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425

VYHLASKA
ze dne 29. &ervna 2004,
kterou se méni vyhlaska ¢. 213/2001 Sb., kterou se vydavaji podrobnosti nileZitosti energetického auditu

Ministerstvo prumyslu a obchodu stanovi podle
§ 14 odst. 5 zdkona & 406/2000 Sb., o hospodafeni
energif, ve znéni zdkona ¢&. 359/2003 Sb., (déle jen ,,zd-
kon“) k provedeni § 9 odst. 3 pism. b) a ¢) a odst. 6
a § 10 odst. 4 zdkona:

Cl 1

Vyhldska ¢. 213/2001 Sb., kterou se vyddvaji po-
drobnosti naleZitosti energetlckeho auditu, se ménf
takto:

1. V § 3 pismeno a) znt:

»a) urleni zadavatele auditu, a to u fyzické osoby
jméno a pfijmeni, datum narozeni, identifikaén{
¢islo (bylo-li pfidéleno) a trvaly pobyt, u pravnické
osoby ndzev nebo obchodni firmu, identifikadn{
&islo (bylo-li ptidéleno), sidlo a tdaje o jejim sta-
tutdrnim organu,“

2. V § 3 pism. ¢) se slova ,,rodné &islo nebo datum
narozeni“ zru$uji a slova ,opravnén{ k vykonu audi-
torské &innosti“ se nahrazuji slovy ,osvédCeni o za-
psdni do seznamu energetickych auditora®.

3. V § 3 pismeno d) znf:
»d) uréeni pfedmétu energetického auditu, kterym je
podnik provozovna, zafizeni nebo budova, piesné

misto, kde je pfedmét auditu umistén, véetné ad-
resy a majetkoprdvni vztah k zadavateli auditu.

4. V § 4 odst. 1 pism. a) se slova ,,nebo projektové
dokumentaci® zruSuji.

5.V § 4 odst. 2 se vypousti slovo ,zejména“
a v pismenu c) se slova ,vyroby firmy“ nahrazuji slovy
yhlavnich ¢innost{ v pfedmétu auditu®.

6. V § 4 odst. 2 pismeno f) znf:

o) vycet vSech energeticky vyznamnych technologii,
véetné vyrobnich..

7. V § 4 odst. 3 se slova ,Dalsimi ddaji jsou vy-
kresovd dokumentace® nahrazujf slovy ,,Dals1m1 zdroji
udajii k popisu vychoziho stavu jsou projektovd do-
kumentace a“.

8. V § 4 odst. 4 se za slovo ,stanoveni“ vklddd
slovo ,,primérné“ a za slovo ,projektu® se dopliiuji
slova ,,za 3 pfedchozi roky*“.

9. V § 4 odstavec 6 véetné pozndmky pod éarou
¢. 1 zni:

»(6) Ro¢ni mnozstvi nakupovanych paliv a ener-

gie se stanovi z dafovych a uletnich dokladt. U nid-
kupu elektrické energie se zjisti mnozstvi nakupované
elektrmy, sazba odbéru, cena, s sjednané technické ma-
ximum, sjednand nebo méfend ctvrthodmova maxima
v ednothvych mésicich. U ndkupu tepla se zjistd
mnoistvi nakupovaného tepla, druh a parametry top-
ného média, cena za mérnou jednotku, zptisob méfeni
mnozstvi a parametrt tepla a zptsob dafiového a ucet-
ntho dokladovédni a analyzuji se plnéni smluvné sjed-
nanych technicko ekonomickych ustanoveni. Sestavi se
piehled za 3 predchozi roky v pfepoctu na klimatické
podminky s vyuZzitim denostupnove metody podle
zvldstniho prévniho predpisu').

") Vyhliska & 152/2001 Sb., kterou se stanovi pravidla pro
vytdpéni a doddvku teplé uZitkové vody, mérné ukazatele
spotieby tepla pro vytdpéni a pro piipravu teplé uzitkové
vody a pozadavky na vybaveni vnitfnich tepelnych zafizenf
budov piistroji regulu]lclml dodévku tepelné energie ko-
neénym spotiebitelim.“

10. V § 4 odst. 8 se véta druhd zrusuje.

11. V § 4 odst. 9 se slova ,nékolik pfedchozich
let nahrazuji slovy ,,3 predchozi roky*.

12. V § 4 odst. 11 se za slovo ,uvede“ vkld-
dd slovo ,druh,“ a za slovo ,stav“ se dopliuji slova
» » tloustka a stav tepelné izolace®.

13. V § 4 odst. 12 se slovo ,parametrech” nahra-
zuje slovy ,tepelné technickych vlastnostech kon-
strukci“, za slova ,budovich a“ se vklddaji slova ,,uidaje
o parametrech a slovo ,spotiebifich“ se nahrazuje
slovem ,spotfebicu“.

14. V § 4 odstavec 13 zni:

»(13) Zikladni informace o budovich se zjistuji
z projektové dokumentace vCetné zmén, poptipadé ze
zaméfeni skute¢ného stavu doplnéného o fotografickou
dokumentaci, dafiovych a déetnich dokladt a dalsich
ovéftitelnych dokumenti doklddajicich spotfebu ener-
gie v Casovém rozsahu 3 roku, zkuSenosti z provozu
ziskanych od spravce budovy, provozni obsluhy a uzi-
vatelti, dopadt na Zivotni prostiedi, popisu miry za-
nedbané ddrzby a zdméra zadavatele energetického au-
ditu.”.

15. V § 4 se dopliiuje odstavec 15, ktery zni:

»(15) U osvétlovacich soustav se skutecny stav
svételné technickych parametri, zejména intenzita

osvétleni, rovnomérnost osvétleni, jasové poméry, zjis-
tuje prevdzné na zdkladé méfeni osvétlovanych pro-
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stort. Na zdkladé takto ovéfené skuteénosti se provad{

hodnoceni provozu osvétlovaci soustavy z hlediska hy-
gienickych pozadavki, navrhnou se opatfeni k dspor-
nému naklddani s energii pro osvétlovdni a posoudi se
energetickd ndro¢nost osvétlovaci soustavy.“.

16. V § 5 odstavec 7 véetné poznimky pod Carou
¢. 2 zni:

»(7) U budov se stanovi tepelné technické vlast-
nosti konstrukei, model energetické potieby budovy
a upfesni se potfeby energie budovy podle skutecnych
spotieb energie v pribéhu 3 rokl. Potieba tepelne
energie se stanovi podle zvldstntho pravnfho predpisu?)
k ohodnoceni budovy a porovndni s pozadovanymi
normovymi hodnotami.

) Vyhldgka & 291/2001 Sb., kterou se stanovi podrobnosti
uéinnosti uziti energie pii spotiebé tepla v budovéch.“.

17. V § 5 odst. 8 pism. c) se slova ,a ovéfuje se
tvorba prodejnich cen“ zrusuji.

18. V § 5 odst. 8 pismeno f) zni:

»I) spotiebu energie na vytipéni a piipravu teplé uzit-
kové vody, kde se posoudi dodrzovini navrhova-
nych podminek tepelne pohody ve vytdpénych
mistnostech, vyuzivini méfici a regulaini tech-
niky, roénf spotreba tepla na jednotku objemu vy-
tdpéného prostoru nebo Vytépéné plochy a spo-
tieba teplé uzitkové vody na osobu,®.

19. V § 5 odst. 8 pism. g) se slova »parametry
budov“ nahrazuji slovy ,vlastnosti budov a jejich kon-
strukei®.

20. V § 5 se dopliuji odstavce 10 az 12, které
vCetné pozndmek pod Carou & 3 a 5 znéji:

»(10) Provddi-li se energeticky audit u technolo-
gickych zafizen na vyrobu elektfiny a tepelné energie,
na pfenos, distribuci a vnitini rozvod elektrické ener-
gie a na rozvod tepelné energie vcetné vnitiniho roz-
vodu, hodnoti se toto zafizen{ podle zvldStniho prav-
niho predplsu )-V téchto piipadech se navrzend opa-
tienf stanovujf s cilem dosdhnout minimdlné hodnot
stanovenych té€mito predpisy. Jestlize technologickd
zafizeni na vyrobu elektfiny a tepelné energie, na pre-
nos, distribuci a vnitfni rozvod elektrické energie a na
rozvod tepelné energie véetné vnitintho rozvodu od-
povidaji poZadavkiim na tcinnost uZiti energle stano-
venym podle zvldstniho pravniho predplsu ), energe-
ticky audit se neprovadi. V pfipadg, Ze zafizeni budou
splhovat jen nékteré pozadavky na tcinnosti uZitf ener-
gie, provadi se energeticky audit v plném rozsahu pou-
ze na zbyvajici &dst, kterd pozadavky nespliiuje.

(11) Provéadi-li se energeticky audit stavebni{ ¢dsti

budovy, jednoznaéné se stanovi, u kterych konstrukei

dosazen{ pozadovanych hodnot podle zvldstniho prav-
ntho ptedpisu’) neni technicky mozné nebo ekono-
micky vhodné s ohledem na pfedpoklddanou dobu uzi-

vani budovy, jeji provozni déely, nebo to OdeI'UJe po-
7adavkim zvlistniho pravniho ptedpisu®). V piipadg,
Ze budovy budou spliiovat jen nékteré poZadavky na
G&innosti stanovené zvldstnim pravnim piedpisem?),
neprovadi se jen pfislusnd &st, kterd pozadavky spl-
fuje, a zbytek je tfeba provést v plném rozsahu.

(12) Odpovida-li mérnd spotf‘eba tepla pfi vytd-
péni budov pozadavkum stanovenym podle zvld§tniho
pravniho predpisu')?), energeticky audit se neprovadi.
Tuto skuteénost prokdze vlastnik energetickym prtka-
zem budovy. U budov jiz uzivanych se pfi stanoven{
ukazatele mérné spotieby tepla pro vytdpéni a pro pii-
pravu teplé u21tkove vody vychizi ze zvlatntho prav-
niho ptedpisu') a z namerenych hodnot tepla a teplé
uzitkové vody za posledni méfené obdobi.

%) Vyhldska & 150/2001 Sb., kterou se stanovi miniméln{ d&in-
nosti uzit{ energie pii vyrobé elektfiny a tepelné energie.
Vyhlé§ka & 151/2001 Sb., kterou se stanovi podrobnosti
Udinnosti uzit{ energie pfi “rozvodu tepelné energie a vniti-
nim rozvodu tepelné energie.

Vyhldska & 153/2001 Sb., kterou se stanovi podrobnosti
uréent G&innosti uzitf energie pii prenosu, distribuci a vniti-
nim rozvodu elektrické energie.

v
~

Zikon ¢&. 20/1987 Sb., o stdtni pamdtkové péci, ve znéni
pozdgjsich predpisi.”.

21. V § 6 odstavec 1 zni:

»(1) Energeticky audit v ndvaznosti na zji§ténou
vysi dosaiiteln}?ch energetickych dspor obsahuje kon-
krétnf opatfeni vedouci k jejich vyuZiti. U ]ednothvych
opatfeni se stanovi vySe Uspory energie v technickych
jednotkich s jejich finanénim ohodnocenim, vyse in-
vesti¢nich a provoznfch ndkladt a prostd ndvratnost.
Nisledné se opatfeni uspofddaji do minimdlné 2 va-
riant, neni-li touto Vyhlaskou stanoveno jinak, pro
komplexm vyhodnoceni.“

22. V § 6 odst. 2 se slova ,vybranou variantu®
nahrazuji slovy ,jednotlivé varianty“ a za slova ,,Sta-
novi se“ se vklddaji slova ,investi¢ni ndklady,“.

23. V § 6 se dopliiuji odstavce 5 a 6, které vietné
pozndmky pod ¢arou &. 6 znéji:

,,(5) Energetlcky audit zpracovavany pro prlspev—
ové organizace zfizené spravnim ufadem navic sta-
novi diléi soubor technickych a organizacnich opatteni
ke sniZeni spotfeby energie, jejichZ realizaci lze uhradit
z uspotenych ndkladt za nespotrebovana paliva a ener-
gii, za obdob{ nepfekracujic polovinu stanovené od-
pisové doby piislusného hmotného majetku, zejména
energetického hosgodarswl a budov, podle zvlstniho
pravniho predpisu®)

(6) U budov se pro navrzené dpravy tepelné tech-
nickych vlastnosti obvodovych konstrukei, tj. systé-
mové hranici, hodnoceného objemu budovy stanovi
potieba tepelné energie podle upfesnéného modelu
energetické potfeby budovy, ndvazné na § 5 odst. 7,
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a provede se hodnoceni potfeby tepelné energie upra-
vené budovy podle zvldstniho prdvniho predpisu?)
k porovndni s pozadovanymi normovymi hodnotami.

®) Zikon ¢&. 563/1991 Sb., o téetnictvi, ve znéni pozdgsich
predpist.“.

24. V § 7 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Do ekonomického hodnoceni se nezahrnuji

ndklady na opatieni k odstranéni zanedbané ddrzby..

25. V § 8 odst. 1 vété prvni se slovo ,jednotli-
vych® zruSuje a ve vété tiet se za slovo ,zdroje” vkli-
daji slova ,a spotiebu energie,”.

26. V § 8 se doplfiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) K vypoétu rozdilu emisi znec1stu]1c1ch latek
se pouziji Udaje uvedené v pfiloze &. 8.“

27.V § 9 odst. 1 se na konci pismene d) tecka
nahrazuje &irkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) posouzeni vyuziti obnovitelnych zdrojii energie
pro konkrétni pfedmét energetického auditu
véetné ekonomického hodnoceni..

28. V § 9 odstavec 3 zni:

»(3) V ndvrhu vybrané varianty souboru opatfeni
k dosazeni optimdln{ dspory energie se uvede zdivod-
néni z hledisek technickych, ekonomickych a dalsich
smluvné dohodnutych hodnoticich kritérii. Uvede se
mira vyuziti potencidlu energetickych tspor, roénf fi-
nanéni vynos ziskany realizaci a ekonomickd efektiv-
nost projektu. Soucasné se uvedou okrajové podminky,
za kterych jsou hodnoty dspor energie stanoveny.
U budov se stanovu]e Uspora energie a mérnd spotieba
tepla na vytapem budovy podle zvld$tniho privniho
predpisu?).”.

29. V § 9 se doplfiuje odstavec 4, ktery vletné
poznidmky pod Carou €. 7 znf:

»(4) Vybrand varianta nebo jeji &ést podle § 6
odst. 5 v energetickém auditu provedenem pro pfispév-
kové organizace zfizené spravnim ufadem se posoudi
z hlediska moZnosti financovdni projektii energetic-
kych sluZeb formou dodavatelského tvéru podle
zvldstniho pravniho predpisu’) a podle ptilohy ¢&. 7.

7) Vyhldska & 40/2001 Sb., o téasti stitniho rozpottu na fi-
nancovani programu reprodukce majetku.”.

30. V § 10 odstavec 3 znf:

»(3) Jsou-li splnény hodnoty podle odstavce 1
nebo 2, pak hodnota, od niZ vznikd podle odstavce 1
nebo 2 povinnost zajistit zpracovédni energetického au-
ditu, se u budov a aredlt samostatné zdsobovanych
energii stanovi ve vy$i 700 GJ celkové roéni spotieby
energie.”.

31. V § 10 odst. 4 se slovo ,provozovanych® na-
hrazuje slovem ,evidovanych“. Pismeno b) zni:
1000 m’, 34,05 GJ,
1 MWh 3.24 GJ.<.

32. V § 10 se dopliuji odstavce 6 az 8, které
vCetné pozndmky pod Carou &. 8 znéji:

»b) zemni plyn

»(6) Vysledky energetického auditu jedné budovy
lze pouzit pro dalsi budovy, jednd-li se o:

a) budovy stejné stavebni soustavy, stavebniho pro-
vedeni, sou¢asného stavu konstrukci a srovnatelné
podlaZnosti,

b) budovy se stejnym zpusobem zisobovéni tepel-
nou energif na vytdpéni, stejnym zptsobem do-
ddvky teplé uzitkové vody, stejnym zplsobem
uzivani a srovnatelnym vnitfnim rozvodem.

(7) Vysledky energetického auditu jednoho tech-
nologlckeho zafizeni lze vyuZit pro dalsi technologlcka
zafizeni, pokud jsou splnény podminky, Ze se jednd
o technologické zafizeni stejného ¢ srovnatelného
typu, produkce a kapacity.

(8) Ustanoveni odstavci 6 a 7 nelze pouZzit pro
energetické audity zpracovdvané podle § 9 odst. 3
plsm a) zdkona a podle zvldstntho prdvntho pfed-

pisu®).

8) Vyhldgka & 554/2002 Sb., kterou se stanovi vzor Z4dosti
o vyddni{ integrovaného povoleni, rozsah a zpusob jejiho
vyplnéni.“.

33. V § 11 se v dvodni &isti textu odstavce 1 za
slovo ,povazuje” vklddd slovo,nepfetrzitd“ a za slovo
»Cinnost“ se doplfiuji slova ,,v poslednich 6 letech®.

34. V § 11 odst. 1 pism. a) se slova ,,pro rok 1996
a léta dalsi” zrusuji.

35. V § 11 odst. 1 pism. e) se slova ,na tseku®
zrusuji.
Dosavadni pozndmky pod &arou ¢&. 1 az 3 se oznacuji
véetné odkazti na né jako poznimky pod carou &. 9

az 11.

36. Pozndmka pod ¢arou ¢&. 11 znf:

L) Zdlkon & 458/2000 Sb., o podminkéch podnikéni a o vykonu
stétni spravy v energetickych odvétvich a o zméné nékte-
rych zdkont (energeticky zikon), ve znéni zdkona & 262/
/2002 Sb., zdkona & 151/2002 Sb., zdkona & 278/2003 Sb.,
zdkona ¢. 356/2003 Sb. a zdkona &. 309/2002 Sb.<.

37. V § 11 odst. 2 se slova ,prikaz o autorizaci
vydany“ nahrazuji slovy ,osvédCeni o autorizaci vy-
dané“ a slova ,,potvrzeni Hospoddiské komory podle
zvldstntho pravniho predpisu)“ véetné poznimky pod
arou €. 4 zrusuji.

38. V § 11 se dopliuji odstavce 3 a 4, které vietné
pozndmky pod Carou &. 12 znéji:
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»(3) Praxe podle odstavce 1 se dd séitat.

(4) Pfi uzndvani odborné kvalifikace, praxe nebo
jiné zpusobilosti, kterou stdtni pfislusnici ¢lenskych
stdtd ziskali v jiném Clenském stdté Evropské unie, se
postupuje podle zvldstniho zdkona'?).

12y Z4kon & 18/2004 Sb., o uzndvini odborné kvalifikace a jiné
zptsobilosti stitnich p¥islusniki ¢lenskych sttt Evropské
unie a o zméné nékterych zdkond (zdkon o uzndvini od-
borné kvalifikace).“.

39. Priloha ¢. 1 zni:
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»Priloha & 1 k vyhlasce & 213/2001 Sb.

VZOR

Zadost o zapis do seznamu energetickych auditori

Jméno, poptipadé jména, pfijmeni, titul:

Rodné ¢islo (nebylo-li pfidéleno, datum narozeni):

Adresa bYAISIE: .....c.ooviiiuiieiiieieie e e

Jméno a piijmeni, popfipadé obchodni firma:

Identifikaéni ¢islo (bylo-1i PHABIENO): ...c.cvevieeiiieiecietieteeee e e e e

Doklady o odborné zpisobilosti podle § 10 zakona &. 406/2000 Sb. (druh dokladu, kdy a kym
vydan):

Doklady o praxi voboru podle § 11 vyhlasky ¢. 213/2001 Sb. s uvedenim pfisluiného
pismene odstavce 1 (druh dokladu, kdy a kym vydan):

...............................................................................................................

Datum: ...........ceeevviiinnnn, Podpis Zadatele: ...............ccceiiiiinni

Datum pievzeti Zadosti a priloh: ........cooviiiii “.
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40. Priloha &. 7 zni:

»Priloha & 7 k vyhlasce & 213/2001 Sb.

Zpiisoby vypoétu ekonomického vyhodnoceni

1. Prosta doba navratnosti (doba splaceni investice):
IN
T,=—
CF
kde: IN investiéni vydaje projektu
CF roéni pfinosy projektu (cash flow, zména pen&Znich tokl pro realizaci
projektu)

2. Reélnd doba navratnosti (doba splaceni investice pfi uvaZovani diskontni sazby) Ty, se
vypocte z podminky:

Ty
S CF(l+r)'-IN=0
t=1

kde: CF; ro¢ni pfinosy projektu (zména penéZnich tokd pro realizaci projektu)
r diskont
(1 + r)" oduroditel

3. Cista soutasna hodnota (NPV):

T, ~t
NPV =Y CF,(1+r) —IN
t=1

kde: T; doba Zivotnosti (hodnoceni) projektu

4. Vnitini vynosové procento (IRR).
Hodnota IRR se vypoéte z podminky:

T,
> CF,(1+IRR)"' -IN=0

t=1

5. Ekonomické vyhodnoceni varianty s prostou dobou navratnosti za obdobi nepiekradujici
polovinu stanovené odpisové doby (podle tucetniho hlediska) pfislusného hmotného majetku
(energetické hospodaistvi a budovy)

5.1. Prosta doba néavratnosti, doba splaceni investice se vypo¢te podle bodu 1. této pfilohy,
kde: IN pofizovaci vydaje dle nasledujici tabulky,
CF  celkové rocni tspory provoznich vydajii projektu za obdobi nepiekradujici
polovinu stanovené odpisové doby pfislusného hmotného majetku (energetické
hospodafstvi a budovy) dle nasledujici tabulky.

5.2. Reédlnd doba navratnosti se vypoéte podle bodu 2 této pfilohy suvaZovanim hodnot
IN a CF vypoctenych dle podbodu 5.1. této ptilohy.



Strana 8148 Sbirka zdkont & 425 / 2004 Castka 140

5.3 Cistd soutasnd hodnota (NPV) se vypocte podle bodu 3. této ptilohy s uvazovinim hodnot
IN a CF vypoctenych dle podbodu 5.1. této prilohy.

5.4. Vnitini vynosové procento (IRR) se vypocte podle bodu 4. této pfilohy s uvaZovanim
hodnot IN a CF vypo¢tenych dle podbodu 5.1. této ptilohy.

Tabulka k vypoétu v bodu 5:

| . | Cislo Roéni uspory
1 |opatfeni | Nazev opatfeni |Pofizovaci | Uspora energie | Uspora Uspora Uspora Uspora
vydaje osobnich vydaji ostatnich | celkem
vydaji na vydajt
opravy
2 K¢ Gl/rok | Ké/rok
3 NavrZena usporna Opatieni
4 |1
5 |2
6 |3
7 |4
8 |5
9 |6
10 | ...
11 | varianta soudet f. 4 b
celkem az 10

D Celkova hodnota tspor zahrnuje synergické efekty jednotlivych navrhovanych opatieni a nemusi byt prostym
souctem uspor vlivem jednotlivych opatfeni v fadcich ¢. 4 aZ 10.

6. VZOR - Zavérefna tabulka vstupnich hodnot a vysledkii ekonomického hodnoceni
(piehled o ekonomickém hodnoceni)

Udaje K¢
ost. jedn.

Investi¢ni vydaje projektu
(pocatecni, jednorazové vydaje na realizaci opatfeni v navrZzenych variantich)

Zména nakladi na energii (- sniZeni, + zvySeni)
Zména ostatnich provoznich nakladd, v tom:

- zména osobnich nakladi (mzdy, pojistné, ...) (- +)

- zména ostatnich provoznich nakladi (opravy a udrZba, sluzby, reZie, pojisténi
majetku,...) (- +)

- samostatné 1ze uvést i zménu ndkladii na emise resp. i odpady (- +)
Zména trZeb (za teplo, elektiinu, vyuZité odpady) (+ zvy3eni, - sniZeni)
Ptinosy projektu celkem
Doba hodnoceni
Diskont
Hodnoty kriterii Ty, Ty, NPV a IRR
Daii z pfijmi (vEetné sazby a dopadi na vspory)
Ptipadné dalsi udaje‘.
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41. Priloha &. 8 zni:

»Priloha & 8 k vyhlasce & 213/2001 Sb.

VZOR

Vyhodnoceni z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi

[Vychozi stav Stav po realizaci [Rozdil
Znecistujici latka t/rok it/rok lt/rok
[Tuhé latky
SO,

INOx

CO

CO,

Vypocet rozdilu emisi znediSt’ujicich latek (emisni faktory)

1. Vypocet emisi CO; ze spalovani fosilnich paliv

Emisni faktory uhliku uvadi mnozstvi uhliku, respektive oxidu uhliéitého, pfipadajiciho
na jednotku energie ve spalovaném palivu. Emisni faktory uhliku jsou definovany bud’ jako
vSeobecné nebo mistné specifické.

1.1. VSeobecné emisni faktory oxidu uhli¢itého

Hnédé uhli | 0,36 t CO,/MWh vyhfevnosti paliva

Cernéuhli | 0,33 t CO,/MWh vyhfevnosti paliva
TTO 0,27 t CO/MWh vyhievnosti paliva
LTO 0,26 t COy/MWh vyhievnosti paliva
Zemni plyn | 0,20 t CO,/MWh vyhfevnosti paliva
Biomasa 0 t CO,/MWh vyhfevnosti paliva
Elektfina 1,17 t CO,/MWHh elektiiny

1.2. Mistné specifické emisni faktory oxidu uhli¢itého

Vzorec pro vypocet emisi CO; ze spalovani fosilnich paliv:
(hmotnost paliva) x (vyhfevnost paliva) x (emisni faktor uhliku) x (1 - nedopal)

kde: - emisni faktor uhliku (t CO,/ MWh vyhfevnosti paliva) je stanoveny na zakladé
sloZzeni mistniho paliva, které je pouZivano pro zabezpeeni energetickych potieb
konkrétniho projektu;

- standardné doporuc¢ené hodnoty pro nedopal jsou: 0,02 (tj. 2 %) pro tuhé paliva,
0,01 pro kapalnd paliva a 0,005 pro plynnd paliva. Hodnota 0,02 je vhodna
pro praskové spalovani uhli, pfi spalovani v roStovych topeniStich azejména
v doméacich kamnech mohou byt hodnoty nedopalu vys§si (napt. 5 %).
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2. Vypocet emisi tuhych latek, SO, , NOx a CO ze spalovani fosilnich paliv

P#i vypoétu emisi tuhych latek, SO, , NOx a CO ze spalovani fosilnich paliv se vychazi
z ptilohy €. 5 k nafizeni vlady €. 352/2002 Sb., kterym se stanovi emisni limity a dalsi
podminky provozovani spalovacich stacionarnich zdrojii znecistovani ovzdusi.“.

Cl. 11

Tato vyhldska nabyvd ufinnosti dnem 1. srpna
2004.

Ministr:

Ing. Urban v. r.
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426
VYHLASKA

ze dne 2. &ervence 2004

o registraci chemickych latek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 10
odst. 11 zdkona ¢. 356/2003 Sb., o chemickych ldtkdch
a chemickych pfipraveich a o zméné nékterych zd-
kont, (déle jen ,zdkon®):

§1

Pfedmét dpravy

Tato Vyhlaska stanovi, v souladu s prdvem Evrop-
skych splecenstvi'), nileZitosti

a) zddosti o plnou registraci chemické litky (dile jen
yldtka“) podle § 12 odst. 1 zdkona,

b) dopliujicich zkousek nebo studii podle § 12
odst. 2,

c) zadosti o omezenou registraci litky podle § 13
odst. 1 zdkona,

d) Zddosti o omezenou registraci litky podle § 13
odst. 2 ziakona, nebo

e) zadosti o registraci polymeru podle § 18 zdkona.

§ 2

Plna registrace latky

Nilezitosti zddosti o plnou registraci podle § 12
odst. 1 zdkona, které doklddd prdvnickd osoba nebo
podnikajici fyzickd osoba (ddle jen ,podnikatel“) nej-
pozdéji pred uvedenim na trh 1 tuny litky za kalen-
ddfni rok nebo 5 tun celkového mnozstvi litky od
jednoho vyrobce, jsou uvedeny v piiloze ¢. 1 k této
vyhldsce.

§ 3

Omezena registrace latky

(1) NdleZitosti zddosti o omezenou registraci
litky podle § 13 odst. 1 zdkona, které doklddd podni-
katel, jestlize uvddi na trh nejméné 100 kg a méné nez
1 tunu litky za kalenddini rok od jednoho vyrobce,
jsou uvedeny v piiloze & 2 k této vyhldsce.

(2) Ndlezitosti zddosti o omezenou registraci
litky podle § 13 odst. 2 zdkona, které doklddd podni-
katel, jestlize uvddi na trh méné nez 100 kg litky za
kalenddini rok nebo celkové méné nez 500 kg od jed-
noho vyrobce, jsou uvedeny v pfiloze & 3 k této vy-
hldsce.

§ 4

Registrace polymeru

(1) Nalezitosti Zddosti o registraci polymeru po-
dle § 18 zdkona, které doklddd podnikatel, jestlize je
predpoklddané mnozZstvi polymeru uvedeného na trh
nejméné 1 tuna za kalendaini rok nebo celkové mnoz-
stvi nejméné 5 tun od jednoho vyrobce, jsou uvedeny
v ptiloze ¢&. 4 k této Vyhlasce, pokud se nejednd o ptipad
uvedeny v odstavci 4.

(2) Nailezitosti zadosti o registraci polymeru po-
dle § 18 zdkona, které doklddd podnikatel, jestlize je
predpoklddané mnozstvi polymeru uvedeného na trh
nejméné 100 kg a méné neZ 1 tuna za kalenddini rok
nebo celkové mnoZstvi mensi neZ 5 tun od jednoho
vyrobce, jsou uvedeny v pfiloze & 5 k této vyhldsce,
pokud se nejednd o pifipad uvedeny v odstavci 3
nebo 5.

(3) NaileZitosti Zddosti o registraci polymeru po-
dle § 18 zdkona, které doklddd podnikatel, jestlize je
predpoklddané mnozstvi polymeru uvedeného na trh
niz§i nez 100 kg za kalenddfni rok nebo celkové mnoz-
stvi mensi nez 500 kg od jednoho vyrobce, jsou uve-
deny v pfiloze ¢. 6 k této vyhldsce, pokud se nejednd
o pfipad uvedeny v odstavci 5.

(4) Nalezitosti zddosti o registraci polymeru po-
dle § 18 zdkona, které doklddd podnikatel, jestlize
uvddi na trh polymer, ktery neni snadno rozlozitelny,
mé vysokou stfedni molekulovou hmotnost, vyluhova-
telnost (extrahovatelnost) do vody niZsf nez 10 mg l4-
tek jinych nez piisad a necistot na litr vyluhu, obsahuje
méné nez 1 % slozek s molekulovou hmotnost{ nizs{
nez 1000 véetné monomert s vylou€enim pifsad a ne-
Cistot, a predpoklddané mnoZstvi polymeru uvedené na
trh je nejméné 1 tuna za kalenddini rok nebo celkové
mnozstvi je nejméné 5 tun od jednoho vyrobce, jsou
uvedeny v pfiloze ¢ 7 k této vyhldsce. Pokud nelze
prokdzat splnéni uvedenych nilezitosti pomoci pfede-
psanych testl, zadatel prokdZe jejich splnéni jinym
prikaznym zpusobem Ministerstvo  zdravotnictvi
(ddle jen ,ministerstvo) miZe v takovém ptipadé po-
zadovat toxikologické a ekotoxikologické zkousky po-
dle pfilohy ¢&. 7 bodu 4 a 5.

(5) NaleZitosti Zddosti o registraci polymeru po-
dle § 18 zdkona, které doklddd podnikatel, jestlize
uvddi na trh polymer, ktery neni snadno r021021te1ny,
mé vysokou stfedni molekulovou hmotnost, vyluhova-
telnost do vody nizsi nez 10 mg ldtek jinych nez ptisad

! Smérnice Komise 67/548/EHS o sblizovini pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, balen{ a oznalovini
nebezpeénych latek, ve znéni smérnice 92/32/EHS, kterou se méni po sedmé smérnice Komise 67/548/EHS o sblizovan{
zdkond, pravnich pfedpisti a spravnich opatfeni tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpelnych litek a ve
znéni smérnice Komise 93/105/ES ze dne 23. listopadu 1993, kterou se stanovi pfiloha VII D obsahujici informace
pozadované pro technickou dokumentaci uvedenou v &ldnku 12 sedmé zmény smérnice Komise 67/548/EHS.
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a nedistot na litr vyluhu a predpoklddané mnoZstvi

polymeru uvedené na trh je niZ3{ nez 1 tuna za kalen-
ddfni rok nebo celkové mnozstvi je nizsi nez 5 tun od
jednoho vyrobce, jsou uvedeny v piiloze ¢. 8 k této
vyhldsce. Pokud nelze prokazat splnéni uvedenych nai-
lezitosti pomoci pf‘edepsan}?ch testd, musi zadatel pro-
kdzat jejich splnéni jinym prikaznym zpusobem.

§5
Nalezitosti dopliujicich zkousek a studii
1) Doplnu ici zkousky nebo studie, jejichZ pro-

vedeni miiZe ministerstvo vyZadovat v pfipadé splnéni
podminek podle § 12 odst. 2 pism. a) zdkona, jsou uve-

deny v pfiloze ¢. 9 jako stupeni 1. VSechny doplﬁujfcf

zkousky nebo studie stupné 1 si ministerstvo vyZaduje
v piipadé splnéni podminek podle § 12 odst. 2 pism. b)
zékona.

(2) Doplitujici zkousky nebo studie, jejichZ pro-
vedeni ministerstvo vyZaduje v pfipadé splnem podmi-
nek podle § 12 odst. 2 pism. c) zdkona, jsou uvedeny
v priloze &. 9 jako stupen 2.

§ 6

Podklady k zadosti o registraci latky nebo polymeru

(1) Osoba, kterd z4d4 o registraci litky nebo po-
lymeru, pfedd ministerstvu spolecné se Zddosti v péti
vyhotovenich

a) informace o ldtce, jejichZ rozsah (jednotlivé po-
lozky) vcetné vysledkt dopliujicich zkousek
nebo studii v zdvislosti na mnoZstvi litky uvddéné
na trh, je upraven v pfilohdch ¢. 1 az 3 a ¢. 9,

b) informace o polymeru, ]e]lchz rozsah (jednotlivé
polozky) v zavislosti na mnozstvi a chemické cha-
rakteristice (extrahovatelnosti) polymeru uvadé-
ného na trh, je upraven v ptilohdch &. 4 az 8,

¢) protokoly o provedenych zkouskich litky nebo
polymeru véetné ndzvu a adresy instituce nebo
nstituci, které provedly zkousky v souladu se z3-
sadami sprévné laboratorni praxe,

d) kopii osvédéeni o dodrzovin{ zdsad spravné labo-
ratorni praxe v laboratofich provddéjicich
zkousky podle § 9 zikona,

e) kopii osvédCeni o dodrzovéni zdsad spravné labo-
ratorni praxe v laboratofich provddéjicich

zkousky podle § 9 zdkona a kopii rozhodnuti

o udéleni akreditace, pokud provddi pokusy na
zvitatech?),

f) kopii potvrzeni o zaplacen{ spravnﬂ‘lo poplatku
podle Sazebniku sprivnich poplatki’).

(2) Pfi poddni zddosti o registraci ptibuznych po-
lymert (homopolymera nebo kopolymert) je mozno
predlozit vysledky zkou$ek nebo studii jejich repre-
zentativnimi vzorky. Ministerstvo si muze vyzadat do-
date¢né zkousky dalsich reprezentativnich vzorkd.

(3) Skupina pfibuznych polymeri je skupina po-
lymera (bud homopolymeru nebo kopolymeru) $ roz-
dilnymi pramérnymi molekulovymi hmotnostmi nebo
s rozdilnym sloZenim vyplyvajicim z riznych pomért
monomernich jednotek. Rozdil ve stfedni molekulové
hmotnosti nebo ve sloZenf nenf urfen ndhodnymi vlivy
ve vyrobnim procesu, ale zimérnymi zménami podmi-
nek vyroby, pfi¢emZ samotny vyrobni proces zistivd
stejny.

(4) Homopolymer je polymer, ktery se sklddd jen
z jednoho druhu monomernich jednotek. Kopolymer
je polymer, ktery se sklddd z vice neZ jednoho druhu
monomernich jednotek.

(5) Informace o ldtce nebo polymeru podle od-
stavce 1 pism. a) nebo b) poskytne zddajici osoba mi-
nisterstvu kromé v listinné podobé i v podobé elektro-
nické s vyuzitim programu Data Entry Screens (DES)
pro Windows.

(6) Jestlize nékteré informace pozadované podle
odstavce 1 pism. a) nebo b) nemaji, s ohledem na cha-
rakter litky nebo polymeru, redlny vyznam, napiSe
osoba v pfislusné polozce ,neuvddi se”.

7) ]estliie nékteré informace pozadované podle
odstavce 1 pism. a) nebo b) nejsou, s ohledem na cha-
rakter litky nebo polymeru, ]1st1telne, napfSe osoba
v prislusné poloZce ,nezjisténo“ a uvede struéné di-
vody, pro které nemohla byt informace zjisténa.

§7
ZruSovaci ustanoveni
Zru$uje se

1. Vyhldska ¢. 250/1998 Sb., o registraci chemickych
latek,

2. vyhldska ¢. 50/2001 Sb., kterou se méni vyhldska
Ministerstva zdravotnicevi & 250/1998 Sb., o regis-
traci chemickych ldtek.

§8
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd ufinnosti dnem 1. srpna
2004.

Ministr:
MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.

2) Zikon ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znén{ zdkona &. 162/1993 Sb., zdkona ¢&. 193/1994 Sb., zdkona
&. 243/1997 Sb., nélezu Ustavniho soudu vyhldseného pod ¢&. 30/1998 Sb. a zdkona &. 77/2004 Sb.
Vyhldska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

%) Polozka & 131a Piiloha ,Sazebnik sprivnich poplatk@ v zdkoné & 368/1992 Sb., o spriavnich poplatcich, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti pii pIlné registraci latky podle § 2 vyhlasky
(mnozstvi latky uvedené na trh je nejméné 1 t za kalendaini rok nebo celkové mnozstvi latky
uvedené na trh je vétsi nebo rovné 5t)

0.  IDENTIFIKACE VYROBCE A OSOBY, KTERA ZADA O REGISTRACI,"
POKUD NEJSOU TOTOZNI

MISTO VYROBY

Pro latky vyrobené mimo tizemi Spoleenstvi, pro néZ byl pro Gely registrace uréen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, je tieba uvést identifikace a adresy viech
dovozc, kteii budou dovazet latku na tizemi Spoledenstvi.

IDENTIFIKACE LATKY

Nazev
Chemicky nézev podle nomenklatury [UPAC?
Jiné nazvy (obchodni oznaGeni®, zkratky My
Cislo CAS a nazev podle CAS® (pokud existuje)
6 7)

e T e e e )

Sumarni® a strukturni” vzorec

1.3 Chemické slozeni latky

1.3.1 Stuper &istoty (%)¥

1.3.2 Druh necistot véetné isomeri a vedlejsich ?roduktu

1.3.3 Procentualni obsah vyznamnych negistot'

1.3.4 Specifikace stabilizatort, inhibitorti nebo jinych pkisad' - uvadi se druh a
koncentrace a) ............ pm, b) oo, % v pofadi podle jejich mnoZstvi

1.3.5 Spektralni data'? (UV13 IR, NMR®nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6 Chromatografie (HPLC, GC)

1.4  Metody detekce a stanoveni
Je tieba uvést uplny popis pouZitych metod nebo pfislusné odkazy na odbornou
literaturu.
Kromeé metod detekce a stanoveni je nutno uvést informace o analytickych metodach,
které jsou Zadateli znamy a umoziuji detekci latky a produktii jeji pfemény v
Zivotnim prostiedi véetné stanoveni pfimé expozice ¢loveka.

2. INFORMACE O LATCE

2.0 Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfibliZny,
avSak realny odhad expozice ¢lovéka a Zivotniho prostfedi ve spojitosti s vyrobnim
procesem. NepozZaduji se pfesné detaily vyrobniho postupu, zejména tdaje, které
mohou byt povaZzovéany za predmeét obchodniho tajemstvi.

2.0.1 Technologlcky postup pouzwany ve vyrobg'®

2.0.2  Odhady expozice pfi vyrobg'”
—  pracovni prostfedi
—  Zivotni prostiedi
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2.1 Ptedpokliadana pouziti
Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfibliZzny,
aviak realny odhad expozice ¢lovéka a Zivotniho prostfedi danym latkam ve spojitosti
s navrhovanym nebo o¢ekavanym pouzitim.

2.1.1 Typy pouZiti s popisem pouZiti a popisem poZadovanych u¢inki
P#iklady oblasti pouziti véetn€ kddh jsou uvedeny v tabulce 1 v této pfiloze. Pokud
Zadny popis oblasti pouzZiti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZije se kod 999 a uvede se popis piedpokladané oblasti pouZiti.
Piiklady Géelu pouZiti véetné kodi jsou uvedeny v tabulce 2 v této pfiloze. Pokud
zadny popis uelu pouziti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZije se kdd 999 a uvede se popis predpokladaného ucelu pouZiti.

2.1.1.1 Technologicky postup (postupy) tykajici se pouZivani létkgl (pokud je znam)

2.1.1.2 Odhad (odhady) expozice pii pouZivani (pokud je znam) ' )
— pracovni prostfedi
—  Zivotni prostredi

2.1.1.3 Forma, ve které se latka uvadi na trh?®

2.1.1.4 Koncentrace latky v ptipravcich uvadénych na trh

2.1.2  Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech®"
—  pramysl
- zemé&délstvi a zZivnostenské podnikani
—  vefejnost

2.1.3 Identifikace odbérateld latky (pokud jsou znémi)

2.1.4 MnoZstvi a sloZeni odpadu, ktery vznikne pfi navrhovaném pouZiti (pokud je zndmo)

18)

2.2 Odhad vyroby a/nebo dovozu do Ceské republiky pro kaidy z p¥edpokliadanych
typu pouZiti nebo oblasti pouZiti

2.2.1 Celkovéa vyroba a/nebo dovoz v tunach za kalendéini rok
— prvni kalendaini rok
— nésledujici kalendéaini roky
Pro latky vyrab&né mimo izemi Spole€enstvi, pro které byl pro ucely registrace uréen
zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, musi byt tyto informace uvedeny pro kazdého
dovozce uvedeného v bodé€ 0.

2.2.2 Vyroba a/nebo dovozy, v ¢lenéni podle bodi 2.1.1 a 2.1.2, vyjadieno v procentech
—  prvni kalendaini rok
~  nasledujici kalendaini roky

23 Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici se

231 Manipulacezz)

2.3.2  Skladovani®

2.3.3 Prepravy*”

2.3.4 Pozaru (charakter spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zpiisob pouZiti
opodstatiiuje)>

2.3.5 Jinych nebezpeti, zejména chemické reakce s vodou?®

2.3.6 Informaci o nachylnosti latky k vybuchu, je-li ve formé& prachu, pokud je to dulezite™”

2.4  Opatfeni v pripadé nahodného iniku®®

2.5  Opatfeniv pFipadé zasaZeni osob (napf. otravy)”

2.6 Baleni®”

3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY
3.0 Stav latky p#i20 °C a 101,3 kPa®"
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3.1 Bod tani®?
3.2 Bod varu>
3.3  Hustota®¥

34 Tenze par"'s)

3.5 Povrchové napéti36)

3.6 Rozpustnost ve vod&®”

3.7  Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda®®

3.8 Bod vzplanuti®”

3.9 Horlavost

3.10 Vybusnost’”

3.11 Teplota vzniceni
3.12 Oxidaéni vlastnosti

3.13 Granulometrie *V
U latek, které mohou byt uvadény na trh ve formé pfedstavujici nebezpedi expozice
inhalacni cestou, je tfeba provést zkousku pro stanoveni distribuce velikosti ¢astic
latky ve formé&, v niZ bude uvadéna trh.

TOXIKOLOGICKE STUDIE

4.1  Akutni toxicita*?
U zkou$ek uvedenych vbodech4.1.1 az4.1.3 je tfeba latky, svyjimkou plynd,
aplikovat alespoti dvéma zplsoby, z nichZz jeden musi byt oralni. Volba druhého
zpusobu zavisi na povaze latky a pfedpokladaném zplisobu expozice ¢lovéka. Plyny a
te€kavé kapaliny je nutno aplikovat inhala¢né.

4.1.1 Oralni aplikace™

4.1.2 Inhalagni aplikace*”

4.13 Dermalni aplikace*”

4.14 Kozni drazdivost*®

4.1.5 Oeni drazdivost'”

4.1.6 Senzibilizace kize*®

4.2  Opakovana divka
Zpusob aplikace musi byt co nejvhodnéj$i vzhledem k pravdépodobnému zpiisobu
expozice ¢lovéka, akutni toxicité a povaze latky. P¥i nepfitomnosti kontraindikaci se
obvykle dava ptednost ordlnimu zpisobu.

4.2.1 Toxicita opakované davky (28 dni)

4.3  Jiné ucinky

43.1 Mutagenita®®
Latka je zkouSena dvéma zplsoby. Jedna musi byt zkouska na bakteriich (reverzni
mutace) s metabolickou aktivaci a bez ni. Druha zkouska musi byt nebakteriologicka
pro zjisténi zmeén nebo poskozeni chromozomi. Pfi nepfitomnosti kontraindikaci se
tato zkou$ka obvykle provadi invitro, jak s metabolickou aktivaci, tak bez ni.
V ptipad€ pozitivniho vysledku jedné nebo druhé zkousky je zapotiebi provést dalsi
zkouseni podle § 8 odst.5 zakona 356/2003 Sb.

4.3.2 Toxicita pro reprodukei (vysledné tidaje musi byt zaznamenény) >*
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4.3.3 Hodnoceni toxikokinetického chovani latky v rozsahu, ktery lze odvodit ze zakladniho
souboru udajii a jinych souvisejicich informaci (nap¥. z odborné literatury)®”

5.  EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

5.1  Utinky na organismysz)

5.1.1 Akutni toxicita pro ryby™>

5.1.2 Akutni toxicita pro dafnie’®

5.1.3 Inhibice ristu fas™

5.1.4 Inhibice bakterii’®
V ptipadech, kdy muiZe byt biologicky rozklad ovlivnén inhibi¢nim u¢inkem latky na
bakterie, je tfeba provést zkousku bakterialni inhibice pted provedenim biologického
rozkladu.

5.2  Rozlozitelnost
—  bioticka
~ abioticka.
Pokud latka neni snadno biologicky rozlozitelna, je nutno zvazit potfebu provedeni
nasledujici zkousky: hydrolyza jako funkce pH.

5.3  Screeningova zkouska absorpce/desorpce

6.  MOZNOSTI ZNESKODNENI LATKY
V této kapitole je potieba rozliSovat, zda se jedna o oblast podnikatelskou a oblast
ostatni. Pfiklady standardnich vé&t pro postupy likvidace jsou uvedeny v tabulce 3 v
této piiloze.

6.1  Oblast podnikatelska

6.1.1 Moznost recyklace’ N

6.1.2 Moznost neutralizovani nezadoucich uginki*®
6.1.3 Moznost zneskodn&ni®®

tizena skladka

spalovani®®

&isténi odpadnich vod®!

jiné postupy

6.2 Ostatni oblasti
6.2.1 Moznost recyklace®”
6.2.2 Moznost neutralizovani nezadoucich G¢inkd
6.2.3 Moznost zneskodn&ni®”
— Fizena skladka
- spalovéniéo)
—  ¢&i§téni odpadnich vod®"
—  jiné postupy

58)

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

b § 12 zakona &. 356/2003 S., o chemickych latkdch a chemickych pfipravcich a o
zméné nékterych zakond.

2 Uvede se ¢esky a anglicky nazev dle nazvoslovi IUPAC (Mezinrodni unie &isté a

aplikované chemie). Smés se oznadi podle své hlavni slozky, jestlize jeji obsah je
minimaln€ 80 % hmotnostnich.

3 Uvede se nézev nebo ndzvy, pod kterymi bude latka uvadéna na trh v CR.
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K Uvedou se jiné nazvy latky, napf. trividlni ndzev, interni firemni ndzev, nazvy a kédy

pouZité pro oznaceni zkouSenych vzorki, zkratky (pokud jsou pouZivany).

3) Nazev latky a Cislo podle Chemical Abstracts Service (CAS), pokud existuji.

6 Sumarni vzorec se uvadi systémem podle Hilla, tj. u organickych latek v pofadi po&et

atomu uhliku, pocet atoml vodiku, ostatni atomy podle abecedy. U anorganickych
latek se uvadéji atomy prvki podle abecedy. Sumarni vzorec se uvadi bez prazdnych
znakl (napt. C16H34N405, H204S apod.). V pfipadé smési se uvadi sumarni vzorec
kazdé slozky. Pfi nedefinovaném nebo proménném sloZeni, napf. u komplexnich
reakénich produktt, by mél byt udan empiricky vzorec.

7 Kresba strukturniho vzorce se miiZe pfipojit jako piiloha.

2 Uvede se stfedni hodnota, spodni a horni mez v procentech pro typickou vyrobni 3arZi.

V piipadg, Ze se jednd o reakéni smés uvede se horni a dolni mez &istoty pro viechny
vyznamné slozky.

9 Uvede se specifikace vSech necistot v€etné isomert a vedlejich produktd, tj. nazev

podle IUPAC a ¢islo CAS, je-li pfidéleno.

Za vyznamné necistoty se povazuji necistoty, véetn€ isomerd a vedlejSich produkti,
které s ohledem na koncentraci nebo vysokou biologickou G¢innost mohou vyznamné
ovliviiovat nebezpe¢né vlastnosti latky. Uvadi se stfedni hodnota, spodni a horni mez
koncentrace necistot v procentech. Dale se uvede celkovy po&et neidentifikovanych
necistot.

10)

h Pro v3echny ptisady nezbytné pro stabilitu latky (stabilizatory, inhibitory nebo jiné

piisady) se uvede nazev podle IUPAC a ¢islo CAS, je-li pfidéleno.

12 Uvedou ty udaje, kterymi Ize prokézat jednoznaéné identitu latky. Pokud jsou spektra

ovlivnéna pfitomnosti necistot nebo piisad, uvedou se pro potvrzeni struktury i spektra
"spektralné Cisté" latky. Protokoly musi obsahovat tdaje o cili méfeni a hodnoceni
vysledku.

13) Spektrum ziskané v ultrafialové oblasti zafeni.

' Spektrum ziskané v infracervené oblasti.

' Spektrum ziskané magnetickou resonanci.

19 Uvede se strucné technologické schéma vyroby veetné specifikace duilezitych

podminek, napf. specifikace systému, ve kterém je latka vyrabéna (otevieny/zavieny,
kontinuélni/diskontinudlni), doba a Eetnost vyroby, maximalni kapacita za jednotku
Casu, tlak a teplota béhem vyrobniho procesu, pouzita rozpoustédla, vytéZznost (v %).

1 Uvadi se jen pfi vyrobé v CR. Uvede se odhad o&ekavanych expozic pracovnikii (pfi

vyrobg, plnéni, vyprazdiiovani, baleni, pfepravé, ¢isténi, udrzbé, odbirani vzorka atd.),
jejich vySe a druh (koZni, inhalaéni), doba expozice v prib&hu smény a mozny vliv na
Zivotni prostfedi v souvislosti s vyrobnim procesem. Dale se pro zhodnoceni emisi do
zivotniho prostfedi uvedou udaje o spotfebé vody v technologickém procesu a pro
CiSténi zafizeni, Udaje o predupravé a tUpravé odpadnich vod, ddaje o pouziti
odluc¢ovacich a filtra¢nich zatizeni.

18) V pripad€, Ze jsou potiebné informace Zadateli znamy, uvedou se struéné

technologické postupy pfi pouZiti latky nebo pfipravku, v némz je obsaZena, véetné
popisu zafizeni, ve kterém se latka bude pouZivat (otevieny/uzavieny systém,
kontinualni/diskontinudlni proces), kapacita zafizeni za jednotku ¢asu, doba a &etnost
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pouzivani, tlak a teplota béhem procesu. Jinak se uvede prohlaseni, Ze tyto udaje
nejsou Zadateli dostupné.

) V ptipadé, Ze potiebné informace jsou Zadateli zndmy, uvedou se o&ekavané expozice

pracovniki (naptiklad pfi pouZivéni, plnéni vyprazdiiovani, pfepravé, ¢i§téni, udrzbg,
odbirdni vzorkd ) a vliv na Zivotni prosttedi v souvislosti s pouZitim liatky nebo
pfipravku, v némz je latka obsaZena. Uvedou se zejména udaje o vy$i a druhu
expozice (inhalacni, koZni), dob€ plisobeni na pracovniky v pribéhu smény, Cetnost
pusobeni v pribéhu del$iho ¢asového obdobi a tdaje o exponovaném pracovnim
kolektivu. Dale se pro zhodnoceni emisi do Zivotniho prostiedi uvedou tudaje o
spotiebé vody v technologickém procesu, k €i$téni zafizeni, idaje o pfedipravé
odpadnich vod, idaje o kapacité a funkci odluovacich a filtra¢nich zafizeni. Jinak se
uvede prohlaseni, Ze Zadateli nejsou tyto udaje dostupné.

20) Uvede se zda je latka uvadéna na trh jako takova nebo jako soucast piipravku. V

ptipadé, Ze latka je uvadéna na trh jako soudést pfipravku uvede se obchodni nazev
pfipravku, podoba pfipravku (napfiklad: granulat, pasta, roztok) a nejvyssi
koncentrace nebo rozmezi koncentraci latky v p¥ipravku.

2 Zde se uvede, ve které oblasti (primysl, profesionalni uZivatelé, zemédélstvi,

vefejnost) se bude latka nebo pfipravek pouZivat a za jakych podminek (napf. primysl
- otevieny systém - 60 %, vefejnost - otevieny systém - 40 % apod.). Udaj o tom, Ze
latka bude pouZivana pouze v uzavienych systémech, je podminén tim, Ze latka bude
absolutné€ uzaviena a Ze nedojde k Zadnému mefitelnému Gniku do Zivotniho prostredi
a Ze zameéstnanci nebudou exponovéni.

2 Uvedou se opatieni k bezpeéné manipulaci s latkou (technicka opatfeni,

ochrana pfed pozarem a vybuchem, osobni ochranné prostredky, osobni hygiena pfi
praci). Ve v3ech pfipadech lze doplitkové odkazat na piislusné pfedpisy a normy
z oblasti. Ve v8ech pfipadech lze dopliikové odkazat na pFisluiné piedpisy a normy z
oblasti bezpe¢nosti a hygieny prace.

2 Uvedou se doporuéeni z hlediska pozadavkl na bezpetné skladovani pfi respektovani

nebezpeénych vlastnosti latky a moZného druhu expozice(vybaveni skladovych
prostor u€innym vétranim, pouZiti vyhradné origindlnich obalii Uvedou se zvlaStni
podminky skladovani  (napf. skladujte pouze pod inertnim plynem, v suchu,
v chladnu, ve tmé ..., v dostateéné vzdalenosti od zapalnych zdroji a nebezpecné
reagujicich latek) a jind upozornéni (napf.zabraiite elektrostatickému vyboji, zajistéte
pfed odcizenim). Pokud existuji ptislu$né predpisy a technické normy, lze se na né
odvolat nebo poukazat.

24 Doporuceni v tomto odstavci maji zajistit bezpeénou vnitropodnikovou piepravu a

zajistit tak bezpeénost zaméstnanch a zabranit po§kozeni Zivotniho prostiedi.

2 Vedle vy¢tu vhodnych hasebnich prostredkt se uvedou také ty, které z bezpecnostnich

divodl nesméji byt pouzity [napiiklad: voda, pokud se latka hydrolyzuje za tvorby
toxickych nebo extrémné hoflavych plyni (§ 2 odst. 5 pism. a) a d) bod 4 zakona <.
356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné n€kterych
zakontl]. Uvedou se zvlastni rizika v pfipadé poZaru a piislu$na ochranna opatieni.
Plyny, které pravdépodobné vznikaji pfi spalovani/pyrolyze (naptiklad: oxid uhelnaty,
oxid uhliéity, oxidy dusiku) lze zhruba odvodit z chemické struktury latky. Pokud
existuji vysledky z ptislusnych pokust, je tfeba je uvést. Pokud je nutno i pti f&dném
pouzivani a likvidaci pocitat s pyrolytickym rozkladem, mély by byt, pokud jsou
znamy, rovnéz uvedeny vznikajici produkty s jejich chemickym nazvem.
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26) Uvedou se predevsim reakce latky s vodou, pii nichZ mohou vzniknout napf. toxicke,

vybu$né nebo extrémné hoilavé plyny [§ 2 odst. 5 pism. a) a d) bod 4 zakona ¢&.
356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych
zékoni] . Dal§imi riziky mohou byt naptiklad: polymerace latky pfi znaéném zvétSeni
objemu s nebezpecim prasknuti nadoby, reakce, které probihaji siln¢ exotermné (napf.
spontanni rozklad chemicky nestdlych latek nebo pribéh fedéni latek s velkym
specifickym rozpoustécim teplem). Uvede se rovnéz, za jakych podminek nebezpeéné
reakce probihaji a jak jim lze zabranit.

27) Zde se uvedou opatfeni, kterdA mohou zabranit moZznému vybuchu prachu, pokud je

toto nebezpedi aktualni. Naptiklad: zabranit vyvoji/rozSifeni prachu volbou vhodnych
pracovnich postupt, instalaci G¢innych vzduchotechnickych zafizeni v provedeni do
vybu$ného prostiedi, €istota na pracovi§ti (zabranit rozsypani latky) a udrZovani
potencialnich zapalnych zdroji v dostate¢né vzdalenosti.

28) Pfedev$im je nutno uvést chronologicky popis postupu pfi zachycovani uniklé latky,

ktery preventivné omezuje expozici osob a vzniklé nebezpeci poskozeni Zivotniho
prostiedi.. Tento postup muZe naptiklad sestdvat z nasledujicich krokd: evakuovat
osoby z nebezpetné oblasti, pfipadné varovat sousedni provozy, dostate¢n¢ vétrat
postiZzenou oblast, v pfipadé nebezpe¢i vybuchuw/poZaru odstranit, pfipadné vypnout
vSechny potencidlni zapalné zdroje, utésnit neté€snosti a zabranit priniku kapalnych
latek do kanalizace, poskozenou nadobu umistit do jiné nadoby, - pifed smetenim
praskovité latky, pokud nereaguje nebezpené s vodou, latku zvlhéit nebo pokryt
vlhkym inertnim materidlem (pisek, kiemelina), pevné latky vysat pomoci vhodného
vysavace (pfipadné v nevybu$ném provedeni), velkd mnozstvi kapalné latky odcerpat
vhodnym ¢erpadlem, mala mnoZstvi, resp. zbytky nasat do vhodného materidlu (napt.
piliny, pisek, kfemelina). Dale je tfeba uvést vycet vhodnych pracovnich ochrannych
prostiedkt pro pracovniky provadgjici asanaci. Uvedou se rovnéZ vhodné, resp.
nevhodné, istici prostfedky a postupy pro ¢isténi kontaminované oblasti a vhodné,
resp. nevhodné, moznosti likvidace vzniklého odpadu.

) Uvedou se pokyny pro poskytnuti prvni predlékaiské pomoci pii zasaZeni o€i,

zasazeni pokoZky, poZiti a vdechnuti.

30) Uvede se hmotnost jednotlivych druhti baleni a specifikace materialu obalu.

3N Uvede se barva, skupenstvi, forma (naptiklad: prasek, krystalicka latka, viskdzni

kapalina).

32) Uvede se vysledek ve °C. Stanoveni se provadi u latek s bodem tani nad 0 °C. Méfeni

se provadi maximalné do 360 °C nebo do rozkladu. Jako bod tani musi byt uvedena
sttedni hodnota nejmén€ ze dvou méfeni, jejichz hodnoty se pohybuji v oblasti
ptesnosti metody. Uvedou se viechna jednotliva méfeni. Hodnoty, které byly pouzity
pro stanoveni bodu tani, se oznaéi. Pokud existuji naméfené hodnoty, které se
pohybuji znaéné mimo pfesnost metody, uvedou se divody (napiiklad rozklad latky).
Pokud se zacne latka rozkladat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pied
dosaZenim bodu tani, uvede se teplota, pfi niz ke zméné dochazi.

3 Uvede se vysledek ve °C. Stanoveni se neprovadi u latek, které maji bod tani nad

teplotou 360 °C. Jako bod se uvede stfedni hodnota nejméné ze dvou méfeni, jejichZ
hodnoty se pohybuji v oblasti pfesnosti metody. V protokolu se uvedou se vSechna
jednotlivd méfeni. Hodnoty, které byly pouZity pro stanoveni bodu varu, se oznaci.
Pokud existuji naméfené hodnoty, které se pohybuji znaéné mimo pfesnost metody,
museji byt uvedeny divody pro tento jev (napf. rozklad latky). Pokud se za¢ne latka
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rozkladat, sublimovat nebo jinak ménit svou formu pfed dosazenim bodu varu, musi
byt uvedena teplota, pii niZ ke zméné dochézi. Extrapolace bodu varu pfi normalnim
tlaku z k¥ivky tlaku pary pfi sniZzeném tlaku pomoci Clausius-Clapeyronovy rovnice se
nepfipousti. Uréeni bodu varu by se mé&lo provadét co nejbliZze normalnimu tlaku.

® Uvede se D4*° . Odchylky od teploty méfeni 20 °C je nutno v protokolu zdtvodnit a

jsou mozné pouze ve vyjime¢nych piipadech. Je tfeba provést dvé méreni.

39 Uvede se tenze par v Pa s idajem o teploté méfeni. Pokud jsou v latce obsazeny lehce

tekavé zneCist'ujici latky, které mohou vysledek ovlivnit, mély by byt oddéleny pfed
zahajenim pokusu. Provedou se nejméné dvé méfeni, pfednostn€ v oblasti 0 °C az 55
°C. Pokud nebude provedeno Z4dné meéfeni pfi 20 °C, resp. 25 °C, je tieba
extrapolovat vysledek na tlak par pfi jedné z téchto teplot. Zavislost teploty log pna T
!je zpravidla v rémci malych teplotnich rozdild pfimkova. V protokolu je tieba uvést
ptislusné grafické znazornéni. Pro odchylky od tohoto linearniho vztahu zplisobené
napiiklad pfechodem fazi, rozkladem, nebo odS$t€penim krystalické vody, se uvede
vysvétleni. Takové zmény stavu je tfeba pfi extrapolaci tlaku par na 20 °C
respektovat. Pokud z vypo&tové metody vyplyva, Ze tlak par je niz3i nez 107 Pa p#i 25
°C, méfeni neni nutno provadeét.

36) Uvede se povrchové napéti v mN/m s idajem o teplot€ méfeni. U latek s rozpustnosti

nizsi nez 1 gl? a vy$8i nebo rovnou 1 mg.l'1 se voli koncentrace na urovni 90%
nasycené koncentrace. U latek s rozpustnosti vyssi nez 1 g.I"! se voli koncentrace 1 g.I’
!, U latek s rozpustnosti ni?$i neZ 1 mg.l" se méfeni povrchového napéti neprovadi.
V protokolu se uvadi vSechny jednotlivé namétené hodnoty azZ k ustdleni povrchového
napéti, to znamena, Z¢ je nutno dokumentovat &asovou zdvislost méfeného
povrchového napéti. Rovnéz je nutno uvést kalibraéni a korekéni faktory.

37 Uvede se rozpustnost ve vodé v mg/l s idajem o teploté a pH méfeni.Méfeni by se

mélo provadét pfi 20 °C. Jestlize zavislost rozpustnosti na teploté predstavuje vice nez
3% na 1 °C, provede se méfeni pii teploté o 10 °C niz8i a vy$$i nez byla ptivodni
teplota méfeni. Pokud je latka charakterizovana jako ,,nerozpustnd* ve vodg, uvede se
spodni mez citlivosti analytické metody.

38) Uvede se logPoy s idajem o teploté méfeni. Méfeni nebo odhad limitni hodnoty se

provadi i pro latky extrémné rozpustné nebo nerozpustné v jedné ze dvou zkoumanych
fazi, v ptipad€ nezbytnosti i na zdkladé rozpustnosti latky v n-oktanolu a ve vodé. Pro
povrchové aktivni latky je vysledek jen pfiblizny.

39) Uvede se vysledek ve °C. Mé&fi se u kapalnych latek a to zdsadné metodou uzavieného

kelimku. Metoda otevieného kelimku je pfipustna, jestlize pfi této teploté je bod
vzplanuti vys§i nez 70 °C.

40) Tento test nemusi byt proveden, jestlize existuji termodynamické informace (napf.

sluovaci energie, energie rozpadu), nebo nejsou-li v molekule pfitomné rizikové
reakéni skupiny, nebo neni pochyb o tom, Ze latka se ani nerozkladé ani nevyviji teplo.
Pokud test nebyl proveden, uvede se odiivodnéni.

4 Uvadi se jen u latek uvadénych na trh v praskové forme, kterd predstavuje riziko

inhala¢ni expozice. Neuvadi se, jestlize vSechny Castice jsou vétsi neZ 100 mikrond.

2) Plynné latky se testuji jen inhalaéni expozici. Ostatni latky se testuji podanim per os a

pfi aplikaci dermalni nebo inhalaéni podle pfevazujiciho zplisobu mozZné expozice
lidi. Dtivody pro zvolenou cestu podani pro druhy test se srozumitelnym zptisobem
uvedou v poznamce. U pevnych latek vytvafejicich jemny prach ( > 10% castic
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s aerodynamickym primérem men$im neZ 10 mikronl) se pfi druhém testu voli
inhala¢ni expozice. Uvede se navrh klasifikace latky na zakladé vysledku testu.
ZkousSeni akutni toxicity Ziravych latek se neprovadi.

) Uvede se LDsy je-li stanovena a navrh klasifikace. Pokud LDsy nebyla jiz dfive

testovana, nelze ji testovat. Lze pouzit metodu B1-bis nebo B1-tris ¢i metodu up and
down podle OECD.

44) Uvede se LCsp a navrh klasifikace.

43) Uvede se LDsqa navrh klasifikace.

49) Uvede se vysledek a ndvrh klasifikace. Pro klasifikaci a oznaCovani latky je

rozhodujici test na intaktni pokoZce. Pokud byl test proveden rovnéZ na skarifikované
pokoZzce, uvedou se vysledky ve formé& poznamky s udajem, Ze se jedna o vysledky
testu na skarifikované pokoZce. Pro interpretaci vysledkd je tfeba mit informace o
reverzibilit€ pozorovanych u¢inkd. Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy
pusobeni latky pIn¢ reverzibilni a - pokud je to relevantni - po jakém Casovém obdobi.
Pokud nebyly projevy Géinku latky plné reverzibilni, je tfeba uvést dobu pozorovani
(pokud je kratsi neZ 14 dnf, je to nutno odtivodnit formou poznamky.

0 Uvede se vysledek a navrh klasifikace. Pokusy na zvifatech neni tfeba provadét u

latek, které byly na zakladé testu koZni draZdivosti nebo s ohledem na hodnotu pH ve
vodném prostiedi, klasifikovany jako Ziravé nebo, o nichZ lze na zakladé spolehlivych
alternativnich metod pfedpokladat, Ze maji siln€¢ drazdivé az leptavé ucinky na oéi.
Musi jim vSak byt pfifazena R-v&ta R41 "Nebezpe&i vaZného poskozeni o&i". V
pfipadé€, Ze nelze jednoznaéné rozhodnout, zda ma latka silné draZzdivé nebo leptavé
uinky na o€i, doporucuje se provést zkousku oéni drazdivosti jen na jednom zviteti.
Pokud se podezfeni potvrdi, pfifadi se latce véta R41 bez dal§ich pokusi na zvifatech.
Divody, pro¢ bylo od testovani o€ni drazdivosti upusténo, se uvedou v protokolu
formou poznamky. Pro interpretaci vysledk® je tieba mit informace o reverzibilité
pozorovanych u¢inkt. Proto je tfeba v protokolu uvést, zda byly projevy pisobeni
latky plné reverzibilni a - pokud je to relevantni - po jakém ¢asovém obdobi. Pokud
nebyly projevy ucinku latky plné reverzibilni, je tfeba uvést dobu pozorovani (pokud
je kratsi neZ 14 dndi, je to nutno odivodnit formou poznamky). Nekteré metody
pfedepisuji vyplachnuti o¢i bezprostfedné po vneseni testované latky. Tyto metody
nelze pouzit pro ucely klasifikace a oznaCovani latek podle zdkona. Vysledky
takovych pokust lze uvést v protokolu jako "dal§i pozorovani" s oznacenim, Ze se
jedna o vysledky ziskané metodou s vyplachem odi.

48 Uvadi se vysledek a navrh klasifikace. Pfednost je tfeba davat maximalizaéni metodé

podle Magnussona a Kligmana. V né&kterych piipadech v8ak mohu existovat dobré
diavody pro volbu Biihlerova testu. PouZitd metoda by proto méla byt v protokolu
odtivodnéna. Pfi maximalizanim testu na moréatech by koncentrace pevnych latek
nemela presahnout 25 %. Kapaliny se zkouseji, pokud je to mozZné, nefedéné. Volbu
pfislusného vehikula je nutno zdivodnit. Pro pevné latky se pouziva vazelina nebo
jiné vhodné vehikulum jako napt. rostlinny olej nebo propylenglykol. Pfi vybéru
vehikula je rovnéz tieba dbat na to, aby mezi vehikulem a testovanou latkou
neprobihaly Zadné reakce (napf. nelze pouZit karboxycelulézu s reaktivnimi barvivy.

49 Uvede se zda byl vysledek pozitivni nebo negativni. Latka se zkou$i pomoci dvou

testd. Jeden by mél byt bakterialni test a druhym by mél byt vhodny nebakteridlni test
in vitro. Vzdy s metabolickou aktivaci a bez metabolické aktivace. Pokud jeden z
provedenych testil je pozitivni, provede se dalsi test.
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30 Reprodukéni toxicitou se rozumi $kodlivy vliv latky na plodnost (fertilitu) nebo vyvoj

plodu (teratogenita). Uvedou se poznatky z literatury, pfipadné jinych zdroju
informaci vetné citaci, souhrnil a zavért, pokud jsou dostupné.

N Toxikokinetika zahrnuje procesy vstfebavani latky (absorpce), jeji rozdélovani v téle

(distribuce), procesy jeji pfemény v té€le (metabolismus) a vyluéovani latky a jejich
metabolitd z t€la (exkrece). Hodnoti se na =zakladé toxikologickych udajt
z provedenych zkouSek, literatury, pfipadn€ jinych zdroji informaci véetn& citaci,
souhrni a zaverd, pokud jsou dostupné.

52) Pfed provedenim zkousek se provede zkouska stability latky. Jestlize ubytek

koncentrace latky béhem doby potfebné k provedeni zkousky je mensi nez 20%, muize
byt zkouSka provedena vrezimu statickém, semi-statickém nebo pritokovém. Pii
ubytku koncentrace latky vétSim neZ 20% by nemél byt pouZit staticky reZim.
Koncentrace latky se méfi minimaln€ na za¢dtku a na konci zkousky. Pokud jsou
naméfené koncentrace blizké koncentraci nominalni, lze LCsy, ECs¢ a NOEC
vztahnout na nomindlni koncentraci. V opaéném piipadé se tyto hodnoty vztahuji na
geometricky pramér zméfenych koncentraci.

33) Uvede se LCsp a NOEC po 96 hodinach expozice.

) Uvede se ECsp a NOEC po 48 hodinach expozice.

%9 Uvede se zda byl nebo nebyl proveden limitni test. Uvede se ECsy a NOEC po 72

hodinach expozice.

36) Stanovi se v piipadé€, Ze u latky byl zji§tén nizky stupeii biologické rozloZitelnosti, aby

se zjistilo, zda sniZeni biologické rozloZitelnosti neni zplisobeno toxicitou latky.
Uvede se ICs.

Zde je tfeba uvést jak mozZnosti pro recyklaci latky (zbytkd) v ramci fadného pouziti,
tak také moznosti opétného ziskani po netimyslném uniku. V této souvislosti se uvede,
pokud je to vhodné, také moZnost sbéru zbylych mnoZstvi, zneéisténé latky a
nevy¢isténych prazdnych nadob vyrobcem nebo dovozcem.

57)

% Udaje v tomto bodu jsou dileZité zejména pro latky, které jsou klasifikovény jako

nebezpecné. Uvedou se vhodné chemické, poptipadé fyzikalni metody, kterymi by
bylo moZno neutralizovat nebezpetné ucinky latky (nmapf. hydrolyza, oxidace,
kontrolovana neutralizace, polymerace). Pokud nejsou vhodna G¢innd opatfeni znama,
je nutno to poznamenat, pfipadné s odiivodnénim. Neuvadi se zde udaje souvisejici
napf. se zachdzenim (mistni odsavani apod.).

59) Uvedou se moznosti naptiklad skladkovani nebo vyliti do povrchovych vod po ztedéni

(fedéni musi byt specifikovano).

60) Uvedou se podminky spalovani a to i se zfetelem na vznik chlorovanych

dibenzodioxinii a dibenzofurani a zplGsob Upravy odpadnich plynd, pokud je to
potiebné.

81) Uvede se uprava pred vypousténim na ¢istirnu odpadnich vod, pokud je to potfebné.
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Tabulka 1
Ptiklady oblasti pouziti latky

Kod Priklad

1 | Chemikalie pro zemé&dé&lstvi - napf. hnojiva, pfipravky na ochranu rostlin

2 | Vseobecné chemikalie, které jsou pouZivany k riznym G¢elim v chemickém
primyslu - napt. rozpoustédla, Einidla regulujici pH, kyseliny, zésady
3 | Chemikalie, které se pouZivaji v chemickém priimyslu pro procesy syntézy - napt.
meziprodukty (vEetné monomert), regulatory procest
4 | Chemikalie pouZivané ve vyrobé elektrickych a elektronickych pfistrojli - napf.
elektrolyty, polovodide; nikoliv: galvanické lazn€, chemikalie pro zuslecht'ovani
povrchu
5 | Chemikalie pouZivané pro osobni potiebu a v domacnostech - napt. detergenty
(véetné aditiv), kosmetika, biocidy (nezeméd€lské pesticidy) pro pouZiti v
domacnosti
6 | Chemikalie pouzivané ve vefejné pfistupnych prostorach - napt. profesionalng
pouZivané Cistici prostfedky, kancelafské opravné tekutiny, razitkové barvy
7 | Chemikalie pouzivané v koZedé&lném pramyslu - napf. barviva, tfislovina, pomocné
latky pro Cinéni
8 | Chemikalie pouzivané pfi zpracovani a rafinaci kovi - napf. teplonosné kapaliny,
chemikalie pro zu$lechtovani kovi, galvanochemikalie
9 | Chemikalie pouzivané v priimyslu pohonnych hmot a olejl - napt. benzin, motorové a
pfevodové oleje, hydraulické kapaliny, pfisady do motorovych paliv, latky na
detoxikaci vyjetého oleje
10 | Chemikélie pouzZivané ve fotografickém prumyslu, napf. vyvojky, ustalovace,
senzibilizatory
11 | Chemikalie pro vyrobu polymeri - napf. stabilizatory, zmék&ovadla, antistaticka
¢inidla, barviva
12 | Chemikalie pouZivané v papirenském pramyslu a pro zpracovani celulozy, papiru a
lepenky - napf. barviva, barvy, tdnovace
13 | Chemikalie pro primysl zpracovani textilu - napt. barviva, latky sniZujici hoflavost
14 | Chemikalie pro barvy, laky, natérové hmoty - napf. rozpoustédla, pigmenty, sikativy
15 | Pramysl stavebnich hmot a strojirenstvi - napf. chemikalie pro stavebni primysl,
chemikalie pro vyrobu automobild, vyboru lodi a letadel
999 | Ostatni
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Tabulka 2
Ptiklady t€elu pouZziti latky

Kod Ptiklad

1 | Absorpce a adsorpce - Pevné latky, které mohou adsorbovat, resp. absorbovat
kapaliny. Filtraéni materidly/média, molekularni sita (silikagel apod.)
2 | Lepidla, pojiva - Latky, které se nanaseji na dva povrchy za uéelem pevného
vzajemného piilnuti (lepidla na disperzni bazi, tavna lepidla, umélé pryskyftice s
vytvrzenim polymeraci, rozpoustédlova lepidla)
3 | Hnaci plyny pro aerosoly - Plyny pod tlakem nebo zkapalnéné plyny, které v disledku
uvolnéni tlaku vypuzuji z nadob jiné latky
4 | Antikondenzaéni prostiedky - Latky, které se pouZivaji k zabranéni kondenzace na
povrsich nebo v atmosféfe; prostiedky proti oroseni, odstraiiovace kondenzitu
5 | Ochranné prostfedky proti zamrznuti - Latky k zabranéni tvorby ledu a k odstranéni
ledu
6 |Adheziva a separatory - Latky uréené k prevenci nezadouciho oddéleni nebo adhezi
(napt. prasky a adheziva pro tlakovou techniku, oleje a vosky pro piloty a paZeni a pro
lici formy)
7 | Antistatické latky - Latky proti statickému naboji (napf. antistatické pfisady, latky k
upraveé povrchu proti vzniku statické elektfiny)
8 |Belici prostfedky - Latky, které béli nebo odbarvuji materialy. Nikoliv: kosmetika,
fotografickd bélidla, optické zjastiovace
9 | Cistici prostfedky, myci prostfedky, dezinfekéni prostfedky - Latky k odstranéni $piny
a necistot z povrchil (napf. detergenty, mydla, odmast'ovaci prostiedky)
10 |Barviva - Latky, které pfenaseji svou barvu na jiné materialy. Nikoliv: potravinafska
barviva, barviva pro kosmetiku, barviva pro fotochemikalie, barviva pro reprografii
11 {Komplexotvorné prostiedky - Latky, které reaguji s jinymi latkami za tvorby komplexti
(pfedevsim s ionty kovii)
12 | Elektricky vodivé latky - Latky, které vedou elektrické proud (napt. elektrolyty,
elektrodové materily)
13 | Stavebni materialy a pfisady - Latky, které se pouzivaji ve stavebnich materidlech a
konstrukénich dilech (napt. latky ke stavbé zdi, silni¢nich povrchii, stavebni materialy
na bézi keramiky, kovi, plastl, dfeva)
14 |Inhibitory koroze - Latky, které zabrariuji korozi (napf. antikorozni ptisady,
antikorozni primery)
15 | Kosmetika - Komponenty kosmetickych ptipravki a toaletnich druht zboZi
16 |Latky omezujici vyvin prachu - Latky sniZujici tvorbu prachu pfi manipulaci s
praskovitymi latkami
17 |Latky pro galvanotechniku - Latky, které se nanaseji na povrch elektrochemicky, resp.
se pouZzivaji jako pomocné latky pfi tomto postupu
18 | Vybusdné latky - Napt. vybusniny, trhaviny, zapalné latky
19 | Hnojiva - Latky, které se pfidavaji do piidy na podporu ristu rostlin
20 |Plniva - Relativné inertni, zpravidla nevlaknité, sypké latky, které se pfidavaji k
plastickym hmotém vSeho druhu, natérovym hmotam a keramice. Obvykle ke zvétSeni
objemu a dosaZeni poZadovanych vlastnosti.
21 |Fixacni prostfedky - Latky, které v disledku vzajemného ptisobeni zajist'uji pevné
pfilnuti barviv k vlaknim. Nikoliv: fotochemikalie
22 | Latky snizujici hoflavost a zapalnost - Latky, které se pfidavaji k jinym latkam a
nana$eji se na povrchy k zpozdéni nebo zabran€ni vzplanuti nebo hofeni danych




Cistka 140 Sbirka zdkont & 426 / 2004 Strana 8165

Kaod Ptiklad

substrati

23 | Flota¢ni prostfedky - Latky uréené k oddé&leni uréitych latek od rud a ke koncentrovani
t€chto latek (napf. flotaéni olej)

24 | Taviva pro slévarny - Latky podporujici promiseni nebo sniZujici tvorbu oxida pii
slévéni kovii

25 | Pénotvorné latky - Latky, které v plastickych hmotach nebo pryzi vytvateji pénu nebo
celularni struktury fyzikalnim procesem v dfisledku expanze komprimovanych plynt
nebo vypafovanim kapaliny nebo chemicky rozkladem a tvorbou plynd (napf.
chemické nebo fyzikalni nadouvadla)

26 | Potravinafské/krmivaiské ptisady - Napf. chutové nebo aromatické latky, konzervaéni
latky

27 | Paliva/pohonné hmoty - Latky, které v kontrolovaném procesu spalovani uvolriuji
energii. Napf. benzin (pro pohon motorovych vozidel), plynovy olej, nafta/topny olej,
petrolej, nemineralni oleje.

28 | Ptisady do paliv/pohonnych hmot - Latky ptiddvané k paliviim/pohonnym hmotam pro
tipravu jejich vlastnosti. Napt. stabilizatory, prostfedky proti klepan, prostfedky k
zabranéni usazovéni, prostfedky na podporu a regulaci spalovani.

29 | Latky pro prenos tepla - Latky pro pfenos a odvod tepla. Napt. komponenty chladicich
kapalin a néplni pro topné okruhy.

30 | Hydraulické kapaliny a pfisady - Kapaliny pro pfenos tlaku

31 |Impregna¢ni prostfedky - Latky, které se nanaseji na pevné materidly, pticemz
materialy zlstdvaji ve svém plivodnim stavu. Nap¥. impregna&ni prostfedky na kizi,
papir, textilie, dfevo. Nikoliv: latky zabrafiujici hofeni, konzerva¢ni prostredky,
pesticidy

32 |Izolaéni hmoty - Latky, které omezuji nebo zabratiuji toku elektrického proudu, toku
tepla a svétla nebo Sifeni zvuku

33 |Meziprodukty - Latky, které se pouzivaji vyhradné k syntéze jinych latek. Napt.
monomery, prepolymery

34 |Laboratorni chemikalie - Latky, které se pouZivaji v laboratotich k analytickym
ucelim

35 |Maziva a ptisady - Latky, které se nanaSeji mezi dva povrchy ke sniZeni tfeni mezi
nimi

36 | Aromatickeé latky - Latky, které produkuji, zesiluji nebo maskuji viin€. Nikoliv:
potravinafské ptisady, kosmetika

37 | Oxidacni prostfedky - Latky, které v chemickych reakcich odevzdavaji kyslik nebo
vézou vodik z jinych substanci nebo ptijimaji elektrony

38 |Komponenty zemé&délskych pfipravki na ochranu rostlin

39 |Nezemé&delské pesticidy - Komponenty ptipravki pouzivanych ke znegkodnéni,
zni¢eni nebo rozvoje uginku skodlivych Zivogisnych a rostlinnych organismu a
mikroorganismi. Nikoliv: komponenty piipravki na ochranu rostlin

40 | Regulatory pH - Latky ke zm&né nebo stabilizaci pH (napF. pufry)

41 |Farmaceutika - Latky, které se pouZivaji jako komponenty Lé&iv

42 | Fotochemikalie - Latky na vyrobu fotografického obrazu (napf. vyvojky, ustalovade,
latky citlivé na svétlo, zesilovace)

43 |Regulatory chemickych procest - Latky k regulaci rychlosti chemického procesu
(napf. urychlovace, aktivatory, katalyzétory, inhibitory, sikativy)

44 | Redukéni prostiedky - Latky, které odstratiuji kyslik, zavadeji vodik, resp. vieobecné
vystupuji v chemickych procesech jako donatofi elektront)
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Kod Ptiklad

45 | Latky pro reprografii - Latky pro reprodukci obrazu (napf. tonery, pfisady do tonert)

46 |Polovodice - Latky, které lezi svymi charakteristikami mezi izolatory a kovy, a jejichz
odpor se zpravidla méni pisobenim svétla, tepla, elektrického nebo magnetického
pole, nebo u nichZ se piisobenim energie zéfeni produkuje elektromotoricka energie
47 |Zmék&ovadla - Latky, které se pouZivaji ke zm&kéeni materidlu
48 | Rozpoustédla - Latky, které se pouZzivaji k rozpousténi, fedéni a extrahovani jinych
latek
49 | Stabilizatory - Latky, které se pouZivaji ke zpomaleni, resp. branéni spontannich zmén
jinych latek, procest starnuti (napf. antioxidanty, stabilizatory proti piisobeni svétla a
tepla, deioniza¢ni prostiedky)
50 |Povrchové aktivni latky - Latky ke sniZeni napéti na povrchu kapaliny nebo na
hrani¢ni ploSe mezi dvéma kapalinami pro tG&ely ¢idténi, smaceni, dispergovéni apod.
51 |Tiisloviny - Latky na oSetfeni koZek pro ucely vyroby dale zpracovatelnych vyrobkl
52 |Latky regulujici viskozitu - Latky, které - pokud se pfimichaji k jinym latkam -
ovlivituji viskozitu téchto latek (napt. latky ke sniZeni bodu tuhnuti, zahu§tovadla,
tixotropni latky, latky zlepSujici index viskozity)
53 | Vulkanizacni ¢inidla - Latky, které se pfidavaji k pryZi za u¢elem podpory a urychleni
vulkanizaéniho procesu (napf. pomocné latky pro vulkanizaci, urychlovace
vulkanizace)

54 | Prostfedky pro svéfeni a pajeni - Napf. elektrodova tavidla, prasky
999 | Ostatni
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Tabulka 3
Piiklady standardnich vét pro zneskodnéni latky

Kod Priklad

610 | Zpétné ziskavani, bez bliZ§ich udaji

611 |Zpéiné ziskavani formou mechanického sb&mého postupu

612 | Zpétné ziskavani formou recyklace

613 | Zpétné ziskévani formou chemického &iténi

614 | Zpétné ziskavani formou destilace

615 | Zpétné ziskavani formou sublimace

616 | Zpétné ziskavani formou odparovani

617 | Zpétné ziskavani formou dehydratace(/kondenzace)

618 | Zpétné ziskdvani formou extrakce

619 | Zpétné ziskavani formou adsorpce

620 | Zpétné ziskavani formou absorpce

621 | Zpétné ziskdvéani formou sréZeni a nasledné filtrace

622 | Zpétné ziskavani formou filtrace

623 | Zpétné ziskavani formou oddé€lovani od pevné latky a kapaliny

624 | Zpétné ziskavani formou specialnich metod (uvede Zadatel)

630 | Neutralizace, bez bliz§ich udaji

631 |Neutralizace kyselinami

632 |Neutralizace zadsadami

633 [Neutralizace vodou

634 |Neutralizace formou specialnich metod (napf. ve specialnim zafizeni na
detoxikaci/neutralizaci/dehydrataci/sedimentaci)

640 | Likvidace v Cisticim zafizeni, bez bliz§ich udajt

641 |Likvidace formou kontrolovaného odvodu do &isticiho zafizeni (podminky uvede
Zadatel)

642 | Likvidace formou aerobniho procesu

643 | Likvidace formou anaerobniho procesu

650 | ZneSkodnéni formou kontrolovaného uloZeni na pfislusné schvélené skladce
660 | Spalovani, bez bliz§ich udaju

661 |[Spalovani v zafizeni s pranim odplyni

662 | Spalovani pfi vysokych teplotach - dlouhodobé spalovani (minimalni teplota 1200
stupiit C, minimélni doba prodleni 2 sekundy, pfebytek kysliku)

663 | Spalovani pfi vysokych teplotach - dlouhodobé spalovani s pranim odplynt (minimalni
teplota 1200 stupiii C, minimélni doba prodleni 2 sekundy, piebytek kysliku)
664 | Spalovani ve spalovacich zafizenich specidlné vybavenych pro halogeny

665 | Spalovani v jinych spalovacich zafizenich se specidlnim vybavenim (specifikuje
Zadatel)

671 |Pyrolyza

672 | Chemicka pfeména s pouzitim destilaéniho postupu

673 |Hydrolyza
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti pri omezené registraci latky podle § 3 odst. 1 vyhlasky
(mnoZstvi latky uvedené na trh je vétSi nebo rovné 100 kg za kalendéaini rok a menSi nez 1t za
kalendaini rok nebo celkové mnoZstvi latky uvedené na trh je vétsi nebo rovné 500 kg a
mensi nez 5 t)

Kromé€ niZe uvedenych pfedepsanych informaci miZe ministerstvo poZadovat, jestlize to
povazuje za nezbytné pro hodnoceni rizika, aby Zadatel poskytl tyto dodate¢né informace:

- tlak par,

- zkouska akutni toxicity na dafniich.

0. IDENTIFIKACE VYROBCE A OSOBY, KTERA ZADA O REGISTRACL"
POKUD NEJSOU TOTOZNI
MiSTO VYROBY

Pro latky vyrobené mimo tzemi Spolecenstvi, pro néz byl pro ucely registrace uréen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, se uvadéji identifikace a adresy vSech
dovozct, kteti budou dovaZet latku na izemi Spolecenstvi.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev

1.1.1 Nazev podle nomenklatury [UPAC?

1.1.2 Jiné nézvy (obchodni nazev”, zkratky®)

1.1.3 Cislo CAS a nazev podle CAS® (pokud existuje)

1.2 Sumarni® a strukturni”

1.3  Chemické sloZeni latky

1.3.1 Stupei &istoty (%)

1.3.2 Druh negistot v&etn& isomert a vedlejsich produkti”

1.3.3 Procentuélni obsah hlavnich negistot'®

1.3.4 Specifikace stabilizatori, inhibitor nebo jinych piisad'" - uvadi se druh a
koncentrace a) ............ g:)pm, b) e % v potadi podle jejich mnozstvi

1.3.5 Spektralni data'? (UV13 ,IR' NMR'® nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6 Chromatografie (HPLC, GC)

1.4  Metody detekce a stanoveni
V metodéach detekce a stanoveni se uvadi Uplny popis pouzitych metod nebo piislusné
odkazy na odbornou literaturu.
Kromé metod detekce a stanoveni se uvadéji informace o analytickych metodach,
které jsou zadateli znamy a umozZiuji detekcei latky a produkti jeji pfemény v
Zivotnim prostiedi a stanoveni pfimé expozice ¢loveka.

VZorec

INFORMACE O LATCE

2.0  Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu jsou uréeny k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak
redlny odhad expozice ¢lovéka a Zivotniho prostiedi ve spojitosti s vyrobnim
procesem. Nepozaduji se pfesné detaily vyrobniho postupu, zejména udaje, které
mohou byt povazovany za pfedmét obchodniho tajemstvi.
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2.0.1 Technologicky postup pouZivany ve vyrobs!®

2.0.2  Odhady expozice pfi vyrobg'”
— pracovni prostredi
—  Zivotni prostiedi

2.1  Predpokladané pouziti
Informace uvedené v tomto oddilu jsou uréeny k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak
realny odhad expozice ¢loveka a Zivotniho prostfedi danym latkdm ve spojitosti
s navrhovanym nebo oéekavanym pouZitim.
2.1.1 Typy pouZiti s popisem pouZiti a s popisem pozadovanych G¢inki
Ptiklady oblasti pouZiti véetné kodl jsou uvedeny v piloze &.1 v tabulce 1. Pokud
Zadny popis oblasti pouziti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouzije se kdd 999 a uvede se popis pfedpokladané oblasti pouZiti.
Piiklady ucelu pouZiti véetn€ kodi jsou uvedeny v piiloze €. 1 tabulce 2. Pokud Zadny
popis uéelu pouziti uvedeny v piiloze neni vhodny pro registrovanou latku, pouZije se
kod 999 a uvede se popis pfedpoklddaného G&elu pouziti.
2.1.1.1 Technologicky postup tykajici se pouzivani létkz' (pokud je znam)
2.1.1.2 Odhad expozice pii pouzivani (pokud je znam)"
— pracovni prostiedi
~  Zivotni prostiedi
2.1.1.3 Forma, ve které se latka uvadi na trh?”
2.1.1.4 Koncentrace latky v pfipravcich uvadénych na trh
2.1.2  Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech®"
~  pramysl
—  zemédélstvi a Zivnostenské podnikéni
— vefejnost
2.1.3 Identifikace odbératelt latky (pokud jsou zndmi)

18)

2.2 Odhad vyroby a/nebo dovozu do Ceské republiky pro kazdy z predpokladanych
typt pouziti nebo oblasti pouziti

2.2.1 Celkova vyroba a/nebo dovoz v tunach za kalendaini rok:
—  prvni kalendaini rok
— naésledujici kalendafni roky
Pro latky vyrab&éné mimo vzemi Spole€enstvi, pro které byl pro ucely registrace uréen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, jsou tyto informace uvedeny pro kazdého
dovozce uvedeného v bodé 0.

2.2.2  Vyroba a/nebo dovozy, v ¢lenéni podle bodd 2.1.1 a 2.1.2, vyjadieno v procentech
— prvni kalendaini rok
— nasledujici kalendaini roky

2.3 Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici se

231 Manipulacezz)

2.3.2  Skladovani®

2.3.3 Piepravy®”

2.3.4 PozZaru (charakter spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zpisob pouZiti
opodstatiiuje)>”

2.3.5 Jinych nebezpeti, zejména chemické reakce s vodou®®

2.3.6 Informaci o nachylnosti latky k vybuchu, pokud se nachdzi ve formé prachu, pokud je
to dulezité*”

2.4  Opatfeni v pripadé nahodného uniku®

2.5  Opatieni v pFipadé zasaZeni osob (napf-. otravy)?
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2.6

3.0
31
3.2
33
34
3.5
3.6

4.1

4.1.1
412
413
414
4.1.5

4.2
42.1

Baleni’”

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav latky p¥i 20 °C a 101,3 kPa®"

Bod tani’?

Bod varu®®

Rozpustnost ve vod&®”

Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda®®

Bod vzplanuti39)

Horlavost

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutni toxicita'?

U zkousek uvedenych v bodech 4.1.1 az4.1.2 je dostacujici jeden zplsob aplikace.
Latky, s vyjimkou plynt, se zkouSeji oralné. Plyny se zkousSeji inhala¢né.

Oralni aplikace®

Inhalaéni aplikace*”

Kozni drazdivost*®

Otni drazdivost*”

Senzibilizace kize*®

Jiné acinky

Mutagenita*”

S latkou je provedena zkous$ka na bakteriich (reverzni mutace) s metabolickou aktivaci
a bez ni.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Rozlozitelnost
- bioticka

VYSVETLIVKY K ODKAZUM

Vysvétlivky k jednotlivym odkazim jsou uvedeny v piiloze €. 1
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti pFi omezené registraci latky podle § 3 odst. 2 vyhlasky
(mnoZstvi latky uvedené na trh je mensi nez 100 kg za kalendaini rok nebo celkové mnoZstvi
latky uvedené na trh je mensi nez 500 kg)

0.  IDENTIFIKACE VYROBCE A OSOBY, KTERA ZADA O REGISTRACL"
POKUD NEJSOU TOTOZNI

MISTO VYROBY

Pro latky vyrobené mimo uzemi Spolegenstvi, pro néZ byl pro ucely registrace uréen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, se uvadi identifikace a adresy viech
dovozci, ktefi budou dovaZet latku na izemi Spolegenstvi.

IDENTIFIKACE LATKY

1  Nazev

1.1 Nézev podle nomenklatury [UPAC?

.12 Ostatni nazvy (obchodni nazev”, zkratky ")

1.3 Cislo CAS a nézev podle CAS> (pokud existuje)
2

Sumdrni® a strukturni” vzorec

1.3 Chemické sloZeni latky

1.3.1 Stupet &istoty (%)%

1.3.2  Druh neéistot véetné isomerti a vedleg' Sich produkt”

1.3.3 Procentu4lni obsah hlavnich neéistot'

1.3.4  Specifikace stabilizatort, inhibitorti nebo jinych piisad'” - uvadi se druh a
koncentrace a) ............ ;)pm, <) JUURR % v pofadi podle jejich mnozZstvi
3.5 Spektralni data'” (UV'Y, IR', NMR'® nebo hmotnostni spektrum)

3.6 Chromatografie (HPLC, GC)

Metody detekce a stanoveni

Je tfeba uvést uplny popis pouZitych metod nebo piisluiné odkazy na odbornou
literaturu.

Kromé metod detekce a stanoveni se uvadi informace o analytickych metodach, které
jsou Zadateli zndmy a umoziiuji detekei latky a produkt jeji pfemény v Zivotnim
prostiedi a stanoveni pfimé expozice ¢lovéka.

INFORMACE O LATCE

2.0  Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu umoziuji pfiblizny, aviak redlny odhad expozice
Clov&ka a Zivotniho prostiedi ve spojitosti s vyrobnim procesem. NepoZaduii se piesné
detaily vyrobniho postupu, zejména udaje, které mohou byt povazovany za pfedmét
obchodniho tajemstvi.
2.0.1 Technologicky postup pouzivany ve vyrobé
2.0.2 Odhady expozice pti vyrobs'”
—  pracovni prostiedi
- Zivotni prostredi

16)
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2.1 Predpoklidané pouziti
Informace uvedené v tomto oddilu musi postadovat k tomu, aby umoznily pfiblizny,
avsak realny odhad expozice ¢lovéka a Zivotniho prostfedi danym latkam ve spojitosti
s navrhovanym nebo oekdvanym pouZitim.

2.1.1 Ugel pouziti s popisem pouZiti a popisem pozadovanych t&inkt latky
Ptiklady oblasti pouZiti v&etn& kodua jsou uvedeny v priloze €.1 v tabulce 1. Pokud
Zadny popis oblasti pouziti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZije se kod 999 a uvede se popis predpokladdané oblasti pouZiti.
Priklady Géelu pouZiti v¢etné kédd jsou uvedeny v pfiloze €. 1 v tabulce 2. Pokud
Zadny popis Gdelu pouZiti uvedeny v ptiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouzije se koéd 999 a uvede se popis predpokladaného Géelu pouZiti.

2.1.1.1 Technologicky postup tykajici se pouzivani latky (pokud je znam)'®

2.1.1.2 Odhad expozice pfi pouzivani (pokud je znam)'?
—  pracovni prostfedi
—  Zivotni prostfedi

2.1.1.3 Forma, ve které se latka uvadi na trh: latka, pfipravek, vyrobek®”

2.1.1.4 Koncentrace latky v pfipravcich a vyrobcich uvadénych na trh

2.1.2  Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech?"
—  primysl
— zemé&délstvi a Zivnostenské podnikani
~  vefejnost

2.1.3 Identifikace odbératelti latky (pokud jsou znami)

2.2 Odhad vyroby a/nebo dovozu do Ceské republiky pro kazdy z predpokladanych
typt pouZiti nebo oblasti pouziti

2.2.1 Celkova vyroba a/nebo dovoz v tunach za kalendéini rok
—~  prvni kalendafni rok
—  nasledujici kalendarni roky
Pro latky vyrab&né mimo uzemi Spolecenstvi, pro které byl pro ucely registrace urfen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, jsou tyto informace uvedeny pro kazdého
dovozce uvedeného v bodé 0.

2.2.2 Vyroba a/nebo dovozy, v ¢lenéni podle bodli 2.1.1 a 2.1.2, vyjadfeno v procentech
—  prvni kalendaini rok
— nasledujici kalendafni roky

23 Doporucene metody a preventivni opatfeni tykajici se

2.3.1 Mampulace2 )

2.3.2  Skladovani®”

233 Prepravy24)

2.3.4 Pozaru (charakter spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zplsob pouZiti
opodstatiiuje)>”

2.3.5 Jinych nebezpedi, zejména chemické reakce s vodou®®

2.4  Opatfeni v piipadé nahodného iniku®®

2.5  Opatfeni v pFipadé zasaZeni osob (nap¥. otravy)?
2.6 Baleni®”
3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

3.0  Stav latky pf¥i 20 °C a 101,3 kPa®"

3.1 Bod vzplanuti®”
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3.2 Hoflavost

TOXIKOLOGICKE STUDIE

41  Akutni toxicita*?
U zkousSek je dostaCujici jeden zpiisob aplikace. Latky, s vyjimkou plynti, se zkouseji
oralng. Plyny se zkouSeji inhaladng.

4.1.1 Orélni aplikace®

4.12 Inhalaéni aplikace®?

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

Vysvétlivky k jednotlivym odkazim jsou uvedeny v ptiloze &. 1
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Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti pFi registraci polymeru podle § 4 odst. 1 vyhlasky
(mnoZstvi polymeru uvadéného na trh je nejméné 1 t za kalendaini rok nebo celkové
mnoZstvi polymeru uvedeného na trh je nejméné 5 t)

Kromé informaci a zkouSek uvedenych v pfiloze ¢. 1 se uvadéji tyto informace specifické pro
polymery:

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.2.1  Primérna molekulova hmotnost

1.2.2  Distribuce molekulovych hmotnosti®?

1.2.3  Identifikace a obsah vychozich monomeri a vychozich latek, které jsou vazany
v polymeru63)

1.24  Specifikace koncovych skupin, identifikace a ¢etnost funkénich skupin

1.3.2.1 Identifikace volnych monomeri®”

1.3.3.1. Procentualni obsah nezreagovanych monomert (vztaZeno na polymer)

2. INFORMACE O LATCE

2.1.1.5.Prohla8eni o biologické odbouratelnosti polymeru s pfisluinymi informacemi

3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

3.6.1  Extrahovatelnost vodou
V urditych ptipadech mohou byt dodate¢n& poZadovany ministerstvem dalsi
dopliikové testy jako naptiklad
- svételna stabilita, pokud polymer neni specificky svételné stabilizovan,
- dlouhodoba extrahovatelnost; v zavislosti na vysledcich této zkousky se mohou
v né€kterych pfipadech poZadovat vhodné zkousky vyluhu

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

62) Distribuéni kiivky se uvedou ve forme tabulky nebo grafu.
83 Chemicky nazev, &islo CAS, EINECS, pokud existuji.

Dalsi vysvétlivky k jednotlivym odkaziim jsou uvedeny v ptiloze €. 1
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Pfiloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

NalezZitosti Zadosti pFi registraci polymeru podle § 4 odst. 2 vyhlasky
(mnoZstvi polymeru uvadéného na trh je minimalné 100 kg a méné neZ 1 t za kalendafni rok
nebo celkové mnoZstvi uvadéné na trh je minimaln€ 500 kg a méné nez 5 t)

Kromé¢ informaci a zkouSek podle uvedenych v pfiloze €. 2 se uvad&ji nasledujici informace
specifické pro polymery

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.2.1 Primérna molekulova hmotnost

1.2.2 Distribuce molekulovych hmotnosti®”

1.2.3 Identifikace a obsah vychozich monomerd a vychozich latek, které polymer
obsahuje®”

1.2.4 Specifikace koncovych skupin, identifikace a ¢etnost funkénich skupin

1.3.2.1 Identifikace volnych monomert®>

1.3.3.1 Procentuélni obsah nezreagovanych monomert (vztaZeno na polymer)

2.  INFORMACE O LATCE
2.1.1.5 ProhléSeni o biologické odbouratelnosti polymeru s pfislu§nymi informacemi

3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY
3.6.1 Extrahovatelnost vodou

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM
Vysvétlivky k jednotlivym odkazim jsou uvedeny v ptiloze €. 1 a 4
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Pfiloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti p¥i registraci polymeru podle § 4 odst. 3 vyhlasky
(mnoZstvi polymeru uvadéného na trh je méné ne 100 kg za kalendaini rok
nebo celkem méné nez 500 kg)

Kromé¢ informaci a zkousek uvedenych v pfiloze & 3 se uvadgji nasledujici informace
specifické pro polymery

1. IDENTIFIKACE LATKY
1.2.1  Primérna molekulova hmotnost
122 Distribuce molekulovych hmotnosti®?

123  Identifikace a obsah vychozich monomert a vychozich latek, které polymer
obsahuje63)

12.4  Specifikace koncovych skupin, identifikace a &etnost funkénich skupin
1.3.2.1. Identifikace volnych monomert®?

1.3.3.1. Procentualni obsah nezreagovanych monomerti (vztaZeno na polymer)

2. INFORMACE O LATCE

2.1.1.5 Prohla3eni o biologické odbouratelnosti polymeru s ptislusnymi informacemi

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

Vysvétlivky k jednotlivym odkaziim jsou uvedeny v ptiloze &. 1 a 4
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Pfiloha ¢. 7 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti pFi registraci polymeru podle § 4 odst. 4 vyhlasky
(mnoZstvi polymeru uvadéného na trh je nejméné 1 t za kalendafni rok nebo celkove
mnoZstvi polymeru uvedeného na trh je nejméne 5 t)

0. IDENTIFIKACE VYROBCE A OSOBY, KTERA ZADA O REGISTRACIL"
POKUD NEJSOU TOTOZNI

MISTO VYROBY

Pro latky vyrobené mimo tizemi Spoledenstvi, pro né€z byl pro uicely registrace uren
7adatel jako vyhradni zastupce vyrobce, se uvadéji identifikace a adresy vSech
dovozct, ktefi budou dovazet latku na tizemi Spolecenstvi.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev

1.1.2 Nazev podle nomenklatury JUPAC?

1.1.3  Jiné ndzvy (obchodni nazev®), zkratky®)
1.14 Cislo CAS anazev CAS® (pokud existuje)

1.2 Sumaérni® a strukturni” vzorec
1.2.1 stfedni molekulovd hmotnost

1.2.2 Distribuce molekulovych hmotnosti
1.2.3 Identifikace a obsah vychozich monomerti a vychozich latek, které polymer
obsahuje63)

1.2.4 Specifikace koncovych skupin, identifikace a &etnost funkénich skupin

13 Chemické slozeni latky

1.3.1 Stupeh &istoty (%)®

1.3.2 Druhy necistot véetné vedlejsich produktﬁg)

1.3.2.1 Identifikace volnych (nezreagovanych) monomeri

1.3.3 Procentualni obsah vyznamnych necistot'?

1.3.3.1 Procentudlni obsah volnych (nezreagovanych) monomerti

1.3.4 Specifikace stabilizétort, inhibitort nebo jinych pfisad'” - uvadi se druh a
koncentrace a) ............ pm, bj) .............. Y% v 5E)ofadi podie jejich mnoZstvi

1.3.5 Spektralni data'? (UV! ) IR'Y, NMR' nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6.1 Chromatografie (GPC)

1.4 Metody detekce a stanoveni
U metod detekce a stanoveni se uvadi tiplny popis pouzitych metod nebo pfislusné
odkazy na odbornou literaturu.
Kromé metod detekce a stanoveni se uvadéji informace o analytickych metodéch,
které jsou Zadateli zndmy a umoziiuji detekci latky a produktd jeji pfemény v
zivotnim prostiedi a stanoveni pfimé expozice ¢lovéka.

62)

INFORMACE O LATCE

2.0 Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu umoziiuji piiblizny, avSak realny odhad expozice
¢lovéka a Zivotniho prostiedi ve spojitosti s vyrobnim procesem. Nepozaduji se pfesné
detaily vyrobniho postupu, zejména tudaje, které mohou byt povaZovany za pfedmét
obchodniho tajemstvi.
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2.0.1 Technologicky postup pouZivany ve vyrobg'®

2.02 Odhady expozice pii vyrobg!”
- pracovni prostiedi
- Zivotni prostfedi

2.1  Predpoklidané pouZziti
Informace uvedené v tomto oddilu umozsiuji pfiblizny, aviak realny odhad expozice
Clovéka a Zivotniho prostfedi danym latkdm ve spojitosti s navrhovanym nebo
o¢ekdvanym pouZzitim.

2.1.1 Ugel pouziti s popisem pouZiti a s popisem poZadovanych uginki
Typy pouZiti s popisem pouZiti a popisem poZadovanych u€inki
Ptiklady oblasti pouziti véetn€ kédh jsou uvedeny v piiloze €. 1 v tabulce 1. Pokud
zadny popis oblasti pouZiti uvedeny v piiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZzije se kdd 999 a uvede se popis predpoklddané oblasti pouZiti.
Piiklady ucelu pouziti v¢etné kodd jsou uvedeny v piiloze ¢. 1 v tabulce 2. Pokud
Zadny popis ucelu pouziti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouzije se kdd 999 a uvede se popis pfedpokladaného tcelu pouZiti

2.1.1.1 Technologicky postup tykajici se pouzivani latky (pokud je znam)'®

2.1.1.2 Odhad expozice p¥i pouzivani (pokud je znam)'
— pracovni prostiedi
— Zivotni prostfedi

2.1.1.3 Forma, ve které se latka uvadi na trh®®

2.1.1.4 Koncentrace latky v pfipravcich a vyrobcich uvadénych na trh

2.1.2  Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech® D
— pramysl
— zemédé@lstvi a Zivnostenské podnikani
- vefejnost

2.1.3 Identifikace odbérateld latky (pokud jsou znami)

2.1.4 MnoZstvi a sloZen{ odpadu, ktery vznikne pfi navrhovaném pouZiti (pokud je znamo)

2.2  Odhad vyroby a/nebo dovozu do Ceské republiky pro kazdy z predpokladanych
typua poutziti nebo oblasti pouziti

2.2.1 Celkova vyroba a/nebo dovoz v tunach za rok
- prvni kalendéfni rok
- nasledujici kalendaini roky
Pro latky vyrabéné mimo tizemi Spole€enstvi, pro které byl pro ucely registrace ur€en
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, jsou tyto informace uvedeny pro kazdého
dovozce uvedeného v bodé 0.

2.2.2 Vyroba a/nebo dovoz, v ¢lenéni podle bodd 2.1.1 a 2.1.2, vyjadieno v procentech
- prvni kalendaini rok
- nasledujici kalendafni roky

23 Doporudené metody a preventivni opatieni tykajici se

2.3.1 Manipulacezz)

2.3.2  Skladovani™

233 Pfepravy24)

2.3.4 Pozaru (charakter spalin nebo pyrolyzy v pfipadech, kde to navrhovany zptsob pouZziti
opodstatiiuje)?

2.3.5 Jinych nebezpedi, zejména chemické reakce s vodou*®

2.3.6 Informaci o nachylnosti latky k vybuchu, pokud se nachézi ve formé prachu, pokud je
to dalezit¢*”

2.4  Opatieniv piipadé nahodného iniku®
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2.5
2.6

Opatreni v pFipadé zasaZeni osob (napf-. otravy)?

Baleni®?

3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

3.0
3.1
33
3.6.1
3.10
3.11
3.12
3.15

3.16
3.17

Stav latky p¥i 20 °C a 101,3 kPa’y,

Rozmezi bodu tini (napf. ze zkousky tepelné stability)
Hustota>"
Extrahovatelnost vodou

Hofrlavost

Vybu§nost4°)

Teplota samovzniceni

Granulometrie’"

U latek, které mohou byt uvadény na trh ve formé& predstavujici nebezpedi expozice
inhalaéni cestou, se provadi zkouska pro stanoveni distribuce velikosti ¢astic latky
ve formé, v niZ bude uvadéna trh.

Tepelna stabilita

Extrahovatelnost:
- vodou pii pH 2 a 9 pfi teplot& 37 °C
- cyklohexanem.

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Ministerstvo zdravotnictvi mize v odivodnénych piipadech poZadovat bez opozdéni
registrace provedeni urlitych zkouSek na zakladé pfitomnosti funkénich skupin,
strukturnich/fyzikalnich charakteristik, znalosti vlastnosti nizkomolekularnich slozek
polymeru nebo expoziéniho potencialu. Mohou se vyZadovat pfedevSim zkousky
inhalagni toxicity (napi.4.1.2 nebo 4.2.1, podle pfilohy ¢&.1), pokud se expozice
inhalagni cestou povaZuje za moZnou.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Ministerstvo zdravotnictvi miZe v odiivodnénych ptipadech poZadovat bez opozdéni
registrace provedeni uréitych zkouSek na zakladé piitomnosti funk¢nich skupin,
strukturnich/fyzikalnich charakteristik, znalosti vlastnosti nizkomolekuldrnich slozek
polymeru nebo expozi¢niho potencidlu. Mohou se vyZadovat pfedevSim tyto
dodateéné zkousky

- svételna stabilita, pokud polymer neni specificky svételn¢ stabilizovan,

- dlouhodoba extrahovatelnost (zkouska extrahovatelnosti).

V zavislosti na vysledcich této zkousky se mohou v n&kterych piipadech pozadovat
vhodné zkousky vyluhu.

MOZNOSTI ZNESKODNENI LATKY

Tato kapitola rozliduje, zda se jedna o zne$kodfiovani latky v oblasti podnikatelské
nebo v oblastech ostatnich. Ptiklady standardnich vét pro postupy likvidace jsou
uvedeny v pfiloze €. 1 v tabulce 3.
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6.1 Oblast podnikatelska
6.1.1  Moznost recyklaceS7)
6.1.2  Moznost eliminace nezadoucich uginka’®
6.1.3  Moznost zneskodn&ni>
- tizena skladka
- spalovani®”
- &i§eni odpadnich vod®?
- jiné postupy
6.2 Ostatni oblasti
6.2.1 Moznost recyklace’ N
6.2.2  Moznost eliminace nezadoucich Gginka*®
623  Moznost zneskodnéni>”
- fizena skladka
- spalovéni60)
- ¢isténi odpadnich vod®?
- jiné postupy
7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

Vysvétlivky k jednotlivym odkaziim jsou uvedeny v pfiloze ¢. 1 a 4
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Pfiloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Nalezitosti zadosti pFi registraci polymeru podle § 4 odst. S vyhlasky
(mnoZstvi polymeru uvadéného na trh je méné neZ 1 t za kalendéini rok nebo celkové
mnozZstvi polymeru uvedeného na trh je nejméné 5 t)

0.  IDENTIFIKACE VYROBCE A OSOBY, KTERA ZADA O REGISTRACL"
POKUD NEJSOU TOTOZNIi

MISTO VYROBY
Pro latky vyrobené mimo uzemi Spole€enstvi, pro néz byl pro ucely registrace urcen

zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, se uvadéji identifikace a adresy vsech
dovozeu, kteti budou dovazet latku na izemi Spolecenstvi.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev

1.1.1 Nazev podle nomenklatury IUPACZ)

1.1.2  Jiné nazvy (obchodni néazev’ zkratky4))
1.1.3  Cislo CAS anazev CAS” (pokud existuje)

1.2 Sumirni® a strukturni” vzorec

1.2.1 Primérna molekulovd hmotnost

1.2.2 Distribuce molekulovych hmotnosti

1.2.3 Identifikace a obsah vychozich monomerti a vychozich latek, které polymer
obsahuje“)

1.2.4  Specifikace koncovych skupin, identifikace a Cetnost funk&nich skupin

1.3  Chemické slozeni litky

1.3.1 Stupei &istoty (%)®

1.3.2. Druhy netistot véetné vedlej$ich produkti”

1.3.2.1 Identifikace volnych (nezreagovanych) monomert

1.3.3. Procentuélni obsah hlavnich (zavaznych) negistot'®

1.3.3.1 Procentualni obsah volnych (nezreagovanych) monomert

1.3.4 Specifikace stabilizatord, inhibitort nebo jinych pfisad'" - uvédi se druh a
koncentrace a) ............ m, b) ..cccorunnnnne % v pofadi podle jejich mnozZstvi

1.3.5 Spektralni data'? (UV'), IRM) NMR'® nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6.1 Chromatografie (GPC)

1.4 Metody detekce a stanoveni
U metod detekce a stanoveni se uvadi Gplny popis pouZitych metod nebo piisluiné
odkazy na odbornou literaturu.
Kromé metod detekce a stanoveni se uvadé&ji informace o analytickych metodéch,
které jsou Zadateli zndmy a umozniuji detekci latky a produktll jeji ptemény v
Zivotnim prostfedi a stanoveni pfimé expozice €lovéka.

INFORMACE O LATCE

2.0 Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu umozZiiuji pfiblizny, avSak realny odhad expozice

¢loveka a Zivotniho prosttedi ve spojitosti s vyrobnim procesem. NepoZaduji se piesné

62)
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detaily vyrobniho postupu, zejména udaje, které mohou byt povazoviny za pfedmét
obchodniho tajemstvi.
2.0.1 Technologicky postup pouzivany ve vyrobé
2.0.2  Odhady expozice p¥i vyrob'”
- pracovni prostiedi
- Zivotni prostiedi

16)

2.1 Piedpokladané pouziti
Informace uvedené v tomto oddilu umoziiuji p¥iblizny, aviak redlny odhad expozice
Clov€ka a Zivotniho prostiedi danym latkdm ve spojitosti s navrhovanym nebo
oCekavanym pouzitim.

2.1.1 Ugel pouziti s popisem pouZiti a s popisem poZadovanych uginki
Typy pouZiti s popisem pouZiti a popisem poZadovanych uginkd
Piiklady oblasti pouziti véetn€ kdda jsou uvedeny v piloze ¢. 1 v tabulce 1. Pokud
Zadny popis oblasti pouZiti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZzije se kdd 999 a uvede se popis pfedpokladané oblasti pouziti.
Ptiklady ucelu pouziti véetné kédd jsou uvedeny v piiloze & 1 v tabulce 2. Pokud
Zadny popis u€elu pouziti uvedeny v pfiloze neni vhodny pro registrovanou latku,
pouZzije se kdd 999 a uvede se popis pfedpokladaného ucelu pouziti.

2.1.1.1 Technologicky postup tykajici se pouZivani latky (pokud je zndm)

2.1.1.2 Odhad expozice pti pouzivani (pokud je znam)'

- pracovni prostiedi

- Zivotni prostiedi

2.1.1.3 Forma, ve které se latka uvadi na trh®”

2.1.1.4 Koncentrace latky v piipravcich a vyrobeich uvadénych na trh

2.1.2 Odhad pouziti latky v jednotlivych oblastech?”
— prumysl
— zemédéelstvi a Zivnostenské podnikani
- vefejnost

2.1.3 Identifikace odbératelt latky (pokud jsou znami)

2.1.4 MnozZstvi a sloZeni odpadu, ktery vznikne pti navrhovaném pouziti (pokud je znamo)

2.2 Odhad vyroby a/nebo dovozu do Ceské republiky pro kazdy z predpokladanych
typu pouziti nebo oblasti pouziti

2.2.1 Celkova vyroba a/nebo dovoz v tunach za rok
- prvni kalendaini rok
- nasledujici kalendéafni roky
Pro latky vyrabéné mimo dzemi Spoleenstvi, pro které byl pro ucely registrace uréen
Zadatel jako vyhradni zastupce vyrobce, se tyto informace uvedou pro kazdého
dovozce uvedeného v bodé 0.

2.2.2  Vyroba a/nebo dovoz, v ¢lenéni podle bodl 2.1.1 a 2.1.2, vyjadfeno v procentech
- prvni kalendaini rok
- nasledujici kalendaini roky

23 Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se:

2.3.1 Manipulace”®

2.3.2  Skladovéni®

2.3.3 Piepravy®”

2.3.4 PozZaru (charakter spalin nebo pyrolyzy v pfipadech, kde to navrhovany zptisob pouziti
opodstatiiuje) ¥

2.3.5 Jinych nebezpedi, zejména chemické reakce s vodou®®
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2.3.6 Informaci o nachylnosti latky k vybuchu, pokud se nachazi ve formé prachu, pokud je
to dulezité?”

2.4  Opatieniv piipadé nahodného iniku®®

2.5  Opatieniv pFipadé zasaZeni osob (nap¥. otravy)*”

2.6 Baleni’”

3. FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY
3.0  Stav latky p#i 20 °C a 101,3 kPa®"

3.1 Rozmezi bodu tani (napfr. ze zkousky tepelné stability)

3.6.1 Extrahovatelnost vodou
3.10 Horlavost

7. VYSVETLIVKY K ODKAZUM

Vysvétlivky k jednotlivym odkaziim jsou uvedeny v piiloze €. 1 a 4
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Pfiloha ¢. 9 k vyhlasce ¢. 426/2004 Sb.

Dopliujici zkousky a studie poZzadované podle § 5 vyhlasky

STUPEN 1

Fyzikalné-chemické studie

Dalsi studie fyzikalné-chemickych vlastnosti jsou zavislé na vysledcich studii
uvedenych v piiloze ¢. 1 Takovéto dal$i studie mohou napfiklad zahrnovat vyvoj
analytickych metod, které umoZni pozorovat a zji§tovat latku nebo produkty jeji
pfemény a studie tepelného rozkladu produkti.

Toxikologické studie

Studie vlivu na fertilitu (plodnost) (jeden druh, jedna generace, samci a samice,
nejvhodnéjsi cesta podani). Jsou-li nalezy v prvni generaci nepriikazné, pozaduje se
studie ovlivnéni plodnosti u dvou generaci.

V zéavislosti na programu davkovani je moZné touto studii ziskat dikazy
o vlastnostech toxickych pro reprodukci. Pozitivni indikaci je tfeba vyhodnotit
formalni studii toxicity pro reprodukci.

Studie toxicity pro reprodukei (jeden druh, nejvhodnéjsi cesta podani) - tato studie se
vyZzaduje, pokud nebyla toxicita pro reprodukci zkoumana ve studii vlivu na plodnost,
ale vysledky naznacuji pravdépodobnost teratogennich u¢inka.

Studie subchronické a/nebo chronické toxicity vCetné zvlasStnich studii (jeden druh,

samci a samice, nejvhodnéj§i cesta podéani) se poZaduje, pokud vysledky studie

opakované davky uvedené v pfiloze €.1 nebo jiné odpovidajici informace ukazuji na

potiebu dal§iho vhodného zkoumani.

Ukinky, které by mohly ukazovat na pottebu takovych studii, mohou napt. zahrnovat:

a)  vazné nebo nevratné leze;

b)  velmi nizké Groveil bez nepfiznivych u€inki nebo jeji neexistence;

c) zfejma piibuznost chemického slozeni zkoumané latky a jinych latek, jejichz
nebezpecnost byla prokazéna.

Pokud jsou obé& zkouSky v zdkladnim souboru negativni, je nezbytné provést dalsi
zkousku podie specifickych vlastnosti a pfedpokladaného pouziti latky.

Pokud jsou zkouska nebo obé zkousky v zékladnim souboru udaji pozitivni, ma
dodate¢na studie obsahovat stejné nebo odlisné koneéné vysledky u jinych metod
testovani in vivo. Zékladni toxikokinetické informace.

Ekotoxikologické studie
— Dlouhodoba studie toxicity na dafniich (21 dni)
— Zkouska na vysSich rostlinach
— Zkouska na zizalach
— Dalsi studie toxicity na rybach
— Zkousky akumulace s jednim druhem; prednostné ryba
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— Dodate¢na studie rozkladu, pokud nebyl dostateény rozklad prokazan studiemi
uvedenymi v ptiloze ¢.1

— Dalsi studie absorpce/desorpce, v zavislosti na vysledcich zkouSek uvedenych
v pfiloze ¢.1

STUPEN 2

Toxikologické studie
Program zkou$ek zahrnuje niZe uvedend hlediska, pokud neexistuji zavaZné,

podlozene diikazy pro jeho nedodrZeni
Studie chronické toxicity

—  Studie karcinogenity

— Studie plodnosti (napf. tiigenera¢ni studie); pouze byl-li zjiStén ucinek na plodnost
na stupni 1

— Studie vyvojové toxicity tykajici se perinatalnich a postnatalnich u€inkt

— Studie toxicity pro reprodukci (druh nepouZity na stupni 1)

— Dodateéné toxikokinetické studie, které zahrnuji biotransformaci,farmakokinetiku

— Dodate¢né zkousky pro prizkum organové nebo systémové toxicity

Ekotoxikologické studie
- Dodateéné zkousky akumulace, rozkladu, mobility a absorpce nebo desorpce
- Dal3i studie toxicity na rybach
- Studie toxicity na ptacich
- Dodateéné studie toxicity na jinych organismech
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427

VYHLASKA

ze dne 2. Cervence 2004,

kterou se stanovi blizsi podminky hodnoceni rizika chemickych litek pro zdravi ¢lovéka

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 24
odst. 6 a § 25 odst. 6 zdkona ¢. 356/2003 Sb., o chemic-
kych litkdch a chemickych ptipravcich a 0 zméné né-
kterych zdkonud, (ddle jen ,zikon“):

§ 1

Pfedmét dpravy

Tato Vyhlaska stanovi v souladu s prédvem Evrop-
skych spolecenstv1 ) postup hodnocentf rizika chemic-
kych latek (déle jen ,,latka ) pro zdravi ¢lovéka u latek
reglstrovanych pti reglstrac1 podle § 12 a 13 zdkona
(dale jen ,novd litka“) a chemickych ldtek uvedenych
v ndrodnim seznamu prioritnich litek podle § 29 zi-
kona (ddle jen ,prioritn{ litka“).

§2
Zikladni pojmy
Pro déely této vyhldsky se rozumi:

a) rizikem ltky pro zdravi ¢lovéka — pravdépodob-
nost, Ze za definovanych podminek expozice latce
dojde k projevu jejtho nepiiznivého tudinku na
zdravi ¢lovéka v dusledku nékteré z jejich neod-
délitelnych vlastnosti,

b) identifikaci nebezpeci litky — identifikace moz-
nych nepfiznivych ucinkd litky,

¢) hodnocenim nebo posouzenim vztahu mezi dédv-
kou a odezvou - stanoveni vztahu mezi dédvkou
litky a projevem a intenzitou odezvy nebo
Gdéinku,

d) hodnocenim nebo posouzenim expozice — stano-
veni emisi, cest a rychlosti pohybu litky a jejich
pfemén nebo rozkladu za ticelem odhadu koncen-
traci nebo ddvek, kterym jsou nebo mohou byt
vystaveny skupmy osob,

e) charakterizaci rizika — odhad vyskytu a intenzity
nepiiznivych ucinkua ldtky, které se mohou pro-
jevit v populaci osob v disledku skutecné nebo
predpoklddané expozice ldtce, a mize zahrnovat

i odhad nebo hodnocen{ rizika, to je kvantifikaci
této pravdépodobnosti,

f) doporucenim pro sniZenf rizika — doporuleni opa-
tfeni, kterd mohou sniZit rizika pro ¢lovéka spo-
jend s uvedenim ldtky na trh.

§3

Zisady hodnoceni rizika latek

(1) K hodnoceni rizika nové litky se vyuzivaji
udaje poskytnuté pii registraci litky podle § 12 nebo
§ 13 a dopliyjici informace podle § 24 odst. 3 zikona.
K hodnoceni rizika prioritn{ litky se vyuzivaji ddaje
ozndmené podle § 28 zikona a dopliujici informace
podle § 25 odst. 3 zdkona.

(2) Informace, které jsou podkladem k hodnoceni
rizika novych ldtek pro zdravi ¢lovéka, se dokumentuji
veetné

a) identifikace nebezpeénosti litky,

b) hodnoceni vztahu mezi divkou (koncentraci)
a odezvou (ti¢inkem),

¢) odhadu expozice osob v pracovnim procesu, Spo-
tfebitelti a osob exponovanych nepfimo prostred—
nictvim Zivotniho prostiedi (déle jen ,,exponovana
skupina osob“), u nichz se d4 tato expozice di-
vodné predpoklddat vzhledem k dostupnym infor-
macim o ldtce, zejména s ohledem na jeji vyrobu,
skladovdni, zpracovdni, pouziti i do pfipravku
a zneskodnovani, nebo

d) charakterizace rizika.

(3) Z hodnoceni rizika nové litky muze vyply-
nout jeden nebo vice z ndsledujicich zavéri:

a) litka neni pfedmétem bezprostiedniho zdjmu
a neni ji zapotfebi dédle hodnotit, dokud se neob-
jevi dalsi podstatné informace o jejich déincich pfi
plnéni ustanoveni zikona,

b) litka je pfedmétem zdjmu, predstavuje mozné
zdravotni riziko pro exponované skupiny osob.
Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,minister-

') Smérnice Rady ¢. 67/548/EHS o sblizovini zdkont, pravnich predpisti a spravnich opatfeni tykajicich se klasifikace, baleni

a oznacovéani nebezpelnych litek.

Smérnice Komise & 93/6/EHS o zdsaddch hodnoceni rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostfed{ u litek notifikovanych v sou-

ladu se smérnici.

Nafizeni Rady (EHS) €. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich ldtek.
Natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, kterym se stanovi zdsady posuzovéni existujicich ldtek pro ¢lovéka a Zivotni prostfedi

v souladu s nafizenim Rady (EHS) &. 793/93.
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stvo“) urdi podle § 12 odst. 2 a § 13 odst. 2 a7 4
zdkona, jaké dalsi informace musi byt doloZeny
do doby dosazeni limitnitho mnozstvi ldtky uva-
déné na trh,

c) ldtka je pfedmétem zdjmu, predstavuje pro expo-
novanou skupinu osob zdravotni riziko a dalsf in-
formace jsou ministerstvem poZadovdny oka-
mzité, nebo

d) litka je pfedmétem zdjmu, pfedstavuje pro expo-
novanou skupinu osob vyznamné zdravotni riziko
a ministerstvo ithned vypracuje doporudeni ke sni-
zen{ rizika.
(4) Doporudeni ke snizZeni rizika nové litky mo-
hou zahrnovat
a) udpravy klasifikace, baleni nebo oznacovani na-

vrzené v rdmei registrace litky podle § 12 nebo
§ 13 zdkona,

b) tpravy bezpecnostniho listu navrzeného v rimei
registrace litky podle § 12 nebo § 13 zikona,

¢) tpravu podminek manipulaci s litkou, podminek
skladovéni, dopravy, pozdrnétechnickych podmi-
nek, pokynu pro ptipad nezddouciho tniku litky

z obalu, pokynd pro ochranu osob a pro prvaf

pomoc v piipadé nehody, navrzenych osobou po-
dle § 10 zdkona, kterd zddd o registraci ldtky,

d) doporuleni pfislusnym spravnim ufadim, aby
piijaly piislusnd opatieni pro ochranu Zivotniho
prostredi pfed identifikovanymi riziky.

(5) Jestlize podle posouzenf rizika nové latky vy-
plyvd, Ze se na ni vztahuje jeden nebo vice zdvéru po-
dle odstavce 3 pism. b), c) nebo d), miZe ministerstvo
informovat osobu, kterd podivala Zddost o registraci
ldtky, o ziskanych poznatcich a poskytnout ji moZnost

zaslat pfipominky k témto zdvérim a jiné dopliujici

informace.

(6) Pti vypracovavidni doporuceni na snizeni ri-

zika zpusobeného ldtkou je nutno zvdzit, zda sniZeni

expozice jedné skupiny exponovanych osob miize mit
za nésledek zvySeni expozice jiné skupiny exponova-
nych osob.

(7) Hodnocenf rizika prioritnich ldtek i ostatnich
existujicich ldtek pro zdravi ¢lovéka upravuji predpisy
Evropskych spoletenstvi®). Existujici litka je latka,
kterd je uvedend v seznamu Einecs podle § 11 odst. 1
pism. a) zékona.

§ 4
Postup pfi hodnoceni rizika pro lidské zdravi
a zavérena zprava

(1) Prvni fdzi posuzovani rizika ldtek registrova-
nych podle § 12 a 13 zdkona je identifikace nebezpeéi
latky se zaméfenim minimdlné na vlastnosti a poten-
cidlné nepiiznivé udinky podle piilohy ¢. 1 &asti A a p¥i-
lohy €. 2 é4sti A. Po identifikaci nebezpedi se pokracuje
podle piilohy & 1 &ist B a pfilohy &. 2 &isu B

a) posouzenim vztahu mezi ddvkou (koncentraci)

a odezvou (iéinkem),

b) posouzenim expozice téch exponovanych skupin
osob podle § 3 odst. 2 pism. ¢), u kterych lze
expozici sledované litce predpoklidat,

c) charakterizaci rizika a shrnutim se zdvérem nebo
zavéry podle § 3 odst. 3.

(2) Odchylné od ustanoveni odstavce 1 se postu-
puje

a) jestlize byla provedena pfislusnd zkouska pro
identifikaci nebezpedi litky ve vztahu k jeji urcité
nebezpelné vlastnosti, ale vysledky nevedly ke
klasifikaci ldtky pro sledovanou vlastnost jako ne-
bezpecné, nemusi posuzovini rizika tykajici se
této vlastnosti zahrnovat ¢innosti uvedené v od-
stavel 1 pism. a) a b) a pouZije se zdvér uvedeny
v § 3 odst. 3 pism. a),

b) jestlize jesté nebyly provedeny piislusné zkousky
pro identifikaci nebezpedi ve vztahu k urcitému
uéinku nebo vlastnosti, nebude se tento uéinek
nebo vlastnost zahrnovat do posuzovini rizika,
pokud neexistujf jiné zdvazné duvody pro sledo-
vani.

(3) Osnova zdvéreiné zprivy hodnoceni rizika
novych litek je v pfiloze ¢. 3.

§5
Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se vyhldska ¢. 184/1999 Sb., kterou se sta-
novi postup hodnoceni rizika nebezpeénych chemic-
kych litek pro zdravi ¢lovéka.

§6
Udinnost

Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. srpna
2004.

Ministr:
MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.

%) Nafizeni Rady (EHS) &. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich litek.
Nafizeni Komise (ES) ¢ 1488/94, kterym se stanovi zdsady posuzovéni existujicich litek pro ¢lovéka a Zivotni prostied{

v souladu s nafizenim Rady (EHS) & 793/93.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 427/2004 Sb.

Hodnoceni rizika registrovanych chemickych latek pro lidské zdravi
(toxikologické vlastnosti)

Vyklad pojmu

(1) NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) je nejvyssi davka nebo expozicni
koncentrace latky, pfi které neni pozorovan Zadny statisticky vyznamny nepfiznivy uéinek na
organismus v porovnani s kontrolni skupinou.

(2) LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) je nejnizsi davka nebo expoziéni
koncentrace latky, pfi které je jest€ pozorovan statisticky vyznamny neptiznivy u¢inek na
organismus v porovnani s kontrolni skupinou.

(3) Stiedni smrtelna davka (LDs), je statisticky vypoctend jednotliva davka latky, ktera
pravdépodobné zplsobi za definovanou dobu smrt 50% jedincl, kterym byla podana.
Hodnota LDsy se udava jako hmotnost testované latky na jednotku hmotnosti jedince
(miligramy na kilogram).

(4) Stfedni smrtelna koncentrace (LCsp), je statisticky vypoétena koncentrace latky, ktera
pravdépodobné zplisobi za urCitou dobu po expozici smrt 50% jedinch, exponovanych po
definovanou dobu. Hodnota LCs se udava jako hmotnost testované latky ve standardnim
objemu prostfedi (miligramy na litr).

(5) Diskriminaéni davka je nejvySSi z pfedem stanovenych urovni davky, kterou je
mozno podat pokusnému zvifeti nebo organismu, aniz by doslo k jeho thynu.

(6) Expoziéni koncentrace je koncentrace latky, které je ¢loveék vystaven.

CAST A
Pfi hodnoceni rizika latky podle § 4 se identifikuji nebezpecné vlastnosti latky podle §
2 zékona a jeji moZné nepfiznivé GCinky na exponované skupiny osob
Uéinky
Akutni toxicita
Drazdivost
Ziravost
Senzibilizace
Toxicita pii opakované davce
Mutagenita
Karcinogenita
Toxicita pro reprodukci

NN R DD =

Exponované skupiny osob
Osoby exponované v pracovnim procesu
2. Spotfebitelé
3. Osoby exponované nepfimo prostiednictvim Zivotniho prostiedi

b—
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CASTB
1. Identifikace nebezpecnosti

1.1 V téch ptipadech, kdy byly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci
nebezpednosti vztahujici se k danému potenciadlnimu ¢inkuy, ale vysledky nevedly ke
klasifikaci latky jako nebezpedné podle § 2 odst. 5 zékona, neni v souladu
s ustanovenim § 4 odst. 2 pism. a) nutno charakterizovat riziko vztahujici se
k tomuto G¢inku, pokud neexistuji jiné vazné divody pro sledovani, napf. pozitivni
in vitro zkousky na mutagenitu.

1.2 V téch ptipadech, kdy jeSté nebyly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci
nebezpecnosti vztahujici se k danému potencidlnimu uéinku, neni nutno v souladu s
ustanovenim § 4 odst. 2 pism. b) charakterizovat riziko vztahujici se k danému
ucinku, nejsou-li jiné zdvazné divody pro sledovéni.

Posouzeni vztahu davka (koncentrace) - odezva (i¢inek)

2.1 Vztah davka - odezva se hodnoti pro toxicitu pfi opakované davce a toxicitu pro
reprodukci a, pokud je to mozZné, stanovi se hodnota davky (koncentrace) bez
pozorovaného nepfiznivého uinku (NOAEL). Neni-li moZné stanovit hodnotu
NOAEL, stanovi se nejniz$i davka nebo koncentrace spojend s pozorovanym
neptiznivym G¢inkem (LOAEL).

2.2 Pro akutni toxicitu, Ziravost a drazdivost obvykle neni moZné stanovit hodnotu
NOAEL nebo LOAEL na zékladé vysledki zkouSek provedenych podle poZzadavkid
zakona. Pro akutni toxicitu se stanovi hodnota LDsy nebo LCsy nebo diskriminaéni
davka v ptipadé, Ze se pouzil postup s fixni davkou. U ostatnich G¢inkd sta¢i
stanovit, zda latka ma takové uéinky.

23 Pro mutagenitu a karcinogenitu je postacujici stanovit, zda latka ma takové
vlastnosti, pro které miize jako mutagenni nebo karcinogenni pusobit. AvSak
v ptipadé, kdy se ma prokazat, zda latka, ktera je identifikovana jako karcinogen,
neni i genotoxicka, je potfeba stanovit NOAEL nebo LOAEL, jak je uvedeno
v odstavci 2.1.

2.4 V piipadé senzibilizace klize a senzibilizace dychactho systému, pokud neni mozné
stanovit davku nebo koncentraci, pfi které je nepravdépodobné, Ze latka bude
vykazovat uvedené uCinky, zhodnoti se pfirozend schopnost latky tyto ucinky

projevit.
3. Posouzeni expozice
3.1 Posouzeni expozice se provadi pro kazdou exponovanou skupinu osob, u které lze

divodné predpoklddat expozici dané latce. Cilem tohoto posouzeni je provést
kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky nebo koncentrace latky, které je nebo
miZe byt exponovana skupina osob vystavena. Tento odhad musi brat v Gvahu
prostorové a ¢asové zmény pribehu expozice.

32 Posouzeni expozice je zaloZeno na informacich poskytovanych podle § 12 nebo 13
zékona v souvislosti sregistraci latky a na jinych dostupnych a vyznamnych
informacich. Zvlastni ohled je nutno brat zejména na
a) adekvatné naméfené expozi¢ni udaje,

b) mnozstvi latky na trhu,
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¢) formu, ve které je latka uvadéna na trh nebo, ve které se pouziva (napf. samotna
latka nebo jako slozka pfipravku),

d) zplsob pouziti, pfipadné riiznd omezeni pro pouZivani,

e) udaje o vyrobg, pokud jsou k dispozici,

f) fyzikalné-chemické vlastnosti latky, véetné téch, které jsou zpisobeny vyrobnim
procesem, pokud jsou relevantni (napf. tvorba aerosolil),

g) pravdépodobné cesty expozice a absorpéni potencial,

h) &etnost a dobu trvani expozice,

i) typ a velikost specificky exponované skupiny (skupin) obyvatelstva, pokud jsou
tyto informace dostupné.

33 Jsou-li pro odhad expozice pouzZity metody kvalifikovaného odhadu, dava se
pfednost odpovidajicim udajim z monitorovani latek s obdobnym zptisobem pouZiti
a prib&éhem expozice.

34 Je-li latka uvadéna na trh jako soudast ptipravku, hodnoti se expozice této latce jen
v piipadé, Ze je pfipravek klasifikovan jako nebezpecny podle § 2 odst. 5 zdkona na
zakladé vlastnosti této latky.

Charakterizace rizika

4.1 Pokud byla pro néktery z u€ink(i uvedenych v pfiloze ¢. 1 ¢ast A stanovena hodnota
NOAEL nebo LOAEL, zahrne charakterizace rizika vztahujici se k jednotlivym
udinklim porovnani hodnoty NOAEL nebo LOAEL sodhadem davky nebo
koncentrace, jiZ bude exponovand skupina (skupiny) osob vystavena. Pokud je
k dispozici  kvantitativni odhad expozice, stanovi se pomér hladina
expozice/N(L)OAEL. Ministerstvo rozhodne na zaklad€ porovnani kvantitativniho
nebo kvalitativniho odhadu expozice a N(L)OAEL, ktery ze Ctyt zaveért podle § 3
odst. 3 vyhlasky je pouZitelny.

42 Pokud nebyla pro néktery z G¢inki uvedenych v ptiloze &. 1 ¢&ast A stanovena
hodnota NOAEL nebo LOAEL, vychazi charakterizace rizika vztahujici se
k jednotlivym u€inkiim z hodnoceni pravdépodobnosti, Ze tento u€inek nastane, a to
na zaklad¢ kvantitativnich nebo kvalitativnich tidaji o expozici, které jsou vystaveny
uvaZované skupiny obyvatelstva. Tam, kde pfesto Ze, hodnota NOAEL nebo LOAEL
nebyla stanovena, av$ak vysledky zkouSek ukazuji na existenci vztahu mezi ddvkou
nebo koncentraci a zavaZnosti neptiznivého u€inku nebo tam, kde pfi aplikaci
metody, kterd zahrnuje pouZiti pouze jedné davky nebo koncentrace, je moZné
vyhodnotit relativni zavaznost uéinku, je tfeba brat takové informace v uvahu pfi
hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu u¢inku. Po tomto posouzeni rozhodne
ministerstvo, ktery ze ¢tyf zavéri uvedenych v § 3 odst. 3 je pouZitelny.

43 P#i rozhodovani, ktery ze Ctyf zaveéri podle § 3 odst. 3 je pouZitelny, mimo jiné
prihlizi :
a) knejistoté, kterd vyplyva, krom€ jinych faktord, také zrozptylu
experimentalnich udajt a vnitrodruhovych i mezidruhovych rozdild,
b) k charakteru a zavaZnosti Géinku,
¢) na skupiny obyvatelstva, na néZ se vztahuji kvantitativni nebo kvalitativni udaje
0 €XpOZzici.
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5. Souhrn

Charakterizaci rizika je moZné provést ve vztahu k vice neZ jednomu potencialné
nepfiznivému G¢inku nebo skupin€ obyvatelstva. V t&€chto pfipadech ministerstvo
posoudi, ktery ze &tyf zaveérll uvedenych v § 3 odst. 4 je pouZitelny pro kazdy
z téchto uc€inki. Po posouzeni jednotlivych zavérd zpracuje ministerstvo souhrnnou
zpravu o celkové toxicité dané latky.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 427/2004 Sb.

Hodnoceni rizika registrovanych chemickych latek pro lidské zdravi
(fyzikalné-chemické vlastnosti)

CASTA
Pti hodnoceni rizika latky podle § 4 se identifikuji potencialné nepiiznivé vlastnosti
latky, které mohou mit nepiiznivy vliv na exponované skupiny osob.

NepFiznivé vlastnosti
Vybusnost
Hoflavost
Oxidac¢ni potencial

W

Skupiny obyvatelstva
Osoby exponované v pracovnim procesu
. Spotfebitelé
3. Osoby exponované nepiimo prostfednictvim zZivotniho prostfedi

N =

CASTB
1. Identifikace nebezpeénosti

1.1 V téch ptipadech, kdy byly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci nebezpeéi
vztahujici se k dané vlastnosti, ale vysledky nevedly ke klasifikaci latky jako
nebezpecné podle § 2 odst. 5 zakona, neni v souladu s ustanovenim § 4 odst. 2 pism.
a) nutno charakterizovat riziko vztahujici se k této vlastnosti, pokud neexistuji jiné
rozumné divody pro sledovani.

1.2 V té&ch piipadech, kdy je$t€¢ nebyly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci
nebezpe€nosti ve vztahu danému potencidlnimu U¢inku, neni nutno v souladu
s ustanovenim § 4 odst. 2 pism. b) charakterizovat riziko vztahujici se k této
vlastnosti, nejsou-li jiné zdvazné diivody pro sledovani.

Posouzeni expozice

2.1. Jestlize ma byt provedena charakterizace rizika podle § 3, je nutné stanovit ddvodné
ptedpokladdané podminky pouZivani, a to na zéklad¢ informaci o latce predloZenych
podle § 12 a 13 zékona.

3. Charakterizace rizika

3.1 Charakterizace rizika zahrne hodnoceni pravdépodobnosti, zda za divodne
predpokladanych podminek pouZivani dojde k nepfiznivému G&inku. Jestlize
posouzeni ukaze, Ze k projevu nepfiznivého uUcinku nedojde, pouZije se obvykle
zavér podle § 3 odst. 3 pism. a). Jestlize 1ze divodné piedpokladat, Ze k projevu
nepfiznivého uéinku dojde, pouZije se obvykle zavér podle § 3 odst. 3 pism. b).
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4. Souhrn

JestliZe pro sniZeni rizika byla vypracovana rozdilna doporuceni pro rozdilné u¢inky
nebo skupiny exponovanych osob, budou tato doporuceni zapracovana do zaveérecné
zpravy souhrnng.
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 427/2004 Sb.

Obsah zdvéreéné zpravy hodnoceni rizika novych litek

Zaveretna zprava hodnoceni rizika novych latek obsahuje

a) souhrn zavérd hodnoceni rizika registrované latky podle § 3 odst. 3 a

- prohlaSeni, Ze latka nepfedstavuje pro Zadnou exponovanou skupinu osob
vyznamné zdravotni riziko, nejsou potfebné dalsi informace o latce a jeji dalsi
zkouSky a neni tfeba ji dale hodnotit, pokud nebudou pfedloZeny nové udaje o
latce, jestlize zavér podle § 3 odst. 3 pism. a) plati pro vSechny nepfiznivé
ucinky a pro vSechny exponované skupiny osob,

- popis a zdivodnéni dal§ich poZadovanych informaci, jestlize zavér podle § 3
odst. 3 pism. b) nebo ¢) plati pro danou latku ve vztahu k jednomu nebo vice
nepfiznivym U¢inkiim a skupindm exponovanych osob, nebo

- popis a zdivodnéni doporuceni pro sniZeni rizika, jestlize zavér podle § 3 odst.
3 pism. d) plati pro danou latku ve vztahu k jednomu nebo vice nepfiznivym
ucinkim a skupinam exponovanych osob,

b) v piipadé, Ze byl uplatnén postup podle § 3 odst. 5, souhrn pfipominek osoby, ktera
podala Zadost o registraci latky a vSech odpovidajicich dodate¢nych informaci,

) pomér expoziéni koncentrace a NOAEL a pomér expozi¢ni koncentrace a LOAEL,
jestlize charakterizace rizika tyto poméry nebo faktory zahrnuje.
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428
VYHLASKA

ze dne 2. &ervence 2004

o ziskani odborné zpusobilosti k naklidani s nebezpeénymi chemickymi latkami

a chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 44b
odst. 3 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souv1se]101ch zékond, ve
znéni zdkona &. 356/2003 Sb., (ddle jen ,,zdkon“):

§1

Piedmét upravy
Tato vyhldska stanovi

a) zpusob zfizenf a slozeni komise pro pfezkousen{
odborné zpusobilosti pro naklddini s nebezpec—
nymi chemickymi litkami a chemickymi pr1-
pravky klasifikovanymi jako vysoce toxické')
(déle jen ,zkouska®),

b) formu a obsah pfihldsky ke zkousce,
c) zdkladni obsah a podminky provedeni zkousky.

§ 2

Komise pro prezkouseni odborné zpusobilosti

(1) Komise podle § 1 pism. a) je tfi¢lennd. Pfed-
sedu a ostatni ¢leny jmenuje vedouci pfislusného
orgénu ochrany vetejného zdravi, pfi kterém se komise
zFizuje.

(2) Cleny zkugebni komise véetné jejtho predsedy
mohou byt jmenovdny pouze osoby odborné zptso-
bilé podle § 44b odst. 1 pism. a) zdkona, s tim, Ze pfed-
sedou muZe byt jmenovand pouze osoba, kterd je ¢innd
na useku hygieny price po dobu nejméné péti let.

(3) Zkusebni komise se usndsi vétdinou hlast
svych &lend.

§3
Piihlaska ke zkousce
(1) V piihldsce podle § 1 pism. b) ke zkousce
uchaze¢ uvede
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresu byd-
li3té, jakoZ i datum a misto narozend,
b) dosazené vzdélini vietné akreditovaného pro-
gramu, popfipadé studijnl’ho oboru,

eji délku,

¢) vykondvanou praxi a j

d) skupiny chemickych litek nebo pfipravkd, se kte-
rymi uchaze¢ naklddd nebo bude naklddat,

e) datum a podpis.
(2) K ptihldsce se piipoji
a) doklad o ukonéeném vzdélani,
b) doklad o vykonané praxi a jeji délce.
(3) Prihldsku ke zkousce uchazeé zasle ptislus-
nému orgdnu ochrany vetejného zdravi. Piihldsku lze

zaslat jak formou listinnou, tak 1 formou elektronic-
kou.

§ 4
Zkouska

(1) Zkouska se provadi ustni formou.

(2) Znalosti pozadované ke slozeni zkousky jsou
uvedeny v piiloze ¢. 1 vyhldsky.

(3) Po uspésném slozeni zkousky se vydd ucha-
zeli osvédCeni o odborné zptsobilosti k nakliddni s ne-
bezpeénymi chemickymi litkami a chemlckyml pii-
pravky klasifikovanymi jako vysoce toxické"). V pfi-
padé, Ze uchazed u zkousky neuspél, je mozné zkousku
opakovat nejdfive za Sest tydnd. Na zékladé jedné
podané zddosti 1ze zkousku opakovat pouze dvakrit.

§5
(1) O prubéhu zkousky vyhotovi pfedseda zku-
$ebni komise protokol o zkousce, ve kterém uvede

a) jména a pifjmeni ¢lent zkuSebni komise,

b) datum a misto kondni zkousky a dobu jejich za-
hdjeni a ukondeni,

c) seznam uchazeld o kondni zkousky a u kazdého
uchazece uvede jméno, ptipadné jména, piijmeni,
poptipadé titul, bydlisté a datum a misto narozen{
a seznam polozenych zkusebnich otdzek,

d) zhodnoceni vysledka zkousek uchazetu slovy
uspél-neuspél,

e) datum vyhotoveni protokolu.

(2) Protokol o zkousce podepisuji vSichni ¢lenové
zkuSebni komise.

") § 2 odst. 5 pism. f) zdkona & 356/2003 Sb., o chemickych litkich a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zdkont.
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(3) Protokol o zkousce spolu s kopiemi vydanych
osvédleni o zkousce se uklidd v misté pfislusného
orgdnu ochrany vefejného zdravi po dobu Sesti let.

§6

Osvédceni o slozeni zkousky

(1) NdleZitosti osvédleni o sloZeni zkousky od-
borné zpusobilosti k nakldddni s nebezpenymi che-
mlckyml latkami a chemlckyml ptipravky klasifikova-
nymi jako vysoce toxické') jsou upraveny v piiloze ¢. 2
vyhlasky.

(2) Osvédlent je platné po dobu 5 let ode dne
jeho vyddni. Platnost osvédéeni se neprodluzuje. Ped
uplynutim doby jeho platnosti je moZno podat pfi-
hldsku k nové zkousce podle § 3.

(3) Osvédleni se nevyzaduje u osoby, kterd je

usazena v jiném clenském stité Evropské unie a na
tizemi Ceské republiky hodld dotasné vykondvat &in-
nost uvedenou v § 44a odst. 1 zdkona, pokud prokize,
Ze
a) je stditnim pfislusnikem ¢lenského stitu Evropské
unie,

b) je drZitelem oprdvnéni k vykonu ¢innosti uvedené
v odstavci 1 podle pravnich predpisti jiného ¢len-
ského stitu Evropske unie, pokud se v takovém
staté takové oprdvnéni vyzaduje.

§7
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. srpna
2004.

Ministr:
MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 428/2004 Sb.

Znalosti pozadované ke slozeni zkousky odborné zpisobilosti
k nakladani s nebezpenymi chemickymi latkami a chemickymi pripravky
klasifikovanymi jako vysoce toxické

1. Pravni piedpisy (zdkon ¢&. 356/2003 Sb., § 44a a 44b zakona ¢. 258/2000 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpistl)

2. cesty vstupu latek a piipravki klasifikovanych jako vysoce toxické (dale jen ,,latky*)
do organismu ¢lovéka obecné a se zaméfenim na latky, se kterymi uchaze¢ naklada
nebo bude nakladat,

3. pusobeni latek na zdravi ¢lovéka (akutni otrava, chronicka otrava) se zaméfenim na
latky, se kterymi uchaze¢ naklada nebo bude nakladat,

4. zasady bezpecnosti a hygieny prace pii nakladani s latkami obecné a se zaméfenim
na latky, se kterymi uchaze¢ naklad4 nebo bude naklédat,

5. zasady prvni pfedlékafské pomoci pfi zasaZeni latkami obecné a se zaméfenim na
latky, se kterymi uchaze¢ naklada nebo bude nakladat,

6. zneskodiiovani latek a zasady ochrany zivotniho prostfedi se zaméfenim na latky, se
kterymi uchaze¢ naklada nebo bude nakladat.



Strana 8198 Sbirka zdkont & 428 / 2004 Cistka 140

Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 428/2004 Sb.

NaleZitosti osvédceni o odborné zpiusobilosti k nakladani s nebezpeénymi chemickymi
latkami a pripravky klasifikovanymi jako vysoce toxické

Oznaceni piislusného organu ochrany vefejného zdravi
Cj.:
Voeiiiiiiviicnedne
Osvédceni
o odborné zpisobilosti podle § 44b zakona ¢&. 258/2000 Sb., ve znéni pozdé&jSich

predpisi, k naklddani s nebezpeénymi chemickymi litkami a chemickymi pFipravky
klasifikovanymi jako vysoce toxické

JMEéno, pHjment @ titul ........ouiuin i e

narozen (den/mé&sic/Tok) .....occoevvvniveries Veoeorviiereeeeeeeeeeeee e KI@J i

slozil pFed zkuSebni komisi zkouSku odborné zpiisobilosti k nakladani s:

Platnost do:

podpis piedsedy zkuSebni komise razitko a podpis vedouciho
pfislusného organu ochrany
vetfejného zdravi
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VYHLASKA
ze dne 23. &ervna 2004,

kterou se stanovi pravidla jednani investicniho zprostiedkovatele se zikazniky, administrativni postupy

a mechanizmus vnitfni kontroly nezbytné pro fadny vykon ¢innosti investi¢niho zprostfedkovatele

odst. 2 pism. h) zdkona ¢. 256/2004 Sb., o podnikdn{

Komise pro cenné papiry stanovi podle § 199

na kapitilovém trhu, (dile jen ,zdkon“):

CAST PRVNI

PRAVIDLA JEDNANI INVESTICNIHO
ZPROSTREDKOVATELE SE ZAKAZNIKY

§ 1

Kvalifikované, cestné a spravedlivé poskytovani

investicni sluzby

Investiéni zprostiedkovatel poskytuje své sluzby

kvalifikované, cestné a spravedlivé, v nejlepsim zdjmu
zékaznikd, a to zejména tim, Ze

a)

b)

©)

d)

e)

f)

g)

h)

je poskytuje prostfednictvim dtivéryhodnych a od-
borné zpusobilych zaméstnanct, spoleénika ¢
¢lend,

investiéni zprostiedkovatel 1. irovné zajisti vykon
¢innosti podle § 29 odst. 1 zdkona prostfednic-
tvim davéryhodnych a odborné zpusobilych in-
vesti¢nich zprostiedkovatelt 2. drovné,

postupuje podle vnitfnich pfedpisti a podkladd
podle § 9 odst. 5 a zajistuje kontrolu tohoto po-
stupu,

1nformu]e zékaznika o postupu uplatnovam rekla-

maci a stiznost{ a jejich vyfizovdni,

jasnym a srozumitelnym zpasobem informuje z4-
kaznika o zpusobu odméfiovdni investi¢niho
zprostfedkovatele,

v jedndni se zdkaznikem v nejvys$§i mozné mife
piihliZi k jeho individudlnim podminkdm,

¢inf potfebnd opatieni, aby zabrinil stfetu zdjmu
mezi nim a jeho zikazniky, a

poskytuje zdkaznikiim rovné a spravedlivé zachd-
zeni.

§2

Pravidla navazani kontaktu se zikaznikem

Investiéni zprostfedkovatel sdéli pfi prvnim kon-

taktu se zikaznikem informace o sobé a o sluzbdch,
které poskytuje, zejména

a)
b)

c)
d)

tidaje o osobé') investi¢niho zprostfedkovatele,
s vyjimkou data narozen,

tidaje o osobé'), které investi¢ni zprostiedkovatel
preddvd zdkaznikovy pokyny [§ 29 odst. 1
pism. b) zikona], pfipadné téZ o zprostfedkovate-
li 1. drovné,

udaj o tom, Ze investiéni zprostfedkovatel je regis-
trovan u Komise pro cenné papiry,

popis investi¢ni sluzby, kterou investi¢ni zpro-
stfedkovatel poskytu e; investiéni zprostredkova—
tel zejména uvede, Ze v rimci vykonu &innosti
podle § 29 odst. 1 zdkona neposkytuje investién{
poradenstvi®).

§3

Pravidla vyzadovani informaci od zdkaznika

(1) Investicni zprostfedkovatel vyzaduje od

zdkaznika informace o jeho finanénf situaci, o zkuse-
nostech v oblasti 1nvest1c do investi¢nich ndstroji
a o zdmérech, kterych chce dosdhnout prostfednictvim
pozadované sluzby. Pti ziskdvini informaci od zi-
kaznikd je investi¢ni zprostfedkovatel povinen

a)

b)

©)

d)

poudit zdkaznika o tom, Ze odpovédét na polo-
Zené otdzky neni povinnosti zikaznika, a pokud
tak udini, Cini tak zcela dobrovolné; pokud zod-
povézeni nékteré otdzky predstavu]e podmmku
uzavieni smlouvy nebo pfijeti pokynu, investi¢ni
zprostredkovatel o tom zdkaznika rovnéz poudi,

poudit zdkaznika o dusledcich odmitnuti poskyt-
nuti informace zikaznikem nebo podani informa-
ce netplné, nepfesné nebo nepravdivé,

poudit zdkaznika o tom, Ze na jim sdélené infor-
mace se vztahuje povinnost mléenlivosti podle za-
kona?),

prukaznym zptsobem zaznamenat a vyhodnotit

1 § 2 pism. b) zdkona & 256/2004 Sb., o podnikini na kapitilovém trhu.

%) § 4 odst. 3 pism. ¢) zdkona o podnikdni na kapitilovém trhu.

%) § 117 zédkona o podnikdni na kapitdlovém trhu.
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informace o zdkaznikovi z hlediska trovné odbor-
nych znalosti a zkuSenosti zdkaznika, jeho fi-
nanéni situace, pozadavki na sluzbu a vztahu k ri-
ziku a tyto informace véetné vyhodnoceni zazna-
menat do evidence informacf ziskanych od zdkaz-
nikd; tim nejsou dotéeny povinnosti investiéniho
zprostredkovatele podle zvldstnich zikona?) a

e) v ptipadé, Ze zdkaznik odmitne informace poskyt-
nout, udinit o tom zdznam do evidence podle pis-
mene d).

(2) V ptipadé, Ze pokyn zdkaznika nenf pro zi-
kaznika vhodny vzhledem k informacim, které od néj
investiéni zprostfedkovatel ziskal, investi¢ni zpro-
stiedkovatel na to zikaznika prokazatelnym zptsobem
upozorni a zapiSe tuto skutenost do evidence podle
odstavce 1 pism. d).

§ 4
Pravidla informovani o podstatnych skuteénostech
souvisejicich s poskytnutim investiéni sluzby

(1) Investiéni zprostfedkovatel je povinen infor-
movat zdkaznika pfed pfijetim pokynu

a) o druhu investiéniho nistroje’), ke kterému se po-

kyn vztahuje, véetné jeho charakteristiky a rizicich
spo;enych s 1nvestovamm do tohoto druhu inves-
téniho ndstroje,

b) o aktudlnim kurzu nebo cené investiéniho néstroje
na regulovanych trzich nebo kurzu & cené, za
které byl investiéni ndstroj obchodovin naposled;
u podilovych listi otevienych podilovych fondd
o aktudlni cené podilového listu, za kterou inves-
tiéni spoleénost podilovy list odkupuje, a zptsobu
jejiho stanovent,
jasnym a srozumitelnym zplsobem o cendch,
které souvisi s poskytnutim investién{ sluzby (po-
platcich),

d) o moznych rizicich, kterd mohou byt spojena s po-
zadovanou sluzbou nebo pokynem,

e) o tom, ze piedpoklddané ¢i mozné vynosy nejsou
zarulené a Ze zarulena nemusi byt ani ndvratnost
investované &dstky,

f) o novych skutecnostech, které by mohly mit vy-
znamny vliv na dosud neprovedeny pokyn pfi re-
spektovdni zdkazu vyuzivdn{ vnitfnich informaci,

o viech podstatnych smluvnich podminkdch,
které se vztahuji k zamy3slenym investi¢nim sluz-
bdm, které mohou ovlivnit investiéni rozhodnuti
zikaznika, a

g)

h) o existenci &i neexistenci zdruénich systéma pro

zdkazniky®) a podminkich poskytovini nihrady
z nich.

(2) Investiéni zprostf’edkovatel je povinen nepro-
dlené informovat zdkaznika Ppo piijeti pokynu, ledaze
je poskytnuti informace zajisténo osobou uvedenou
v § 29 odst. 1 pism. b) zdkona, o

a) uskuteénénych pokynech, nebo
b) davodu, pro ktery nemohl byt pokyn realizovan.

§5

Pravidla propagace sluzeb

(1) Investiéni zprostfedkovatel pfi propagaci in-
vesti¢nich sluzeb zajisti, aby
a) z obsahu propagace bylo ziejmé, kterd investicni
sluzba je nabizena, ktery investini ndstroj je
predmetem této investiéni sluzby a kdo investién{
sluzbu nabizi,

b) pokud je obsahem propagace srovnini nabizené
investi¢ni sluzby, investiéntho ndstroje nebo oso-
by, kterd investi¢ni sluzbu nabizi, s jinou sluZbou,
ndstrojem nebo osobou, byly uvedeny vSechny
skutecnosti, které mohou mit na vysledek tako-

vého srovndni podstatny vliv,

obsahem propagace bylo upozornéni na rizika, se
kteryml jsou poskytovand sluzba nebo investicnf
ndstroj spojeny. Obsah, rozsah a formu poskyt-
nuti informace o rizicich a vynosu stanovi inves-
tiéni zprostfedkovatel s pfihlédnutim k povaze
nabizené investiéni sluzby nebo investi¢nitho nd-
stroje; je-li obsahem propagace téZ tidaj o vynosu
z investi¢ni sluzby nebo investiéniho ndstroje do-
sazeném v minulosti, investiéni zprostfedkovatel
je povinen zajistit, aby obsahem propagace bylo
téZ upozornéni na to, Ze minulé vynosy nejsou
zdrukou vynost budoucich, Ze investice obsahuje
riziko kolisdni hodnoty a Ze ndvratnost pﬁvodné
investovanych prostfedkt neni zarucena,

d) obsahem propagace nebyly &iselné odhady nebo
predpovédi budouciho vynosu spojeného s posky-
tovanim investién{ sluzby nebo s investiénim n-
strojem, pokud z povahy investi¢ni sluzby nebo
investi¢niho ndstroje nevyplyvd, Ze tento vynos je

pevne stanoven,

informace o danovych zvyhodnénich souvisejicich
s poskytovanim investi¢nich sluzeb nebo jiné ob-
dobné informace byly obsahem propagace jen
soucasné s informacemi o okruhu osob, kterych
se tyto vyhody tykaji, a o podminkdch a rozsahu
poskytovani téchto vyhod,

*) Zdkon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaji a o zméné nékterych zdkontl, ve znéni pozd&jsich predpist.

%) § 3 zdkona o podnikdn{ na kapitdlovém trhu.
%) § 128 zdkona o podnikdni na kapitdlovém trhu.
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f) pouzité informace nebyly zavadéjici,

g) informace o existenci zdruénich systému pro zd-
kazmky ) nebyly zpiisobilé vyvolat domnénku, Ze
vynosy z investiéni sluzby nebo investi¢niho ni-
stroje nebo ndvratnost investice jsou zaruceny,

h) informace o Komisi pro cenné papiry, jiném tu-
zemském &1 zahraniénim spravnim dfadu nebo in-
stituci vykondvajici dozor nad finanénim trhem
nebyly zptsobilé vyvolat domnénku, Ze tyto in-
stituce zarucuji vynosy z investi¢ni sluzby nebo
ndvratnost investice, nebo Ze tyto instituce inves-
tici doporucuj,

u vSech informaci pouzitych pro propagaci byl
uveden jejich zdroj a

j) propagace investi¢nich sluzeb byla graficky a vy-
tvarné feSena v souladu s obsahovymi poZadavky
na propagaci, predevsim zachovdvala vyviZenost
ve zddraznéni ndpadnosti a zfetelnosti informac{
tykajicich se vyhod a rizik investice.

(2) Poskytuje-li investiéni zprostfedkovatel inves-
tiéni sluzby prostfednictvim internetu, uvefejiiuje na
svych internetovych strinkidch pravdivé a aktudlni in-
formace.

(3) Propaguje-li investi¢ni zprostiedkovatel in-
vesti¢ni sluzby formou nevyziddaného ptimého oslo-
veni zdkaznika, ¢ini tak vyhradné v pracovni dny
v dobé od 8 do 19 hodin. Pfi osloveni zdkaznika se
investiéni zprostfedkovatel na poédtku komunikace
se zdkaznikem ujisti, Ze zdkaznika tato forma propa-
gace sluzeb neobtézuje

(4) Ustanovenim odstavcd 1 a7 3 nejsou dotceny
povinnosti podle zvldstnich pravnich predpist’).

CAST DRUHA

ADMINISTRATIVNI POSTUPY
§é6

Administrativni postupy
(1) Administrativnimi postupy, které investién{

zprostredkovatel zavede v ramci svého vnitfniho pro-
vozu, jsou alesponl

a) kontrolni a bezpeénostni opatfeni pro zpracovidni
a evidenci dat (§ 7),

b) postup pfi vyfizovdni stiZnosti, zajiStujici
spravedlivé, efektivni a prikazné vyfizen{ stiznos-

7Y Naptiklad zdkon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o

ti v priméfené lhaté a uplné informovini zi-
kaznika o vysledku vyfizen{ stiZznosti,

c) evidence stiZnosti obsahujici zejména ddaje o datu

obdrzen{ stiZnosti, pfedmétu stiZznosti, datu a vy-

sledku jejitho vyfizeni,

d) postup tvorby, zpracovani a naklddani s daty a do-
kumenty, které souvisi s poskytnutim investién{
sluzby, v jehoZ rdmci se dkoly jednotlivych osob
a obsah téchto dat a dokumentu fidi pfedem sta-
novenymi pravidly,

e) postup uchovdvini dat a dokumentd, v jehoz
rdmci se zejména zpusob a doba jejich uchovévan{
fid{ pfedem prikazné stanovenymi pravidly,

f) postup pfi ovéfovani splnem predpokladu pro vy-

on ¢éinnosti u zaméstnanct investiéntho zpro-
sttedkovatele, ktefi pfijimaji a pfeddvaji pokyny
t}?kajfcf se investi¢nich ndstrojQ, pii kterém inves-
uéni zprostredkovatel priibézné sleduje a vyhod-
nocuje soulad s poZadavky zikona® )> a na zakladé
tohoto vyhodnoceni pfijimd opatieni zajistujici
soulad s témito pozadavky.

(2) Investiéni zprostfedkovatel 1. drovné sjednd
ve smlouvé s investiénim zprostiedkovatelem 2. drovné
povinnost investiéniho zprostiedkovatele 2. drovné
dodrzovat pravidla podle § 3, 4 a 5 tak, jak je md
zpracovany ve formé plsemnych podkladi (§ 9 odst. 5)
investiéni zprostfedkovatel 1. drovné.

(3) Investiéni zprostfedkovatel 1. drovné infor-
muje investiéniho zprostfedkovatele 2. drovné o sku-
tecnostech podle § 31 zdkona bez zbytecného odkladu
poté, co je ziskal od osoby podle § 29 odst. 1 pism. b)
zdkona.

§7
Kontrolni a bezpe¢nostni opatfeni pro zpracovani
a evidenci dat

(1) Investiéni zprostfedkovatel

a) zajisti, aby se pfistup zaméstnanci k evidenci pfi-
jatych a predanych pokynu a uda]um v ni zazna-
menanych rozsah pfistupovych priv a proces je-
jich nastavovdni, vCetné zpﬁsobu rozhodovan{
o rozsahu prlstupovych prav jednotlivych zamést-
nancli a rozhodovdni o jejich zméndch, fidil
pfedem prukazné stanovenym1 pravidly,

b) zajisti, aby se podminky, za kterych budou do

evidence pfijatych a pfedanych pokynt vklddina

data ziskand v souvislosti s poskytovinim inves-
tiéni sluzby investi¢nim zprostfedkovatelem a je-

zméné a doplnén{ zdkona & 468/1991 Sb., o provozovani roz-

hlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich piedpist, ve znéni pozdéjsich predpist, § 44 az 54 zdkona ¢. 513/1991

Sb., obchodni zédkonik, ve znéni pozdéjsich predpist, § 44d zikona

pozdgjsich predpisa.

& 591/1992 Sb., o cennych papirech, ve znén{

8) § 30 odst. 2 a 3 zdkona o podnikin{ na kapitdlovém trhu.
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jich zmény, a podminky nakldddn{ s témito daty,
fidily pfedem stanovenymi pravidly,

c) pravidelné zdlohuje a uchovivd data uloZend v evi-
denci pfijatych a pfedanych pokynd,

d) zajisti ochranu evidence pfijatych a predanych po-
kynt pfed vstupem a zdsahy ze strany neoprivné-
nych osob a pfed poskozenim a

e) pripravi postup rekonstrukce dat v pfipadé, ze do-

slo k neoprévnénému zdsahu nebo k poskozeni

evidence pfijatych a pfedanych pokynu, a tento
postup zachyti v pisemné podobé.

(2) Spravu dat stanovenou v odstavci 1 investién{

zprostfedkovatel zajisti prostfednictvim odborné zpu-
sobilé osoby.

’

(3) Investiéni zprostiedkovatel pfijimd a preddvd
pokyny zptsobem, ktery zajistuje jejich prikaznost.

CAST TRETI
MECHANIZMUS VNITRNI KONTROLY
§ 8

Mechanizmus vnitini kontroly

(1) Investiéni zprostfedkovatel zavede mechaniz-
mus vnitfni kontroly v rozsahu pfiméfeném své veli-
kosti a rozsahu a povaze poskytovanych investi¢nich
sluzeb a zajisti vytvofeni takové organizaln{ struktury,
kterd umozni efektivni &innost mechanizmu vnitfni
kontroly.

(2) Souddsti mechanizmu vnitini kontroly je v zi-
vislosti na rozsahu jeho zavedeni

a) kontrola provadena kazdym zaméstnancem pfi
vykonu pracovni &innosti,

b) kontrola provddénd vedoucim zaméstnancem pii
vykonu fidici ¢innosti,

c) kontrola provddénd osobou povéfenou vykonem
vnitini kontroly.

(3) Investi¢ni zprostiedkovatel _upravi vnitfnim
predpisem povinnosti v oblasti vnitfni kontroly pro
viechny osoby uvedené v odstavci 2. Investiéni zpro-
stiedkovatel ddle upravi vnitinim pfedpisem metodiku
pro provadéni vnitfni kontroly osobou povéfenou vy-
konem vnitini kontroly.

(4) Vykon wvnitfni kontroly zajistuje investién{

zprostredkovatel prostiednictvim alespoti jednoho za-
méstnance, ledaZe pro néj vykon vnitini kontroly za-
jistuje tfeti osoba na smluvnim zdkladé. Osoba pové-
fend vykonem vnitfn{ kontroly se nesmi pfimo podilet
na poskytovéni investi¢nich sluzeb a musi byt osobou
odborné zpusobilou k vykonu vnitfn{ kontroly.

(5) Osoba povéfend vykonem vnitini kontroly
a) kontroluje dodrZovdni wvnitfnich predpisa ze

strany zaméstnancu investiéntho zprostfedkova-
tele,

b) kontroluje dodrZzovdn{ postupt a pravidel podle
§ 3 a§ 32 odst. 1 zdkona ze strany investicnich
zprostredkovatelll 2. drovné, ktef{ pro investi¢ni-
ho zprostfedkovatele vykondvaji cinnosti podle
§ 29 odst. 1 zdkona,

c) kontroluje soulad podkladii podle § 9 odst. 5
a vnitfnich pfedpist s prdvnimi pfedpisy,

d) koordinuje tvorbu opatfeni vedoucich k zajistén{
souladu ¢innosti investi¢nitho zprostiedkovatele
a podkladti podle § 9 odst. 5 a vnitfnich pfedpisi
s prdvnimi predplsy a kontroluje soulad navrze-
nych opatfeni s pravnimi predp1sy,

e) o provedenych kontroldch vypracuje zprdvu, jejiz
souldsti je ndvrh doporuéeni na odstranénf{ zjisté-
nych nedostatka,

f) ovéfuje, zda opatfeni ptijatd na zikladé navrze-
ného doporuleni byla realizovdna ve stanovenych
terminech a jakym zpusobem,

g) koordinuje komunikaci se stitnimi orgdny a dal-
$im1 organy vefejné spravy,

h) Cinf opatfeni proti zneuziti informaci, dat a doku-
mentu, které ziskd pti vykonu své ¢innosti,

1) vykondvi ¢innosti podle pismen a) az h) odborng,
nezdvisle, objektivné a estné a

j) zachovdvd mléenlivost o skuteénostech, o kterych

se dozvédél pfi vykonu vnitini kontroly nebo
v souvislosti s ni.

(6) Investicni zprostredkovatel upravi vnitfnim
pfedpisem oprivnéni osoby povéfené vykonem vnitfni
kontroly

a) pasivné vstupovat do evidence pfijatych a pfe-
danych pokynt investiéniho zprostfedkovatele
a ziskdvat z ni ddaje nezbytné k vykonu vnitfni
kontroly,

b) vstupovat na jednotlivd pracovisté investi¢niho
zprostfedkovatele, je-li to nezbytné k vykonu
vnitin{ kontroly, a

¢) pozadovat na vSech zaméstnancich investi¢niho
zprostiedkovatele, pfipadné téz na tfeti osobé,
kterd na smluvnim zdkladé zajistuje pro investié-
niho zprostiedkovatele ¢innosti podle § 29 odst. 1
zdkona, poskytnut{ informaci a doklad nezbyt-
nych k vykonu vnitfni kontroly.

(7) Investiéni zprostfedkovatel 1. drovné stanovi
ve smlouvé s investiénim zprostiedkovatelem 2. drovné
povinnost investi¢niho zprostfedkovatele 2. trovné
pfedklddat na vyzdddni investiénimu zprostiedkova-
teli 1. drovné evidenci pfijatych a pfedanych pokynt
podle § 32 odst. 1 pism. a) zikona obsahujici zdiznamy
o pokynech pfedanych investiénimu zprostfedkova-
teli 1. drovné a evidenci podle § 3.

(8) Osoba povéfend vykonem vnitini kontroly
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provddi kontrolni &innost ve lhutich stanovenych
vnitinim pfedpisem, nejméné viak jednou za 6 mésict.

(9) Ustanoveni odstavct 1 az 8 se vztahuji pouze
na investi¢ni zprostiedkovatele, ktef{ vykonavap din-
nost podle § 29 odst. 1 zdkona prostfednictvim svych
zaméstnancl, spoledniki & ¢lend nebo prostfednic-
tvim investi¢nich zprostiedkovatelt 2. trovné.

CAST CTVRTA
SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVENI
§ 9

Spole¢na ustanoveni

(1) Pro uclely této vyhldsky se investiénim zpro-
stiedkovatelem 1. drovné rozumf investién{ zprostred-
kovatel, pro kterého vykondvd ¢innost podle § 29
odst. 1 zakona jiny investiéni zprostfedkovatel; inves-
ticnim zprostfedkovatelem 2. drovné se rozumi inves-
tiéni zprostiedkovatel, ktery vykondvd ¢innost podle
§ 29 odst. 1 zdkona pro jiného investiéniho zprostied-
kovatele.

(2) Ustanoveni § 1 _pism. d)ae), §3a§4odst 1
pism. a) az e) se nepouziji, pokud je zdkaznikem pro-
fesiondlni investor®), ledaZe o to zakazmk pozada.

(3) Vyuziva-li investiéni zprostiedkovatel k zajis-

téni ¢innosti podle § 7 odst. 2a § 8 odst. 2 pism. c) treti

osobu, je povinen
a) vynalozrc ndlezitou pédi pfi vybéru tfet osoby,
b) ve smlouvé stanovit povinnosti tfeti osobé tak,

aby byl zaji$tén fddny vykon &innosti podle § 7
odst. 2 a § 8 odst. 2 pism. ¢),

c) ve smlouvé stanovit povinnost tfet{ osoby poskyt—
nout soucinnost Komisi pro cenné papiry pii vy-
konu stitniho dozoru,

d) kontrolovat vykon ¢innosti podle § 7 odst. 2 a § 8
odst. 2 pism. c) zajistované tfeti osobou,

e) vnitfnim predpisem upravit zpusob zaji§tén1’ ¢in-
nosti podle §7 odst. 2a § 8 odst. 2 pism. c) v pii-
padé, Ze teti osobou nejsou zajistoviny fadné.

(4) Vyuzivé-li investi¢ni zprostiedkovatel k zajis-
téni ¢innosti podle § 7 odst. 2 a § 8 odst. 2 pism. c) treti
osobu, odpovidd za dodrzovini povinnosti stanove-
nych pravnimi pfedpisy investiénimu zprostfedkova-
teli, jakoby je zajistoval sam.

(5) Investiéni zprostfedkovatel zpracuje ve formé
pisemnych podkladi podrobnosti uplatnéni pravidel
jedndni podle § 3, 4 a § 5 odst. 1 az 3 a podrobnosti
administrativnich postupti podle § 6 odst. 1 pism. b)
ad)azf)a§7 odst. 1, vezme pfitom ohled na povahu
investi¢nich ndstroja, "ohlednd kterych pfijimd a pfe-
davd pokyny, a postupuje pfi své cinnosti v souladu
s témito podklady. Ustanoveni véty prvni neplati pro
investi¢niho zprostfedkovatele 2. drovné.

§ 10
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd d¢innosti pitym dnem po
jejim vyhldSeni s vyjimkou &dsti druhé a tfeti, které
nabyvajf u¢innosti dnem 1. fijna 2004.

Clen prezidia vykondvajici funkci predsedy:

Ing. Simaéek v. r.

%) § 2 pism. a) zdkona o podnikin{ na kapitdlovém trhu.
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