejim pribéhu by méla byt koncentrace rozpusténého kysliku vy3si nez 3 mg.l™.
pH by mélo byt v rozmezi 6 aZ 9 a zpravidla by se nemélo v zidné zkousce ménit o vice nez 1,5. Dopo-
ruuje se tvrdost nad 140 mg.I"" (jako CaCO;). Ve zkouskach pii této a vyssi tvrdosti reprodukéeni schop-
nost prokazatelné vyhovovala kritériim validity (9, 10).

ZkuSebni roztoky

Zkusebni roztoky o zvolenych koncentracich se obvykle pfipravi fedénim zdsobniho roztoku. Zasobni roz-
toky se piipravi nejlépe rozpusténim litky ve zkuSebnim médiu.

Pro p¥ipravu vhodné koncentrovaného zdsobniho roztoku mize byt nékdy nezbytné pouziti organickych
rozpoustédel nebo dispergétorti, méla by viak byt vynalozena maximalni snaha takové latky nepouzivat.
Ke vhodnym rozpoustédliim pati{ aceton, ethanol, methanol, dimethylformamid a triethylenglykol. Ke
vhodnym dispergdtortim patif Cremophor RH40, 0,01 % methylcelulosa a HCO-40. V zddném piipadé by
vSak nemél obsah zkousené litky ve zkuSebnich roztocich vést k piekroceni jeji rozpustnosti ve zkuseb-
nim médiu.

K piipravé zdsobniho roztoku, ktery lze pfesné ddvkovat do vody, se pouziji rozpoustédla. Pfi doporucené
koncentraci rozpoustédla v kone¢ném zkusebnim médiu (§. < 0,1 mLI™") nejsou vyse uvedend rozpousté-
dla toxickd a nezvy3uji rozpustnost latky ve vodé.

Dispersanty mohou usnadnit pfesné davkovani a dispergaci. Pfi doporucené koncentraci v kone¢ném
zkusebnim médiu (4. < 0,1 mlI™) nejsou vyse uvedené dispergatory toxické a nezvyiuji rozpustnost
latky ve vodé.

USPORADANI ZKOUSKY

Expozice se rozvrhne pro jednotlivé zkuSebni nddoby a veskerd dalsi manipulace se zkusebnfmi nddobami
se provadéji ndhodné. Nedodrzeni této zdsady muze vést k jednostrannému vychyleni, které muaze byt
povazovano za tcinek koncentrace. Je-li napiiklad s experimentdlnimi jednotkami manipulovano v poradi
varianty nebo v pofadi koncentraci, mohl néjaky ¢asové podminény efekt, napf. tinava obsluhy nebo jiné
pochybeni, vést k vyssim t¢inkam pii vyssich koncentracich. Mohou-li byt vysledky ovlivnény pocatec-
nimi podminkami zkousky nebo okolnimi podminkami, jako je napf. umisténi v laboratofi, mélo by byt
déle zvdzeno blokové uspofddani zkousky.
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1.8.1.1

1.8.1.2

1.8.1.3

1.8.1.4

1.8.1.5

POSTUP

Podminky expozice

Délka expozice

Zkouska trva 21 dni.

Nasazovdni
Rodicovské organismy se umisti po jednom do zkusebnich nddob s 50 az 100 ml média.

V nékterych piipadech muiize byt nezbytné pouzit vétsi objemy, aby bylo mozné splnit pozadavky analy-
tické metody pouzité pro stanoveni koncentrace zkousené latky, tiebaze je sdruzovani paralelnich vzorka
k chemické analyze rovnéz piipustné. Jsou-li pouzity objemy vétsi nez 100 ml, miZe byt nezbytné zvysit
dévky podavané dafniim, aby se zajistila odpovidajici dostupnost potravy a splnila kritéria validity. U pra-
tokovych zkousek mohou byt z technickych divoda zvadzena jind usporddani (napf. Ctyfi skupiny po
10 organismech ve vétsim zkusebnim objemuy), aviak jakékoli zmény uspotaddni zkousky musi byt uve-
deny.

Pocet organismil

U semistatickych zkousek se nasadi jednotlivé alespon 10 organismut pro kazdou zkuSebni koncen-
traci a alespofl 10 organismt jednotlivé do kontrolnich skupin.

U priitokovych zkousek se ukdzalo vhodnym rozdélit pro kazdou koncentraci 40 organismt do &tyi sku-
pin po 10 organismech (1). MiiZe byt pouzit mensi pocet testovacich organismd, pficemz se doporucuje
na jednu koncentraci rozdélit minimalné 20 organismt do dvou nebo vice paralelnich skupin o stejném
poctu organismil (napf. Ctyfi paralelni skupiny po péti dafniich). Je tfeba poznamenat, ze u zkousek, pf
nichZ se organismy nasazuji jako skupiny, nebude mozné vyjadrit reprodukéni schopnost jako pocet
zivych potomkd pochdzejicich z jednoho rodiovského organismu, ktery piezil do konce zkousky,
v piipadg, Ze rodiCovsky organismus uhyne. V takovém piipadé¢ se reprodukéni schopnost vyjadii jako ,cel-
kovy pocet Zivych potomkd pochdzejicich z jednoho rodicovského organismu pitomného na zacatku
zkousky*.

Krmeni

U semistatickych zkousek se dafnie krmi pfednostné denné, nejméné vak téikrat tydné (4. s vyménou
média). Odchylky od této praxe (napf. u pritokovych zkousek) se uvedou v protokolu.

Potrava rodi¢ovskych organismi béhem zkousky by méla sestdvat pednostné z Zivych jednobunécnych
fas jednoho nebo vice téchto druhii: Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (nyni Pseudokirchneriella subca-
pitata (11)) a Scenedesmus subspicatus. Doddvand potrava by méla vychdzet z mnozstvi organického
uhliku (C) doddvaného na jeden rodicovsky organismus. Vyzkum (12) ukdzal, Ze u druhu Daphnia magna
je mnozstvi potravy obsahujici od 0,1 do 0,2 mg C na dafnii za den dostate¢né na to, aby bylo dosaZeno
pozadovaného potomstva nezbytného pro splnéni kritérif validity. Potrava mtize byt doddvéna bud ve stej-
nych dévkich po celou dobu zkousky, nebo podle pozadavku v nizsich ddvkich na zacitku
zkousky a poté ve zvysujicich se davkdch s ohledem na rist rodi¢ovskych organismd. V takovém piipadé
by mélo mnozstvi potravy po celou dobu obsahovat doporucené mnozstvi 0,1 az 0,2 mg C na dafnii za
den.

Pouzije-li se k urCeni poZzadovaného mnozZstvi potravy zdstupny ukazatel, jako je pocet jednobunéénych
fas nebo absorbance ve viditelném svétle (z praktickych divodd, nebot méfeni obsahu uhliku je asové
narocné), musi kazdd laboratof vytvofit vlastni nomogram vztahu zdstupného ukazatele a obsahu uhliku
v kultufe fas (viz dodatek 2 s ndvodem na vytvofeni nomogramu). Nomogramy by mély byt ovétovany
jednou ro¢né a Castéji v pfipadé, Ze se zméni podminky kultivace fas. Absorbance ve viditelném svétle byla
shleddna leps$im zdstupnym ukazatelem celkového obsahu uhliku, nez pocet bunék (13).

Dafniim by méla byt doddvdna koncentrovand suspense fas, aby se minimalizoval objem kultivatniho
média Fas uvadény do zkusebni niddoby. Zkoncentrovéni fas 1ze doséhnout centrifugaci a néslednou resus-
pensi v destilované vodé, v deionizované vodé nebo v kultiva¢nim médiu dafnii.

Osvétleni

16 hodin svétla p¥i intenzité neprekracujici 15 az 20 pE.m2.s™.
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1.8.1.6  Teplota

Teplota zkusebniho média by se méla pohybovat v rozmezi 18 az 22 °C. V zddné zkousce by vSak teplota
neméla v téchto mezich kolisat o vice nez 2 °C (napf. 18 az 20, 19 az 21 nebo 20 az 22 °C). Pro tcely
sledovani teploty miize byt vhodné pouzit dalsi zkusebni nddobu.

1.8.1.7  Provzdusiovdni

Zkusebni nddoby nesmi byt v prabéhu zkousky provzdusnovany.

1.8.2 ZkuSebni koncentrace

Zpravidla se pouzije alespon pét zkuSebnich koncentraci tvoficich geometrickou fadu s faktorem
nepiekracujicim 3,2 a pfiméfeny pocet paralelnich zkusebnich skupin v ramci kazdé zkusebni koncen-
trace (viz bod 1.8.1.3). Pouziti méné nez péti koncentraci by mélo byt zdivodnéno. Litky by nemély byt
zkouseny pii koncentracich vyssich, nez je jejich rozpustnost ve zkusebnim médiu.

Pti volbé rozsahu koncentraci mély byt zohlednény tyto zdsady:

i) je-li cllem ziskat LOEC/NOEC, musi byt nejnizsi zkusebni koncentrace dostatecné nizkd, aby nebyla
plodnost pfi této koncentraci vyznamné nizsi, neZ je plodnost v kontroln{ skupiné. V opaéném piipadé

ii) je-li cilem ziskat LOEC/NOEC, musi byt nejvyssi zkusebni koncentrace dostatecné vysokd, aby byla
plodnost pfi této koncentraci vyznamné nizsi, neZ je plodnost v kontroln{ skupiné. V opa¢ném piipadé
bude muset byt zkouska opakovana se zvySenou nejvyssi koncentract;

iii

=

mé-li byt pro ucinky na reprodukci odhadnuta EC,, doporucuje se, aby byl pouzit dostatecny pocet
koncentraci s cilem zjistit EC, s piijatelnym intervalem spolehlivosti. Je-li zndm odhad ECs, pro tG¢inky
pro reprodukci, doporucuje se, aby byla nejvyssi zkusebni koncentrace vyssi nez tato ECsy,. Jinak sice
bude stdle mozné odhadnout ECs,, interval spolehlivosti viak bude velmi Siroky a nemusi byt mozné
uspokojivé posouzeni pfiméfenosti navrzeného modelu;

iv) do rozsahu zkusebnich koncentraci by pokud mozno nemély spadat koncentrace, které maji statisticky
vyznamny G¢inek na prezit{ dospélcti, nebot by mohl byt zménén charakter zkousky z pouhé zkousky
toxicity pro reprodukci na kombinovanou zkousku toxicity pro reprodukci a mortality, kterd vyzaduje
daleko slozitéjsi statistickou analyzu.

Predchazejici znalost toxicity zkousené latky (napf. ze zkousek akutni toxicity nebo z orienta¢nich studii)
by méla pomoci pii volbé vhodnych zkusebnich koncentraci.

Pouzije-li se k usnadnéni piipravy zdsobniho roztoku rozpoustédlo nebo dispergdtor (viz bod 1.6.4),
neméla by byt jeho kone&nd koncentrace ve zkusebn{ niddobé vyssi nez 0,1 mLI™" a méla by byt ve viech
zkusebnich nddobéch stejnd.

1.8.3  Kontrolni skupiny

Kromé zkusebni série se nasadi jedna série kontrolnich skupin pro kontrolu zkusebniho média a podle
potieby jedna série kontrolnich skupin obsahujicich rozpoustédlo nebo dispergdtor. Pouzije-li se rozpou-
§tédlo nebo dispergdtor, méla by byt jejich koncentrace stejnd jako koncentrace v nddobéch se zkousenou
litkou. Pouzije se vhodny pocet paralelnich skupin (viz oddil 1.8.1.3).

V dobfe vedenych zkouskdch by mél byt variacni koeficient stfedniho poctu Zivych potomkd pfipadajicich
na rodi¢ovsky organismus v kontrolni skupiné (kontrolnich skupindch) zpravidla < 25 %, a mél byt uve-
den v névrzich zkousek s oddélenymi jedinci.

1.8.4 Obnovovini zkuSebniho média

Cetnost obnovovani média bude zdviset na stélosti zkousené ldtky, médium se viak obnovuje alespoti
titkrdt tydné. Neni-li podle pfedbéznych zkousek stlosti (viz bod 1.4) koncentrace zkousené litky po
maximalni dobu mezi obnovenimi média (tj. po tfi dny) stdld (tj. nepohybuje-li se v intervalu 80-120 %
nomindln{ koncentrace nebo klesa-li pod 80 % namétené pocatecni koncentrace), mélo by byt zvdzeno Cas-
tjsi obnovovani média nebo pritokova zkouska.
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Pfi obnovovéni média v semistatickych zkouskach se pfipravi druhd série zkusebnich nddob a rodicovské
organismy se do nich pfenesou napf. sklenénou pipetou o vhodném praméru. Objem média preneseného
s dafniemi by mél byt co nejmensi.

Pozorovani

Vysledky pozorovani provadénych béhem zkousky se zaznamendvaji do prehledu tdaji (viz priklady
v dodatcich 3 a 4). Jsou-li pozadovana dalsi méfeni (viz body 1.3 a 1.8.8), miize byt nezbytné provadét
dal3f pozorovani.

Potomstvo

Potomstvo pochdzejici z kazdého rodicovského organismu se od jeho prvniho vyskytu nejlépe denné
vybird a pocitd, aby nespotiebovdvalo potravu urcenou pro dospélého jedince. Pro tcely této metody je
tieba pocitat pouze Zivé potomstvo, aviak piitomnost nevylithnutych vajicek nebo mrtvého potomstva se
zaznamend.

Mortalita

Mortalita rodi¢ovskych organismii se zaznamendva piednostné denné, a méla by byt stanovovana alespon
pii pocitani potomstva.

Dalsi parametry

TtebaZe je tato metoda navrzena hlavné k posouzeni G¢inkd na reprodukci, mohou v3ak byt i jiné t¢inky
kvantifikovdny v mife dostatecné pro statistickou analyzu. Zvlasté méfeni rstu jsou zZddouci, nebot posky-
dukce; doporucuje se na konci zkousky zméfit délku rodicovskych organismi (tj. délku téla bez zadec-
kového hrotu). Mezi dal3i parametry, které 1ze méfit nebo vypocitavat, patif doba do vylihnuti prvnich
pludka (a ndsledné dalsich potomk), pocet a velikost potomkii na jeden organismus, pocet nevylihnutych
pludka, pritomnost jedinct sam¢iho pohlavi nebo efipif a vnitini mira ristu populace.

Cetnost analytickych stanoveni a méfeni

Koncentrace kysliku, teplota, tvrdost a pH se méfi alespoii jednou tydné pred obnovenim média a po ném,
v kontrolnich nddobdch a u nejvyssi zkusebni koncentrace.

Béhem zkousky se koncentrace zkousené latky stanovuji v pravidelnych intervalech.

U semistatickych zkousek (s obnovovdnim média), u nichz se méd zkusebni koncentrace pohybovat v roz-
mez{ + 20 % nomindlnich hodnot (tj. od 80 do 120 % — viz body 1.4 a 1.4.8), se doporucuje analyzovat
alespori nejvyssi a nejnizsi zkusebni koncentrace ihned po jejich piipravé a pfi obnovovani, a to jednou
béhem prvniho tydne zkousky (tj. analyzy se provedou na vzorku z téhoz roztoku — pii jeho piipravé a pii
obnovovéni). Tato stanoveni se poté opakuji alespon v tydennich intervalech.

U zkousek, u nichZ se nepredpokldds, Ze se bude koncentrace zkousené latky pohybovat v rozmezi + 20 %
nomindlni hodnoty, je nezbytné analyzovat v§echny zkusebni koncentrace, a to ihned po jejich piipravé
a pti obnovovani. U zkousek, u nichZ neni naméfend pocdtecni koncentrace zkousené latky v rozsahu
+ 20 % nomindlni koncentrace, aviak u nichZ lze dostate¢né prokazat, Ze pocdtecni koncentrace jsou
reprodukovatelné a stdlé, (tj. od 80 do 120 % pocate¢nich koncentraci), by mohla byt stanoveni ve 2. a 3.
centraci zkousené ldtky pfed obnovenim tfeba provést pro kazdou koncentraci pouze u jedné paralelni
nadoby.

U priitokovych zkousek je vhodny podobny vzorkovaci rezim, jaky je popsdn u semistatickych zkousek
(v tomto piipadé se vak neprovadi méfeni ,starych roztokd). Doporucuje se viak zvysit pocet odbért
v prvaim tydnu (napf. tfi sady méfeni) pro ujisténi, Ze jsou zkuSebn{ koncentrace stdlé. V téchto typech
zkousky se priitok fedici vody a zkousené litky kontroluje denné.
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Lze-li prokdzat, Ze byla po celou dobu zkousky koncentrace zkousené latky uspokojivé udrzovana v roz-
mezi + 20 % nomindlni hodnoty, mohou byt vysledky zaloZeny na nomindlnich nebo naméfenych
pocatecnich hodnotdch. Je-li odchylka od nomindlni nebo naméfené pocdtecni koncentrace vétsi nez
+ 20 %, vyjadii se vysledky jako Casové vdzené priméry (viz dodatek 5).

UDAJE A JEJICH PREDKLADANI{

ZPRACOVAN{ VYSLEDKU

Ucelem této zkousky je stanovit ticinek zkousené litky na celkovy pocet Zivich potomkd pochazejicich
z jednoho rodicovského organismu, ktery piezil do konce zkousky. Celkovy pocet potomkii na rodicov-
sky organismus se vypocte pro kazdou zkusebni nddobu (tj. pro kazdou paralelni nddobu). Jestlize v kte-
rékoli paralelni nddobé rodi¢ovsky organismus béhem zkousky uhyne nebo se zjisti, Ze jde o samecka,
vylou¢i se nddoba z experimentu. Analyza se poté provede se zmensenym poctem paralelnich nadob.

Pro odhad LOEC, a tedy i NOEC vztahujicich se k t¢inkéim chemické latky na reprodukéni schopnosti je
nezbytné vypocitat stiedni hodnotu reprodukéni schopnosti pro viechny paralelni nidoby pro kazdou
koncentraci a celkovy residudlni rozptyl, a to 1ze provést analyzou rozptylu (ANOVA). St¥edni hodnota pro
kazdou koncentraci musi byt poté porovndna se stfedni hodnotou pro kontrolni skupinu, a to vhodnou
metodou vicendsobného porovndni. UZitecné mohou byt Dunnettiv nebo Williamsav test (14, 15, 16, 17).
Je nezbytné ovéfit, Ze je splnén piedpoklad homogenity rozptylu nezbytny pro ANOVA. Doporucuje se
provést ovéteni radéji graficky nez formdlnim testem vyznamnosti (18); vhodnou alternativou je Bartlettiv
test. Neni-li tento pfedpoklad splnén, méla by byt pred provedenim ANOVA zvaZena transformace ddaji
za Uelem homogenizace rozptylu, nebo by méla byt provedena vdzend ANOVA. Vypocte se a uvede se
velikost tcinku zjistitelnd pomoci ANOVA (tj. nejmensi vyznamny rozdil).

Pro odhad koncentrace, kterd zpiisobuje 50 % sniZeni reprodukéni schopnosti (tj. ECs), se idaji prolozi
vhodnd kfivka (vhodné kivky), jako napf. logisticka kivka, a to statistickou metodou, napf. metodou nej-
mensich ¢tvercti nebo nelinedrni metodou nejmensich ctvercti. Kiivka by méla byt parametrizovéna tak,
aby bylo mozné pfimo odhadnout ECs, a jeji smérodatnou odchylku. To zna¢né usnadni vypocet inter-
valti spolehlivosti pro hodnotu ECs,. Pokud nejsou dobré divody pro upfednostnéni jinych intervalt spo-
lehlivosti, uvede se oboustranny 95 % interval spolehlivosti. Metoda prolozeni by méla pokud mozno
umoznit posouzeni vyznamnosti nedostatkd prolozeni. To lze provést graficky nebo rozdélenim rezidudl-
niho souctu ¢tvercts na slozku ,chyby v prolozeni“ a ,nédhodné chyby* a provedenim testu vyznamnosti
chyby v prolozeni. Vzhledem k tomu, Ze u expozic, jejichz disledkem je vyssi reprodukéni schopnost, je
vétsi rozptyl poctu vylthnutych potomki nez u expozic vedoucich k nejnizsi reprodukéni schopnosti, je
tieba promyslet vdzeni pozorovanych hodnot s cilem zohlednit riizné rozptyly u riizné exponovanych sku-
pin (viz odkaz (18)).

Pfi analyze Gdajii z rozhodujictho okruzniho testu (2) byl pouzit tento model prokladajici logistickou
kiivku; Ize viak pouzit i jiné modely:

kde:

Y: celkovy pocet zivych potomkd na rodicovsky organismus, ktery piezil do konce zkousky (vypocteno
pro kazdou nddobu)

x: koncentrace latky

¢ ocekdvany pocet potomku pii x = 0

Xo: ECs v populaci

b: smérnice.

Tento model bude pravdépodobné vhodny pro velky pocet situaci, budou vsak existovat zkousky, pro néz

bude nevhodny. Jak bylo vyse doporuceno, je tfeba ovéfit validitu modelu. V nékterych piipadech muze
byt vhodnéjsi model piedpokladajici hormesi, u néhoz vedou nizsi koncentrace k vy3sim dc¢inktim (19).

Lze rovnéz odhadnout daldi koncentrace s ur¢itym G¢inkem, napf. EC;, nebo EC,,, muiZe byt viak tieba
poutZit jinou parametrizaci modelu, nez je pouzita pro odhad ECs,.
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2.2.1
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223
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PROTOKOL O ZKOUSCE

Protokol o zkousce musi obsahovat ndsledujici informace:

ZkouSend litka:

fyzikdlni povaha a ptislusné fyzikdlné-chemické vlastnosti,

udaje o chemické identifikaci véetné tdaje o Cistoté.

Testovaci druhy:

klon (byl-li geneticky popsan), dodavatel nebo zdroj (je-li zndm) a pouzité kultiva¢ni podminky. Byl-li
pouzit jiny druh nez Daphnia magna, musi to byt uvedeno a zdivodnéno.

Zkusebni podminky:

pouzity zkusebni postup (napf. semistatickd nebo prutokovd metoda, objem, velikost obsadky v poctu
dafnif na litr),

fotoperioda a intenzita svétla,

usporadani zkousky (napf. pocet paralelnich nddob, pocet rodiovskych organismi na jednu paraleln{
nédobu),

podrobnosti o pouzitém kultivacnim médiu,

byly-li pouzity, ptidané organické materidly vcetné sloZeni, zdroje, metody piipravy, TOC/COD
vychozich prepariti, odhad vysledného TOC/COD ve zkusebnim médiu,

podrobné informace o krmeni, zejména mnozstvi (v mg C na dafnii za den) a pldn (napf. typ krmiva,
véetné specifického ndzvu (druhu) u fas a kmene, je-li zndm, a kultiva¢ni podminky),

metoda piipravy zdsobnich roztokl a ¢etnost obnovovani (jsou-li pouzity, uvedou se rozpoustédlo
nebo dispergdtor a jejich koncentrace).

Vysledky:

vysledky piipadnych predbéznych studii stdlosti zkousené latky,

nomindlni zkusebni koncentrace a vysledky viech analyz pro stanoveni koncentrace zkousSené
ldtky ve zkuSebnich nddobéch (viz piiklad formuldfe pro piehled Gdaji v dodatku 4); uvede se také
vytézek metody a mez stanovitelnosti,

kvalita vody ve zku$ebnich nddobdch (tj. pH, teplota, koncentrace rozpusténého kysliku a TOC a/nebo
COD a dale podle potieby tvrdost) (viz piiklad formuldfe pro pfehled tdaji v dodatku 3),

celkovy pocet zZivych potomki na kazdy rodicovsky organismus (viz piiklad formulafe pro pfehled
Gdajii v dodatku 3),

pocet uhynulych rodicovskych organismt a den, kdy k tthynu doslo (viz piiklad formuldte pro prehled
Gdajii v dodatku 3),

varia¢ni koeficient reprodukéni schopnosti kontrolnich skupin (zalozeny na celkovém poctu Zivych
potomkd na rodicovsky organismus, ktery prezil do konce zkousky),

kiivka zdvislosti celkového poctu Zivych potomki na rodicovsky organismus, ktery prezil do konce
zkousky (pro kazdou paralelni nddobu), na koncentraci zkousené latky,

nejniz$i koncentrace s pozorovanymi ticinky (LOEC) na reprodukci véetné popisu pouzitych statistic-
kych metod a udaje o velikosti G¢inku, ktery mohl byt detekovan, a koncentrace bez pozorovanych
ucinkd (NOEC) na reprodukci; je-li k dispozici, uvede se LOEC/NOEC pro mortalitu rodi¢ovskych orga-
nismd,

je-li k dispozici, EC, pro reprodukci a interval spolehlivosti, ddle graf kiivky modelu pouzitého pro jeji
vypocet, smérnice kiivky zavislosti ddvka-reakce a jeji smérodatnd odchylka,

jiné pozorované biologické ti¢inky a jind méfeni: uvedou se jakékoli jiné biologické ucinky, které byly
pozorovany nebo zméfeny (napf. rtst rodicovskych organismti) véetné pfiméfeného zdiivodnéni,

zdiivodnéni jakékoli odchylky od této zkusebni metody.
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DODATEK 1

PRIPRAVA PRESNE DEFINOVANYCH ELENDTOVYCH MEDIf M7 A M4

Aklimatizace na Elendtova média M7 a M4

Nékteré laboratofe narazily na obtiZe pfi pfimém prenosu dafnil do médii M4 (1) a M7. Ur¢itého dspéchu viak bylo
dosazeno postupnou aklimatizaci, tj. pfenesenim z vlastniho média do 30 % Elendtova média, poté do 60 % Elen-
dtova média a nakonec do 100 % Elendtova média. Délky doby aklimatizace mohou byt nepochybné jeden mésic.

PRIPRAVA

Stopové prvky

Ve vodé vhodné ¢istoty, napf. v deionizované nebo destilované vodé nebo ve vodé preisténé reversni osmosou, se
nejprve piipravi samostatné zdsobni roztoky (I) jednotlivych stopovych prvka. Z téchto oddélenych zdsobnich roz-
tokt (I) se piipravi jeden zasobni roztok (II) obsahujici v§echny stopové prvky (smésny roztok), tj.:

Kombinovany zdsobni roztok II se
pfipravi pfidinim ndsledujictho

Zfisobm’ 'ro,zt,oky I Mno(iiit\jolzf;dané E:;?E:gg;c]i mnozstvi ZéSObr(lgll]Ol’rl(;ZtOku I do vody
(jednotliva latka) (mg ) mefhu M4) :
(ndsobek)

M4 M7
H;BO; 57 190 20 000 1,0 0,25
MnCl,.4H,0 7210 20 000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
SrCl,.6H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20 000 1,0 0,25
Na,Mo00,.2H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cu(Cl,.2H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20 000 1,0 1,0
Co(Cl,.6H,0 200 20 000 1,0 1,0
KI 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO, 438 20 000 1,0 1,0
NH,VO, 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA.2H,0 5000 2000 - -
FeSO,.7H,0 1991 2000 - -
Jak roztok Na,EDTA, tak roztok FeSO, se pfipravi samostatné, spoji se a ihned se autoklavuji. Ziskaji se:
2 litry roztoku Fe-EDTA 1000 20,0 5,0
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Média M4 a M7

Média M4 a M7 se pripravi ze zdsobniho roztoku II, makroZzivin a vitamind timto zptisobem:

Mnozstvi zdsobniho roztoku pfidané

Mnozstvi pidané Koncentrace za tiéelem pifpravy média
(vzhledem k -1
do vody 1 (mlI")
(mg 1) médiu M4)
5 (ndsobek)
M 4 M7
Zésobni roztok Il obsahujici kombinaci 20 50 50
stopovych prvkd
Zasobni roztok makrozivin (jednotlivé ldtka)
CaCl,.2H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO,.7H,0 246 600 2000 0,5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO, 64 800 1000 1,0 1,0
Na,Si05.9H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO, 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1840 10 000 0,1 0,1
Kombinovany vitaminovy zasobni roztok — 10 000 0,1 0,1

Kombinovany vitaminovy zdsobni roztok

se piipravi pfidanim 3 vitamind do

1 litru vody takto:

Thiamin-hydrochlorid 750 10 000 — —
Kyanokobalamin (B ,) 10 10 000 — —
Biotin 7,5 10 000 — —

Kombinovany vitaminovy zdsobni roztok se uchovdva v malych hluboce zmrazenych podilech. Vitaminy se pfidaji do média kratce

pied pouzitim.

Pozndmky: Aby nedoslo pii pfipravé kompletniho média k vysrazeni soli, pfidaji se podily zdsobnich roztoki do asi 500- 00 ml deio-
nizované vody a objem se poté doplni na 1 litr.

Poprvé byly informace o médiu M4 uvedeny v préci Elendt, B. P. (1990). Selenium deficiency in crustacea; an ultrastruc-
tural approach to antennal damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, 25-33.
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DODATEK 2

ANALYZA CELKOVEHO ORGANICKEHO UHLIKU (TOC) A VYTVORENI NOMOGRAMU PRO
OBSAH TOC V KRMIVU NA BAZI RAS

se zastupnymi ukazateli, jako jsou pocet bunék fas nebo absorbance ve viditelném svétle.

TOC by mél byt stanoven spise vysokoteplotni oxidaci nez pomoci UV nebo persiranovou metodou. (Viz: The Inst-
rumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Determinands 1979, HMSO
1980; 49 High Holborn, London WC1V 6HB).

Pro tcely vytvoreni nomogramu se fasy oddéli od riistového média centrifugaci a poté se resuspenduji v destilované
vodé. Zastupny ukazatel a koncentrace TOC se méff v kazdém vzorku tiikrat.

Provede se analyza slepého pokusu s destilovanou vodou a jeho koncentrace TOC se odecte od koncentrace TOC ve
vzorku s fasami.

Nomogram by mél byt linedrni v pozadovaném rozsahu koncentraci uhliku. Piiklady jsou uvedeny nize.

Pozndmka: Tyto piiklady nelze pro tcely pfepoctu pouzit; je dileZzité, aby si laboratofe pFipravily vlastni nomo-
gramy.

1700 1 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12). (CCAP 211/12).
1600 Regresni kiivka vztahu koncentrace v mg suché hmotnosti
1500 na litr a mnoZstvi uhliku v mg C na litr. e
1400 -
1300 e
1200 e
1100 L’
Suchd hmotnost 1000 e
koncentrovanéh 900 ] ©
okrmivanabdzi  ggq 1 o
fas, mg 1_1 700 o _~ s o
”
600 °”
500 -
400 -
300 e
200 -
100 ¢ ’

Korelaéni koeficient — 0,980

-100 ¢

£ : " " s 3 3 3 + 4 +

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C na litr koncentrovaného krmiva na bazi fas
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Pocet bunék
zkoncentrovaného
krmiva na bézi fas
pocet bunék na litr
(x108)

Absorbance
koncentrovaného
krmiva na bézi fas
zfedéného 1:10
pfi 440 nm

115
110
105

100 .

95
90
85
80

70
65
60

50

454

40
35
30
25
20
15
10

1.10
1.05

1.00 ¢

0.95

0.90 ¢

0.85

0.80 1

0.75

0.70

0.65
0.60
0.55
0.50
0.45
0.40
0.35
0.30
0.25
0.20
0.15
0.10
0.05
0.00

Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12). (CCAP 211/12)
Regresni k¥ivka vztahu po¢tu bunék a mnoZstvi uhliku v
mg C na litr.

P Korela¢ni koeficient — 0,926

3 : 3 " 3 " M " 3 " 3 It + " I
T v L r ™ v y r -+ T

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C na litr koncentrovaného krmiva na bazi fas

b Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 112/12). (CCAP 112/12)

Regresni kiivka vztahu absorbance a mnozstvi uhliku v mg -
C na litr (optickd drdha 1 cm). o

@ Korela¢ni koeficient — 0,998

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C na litr koncentrovaného krmiva na bézi fas




13/sv. 28

€ unie

tnik Evropské

Utredni vés

N oel nojdsop earjersow pusureuzez 3s Aunq gusnjstid o (¢)

*(spooiq parioqe) ,gv* oxel Apnyd amnuyyAasu Heusureuzez 9s Ayunqg susnistid oq ()

"ouapasoid uazur oj4q 2qOPEU 2193y 3A 95 3paA( (1)

() noRdsop eareriowr

266

wgﬁﬂﬁaﬂvm
Euv:uu
o1
6
8
L
9
S
¥
£
4
1 8qOpEN
wayE) (o) ppwozod yofarz 10204
(1RUFe7) BATLY UZpOd
J1els
JA0u (1) O.) ea01day,
Bl ol
9a0u () 18wto
J1el8
9400 () Hd
(PRWI{ze7)
w%ws wﬁv>OG£O
I | ot | 61 | 8L | L1 | 9t | ST | 1 | €t | Tr | 1L | oI 6 9 S v £ z I usq
190BIUIDUOY [U[EUIION ‘B3P BUISNOYZ seAruury dAT, TWIpIN uory uafeyez wnyeq 2 Juowiradxy

NDT4dSOd ALITVILYON V
JINAVA LLSONdOHDS INDINAOUITA ‘INTAUN ‘QUVAN HOADIWNTHD-INTYNIZAd HOANVAOQATS ‘VIAIA AAONSIO INVNAWVNZVZ 0¥d QIVAN NATTHIYd TIYINNIO0 AVTIIId

€ 41vaod



13[sv. 28

Utedn{ véstnik Evropské unie

267

DODATEK 4

PRIKLAD FORMULARE PREHLEDU UDAJU PRO ZAZNAMENANI VYSLEDKU CHEMICKE ANALYZY

a) Naméfend koncentrace

Nominlni Vzorek z tydne 1 Vzorek z tydne 2 Vzorek z tydne 3
koncentrace 1 1 1 S P 1
Cerstvé médium | Staré médium | Cerstvé médium | Staré médium | Cerstvé médium | Staré médium
b) Naméfené koncentrace vyjidiené v procentech nomindlni koncentrace
Nomindln{ Vzorek z tydne 1 Vzorek z tydne 2 Vzorek z tydne 3
koncentrace 1 1 1 1 1 21
Cerstvé médium | Staré médium | Cerstvé médium | Staré médium | Cerstvé médium | Staré médium
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DODATEK 5

VYPOCET CASOVE VAZENE STREDNI HODNOTY

Casové vazend stiedni hodnota

Vzhledem k tomu, Ze mezi vyménami média muze koncentrace zkousené latky klesat, je nezbytné zvézit, jakd kon-
centrace bude povazovéna za reprezentativni pro rozsah koncentraci, jimz byly dospélé dafnie vystaveny. Vybér by
mél byt zaloZen na biologickych i statistickych Gvahdch. Vychazi-li se napiiklad z toho, Ze reprodukce je ovliviiovana
hlavné maximadlni koncentraci, jiz byl organismus vystaven, méla by byt pouzZita maximalni koncentrace. Povazuje-li
se viak za vyznamnéj$i akumulované nebo dlouhodobé piisobent toxické latky, md vétsi opodstatnéni priimérnd kon-
centrace. V takovém piipad¢ je vhodnym primérem casové vazend stiedni koncentrace, nebot zohlediuje Casové
zmény okamzité koncentrace.

N
NN

Dny

Obrizek 1: Pfiklad Casové vizené stiedni hodnoty

Na obrédzku 1 je zndzornén piiklad (zjednodusené) zkousky trvajici sedm dni s obnovou média v den 0, 2 a 4.

— Tenkd klikatd ¢dra zndzorniuje koncentraci v kterémkoli okamziku. Mé se za to, Ze pokles koncentrace sleduje
proces exponencidlniho rozkladu bunék.

— Sest vyznacenych bodi piedstavuje koncentrace naméfené na zacitku a na konci obdobi mezi obnovenimi
média.

— Silnd plnd ¢dra vyznacuje hodnotu ¢asové vazené stiedni hodnoty.

Casové vazend stfedni hodnota je vypoctena tak, aby se plocha pod arou pro casové védzenou stiedni hodnotu rov-
nala plose pod ¢arou prubéhu koncentrace. Vypocet pro vyse uvedeny piiklad je ilustrovdn v tabulce 1.
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Tabulka 1: Vypocet Casové vizené stiedni hodnoty

(I’fl’gd‘;;’eg_‘f Dny Konc, Konc, In(Konc,) In(Konc,) Plocha
1 2 10 000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11 000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10 000 4,066 2,303 1,403 19,781
Celkovy pocet dnti: 7 Celkovd plocha 50,091
CV stiedni 7,156

hodnota

,Dny* se rozumi pocet dntt mezi obnovenimi média.
.Konc,“ je naméfend koncentrace na zacatku obdobi mezi obnovenimi média.
,Konc,“ je naméfend koncentrace na konci obdobi mezi obnovenimi média.

JIn(Konc,)“ je piirozeny logaritmus Konc,,.
Jn(Konc,)“ je piirozeny logaritmus Konc;.

,Plocha“ je plocha pod exponencidlni kfivkou pro kazdé obdobi mezi obnovenimi média. Vypocte se z rovnice:

Casové vazend stiedni hodnota (,C'V stfedni hodnota®) se vypocte jako podil ,celkové plochy” a ,celkového poctu

dna*.

Plocha =

Konc —Konc,

Ln(Konc )-Ln(Konc,)

x Dny

Pro zkousku toxicity pro reprodukci na dafniich se tabulka pochopitelné rozsif{ tak, aby pokryvala 21 dni.

Je zfejmé, Ze provadi-li se méfeni pouze na zacitku a na konci obdobi mezi obnovenimi média, neni mozné potvr-
dit, Ze je proces rozkladu skute¢né exponencidlni. Jind kfivka by vedla k jinému zptisobu vypoctu ,plochy“. Expo-
nencidlni rozklad v8ak neni nepfijatelny a jemu odpovidajici kiivka je pravdépodobné nejidedlngjsi, chybi-li jiné infor-

mace.

Je v8ak nezbytné postupovat opatrné, neni-li v médiu na konci obdobi mezi jeho obnovenimi zji§téno zddné mnoz-
stvi zkousené latky. Neni-li mozné odhadnout, jak rychle litka z roztoku zmizela, neni mozné ziskat realistickou plo-

chu pod kfivkou, a nenf tedy mozné ziskat rozumnou ¢asové vazenou stiedni hodnotu.
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PRILOHA 6

PRILOHA VI

OBECNE POZADAVKY NA KLASIFIKACI A OZNACOVANI NEBEZPECNYCH LATEK A PRIPRAVKU

Obsah

1. OBECNY UVOD

2, KLASIFIKACE NA ZAKLADE FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOST{

2.1 Uvod

2.2 Kritéria pro klasifikaci, volbu symbolti a oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét ozna-
Cujicich specifickou rizikovost

2.2.1 Vybusny

222 Oxidujici

223 Extrémné hotlavy

224 Vysoce hoilavy

225 Hoflavy

2.2.6 Jiné fyzikdlné-chemické vlastnosti

3. KLASIFIKACE NA ZAKLADE TOXIKOLOGICKYCH VLASTNOSTI

3.1 Uvod

3.2 Kritéria pro klasifikaci, volbu symbolii a oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét ozna-
¢ujicich specifickou rizikovost

3.2.1 Vysoce toxicky

3.2.2 Toxicky

3.2.3 Zdravi skodlivy

3.2.4 Pozndmky k pouzivani véty R 48

3.2.5 Ziravy

3.2.6 Drazdivy

3.2.7 Senzibilizujici

3.2.8 Jiné toxikologické vlastnosti

4, KLASIFIKACE NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKU NA LIDSKE ZDRAVI

4.1 Uvod

4.2 Kritéria pro klasifikaci, volbu symbolii a oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét ozna-

¢ujicich specifickou rizikovost

421 Karcinogenn{ latky
422 Mutagennf latky
423 Latky toxické pro reprodukci

4.2.4 Postup klasifikace piipravki podle specifickych G¢inka na zdravi
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5. KLASIFIKACE NA ZAKLADE UCINKU NA ZIVOTNI PROSTREDI

5.1 Uvod

5.2 Kritéria pro klasifikaci, oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét oznacujicich specifickou
rizikovost

5.2.1 Vodni prostiedi

5.2.2 Jiné nez vodni prostiedi

6. VOLBA STANDARDNICH POKYNU PRO BEZPECNE ZACHAZENI

6.1 Uvod

6.2 Standardni pokyny pro bezpe¢né zachdzeni s ldtkami a piipravky

7. OZNACOVANI

8. ZVLASTNI PRIPADY: Litky

8.1 Lahve na prepravu plynd

8.2 Nadoby uréené pro propan, butan nebo zkapalnéné ropné plyny (LPG)

8.3 Kovy v kompaktni formé

8.4 Latky klasifikované vétou R 65

9. ZVLASTNI PRIPADY: Pifpravky

9.1 Plynné p¥ipravky (plynné smési)

9.2 Nadoby pro plyny urcené pro piipravky obsahujici odorizovany propan, butan nebo zkapalnény

ropny plyn (LPG)

9.3 Slitiny, ptipravky obsahujici polymery, piipravky obsahujici elastomery

9.4 Pripravky klasifikované vétou R 65

9.5 Organické peroxidy

9.6 Dalsf pozadavky na oznacovéni urcitych pFipravka

PROHLASENI KOMISE

1. OBECNY UVOD

1.1 Ucelem Klasifikace je identifikovat veskeré fyzikdlng-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti

latek a p¥ipravka, které mohou predstavovat riziko pti bézném zachdzeni nebo pfi bézném pouzivani. Po
identifikaci kterékoliv z nebezpe¢nych vlastnosti musi byt latky a piipravky oznaceny, aby bylo uvedeno
(byla uvedena) nebezpedi s cilem chranit uZivatele, spotiebitele a Zivotni prostiedi.

1.2 V této pifloze se stanovi obecné zdsady, jimiz se fidi klasifikace a oznaCovani ldtek a p¥ipravka podle
¢lanku 4 této smérnice, podle ¢ldnku 4 smérnice 1999/45/ES a podle jinych piislusnych smérnic tykajicich
se nebezpecnych piipravkd.

Zéasady jsou urceny vSem (vyrobctim, dovozctim, vnitrosttnim orgdntm), jichz se tykaji postupy klasifi-
kovani a oznacovani nebezpecnych latek a pripravkd.

1.3 Pozadavky uvedené v této smérnici a ve smérnici 1999/45/ES maji poskytnout prvotni prostiedek, jimz jsou
podény spotiebitelim a pracovnikiim nezbytné informace o nebezpe¢nych létkdch a piipravcich. Ozna-
Ceni upozorni osoby, které zachdzeji s nebezpecnymi ldtkami nebo pifpravky, na nebezpedi spojené s témito
materidly.
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1.4

1.5

1.6

1.6.2

Oznaceni miiZe také slouzit k upozornéni na obsahlejsi informace o bezpe¢ném zachdzeni a pouzivan{
vyrobku, které jsou uvedeny jinou formou.

Oznaceni zohledfuje vSechna potencidlni nebezpeci, s nimiZz se lze setkat pfi bézném zachazeni s nebez-
pecnymi ltkami a piipravky a jejich pouzivani, pokud jsou ve formé, ve které jsou uvadény na trh; nemusi
se viak vztahovat na vSechny rozli¢né formy, ve kterych mohou byt v konecné fazi pouzivany, napf. na
nebezpecnych vlastnosti jsou specifikovdna ve standardnich vétich oznacujicich specifickou rizikovost a
standardni pokyny pro bezpecné zachdzeni jsou ndvodem pro pfijeti nezbytnych preventivnich opatfeni.

U chemickych ldtek jsou informace doplnény ndzvem litky podle mezindrodné uznavaného chemického
ndzvoslovi, pficemz se prednost davd ndzvu pouzitému v Evropském seznamu existujicich obchodovanych
latek (EINECS) nebo v Evropském seznamu ozndmenych chemickych latek (ELINCS), déle ¢islem ES a naz-
vem, adresou a telefonnim ¢islem osoby usazené ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za uvadéni ltky na
trh.

U piipravkd jsou v souladu s ¢l. 10 odst. 2 smérnice 1999/45ES informace doplnény o:
— obchodni ndzev nebo obchodni oznaceni p¥ipravku,
— chemicky ndzev latky nebo latek pfitomnych v ptipravku, a

— jméno, adresu a telefonni ¢islo osoby usazené ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za uvddéni pripravku
na trh.

V ¢ldnku 6 se pozaduje, aby si vyrobci, distributofi a dovozci nebezpecnych latek uvedenych v seznamu
EINECS, ale dosud nezafazenych do piilohy I, vyhledali piislusnd a dostupnd existujici Gidaje tykajici se vlast-
nosti takovych ldtek a sezndmili se s nimi. Na zdkladé téchto informaci zabali a do¢asné oznaci tyto latky
podle pravidel stanovenych v ¢lancich 22 az 25 a podle kritérii v této piiloze.

Udaje pozadované pro klasifikaci a oznacovani

Pro latky Ize tidaje pozadované pro klasifikaci a oznacovani ziskat z téchto zdroji:

a) pokud jde o litky, pro néz jsou pozadovédny informace specifikované v piiloze VII, je vétsina tdaji
pozadovanych pro klasifikaci a oznac¢ovdni uvedena v zdkladnim souboru tidajd. Tato klasifikace a
oznacovani musi byt v piipadé potfeby pfezkoumdny, jsou-li k dispozici dalsi tidaje (ptiloha VIII);

b) pokud jde o jiné latky (napf. litky uvedené v bodu 1.5 vyse), mohou byt v piipadé potieby tidaje poza-
dované pro Klasifikaci a oznacovani ziskdny z fady riiznych zdroji, napiiklad

— z vysledkt predchozich zkousek,

— z informaci vyzadovanych mezindrodnimi pravidly pro prepravu nebezpe¢nych latek,
— z informaci pfevzatych z pfirucek a z literatury, nebo

— z informaci vyvozenych z praktickych zkusenosti.

V tvahu mohou byt popfipadé vzaty také vysledky validovanych vztaht struktura/tcinek a odborné
posouzeni.

Pro piipravky lze zpravidla ziskat ddaje nezbytné pro klasifikaci a oznacovani:

a) pokud jde o fyzikdlné-chemické tdaje, pouzitim metod uvedenych v piiloze V. To plati také pro
piipravky, na néz se vztahuje smérnice 91/414/EHS, pokud ovSem nejsou podle ustanoveni pfiloh II
a Il smérnice 91/414/EHS (¢l. 5 odst. 5 smérnice 1999/45[ES) pfijatelné jiné mezindrodné uznané
metody. U plynnych pfipravkii lze pouzit vypoctovou metodu pro hoilavé a oxidacni vlastnosti
(viz body 9.1.1.1 a 9.1.1.2). U jinych nez plynnych piipravki obsahujicich organické peroxidy Ize
pouzit vypoctovou metodu pro oxida¢ni vlastnosti (viz bod 2.2.2.1);
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b) pokud jde o tdaje o Gicincich na zdravi:

— pouzitim metod uvedenych v piiloze V, pokud oviem nejsou podle ustanoveni piiloh II a III
smérnice 91/414/EHS (¢l. 6 odst. 1 pism. b) smérnice 1999/45/ES) u piipravki na ochranu rostlin
pijatelné jiné mezindrodné uznané metody,

— a/nebo pouzitim konvenéni metody podle ¢lanku 6 a piflohy 1I ¢isti A.1-6 a B.1-5
smérnice 1999/45ES, nebo

— v piipadé véty R 65 pouzitim pravidel uvedenych v bodu 3.2.3,

— pokud v3ak jde o zhodnoceni karcinogennich a mutagennich vlastnosti a toxicity pro reprodukei,
pouzitim konvencni metody podle ¢lanku 6 a piilohy II ¢ast{ A.7-9 a B.6 smérnice 1999/45|ES;

¢) pokud jde o tdaje o ekotoxikologickych vlastnostech:
i) pouze pro toxicitu pro vodni organismy:

— pouzitim metod uvedenych v pifloze V v zdvislosti na podminkich uvedenych v piiloze 11l
¢asti C smérnice 1999/45[ES, pokud ovsem nejsou podle ustanoveni piiloh II a III
smérnice 91/414/EHS (¢l. 7 odst. 1 pism. b) smérnice 1999/45/ES) u pFipravkd na ochranu rost-
lin pfijatelné jiné mezindrodné uznané metody, nebo

— pouzitim konvenéni metody podle ¢lanku 7 a piilohy III ¢isti A a B smérnice 1999/45/ES;

i) pro hodnoceni bioakumulacniho potencidlu (nebo skutecné bioakumulace) stanovenim log P,
(nebo BCF) nebo pro hodnoceni rozlozitelnosti konvenéni metodou podle ¢linku 7 a piilohy III
Casti A a B smérnice 1999/45/ES;

iii,

=

pro nebezpedi pro ozénovou vrstvu konvenéni metodou podle ¢clanku 7 a piilohy III ¢asti A a B
smérnice 1999/45]ES.

Pozndmka tykajici se provddéni zkousek na zvifatech:

Provddéni zkousek na zvifatech s cilem ziskat experimentdlni ddaje podléhd ustanovenim
smérnice 86/609/EHS o ochrané zvifat pouzivanych pro zkusebni tcely.

Pozndmka tykajici se fyzikdlné-chemickych vlastnosti:

Pro organické peroxidy a piipravky obsahujici organické peroxidy Ize Gidaje ziskat vypoctovou metodou
uvedenou v bodu 9.5. Pro plynné piipravky lze vypoctovou metodu pouzit pro hoilavé a oxida¢ni vlast-
nosti (viz bod 9).

Pouziti kritérii

Klasifikace musi zahrnovat fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti litek a
piipravkd.

Klasifikace ltek a piipravka se provadi podle bodu 1.6 na zdkladé kritérii uvedenych v bodech 2 az 5 (latky)
apodle bodi 2, 3, 4.2.4 a 5 této prilohy. Je nutno zvazovat viechny druhy nebezpedi. Napiiklad klasifikace
podle bodu 3.2.1 neznamend, Ze neni tieba vénovat pozornost bodu 3.2.2 nebo 3.2.4.

Volba symbolu (symbolti) nebezpecnosti a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (standardnich
vét oznacujicich specifickou rizikovost) se provadi na zaklad¢ klasifikace, aby bylo zajisténo, Ze je v ozna-
Ceni vyjadfen specificky charakter potencidlniho nebezpedi zjistény pii klasifikaci.

Bez ohledu na kritéria uvedend v bodech 2.2.3, 2.2.4 a 2.2.5 se na latky a piipravky ve formé aerosolti vzta-
huji ustanoveni smérnice 75/324/EHS ve znéni pozdéjsich predpisii a pfizptsobeni technickému pokroku.
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1.7.1

1.7.2

1.7.2.1

1.7.3

Definice

,Latkami“ se rozuméji chemické prvky a jejich slouceniny v pfirodni formé nebo vyrobené, véetné jakych-
koli pfisad nezbytnych pro zajisténi stdlosti produktu a jakychkoli necistot pochdzejicich z procesu vyroby,
avsak bez rozpoustédla, které mize byt oddéleno, aniz by to ovlivnilo stélost litky nebo zménilo jeji slo-
zZeni.

Létka mtze byt chemicky velmi dobfe definovand (napf. aceton), nebo to mize byt slozitd smés slozek pro-
ménlivého slozené (napt. destila¢ni frakce obsahujici aromatické uhlovodiky). U nékterych slozitych latek
jsou identifikovany jednotlivé slozky.

,Pripravkem* se rozumi smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice ldtek.

Pouzit{ kritérif pro latky

Kritéria stanovend v této ptiloze jsou pfimo pouzitelnd, byly-li doty¢né tidaje ziskdny zkusebnimi meto-
dami srovnatelnymi s metodami podle piflohy V. V ostatnich pfipadech musi byt pro stanoveni piislusné
klasifikace a oznaceni vyhodnoceny dostupné tidaje porovnanim pouzitych zkusebnich metod se zkuseb-
nimi metodami uvedenymi v piiloze V a s kritérii specifikovanymi v této piiloze.

V nékterych piipadech mohou existovat pochybnosti o pouziti pifslusnych kritérii, zejména vyzaduje-li se
pii jejich pouziti odborny odhad. V téchto piipadech vyrobce, distributor nebo dovozce provede
piedbéznou klasifikaci ldtky na zdkladé posouzeni podklad kompetentni osobou.

Aniz je dotcen ¢lanek 6, byl-li dodrzen vyse uvedeny postup a existuji-li obavy z mozného nejednotného
piistupu, lze podat ndvrh na zafazeni predbézné klasifikace do piflohy I. Navrh musi byt predlozen jed-
nomu z ¢lenskych stdtd a mély by byt prilozeny piislusné védecké tdaje (viz také bod 4.1).

Podobné lze postupovat, vyjdou-li najevo informace zpochybriujici spravnost existujici polozky v pifloze 1.

Klasifikace ldtek obsahujicich necistoty, ptisady nebo jednotlivé slozky

Jsou-li identifikovény necistoty, piisady nebo jednotlivé slozky, je nutno je brdt v Gvahu, je-li jejich kon-
centrace vétsi nebo rovna ndsledujicim limitam:

— 0,1 % u ldtek Klasifikovanych jako vysoce toxické, karcinogenni (kategorie 1 nebo 2), mutagenni (ka-
tegorie 1 nebo 2), toxické pro reprodukci (kategorie 1 nebo 2) nebo nebezpecné pro Zivotni prostredi
(s pfifazenim symbolu ,N“ pro vodni prostredi, nebezpecné pro ozonovou vrstvu),

— 1 % u ldtek klasifikovanych jako zdravi skodlivé, ziravé, drazdivé, senzibilizujici, karcinogenni (katego-
rie 3) nebo nebezpecné pro Zivotni prostiedi (bez pfitazeni symbolu ,N¥ tj. $kodlivé pro vodni orga-
nismy, latky, jezZ mohou zptisobovat dlouhodobé nepiiznivé cinky),

pokud nejsou v pifloze I uvedeny nizsi hodnoty.

S vyjimkou latek uvedenych v piiloze I se klasifikace provede podle pozadavkd ¢lankd 5, 6 a 7 smérnice
Rady 1999/45/ES.

V piipadé azbestu (indexové ¢islo 650-013-00-6) nelze toto obecné pravidlo pouzivat do doby, nez bude
v piiloze I uveden koncentra¢ni limit pro azbest. Latky obsahujici azbest musi byt klasifikovany a ozna-
¢eny podle zdsad uvedenych v ¢clanku 6 této smérnice.

Pouzit{ kritérif pro piipravky

Kritéria stanovend v této piiloze jsou pfimo pouzitelnd, byly-li doty¢né tdaje ziskdny zkusebnimi meto-
dami srovnatelnymi s metodami podle pfilohy V s vyjimkou kritérif podle bodu 4, pro néz lze pouzit pouze
konvenéni vypoctovou metodu. Konvenéni vypoctovd metoda je rovnéz pouzitelnd pro kritéria v bodu 5,
s vyjimkou toxicity pro vodni organismy, pro kterou plati podminky v pifloze II casti
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1.7.3.1

2.1

2.2

221

C smérnice 1999/45/ES. Pro piipravky, na néz se vztahuje smérnice 91/414/EHS, jsou pro klasifikaci a
oznacovani pfijatelné rovnéz tdaje stanovené podle jinych mezindrodné uznévanych metod (viz zvldstni
ustanoveni v bodu 1.6 této piilohy). V ostatnich piipadech musi byt pro stanoveni piislusné klasifikace a
oznacovani dostupné tdaje hodnoceny porovndnim pouzitych zkusebnich metod se zkusebnimi meto-
dami uvedenymi v pifloze V a s pravidly specifikovanymi v této piiloze.

Je-li nebezpecnost pro zdravi a pro Zivotni prostiedi stanovena za pouziti konvenéni vypoctové metody
podle ¢lankd 6 a 7 a piiloh IT a Il smérnice 1999/45/ES, jsou jednotlivé koncentra¢ni limity, které maji byt
pouzity, uvedeny bud:

— v piiloze I této smérnice, nebo
— v pifloze II ¢asti B ajnebo v piiloze III ¢sti B smérnice 1999/45/ES,

jestlize nejsou latka nebo latky uvedeny v piiloze I této smérnice nebo jsou v ni uvedeny bez koncentrac-
nich limitd.

U piipravkd obsahujicich smési plyna se klasifikace z hlediska ti¢inkt na zdravi a Zivotni prosted stanovi
vypoctovou metodou pii pouziti koncentracnich limitt pro jednotlivé litky uvedenych v piiloze I této
smérnice nebo, pokud tyto limity nejsou uvedeny v piiloze I, podle kritérii v p¥lohdch II a III
smérnice 1999/45ES.

Pripravky nebo ldtky uvedené v bodu 1.7.2.1 poutZité jako slozka jiného ptipravku

Oznaceni téchto ptipravkd musi byt v souladu s ustanovenimi ¢ldnku 10 podle zdsad stanovenych v ¢ldn-
cich 3 a 4 smérnice 1999/45/ES. V nékterych piipadech viak informace uvedené v oznaceni piipravku nebo
latky podle bodu 1.7.2.1 nejsou dostatecné pro dalsi vyrobce, ktef{ chtéji pouzit tento piipravek nebo latku
jako soucdst svého vlastniho piipravku (svych vlastnich piipravkd), k provedeni spravné klasifikace a ozna-
Ceni svého vlastniho p¥ipravku (svych vlastnich piipravki).

V téchto pifpadech poskytne osoba usazend ve Spolecenstvi, odpovédnd za uvedeni ptavodniho pfipravku
nebo litky podle bodu 1.7.2.1 na trh, at jiz jde o vyrobce, dovozce nebo distributora, na zdkladé opods-
tatnéného pozadavku co nejdfive vSechny nezbytné ddaje o pritomnych nebezpec¢nych latkdch, aby bylo
mozno provést spravnou klasifikaci a oznaceni nového piipravku. Tyto tdaje jsou také nezbytné k tomu,
aby umoznily osobé odpovédné za uvedeni nového piipravku na trh splnit pozadavky
smérnice 1999/45|ES.

KLASIFIKACE NA ZAKLADE FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

Uvod

Zkusebni metody pro vybusné, oxidacni a hoflavé vlastnosti uvedené v ptiloze V slouzi k tomu, aby
poskytly konkrétni vyznam obecnym definicim uvedenym v ¢l. 2 odst. 2 pism. a) aZ e). Kritéria hodnocen{
vyplyvaji piimo ze zkusebnich metod uvedenych v piiloze I, pokud jsou tam zmifovény.

Pokud jsou k dispozici dostate¢né informace, které prakticky ukazuji, Ze se fyzikdlné-chemické vlastnosti
latek a pFipravkd (kromé organickych peroxidu) lisi od informaci ziskanych zkuebnimi metodami uvede-
nymi v pifloze V, je nutno tyto latky a piipravky klasifikovat v souladu s riziky, které piedstavuji pro osoby,
které s témito latkami a ptipravky zachdzeji nebo pro jiné osoby.

Kritéria pro klasifikaci, volba symbolii a oznaceni nebezpecnosti, volba standardnich vét ozna-
Cujicich specifickou rizikovost

U piipravkd je tieba vzit v tivahu kritéria podle ¢lanku 5 smérnice 1999/45/ES.

Vybusny

Latky a ptipravky se klasifikuji jako vybusné a pfifazuje se jim symbol ,E a oznaceni nebezpecnosti ,vy-
busny* na zdkladé vysledkd zkousek uvedenych v ptiloze V, pokud jsou tyto latky a piipravky jako vybusné
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uvadény na trh. Latky a pfipravky se povinné oznadi jednou standardni vétou oznacujici specifickou rizi-
kovost, kterd se voli podle téchto kritérif:

R 2 Nebezpedi vybuchu pfi tideru, tfeni, ohni nebo ptisobenim jinych zdroji zapéleni
— Litky a pfipravky s vyjimkou nize uvedenych.
R 3 Velké nebezpeci vybuchu pii tderu, tfeni, ohni nebo plisobenim jinych zdroji zapdleni

— Lidtky a piipravky, které jsou zvldsté citlivé, jako jsou soli kyseliny pikrové nebo pentaerythritol-
tetranitrat (PETN).

Oxidujici

Létky a ptipravky se klasifikuji jako oxidujici a pfifazuje se jim symbol ,0“ a oznaceni nebezpecnosti ,0xi-
dujici* na zdkladé vysledku zkousek uvedenych v piiloze V. Litky a piipravky se povinné oznadi jednou
standardni vétou oznacujici specifickou rizikovost, kterd se voli na zdkladé vysledkd zkousek podle téchto
kritérif:

R 7 Miize zplsobit pozir

— Organické peroxidy, které maji hoflavé vlastnosti, i kdyz nejsou ve styku s jingm hoflavym
materidlem.

R 8 Dotek s hoflavym materidlem maze zptsobit pozdr

— Jiné oxidujici ldtky a pFipravky, véetné anorganickych peroxidd, které mohou zpiisobit pozdr nebo
zvysit nebezpedi pozdru pii styku s hoflavym materidlem.

R 9 Vybusny pii smichdni s hoflavym materidlem

— Jiné latky a pFipravky, véetné anorganickych peroxidd, které se stavaji vybusnymi pfi smichdni
s hoflavym materidlem, napf. nékteré chlore¢nany.

Pozndmky tykajici se peroxidii

Vybusné vlastnosti organického peroxidu nebo piipravku s obsahem organického peroxidu ve formg, v niz
se uvadi na trh, se klasifikuji podle kritérii v bodu 2.2.1 na zdkladé zkousek provedenych podle metod uve-
denych v pifloze V.

Metody uvedené v ptiloze V nelze pouZit pro stanoveni oxida¢nich vlastnosti organickych peroxidd.

Jako latky se organické peroxidy, které nejsou klasifikovany jako vybusné, klasifikuji jako nebezpecné na
zdkladé jejich struktury (napf. R-O-O-H; R; — O-O-R,).

Pripravky, které nejsou klasifikovdny jako vybusné, se klasifikuji za pouziti vypocetni metody zaloZené na
procentudlnim obsahu aktivniho kysliku uvedné v bodu 9.5.

Kazdy organicky peroxid nebo piipravek s obsahem organického peroxidu neklasifikovany jako vybusny
se klasifikuje jako oxidujici, jestlize peroxid nebo piipravek jej obsahujici obsahuje:

— vice nez 5 % organického peroxidu, nebo

— vice nez 0,5 % aktivniho kysliku z organickych peroxidi a vice nez 5 % peroxidu vodiku.

Extrémné hotlavy

Létky a pripravky se klasifikuji jako extrémné hoilavé a pfifazuje se jim symbol ,F+“ a oznaceni nebezpec-
nosti ,extrémné hoflavy“ v souladu s vysledky zkousek uvedenych v piiloze V. Standardni véta oznacujici
specifickou rizikovost se pfifadi podle téchto kritérif:

R 12 Extrémné hoflavy

— Kapalné latky a piipravky s bodem vzplanuti nizsim nez 0 °C a bodem varu (nebo v piipadé roz-
mezi bodu varu pocatecni teplotou varu) 35 °C nebo nizsim.

— Plynné latky a piipravky, které jsou hotlavé pii styku se vzduchem za teploty a tlaku okoli.
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2.2.5

2.2.6

Vysoce hoilavy

Latky a pripravky se klasifikuji jako vysoce hotlavé a pfifazuje se jim symbol ,F“ a oznaceni nebezpe¢nosti
,vysoce hoflavy v souladu s vysledky zkousek uvedenych v pifloze V. Standardni véta oznacujici specific-
kou rizikovost se pfifadi podle téchto kritérii:

R 11 Vysoce hoilavy

— Pevné latky a piipravky, které se mohou snadno vznitit pii krdtkém styku se zdrojem zapdlen{
a které po odstranéni zdroje zapéleni dale hofi nebo jich ubyva.

— Kapalné latky a piipravky s bodem vzplanuti niz§im nez 21 °C, které v3ak nejsou extrémné
hoilavé.

R 15 Piistyku s vodou uvoliuje extrémné hoflavé plyny

— Latky a piipravky, které pfi styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvoliiuji extrémné hotlavé
plyny v nebezpecném mnozstvi, minimélné 1 litr na kg za hod.

R 17 Samovznétlivy na vzduchu
— Ladtky a piipravky, které se mohou zahfdt a ndsledné vznitit ve styku se vzduchem pii teploté

okoli bez piisunu energie.

Hoilavy

Latky a pfipravky se klasifikuji jako hoflavé v souladu s vysledky zkousek uvedenych v piiloze V. Stan-
dardni véta oznacujici specifickou rizikovost se pfifadi podle téchto kritérif:

R 10 Hoflavy

— Kapalné latky a piipravky s bodem vzplanuti vy$§im nebo rovnym 21 °C a niZ§im nebo rovnym
55°C.

V praxi se v§ak ukdzalo, Ze ptipravek s bodem vzplanuti vy$§im nebo rovnym 21 °C a niz§im nebo rovnym
55 °C neni tfeba klasifikovat jako hoflavy, nemtze-li ptipravek Zddnym zptsobem podporovat hofeni
a neexistuji-li davody k obavdm z nebezpei pro osoby zachdzejici s témito piipravky nebo pro jiné osoby.

Dal3i fyzikalné-chemické vlastnosti

Dalsi standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se pfitadi litkdim a piipravkim klasifikovanym podle
bodti 2.2.1 az 2.2.5 nebo podle bodi 3, 4 a 5 podle téchto kritérif (zaloZenych na zkusenostech ziskanych
pii sestavovani piilohy I):

R1 Vybusny v suchém stavu

Pro vybusné latky a piipravky uvddéné na trh v roztoku nebo ve zvlhéené formé, napt. nitrocelulosa
obsahujici vice nez 12,6 % dusiku.

R 4 Vytvai{ vysoce vybusné kovové slouceniny

Pro latky a piipravky, které mohou vytvdret citlivé vybusné slouceniny s kovy, napf. kyselina pik-
rové (2-amino-4,6-dinitrofenol), kyselina styfnova (2,4,6-trinitrobenzen-1,3-diol).

R 5 Zahfivani muZze zptsobit vybuch

Pro tepelné nestdlé latky a pfipravky, které nejsou klasifikované jako vybusné, napt. kyselina chloristd
o koncentraci vyssi nez 50 %.

R 6 Vybusny za pfistupu i bez pFistupu vzduchu

Pro latky a ptipravky, které jsou nestalé za teploty okoli, napf. acetylen.
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R7 Mize zplsobit pozir
Pro reaktivni latky a ptipravky, napf. fluor, dithionicitan sodny.
R 14 Prudce reaguje s vodou

Pro latky a pfipravky, které prudce reaguji s vodou, napf. acetylchlorid, alkalické kovy, chlorid tita-
nicity.

R 16 Vybusny pii smichdni s oxida¢nimi latkami
Pro latky a pfipravky, které explozivné reaguji s oxida¢nim ¢inidlem, napf. Cerveny fosfor.
R 18 Pfi pouzivani muze vytvéret hotlavé nebo vybusné smési par se vzduchem

Pro piipravky, které samotné nejsou klasifikované jako hoilavé, ale obsahuji tékavé slozky, jez jsou
hoflavé na vzduchu.

R 19 Muze vytvafet vybusné peroxidy

Pro latky a piipravky, které mohou pfi skladovani tvorit vybusné peroxidy, napt. diethylether, 1,4-
dioxan.

R 30 Pii pouZivani se muzZe stdt vysoce hoflavym

Pro piipravky, které nejsou samotné Kklasifikovany jako hoflavé, ale mohou se stdt hoflavymi
v disledku ztrity nehoflavych tekavych slozek.

R 44 Nebezpedi vybuchu pfi zahtati v uzavieném obalu
Pro latky a pfipravky, které nejsou samotné klasifikovany jako vybusné podle bodu 2.2.1 vy3e, aviak
v praxi mohou mit vybusné vlastnosti, pokud jsou zahifvany v dostate¢né pevné uzavieném pro-

storu. Napiiklad nékteré ldtky, které se rozklddaji vybusné p#i zahiivani v ocelovém bubnu, nevyka-
zuji tyto vlastnosti pii zahffvani v méné pevnych nddobach.

Pokyny pro piifazeni dalsich standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost jsou uvedeny

v bodu 3.2.8.
3. KLASIFIKACE NA ZAKLADE TOXIKOLOGICKYCH VLASTNOSTI
3.1 Uvod

3.1.1  Klasifikace se tykd akutnich i dlouhodobych Gc¢inka ltek a piipravkd, at jiz jsou disledkem jednordzové
expozice nebo opakované ¢i dlouhodobé expozice.

Pokud Ize prokdzat epidemiologickymi studiemi, védecky validovanymi pifpadovymi studiemi, jak jsou spe-
cifikovédny v této piiloze, nebo statisticky podlozenymi zkuSenostmi, jako je posouzeni idaji z toxikolo-
gickych informacnich stfedisek nebo tidajti tykajicich se nemoci z povoldni, Ze toxikologické G¢inky na ¢lo-
véka jsou odlisné od G¢inkd zjisténych metodami uvedenymi v bodu 1.6 této piflohy, klasifikuji se latka
nebo piipravek podle jejich G¢inkd na ¢lovéka. Pokustim na lidech je tfeba zabréanit a nemély by se nor-
mélné pouzivat k vyvrceni pozitivnich Gdajh ziskanych na zvifatech.

Cilem smérnice 86/609/EHS je ochrana zvifat pouZivanych pro experimentaln{ a jiné védecké tcely. Pro
urcité toxikologické ukazatele jsou v piiloze V této smérnice validovdny zkusebni metody in vitro a tyto
zkousky by mély byt pokud mozno pouzity.

3.1.2  Klasifikace litek musi byt provedena na zdkladé dostupnych experimentdlnich daji a v souladu s ndsle-
dujicimi kritérii, kterd zohlediuji zdvaznost téchto éink:

a) pro akutni toxicitu (letdlni a nevratné G¢inky po jednordzové expozici) je tieba pouzit kritéria uvedend
v bodech 3.2.1 az 3.2.3;

b) pro subakutni, subchronickou nebo chronickou toxicitu je tfeba pouzit kritéria uvedend v bodech 3.2.2
az 3.2.4;
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3.1.5.2

¢) pro Zziravé a drézdivé Gcinky je tieba pouzit kritéria uvedend v bodech 3.2.5 az 3.2.6;
d) pro senzibilizujici G¢inky je tieba pouzit kritéria uvedend v bodu 3.2.7;

e) pro specifické a¢inky na zdravi (karcinogenitu, mutagenitu a toxicitu pro reprodukci) je tfeba pouzit
kritéria uvedend v ¢asti 4.

Pro piipravky se provadi klasifikace nebezpecnosti pro zdravi:

a) na zdkladé konven¢ni metody podle ¢lanku 6 a pfilohy II smérnice 1999/45/ES v pfipadé nedostatku
experimentalnich ddaji. V tomto pfipadé je klasifikace zaloZena na jednotlivych koncentra¢nich limi-
tech:

— pfevzatych z piilohy I této smérnice, nebo

— 1z piilohy II ¢asti B smérnice 1999/45/ES, jestlize nejsou ldtka nebo latky uvedeny v piiloze I této
smérnice nebo jsou v ni uvedeny bez koncentra¢nich limitd;

b) nebo, jsou-li experimentalni tdaje dostupné, podle kritérif popsanych v bodu 3.1.2, s vyjimkou karci-
nogennich a mutagennich vlastnosti a toxicity pro reprodukci podle bodu 3.1.2 pism. e), které musi
byt hodnoceny konvenéni metodou podle ¢lanku 6 ptilohy I ¢dsti A.7-9 a B.6 smérnice 1999/45/ES.

Pozndmka: Pouze v pifpadech, kdy mize osoba odpovédnd za uvddéni pfipravkd na trh védecky pro-
kézat, Ze toxikologické vlastnosti piipravku nelze sprdvné urcit metodou navrzenou v bodu 3.1.3 pism. a)
nebo na zdkladé stdvajicich vysledkGi zkousek na zvifatech, aniz jsou dotéeny pozadavky
smérnice 91/414/EHS, Ize pouzit metody uvedené v bodu 3.1.3 pism. b), a to za piedpokladu, Ze jsou zdd-
vodnény nebo vyslovné povoleny podle ¢lanku 12 smérnice 86/609/EHS.

Bez ohledu na metodu pouzitou pro hodnoceni nebezpecnosti p¥ipravku musi byt vzaty v tivahu viechny
nebezpecné t¢inky na zdravi, jak jsou definovany v piiloze Il ¢asti B smérnice 1999/45ES.

Pokud se klasifikace provddi na zdkladé experimentalnich vysledki ziskanych pokusy na zvitatech, musi
byt vysledky platné pro ¢lovéka, a to tak, ze vhodnym zptsobem odrdzeji rizika pro ¢lovéka.

Akutni ordln{ toxicitu litek nebo piipravka uvddénych na trh Ize stanovit pomoci metody umozaujici sta-
noven{ hodnoty LD, nebo stanovenim diskrimina¢ni dévky (metodou fixni ddvky) nebo stanovenim roz-
sahu expozice, v némz se ocekdvd letalita (metoda stanoven{ tiidy akutni toxicity).

Diskriminacni ddvka je ddvka, kterd zptsobuje zfejmou toxicitu, ne viak mortalitu, a musi byt jednou ze
CtyF drovni dédvek uvedenych v piiloze V (5, 50, 500 nebo 2 000 mg na kg télesné hmotnosti).

Pojem ,ziejmd toxicita“ se pouzivd pro oznaceni toxickych G¢inkd po expozici zkousené ldtce, které jsou
tak zdvazné, Ze expozice nejblizsi vyssi fixni ddvce by pravdépodobné vedla k mortalité.

Pii pouziti metody fixni ddvky mohou byt pfi ur¢ité ddvce vysledky zkouseni tyto:
— méné nez 100 % preziti,
— 100 % pteziti, avsak se zfejmou toxicitou,

— 100 % preziti, aviak bez ziejmé toxicity.

U kritérii v bodech 3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 se uvede pouze kone¢ny vysledek zkousky. Davka 2 000 mg/kg by
méla byt pouzita predevsim k ziskdni informaci o toxickych acincich latek, které maji nizkou akutnf toxi-
citu a které nejsou klasifikovany na zdkladé akutni toxicity.

Metoda fixni davky v nékterych piipadech vyzaduje zkouSeni pfi vyssich nebo nizsich ddvkach, pokud jiz
nebyla zkousena pfi odpovidajici trovni ddvky. Viz také vyhodnocovaci tabulka zkusebni metody B.1 bis.

Rozsah expozice, pii niz se ocekdvi letalita, se zjisti na zdkladé pozorované nepiitomnosti nebo pfitomnosti
mortality souvisejici s poddnim latky podle metody tfidy akutni toxicity. Pro pocite¢ni zkouseni se pouzivd
jedna ze tif fixnich pocdtecnich dévek (25, 200 nebo 2 000 mg na kg télesné hmotnosti).
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3.2.1

3.2.2

Metoda stanoveni tidy akutn{ toxicity vyzaduje v nékterych pfipadech zkouseni pfi vyssich nebo nizsich
davkéch, nejsou-li jiz zkouseny pii odpovidajici Grovni ddvek. Viz také diagramy zkuSebnich postupt ve
zku$ebni metodé B.1 ter piflohy V.

Kritéria pro klasifikaci, volbu symboli a oznaceni nebezpecnosti, volbu standardnich vét ozna-
&ujicich specifickou rizikovost

Vysoce toxicky

Létky a piipravky se Klasifikuji jako vysoce toxické a pfifazuje se jim symbol ,T+“ a oznaceni nebezpec-
nosti ,vysoce toxicky“ podle nize uvedenych kritérii.

Standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se pfifadi podle téchto kritérif:
R 28 Vysoce toxicky pii poziti
Vysledky akutni toxicity:
— LD, ordlng, potkan: < 25 mgkg™!,
— méné nez 100 % pieziti pfi 5 mg.kg " ordlné, potkan, pii pouziti metody fixni ddvky, nebo
— vysokd mortalita pii ddvkich < 25 mg.kg™ ordlng, potkan, pfi pouziti metody stanoveni tiidy
akutnf toxicity (informace o interpretaci vysledkt zkousky se nachdzeji v diagramech dodatku 2
zkusebni metody B.1 ter v piiloze V).
R 27 Vysoce toxicky pii styku s kizi
Vysledky akutn{ toxicity:
— LDs, dermdlng, potkan nebo krélik: < 50 mg.kg™".
R 26 Vysoce toxicky pfi vdechovéni
Vysledky akutni toxicity:
— LC,, inhala¢né, potkan, pro aerosoly nebo &astice: < 25 mg.I™ po 4 h,
— LC,, inhala¢ng, potkan, pro plyny a péry: < 0,5 mg.I™ po 4 h.
R 39 Nebezpeci velmi vaznych nevratnych G¢inkd

— Zavazné dukazy, Ze pii jediné expozici pfislusnou cestou, zpravidla v rozmezi vyse uvedenych
dévek, jsou pravdépodobnd jind nevratnd poskozeni nez poskozeni uvedend v bodu 4.

Pro oznaceni cesty poddni nebo expozice se pouZivé jedna z téchto kombinaci: R 39/26, R 39/27,
R 39/28, R 39/26/27, R 39/26/28, R 39/27/28, R 39/26/27/28.

Toxicky
Latky a piipravky se klasifikuji jako toxické a pfifazuje se jim symbol ,T* a oznaceni nebezpecnosti ,to-
xicky” podle niZe uvedenych kritérif. Standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se pfifadi podle
téchto kritérif:
R 25 Toxicky pfi poziti
Vysledky akutni toxicity:
— LD, ordlng, potkan: 25 < LD, < 200 mg.kg ™",
— diskriminacni ddvka, ordln¢, potkan, 5 mg.kg’lz 100 % preziti, ale zfejmd toxicita, nebo
— vysok4 mortalita v rozsahu dévek > 25 a7 < 200 mg.kg ™! oralné, potkan, pfi pouziti metody sta-
noveni tiidy akutni toxicity (interpretace vysledkti zkousky viz diagramy v dodatku 2 zkusebni
metody B.1 ter v piiloze V).
R 24 Toxicky pfi styku s ktiz{
Vysledky akutni toxicity:

— LDj, dermdlng, potkan nebo kralik: 0 < LD, < 400 mg.kg™".
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R 23 Toxicky pfi vdechovén{
Vysledky akutni toxicity:
— LC,, inhala¢ng, potkan, pro aerosoly nebo &astice: 0,25 < LCs, < 1 mg.l™ po 4 h,
— LC,, inhala¢ng, potkan, pro plyny a péry: 0,5 < LCs, < 2 mg.l™ po 4 h.

R 39 Nebezpeci velmi vaznych nevratnych t¢inkd

— zdvazné diikazy, Ze pii jediné expozici piislusnou cestou, zpravidla v rozmezi{ vyse uvedenych
davek, jsou pravdépodobnd jind nevratnd poskozeni nez poskozeni uvedend v bodu 4.

Pro oznaceni cesty poddni nebo expozice se pouZivd jedna z téchto kombinaci: R 39/23, R 39/24,
R 39/25, R 39/23/24, R 39/23/25, R 39/24/25, R 39/23/24/25.

R 48 Pii dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi

— opakovand nebo dlouhodobd expozice pfislusnou cestou muze zptisobit vdzné poskozeni
(zfetelna funkéni porucha nebo morfologickd zména, které jsou toxikologicky vyznamné).

Latky a piipravky se klasifikuji alespon jako toxické, pozoruji-li se tyto G¢inky pii trovnich o jeden
fad nizsich (tj. desetkrdt nizsich), nez je stanoveno pro R 48 v bodu 3.2.3.

Pro oznaceni cesty poddni nebo expozice se pouzivd jedna z téchto kombinaci: R 48/23, R 48/24,

R 48/25, R 48/23[24, R 48/23/25, R 48/24/25, R 48/23/24/25.

Zdravi skodlivy

Latky a piipravky se klasifikuji jako zdravi skodlivé a pfifazuje se jim symbol ,Xn“ a oznaceni nebezpec-
nosti ,zdravi $kodlivy“ podle nize uvedenych kritérii. Standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se
piifadi podle téchto kritérif:
R 22 Zdravi skodlivy pfi poziti

Vysledky akutni toxicity:

— LDy, ordlng, potkan: 200 < LD, < 2 000 mg.kg ™",

— diskriminacni dévka, ordlné, potkan, 50 mg.kg"lz 100 % preziti, ale zfejmd toxicita, nebo

— méné nez 100 % preziti pti 500 mg.kg™, potkan, ordlné pfi pouziti metody fixni ddvky. Viz hod-
noceni v tabulce metody B.1 bis v piiloze V.

— vysok4 mortalita v rozsahu ddvek > 200 a7 < 2 000 mg.kg™" ordlné, potkan, pfi pouZiti metody
stanoveni tifdy akutni toxicity (informace o interpretaci vysledka zkousky viz v diagramech
dodatku 2 zkuSebni metody B.1 ter v ptiloze V).

R 21 Zdravi skodlivy pfi styku s kazi
Vysledky akutni toxicity:
— LDy, dermdlng, potkan nebo krélik: 400 < LD, < 2 000 mg.kg™.
R 20 Zdravi skodlivy pfi vdechovéni
Vysledky akutni toxicity:
— LC,, inhala¢ng, potkan, pro aerosoly nebo ¢astice: 1 < LCs, < 5 mg.I™ po 4 h,
— LC,, inhala¢né, potkan, pro plyny a pary: 2 < LCs, < 20 mg.I™! po 4 h.
R 65 Zdravi skodlivy: pfi poziti mizZe vyvolat poskozeni plic

Kapalné latky a piipravky, které vzhledem ke své nizké viskozité predstavuji nebezpeci pro dychaci
organy clovéka:

a) pro latky a pfipravky obsahujici alifatické, alicyklické a aromatické uhlovodiky o celkové kon-
centraci rovné 10 % nebo, které maji bud:
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— dobu priitoku kratsi nez 30 sekund v 3 mm kelimku ISO podle ISO 2431 (vydani
duben 1996/cervenec 1999, ,Nitérové hmoty. Stanoveni vytokové doby vytokovymi
poharky®),

— kinematickou viskozitu méfenou viskozimetrem s kalibrovanou sklenénou kapildrou podle
ISO 3104/3105 nizs nez 7 x 10° m?.s™" pii 40 °C (ISO 3104, vyddni 1994, ,Kapalné ropné
vyrobky — Stanoveni kinematické viskozity a vypocet dynamické viskozity*; ISO 3105,
vyddni 1994, Kinematické viskozimetry se sklenénou kapildrou — specifikace a ndvod
k pouziti*) nebo

— kinematickou viskozitu naméfenou rotaénim viskozimetrem dle ISO 3219 niZ§i nez
7 x 10-6 m*.s" pii 40 °C (ISO 3219, vydéni 1993, ,Plasty. Polymery/pryskyfice v kapalném
nebo emulgovaném nebo dispergovaném stavu. Stanoveni viskozity rota¢nim viskozimet-
rem s definovanou smykovou rychlosti®).

Latky a pripravky, které spliuji tato kritéria, neni nutno klasifikovat, je-li primérné povrchové
napéti vétif nez 33 mN.m™ pfi 25 °C, méfeno du Nouyho tensiometrem nebo zkugebn{ meto-
dou uvedenou v piiloze V ¢asti A.5;

b) pro litky a piipravky na zdkladé praktickych zkusenosti u clovéka.

R 68 Mozné nebezpeci nevratnych acinka

— zdvazné diikazy, Ze pii jediné expozici pFislusnou cestou, zpravidla v rozmezi vyse uvedenych
dévek, pravdépodobné zptsobi jind nevratnd poskozeni nez poskozeni uvedend v bodu 4.

Pro oznaceni cesty podani nebo expozice se pouZzivé jedna z téchto kombinaci: R 6820, R 68/21,
R 68/22, R 68/20/21, R 68/20/22, R 68/21/22, R 68/20/21/22.

R 48 Pii dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi

— pfi opakované nebo dlouhodobé expozici ptislusnou cestou je pravdépodobné vazné poskozeni
(ztetelnd funkeni porucha nebo morfologickd zména, které jsou toxikologicky vyznamné).

Latky a pripravky se klasifikuji alespon jako zdravi skodlivé, pozoruji-li se tyto G¢inky fddové na
urovni:

— ordlng, potkan, < 50 mg na kg télesné hmotnosti za den,
— dermdlng, potkan nebo kralik, < 100 mg na kg télesné hmotnosti za den,

— inhala¢ng, potkan, < 0,25 mg.I"! po 6 h denné.

Tyto smérné hodnoty lze pouZit piimo, jestlize byly pozorovany tézké léze pii subchronické (90denni)
zkousce toxicity. PF interpretaci vysledki subakutni (28denni) zkousky toxicity je tieba tyto hodnoty zvysit
piiblizné tiikrat. Je-li k dispozici (dvouletd) zkouska chronické toxicity, je tieba hodnotit piipad od p¥ipadu.
Jsou-li k dispozici vysledky studif pro riizné doby trvéni expozice, pouZiji se vysledky studie o nejdelsi dobé
trvani.

Pro oznaceni cesty pijmu nebo expozice se pouzije jedna z téchto kombinaci: R 48/20, R 48/21, R 48/22,
R 48/20/21, R 48/20/22, R 48/21/22, R 48/20/21/22.

Pozndmky k tékavym ldtkdm

U urcitych latek s vysokou koncentraci nasycenych par mohou byt k dispozici informace o vlivech, které
jsou jejich pFicinou. Takové latky nelze klasifikovat podle kritérii pro G¢inky na zdravi uvedenych v tomto
pokynu (bod 3.2.3) nebo podle kritérii uvedenych v bodu 3.2.8. Existuje-li vak odpovidajici dikaz, Ze tyto
litky mohou predstavovat pii obvyklém zachdzeni a pouzivdni nebezpeci, mize byt v jednotlivych
piipadech nezbytna Klasifikace podle prilohy 1.

Pozndmky k pouzivani véty R 48
Pouzivani této véty oznacujici specifickou rizikovost se vztahuje ke specifické oblasti biologickych t¢inkd,

jak jsou popsdny niZe. Pro pouziti této standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se povazuje
zavazné poskozeni zdravi, véetné smrti, zfetelnd funkéni porucha nebo morfologické zmény, které jsou
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toxikologickyvyznamné. Je zvldste dalezité, jsou-li tyto zmény nevratné. Rovnéz je dilezité brat v tivahu
nejen specifické zdvazné zmény v jednom organu nebo biologickém systému, ale také obecné zmény méné
zdvazného charakteru postihujici vice orgdnti nebo zévazné zmény celkového zdravotniho stavu.

Pfi posuzovani, zda existuji dikazy pro tyto typy ucinkd, se vychazi z téchto kritérii:

1. Skute¢nosti, které signalizuji, Ze je nutné pouZit vétu R 48:

a)

b)

piipady Gmrti vyvolané litkou;

i) zévazné funkéni zmény centrdlniho nebo periferntho nervového systému, véetné zraku, sluchu
a Cichu, zjisténé klinickym vysetfenim nebo jinymi vhodnymi metodami (napf. elektrofyziolo-
gicky);

ii) zdvazné funk¢ni zmény jinych orgdnovych systému (napf. plic);

jakékoliv odpovidajici zmény klinickych, biochemickych a hematologickych parametrti nebo para-

metrt zjistovanych analyzou moci, které signalizuji zdvazné dysfunkce orgdnti. Hematologické

zmény se povazuji za zvlasté vyznamné, Ize-li predpokladat, Ze jsou zptisobeny sniZenou tvorbou
krevnich bunék v kostni dfeni;

zdvazna poskozeni orgdnt zjisténd pii mikroskopickém vysetieni pitevniho materidlu:

i) rozsdhld nebo tézkd nekroza, fibréza nebo tvorba granulomt v Zivotné ddlezitych orgdnech
s regeneracni schopnosti (napf. v jétrech);

ii) zévazné morfologické zmény, které jsou potencidlné vratné, ale piedstavujf jasny diikaz posko-
zenf funkce orgdnu (napf. zdvazné tukové zmény v jitrech, tézkd akutni tubuldrni nefréza led-

vin, viedovd gastritida); nebo

iii

=

dikaz zna¢ného odumirdni bunék v zZivotné dtlezitych organech neschopnych regenerace (na-
pk. fibréza myokardu nebo odumieni nervu) nebo v populaci kmenovych bunék (napt. aplasie
nebo hypoplasie bunék kostni dfené).

Vyse uvedené dikazy se nejcastéji ziskdvaji z pokust na zvifatech. Pfi posuzovani tdaji ziskanych
z praktickych zkusenosti je tieba vénovat zvldstni pozornost drovnim expozice.

2. Skutecnosti, které signalizuji, Ze neni nutno pouZit vétu R 48:

Ziravy

Pouzit{ této standardni véty oznacujici specifickou rizikovost je omezeno na ,vdzné poskozeni
zdravi pii dlouhodobé expozici®. Jak u ¢lovéka, tak u zvitat Ize pozorovat fadu G¢inka vyvolanych
ltkou, které neopraviiuji pouziti véty R 48. Tyto ticinky jsou vSak vyznamné pfi stanoveni davky,
pii niZ nejsou pozorovany zddné téinky vyvolané chemickou latkou.

Piiklady dobte dokumentovanych zmén, které obvykle neopraviiuji ke klasifikaci s vétou R 48, bez
ohledu na jejich statistickou vyznamnost zahrnuji:

a) klinickd pozorovani nebo zmény pirtistku (nebo piibyvéni) télesné hmotnosti, pifjmu potravy
nebo vody, které mohou mit toxikologicky vyznam, aviak samotné neprokazuji ,vdzné posko-
zeni®;

b) malé zmény parametrt zjisténych klinickou biochemif nebo hematologicky nebo zjisténych
analyzou modi, které maji spornou nebo minimaln{ toxikologickou vyznamnost;

¢) zmény hmotnosti orgdnt bez zndmek jejich dysfunkce;
d) adaptivni odpovédi (napf. reakce makrofidgi v plicich, hypertrofie jater a indukce tvorby
enzymu, hyperplastickd reakce na drdzdivé latky). Mistni tcinky zptsobené opakovanou apli-

kaci latky na kazi, je vhodngjsi latku klasifikovat vétou R 38 ,drdzdi kazi“; nebo

e) zmény, kdy byl prokdzén specificky mechanismus toxicity pro dany druh (napf. specifickd meta-
bolickd cesta).

Latky a pripravky se klasifikuji jako Ziravé a pfifazuje se jim symbol ,C* a oznaceni nebezpecnosti ,Ziravy*
podle nize uvedenych kritérif:

— latky a ptipravky se klasifikuji jako Ziravé, jestlize pfi naneseni na zdravou neporusenou kiizi zvitete
dojde k rozruseni kiize v celé vrstvé tkdné alespon u jednoho zvifete v pribéhu provadéni zkousky
kozni drdzdivosti uvedené v piiloze V nebo v prabéhu rovnocenné zkousky,
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3.2.6

3.2.6.1

— Klasifikaci Ize provést na zdkladé vysledkd validované zkousky in vitro, jako je napiiklad zkouska
v pifloze V (B.40. Poleptani kiZe: stanoveni transkutdnniho elektrického odporu kaze potkana a
zkouska vyuzivajici modelu lidské kaze),

— latka nebo pripravek se povazuji za ziravé také tehdy, pokud Ize tento vysledek pFedpovédét napiiklad
reakcf silnych kyselin nebo zdsad o hodnoté pH 2 nebo nizsi nebo o pH 11,5 nebo vyssi. Je-li zdkladem
pro klasifikaci extrémni hodnota pH, zohledni se soucasné kyseld nebo alkalickd kapacita. (*). Pokud
zohlednéni kyselé nebo alkalické kapacity naznacuje, Ze latka nebo piipravek nemusi byt Ziravé, musi
to byt potvrzeno dalsimi zkouskami, pokud mozno za pouziti vhodné validované zkousky in vitro. Kla-

sifikace latek nebo p¥ipravka jako Ziravych by neméla byt zamitnuta vyhradné na zdkladé kyselé nebo
alkalické kapacity.

Standardni véty oznacujici specifickou rizikovost se pfifadi podle téchto kritérif:
R 35 Zpusobuje tézké poleptani

— jestlize po naneseni na zdravou neporusenou kizi zvifete dojde k poruseni kozni tkdné v celé
tloustce pfi expozici trvajici nejvyse 3 minuty, nebo lze-li takovy vysledek pfedpoklddat.

R 34 Zpusobuje poleptani

— jestlize po naneseni na zdravou neporusenou kuzi zvitete dojde k poruseni kozni tkdné v celé
tloustce pii expozici trvajici nejvyse 4 hodiny, nebo lze-li takovy vysledek piedpoklddat,

— organické peroxidy, kromé piipadd, kdy je prokdzdno, Ze tento Gcinek nemaji.

Pozndmky:

Pokud je klasifikace zaloZena na vysledcich validovanych zkousek in vitro, méla by byt pouzita véta R 35
nebo R 34 podle toho, zda Ize zkusebni metodou dcinky rozlisit.

Pokud je klasifikace zalozena pouze na zohlednéni extrémni hodnoty pH, méla by byt pouzita véta R 35.

Drézdivy

Létky a pifpravky se klasifikuji jako drdzdivé a pfifazuje se jim symbol ,Xi“ a oznaceni nebezpecnosti ,drdz-
divy“ podle kritérif uvedenych nize.

Zdnét kiZe

Pfifadi se tato standardni véta oznacujici specifickou rizikovost podle uvedenych kritérii:
R 38 Drazdi kazi

— Latky a piipravky, které zptisobi vyznamny zdnét kiiZe, jenz pretrvavd po dobu nejméné 24 h po
skonceni nejvyse 4hodinové expozice, se provadi na kraliku metodou zkousky drazdivosti kiize
uvedenou v piiloze V.

Zanét ktize je vyznamny,
a) je-li primérnd hodnota pfiznaka bud tvorby erytému a piiskvart nebo tvorby edému vétsi

nebo rovna 2 u viech testovanych zvifat, nebo

b) v piipad¢, kdy byla zkouska podle piflohy V provedena na tiech zvitatech a nejméné u dvou
zvifat byla pfi vypoctu jednotlivé pro kazdé zvite zji§téna primérnd hodnota piiznakd tvorby
erytémil a krust nebo tvorby edému vétsi nebo rovna 2.

V obou piipadech by mély byt pro vypocet primérnych hodnot pouzity vsechny hodnoty
piiznakd odectené v jednotlivych odecitacich casech (24, 48 a 72 h).

Zanét kaze je rovnéz vyznamny, jestliZe na konci doby pozorovani pretrvava alespon u dvou
zvifat. Mély by byt vzaty v tivahu jednotlivé t¢inky, napiiklad hyperplasie, tvorba Supin, zména
barvy, praskliny, tvorba strupli a vypaddni srsti.

() J-R.Young, M. ]. How, A. P. Walker, W. M. H. Worth, (1988). Classification as corrosive or irritant to skin of preparations con-

taining acidic or alkaline substances, without testing on animals. Toxic. In Vitro 2 (1), s. 19-26.
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3.2.6.2

Prislusné idaje mohou byt rovnéz ziskdny z neakutnich studif na zvifatech (viz pozndmky k R 48,
oddil 2 pism. d)). Tyto ddaje se povazuji za vyznamné, jsou-li pozorované ti¢inky srovnatelné
s tcinky popsanymi vyse.

— Latky a pripravky, které zptisobuji bezprostiedné po dlouhodobém nebo opakovaném styku na
zdklad¢ klinického pozorovani u ¢lovéka vyznamny zdnét kaze.

— Organické peroxidy, kromé piipadd, kdy jsou k dispozici svédectvi o opaku.

Parestézie:

Parestézie zptisobend u ¢lovéka po kontaktu kuze s pesticidy skupiny pyrethroidii neni povazovéna za drdz-
divy tcinek opraviujici ke klasifikaci Xi; s R 38. U ldtek, u nichz je zjisténo, Ze maji tento Gcinek, by viak
méla byt pouzita S-véta S 24.

Poskozeni oka

Prifadi se tato standardni véta oznacujici specifickou rizikovost podle uvedenych kritérif:

R 36 Drazdi oci

R 41

— Latky a piipravky, které po aplikaci do oka zvifete zptisobi vyznamné poskozeni oka, k némuz
dochdzi do 72 h po expozici a které pfetrvavaji nejméné 24 h.

Poskozeni oka je vyznamné, dosdhne-li primérnd hodnota pfiznaki podrdzdéni pii zkousce ocni
drézdivosti uvedené v piiloze V nékteré z téchto hodnot:

— pro zakaleni rohovky je rovna 2 nebo vyssi, ale je mensf nez 3,

— pro poskozeni duhovky je rovna 1 nebo vyssi, neptesahne vsak 1,5,

— pro zarudnut{ spojivek je rovna 2,5 nebo vyssi,

— pro otok spojivek (chemosu) je rovna 2 nebo vyssi,

nebo v pifpadé, kdy byla zkouska podle piflohy V provedena na tfech zvifatech a nejméné u dvou
zvifat byla ziskdny vy3e uvedené hodnoty, s vyjimkou hodnoty pro poskozeni duhovky, kterd musi
byt rovna 1 nebo vyssi, aviak niz$i nez 2, a hodnoty pro zarudnuti spojivek, kterd musi byt rovna
2,5 nebo vyssi.

V obou piipadech by mély byt pro vypocet praimérnych hodnot pouzity viechny hodnoty odectené
v jednotlivych odecitacich casech (24, 48 a 72 h).

— Ldtky a piipravky, které podle praktickych zkusenosti zptsobuji u ¢lovéka zdvazné poskozeni
oka.

— Organické peroxidy, kromé piipadd, kdy jsou k dispozici diikazy svédcici o opaku.
Nebezpeti vazného poskozeni ocf

— Latky a pfipravky, které po aplikaci do oka zvitete zptsobi zdvazné poskozeni oka, k némuz
dochézi do 72 h po expozici a které pfetrvavaji nejméné 24 h.

Poskozeni oka je zdvazné, dosahuje-li primérnd hodnota pfiznakd podrdzdéni pii zkousce drazdi-
vosti oka uvedené v priloze V nékteré z téchto hodnot:

— pro zakaleni rohovky je rovna 3 nebo vyssi,
— pro poskozeni duhovky je vy3si nez 1,5.

Totéz plati, byla-li zkouska provedena na tfech zvifatech a u dvou nebo vice zvifat bylo dosazeno
této hodnoty:

— pro zakaleni rohovky rovna 3 nebo vyssi,
— pro poskozeni duhovky rovna 2.

V obou piipadech by mély byt pro vypocet praimérnych hodnot pouzity viechny hodnoty odectené
v jednotlivych odecitacich ¢asech (24, 48 a 72 h).
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3.2.6.3

3.2.7

3.2.7.1

Poskozeni oka je rovnéZz vazné, jestlize pretrvavaji na konci doby pozorovani.
Poskozeni oka je rovnéz vazné, jestlize litka nebo piipravek zplisobi nevratné zabarveni o¢i.
— Latky a piipravky, které podle praktickych zkusenosti zptsobuji u clovéka vazné poskozeni oka.

Pozndmka:

Jsou-li ldtka nebo ptipravek klasifikovany jako Ziravé a je-li jim pfifazena véta R 34 nebo R 35, pova-
Zuje se vazné poskozeni o¢f za samoziejmé a véta R 41 se v oznaceni neuvadi.

Podrdzdéni dychacich orgdnii

Pfifadi se tato standardni véta oznacujici specifickou rizikovost podle uvedenych kritérii:
R 37 Drézdi dychaci organy

Létky a ptipravky, které podle

— praktickych pozorovani u clovéka,

— pozitivnich vysledkd vhodnych zkousek provadénych na zvifatech

— zplisobuji vdzné podrazdéni dychacich organd.

Poznamky k pouziti véty R 37.

Pii interpretaci praktickych pozorovéni u clovéka je nutno peclivé rozliSovat mezi ticinky, které vedou ke
klasifikaci vétou R 48 (viz bod 3.2.4) a ke klasifikaci vétou R 37. Ucinky, které obvykle vedou ke klasifikaci
vétou R 37, jsou vratné a omezené na horni cesty dychaci.

Pro hodnoceni mohou byt pouzity pozitivni vysledky z jinych testt véetné histopatologickych ndleza

dychacich organti. Udaje z méfeni zpomaleného dychani mohou byt rovnéz pouZita pro hodnocenf draz-
divosti hornich cest dychacich.

Senzibilizujici
Senzibilizace vdechovdnim

Latky a pripravky se Klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim symbol ,Xn“, oznaceni nebezpecnosti
,zdravi Skodlivy“ a véta R 42 podle kritérif uvedenych niZze.

R 42 Mtze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani

— pokud existuji ditkazy, Ze litka nebo piipravek miize vyvolat specifickou precitlivélost dychaciho
systému,

— pokud existuji pozitivni vysledky z vhodnych zkousek na zvitatech,

— jednd-li se o isokyandt, pokud ovem neexistuji diikazy, Ze tato litka nevyvoldva pfecitlivélost
dychaciho systému.

Pozndmky k pouziti véty R 42:

Dukazy u clovéka

Dikaz, Ze litka nebo piipravek mohou vyvolat precitlivélost dychaciho systému, je obvykle zalozen
na zkusenostech u clovéka. V této souvislosti se piecitlivélost obvykle projevuje jako astma, je vak
nutno brdt v dvahu i dal3{ projevy pfecitlivélosti, jako jsou ryma a alveolitida. Podminkou je klinické

ovéteni alergické reakce. Nemusi vSak byt prokdzan imunologicky mechanismus.

Pfi rozhodovani o klasifikaci z hlediska dikaza plynoucich z expozice clovéka je nezbytné zvazit tyto
skutecnosti:

— velikost exponované populace,

— mira expozice.
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Vyse zmifiovanymi dikazy by mohly byt:

— Klinicky vyvoj a tidaje z vhodnych testl funkce plic ve vztahu k expozici dané latce, ovéfené dal-
$imi podpurnymi dikazy, mezi néZ mohou patfit:

— podobnost chemické struktury se strukturou ldtek, o nichZ je zndmo, Ze vyvoldvaji
piecitlivélost dychaciho systému,

— imunologickd zkouska in vivo (napt. kozni prick test),
— imunologickd zkouska in vitro (napf. sérologickd analyza),

— studie, které mohou indikovat jiné specifické, av§ak neimunologické mechanismy tcinku,
napf. drazdivost pfi opakované nizké hlading, farmakologicky zprostredkované ticinky, nebo

— Ttdaje z pozitivniho provokaéniho bronchidlniho testu s ldtkou, provedeného podle piijatych
pokyni pro stanoveni specifické reakce precitlivélosti.

V klinickém zdznamu se uvedou jak lékatské tdaje, tak zdznamy o pracovnim prostiedi, aby bylo
mozné stanovit vztah mezi expozici specifické litce nebo piipravku a vyvojem piecitlivélosti
dychaciho systému. Mezi dalezité ddaje patii pritézujici faktory jak z domdciho, tak pracovniho
prostiedi, ndstup a vyvoj choroby, rodinnd anamnéza a anamnéza doty¢ného pacienta. Anamnéza
doty¢ného pacienta by méla rovnéz obsahovat tidaje o jinych alergickych chorobdch nebo o cho-
robéch dychacich cest v détstvi a o koufeni.

Vysledky pozitivnich provokac¢nich bronchidlnich testi jsou samy o sobé povazovany za dostatecné
pro klasifikaci. Je zndmo z praxe, Ze vétSina vyse uvedenych testi byla jiz provedena.

Latkdm, které vyvoldvaji astmatické symptomy pii podrdzdéni pouze u lidi s bronchidlni
piecitlivélosti, by vsak neméla byt piifazena véta R 42.

Studie na zvifatech

Udaje ze zkousek, které mohou indikovat schopnost ldtky nebo pifpravku vyvoldvat u clovéka senzi-
bilizaci vdechovanim, mohou zahrnovat:

— méfeni IgE (napf. u mysi), nebo

— specifické pulmondrni odezvy u morcete.

3.2.7.2  Senzibilizace pfi styku s kiizi

Latky a ptipravky se Klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim symbol ,Xi“, oznaceni nebezpecnosti
,drazdivy“ a véta R 43 podle kritérif uvedenych nize.

R 43 Maze vyvolat senzibilizaci pii styku s kiizi

— jestlize z praktické zkuSenosti vyplyvd, Ze ltka nebo pFipravek maji schopnost vyvolat po styku
s kuzi senzibilizaci u vyznamného poctu osob, nebo

— pokud existuji pozitivni vysledky z vhodnych zkousek na zvitatech.
Pozndmky k pouziti véty R 43:
Dikazy u ¢lovéka

Pro klasifikaci latky nebo pfipravku pfifazenim véty R 43 jsou dostatecné tyto dtikazy (praktické zku-
Senosti):

— pozitivni tidaje z piislusnych ndplastovych zkousek obvykle na vice nez jedné kozni klinice, nebo

— epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni dermatitidu vyvolanou litkou nebo
piipravkem. Situacim, pii nichZ vysoky podil exponovanych osob vykazoval charakteristické
symptomy, je tieba vénovat zvlastni pozornost, a to i v pfipadé malého poctu téchto piipadd,
nebo

— pozitivni Gdaje z experimentdlnich studif na ¢lovéku (viz také bod 3.1.1).

Pokud existuji podptirné dikazy, postacuji pro Klasifikaci latky pfifazenim véty R 43 tyto udaje:

— jednotlivé piipady alergické kontaktni dermatitidy, nebo

— epidemiologické studie, kde nebyly s pfiméfenou spolehlivosti vylouceny nahodné okolnosti,
zkresleni nebo zdména vysledka.
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3.2.7.3

3.2.8

Podptrnymi dikazy mohou byt:

— udaje ze zkousek na zvifatech provedené podle existujicich metodik s vysledkem, ktery nespl-
fuje kritéria klasifikace uvedend v oddile o studiich na zvitatech, ale jsou dostatecné blizko limitu,
ktery je povazovén za vyznamny, nebo

— tdaje ziskané nestandardnimi metodami, nebo

— vztahy struktury a G¢inku.

Studie na zvifatech

Za pozitivni vysledky vhodnych zkousek na zvitatech se povazuji:

— v piipadé zkousek senzibilizace kiiZe s adjuvanty, které jsou popsdny v piiloze V, nebo v piipadé
jinych zkuSebnich metod s adjuvanty, se povazuje za pozitivni vysledek reakce alespoit u 30 %

zvitat,

— u vech ostatnich metod se povazuje za pozitivni vysledek reakce alespori u 15 % zvifat.

Imunologickd kontaktni kop¥ivka
Nekteré latky nebo pFipravy, které spliuji kritéria pro vétu R 42, mohou navic vyvolat imunologickou kon-

taktni kopfivku. V téchto piipadech se uvedou informace o imunologické kontaktni kopfivce pouzitim
piislusnych S-vét, obvykle vét S 24 a S 36/37, a dle v listu bezpe¢nostnich tdajt.

U ldtek nebo piipravkd, které vyvoldvaji zndmky imunologické kontaktni koptivky, aviak nespliuji kritéria
pro pfifazeni véty R 42, je nutno zvazit klasifikaci pfifazenim véty R 43.

Neni zndm vhodny zviteci model pro identifikaci latek vyvoldvajicich kontaktni imunologickou kopfivku.
Z tohoto ditvodu bude Klasifikace obvykle zaloZena na diikazech u clovéka, které budou obdobné, jaké jsou
u senzibilizace kiize (R 43).

Dal3i toxikologické vlastnosti

Latkdm a piipravkam klasifikovanym ve smyslu vy3e uvedenych bodii 2.2.1 az 3.2.7 nebo podle kapitol 4
a 5 se pifadi doplitkové standardni véty oznacujici specifickou rizikovost podle téchto kritérii (na zédkladé
zkusenosti ziskanych béhem sestavovani piflohy 1):

R 29 Uvolnuje toxicky plyn pii styku s vodou

Pro latky a piipravky, které pfi styku s vodou nebo vihkym vzduchem uvoliuji vysoce toxické nebo
toxické plyny v potencidlné nebezpecnych mnozstvich, napf. fosfid hlinity, sulfid fosfore¢ny.

R 31 Uvolauje toxicky plyn pii styku s kyselinami
Pro ldtky a piipravky, které reaguji s kyselinami za uvoliiovéni toxickych plynt v nebezpecnych
mnozstvich, napf. chlornan sodny, polysulfid barnaty. Pro litky pouzivané béznymi spotiebiteli je
vhodngjsi pouzivat vétu S 50 (Nesmé3ujte s... (specifikuje vyrobce)).

R 32 Uvolnuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami
Pro latky a ptipravky, které reaguji s kyselinami za uvolfiovani vysoce toxickych plynt v nebezpec-
nych mnozstvich, napt. kyanidy, azid sodny. Pro litky pouzivané béznymi spotiebiteli je vhodngjsi
pouzivat vétu S 50 (Nesmésujte s... (specifikuje vyrobce)).

R 33 Nebezpedi kumulativnich t¢inki

Pro latky a piipravky, u nichZ je pravdépodobnd kumulace v lidském téle a které mohou vyvoldvat
urcité obavy, ale nelze pro né dostate¢né zdtvodnit pouzZiti véty R 48.

Komentdf k pouziti této R-véty u ldtek viz bod 4.2.3.3, k pouziti u piipravki viz piiloha V ¢ast A
bod 3 smérnice 1999/45/ES.

R 64 Miize poskodit kojené dité
Pro latky a pifpravky, které jsou absorbovdny matkami a které mohou nepfiznivé ovliviiovat laktaci

nebo které mohou byt piitomny (véetné metabolitli) v matefském mléce v takovych mnozstvich, jez
by vyvolavaly znepokojeni o zdravi kojeného ditéte.
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4.1

Komentaf k pouziti této R-véty u ldtek viz bod 4.2.3.3, k pouziti u piipravki viz pifloha V ¢ist A
bod 4 smérnice 1999/45]ES.

R 66 Opakovand expozice muZe zptsobit vysuseni nebo popraskani kiize

Pro latky a piipravky, které mohou vyvoldvat obavy v disledku vysouseni, odlupovani nebo popras-
kéni kaze, které vSak nespliuji kritéria pro pfifazeni véty R 38 na zdkladé:

— bud z praktického pozorovani po obvyklém zachdzeni a pouziti, nebo
— priipadnych dikaza tykajicich se jejich piedvidanych tic¢inkd na kizi.
Viz také body 1.6.a 1.7.

R 67 Vdechovani par mizZe zpiisobit ospalost a zavraté
Pro t€kavé latky a pfipravky obsahujici takové latky, které po vdechnuti zptisobuji jasné ptiznaky
deprese centrélniho nervového systému a které nejsou klasifikovany z hlediska akutni inhala¢ni toxi-
city (R 20, R 23, R 26, R 68/20, R 39/23 nebo R 39/26).

Mohou byt pouzity tyto dikazy:

a) udaje ze studif na zvifatech ukazujici jasné zndmky deprese CNS, jako jsou narkotické ticinky,
letargie, $patnd koordinace (véetné ztraty reflexu rovnovéhy) a ataxie, bud

— pfi koncentracich/expozi¢nich dobach neptekracujicich 20 mg.I™" pii 4 h expozici, nebo

— je-li pomér G¢inné koncentrace pii expozici < 4 h a koncentrace nasycenych par (KNP) pii
20°C < 1/10;

b) praktické zkusenosti u ¢lovéka (napf. narkéza, ospalost, snizend pozornost, ztrdta reflexd, Spatnd
koordinace, zdvrat¢) z dobfe dokumentovanych zdznama za srovnatelnych podminek expozice
k vyse specifikovanym Gcinkiim na zvifatech.

Viz také body 1.6 a 1.7.

Dalsi dopliikové standardni véty oznacujici specifickou rizikovost jsou uvedeny v bodu 2.2.6.

KLASIFIKACE NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKU NA LIDSKE ZDRAVI

Uvod

V tomto oddile se stanovi postup pro klasifikaci latek, které mohou mit nize uvedené Gcinky. Klasifikace
pifpravki je uvedena v bodu 4.2.4.

Mé-li vyrobee, distributor nebo dovozce k dispozici informace, ze kterych vyplyva, ze by latka méla byt kla-
sifikovdna a oznacena podle kritérif uvedenych v bodech 4.2.1, 4.2.2 nebo 4.2.3, pfedbézné oznaci latku
podle téchto kritérii na zdkladé posouzeni skute¢nosti odborné zptsobilou osobou.

Vyrobce, distributor nebo dovozce co nejdrive piedlozi clenskému statu, ve kterém je ltka uvddéna na trh,
dokument shrnujici veskeré piislusné informace. Pfislusné informace v tomto smyslu zahrnuji zejména ves-
keré dostupné publikované a nepublikované informace nezbytné pro odpovidajici klasifikaci doty¢né latky
na zdkladé jejich vlastnosti podle kategorii stanovenych v ¢l. 2 odst. 2 a podle kritérii uvedenych v této
pifloze. PfedloZeny souhrnny dokument by mél obsahovat seznam literatury obsahujici veskeré prislusné
odkazy, véetné jakychkoli piislusnych nepublikovanych tdaji.

Mé-li dale vyrobce, distributor nebo dovozce nové ddaje, které jsou dulezité pro klasifikaci a oznacovani
latky podle kritérii uvedenych v bodech 4.2.1, 4.2.2 nebo 4.2.3, pfedlozi tyto tidaje co nejdiive clenskému
stdtu, v ném? je ldtka uvedena na trh.
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4.1.5  Mé-li byt postupem podle ¢l. 28 této smérnice co nejdiive zaji§téna harmonizovand klasifikace ve Spole-
Censtvi, mél by ¢lensky stat, ktery ma od vyrobce nebo od jiné strany k dispozici pfislusné informace oprav-
nujici ke klasifikaci latky do jedné z téchto kategorii, co nejdiive ptedat tyto informace spole¢né s dopo-
rucenou Klasifikaci a oznacenim Komisi.

Komise pfedd ¢lenskym statim obdrzeny ndvrh klasifikace a oznaceni, ktery obdrzela. Kterykoliv ¢lensky
stdt miize pozddat Komisi o informace, které obdrzela.

Kterykoliv ¢lensky stdt, ktery md dobré divody domnivat se, Ze navrzend klasifikace a oznaceni jsou
nevhodné, pokud jde o karcinogenitu, mutagenitu a toxicitu pro reprodukci, ozndmi tuto skutecnost
Komisi.

4.2 Kritéria pro klasifikaci, volbu symboli a oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét ozna-
Cujicich specifickou rizikovost

4.2.1  Karcinogenni ldtky (karcinogeny)

Pro ucely klasifikace a oznacovani a s pfihlédnutim k soucasnému stavu poznatkd se tyto latky déli do tif
kategorif:

Kategorie 1

Létky o nichZ je zndmo, Ze jsou karcinogenni pro ¢lovéka. Existuji dostate¢né dikazy pricinné souvislosti
mezi expozici ¢lovéka ldtce a vznikem rakoviny.

Kategorie 2

Latky, na néz je tieba pohliZet, jako by byly karcinogenni pro ¢lovéka. Existuji dostate¢né diikazy dovo-
lujici opravnéné predpoklddat, Ze expozice ¢lovéka dané litce mize mit za ndsledek vznik rakoviny,
obvykle na zdkladé:

— vhodnych dlouhodobych studif na zvitatech,

— jinych odpovidajicich informaci.

Kategorie 3

Latky, které u ¢loveka vyvoldvaji obavy vzhledem k moznym karcinogennim t¢inkiim, u nichz v3ak nejsou

dostupné informace dostate¢né pro uspokojivé posouzeni karcinogenity. Existuji nékteré dikazy na zdkladé
piislusnych studif na zvifatech, nejsou viak dostacujici pro zafazeni latky do kategorie 2.

4.2.1.1  Poutiji se tyto symboly a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost:

Kategorie 1 a 2

Latkdm klasifikovanym jako karcinogeny kategorie 1 a 2 se pfifazuje symbol ,T* a standardni véta ozna-
Cujici specifickou rizikovost

R 45 Miize vyvolat rakovinu
Latkdm a pfipravkiim, které pfedstavuji nebezpe¢i rakoviny pouze pii vdechovéni. napf. jako prach, pary
nebo dymy (jiné zpisoby expozice, napt. pfi poziti nebo pfi styku s kiizi, nebezpei rakoviny neptedstavuji),

se pfifazuje symbol ,T* a standardni véta oznacujici specifickou rizikovost

R 49 Miize vyvolat rakovinu pii vdechovani

Kategorie 3

Latkdm klasifikovanym jako karcinogeny kategorie 3, se pfifazuje symbol ,Xn“ a standardni véta ozna-
¢ujici specifickou rizikovost

R 40 Podezieni na karcinogenni t¢inky
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42.1.2

4.2.2

4221

Pozndmky ke kategorizaci karcinogennich ldtek

Zatazeni latky do kategorie 1 se provadi na zakladé epidemiologickych ddaji; zatazeni do kategorii 2 a 3
je zalozeno predev$im na pokusech na zvifatech.

Pro Klasifikaci latky jako karcinogenu kategorie 2 jsou zapotiebi bud pozitivni vysledky u dvou zZivocisnych
druht;, nebo jasné pozitivni ndlez u jednoho Zivo¢isného druhu, spole¢né s dopliujicimi ndlezy, jako jsou
tdaje o genotoxicité, vysledky metabolickych nebo biochemickych studif, vznik benignich nadora, struk-
turni podobnost s jinymi zndmymi karcinogeny nebo tdaje z epidemiologickych studii naznacujici sou-
vislost.

Kategorie 3 zahrnuje ve skutecnosti dvé subkategorie:

a) latky, které jsou dobte prozkoumadny, ale u nichz nejsou pro zafazeni do kategorie 2 postacujici dukazy
o vyvolani nddoru. Neocekavd se, ze by dalsi pokusy poskytly dalsi informace vztahujici se ke klasifi-
kaci;

b) latky, které jsou nedostate¢né prozkoumany. Dostupné tdaje nejsou postacujici, ale jsou znepokojujici,
pokud jde o clovéka. Tato klasifikace je prozatimni; pfed provedenim kone¢ného rozhodnuti je
nezbytné provést dalsi pokusy.

Pro rozliSeni mezi kategoriemi 2 a 3 slouZi niZe uvedené argumenty, které sniZuji vyznam toho, Ze
pii experimentu doglo k vyvoldni nddoru, ve vztahu k mozné expozici ¢loveka. Nésledujici argumenty, a
zejména jejich kombinace, by mély ve vétsiné piipadt vést k zatazeni do kategorie 3, i kdyZ byly u zvifat
vyvoldny nadory:

— karcinogenni t¢inky pouze pii velmi vysokych ddvkach pfesahujicich ,maximélni tolerovanou davku*
(MTD). Maximdlni tolerovand ddvka je charakterizovdna toxickymi tc¢inky, které, i kdyz jesté nezkra-
cuji délku Zivota, jsou doprovazeny fyziologickymi zménami, jako je pfiblizné 10 % zpomaleni
vihového piirtistku;

— vyskyt nddorti, zejména pii vysokych ddvkdch, pouze v nékterych organech urcitych druhd, zndmych
svou ndchylnosti k vysoké sponténni tvorbé nddoru;

— vyskyt nddord pouze v misté aplikace u velmi citlivych testovacich systému (napf. i.p. nebo s.c. apli-
kace urcitych lokdlné a¢innych latek), i kdyz konkrétni cilovy orgdn se netykd mozného vyskytu u ¢lo-
véka;

— chybgjici genotoxicita u kratkodobych testd in vivo a in vitro;
— existence sekunddrntho mechanismu ptisobeni pii pfekroceni prahu nad ur¢itou hladinu (napft. hor-
mondlni G¢inky na cilové organy nebo na mechanismus fyziologického regulace, chronickd stimulace

proliferace bunék);

— vzniku nddoru se specifickym mechanismem pro dany druh (napf. specifickou metabolickou cestou)
bezvyznamnym pro clovéka.

Pro rozlideni mezi kategorif 3 a neklasifikovinim jako karcinogen jsou dulezité argumenty, které vylucuji
obavy z mozného vlivu na clovéka:

— latku nelze zafadit do zddné z kategorii, pokud je dokonale zndm mechanismus vyvoldni nddoru
v experimentu a existuje dostatecny diikaz, Ze tento proces nelze extrapolovat na clovéka,

— pokud se jediné dostupné tidaje o nddorech tykaji nddort jater u ur¢itych citlivych druhd mysi nelze
bez jakychkoliv dalsich dodate¢nych nalezi, latku zatadit do Zddné z téchto kategorii,

— zvlastni pozornost je nutno vénovat piipadim, kdy jsou k dispozici tidaje o nddorech tykajici se vyskytu

novotvarti pouze na uritych mistech nebo u druhd, u nichz je dobfe zndm jejich spontdnni a vysoky
vyskyt.

Mutagenni ldtky

Pro tcely klasifikace a oznacovéni a vzhledem k soucasnému stavu poznatkd se tyto latky déli do tif kate-
gorii.
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4.2.2.2.

4.2.2.3

Kategorie 1
Létky, u nichZ je zndmo, Ze jsou mutagenni pro ¢lovéka.

Existuji dostate¢né diikazy piicinné souvislosti mezi expozici ¢lovéka latce a dédi¢nym genetickym posko-
zenim.

Kategorie 2
Latky, na néZ je tieba pohlizet, jako by byly mutagenni pro clovéka.

Existuji dostate¢né diikazy umoziujici vazné predpokladat, Ze expozice ¢lovéka této litce muze zptsobit
vznik dédi¢nych genetickych poskozeni, zpravidla na zdkladé:

— odpovidajicich studif na zvitatech,

— jinych zdvaznych informaci.

Kategorie 3

Latky, které mohou vyvolat obavy u ¢lovéka vzhledem k moZnym mutagennim t¢inktim. Existuje dikaz
ze vhodnych studii mutagenity, nenf viak dostatecny pro zafazeni litky do kategorie 2.

Pouziji se tyto symboly a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost

Kategorie 1 a 2

Latkdm klasifikovanym jako mutageny kategorie 1 a 2 se pfifazuje symbol ,T* a standardn{ véta oznacujici
specifickou rizikovost

R 46 Muze vyvolat poskozeni dédi¢nych vlastnosti

Kategorie 3

Latkdm klasifikovanym jako mutageny kategorie 3 se pfifazuje symbol ,Xn“ a standardni véta oznacujici
specifickou rizikovost

R 68 Mozné nebezpeci nevratnych acinka

Pozndmky k zafazovdni mutagenti
Definice pojmu:

Mutace je trvald zména mnozstvi nebo struktury genetického materidlu v organismu, jez md za ndsledek
zménu fenotypovych znakl organismu. Zmény mohou postihnout jednotlivy gen, blok gent nebo cely
chromosom. Ucinky zahrnujici zmény jednotlivych gentt mohou byt déisledkem zmén na jednotlivé bdzi
DNA (bodové mutace) nebo rozsahlych zmén v rdmci genu. U¢inky na celé chromosomy mohou zahrno-
vat strukturni zmény nebo zmény poctu. Mutace zarode¢nych bunék u pohlavné se reprodukujicich orga-
nismt mohou byt pfendSeny na potomstvo. Mutagen je ¢initel, ktery zptisobuje zvyseny vyskyt mutaci.

Je tieba poznamenat, Ze latky se klasifikuji jako mutageny zejména s ohledem na dédi¢na genetickd posko-
zeni. Avsak typ vysledkd vedouci k zafazeni chemickych létek do kategorie 3, ,vyvoldni geneticky zdvaz-
nych G¢inké v somatickych bufikdch®, je obecné také povazovan jako upozornéni na mozny karcinogenni
Gcinek.

Vyvoj metod pro zkouSeni mutagenity probihd. U mnoha novych zkousek dosud nejsou k dispozici

standardizované protokoly a kritéria hodnoceni. Pfi hodnoceni Gdaji o mutagenité musi byt zohlednény
kvalita provadéni zkousek a stupen validace zkusebni metody.

Kategorie 1

Pro zafazeni latky do kategorie 1 jsou nezbytné pozitivni dikazy z epidemiologickych studii mutace
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u clovéka. Priklady téchto ldtek nejsou v soucasné dobé zndmé. Je zndmo, Ze je velmi obtizné ziskat vhodné
informace ze studif vyskytu mutaci v lidské populaci nebo pifpadného néristu jejich cetnosti.

Kategorie 2

Pro zatazeni latky do kategorie 2 jsou nezbytné pozitivni vysledky zkousek vykazujicich a) mutagenni 4¢i-
nek nebo b) jiné bunéné interakce vztahujici se k mutagenité, a to v zdrodecnych bunikdch saved in vivo,
nebo ¢) mutagenni Gcinek v zdrodecnych bunkdch savct in vivo vkombinaci s jasnym diikazem, Ze latka
nebo odpovidajici metabolit zasahuji zdrode¢né bunky.

Pro zafazovani do kategorie 2 jsou v soucasné dobé vhodné tyto metody:
2 a) zkousky na mutagenitu v zdrode¢nych bunikdch in vivo:

— zkouska na mutace ve specifickém lokusu,

— zkouska na prenosné translokace,

— zkouska na dominantni letdlni mutace.

Tyto zkousky skutecné prokazuji postizeni plodu nebo vadu u vyvijejictho se embrya.
2 b) zkousky in vivo prokazujici pifslusnou interakci se zdrode¢nymi bunikami (obvykle DNA):

— zkousky na abnormality chromosomt, pii detekei cytogenetickou analyzou, véetné aneuploidie
zpuisobené nespravnou segregaci chromosomd,

— zkousky na vyménu sesterskych chromatid (SCE),

— zkousky na nepldnovanou syntézu DNA (UDS),

— zkousky na (kovalentni) vazby mutagent na DNA zdrode¢né bunky,

— zkousky jinych druhti poskozeni DNA.
Tyto zkousky poskytuji vice méné nepfimé dukazy. Pozitivni vysledky téchto zkousek maji byt podlozeny
pozitivnimi vysledky in vivo zkousek mutagenity u somatickych bunék savci nebo ¢lovéka (viz kategorie 3,

zejména metody uvedené v odstavci 3a)).

2 ¢) zkousky in vivo prokazujici mutagenni t¢inky na somatické bunky savci (viz odstavec 3a)) v kombi-
naci s toxikokinetickymi metodami nebo jinymi metodami schopnymi prokazat, ze litka nebo jeji
(odpovidajici) metabolit zasahuji zdrode¢né buky.

U zkousek podle odstavcd 2b) a 2c) lze povazovat pozitivni vysledky zkousek typu host-mediated assay nebo
diikaz jednoznacnych dcinkd in vitro zkousek za podptrny diikaz.

Kategorie 3

Pro zafazeni latky do kategorie 3 jsou nezbytné pozitivni vysledky zkousek prokazujicich a) mutagenni
tcinky nebo b) jiné bunéné interakce vztahujici se k mutagenité, a to v somatickych bunikdch savci in vivo.
Bunécné interakce by se mély obvykle dopliiovat pozitivnimi vysledky in vitro zkousek na mutagenitu.

Pro Gcinky na somatické bunky in vivo jsou v soucasné dobé vhodné tyto metody:
3 a) zkousky na mutagenitu v somatickych bunkdch in vivo:

— test mikrojader bunék kostni dfené nebo analyzy metafdze,

— analyzy metafdze perifernich lymfocytd,

— spot test u mysi;
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3b

zkousky na interakce DNA somatickych bunék in vivo:

— zkouska na vyménu sesterskych chromatid (SCE) v somatickych bunkéch,
— zkouska na nepldnovanou syntézu DNA (UDS) v somatickych bunkach,
— zkouska na (kovalentni) vazbu mutagenu na DNA somatickych bunék,

— zkouska na poskozeni DNA, napf. alkalickou eluci, v somatickych bufkach.

Létky vykazujici pozitivni vysledky pouze u jedné nebo vice zkousek mutagenity in vitro by obvykle nemély
byt klasifikovdny. Dirazné se viak pozaduje jejich dalsi zkoumdni ve zkouskdch in vivo. Ve vyjimecnych
piipadech, napt. u latky vykazujici vyrazné reakce u nékolika testd in vitro, pro které nejsou k dispozici
odpovidajici tdaje ze zkousek in vivo a které vykazuji podobnost se zndmymi mutageny nebo karcinogeny,
je nutno uvazovat o zarazeni do kategorie 3.

423  Latky toxické pro reprodukci

4.2.3.1 Pro tcely Klasifikace a oznacovani a vzhledem k soucasnému stavu poznatkd se tyto latky déli do ti kate-
gorif:

Kategorie 1

Ldtky, o nichZ je zndmo, Ze poskozuji plodnost clovéka

Existuji dostatecné diikazy pricinné souvislosti mezi expozici ¢lovéka ldtce a poskozenim plodnosti.

Ldtky, o nichz je zndmo, Ze zpiisobuji poskozeni vyvoje lidského plodu
Existuji dostatecné dikazy pFicinné souvislosti mezi expozici ¢clovéka ldtce a ndslednym poskozenim vyvoje

plodu.

Kategorie 2

Ldtky, na néz je tieba pohlizet, jako by poskozovaly plodnost cloveka

Existuji dostatecné dikazy umoznujici diivodné predpoklddat, Ze expozice clovéka této litce mize mit za
nésledek poskozeni plodnosti, a to na zdkladé:

— jednozna¢ného dukazu ze studii na zvifatech o poskozeni plodnosti pii nepfitomnosti toxickych
Gcinkd, nebo dikazu o poskozeni plodnosti, ke kterému dochdzi pii pfiblizné stejnych ddvkach jako

u jinych toxickych i¢inkd, které viak nenf vedlejsim nespecifickym dtisledkem jinych toxickych ticink,

— jinych pfislusnych informaci.

Ldtky, na néz je tieba pohliZet, jako by zpiisobovaly poskozeni vyvoje lidského plodu

Existuji dostate¢né dukazy umoznujici divodné predpoklddat, Ze expozice clovéka této ltce mize mit za
nésledek poskozeni vyvoje plodu, a to na zdkladé:

— jasnych vysledks vhodnych studif na zvifatech, pfi nichz byly pozorovany t¢inky, aniz byla pozorovana
zietelnd toxicita pro matku, nebo pfi nichz byly pozorovany dcinky pii piiblizné stejnych davkach jako
u jinych toxickych G¢inkd, pficemz viak nebyly vedlejsim nespecifickym dasledkem téchto toxickych
acinkd,

— jinych pfislusnych informaci.
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Kategorie 3

Ltky, které vyvoldvaji obavy z hlediska poskozeni plodnosti clovéka

Zpravidla na zdkladé:

— vysledkd vhodnych studii na zvifatech, které poskytuji dostatecné dikazy pro vdzné podezieni na
poskozeni plodnosti, aniz by byly pozorovéany zfetelné toxické G¢inky, nebo na zdkladé vysledka stu-
dif, pfi nichz bylo pozorovéno poskozeni plodnosti pii pfiblizné stejnych ddvkach jako u jinych toxic-

kych t¢inkd, pficemz vak nebyly vedlejsim nespecifickym disledkem téchto toxickych t¢inkd, aviak
dtikazy nejsou dostate¢né pro zafazen{ do kategorie 2,

— jinych pifisludnych informaci.

Litky, které vyvoldvaji obavy z hlediska mozného poskozeni vyvoje lidského plodu

Zpravidla na zdkladé:

— vysledkd vhodnych studii na zvifatech, které poskytuji dostatecné dikazy pro vdzné podezieni na
poskozeni vyvoje plodu, aniz by byla pozorovana zfetelnd toxicita pro matku, nebo na zékladé vysledka
studif, pfi nichz byly pozorovany t¢inky pii pFiblizné stejnych davkach jako u jinych toxickych tcinkd,
pficemz v3ak nebyly vedlejsim nespecifickym dusledkem téchto toxickych acinkd, aviak dikazy nej-
sou dostatecné pro zafazeni do kategorie 2,

— jinych piisludnych informaci.

4.2.3.2  Pouzivaji se tyto symboly a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost:
Kategorie 1

ldtky, které poskozuji plodnost u cloveka:

Latkdm klasifikovanym jako toxické pro reprodukei kategorie 1 se piifazuje symbol ,T* a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost

R 60 Miize poskodit reprodukéni schopnost

ldtky, které zpiisobuji poskozeni vyvoje plodu:

Latkdm se klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 1 se pfifazuje symbol , T* a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost

R 61 Miize poskodit plod v téle matky
Kategorie 2

latky, na néz je tfeba pohlizet, jako by poskozovaly plodnost clovéka:

Latkdm klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 2 se pfitazuje symbol ,T* a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost

R 60 Miize poskodit reprodukéni schopnost

ldtky, na néz je tieba pohliZet, jako by zptisobovaly poskozeni vyvoje lidského plodu:

Latkdm klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 2 se pfitazuje symbol ,T* a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost

R 61 Miize poskodit plod v téle matky
Kategorie 3

ltky, které vyvoldvaji obavy z hlediska plodnosti cloveka:

Latkdm klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 3 se pfifazuje symbol ,Xn“ a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost
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R 62 Mozné nebezpedi poskozeni reprodukéni schopnosti

ldtky, které vyvoldvaji obavy, pokud jde o mozné poskozeni vyvoje plodu:

Latkdm klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 3 se pfifazuje symbol ,Xn“ a standardni véta
oznacujici specifickou rizikovost

R 63 Mozné nebezpeci poskozeni plodu v téle matky

4.2.3.3  Pozndmky ke kategorizaci ldtek toxickych pro reprodukci

Toxicita pro reprodukci zahrnuje jak nepfiznivé ovlivnéni muzskych a Zenskych reprodukénich funkei nebo
schopnosti, tak vznik nedédi¢ného poskozeni plodu. Lze ji tedy klasifikovat podle dvou hledisek: 1) ti¢inky
na muzskou nebo Zenskou plodnost, 2) poskozeni vyvoje plodu.

1. Nepfiznivé ti¢inky na muZzskou nebo Zenskou plodnost zahrnuji nep#iznivy vliv na libido, sexudlni cho-
vani, aspekty tvorby a vyvoje spermif a vajicka, nebo na hormonalni aktivitu a fyziologickou odezvu;
které by mohly zasahovat do schopnosti oplodnéni, do samotného oplozovani nebo do vyvoje oplod-
néného vajicka, véetné jeho implantace.

mélniho vyvoje plodu jak pfed narozenim, tak po narozeni. Zahrnuje G¢inky vyvolané nebo projevené
prenatdlné i postnatdlné. Patif sem toxické dcinky na embryo nebo na plod, jako je sniZend télesnd
hmotnost, zpomaleni riistu a vyvoje, toxicita pro organy, imrti, potrat, strukturni defekty (teratogenni
ucinky), funkéni vady, peri-postnatdlni vady a poskozeny postnatdlni dusevni nebo fyzicky vyvoj, a to
az do ukonceni normdlniho pubertdlni vyvoje.

Klasifikace latek jako toxickych pro reprodukci je uréena k pouziti u latek, které maji dané nebo specifické
vlastnosti vyvoldvajici tyto toxické t¢inky. Latky nelze klasifikovat jako toxické pro reproduki, jestliZe jsou
tyto ucinky zptisobeny vyhradné jako nespecificky vedlejsi dusledek jinych toxickych t¢inkd. Nejvice se to
tykd téch latek, které jsou toxické pro reprodukci pfi takovych trovnich expozice, které nevyvoldvaji jiné
pifznaky toxicity.

Latky se zafazuji do kategorie 1 z hlediska tc¢inkd na plodnost ajnebo na vyvoj plodu na zakladé epide-
miologickych 1dajti. Zatazeni do kategorie 2 nebo 3 se provadi piedevsim na zdkladé tdajh ziskanych na
zvifatech. Udaje ze studif in vitro nebo ze studif na ptacich vejcich se povazuji za ,podptirné dikazy“ a pouze
vyjimecné vedou ke klasifikaci pti absenci idaji in vivo.

Stejné jako u vétsiny jinych druhi toxickych tcinkd se u latek vykazujicich toxicitu pro reprodukci ocekdva,
ze maji prahovou hodnotu, pod niZ by se nemély nepfiznivé ticinky projevit. Dokonce i kdyz byly pro-
kdzany zietelné ucinky ve studiich na zvifatech, mtze byt jejich vyznam pro ¢lovéka zpochybnén z hle-
diska podanych dévek, napiiklad projevily-li se ticinky pouze pii vysokych ddvkach nebo jsou-li znaéné roz-
dily v toxikokinetice nebo neni-li cesta poddni vhodnd. Z téchto a podobnych diivodt miize byt opravnéné
zafazeni ldtky do kategorie 3, nebo dokonce jeji neklasifikovani.

Pro latky s nizkou toxicitou je v pifloze V této smérnice specifikovana limitni zkouska. Jestlize hladina
davky nejméné 1 000 mg.kg ' pfi ordlnim podani nevyvold zddné ptiznaky toxicity pro reprodukci, nepo-
vazuje se za potiebné provadéni zkousek pfi jinych hladindch ddvek. Jsou-li k dispozici adaje studii pro-
vadénych s vy$simi hladinami dévek, nez je limitni ddvka, vyhodnoti se tyto tdaje spolecné s dalsimi
piislusnymi ddaji. Obvykle se vychdzi z toho, Ze i¢cinky pozorované pouze pii dévkich pievysujicich limitn{
dévku nevedou nezbytné ke Klasifikaci ,toxicky pro reprodukei.

UCINKY NA PLODNOST

Pro zafazent litky do kategorie 2 z diivodu poskozeni plodnosti je obvykle tfeba zfetelny dikaz u jednoho
druhu zvifete s podptirnym ditkazem o mechanismu ptsobeni nebo misté pisobeni, nebo o chemické
piibuznosti s jinymi zndmymi ldtkami poskozujicimi plodnost, nebo jiné informace ziskané u ¢lovéka, které
vedou k zdvéru, zZe G¢inky budou pravdépodobné pozoroviny u ¢lovéka. Pokud existuji studie u jednoho
druhu bez dalsich prislusnych podpiirnych dikazd, maze byt oprévnéné zafazeni do kategorie 3.
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Vzhledem k tomu, Ze sniZen{ plodnosti miiZe byt nespecifickym priivodnim jevem zdvazné celkové toxi-
city nebo znacné podvyzivy, lze provést zafazeni do kategorie 2 pouze v piipadé, Ze existuje urcity stupen
specifi¢nosti toxicity pro reprodukéni systém. Bylo-li prokdzano, Ze poskozend plodnost ve studiich na
zvifatech byla zpiisobena $patnym pafenim, bude obvykle pro zafazeni do kategorie 2 nezbytny diikaz
o mechanismu ptisobent, aby bylo mozno interpretovat, zda je pravdépodobné, Ze neptiznivy t¢inek, jako
je zména charakteru uvoliiovani hormont, nastane u ¢lovéka.

POSKOZENI VYVOJE PLODU

Pro zafazeni do kategorie 2 je tfeba zietelndho diikazu o nepfiznivych ti¢incich v dobie provedenych stu-
diich na jednom nebo vice druzich. Protoze nepiiznivé G¢inky v te¢hotenstvi nebo po narozeni se mohou
vyskytnout jako vedlejsi dasledek toxicity pro matku, snizeného pifjmu potravy nebo vody, strest matky,
nedostatku matefské péce, urcitych nedostatki ve skladbé potravy, nedostatecné péce o chov, kompli-
kujicich infekef atd., je dulezité, aby se tyto pozorované ucinky u dobfe provedenych studif vyskytly pfi
trovnich dévek, které nejsou spojeny se znacnou toxicitou pro matku. Zptsob expozice je také dilezity.
Zejména intraperitonedlni injekce drazdivého materidlu mize mit za nésledek mistni poskozeni délohy
a jejtho obsahu a vysledky téchto studif je tfeba interpretovat opatrng; tyto vysledky samy o sobé obvykle
nevedou ke klasifikaci.

Zatazeni do kategorie 3 je zaloZeno na obdobnych kritériich jako u kategorie 2, ale mazZe byt pouzito tehdy,
mé-li experiment nedostatky, v jejichz disledku jsou vysledky méné piesvédcivé, nebo nelze-li vyloucit
moznost, Ze u¢inky mohou byt zptisobeny nespecifickymi vlivy, jako je celkovd toxicita.

Obecné se zafazeni do kategorie 3 nebo neklasifikovani provadi ad hoc tam, kde jsou zaznamenanymi
Gcinky pouze malé zmény spontdnnich vad, malé zmény v obvyklych odchylkdch pozorovanych pfi
vysetfeni kostry nebo malé rozdily pfi hodnoceni postnatilniho vyvoje.

Utinky v pritbéhu kojeni

Ldtky, které jsou klasifikovany jako toxické pro reprodukei a které rovnéz vyvoldvaji obavy z hlediska jejich
G¢inkd na laktaci, by mély byt navic oznaceny vétou R 64 (viz kritéria uvedend v bodu 3.2.8).

Pro tcely klasifikace se za ,toxické pro reprodukei® nepovazuji toxické Gicinky na potomstvo, které jsou
vyvolané pouze expozici z matefského mléka, nebo pfimou expozici déti, s vyjimkou takovych t¢inkd,
které maji za ndsledek poskozeny vyvoj potomka.

Latky, které nejsou klasifikovany jako toxické pro reprodukci, ale vyvoldvaji obavy vzhledem k toxicité
pienesené na dité v priibéhu laktace, by mély byt oznaceny vétou R 64 (viz kritéria uvedend v bodu 3.2.8).
Tato R-véta mizZe byt vhodna také pro latky, které ovliviiuji mnozstvi nebo kvalitu mléka.

Véta R 64 se obvykle pfifazuje na zdkladé

a) toxikokinetickych studii, které prokazi pravdépodobnost, Ze v matefském mléce je ldtka pfitomna
v mnozstvi dosahujicim potencidlné toxické hladiny, a/nebo

b) vysledkil jednogeneracnich nebo dvougeneracnich studii na zvifatech, které prokdzi pfitomnost
nepifznivych G¢inkd na potomka zpisobenych pienosem ldtky do matefského mléka,

¢) dikazd u clovéka, které svédei o nebezpedi pro déti v pribéhu kojeni.

Latky, o nichz je zndmo, Ze se kumuluji v organismu a Ze se nasledné mohou pfi kojeni uvolnovat do mléka,
lze oznacit vétami R 33 a R 64.
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4.2.4  Postup Klasifikace pfipravk® podle specifickych ac¢inkd na zdravi

Obsahuje-li piipravek jednu nebo vice latek klasifikovanych podle vyse uvedenych kritérii, klasifikuje se
podle kritérif uvedenych v pfiloze IT ¢asti A.7-9 a v €asti B.6 smérnice 1999/45/ES (koncentra¢ni limity jsou
uvedeny v piiloze I této smérnice, nebo v piiloze II ¢sti B.6 smérnice 1999/45/ES, neni-li doty¢nd ltka
(nebo latky) uvedena v pfiloze I nebo je-li tam uvedena bez koncentra¢nich limitd).

5. KLASIFIKACE NA ZAKLADE UCINKU NA ZIVOTNI PROSTREDI

5.1 Uvod

Zékladnim cilem klasifikace latek nebezpecnych Zivotnimu prostiedi je upozornit uZivatele na nebezpedi,
které tyto latky predstavuji pro ekosystémy. Pfestoze se uvedend kritéria vztahuji na vodni ekosystémy, je
zndmo, Ze urcité ldtky mohou simultdnné nebo alternativné ovliviiovat jiné ekosystémy obsahujici slozky
od ptdni mikrofléry po primaty.

Nize uvedend kritéria piimo vyplyvaji ze zkuSebnich metod uvedenych ve v piiloze V, pokud jsou tam zmi-
flovéany. Zkusebnich metod pozadovanych pro ,zdkladni soubor” Gidaji podle piflohy VII je omezeny pocet
a z nich odvozené informace mohou byt pro fddnou klasifikaci nedostatecné. Klasifikace miize vyzadovat
dal3i tdaje vyplyvajici z pozadavkd na tGdaje stupné 1 (piiloha VIII) nebo jiné ekvivalentni studie. Kromé
toho miize byt klasifikace pfedmétem zkoumdni na zdkladé dalsich novych tdaji.

Pro tcely klasifikace a oznacovani a s ohledem na soucasny stav poznatkd se takové latky a piipravky déli
do dvou skupin podle jejich akutnich ajnebo dlouhodobych tcinkd ve vodnich systémech nebo podle jejich
akutnich ajnebo dlouhodobych tcinkd v jinych nez vodnich systémech.

5.1.1  Latky se klasifikuji obvykle na zdkladé¢ experimentalnich ddaji o akutni toxicité pro vodni prostiedi, na
zékladé dajti o jejich rozkladu a hodnot log P, (nebo BCF, jsou-li k dispozici).

5.1.2  Pripravky se obvykle klasifikuji na zdkladé konvené¢nich metod podle ¢lanku 7 smérnice 1999/45[ES a
podle jeji ptilohy III ¢asti A a B. V tomto piipadé je klasifikace zaloZena na individudlnich koncentra¢nich
limitech

— v piiloze I této smérnice,

— nebo v &sti B piilohy III smérnice 1999/45(ES, neni-li doty¢nd latka (nebo latky) uvedena v piiloze I
této smérnice nebo je-li tam uvedena bez koncentra¢nich limitd.

5.1.3  Pripravky se obvykle klasifikuji na zdkladé konvencni metody. Pfi stanoveni akutni toxicity pro vodni
prostiedi viak mohou nastat ptipady, kdy je vhodné provést zkousky piipravku. Vysledky téchto zkousek
mohou pouze pozménit klasifikaci toxicity pro vodni prostiedi stanovenou pouzitim konvenéni metody.
Zvoli-li osoba odpovédnd za uvadéni piipravku na trh takové zkousky, musi zajistit, Ze jsou splnéna kritéria
jakosti zkusebnich metod uvedenych v &asti C prilohy V této smérnice. Zkousky musi byt dile provedeny
na viech skupindch druhd (fasy, dafnie a ryby) v souladu s kritérii v této p¥iloze, pokud oviem jiz nebyla
akutni toxicita pipravku pro vodni prostiedi klasifikovdna nejvyssi klasifikaci nebezpecnosti po provedeni
zkousek s jednim druhem nebo pokud nebyl vysledek zkousek k dispozici jiz pfed nabytim G¢innosti
smérnice 1999/45ES.

5.2 Kritéria pro klasifikaci, oznaceni nebezpe¢nosti, volba standardnich vét oznacujicich specifickou
rizikovost

Kritéria klasifikace latek uvedend v ¢dsti 5.2.1 jsou pouzitelnd pouze pro piipravky, pokud byly zkouseny
podle oddilu 5.1.3.
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5.2.1

5.2.1.1

5.2.1.2

Vodni prostiedi

Latky se klasifikuji jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi a pfifadi se jim symbol ,N“ a piislusné oznaceni
nebezpecnosti a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost podle téchto kritéri:

R 50 Vysoce toxicky pro vodni organismy, a

R 53 Mize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé G¢inky ve vodnim prostiedi

Akutni toxicita: 96 h LCs, (pro ryby) <1 mgl’
nebo 48 h EC, (pro dafnie) < 1 mgl?
nebo 72 h 1Cs, (pro fasy) < 1 mgl?

a

— latka neni snadno odbouratelnd, nebo

— log P, (logaritmus rozdélovactho koeficientu oktanolfvoda) = 3,0 (pokud ovsem neni experimentdlné
stanovend hodnota BCF < 100).

R 50 Vysoce toxicky pro vodni organismy

Akutni toxicita: 96 h LCs, (pro ryby) <1 mgl!
nebo 48 h EC5,, (pro dafnie) < 1 mgl!
nebo 72 h IC,, (pro fasy) <1 mgl’

R 51 Toxicky pro vodni organismy, a

R 53 Mize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé G¢inky ve vodnim prostiedi

Akutn{ toxicita: 96 h LC, (pro ryby) 1 mgl! <LCsy < 10 mgl™
nebo 48 h ECs, (pro dafnie) 1 mgl! <ECsy < 10 mg.I™
nebo 72 h ICy, (pro fasy) 1 mgl! <ICsy < 10 mg!™”

a

— latka neni snadno odbouratelnd, nebo

— log P, > 3,0 (pokud neni experimentdlné stanovend hodnota BCF < 100).

Latky se klasifikuji jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi podle niZe stanovenych kritérii. Standardni véty
oznacujici specifickou rizikovost se rovnéz piifadi podle téchto kritéri:

R 52 Skodlivy pro vodni organismy, a

R 53 MuzZe vyvolat dlouhodobé nepiiznivé ¢inky ve vodnim prostiedi

Akutn{ toxicita: 96 h LCs, (pro ryby) 10 mgl! < LCs, < 100 mg.l™!
nebo 48 h EC5,, (pro dafnie) 10 mgl™! < ECy, < 100 mg.l!
nebo 72 h ICs, (pro fasy) 10 mgl" <ICy, < 100 mgl™!
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latka neni snadno odbouratelna.

Toto kritérium se pouzije, pokud neexistuji dalsi védecké dikazy o rozlozitelnosti a/nebo toxicité, které by

poskytovaly dostate¢nou jistotu, Ze ani latka, ani jeji produkty odbourdvani nebudou pfedstavovat poten-

cidlni dlouhodobé a/nebo pozdgjsi nebezpeci pro vodni prostiedi. Takové dalsi védecké ditkazy by obvykle

mély byt zaloZeny na studiich pozadovanych na stupni 1 (pfiloha VIII) nebo na rovnocennych studiich a

mohly by zahrnovat:

i) prokdzanou schopnost rychle se rozklddat ve vodnim prostieds;

i) nepfitomnost chronickych toxickych tcinkd pii koncentraci 1,0 mg.I”, napf. koncentraci bez pozo-
rovatelnych d¢inkd vyssi nez 1,0 mg.l™, stanovenou dlouhodobou studif toxicity na rybdch nebo na
dafniich.

R 52 Skodlivy pro vodni organismy

Létky, které neodpovidaji kritériim uvedenym vyse v této kapitole, ale které pfesto mohou na zdkladé
dukaz o jejich toxicité predstavovat nebezpedi pro strukturu a fungovani vodnich ekosystémd.

R 53 Mize vyvolat dlouhodobé nepfiznivé tcinky ve vodnim prostredi

Latky, které neodpovidaji kritériim uvedenym vyse v této kapitole, ale které pfesto mohou na zdkladé
dukazt o jejich persistenci, o schopnosti akumulace a o jejich pfedpoklddaném nebo pozorovaném osudu
a chovani pfedstavovat dlouhodobé nebo pozdéjsi nebezpedi pro strukturu a fungovani vodnich ekosys-
téma.

Napiiklad ldtky $patné rozpustné ve vodg, tj. ldtky o rozpustnosti niz$i nez 1,0 mg.I™" odpovidaji tomuto
kritériu, jestlize

a) nejsou snadno biologicky odbouratelné; a

b) log P, = 3,0 (pokud oviem nenf experimentdlné stanovena hodnota BCF < 100).

Toto kritérium se pouzije pro latky, pokud neexistuji dal3i védecké poznatky o rozlozitelnosti a/nebo toxi-
cité, které by poskytovaly dostatecnou jistotu, Ze ani ltka, ani jeji produkty odbourdvani nebudou
piedstavovat potencidlni dlouhodobé ajnebo pozdgjsi nebezpeci pro vodni prostredi.

Takové dalsi védecké diikazy by obvykle mély byt zaloZeny na studiich pozadovanych na stupni 1
(pfiloha VIII) nebo na rovnocennych studiich a mohly by zahrnovat:

i) prokdzanou schopnost rychle se rozklddat ve vodnim prostieds;

ii) nepfitomnost chronickych toxickych ucinkd pii mezi rozpustnosti, napt. koncentraci bez pozorova-
telnych acinkd vyssi nez je mez rozpustnosti, stanovenou dlouhodobou studif toxicity na rybach nebo
na dafniich.

Pozndmky ke stanoveni IC5, pro fasy a ke stanoveni rozloZitelnosti

— Jestlize lze prokézat, Ze u intenzivné zbarvenych ldtek dochazi k inhibici riistu fas vyhradné v dasledku
snizen{ intenzity svétla, neméla by byt koncentrace ICs,, 72 h pouzivdna jako podklad pro klasifikaci.

— Latky se povazuji za snadno rozlozitelné, jsou-li splnéna tato kritéria:
a) v 28dennich studiich biologické rozlozitelnosti jsou dosazeny tyto Grovné:
— ve zkouskdch zalozenych na stanoveni rozpusténého organického uhliku: 70 %,

— ve zkouskdch zalozenych na stanoveni tbytku kysliku nebo na uvolnovéni oxidu uhli¢itého:
60 % teoretického maxima.

Téchto trovni musi byt dosazeno do 10 dnii od zacitku rozkladu, coz je doba, kdy se rozlozilo
10 % latky; nebo
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5.2.2

5.2.2.1

5.2.2.2

6.1

6.2

b) pokud jsou k dispozici pouze tidaje o CHSK a BSK5, je pomér BSK5/CHSK roven 0,5 nebo vyssi;
nebo

¢) pokud jsou k dispozici piesvédcivé védecké dikazy o tom, Ze lze latku ve vodnim prostiedi rozlo-
zit (bioticky a/nebo abioticky) z vice nez 70 % béhem 28 dnd.
Jiné nez vodni prostiedi
Létky a ptipravky se klasifikuji jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi a pfifadi se jim symbol ,N pfislusné
oznaceni nebezpecnosti a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost podle téchto kritérif:
R 54 Toxicky pro rostliny
R 55 Toxicky pro Zivocichy
R 56 Toxicky pro pidni organismy
R 57 Toxicky pro véely
R 58 Miize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé dcinky v Zivotnim prostiedi
Latky a pripravky, které mohou na zdkladé poznatka o jejich toxicité, persistenci, o schopnosti akumulace
a 0 jejich predpokladaném nebo pozorovaném osudu a chovani predstavovat bezprosttedni, dlouhodobé

nebo pozdgjsi nebezpeci pro strukturu a fungovani jinych pfirodnich ekosystémd, nez jsou uvedeny
v bodu 5.2.1. Podrobnd kritéria budou vypracovdna pozdéji.

Latky a piipravky se klasifikuji jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi a pfifadi se jim symbol N
a popiipadé piislusné oznaceni nebezpecnosti a standardni véty oznacujici specifickou rizikovost podle
téchto kritérif:

R 59 Nebezpecny pro ozonovou vrstvu

Latky, které mohou na zdkladé dostupnych poznatka o jejich vlastnostech a jejich predpokladaném
nebo pozorovaném osudu a chovani predstavovat nebezpedi pro strukturu a fungovani stratosférické
ozonové vrstvy. Platf pro ldtky, které jsou uvedeny v pfiloze I nafizeni Rady (ES) ¢. 2037/2000 o l4t-
kdch, které poskozuji ozonovou vrstvu (Uf. vést. L 244, 29.9.2000, s. 1), ve znéni pozdgjsich
predpisil.

Piipravky se klasifikuji na zdkladé konvenéni metody podle ¢lanku 7 a prilohy III, ¢dsti A a B
smérnice 1999/45ES.

VOLBA STANDARDNICH POKYNU PRO BEZPECNE ZACHAZEN(

Uvod

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni (S-véty) se piifazuji nebezpecnym latkdm a piipravkim podle nize uve-
denych obecnych kritérii. Kromé toho jsou pro urcité piipravky povinné bezpecnostni pokyny uvedené
v piiloze V smérnice 1999/45/ES.

Je-li v kapitole 6 zminén vyrobce, rozumi se tim osoba odpovédnd za uvadéni latky nebo pifpravku na trh.

Standardni pokyny pro bezpe¢éné zachdzeni s litkami a pfipravky

S 1  Uchovdvejte uzamcené
— Pouzitelnost:

— vysoce toxické, toxické a ziravé latky a piipravky.
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S2

S3

S4

S5

S6

— Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro vySe uvedené latky a piipravky, pokud jsou prodavény spotiebiteltim.

Uchovdvejte mimo dosah déti
— Pouzitelnost:
— vSechny nebezpecné latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro viechny nebezpecné ltky a piipravky proddvané béznym spotiebitelim, kromé
latek klasifikovanych jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi.
Uchovdvejte na chladném misté
— Pouzitelnost:
— organické peroxidy,
— jiné nebezpecné litky a piipravky s bodem varu < 40 °C.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro organické peroxidy, pokud se nepouzije véta S 47,

— doporucend pro ostatni nebezpecné litky a p¥ipravky s bodem varu < 40 °C.

Uchovivejte mimo obytné objekty
— Pouzitelnost:

— vysoce toxické a toxické ldtky a pripravky.
— Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na vysoce toxické a toxické litky a piipravky, kde je zZddouci doplnit
vétu S 13; napiiklad pokud existuje nebezpedi vdechovani a litka nebo piipravek by méla
byt skladovdna mimo obytné objekty. Tento pokyn se nevztahuje na spravné pouzivani latky
nebo piipravku v obytnych objektech.

Uchovdvejte pod... (pFislusnou kapalinu specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:

— pevné ldtky a piipravky podléhajici samovzniceni.
— Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na zvlastni piipady, napf. sodik, draslik nebo bily fosfor.

Uchovdvejte pod... (inertni plyn specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:

— nebezpecné latky a piipravky, které je nutno uchovévat v inertni atmosféfe.
— Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na zvldstni pfipady, napf. nékteré organokovové slouceniny.
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S7

S8

S9

S13

Uchovivejte obal tésné uzavieny
— Pouzitelnost:
— organické peroxidy,

— ldtky a piipravky, které mohou uvolfiovat vysoce toxické, toxické, zdravi skodlivé nebo
extrémné hoflavé pary,

— latky a ptipravky, které pfi styku se vzdusnou vlhkosti mohou uvoliiovat extrémné hoilavé
plyny,

— vysoce hoilavé pevné latky.
— Kiritéria pro pouZiti:
— povinnd pro organické peroxidy,

— doporucend pro ostatni vyse uvedené oblasti pouziti.

Uchovivejte obal suchy
— Pouzitelnost:

— latky a piipravky, které mohou prudce reagovat s vodou,

— latky a piipravky, které pii styku s vodou uvoliuji extrémné hotlavé plyny,

— latky a piipravky, které pii styku s vodou uvoliji vysoce toxické nebo toxické plyny.
— Kiritéria pro pouZiti:

— obvykle je omezena na vyse uvedené oblasti pouziti, pokud je nutné posilit varovani dand
zejména vétami R 14, R 15 a vétou R 29.

Uchovivejte obal na dobte vétraném misté
— Pouzitelnost:

— tekavé latky a piipravky, které mohou uvoliovat vysoce toxické, toxické nebo zdravi skod-
livé pary,

— extrémné hoilavé nebo vysoce hotlavé kapaliny nebo extrémné hoflavé plyny.
— Kiritéria pro pouZiti:

— doporucend pro tékavé latky a piipravky, které mohou uvoliiovat vysoce toxické, toxické
nebo zdravi skodlivé pary,

— doporucend pro extrémné hoflavé nebo vysoce hotlavé kapaliny nebo extrémné hoflavé
plyny.
Neuchovdvejte obal tésné uzavieny
— Pouzitelnost:

— latky a ptipravky, které v disledku uvolfiovani plynti nebo par mohou zpiisobit roztrzeni
nadoby.

— Kiritéria pro pouZiti:

— obvykle je omezena na zvldstni pifpady uvedené vyse.

Uchovdvejte oddélené od potravin, ndpojii a krmiv
— Pouzitelnost:

— vysoce toxické, toxické a zdravi skodlivé latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:

— doporucend pro ldtky a piipravky, u nichz je pravdépodobné, ze budou pouziviny béznymi
spotiebiteli.
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S14

S15

S16

S17

S18

$20

Uchovdvejte oddélené od... (vzdjemné se vylucujici latky uvede vyrobce)
— Pouzitelnost:
— organické peroxidy.
— Kiritéria pro pouziti:
— povinnd pro organické peroxidy a obvykle omezena na tyto latky. MaiZe viak byt uZite¢nd ve
vyjimeénych piipadech, kdy muaze neslucitelnost latek vyvolat zvlastni riziko.
Chrante pied teplem
— Pouzitelnost:

— latky a p¥ipravky, které se mohou ptisobenim tepla rozklddat nebo které mohou vlivem tepla
spontanng reagovat.

— Kiritéria pro pouziti:
— obvykle je omezena na zvlastni piipady, napf. monomery, nepfifadi se viak, jsou-li jiz pou-
zity véty R 2, R 3 a/nebo R 5.
Uchovivejte mimo dosah zdrojii zapdleni — Zdkaz koufeni
— Pouzitelnost:
— extrémné hoflavé nebo vysoce hoflavé kapaliny a extrémné hoflavé plyny.
— Kiritéria pro pouziti:
— doporucend pro vyse uvedené litky a pifpravky, nepfifadi se viak, jsou-li jiz pouzity véty
R 2,R 3 a/nebo R 5.
Uchovdvejte mimo dosah hoflavych materidlii
— Pouzitelnost:

— latky a ptipravky, které mohou s hoflavym materidlem vytvafet vybusné nebo samovolné
vznétlivé smési.

— Kiritéria pro pouziti:

— pouzitelnd pro pouziti ve zvldtnich piipadech, napf. pro zdiraznéniR 8 aR 9.

Zachdzejte s obalem opatrné a opatrné jej otevirejte
— Pouzitelnost:
— latky a piipravky schopné vytvorit v obalu pietlak,
— latky a piipravky, které mohou tvofit vybusné peroxidy.
— Kiritéria pro pouziti:
— obvykle je omezena na vyse uvedené piipady, kdy existuje nebezpedi poskozeni oci a/nebo
kdy?z je pravdépodobné, Ze litky a piipravky budou pouziviny béznymi spotiebiteli.
Nejezte a nepijte pii pouZivdni
— Pouzitelnost:

— vysoce toxické, toxické a ziravé latky a pFipravky.
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— Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na zvldstni piipady (napf. arsen a slouceniny arsenu; fluoracetéty),
zejména pokud je pravdépodobné, Ze litky a piipravky budou pouziviny béznymi
spotiebiteli.

S 21 Nekutte pFi pouzivdni
— Pouzitelnost:
— ldtky a piipravky, které pii hofeni uvoliuji toxické produkty.
— Kiritéria pro pouZiti:

— obvykle je omezena na zvlastni ptipady (napf. halogenované slouceniny).

S 22 Nevdechujte prach
— Poutzitelnost:
— v3echny zdravi $kodlivé pevné latky a pFipravky.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro ty vySe uvedené latky a piipravky, jimz je pfifazena véta R 42,
— doporucend pro ty vyse uvedené litky a p¥ipravky, které jsou doddvany ve formé vdecho-
vatelného prachu a u nichZ nen{ zndmo nebezpedi pro zdravi plynouci z tohoto vdechovani.
S 23 Nevdechujte plyny/dymy/pdry/aerosoly (pFislusny vyraz specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:
— v3echny kapalné nebo plynné latky a ptipravky, které jsou nebezpecné pro zdravi.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro ty vySe uvedené latky a pifpravky, jimz je pfifazena véta R 42,

— povinnd pro ldtky a pfipravky urcené k pouziti stifkdnim. Kromé ni musi byt uvedena véta
S 38 nebo S 51,

— doporucend tam, kde je nutno upozornit uZivatele na riziko, které je spojené s vdechovanim
a které nenf uvedeno v pfifazenych oznacenich specifické rizikovosti.
S 24  Zamezte styku s RiiZi
— Pouzitelnost:
— v3echny latky a piipravky, které jsou nebezpecné pro zdravi.
— Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro ty latky a piipravky, jimZ je pfifazena véta R 43, pokud jim nebyla také piifazena
véta S 36,

— doporucend tam, kde je nutno upozornit uzivatele na riziko pii styku s kiizi, které nenif uve-
deno ve standardnich vétich oznacujicich specifickou rizikovost (napf. paresthesie), jez musi
byt pfifazeny. Mize vSak byt pouzita pro zdfiraznéni téchto standardnich vét oznacujicich
specifickou rizikovost.

S 25 Zamezte styku s ocima

— Pouzitelnost:

— v3echny ldtky a piipravky, které jsou nebezpecné pro zdravi.
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— Kritéria pro pouziti:

— doporucend v piipadech, kdy je nezbytné upozornit uzivatele na riziko pfi styku s o¢ima,
které neni uvedeno ve standardnich vétach oznacujicich specifickou rizikovost, které musi
byt pouzity; mize vSak byt pouzita pro zdiiraznéni téchto standardnich vét oznacujicich
specifickou rizikovost;

— doporucend pro latky, jimz je pfifazena véta R 34, R 35, R 36 nebo R 41, u nichz je prav-
dépodobné, Ze budou pouzivany béznymi spotiebiteli.

S 26 Pii zasaZeni oci okamzité diikladné vypldchnéte vodou a vyhledejte lékarskou pomoc
— Pouzitelnost:
— ziravé nebo drdzdivé latky a ptipravky.
— Kiritéria pro pouziti:

— povinnd pro ziravé latky a ptipravky a pro latky a pfipravky, kterym jiz byla pfifazena véta
R 41,

— doporucend pro drézdivé litky a piipravky, kterym jiz byla pfifazena véta R 36.

S 27  Okamzité odloZte veskeré kontaminované obleceni
— Pouzitelnost:
— vysoce toxické, toxické nebo ziravé latky a pFipravky.
— Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro vysoce toxické latky a piipravky, jimz byla pfifazena véta R 27 a u nichz je prav-
dépodobné, Ze budou pouzivany béznymi spotiebiteli,

— doporucend pro vysoce toxické latky a piipravky, jimz byla pfifazena véta R 27 a jez jsou
pouzivany v pramyslu; tento standardni pokyn pro bezpecné zachdzeni by viak nemél byt
pouzit, je-li pfifazena véta S 36,
— doporucend pro toxické latky a piipravky, jimz byla pfifazena véta R 24, a pro Ziravé latky
a pripravky, u nichz je pravdépodobné, Ze budou pouziviny béznymi spotiebiteli.
S 28 P styku s kiiZi okamzité omyjte velkym mnoZstvim. .. (vhodnou kapalinu specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:
— vysoce toxické, toxické nebo ziravé latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro vysoce toxické latky a pFipravky,

— doporucend pro ostatni latky a p¥ipravky uvedené vyse, zejména pro piipady, kdy voda neni
nejvhodnéjsi kapalinou pro oplachnuti,

— doporucend pro Ziravé latky a piipravky, u nichz je pravdépodobné, ze budou pouziviny
béznymi spotiebiteli.
S 29 Nevylévejte do kanalizace
— Pouzitelnost:
— extrémné nebo vysoce hoflavé kapaliny nemisitelné s vodou,
— vysoce toxické a toxické latky a ptipravky,

— latky a piipravky nebezpecné pro Zivotni prostiedi.
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— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro latky a pfipravky nebezpe¢né pro Zivotni prostiedi a oznacené symbolem ,N*,
u nichz je pravdépodobné, ze budou pouziviny béznymi spotiebiteli, pokud to nenf jejich
urc¢ené pouZiti,
— doporucend pro jiné vyse uvedené latky a piipravky, u nichZ je pravdépodobné, ze budou
pouzivany béznymi spotiebiteli, pokud to neni jejich urcené pouziti.
K tomuto vyrobku nikdy neptiddvejte vodu
— Pouzitelnost:
— latky a piipravky, které bouflivé reaguji s vodou.
— Kritéria pro pouziti:
— obvykle omezena na zvldstni piipady (napf. kyselinu sirovou) a mtize byt ptipadné pouzita

k vété R 14.

Provedte preventivni opatfeni proti vybojiim statické elektFiny
— Pouzitelnost:

— extrémné nebo vysoce hoflavé latky a pripravky.
— Kritéria pro pouziti:

— doporucend pro latky a pipravky pouzivané v primyslu, které neabsorbuji vlhkost. Prak-
ticky se nikdy nepouzivd pro latky a piipravky uvadéné na trh pro pouZivini béznymi
spotiebiteli.

Tento materidl a jeho obal musi byt zneskodnény bezpecnym zptisobem
— Pouzitelnost:

— vsechny nebezpecné latky a piipravky.
— Kiritéria pro pouZiti:

— doporucend pro latky a pfipravky, u nichZ je nezbytny zvlastni pokyn pro zajisténi sprav-
ného zneskodnéni.

Pouzivejte vhodny ochranny odév
— Pouzitelnost:

— organické peroxidy,

— vysoce toxické, toxické nebo zdravi skodlivé latky a piipravky,

— ziravé latky a pFipravky.

— Kiritéria pro pouZiti:
— povinnd pro vysoce toxické a Ziravé ltky a piipravky,
— povinnd pro latky a pipravky, jimz byla pfifazena véta R 21 nebo R 24,

— povinnd pro karcinogeny, mutageny a latky toxické pro reprodukci kategorie 3, pokud ne-
jsou tyto Gcinky vyvoldny vyhradné vdechovanim latky nebo piipravku,

— povinnd pro organické peroxidy,

— doporucend pro toxické latky a p¥ipravky, u nichZ neni zndma hodnota LD, dermalni, ale
u nichz je pravdépodobné, Ze jsou pii styku s kazi zdravi skodlivé,

— doporucend pro latky a pfipravky pouzivané v primyslu, které mohou poskozovat zdravi
pii dlouhodobé expozici.
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S 37 Pouzivejte vhodné ochranné rukavice
— Pouzitelnost:
— vysoce toxické, toxické, zdravi skodlivé nebo Ziravé latky a piipravky,
— organické peroxidy,
— latky a piipravky drdzdici kazi nebo zplsobujici senzibilizaci pfi styku s kiizi.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro vysoce toxické a Ziravé litky a piipravky,
— povinnd pro ty ldtky a pfipravky, jimZ je pfifazena véta R 21, R 24 nebo R 43,

— povinnd pro karcinogeny, mutageny a latky toxické pro reprodukci kategorie 3, pokud ne-
jsou tyto tcinky vyvoldny vyhradné vdechovanim ldtek nebo piipravkd,

— povinnd pro organické peroxidy,

— doporucend pro toxické latky a piipravky, u nichZ neni zndma hodnota LD, dermdln, ale
u nichz je pravdépodobné, ze jsou pii styku s kazi zdravi skodlivé,

— doporucend pro latky a piipravky, které drazdi kazi.

S 38V piipadé nedostatecného vétrdni pouzivejte vhodné vybaveni pro ochranu dychacich orgdnii
— Pouzitelnost:
— vysoce toxické nebo toxické ltky a ptipravky.
— Kiritéria pro pouziti:
— obvykle omezena na zvldstni piipady zahrnujici pouzivani vysoce toxickych nebo toxickych
latek a pripravka v pramyslu nebo v zemédélstvi.
S 39 Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostredky pro oci a oblicej
— Pouzitelnost:
— organické peroxidy,
— ziravé latky a piipravky, véetné drazdivych, které predstavuji riziko vazného poskozeni oci,
— vysoce toxické a toxické latky a piipravky.
— Kiritéria pro pouziti:
— povinnd pro ty latky a piipravky, jimz je pfifazena véta R 34, R 35 nebo R 41,
— povinnd pro organické peroxidy,

— doporucend tam, kde je tieba upozornit uzivatele na nebezpedi pfi styku s oc¢ima, které neni
uvedeno v pfifazené standardni vété oznacujici specifickou rizikovost,

— obvykle omezena na vyjimecné piipady vysoce toxickych a toxickych litek a pfipravka,
u nichz existuje riziko vystifknuti a je pravdépodobné snadné vstiebavani kizi.
S 40  Podlahy a predméty znecisténé timto materidlem Cistéte. .. (specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:

— vsechny nebezpecné latky a pifpravky.
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S41

S42

S43

S45

S 46

— Kritéria pro pouziti:

— obvykle omezena na ty nebezpecné latky a piipravky, pro néz se voda nepovazuje za vhodny
Cisticl prostiedek (napf. kde je potiebnd absorpce praskovym materidlem, rozpusténi roz-
poustédlem atd.) a kde je ze zdravotnich nebo bezpecnostnich divoda dilezité uvést upo-
zornéni na Stitku.

V piipadé poZdru nebo vybuchu nevdechujte dymy
— Pouzitelnost:

— nebezpecné latky a piipravky, které pii hofeni uvolnuji vysoce toxické nebo toxické plyny.
— Kritéria pro pouziti:

— obvykle omezena na zvldstni piipady.

Pfi fumigaci nebo rozpraSovdni pouzivejte vhodny ochranny prostiedek k ochrané dychacich orgdnii (specifikaci
uvede vyrobce)

— Pouzitelnost:

— latky a ptipravky urcené pro uvedené ucely, které viak mohou ohrozit zdravi a bezpe¢nost
uzivatele, pokud se neucini patii¢nd preventivni opatieni.

— Kiritéria pro pouZiti:
— obvykle omezena na zvldstni piipady.
V piipadé poZdru pouZijte. ... (uvedte zde konkrétni typ hasiciho zatizeni. Zvysuje-li riziko voda, pipojte: ,Nikdy
nepouzivat vodu.“)
— Pouzitelnost:
— extrémné hoilavé, vysoce hoflavé a hoflavé latky a piipravky.
— Kiritéria pro pouZiti:

— povinnd pro latky a piipravky, které ve styku s vodou nebo vlhkym vzduchem vyvijeji
extrémné hoflavé plyny,

— doporucend pro extrémné hoflavé, vysoce hoflavé a hoflavé latky a piipravky, zejména
pokud jsou nemisitelné s vodou.
V piipadé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamZité vyhledejte Iékaiskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto ozna-
Cent)
— Poutzitelnost:
— vysoce toxické latky a piipravky,
— toxické a ziravé latky a pfipravky,
— latky a piipravky zptsobujici senzibilizaci pfi vdechovéni.
— Kiritéria pro pouZiti:

— povinnd pro vy3e uvedené ldtky a pripravky.

Pfi poziti okamZité vyhledejte lékatskou pomoc a ukazte tento obal nebo oznaceni
— Pouzitelnost:

— vSechny nebezpecné latky a ptipravky, kromé vysoce toxickych, toxickych, Ziravych nebo
nebezpecnych pro Zivotni prostiedi.
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S 47

S48

S$49

S50

— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro vSechny vyse uvedené latky a piipravky, u nichZ je pravdépodobné, Ze budou
pouzivany béznymi spotiebiteli, s vjjimkou piipadt, kdy neexistuje Zadny divod k obavdm
z poziti, zejména détmi.
Uchovdvejte pri teploté neptesahujici. .. °C (pfislusnou teplotu specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:
— latky a piipravky, které jsou pfi urcité teploté nestdlé.
— Kritéria pro pouziti:

— obvykle omezena na zvldstni piipady (napf. nékteré organické peroxidy).

Uchovivejte ve zvlhéeném stavu... (vhodnou ldtku specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:

— latky a pripravky, které se po vyschnuti stavaji velmi citlivymi na jiskry, tfeni nebo ndrazy.
— Kiritéria pro pouziti:

— obvykle omezena na zvlastni piipady, napiiklad nitrocelulozy.

Uchovivejte pouze v piivodnim obalu
— Pouzitelnost:
— latky a pripravky, které jsou ndchylné ke katalytickému rozkladu.
— Kiritéria pro pouziti:
— latky a piipravky ndchylné ke katalytickému rozkladu, napiiklad nékteré organické pero-
xidy.
Nesmésujte s... (ldtky specifikuje vyrobce)
— Pouzitelnost:

— latky a piipravky, které mohou reagovat se specifikovanym produktem za vzniku vysoce
toxickych nebo toxickych plynd,

— organické peroxidy.
— Kiritéria pro pouziti:

— doporucend pro vyse uvedené latky a piipravky, u nichz je pravdépodobné, Ze budou pou-
zivany béznymi spotiebiteli, pokud je toto oznaceni vhodnéjsi nez véta R 31 nebo R 32,

— povinnd pro nékteré peroxidy, které mohou prudce reagovat s urychlovaci nebo promotory.

Pouzivejte pouze v dob¥e vétranych prostordch
— Pouzitelnost:

— latky a piipravky, u nichz se ptedpoklddd uvoliovani par, prachd, aerosolti, dymi, mlh atd.
nebo jsou k tomu urceny, coz vede k riziku vdechnuti nebo k riziku pozaru nebo vybuchu.

— Kiritéria pro pouziti:

— doporucend tam, kde by nebylo vhodné pouzit S 38. Je tedy dulezitd v ptipadech, kdy je
pravdépodobné, Ze tyto latky a piipravky budou pouzivany béznymi spotiebiteli.
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S 60

Nedoporucuje se pro pouZiti v interiéru na velké plochy
— Pouzitelnost:
— t&kavé, vysoce toxické, toxické a zdravi $kodlivé latky a piipravky, jenz tyto latky obsahuji.
— Kritéria pro pouziti:
— doporucend tam, kde muze dojit k poskozeni zdravi dlouhodobou expozici témto latkdim
a ptipravkim v dusledku jejich tékavosti z oSetfenych velkych povrchi v domdcnostech
nebo v jinych uzavienych prostordch, kde se shromazduji lidé.
Zamezte expozici — pred pouZitim si obstarejte specidlni instrukce
— Pouzitelnost:
— karcinogenni a mutagenni ldtky a pi{pravky a latky a pfipravky toxické pro reprodukci.
— Kiritéria pro pouZiti:
— povinnd pro vyse uvedené latky a piipravky, kterym je pfifazena alespori jedna z téchto R-vét:
R 45,R 46, R 49, R 60 nebo R 61.
Zneskodnéte tento materidl a jeho obal ve sbérném misté pro zvldstni nebo nebezpecné odpady
— Pouzitelnost:
— vsechny nebezpecné latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:
— doporucend pro viechny nebezpecné ldtky a piipravky, u nichz je pravdépodobné, Ze budou
pouzivany béznymi spotiebiteli, a jeZ musi byt zneskodnény zvldstnim zptsobem.
Pouzijte vhodny obal k zamezeni kontaminace Zivotniho prostiedi
— Poutzitelnost:
— latky a piipravky, jimz byl pfifazen symbol ,N“.
— Kritéria pro pouziti:
— obvykle omezena na latky a piipravky, u nichz neni pravdépodobné, Ze budou pouzivany
béznymi spotiebiteli.
Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci
— Pouzitelnost:
— v3echny nebezpecné latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:
— povinnd pro latky a p¥pravky nebezpecné pro ozonovou vrstvu,

— doporucend pro ostatni litky a ptipravky, které je doporuceno regenerovat nebo recyklovat.

Tento materidl a jeho obal musi byt zneskodnény jako nebezpecny odpad
— Pouzitelnost:

— v3echny nebezpecné latky a piipravky.
— Kritéria pro pouziti:

— doporucend pro latky, u nichz se nepfedpokladd pouziti béznymi spottebiteli a jimz neni
pfifazena véta S 35.
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S 61  Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Viz specidlni pokyny nebo bezpecnostni listy
— Pouzitelnost:
— latky a piipravky nebezpecné pro Zivotni prostiedi.
— Kiritéria pro pouziti:

— obvykle pouzivdna pro latky a ptipravky, jimz je pfifazen symbol ,N*,

— doporucend pro viechny litky a piipravky klasifikované jako nebezpe¢né pro Zivotni
prostiedi, na néZ se nevztahuje vyse uvedené ustanoveni.

S 62 Pfi poziti nevyvoldvejte zvraceni: okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte tento obal nebo oznaceni
— Pouzitelnost:

— latky a pripravky klasifikované jako zdravi skodlivé vétou R 65 na zdkladé kritérif uvede-
nych v bodu 3.2.3,

— nepouzivd se pro latky a piipravky, které jsou uvddény na trh v aerosolovém baleni (nebo
v obalech vybavenych uzavienym rozpradovacem), viz oddily 8 a 9.

— Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro vySe uvedené latky a piipravky, pokud jsou proddviny béznym spotiebiteliim,
nebo u nichz je pravdépodobné, Ze budou pouzivany béZnymi spotiebiteli, kromé ptipadi,
kdy je povinné oznaceni vétami S 45 a S 46,

— doporucend pro vySe uvedené latky a p¥ipravky pouzivané v primyslu, kromé piipadd, kdy
je povinné oznaceni vétami S 45 a S 46.

S 63V piipadé nehody pii vdechnuti preneste postiZeného na cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu
— Pouzitelnost:
— vysoce toxické a toxické latky a pifpravky (plyny, pdry, ¢astice, tékavé kapaliny),
— latky a pripravky zpusobujici senzibilizaci pfi vdechovdni,
— Kiritéria pro pouziti:

— povinnd pro latky a piipravky, jimz byla pfifazena véta R 26, R 23 nebo R 42 a u nichz je
pravdépodobné, Ze budou pouZziviny béznymi spotiebiteli, pficemz by mohlo dojit
ke vdechnuti.

S 64  Pfi poziti vypldchnéte tista velkjm mnoZstvim vody (pouze je-li postiZeny pfi védomi)
— Pouzitelnost:
— ziravé a drdzdivé ltky a pfipravky,
— Kiritéria pro pouziti:

— doporucend pro vyse uvedené litky a pfipravky, u nichz je pravdépodobné, ze budou pou-

zivany béznymi spotiebiteli, a v pfipadé, kdy je vyse uvedené osetfeni vhodné.
OZNACOVANI

Pokud byla ldtka nebo piipravek klasifikovan, je piislusné oznaceni uréeno pozadavky ¢lanku 23 této smér-
nice pro ldtky a ¢lanku 10 smérnice 1999/45ES pro piipravky. V tomto oddilu je vysvétleno, jak se urcuje
oznacen, a zejména je zde uveden ndvod pro volbu pFislusnych standardnich vét oznacujicich specifickou
rizikovost a standardnich pokynt pro bezpe¢né zachdzeni.

Stitek s 0znacenfm mus{ obsahovat tyto informace:

a) u pipravki obchodni ndzev nebo obchodni oznacent;

b) u ldtek nazev latky a u ptipravkd ndzvy litek obsazenych v piipravcich podle pravidel stanovenych
v ¢l. 10 odst. 2 pododst. 3 smérnice 1999/45/ES;
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¢) jméno, tplnd adresa a telefonni ¢islo osoby odpovédné za uvddéni latky nebo piipravku na trh bez
ohledu, zda jde o vyrobce, dovozce nebo distributora;

d) symbol (symboly) a oznaceni nebezpecnosti;

e) standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (R-véty);

f) standardni pokyny pro bezpecné zachdzeni (S-véty);

g) u latek cislo ES a déle u ldtek uvedenych v piiloze I vyraz ,Oznaceni ES*;

h) u pfipravkd nabizenych nebo proddvanych vefejnosti nomindlni mnozstvi obsahu, neni-li specifi-

kovano na jiném misté baleni.

Pozndmka:

Pro ur¢ité piipravky existuji dodate¢né pozadavky na oznacovani stanovené v ¢l. 10 odst. 1 pododst. 2 a
v piiloze V smérnice 1999/45/ES a v ¢lanku 20 smérnice 98/8|ES.

7.1.1  Konecnd volba standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost a standardnich pokynd pro bezpecné
zachdzeni

PrestoZe se konecny vybér nejvhodnéjsich standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost a standard-
nich pokyni pro bezpecné zachdzeni fidi pfedevsim potiebou podavat veskeré nezbytné informace, méla
by byt zvdZena také jasnost informaci na Stitku a jejich dopad. S ohledem na piehlednost by mély byt
nezbytné informace vyjadeny co nejmensim poctem veét.

U latek, které jsou drézdivé, vysoce hoflavé, hoilavé a oxidujici nemusi byt standardni véty oznacujici spe-
cifickou rizikovost a standardni pokyny pro bezpecné zachdzeni uvedeny, pokud baleni neobsahuje vice
nez 125 ml. Totéz plati v pifpadé stejného mnozstvi zdravi skodlivych ltek, které nejsou prodavany
vefejnosti v maloobchodn siti.

U piipravkd, pokud obsah baleni nepfekracuje 125 ml:

— jsou-li klasifikovany jako vysoce hotlavé, oxidujici, drazdivé, s vyjimkou piipravkd, jimZ je pfifazena
véta R 41, nebo nebezpecné pro Zivotni prostiedi, jimz je pfifazen symbol ,N¥ neni nezbytné uvadét
R-véty a S-véty;

— jsou-li klasifikovdny jako hoflavé nebo nebezpecné pro Zivotni prostfedi a neni jim pfifazen symbol

N je nezbytné uvést R-véty, ale neni nezbytné uvadét S-véty.

7.1.2 Anizje doten ¢l. 16 odst. 4 smérnice 91/414/EHS a smérnice 98/8/ES, nesméji byt na stitku nebo na obalu
latek nebo piipravki, na néz se vztahuje tato smérnice nebo smérnice 1999/45[ES, uvedeny tdaje jako
netoxicky*, ,neskodny*, ,neznecistuje Zivotni prostredi“, ,ekologicky“ nebo jakékoli jiné tvrzent, které pou-
kazuje na to, Ze litka nebo p¥ipravek nejsou nebezpecné, nebo které by pravdépodobné vedlo k podhod-
noceni nebezpecnosti dotycné litky nebo piipravku.

7.2 Chemicky ndzev (ndzvy), ktery md byt uveden na stitku

7.2.1  Latky uvedené v piiloze I musi byt na Stitku uvedeny pod jednim z ndzvii uvedenych v piiloze L

U latek, které nejsou v pifloze  uvedeny, se ndzev urcuje podle mezindrodné uzndvaného chemického néz-
voslovi, jak je uvedeno v bodu 1.4.

7.2.2 U piipravki se volba ndzvi, které maji byt uvedeny na Stitku, fidi pravidly podle ¢l. 10 odst. 2 pododst. 3
smérnice 1999/45/ES.

Pozndmka:

Podle bodu B.9 piilohy V smérnice 1999/45/ES
— musi byt ndzev senzibilizujici litky zvolen podle bodu 7.2.1 této piilohy;

— u koncentrovanych pfipravkd urcenych pro vyrobu parfémt v kosmetickém pramyslu:
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7.3

7.3.1

7.4.

7.4.1

7.4.2

7.4.3

— osoba odpovédnd za jejich uvadéni na trh mize uvést pouze jednu senzibilizujici latku, kterou pova-

zuje za hlavni pficinu nebezpedi senzibilizace,

— u piirodni litky maze byt chemicky ndzev tohoto typu: ,esencidlni olej...“ ,extrakt...“, namisto
ndzvu slozek daného esencidlniho oleje ¢i extraktu.

Volba symbolit nebezpeénosti

Symboly nebezpecnosti a text oznaceni nebezpecnosti musi byt v souladu s piflohou II. Symbol musi byt
vyti§tén Cerné na Zlutooranzovém pozadi.

U ldtek uvedenych v ptiloze I musi byt symboly nebezpecnosti a oznaceni nebezpecnosti tytéz, jako jsou
uvedeny v této piiloze.

Nebezpecnym latkdm, které dosud nebyly zatazeny do piilohy I, a pi{pravkim musi byt symboly nebez-
pecnosti a oznaceni nebezpecnosti piifazeny podle pravidel stanovenych v této piiloze.

Je-li latce nebo piipravku pifazeno vice symbolt nebezpe¢nosti:

— je-li uvedeni symbolu ,E* povinné, jsou symboly ,F+¢, ,F a 0 nepovinné,

— je-li uvedeni symbolu ,T+“ nebo ,T* povinné, jsou symboly ,Xn*, ,Xi‘ a ,C* nepovinné,
— je-li uvedeni symbolu ,,C* povinné, jsou symboly ,Xn“ a ,Xi“ nepovinné,

— je-li pfifazen symbol ,Xn*, je symbol ,Xi“ nepovinny.

Volba standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost

Znéni R-vét musi byt v souladu se znénim uvedenym v piiloze III.

Podle potieby se pouziji kombinované R-véty uvedené v piiloze III.

U ldtek, které jsou uvedeny v piiloze I, se uvedou R-véty uvedené v piiloze.

U latek, které nejsou uvedeny v piiloze I, se R-véty vyberou podle téchto kritérii a priorit:
a) v piipadé nebezpecnosti, které vedou k G¢inkdm na zdravi:
i) na stitku musf byt uvedeny R-véty odpovidajici kategorii nebezpecnosti zndzornéné symbolem;

ii) R-véty odpovidajici jinym kategoriim nebezpecnosti, které nejsou zndzornény symbolem ve smyslu
¢lanku 23;

b) v piipadé nebezpecnosti vyplyvajicich z fyzikdlné-chemickych vlastnosti:
— na §titku mus{ byt uvedeny R-véty odpovidajici kategorii nebezpecnosti zndzornéné symbolem;
¢) v piipadé nebezpecnosti pro Zivotni prostredi:
— na Stitku musi byt uvedena R-véta (R-véty) odpovidajici klasifikaci ,nebezpecny pro Zzivotni
prostiedi“.
U piipravkd se R-véty vyberou podle téchto kritérif a priorit:
a) v piipadé nebezpecnosti, které vedou k ¢inktim na zdravi:
i) R-véty odpovidajici kategorii nebezpecnosti zndzornéné symbolem. V urcitych pifpadech musi byt
R-véty prijaty podle tabulek v piiloze I ¢dsti B smérnice 1999/45[ES. Piesnéji feceno, na Stitku musi

byt uvedeny R-véty pro slozku (slozky) odpovédnou (odpovédné) za zafazeni piipravku do kate-
gorie nebezpecnosti;
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ii) R-véty odpovidajici jinym kategoriim nebezpecnosti, které byly pfifazeny slozkdm, ale které nejsou
znazornény symbolem ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pododst. 4 smérnice 1999/45/ES;

b) v piipadé nebezpecnosti vyplyvajicich z fyzikdlné-chemickych vlastnosti:

— platf kritéria popsand v bodu 7.4.3 pism. a), s vyjimkou standardnich vét oznacujicich specifickou
rizikovost ,extrémné hoflavy“ nebo ,vysoce hoflavy*, které nemusi byt uvedeny, pokud se v nich
opakuje znéni z oznaceni nebezpecnosti pouzitého spolecné se symbolem;

¢) v piipadé nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi:

i) na Stitku musi byt uvedena R-véta (R-véty) odpovidajici kategorii klasifikace ,nebezpecny pro
zivotn{ prostiedi*;

i) jestlize byla kromé kombinované R-véty R 51/53 nebo R52/53 nebo samotné R-véty R 53 pfifazena
R-véta R 50, musi byt pouzita kombinovand R-véta R 50/53.

Obecné plati, ze pro piipravky stai pro popis rizika maximdlné Sest R-vét; pro tento téel jsou kombino-
vané véty uvedené v piiloze Il povazovany za jediné véty. Pokud v3ak piipravek spadd do vice nez jedné
kategorie nebezpecnosti, vztahuji se tyto standardni véty na vSechny hlavni kategorie nebezpecnosti spo-
jené s pifpravkem. V nékterych pifpadech mize byt nezbytné pouziti vice nez Sesti R-vét.

Standardni pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

Znéni S-vét musi byt v souladu se znénim uvedenym v piiloze IV.

V piipadé potieby se pouziji kombinované S-véty uvedené v piiloze IV.

U latek uvedenych v piiloze I se pouziji S-véty uvedené v pifloze. Nejsou-li Zddné S-véty uvedeny, miize
vyrobce nebo dovozce pipojit kteroukoli vhodnou S-vétu (S-véty). U latek, které nejsou uvedeny v pifloze ,
a u pipravkd musi vyrobce piipojit S-véty podle kritérii uvedenych v kapitole 6 této piilohy.

Vybér standardnich pokynti pro bezpecné zachdzeni

Pfi kone¢né volbé standardnich pokynt pro bezpecné zachdzeni musi byt zohlednény standardni véty
oznacujici specifickou rizikovost uvedené na Stitku a zamyslené pouziti litky nebo p¥ipravku:

— obecné plati, ze ke zformulovani nejvhodnéjsich bezpecnostnich pokynii postacuje maximdlné Sest
S-vét; kombinované S-véty uvedené v piiloze IV jsou pro tento tcel povazovany za jediné véty,

— v piipadé S-vét tykajicich se zneskodnovani musf byt pouzita jedna S-véta, pokud neni ziejmé, Ze zne-
$kodnéni materidlu a obalu nepfedstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo pro Zivotni prostiedi.
Pokyny pro bezpecné zneskodnéni jsou diilezité zejména v piipadé litek a piipravkd proddvanych
vefejnosti,

— nékteré R-véty se stdvaji nadbyte¢nymi, pokud jsou peclivé vybrany S-véty, a naopak; S-véty, které
zjevné odpovidaji R-vétam, se na §titku uvedou pouze tehdy, je-li icelem jejich uvedeni zdiraznéni spe-
cifického varovdni,

— pfi vybéru pokynti pro bezpecné zachdzeni musi byt zvlastni pozornost vénovana predvidanym pod-
minkdm pouzit{ urcitych latek a pfipravkd, napf. pouZiti v rozprasovadi a dalsim operacim, pii nichz
vznikaji acrosoly. Véty by mély byt vybirdny s ohledem na zamyslené pouziti,

— pokyny pro bezpe¢né zachdzeni S 1, S 2 a S 45 jsou povinné pro vysoce toxické, toxické a ziravé latky
a piipravky proddvané vefejnosti,

— pokyny pro bezpecné zachdzeni S 2 a S 46 jsou povinné pro veskeré ostatni nebezpecné latky
a piipravky (s vyjimkou ldtek a pFipravka klasifikovanych jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi) pro-
ddvané vetejnosti.

V piipadé, Ze volba vét provedend piesné podle kritérif uvedenych v bodu 6.2 vede k nadbytecnosti nebo
nejednoznacnosti, nebo pokud véty zjevné nejsou nezbytné s ohledem na specificky vyrobek/obal, mohou
byt nékteré véty vypustény.
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7.7

8.1

8.2

Cislo ES

Pokud je ldtka uvedend na $titku zafazena do seznamu EINECS (Evropsky seznam existujicich obchodova-
telnych chemickych ldtek, European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) nebo do seznamu
ELINCS (Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek, European List of Notified Substances), uvede se na
Stitku ¢islo EINECS nebo ¢&islo ELINCS téchto latek. Tento pozadavek se nevztahuje na piipravky.

Rozméry Stitku pro p¥ipravky

Stitek musf mit tyto rozméry:

Obsah baleni Rozmeéry (v milimetrech)

— do 3 litrt: pokud mozno nejméné 52 x 74
— vice nez 3 litry, ale nejvyse 50 litri: nejméné 74 x 105

— vice nez 50 litrdi, ale nejvyse 500 litra: nejméné 105 x 148

— vice nez 500 litrt: nejméné 148 x 210.

Kazdy symbol musi pokryvat nejméné jednu desetinu plochy stitku, aviak nesmi byt mensi nez 1 cm?. Sti-
tek musi byt pevné piipevnén k jedné nebo nékolika strandm obalu, ktery bezprostfedné obsahuje
piipravek.

Pozadované informace na Stitku musi zfetelné vystupovat z pozadi a musi mit takovou velikost
a uspofdddni, aby byly snadno citelné.

ZVLASTNI PRIPADY: LATKY

Lahve na pfepravu plynit

V pifpadé lahvi na pfepravu plynt se povazuji pozadavky tykajici se oznaCovéni za splnéné, jestlize jsou
v souladu s ¢lankem 23 nebo ¢l. 24 odst. 6 pism. b).

Odchylné od ¢l. 24 odst. 1 a 2 lze pouzit pro lahve na pfepravu plynti s vodnim objemem mensim nebo
rovnym 150 litr jednu z téchto moZnosti:

— formdt a rozméry Stitku s oznacenim mohou odpovidat ustanovenim normy ISO/DP 7225, (vydani
1994) ,Lahve na piepravu plynt — Bezpe¢nostni nalepky*,

— informace specifikované v ¢l. 23 odst. 2 mohou byt uvedeny trvanlivym zptisobem na ter¢i nebo stitku
pevné pfichycenych na lahvi.

Nédoby urcené pro propan, butan nebo zkapalnéné ropné plyny (LPG)

Tyto latky jsou klasifikovény v piiloze 1. Ackoliv jsou klasifikovany podle ¢linku 2, nepfedstavuji nebez-
pedi pro lidské zdravi, jsou-li uvddény na trh v uzavienych, opakované plnitelnych nddobach nebo v pat-
ronach, které nelze opakované plnit a které odpovidaji normé EN 417, a to jako topné plyny urcené pouze
pro spalovani (EN 417, vyddni ze z4i{1992, ,Kovové nddoby na zkapalnéné uhlovodikové plyny pro jedno
pouziti s ventilem nebo bez ného pro prenosné spotiebice. Konstrukce, kontrola, zkouseni a znaceni®).

Tyto nddoby a patrony musi byt oznaceny odpovidajicim symbolem a R-vétami a S-vétami tykajicimi se
hoilavosti. Na 3titku nemus{ byt uvedena zddnd informace tykajici se G¢inkd na lidské zdravi. Informace
tykajici se Gcinkd na lidské zdravi, které mély byt uvedeny na stitku, musi v§ak osoba odpovédnd za uve-
deni latky na trh sdélit profesiondlnimu uzivateli ve formdtu predpoklddaném v ¢ldnku 27 smérnice.
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8.3

8.4

9.1

9.1.1

9.1.1.1

Spotiebiteli by mély byt sdéleny dostatecné informace k tomu, aby mohl ucinit vSechna nezbytnd opatfen{
k ochrang zdravi a bezpe¢nostni opatfen, jak jsou pfedpokldddna v ¢l. 1 odst. 3 smérnice 91/155/EHS, ve
znéni smérnice 93/112/EHS.

Kovy v kompaktni formé

Tyto latky jsou klasifikovany v piiloze I nebo se klasifikuji podle ¢lanku 6. Nékteré z téchto ltek, ackoliv
jsou klasifikovany podle ¢lanku 2, nepfedstavuji ve formé, v jaké jsou uvedeny na trh, nebezpeci pro lidské
zdravi v dasledku vdechnuti, poziti nebo styku s kiizi nebo nebezpedi pro vodné prostiedi. Takové latky
nemusi byt opatfeny Stitkem podle ¢lanku 23. Vsechny informace, které mély byt uvedeny na stitku, musi
viak osoba odpovédnd za uvedeni kovu na trh sdélit uZivateli zptisobem predpoklddanym v ¢lanku 27.

Litky klasifikované vétou R 65
Latky klasifikované jako zdravi skodlivé na zdkladé nebezpeci pii vdechnuti nemusi byt oznaceny jako

zdravi 8kodlivé vétou R 65, jsou-li uvedeny na trh v aerosolovém baleni nebo v obalech vybavenych
uzavienym rozprasovacen.

ZVLASTNI PRIPADY: PRIPRAVKY

Plynné piipravky (Plynné smési)

U plynnych pfipravka se bere v dvahu:

— hodnoceni fyzikdlné-chemickych vlastnosti,
— hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi,

— hodnoceni nebezpecnosti pro zivotni prostredi.

Hodnocen fyzikdlné-chemickych vlastnosti

Hoflavost

Hoflavé vlastnosti téchto pifpravkd se stanovi v souladu s ¢ldnkem 5 smérnice 1999/45/ES metodami spe-
cifikovanymi v pifloze V &asti A této smérnice.

Pripravky se klasifikuji podle vysledka provedenych zkousek a s ohledem na kritéria uvedend v piiloze V
a na kritéria ndvodu pro oznacovéni.

Horlavost plynnych piipravki vyrabénych na objedndvku v malych mnozstvich vsak maZze byt hodnocena
odchylné touto vypoctovou metodou:

slozeni plynné smési vyjadiené vzorcem

AF 44 AF+ L+ AF + Bl o+ BL 4+ Bl

kde A, aB; jsou moldrni zlomky
F, je hotlavy plyn
I; je inertni plyn
n je pocet hoflavych plynd

p je pocet inertnich plynt

lze pFevést do tvaru, ve kterém jsou vSechna [, (inertni plyny) vyjadiena ekvivalentem dusiku za pouziti koe-
ficientu K; a kde ekvivalentni obsah hoflavého plynu A;’ je vyjadfen timto vzorcem:

A'; = A; x (100 [ (A; + K;B))
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9.1.1.2

Pouzitim hodnoty maximélniho obsahu hoflavého plynu, ktery ve smési s dusikem ddvé slozent, které nenf
hoflavé na vzduchu (T, 1ze ziskat tento vyraz:

YA [Tei<1

Plynnd smés je hoilavd, je-li hodnota vyse uvedeného vyrazu vétsi nez jedna. Piipravek se klasifikuje jako
extrémné hoflavy a pfifadi se mu véta R 12.

Koeficienty ekvivalence K;

Hodnoty koeficienti ekvivalence K; mezi inertnimi plyny a dusikem a hodnoty maximdlnich obsahd
hoflavého plynu (T;) jsou uvedeny v tabulkdch 1 a 2 normy ISO 10156, vyddni z 15. 12. 1990 (nové
vyddni: 1996) ,Gases and gas mixtures — Determination of the fire potential and oxidising ability for the selection
of oylinder valve outlets”.

Maximalni obsah hoflavého plynu (T,

Hodnota maximélniho obsahu hoflavého plynu (T¢ ;) je uvedena v tabulce 2 normy ISO 10156, vydani
2 15.12.1990 (nové vydani: 1996) ,Gases and gas mixtures — Determination of the fire potential and oxidising
ability for the selection of cylinder valve outlets.

Neni-li ve vySe uvedené tabulce uvedena hodnota T¢; pro hoflavy plyn, pouzije se dolni mez vybusnosti
(LEL). Neexistuje-li pro dany hoilavy plyn hodnota LEL, stanovi se hodnota LEL na 1 % obj.

Pozndmky:

— vyse uvedeny vyraz umoziuje odpovidajici oznaceni plynnych pfipravkd, avsak nelze jej povazovat za
metodu nahrazujici experimentdln{ stanoveni bezpe¢nostné-technickych parametri,

— tento vyraz neposkytuje informace o tom, zda lze bezpe¢né piipravit smés obsahujici oxida¢ni plyny.
Pfi odhadu hoflavosti nejsou oxida¢ni plyny brdny v tivahu,

— vyse uvedeny vyraz poskytuje spolehlivé vysledky pouze v ptipadé, Ze se hotlavé plyny vzdjemné neov-
liviwji, pokud jde o jejich hoflavost. To je nutno vzit v Gvahu napf. u halogenovanych uhlovodiki.

Oxidacni vlastnosti

Vzhledem ke skutecnosti, Ze pfiloha V této smérnice neobsahuje metodu pro stanoveni oxida¢nich vlast-
nosti plynnych smési, provadi se hodnoceni téchto vlastnosti podle ndsledujici metody hodnoceni.

Principem metody je porovndni oxida¢niho potencidlu plyn smési s oxida¢nim potencidlem kysliku ve
vzduchu. Koncentrace plynt ve smési je ddna v objemovych procentech.

Predpokldda se, Ze plynnd smés je stejny nebo silnéjsi oxidant nez vzduch, je-li spInéna tato podminka:

%, xC 2 21

kde:  x; je koncentrace plynu v objemovych procentech,

C; je koeficient kyslikového ekvivalentu.

V tomto piipadé se piipravek klasifikuje jako oxidujici a pfifadi se mu véta R 8.

Koeficienty ekvivalence mezi oxidujicimi plyny a kyslikem
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Koeficienty pouzité ve vypoctu za ti¢elem stanoveni oxida¢niho potencidlu uréitych plynti ve smési vzta-
zené na oxidacni potencidl kysliku ve vzduchu a uvedené v bodu 5.2 normy ISO 10156, vydani
z 15.12.1990 (nové vydani: 1996) ,Gases and gas mixtures — Determination of the fire potential and oxidising
ability for the selection of cylinder valve outlets” jsou tyto:

0, 1
N,O 06

Neni-li pro plyn ve vy$e uvedené normé hodnota C ; uvedena, pfifadi se koeficientu hodnota 40.

9.1.2 Oznacovani

V piipadé lahvi na piepravu plyna se povazuji pozadavky tykajici se oznacovéni za splnéné, jestlize jsou
v souladu s ¢l. 11 odst. 6 pism. b) smérnice 1999/45/ES.

Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a 2 Ize viak pouzit pro lahve na pfepravu plynti s vodnim objemem mensim
nebo rovnym 150 litri formdt a rozméry stitku podle ustanoveni normy ISO 7225 (vyddni 1994) ,Lahve
na prepravu plyntt — Bezpecnostni ndlepky“. V tomto piipadé miiZe byt na stitku uveden genericky ndzev
nebo primyslovy nebo obchodni ndzev ptipravku za piedpokladu, Ze jsou nebezpecné slozky ptipravku
uvedeny na lahvi zfetelné a nesmazatelné.

Informace specifikované v cldnku 10 mohou byt uvedeny trvanlivym zptisobem na ter¢i nebo stitku pevné
prichycenych na lahvi.

9.2 Nédoby pro plyny urcené pro piipravky obsahujici odorizovany propan, butan nebo zkapalnény
ropny plyn (LPG)

Propan, butan a zkapalnény ropny plyn jsou kKlasifikovany v p¥floze 1. Ackoliv jsou piipravky obsahujici
tyto latky klasifikovany podle ¢ldnkd 5, 6 a 7 smérnice 1999/45/ES, nepiedstavuji nebezpeci pro lidské
zdravi, jsou-li uvddény na trh v uzavienych, opakované plnitelnych nddobach nebo v patrondch, které nelze
opakované plnit a které odpovidaji normé EN 417, a to jako topné plyny uréené pouze pro spalovani,
(EN 417, vydani ze zat{ 1992, ,Kovové nddoby na zkapalnéné uhlovodikové plyny pro jedno pouziti s ven-
tilem nebo bez ného pro prenosné spotiebice. Konstrukce, kontrola, zkouseni a znacent").

Tyto nadoby a patrony musi byt oznaceny odpovidajicim symbolem a R-vétami a S-vétami tykajicimi se
hoflavosti. Na $titku nemusi byt uvedena zddnd informace tykajici se G¢inkdl na lidské zdravi. Informace
tykajici se tcinkd na lidské zdravi, které mély byt uvedeny na $titku, musi vak osoba odpovédna za uve-
deni litky na trh sdélit profesiondlnimu uZivateli ve formdtu podle ¢linku 14 smérnice 1999/45]ES.
Spotfebiteli by mély byt sdéleny dostate¢né informace k tomu, aby mohl uéinit vSechna nezbytna opatfeni
k ochrané¢ zdravi a bezpe¢nosti podle ¢l. 1 odst. 3 smérnice 91/155/EHS.

9.3 Slitiny, pfipravky obsahujici polymery, pfipravky obsahujici elastomery

Tyto piipravky se klasifikuji podle pozadavkd ¢lanktt 5, 6 a 7 a oznacuji se podle ¢lanku 10
smérnice 1999/45ES.

Nékteré z téchto latek, ackoliv jsou klasifikovany podle ¢ldnkd 6 a 7, nepredstavuji ve formé, v jaké jsou
uvedeny na trh, nebezpedi pro lidské zdravi v diisledku vdechnuti, poziti nebo styku s kiizi nebo nebezpeci
pro vodné prostiedi. Takové latky nemusi byt opatieny Stitkem podle ¢lanku 10 nebo podle piilohy V
Casti B.9. Vsechny informace, které mély byt uvedeny na Stitku, musi vak osoba odpovédnd za uvedeni
kovu na trh sdélit uzivateli ve formdtu podle ¢lanku 14 vyse uvedené smérnice.
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9.4

9.5

9.6

Piipravky klasifikované vétou R 65

Pripravky klasifikované jako zdravi $kodlivé na zdkladé nebezpeci pii vdechnuti nemusi byt oznaceny jako
zdravi $kodlivé vétou R 65, jsou-li uvedeny na trh v aerosolovém baleni nebo v obalech vybavenych
uzavienym rozprasovacem.

Organické peroxidy

U organickych peroxidii jsou v jedné molekule spojeny vlastnosti oxidantu a hoftlavé latky. Pii rozkladu
organického peroxidu reaguje oxidujici ¢dst molekuly exotermné s hoflavou (oxidovatelnou) ¢asti. U orga-
nickych peroxidt nelze kviili oxida¢nim vlastnostem pouzit stavajici metody uvedené v piiloze V.

Musi byt pouzita nize uvedend metoda vypoctu zaloZend na p¥itomnosti aktivniho kysliku.

Obsah aktivniho kysliku (v %) v piipravku s obsahem organického peroxidu je ddn vzorcem:

16 x X (n; x ¢;/my)

kde

n; =je pocet peroxidovych skupin v molekule organického peroxidu i
¢; =je koncentrace (% hmot.) organického peroxidu i

m; = je molekulovd hmotnost organického peroxidu i.

Dalsi pozadavky na oznacovani urcitych pfipravka

Pro urcité piipravky jsou stanoveny dal$i pozadavky v ¢l. 10 odst. 1 pododst. 2 a v piiloze V
smérnice 1999/45/ES a v ¢lidnku 20 smérnice 98/8|ES.
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PROHLASENI KOMISE

S ohledem na bod 4.1.5, a zejména na posledni odstavec bodu 4.1.5 Komise prohlasuje, zZe je v pfipadé pouziti
¢lanku 28 piipravena vést pfedem konzultace s pfislusnymi odborniky jmenovanymi ¢lenskymi staty, ktefi maji spe-
cidlni odborné znalosti v oblasti karcinogenity, mutagenity nebo toxicity pro reprodukci.

Tyto konzultace budou vedeny v rdmci obvyklych postupt konzultaci s vnitrostdtnimi experty a/nebo v rdmci exi-
stujicich vybort. Stejnym zpiisobem bude postupovéno v piipadé, kdy musi byt ltky jiz zatazené do piilohy I znovu
klasifikovdny s ohledem na jejich karcinogenni nebo mutagenni G¢inky nebo d¢inky toxické pro reprodukei.
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PRILOHA 7A

Na meziprodukty s omezenym rizikem expozice se vztahuji ustanoveni bodu 7.
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PRILOHA 7B

Omezend sada zkousek pro meziprodukty v mnoZstvi > 1 tuna za rok

Definice

Aniz jsou dotceny jiné piedpisy Spolecenstvi plati tyto definice:

— ,meziproduktem* se rozumi chemickd ldtka, kterd je vyrobena vyhradné pro chemické zpracovani, pii

ném?z je pfeménéna na jinou chemickou latku (jiné chemické latky), je pfi ném spotiebovédna nebo je pfi
ném pouZita,

— ,emisi“ se rozumi uvolnéni ldtky ze systému, napiiklad pii poruseni systému. Aby byla zaruc¢ena maxi-

mélni droveni ochrany pracovnikd a Zivotniho prostfedi, musi byt minimalizace emisi cestou pfisného
uzavieni procesu prvoradym cilem,

2

Lexpozici“ se rozuméji udalosti po emisi ldtky, zejména zda se rozsiii do okoli nebo zda miize dojit k jejimu
vdechnuti nebo zda mize dojit k jejimu styku s kizi u zaméstnanc. Lze-li emisi pfedvidat, musi byt vhod-
nymi technikami dosazeno pifsného omezeni expozice, pficem? je tieba upozornit na zdsadu, podle které
se fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti, které nebyly zkouseny, povazuji za
nebezpecné,

Jintegrovanym podtlakovym odvétrdvacim systémem® se rozumi{ odvétrdvaci systém uzavieného typu,
ktery se pouzivd v kombinaci s uzdvérami, zapouzdfenim, pldsti, kontejnery atd. s cilem zadrzet chemic-
kou latku uvnitf uzaviené funkéni jednotky. Nezbytné provozni otvory musi byt co nejmensi. Odsdvaci
vykon a potrubi musi byt navrzeny tak, aby byl v odtahové jednotce dostatecny podtlak pro zachy-
ceni a odvedeni viech vzniklych plynd, par a/nebo prachu. Nesmi dojit k zpétnému vniknuti odvétranych
nebezpecnych latek do pracovniho prostiedi. To znamend, Ze nebezpecnym latkdm je znemoZnéno unik-
nout z uzaviené funkeni jednotky do pracovniho prostieds,

,vysoce Géinnym podtlakovym odvétrdvanim“ se rozumi odvétrdvaci systém otevieného a polootevieného
typu, ktery je dimenzovan tak, Ze chemické latky zastanou uvnitf sbérné oblasti. To znamend, Ze lze vyskyt
chemickych latek v pracovnim prostiedi prakticky vyloucit,

Jucinnym  podtlakovym  odvétrdvacim  systémem® se rozumi odvétrdvaci systém otevieného
a polootevieného typu, ktery je dimenzovién tak, Ze chemické ldtky zistanou uvnitf sbérné oblasti, to zna-
mend, Ze lze vyskyt chemickych latek v pracovnim prostiedi z velké ¢asti vyloucit nebo je poddn dikaz
o dodrzovani limitnich hodnot,

,jinym podtlakovym odvétravacim systémem* se rozumi odvétrévaci systém otevieného a polootevieného
typu, ktery je dimenzovén takze nelze vyskyt chemickych ldtek v pracovni oblasti vyloudit,

Jnizkoemisnimi technikami pouziti chemické latky“ jsou napiiklad:

— technika ztraceného obalu, tzn. nebezpe¢nd litka je uzaviena ve vhodném obalu, a aniz by byl obal
otevien, je zavedena do reakéniho systému,

— zména konsistence, tzn. namisto praskové formy je litka pouzita napfiklad ve formé pasty nebo gra-
nulovana,

— technika ,matrice®, tzn. nebezpecna latka je uzaviend v matrici z plastu, kterd znemoziuje piimy styk
s nebezpecnou litkou. Samotnd matrice z plastu neni nebezpecnou litkou. Je vSak moznd abrase
plastu, a tedy i nebezpecné latky,

,bezemisnimi technikami pouziti“ je napfiklad pouziti matrice, kterd nepodléhd abrazi, tzn. matrice z plastu
je tak odolna proti abrazi, Ze nemtize dojit k uvolnéni nebezpecné latky,
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— dil&i jednotka je ,technicky tésnd“ , neni-li pro dané pouziti zjistitelny dnik pfi zkouseni, sledovani nebo pfi

kontrole tésnosti, a to napt. pénivou litkou nebo zafizeni, pro vyhleddvani nebo indikaci netésnosti. Sys-
témy, subsystémy a funkén{ prvky jsou technicky tésné, je-li inik mensi nez 0,00001 mbar.ls™.

Pouziti omezené sady zkousek

U meziprodukti méize oznamovatel pozddat pfislusny orgdn o udéleni povoleni provést omezenou sadu zkou-
Sek (reduced test package, RTP). Omezenou sadou zkousek se ziskd nejmensi mnozstvi tidajt, jaké je nezbytné
pro piedbézné hodnocen rizika kazdého chemického meziproduktu, ktery mé byt uveden na trh. Na zdkladé
vysledku hodnoceni rizika maze byt v souladu s ¢l. 16 odst. 1 pozadovana jakdkoliv dalsi zkouska.

Podminky Zadosti o omezenou sadu zkousek

Oznamovatel musi piislusnému orgdnu, jemuz je litka ozndmena, pfesvédcivé prokdzat, Ze jsou splnény tyto
podminky:

a)

litka je vyrobena vyhradné pro chemické zpracovani, je pfi ném spotiebovéna nebo je pfi ném pouzita.
Monomery jsou vylouceny. Pfi zpracovani je litka pfeménéna na chemicky jiné molekuly, pficemz se
nejednd o polymery;

s latkou se zachdzi maximdlné na dvou mistech. Miize byt napiiklad vyrobena v jednom zdvodé a poté
piepravena do jednoho nebo dvou zdvod ke zpracovéni. Je tieba upozornit na to, Ze maji-li byt dodavky
rozsifeny na vice mist, neplati jiz podminky pro omezenou sadu zkousek a dokumenta¢ni soubor ddaji
musi byt rozsifen na odpovidajici Groven;

dodévka do podniku, kde se ldtka déle zpracovava, musi byt vedena pifmo, a nikoli pfes dodavatelského
prostiednika;

latka musi byt béhem celého Zivotniho cyklu piisné uzaviena technickymi prostredky. Zivotni cyklus zahr-
nuje vyrobu, piepravu, pre¢isténi, ¢isténi a tidrzbu, vzorkovéni, analyzu, plnéni a vyprazdiiovéni aparatury
nebo nddob, ukldddni odpadii nebo tpravu odpadi a skladovéni. Obecné by mély byt pfi pifslusném pro-
cesu vSechny funkéni prvky zafizeni, jako jsou plnici otvory, vyprazdiiovaci zafizeni atd., provedeny bud
jako uzavieny konstrukéni typ se zajisténou tésnosti, nebo jako uzavieny konstrukéni typ s integrovanym
podtlakovym odvétravanim;

muze-li k expozici dojit, musi byt pracovni a kontrolni technologie, které minimalizuji emise a vyslednou
expozici;

pii provadéni ¢isténi a ddrzby musi byt pfed otevienim sytému nebo pted vstupem do systému pouzity
specidlni postupy, jako je oplachovani a myti;

piepravni ¢innosti musi byt v souladu se smérnici Rady 94/55/ES ve znéni pozdéjsich predpist;

pfi nehodé a v piipad¢, kdy vznikaji pfi pfecistovani, ¢isténi a Gdrzbé odpady, maze dojit k expozici Zivot-
niho prostiedi. Ve vSech piipadech musi byt pouzity pracovni a kontrolni technologie, které minimalizuji
emise a vyslednou expozici;

musi existovat systém Fizeni, ktery stanovuje roli kazdého jednotlivce v organizaci;

na obalu latky bude oznaceni podle piilohy VI smérnice 67/548EHS a bude doplnéno touto vétou: ,Pozor
— latka jesté neni plné otestovana“;

oznamovatel musi provozovat systém spravovani vyrobku béhem celého Zivotniho cyklu a musi sledovat
uzivatele (nejvySe dva uzivatele), aby zajistil dodrzovéni vyse uvedenych podminek.
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4.

Technicky dokumenta¢ni soubor tdaji pfedklddany pro omezenou sadu zkousek

Oznamovatel Zddajici o omezenou sadu zkousek musi pfedlozit piislusnému orgdnu pro viechna mista
vyroby a pouziti nésledujici technicky dokumenta¢ni soubor tdaji:

a) prohldseni, Ze oznamovatel a kazdy uZivatel pfijimaji podminky uvedené v bodu 3;

b) popis technickych prostiedkd, jimiz se dosdhne piisného uzavieni ldtky (*), véetné postupti navadzeni, vzor-
kovani, pfepravy a ¢isténi. Nen{ nutné poddvat podrobnosti o neporusenosti kazdého tésnéni nebo o Gcin-
nosti integrovaného podtlakového odvétravani. At jiz se viak pouzije jakykoliv prostiedek pro piisné
uzavieni procesu, je dilezité, aby byly v piipadé potteby k dispozici informace, umozujici ovéfit, Ze jsou
ujisténi o kontroly pravdivd;

¢) nejsou-li kriteria pro posouzeni uzavienych systémil pfi zachdzeni s chemikdliemi, podrobné popsand
v bodu 5 niZe, splnéna, musi oznamovatel piedlozit idaje o expozici zaloZend na udajich z reprezentativ-
niho monitorovani a/nebo spolehlivy modelovy vypocet, aby umoznil pfislusnému orgdnu rozhodnout,
zda md vyhovét zadosti o omezenou sadu zkousek;

d) podrobny popis procesti na v§ech mistech, kterd jsou zapojena do procesu vyroby a pouziti. Zejména musi
byt uvedeno, zda jsou odpady z vyroby a/nebo zpracovéni vypoustény do odpadnich vod, zda jsou kapalné
nebo pevné odpady spalovany a jak jsou provddény ¢isténi a tidrzba celého zafizenf;

e) podrobné posouzeni moznych emisi a mozné expozice ¢lovéka a zivotntho prostiedi béhem celého Zivot-
niho cyklu, véetné podrobnosti o riiznych chemickych reakcich, ke kterym v procesu dochdzi, a o zptisobu
zachdzeni se zbytky. Mohou-li vést emise k expozici, musi byt dostate¢né podrobné popsany prostiedky
jejich usmérnovani, aby bylo pfislusnému orgdnu umoznéno rozhodnout, zda mé prohldseni pfijmout,
nebo zda md byt mira emis{ vypoctena podle Technickych pokynt EU;

f) zmény, které by mohly mit vliv na expozici clovéka, musi byt ozndmeny v piedstihu; napf. jakdkoli zména
funkénich prvki zafizeni, novy uzivatel nebo nové misto;

g) pro omezenou sadu zkousek jsou predepsdny tyto informace:
Informace podle piilohy VIL B plus ndsledujici zkousky z této piilohy:
— tlak par (3.4),
— vybusné vlastnosti (3.11),
— bod samovzniceni (3.12),
— oxidaéni vlastnosti (3.13),
— granulometrie (3.15),
— akutni toxicita pro dafnie (5.1.2).

Oznamovatel musi rovnéz piilozit dalsi piislusné informace, aby tim umoznil p¥islusnému orgdnu zasvé-
cené rozhodnout a uZivateli zavést vhodnou kontrolu na misté, kde se meziprodukt zpracovéva. Jsou-li
napiiklad k dispozici dopliwjici fyzikdlné-chemické nebo toxikologické informace a/nebo informace o cho-
van{ v zivotnim prostiedi, musi byt tyto informace predlozeny. Mimo to musi oznamovatel zkoumat
dostupné tidaje o toxicité a ekotoxicité latek, které jsou z hlediska struktury blizké ozndmené latce. Jsou-li
k dispozici ptislusné Gdaje zejména o chronické toxicité, toxicité pro reprodukci a karcinogenité, musi byt
uveden souhrn téchto Gdajs;

h) identifikace oznamovatele, vyrobce a uzivatele (uZivateld).

Typ konstrukce a technické specifikace (napf. tésnost) uzavieného funkéniho prvku rozhoduji o tc¢innosti uzavieni. Aby mohl
piislusny orgdn rozhodnout o tom, zda je pfisného uzavieni dosazeno, ¢i nikoli, je diilezité, aby oznamovatel pfipojil podrob-
nosti o téchto aspektech. Technickd opatfeni musi obvykle spliovat podminky ,Kritérif pro posuzovéni uzavienych systém pfi
zachdzeni s chemikdliemi®, které jsou pro obezndmeni uvedeny v bodu 7.5 a v tabulce v této pifloze. Ze viak nenf nezbytné
zabyvat se v popisu technickych opatfeni kazdym typem uzavieného funk¢niho prvku, musi prohldsit oznamovatel. Kazda
odchylka od podminek kritéria musi byt plné s odivodnénim popsana.
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5.

5.1

5.2

Kritéria pro posuzovani uzavienych systémd pfi zachdzeni s chemikéliemi
Pouziti

Pfi posuzovéni zafizeni se pouzivd hodnotici index. Hodnoticim indexem posuzovéni se hodnoti zachdzeni
s latkou a vyslednd moZznost expozice zptisobené latkou. Oznamovatel provede v zafizen{ Setieni s cilem sta-
novit hodnotici index. Musi byt posouzen kazdy jednotlivy funkéni prvek.

Systémy se povazuji za uzaviené, jestlize posouzeni viech dostupnych funkénich prvki odpovidd hodnoticimu
indexu 0,5 a jsou-li pouzity pouze prvky uzavieného typu se zarucenou tésnosti ajnebo vybavené integrova-
nym podtlakovym odvétravanim. Navic musi byt vyloucen piimy styk s kuzi.

V seznamu piiklada jsou piislusné funkéni elementy oznaceny tuénym ¢islem 0,5.

Funkéni prvky ¢dstecné otevieného typu s vysoce ticinnym podtlakovym odvétrdvanim (rovnéz oznacené hod-
noticim indexem 0,5, av§ak normalnim pismem) se nepovazuji za uzaviené ve smyslu tohoto pravidla.

U funkénich prvkd, jimz je pfifazen hodnotici index 1, neni vzdy spolehlivé a trvalé dodrzeni limith zaruceno.
Takovymi funkénimi prvky jsou:

1 — uzavfeny typ, tésnost neni zarucena

1 — cdste¢né otevieny typ s G¢innym podtlakovym odvétravanim.

U funkénich prvkd, jimz je pfitazen hodnotici index 2 a 4, neni vzdy dodrzen{ limit zaru¢eno. Takovymi fun-
kénimi prvky jsou:

2 — dastecné otevieny typ, otevirdni podle tGéelu, s jednoduchym podtlakovym odvétravanim
2 — otevieny typ s jednoduchym podtlakovym odvétrdvinim

4 — otevieny typ nebo ¢dste¢né otevieny typ

4 — piirozené odvétravani.

Seznam piikladt v tabulce 1 usnadni klasifikaci funk¢nich prvkad. Funkéni prvky, které nejsou uvedeny v sez-
namu piikladd, 1ze hodnotit dsudkem z analogie. Zafizeni nebo jednotka zafizeni se poté hodnoti hodnotou
indexu funkéniho prvku, ktery obdrzel nejvyssi hodnotici index.

Kontrola

Pouziti téchto kritéril vyzaduje dodrzovani stanovenych parametrti procesu a rovnéz provadéni kontrol uve-
denych v seznamu piikladd (napf. inspekef a udrzby).

Pouzit{ omezené sady zkousek

Jestlize pfislusny orgdn pfijme zddost oznamovatele o omezenou sadu zkousek, budou pro téel technického
dokumentac¢niho souboru tidajti podle bodu 7 nezbytné informace a zkousky ¢i studie podle bodu 7.4. Je tieba
poznamenat, Ze se na mnoZstvi nizsi nez 1 tuna za rok vztahuji pozadavky na zkouseni podle piilohy VIIB/VIIC.
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PRILOHA 8A

Byla-li v souladu s ustanovenimi piflohy VIL A tykajicimi se meziprodukti povolena pfislusnymi orgdny omezend
sada zkousek chemické latky, omezuji se pozadavky tohoto oddilu takto:

— jestlize mnozstvi latky uvedené na trh dosahuje 10 tun za rok na vyrobce nebo jestlize celkové mnozstvi latky
uvedené na trh dosahuje 50 tun na vyrobce: v takovém pifpadé bude pfislusny orgdn pozadovat vsechny
zkousky a studie uvedené v bodech 3 az 6 piilohy VIL A (kromé téch, které jiz byly provedeny); kromé toho maze
piislusny orgdn pozadovat zkousky a studie stupné 1 tykajici se vodnich organismd,

— jestlize mnozstvi latky uvedené na trh dosahuje 100 tun za rok na vyrobce nebo jestlize celkové mnozstvi ldtky
uvedené na trh dosahuje 500 tun na vyrobce: v takovém piipadé bude pislusny orgdn pozadovat zkousky a stu-
die stupné 1 tykajici se toxicity pro reprodukci. Pislusny orgdn muiize rozhodnout, Ze klasifikace latky jako mezi-
produktu opraviujici k omezené sadé zkousek je dobrym odivodnénim netéelnosti jedné nebo vice zkousek,
s vyjimkou zkousek tykajicich se toxicity pro reprodukei.
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PRILOHA 8B

Jestlize mnozstvi litky uvedené na trh dosahuje 1 000 tun za rok na vyrobce nebo jestlize celkové mnozstvi latky
uvedené na trh dosahuje 5 000 tun na vyrobce, nebudou obvykle dodatecné studie uvedené na stupni 1 a 2 poza-
dovdny. Piislusny orgdn by viak mél dodatecné zkousky zvazit a mize pozadovat dodatecné zkousky, véetné zkou-
Sek stanovenych na stupnich 1 a 2 této smérnice.



