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SMERNICA KOMISIE 2001/59/EC
zo 6. augusta 2001,
ktorou sa po 28-krit prispdsobuje technickému pokroku smernica Rady
67/548/EHS o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa
klasifikdcie, balenia a oznacenia nebezpecnych litok

(Text s vyznamom pre Eurépsky hospodirsky priestor)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa klasifika-
cie, balenia a oznacenia nebezpecnych latok (1), naposledy zme-

nenej
najmd

kedze:

() U
o U

a doplnenej smernicou Komisie 2000/33[ES (?), a to
na jej ¢lanok 28,

Priloha I k smernici 67/548/EHS obsahuje zoznam nebez-
pecnych latok, spolu s podrobnym zoznamom vietkych
klasifikovanych a oznacenych litok. Najnovsie vedecké
a technické poznatky ukdzali, Ze tento zoznam nebezpec-
nych latok je nutné doplnit a aktualizovat v stlade s tech-
nickym pokrokom. Konkrétne, do tabuliek A a B v pred-
hovore k prilohe I je potrebné zahrnit finske a §védske
nazvoslovie. V niektorych jazykovych verzidch tejto smer-
nice sa musia urobif technické korekcie urcitych Casti pred-
hovoru k prilohe I. Vydanie takto aktualizovanej a prepra-
covanej verzie predhovoru k prilohe I bude prospesné.
Okrem toho by mal zoznam zahfiat nové ozndmené latky
a nadalej existujiice latky; pricom identifikdcia, ndzvoslo-
vie, klasifikdcia, oznacovanie afalebo limity koncentra-
cie na urcité latky sa budd doplitat tak, aby zodpovedali
narastajicim technickym poznatkom; polozka na tri litky
sa zo zoznamu vypusti, kedZe je zahrnutd v inych poloz-
kéch.

Priloha 1I k smernici 67/548/EHS obsahuje zoznam
vystraznych symbolov a oznaceni stupnia nebezpecenstva
nebezpecnych latok a pripravkov. Priloha III k smernici
67/548/EHS obsahuje zoznam viet oznacujtcich druh $pe-
cifického rizika prisudzovaného nebezpeénym ldtkam
a pripravkom.

v.ES 196, 16.8.1967,s. 1.
v. ES L 136, 8.6.2000, s. 90.

Priloha IV k smernici 67/548/EHS zahffa zoznam viet,
oznacujtcich bezpe¢nostné pokyny pre nebezpecné litky
a pripravky. Do priloh II, Il a IV je potrebné doplnit finske
a $védske verzie textov a v niektorych jazykovych verzidch
smernice je nutné urobit technické korekcie urcitych casti
v dodatkoch II, Il a IV. Vydanie takto aktualizovanej a pre-
pracovanej podoby priloh I, Il a IV bude prospesné.

Clanok 1 Eurdépskeho parlamentu a smernice Rady
1999/33ES (%) umozniuje Svédsku od 1. janudra 1999 do
31. decembra 2000 pozadovat pouzivanie pridavného
slovného spojenia vetu R340, neuvedenti v prilohe III,
namiesto vety R40 na ldtky, ktoré sa oznacuju ako karci-
nogénne, kategérie 3. Experti c¢lenskych Stitov sa
dohodli na prepracovani textovej Casti tykajiicej sa vety
R40, oznacujiicej karcinogénne latky kategérie 3. Do pri-
lohy III bude pridany novy vyraz veta R68, ktord zahfna
povodna textovii Cast k oznaceniu R-vetou R40 na zara-
denie a oznacenie mutagénnych latok, kategérie 3 a sko-
dlivych latok uvedenych v prilohe I. Preto sa prepracuje
a zreviduje aj klasifikdcia, oznacenie ako aj koncentraéné
limity tychto mutagennych latok kategérie 3 a skodlivych
latok uvedenych v prilohe 1.

Priloha V k smernici 67/548/EHS urcuje metddy zistova-
nia fyzikdlnochemickych vlastnosti, toxicity a ekotoxicity
latok a pripravkov. Je viak potrebné tato prilohu aktuali-
zovat v stilade s technickym pokrokom a znizit pocet zvie-
rat pouzivanych na experimentalne tcely na minimum,
v stlade so smernicou Rady 86/609/EHS (4). Kapitola B.1
sa vypusti, a to z dovodu pripustnosti niektorych alterna-
tivnych metdd, ktoré na svoje pokusy pouZivaji menej
zvierat. Je potrebné venovat néleZiti pozornost tym met6-
dam, ktoré si uzndvané a odportcané prislusnymi
organmi. Met6dy subchronickej ordlnej toxicity v kapito-
lach B.26 a B.27 sa nahradia a kapitoly C.14 az C.20
o enviromentdlnej toxicite budd zaradené do prilohy V.

(¢) U.v.ESL199,30.7.1999, s. 57.

) U.v.ESL 358, 18.12.1986, s. 90.
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V niektorych jazykovych verzidch je potrebné vykonat
technické korekcie urcitych casti prilohy V.

Priloha VI k smernici 67/548/EHS obsahuje pri-
rucku na klasifikdciu a oznacovanie nebezpe¢nych latok
a pripravkov. Tato priloha sa musi taktiez aktualizovat
v stlade s technickym pokrokom. V niektorych jazyko-
vych verzidch je potrebné vykonat technické korekcie urci-
tych Casti prilohy VI. Prislusné casti sa vydajii vo finskom
a §védskom jazyku. Je potrebné uverejnit takto aktualizo-
vand a prepracovani verziu prilohy VI, najmi viak tej
Casti, ktord sa vztahuje na smernicu 1999/45/ES Eurdp-
skeho parlamentu a smernicu Rady z 31. mdja 1999, tyka-
jucu sa aproximdacie zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych statov s cielom klasifikd-
cie, balenia a systému oznacovania nebezpeénych priprav-
kov (1).

V stlade s predpismi smernice 67/548/EHS musia byt pri-
slusné institacie ¢lenskych $tatov informované o akejkol-
vek novej latke, ktord sa objavi na trhu, a to prostrednic-
tvom ozndmenia obsahujiiceho presné informacie vratane
technickej dokumentécie. Na nové latky, doddvané a spo-
trebované v chemickych reakcidch, ktoré st prisne kontro-
lované (medziprodukty s obmedzenym podsobenim), je
technicky opodstatnené a vhodné stanovit test balenia (RT-
P). Sti¢asny technicky pokrok dokdze pomocou dokladnej
kontroly spominaného procesu zabezpecit minimalne
posobenie na ¢loveka a Zivotné prostredie.

Technickd dokumentdcia by mala obsahovat stbor testov
medziproduktov s obmedzenym poésobenim, ¢im sa
poskytnd potrebné informécie na vyhodnotenie predvida-
telného rizika tychto medziproduktov na ¢loveka a zivotné
prostredie. V prilohe VII je presne stanovené, ¢o by mala
takdto dokumentdcia obsahovat a v prilohe VII st
podrobne popisané doplnkové testy a vyskumné prace,

.....

dzenym pdsobenim mozu vyzadovat.

Kritéria na oznamovanie medziproduktov s obmedzenym
posobenim bude pravdepodobne potrebné prepracovat
s ohladom na technicky pokrok a skisenosti nadobudnuté
pri zostladovani spominanych oznameni s novymi pozia-
davkami uvedenymi v tejto smernici.

Opatrenia stanovené touto smernicou s v stilade s nazo-
rom Vyboru na prispdsobovanie smernic technickému
pokroku s cielom odstranovania technickych prekdzok pri
obchodovani s nebezpe¢nymi latkami a pripravkami,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 67/548/EHS sa tymto menf a doplna takto:

() U.v.ESL200,30.7.1999, s. 1.

1. Priloha 1 sa meni a dopliia takto:

d)

tabulky A a B v predhovore k prilohe 1 budii obsahovat
finske a 3$védske nazvoslovie. Niektoré jazykové verzie
smernice budt zahfnat technické korekcie v urcitych cas-
tiach predhovoru a tabuliek A a B. Predhovor zahffiajtci
tabulky A a B sa v tejto smernici nahrddza prilohou 1A,

prislusné polozky sa nahradia polozkami z prilohy 1B
k tejto smernici,

pridajt sa polozky v prilohe 1C k tejto smernici,

vynechajt sa polozky v prilohe 1D k tejto smernici,

polozky uvedené v prilohe 1E k tejto smernici sa menia
a doplnaji nahradenim klasifikdcie ,Muta. kat. 3;
R40“ na ,Muta. kat. 3; R68“ a nahradenim oznacenia
z R40 na R68,

polozky uvedené v prilohe 1F k tejto smernici sa menia
a dopliiaji nahradenim klasifikdcie ,Xn; R40“ na ,Xn; R68“
a nahradenim oznacenia z R40 na R68,

polozka uvedend v prilohe 1G k tejto smernici sa meni
a doplna nahradenim koncentra¢nych limitov z ,Xn;
R40/20/21/22 na ,Xn; R68/20/21 /22

polozka uvedend v prilohe 1H k tejto smernici sa meni
a dopliia nahradenim koncentra¢nych limitov z ,Xn;
R20/21/22-40[20/21/22¢ na  .Xn;  R20/21/22-
68/20/21/22%,

polozky uvedené v prilohe 11 k tejto smernici sa menia
a dopliaji nahradenim slovného vyjadrenia klasifikacie
,Muta. kat. 3; R40“ na ,Muta. kat. 3; R68*,

polozky uvedené v prilohe 1] k tejto smernici sa menia
a dopliiaju nahradenim slovného vyjadrenia klasifikdcie
,Muta. kat. 3; R40“ na ,Muta. kat. 3; R68“ a pridanim R68
k oznaceniu.

2. Priloha II zahffia $védsku a finsku verziu a technické korekcie
urditych jazykovych verzii. Preto sa priloha II nahradza prilo-
hou 2 k tejto smernici.

3. Priloha III bude zahffat $védsku a finsku verziu a technické
korekcie ur¢itych jazykovych verzii. Preto sa priloha IIl nahré-
dza prilohou 3 k tejto smernici.

Priloha IV zahffia $védsku a finsku verziu a technické korek-

cie urditych jazykovych verzii. Preto sa priloha IV nahradza
prilohou 4 k tejto smernici.
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5. Priloha V sa meni a dopliia nasledovne:
a) kapitola B.1 sa vypusta;

b) nadpis v anglickej verzii kapitoly B13/14 sa nahrddza tex-
tom v prilohe 5A;

) poslednd veta franctizskej verzie ods. 14.2.2. kapitoly B.39
sa nahrddza textom v prilohe 5B,

d) rovnica v poslednej vete odseku 1.7.1.6 anglickej verzie
kapitoly B.41 sa nahrddza textom v prilohe 5C;

e) testovacia metdda subchronickej ordlnej toxicity u hlodav-
cov sa meni a doplna v stilade s prilohou 5D k tejto smer-
nici, ktord nahradza kapitolu B.26;

f) testovacia metéda subchronickej ordlnej toxicity u nehlo-
davcov sa meni a doplita v sdlade s prilohou 5E k tejto
smernici, ktord nahradza kapitolu B.27;

g) do casti C v prilohe 5F k tejto smernici sa zahrnie sedem
novych testovacich metdd pre enviromentalnu toxicitu.

6. Priloha VI zahfia $védsku a finsku verziu, technické korekcie
urcitych jazykovych verzii a dalsie podrobné technické aktu-
alizdcie textu. Preto sa priloha VI nahrddza prilohou 6 k tejto
smernici.

7. Priloha VILA zahfna technickii dokumentéciu, ktord obsahuje
test balenia pre medziprodukty s obmedzenym posobenim,
podavajtce informécie potrebné na vyhodnotenie predvidatel-
ného nebezpecenstva tychto medziproduktov na ¢loveka
a Zivotné prostredie. Priloha VILA sa preto meni a dopliia
nasledovne:

a) textv prilohe 7A k tejto smernici sa vlozi pred odsek 0 pri-
lohy VILA;

b) text v prilohe 7B k tejto smernici sa vlozi na koniec pri-
lohy VILA.

8. Priloha VIII zahffia doplnkové testy a sttdie, ktoré sa mozu pri

vacsich objemoch medziproduktov s obmedzenym posobe-
nim vyzadovat. Priloha VIII sa preto meni a doplna takto:

a) text v prilohe 8A k tejto smernici sa vlozi medzi ,Uroveii
1“ a ,Fyzikdlnochemické $tadie” prilohy VIIT;

b) text v prilohe 8B k tejto smernici sa vlozi medzi ,Uroven
2“ a ,Toxikologické stadie“ do prilohy VIIL

Clanok 2

1. Do 30. jila 2000 ¢lenské staty prijmu a uverejnia zdkony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia v stlade s touto smernicou.
Bez zbyto¢ného odkladu budii o tom informovat Komisiu.

2. Clenské $taty prijmt zdkony, iné prévne predpisy a spravne
opatrenia vztahujdce sa na paragraf 1 nasledovne:

a) od 30.jula 2002, pripadne skor, na nebezpecné latky;

b) od 30. jula 2002 na pripravky podlichajice smernici Rady
91/414[EHS (') alebo smernici Eurdépskeho parlamentu
a smernici Rady 98/8/ES (2);

¢) od 30. jila 2004 pre pripravky podliehajiice smernici Rady
91/414/EHS alebo smernici Rady 98/8|ES.

Bezodkladne o tom budd informovat Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské stdty.

3. Clenské $tity ozndmia Komisii znenia hlavnych ustanoveni
vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti posob-
nosti tejto smernice spolu s tabulkou, ktord ukazuje, ako sa usta-

novenia tejto smernice zhodujii s prijatymi vnitrodtitnymi usta-
noveniami.

Cldnok 3
Tato smernica nadobuida dcinnost tret{ defl po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 4

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 6. augusta 2001

Za Komisiu
Margot WALLSTROM

clenka Komisie

() U.v.ES 230, 19.8.1991, s.1.
(@) U.v.ESL123,24.4.1998,s.1.
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PRILOHA 1 A

PREDHOVOR K PRILOHE I

Uvod

Priloha 1 je zoznam nebezpecnych chemickych latok, pre ktoré existuje na tirovni spolocenstva dohodnutd harmo-
nizovand klasifikdcia a oznacenie v stlade s postupmi stanovenymi v clanku 4 ods. 3 tejto smernice.

Cislovanie poloZiek

Polozky v prilohe 1 st uvedené v zozname podla atémového ¢isla prvku najviac charakteristického pre vlastnosti
danej latky. Zoznam chemickych prvkov, usporiadany podla atémového &isla, je uvedeny v tabulke A. Organické
latky, kvoli ich roznorodosti, st v tabulke B umiestnené v beznych triedach.

Indexové ¢islo kazdej latky je vo forme digitdlneho radu typu ABC-RST-VW-Y, kde:

— ABC je bud' atémové ¢islo najcharakteristickejsicho chemického prvku (ktorému predchddza jedna alebo dve nuly
s cielom postupnosti) alebo bezné &islo triedy pre organické litky,

— RST, je poradové &islo latky uvedené v sérii ABC,

— VW oznacuje formu, v ktorej sa ldtka vyrdba alebo uvddza na trh,
— Y je kontrolné ¢islo vypocitané v stlade s metédou ISBN.
Napriklad indexové ¢islo chlore¢nianu sodného je 017-005-00-9.

Nebezpecnym ldtkam sa priraduje aj Einecs ¢islo. Einecs &islo je sedeméiselny systém typu XXX-XXX-X, ktory zacina
od 200-001-8, Einecs je Eur6psky zoznam existujticich komer¢nych chemickych latok (U. v. ES C 146 A, 15.6.1990).

Nebezpe¢nym latkam, ozndmenym podla opatrent tejto smernice, sa priddva ¢islo litky podla Elincs. (Elincs- Eurdp-
sky zoznam ozndmenych chemickych latok.) Je to sedeméiselny systém typu XXX-XXX-X, ktory zacina od 400-
001-9.

Nebezpe¢nym latkam zo zoznamu ,chemickych latok nepodliehajiicich ozndmeniu“ (,No longer polymers“, Docu-
ment, Office for Official Publications of the European Communities, 1997, ISBN 92-827-8995-0) sa priraduje ,No
longer polymers” ¢islo. Toto ¢islo je sedeméiselny systém typu XXX-XXX-X, ktory zacina: 500-001-0.

K polozkdm priraduje aj CAS &islo (Chemical Abstract Service), ktoré napoméha pri identifikdcii polozky. Je potrebné
uviest, Ze Einecs ¢islo zahffia aj bezvodd, aj hydratovant formu ldtky a prave CAS ¢isla byvaja pre tieto formy roz-
dielne. Priradené CAS ¢islo je len pre bezvodi formu, a preto toto &islo nie vZdy popisuje polozku tak presne ako
Einecs ¢islo.

Einecs, Elincs, ,No-longer polymer* alebo CAS &isla sa obvykle nepriraduji k polozkdm, ktoré zahfiajii viac ako $tyri
jednotlivé latky.

Nézvoslovie

Kdekolvek je to mozné, nebezpecné latky byvaji oznacené svojimi ndzvami Einecs, Elincs alebo ,No longer pol-
ymers*.

Ostatné latky, neuvedené v Einecs, Elincs alebo v zozname ,No longer polymers®, sa oznacujii medzindrodne uznd-
vanymi nazvami (napr. ISO, IUPAC). V niektorych pripadoch sa moze dodato¢ne pouzit aj bezny ndzov.

Necistoty, prisady a vedlajsie zlozky sa bezne neuvddzaji, iba ak vyznamnym sposobom napomdhajii klasifikdcii
latky.

Niektoré litky sa opisujii ako zmes A alebo B. Tieto polozky sa vztahujii na jednu ur¢iti zmes. V takych pripadoch,
kde je potrebné charakterizovat ldtku urCenti na trh, sa preto presne $pecifikuje pomerné zasttpenie hlavnych latok.
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Ur¢ité latky st popisované s istym percentom Cistoty. Latky obsahujtice vyssi obsah aktivneho materidlu (napr. orga-
nicky peroxid) nie s zaradené do poloziek prilohy I a mézu mat dalsie nebezpecné vlastnosti (napr. mozu byt
vybusné). Ak sii uvedené urcité koncentracné limity, tieto sa vztahuji priamo na latku alebo latky uvedené v danej
polozke. V pripade poloziek, ktoré si zmesami latok alebo latky s ur¢itym percentom necistoty, vztahuji sa tieto
limity na latku opisant v prilohe I a nie na ¢istd latku.

Clanok 23 ods. 2 zavizuje, aby pri latkach patriacich do prilohy I bol ako ich ndzov na oznacenie na obale pouzity
jeden z ndzvov uvedenych v prilohe. Pri niektorych ltkach sa dopliujice informdcie uvddzaji v hranatych zétvor-
kéch s cielom lepsej identifikdcie. Tieto dopliujiice informdcie nemusia byt uvedené na oznaceni obalu.

Niektoré polozky obsahujii zmienku o necistotach. Prikladom je ldtka s indexovym ¢islom 607-190-00-X: metyla-
krylamidometoxyacetat (obsahujtci viac ako 0,1 % akrylamidu). V tomto pripade odkaz v zdtvorkach tvori Cast ndzvu
a musi byt uvedeny v oznaceni na obale.

Niektoré polozky sa vztahuju na skupiny ldtok. Prikladom je indexové ¢islo 006-007-00-5 ,kyanovodik (soli kya-
novodika...) s vynimkou komplexnych kyanidov, ako st ferokyanidy, ferikyanidy a oxykyanidy ortuti®. Pre jednot-
livé latky patriace do tychto poloZiek sa musia pouzivat Einecs ¢isla alebo iné medzindrodné uznané ndzvy.

Formdt poloZiek
Nasledujice informacie st pre kazdi litku v prilohe I:
a) Klasifikdcia:

i) proces klasifikdcie pozostdva zo zaradenia litky do jednej alebo viacerich kategérii nebezpecenstva (ako je
ustanovené v &lanku 2 ods. 2 smernice Rady 92/32/EHS (U. v. ES L 154, 5.6.1992, 5. 1) a priradenia upo-
zornenia oznacujiiceho druh nebezpecenstva. Klasifikdcia ovplyviuje nielen tieto oznacenia na obaloch, ale
mé vplyv aj na dalsie legislativne a regula¢né opatrenia vztahujtice sa k nebezpecnym ltkam;

i) klasifikdcia na kazda kategériu nebezpecenstva sa bezne oznacuje formou skratky, ktord predstavuje kate-
g6riu nebezpecenstva spolu s upozornenim oznacujiicim prislusné nebezpecenstvo. V niektorych pripadoch
(t. j. latky zaradené ako horlavé, senzibilizujtice a niektoré litky zaradené ako nebezpecné pre Zivotné pro-
stredie) sa vSak uvddza iba upozornenie oznacujiice nebezpecenstvo;

iii

skratky pre jednotlivé kategorie nebezpecenstva si tieto:
— vybuiné: E

— oxidujtce: O

— mimoriadne horlavé: F+

— velmi horlavé: F

— horlavé: R 10

— jedovaté: T

— velmi jedovaté: Tr

— skodlivé: Xn

— Zieravé: C

— drézdivé: Xi

— senzibilizujtce: R 42 afalebo R 43

— karcinogénne: Karc. kat. (1)

— mutagénne: Muta. kat. (')

— latky poskodzujice reprodukciu: Repr. Kat. (')

— latky nebezpe¢né pre zivotné prostredie: N alebofa R 52, R 53, R 59;

iv) mozu sa uviest doplnkové upozornenia oznacujiice nebezpecenstvo, ktoré sa priraduji s ciefom popisania
vlastnosti (pozri odsek 22.6. a 3.2.8. prirucky pre oznacovanie), aj ak formalne nepatria do klasifikdcie;

() Kategdria karcinogény, mutagény alebo poskodzujice reprodukciu (t. j. 1, 2 alebo 3) st uvedené ako vhodné.
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b) oznalenie na obale, vratane:

i) pismena, ktoré sa priradi k ldtke v sdlade s prilohou II (pozri ¢ldnok 23 ods. 2 pism. c)). Toto pismeno pred-
stavuje skratku vystrazného symbolu a napomaha pri urCeni nebezpecenstva (ak st tieto urcené);

i) rizikovych viet, st to vety oznacujiice Specifické riziko, zostavené ako séria ¢iselnych znakov, ktoré zacinaja
s predradenym pismenom R, oznacujice druh konkrétneho rizika v silade s prilohou III (pozri ¢lanok 23
ods. 2 pism. d)). Tieto ¢isla st oddelené bud:

— pomlckou (-), ktord oznacuje jednotlivé idaje vzhladom na konkrétne riziko (R), alebo

— lomenou ¢iarou (/), ktord oznacuje kombinovany tdaj v jednej vete vzhladom na konkrétne riziko, ako je
ustanovené v prilohe IIf;

iii) bezpecnostnych viet, oznacujicich Standrardné pokyny na bezpecné pouZivanie, zostavené ako séria Cisel-
nych znakov, ktoré za¢inaju s predradenym pismenom S, oznacujice odportacané bezpecné pouzivanie
v stlade s prilohou IV (pozri ¢ldnok 23 ods. 2 pism. ¢)). Opit su tieto ¢isla oddelené bud pomlckou alebo
lomenou ¢iarou; Standardné pokyny pre bezpe¢né pouZivanie st uvedené v prilohe IV. Spominané bezpec-
nostné vety sa tykaju iba litok; pre pripravky sa volia podla obvyklych pravidiel.

Treba si uvedomit, Ze pre niektoré nebezpecné latky a niektoré nebezpecné pripravky predévané sirokej verej-
nosti st dané oznacenia na bezpecné pouzivanie S-vety povinné.

S1, S2 a S45 sti povinné pre velmi jedovaté, jedovaté a Zieravé litky a pripravky preddvané sirokej verejnosti.

S2 a $46 st povinné pre vietky ostatné nebezpecné latky a nebezpecné pripravky preddvané Sirokej verej-
nosti, okrem tych, ktoré boli klasifikované ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie.

Vety S1 a S2, ak st v prilohe I uvedené v zdtvorkach, je mozné vynechat v oznaceni na obale len v pripade,
ak sa ldtka alebo pripravok preddva len na priemyselné acely;

¢) koncentracné limity a skupinovd klasifikdcia potrebnd na klasifikdciu nebezpe¢nych pripravkov obsahujicich latky
v stilade so smernicou 1999/45ES.

Ak nie je uvedené inak, koncentra¢né limity predstavuji percento hmotnosti litky vypocitanej podla celkovej
hmotnosti pripravku.

Ak nie st uvedené koncentracné limity, pouZija sa limity podla konvencej met6dy na odhadnutie stupiia ohro-
zenia zdravia uvedené v prilohe II a pri odhadnuti stupfia ohrozenia Zivotného prostredia, konvenénd metéda
uvedend v prilohe Il k smernici Eurépskeho parlamentu a vyboru 1999/45/ES (U. v. ES L 200, 30.7. 1999, s. 1).

Vseobecné vysvetlivky

Skupiny ldtok

Do prilohy I je zahrnuty urcity pocet skupinovych poloziek. V tychto pripadoch sa poziadavky na klasifikdciu a ozna-
Cenie na obale vztahuji na vetky litky zodpovedajice opisu, ak st tieto uvddzané na trh, pokial sti uvedené v zoz-
namoch Einecs alebo Elincs. Pokial ldtka, ktord je zahrnutd do skupinovej polozky, je necistotou v inej litke, zohlad-
nia sa poziadavky na klasifikdciu a oznacenie stanovené pre skupinovii polozku pri oznaceni litky na obale.

V niektorych pripadoch st poziadavky na klasifikdciu a oznacenie urcitych latok zaradené v poziadavkich pre sku-
pinovii polozku. V tychto pripadoch predstavuje konkrétna polozka prilohy I dand latku a u skupinovej polozky je
poznamenané ,s vynimkou menovite uvedenych v tejto prilohe.”

V niektorych pripadoch mézu byt jednotlivé latky zaradené do viacerych skupinovych poloziek. Stavelan olovnaty
(Einecs ¢. 212-413-5) je napriklad zaradeny do polozky olovnatych zliéenin (index ¢. 082-001-00-6) a rovnako aj
do polozky soli kyseliny stavelovej (607-007-00-3). V tychto pripadoch zodpovedd oznacenie ldtok oznaceniu pre
kazdd z dvoch skupinovych poloziek. V pripadoch, kde sa uvddza rozdielna klasifikdcia pre to isté nebezpecenstvo,
oznacenie na obale sa pouzije také, kde klasifikdcia oznacuje vaznejsie nebezpecenstvo (pozri odsek v pozndmke
A dole).

Polozky v prilohe I pre soli (bez pomenovania) zahfnaji aj bezvodé aj hydratované formy, ak nie st inak $pecifiko-
vané.
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Ldtky s Elincs cislom

V prilohe I, latky s Elincs ¢islom sa oznamuja podla opatreni v tejto smernici. Preto sa vyrobca alebo dovozca, ktory
vopred neozndmil ldtky, ktoré mieni uviest na trh, mus{ riadit opatreniami tejto smernice.

Vysvetlenie pozndmok tykajiicich sa identifikicie, klasifikicie a oznacenia litok

Pozndmka A
Nézov latky musi byt na ndlepke (etikete alebo 3titku) uvedeny pod jednym z ndzvov, ktoré sa tu uvadzaji — v pri-

lohe I (pozri ¢ldnok 23 ods. 2 pism. a)).

V prilohe I sa nickedy pouziva vieobecny popis ako ... zldceniny“ alebo ,....soli“. V tomto pripade musi vyrobca
alebo osoba, ktord s latkou obchoduje, na oznaceni obalu uviest spravny ndzov v stlade s kapitolou pod ndzvom
,Nézvoslovie“ v predslove:

Priklad: BeCl, (Einecs ¢.232-116-4); chlorid berylnaty.

Podla prilohy je taktiez potrebné, aby vystrazné symboly, oznacenia nebezpecenstva, oznacenia Specifického rizika
a oznacenia pre bezpecné pouzivanie R- a S-vety ku kazdej ldtke boli priradené tie, ktoré s uvedené v prilohe I (po-
zri ¢ldnok 23 ods. 2 pism. ¢), d) a e)).

Pri ldtkach patriacich do jednej konkrétnej kategérie latok obsiahnutych v prilohe I, symboly, oznacenia nebezpe-
Censtva, R- a S- upozornenia pouzivané pre jednotliva litku musia byt tie, ktoré sa uvadzaji v oboch prislusnych
polozkach v prilohe I. V pripadoch, kde sa uvddza rozdiclna klasifikdcia pre to isté nebezpecenstvo, sa na etikete pou-
zije klasifikdcia, ktord oznacuje vaZnejsie nebezpecenstvo (pozri ods. v pozndmke A dole).

Napriklad:

Litka AB — bez osobitej polozky v prilohe I:

Skupinové polozka prilohy I pre zmesi A
Repr..kat. 1; R61 Repr. kat. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

Skupinové polozka prilohy I pre zmesi B
Repr. kat. 1; R61 T; R23/25 N; R51-53

Klasifikdcia latok AB potom bude:
Repr. kat. 1; R45 Repr. kat. 1; R61 Repr. kat. 3; R52 T; R23/25 R33 N; R50- 53.

Pozndmka B:
Niektoré latky (kyseliny, zdsady a pod.) sa dostdvajii na trh vo vodnych roztokoch s roznou koncentraciou, preto je
potrebné podla toho tieto roztoky oznacit, kedze nebezpecenstvo sa meni v zdvislosti od stupria koncentracie.

Polozky v prilohe I uvedené s pozndmkou B maju vSeobecné oznacenie nasledujiiceho typu: ,kyselina dusi¢na....%"

V tychto pripadoch musi vyrobca alebo ind osoba, ktord s takouto latkou obchoduje, na nalepke (etikete alebo $tit-
ku) uviest koncentraciu roztoku v percentdch.

Priklad: kyselina dusi¢nd 45 %

Ak nie je inak uvedené, predpokladd sa, Ze percentudlna koncentracia sa vypocitava na zaklade pomeru hmotnosti.

Pripustné je tieZ pouzitie dopliujicich idajov (napr. mernd hmotnost, stupne Baumé) alebo popisné slovné spojenia
(napr. dymiaca alebo ladovd).
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Pozndmka C:

Niektoré organické latky sa uvddzaji na trh bud vo forme urcitého izoméru alebo ako zmes nickolkych izomérov.
V prilohe I sa niekedy pouziva vieobecny popis nasledujiiceho typu: ,xylenol”.

V tychto pripadoch musi vyrobca alebo ind osoba, ktord uvddza na trh takdto latku, uviest na obale, ¢i tato ltka je
Specificky izomér a) alebo zmes izomérov b).

Napriklad: a) 2,4- dimetylfenyl

b) xylenol (zmes izomérov)

Pozndmka D:

Niektoré latky, ktoré podliehaji spontdnnej polymerizacii alebo dekompozicii, st obvykle uvddzané na trh v stabi-
lizovanej forme, ako je uvedené v prilohe I k tejto smernici.

Niekedy st vSak takéto latky uvddzané na trh v nestabilizovanej forme. V tomto pripade musi vyrobca alebo aka-
kolvek ind osoba, ktord takdto latku uvddza na trh, uviest v oznaceni na obale za ndzov litky slova: ,nestabilizo-
vand®.

Napriklad: kyselina metakrylova (nestabilizovand).

Pozndmka E:

Litkam so $pecifickym t¢inkom na zdravie ludf (pozri kapitolu 4 prilohy VI), ktoré st klasifikované ako karcino-
génne, mutagénne afalebo poskodzujiice reprodukciu v kategéridch 1 alebo 2, je priradend pozndmka E, ak st
stcasne klasifikované ako velmi jedovaté (T+), jedovaté (T) alebo $kodlivé (Xn). V pripade tychto litok musi ozna-
Ceniam $pecifického rizika R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (kodlivd), R48 a R65 a vet-
kym ich kombindcidm predchddzat slovo ,tiez"“.

Napriklad:  R45-23 ,Moze sposobit rakovinu. Tiez jedovaty pri vdychnuti.“

R46-27/28  ,Mobze sposobit dediéné genetické poskodenie. Tiez velmi jedovaty pri kontakte
s pokozkou a po poziti“.

Pozndmka F:

Tato litka moZe obsahovat stabilizdtor. Ak stabilizdtor zmen{ nebezpecné vlastnosti latky, ako je uvedené v prilohe
I a ktoré sa uvedt v oznaceni obalu, je potrebné vykonat oznacenie na obale v stlade so zdsadami oznacovania nebez-
pecnych pripravkov.

Pozndmka G:

Tato latka moze byt uvddzand na trh vo vybusnej forme. V tomto pripade musi byt hodnotenie prislusnymi testo-
vacimi metédami a oznacenie na obale vykonané tak, aby odrdzalo jej vybusné vlastnosti.

Pozndmka H:

Klasifikdcia a oznacenie na obale uvedené pre tito litku sa vztahuje na nebezpe¢n vlastnost alebo nebezpecné vlast-
nosti oznacené R-vetou (R-vetami) v kombindcii s prislusnou kategériou nebezpecenstva. Poziadavky podla ¢lanku 6
tejto smernice zavazuji vyrobcov, distribiitorov a dovozcov tejto litky na vsetky dalsie hladiska klasifikdcie a ozna-
Covanie. Kone¢né oznacenie na obale musi splnat vietky poziadavky odseku 7 prilohy VI tejto smernice.

Této pozndmka sa pouziva len na niektoré ldtky vznikajice pri spracovani uhlia a ropy a na ur¢ité skupinové polo-
7ky latok uvedenych v prilohe 1.

Pozndmka J:

Klasifikdcia latky ako karcinogénnnej sa nevyzaduje, ak je mozné preukazat, Ze obsahuje menej ako 0,1 hmotnost-
nych % benzénu (Einecs ¢. 200-753-7). Tato poznamka sa pouziva iba u urcitych komplexnych latok ziskanych pri
spracovani z uhlia a ropy uvedenych v prilohe I.
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Pozndmka K:

Klasifikdcia latky ako karcinogénnnej sa nevyzaduje, ak je mozné preukdzat, Ze obsahuje menej ako 0,1 hmotnost-
nych % 1,3-butadiénu (Einecs ¢. 203-450-8). Ak ldtka nie je klasifikovand ako karcinogénna, mal by sa pri nej uviest
oznalenie na bezpe¢né pouzivanie S-veta: $-(2)-9-16. Této pozndmka sa pouziva len u ur¢itych komplexnych litok
vznikajicich z ropy, uvedenych v prilohe 1.

Pozndmka L:

Klasifikdcia ldtky ako karcinogénnnej sa nevyzaduje, ak je mozné preukdzat, Ze latka obsahuje menej ako 3 % latok
extrahovatelnych do dimetylsulfooxidu (DMSO), merané IP 346. Tdto pozndmka sa pouZiva len na ur¢ité komplexné
latky vznikajice pri spracovani ropy, ktoré st uvedené v prilohe L.

Pozndmka M:

Klasifikdcia latky ako karcinogénnna sa nevyzaduje, ak je mozné preukdzat, zZe litka obsahuje menej ako 0,005 hmot-
nostnych % benzo[a]-pyrénu (Einecs ¢. 200-028-5). Tato poznidmka sa pouziva u niektorych komplexnych latok
vznikajicich pri spracovani uhlia, ktoré st uvedené v prilohe 1.

Pozndmka N:

Klasifikdcia ltky ako karcinogénu sa nevyzaduje, ak je zndmy cely proces rafinicie a ak moze byt preukdzané, ze
latka, z ktorej sa vyrdba, nie je karcinogénna. Tdto pozndmka sa pouZiva len u urcitych komplexnych ldtok vznika-
jucich pri spracovani ropy, ktoré si uvedené v prilohe 1.

Pozndmka P:

Klasifikdcia latky ako karcinogénu sa nevyzaduje, ak je mozné preukdzat, Ze litka obsahuje menej ako 0,1 hmot-
nostnych % benzénu (Einecs €. 200-753-7).

Ak je latka klasifikovand ako karcinogén, uvedie sa aj pozndmka E.

Ak nie je latka klasifikovand ako karcinogén, uvedd sa asporl oznacenia na bezpecné pouZivanie S-vety: S-(2)-23-
24-62.

Této pozndmka sa pouziva len u urcitych komplexnych ldtok vznikajicich pri spracovani ropy, ktoré sii uvedené
v prilohe L.

Pozndmka Q:

Klasifikdcia ldtky ako karcinogénu sa nevyzaduje, ak je mozné preukdzat, 7e litka splfia jednu z nasledujicich pod-
mienok:

— krédtkodoby biopersisten¢ny test inhaldcie preukdzal, Ze vldkna dlhsie ako 20 pm maji vdZeny polcas kratsi ako
10 dni, alebo

— kréatkodoby biopersistencny test intratrachedlnym vkvapdvanim ukdzal, Ze vlakna dlhsie ako 20 pm maja vazeny
polcas kratsi ako 40 dni, alebo

— prislusny intra-peritonedlny test preukdzal, Ze neexistuje dokaz o zvyseni karcinogenicity, alebo
— nepritomnost prislunych patogénnych alebo neoplastickych zmien u vhodne dlhodobého inhala¢ného testu.
Pozndmka R:

Klasifikdcia litky ako karcinogénu sa nevyzaduje pri vldknach s dfzkou vazeného geometrického priemeru mensieho

Pozndmka S:

Tito ldtku nie je potrebné oznacit na obale podla ¢ldnku 23 (pozri odsek 8 prilohy VI).
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Vysvetlivky k pozniémkam pri oznalovani pripravkov

Vyznam pozndmok nachddzajicich sa napravo od koncentracnych limitov je nasledujici:

Pozndmka 1:

Stanovend koncentracia, alebo pokial Ziadna koncentrécia nie je uvedend, vSeobecnymi koncentraciami podla smer-
nice 1999/45/ES sa rozumejii percentudlne vyjadrenia vahy kovového prvku vztahujice sa k celkovej hmotnosti pri-
pravku.

Pozndmka 2:

Stanovend koncentrécia izokyandtu je uvedend v hmotnostnych percentdch volného monoméru, vztahujiiceho sa
k celkovej hmotnosti pripravku.

Pozndmka 3:

Stanovend koncentrécia je uvedend v hmotnostnych percentdch chrémanovych iénov rozpustenych vo vode, vzta-
hujiiceho sa k celkovej hmotnosti pripravku.

Pozndmka 4:

Pripravky obsahujtice tieto litky sa musia klasifikovat ako skodlivé s oznacenim 3pecifického rizika R65, ak tieto spl-
fiajd uvedené kritéria v odseku 3.2.3. v prilohe VL.

Pozndmka 5:

Koncentra¢né limity plynnych pripravkov sii uvedené v objemovych percentéch.

Pozndmka 6:

Pripravkom obsahujtice tieto ldtky musi byt priradené oznacenie $pecifického rizika R67, ak tieto spliiajii kritéria uve-
dené v odseku 3.2.8. v prilohe VL.

Tato pozndmka strica i¢innost odo dia, kedy nadobudli platnost kritéria na pouZivanie oznacenia R67 ustanovené
smernicou 1999/45ES.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ITINAKAYZ A — TABLE A TABLEAU A — TABELLA A — TABEL A —
TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

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

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

Clasificacién especial para las sustancias orgdnicas
Serlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
E1dik1) taEvopnon tev opyavikov ovotdv
Special classification for organic substances
Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche
Speciale indeling voor de organische stoffen
Classificagdo especial para as substincias organicas

Sirskild indelning av organiska dmnen
Erityisryhmit orgaanisille aineille

601 Hidrocarburos 605 Aldehidos y derivados
Carbonhydrider (kulbrinter) Aldehyder og deres derivater
Kohlenwasserstoffe Aldehyde und ihre Derivate
Yépoyovavdpakeg ANSelideg kot mapaywya Toug
Hydrocarbons Aldehydes and their derivatives
Hydrocarbures Aldéhydes et dérivés
Idrocarburi Aldeidi e derivati
Koolwaterstoffen Aldehyden en derivaten
Hidrocarbonetos Aldeidos e derivados
Kolviten Aldehyder och deras derivat
Hiilivedyt Aldehydit ja niiden johdannaiset

602 Hidrocarburos halogenados 606 Cetonas y derivados
Halogensubstituerede carbonhydrider Ketoner og deres derivater
Halogen-Kohlenwasserstoffe Ketone und ihre Derivate
Aloyovornapaywya udpoyovavdpikey Ketoveg kat mapaywyd toug
Halogenated hydrocarbons Ketones and their derivatives
Dérivés halogénés des hydrocarbures Cétones et dérivés
Derivati idrocarburi alogenati Chetoni e derivati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen Ketonen en derivaten
Hidrocarbonetos halogenados Cetonas e derivados
Halogenerade kolviten Ketoner och deras derivat
Halogenoidut hiilivedyt Ketonit ja niiden johdannaiset

603 Alcoholes y derivados 607 Acidos orgdnicos y derivados
Alkoholer og deres derivater Organiske syrer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate Organische Sduren und ihre Derivate
ANk0OAEG KL MAPAywYa TOUg Opyavika oféa kot mapdywyd Toug
Alcohols and their derivatives Organic acids and their derivatives
Alcools et dérivés Acides organiques et dérivés
Alcoli e derivati Acidi organici e derivati
Alcoholen en derivaten Organische zuren en derivaten
Alcoois e derivados Acidos organicos e derivados
Alkoholer och deras derivat Organiska syror och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

604 Fenoles y derivados 608 Nitrilos
Phenoler og deres derivater Nitriler
Phenole und ihre Derivate Nitrile
Gavoleg kat Tapaywyd Toug Nrrpiha
Phenols and their derivatives Nitriles
Phénols et dérivés Nitriles
Fenoli e derivati Nitrili
Fenolen en derivaten Nitrillen
Fenois e derivados Nitrilos
Fenoler och deras derivat Nitriler
Fenolit ja niiden johdannaiset Nitriilit



20 Uradny vestnik Eurépskej tinie 13/zv. 28
609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nitpoevaoeig Kuavikég kot 100KUavIKEG EVOOELS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XAopovitpoevioeig Apidia ket mapayeya Toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroforeningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos organicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alo&u- kar alw-evooelg Opyavikd unepoteidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azdicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azoforeningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apvoevaoeig Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepoxuihikés faceis kat mapaywyd toug SUpmhokes ouoieg mapayopeves and dvipaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substéancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

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

Komplekse oliederivater

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

Substancias complexas derivadas do petréleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaisetgo 1
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650 Sustancias diversas

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

Substancias diversas
Diverse dmnen

Muut aineet
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Uradny vestnik Eurépskej tinie
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PRILOHA 1D

Indexové Cislo

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

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

PRILOHA 1E

Indexové Cislo

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

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

Indexové Cislo

015-015-00-8
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PRILOHA 1H

Indexové Cislo

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

Indexové Cislo

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

612-146-00-8
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PRILOHA 2

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

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og praeparater

ANHANG I

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TMMAPAPTHMA II

1 1 1 1 ! 1
Topfola kar evdeiers kivduvou yia emkivuves ovsieg kat mapackevaopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indica¢des de perigo das substincias e preparacdes perigosas

LIITE II

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefihrlich
EL: Expnxtiko
EN: Explosive
FR: Explosif

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

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

EN: Oxidising

FR: Comburant

IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Fécilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TTo\U ebgAexto

EN: Highly flammable

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

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvd

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: E§apetika evhexto

EN: Extremely flammable

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

PT: Extremamente inflamavel
FIL: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: To&iko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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ES: Muy toxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: IToA\U tofikd
EN: Very toxic
FR: Tres toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito téxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@}

S5F

=
s

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

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: Emfhafés

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

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

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

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljofarlig

DE: Umweltgefihrlich

EL: Emkivduvo yia to meptfailov

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

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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PRILOHA 3

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

ANEXO III

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

BILAG III

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

ANHANG III

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

TMTAPAPTHMA III

®bon tev edikdv kvdivey Tou agopolv enikivduves oueieg kat napaokevaopata

ANNEX III

Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE III

Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO III

Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE III

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO III

Natureza dos riscos especificos atribuidos as substancias e preparacdes perigosas

LIITE III

Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin

BILAGA III

Riskfraser som tilldelas farliga imnen och beredningar
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R1

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R3

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R4

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefihrlich.
Expntiko oe Enpr) katdotaon.

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjahtdvad kuivana.

Explosivt i torrt tillstdnd.

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

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

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

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

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antidndningsorsak.

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

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

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

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

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

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

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

Forma compuestos metdlicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

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

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R5

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R6

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

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

Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar.

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

Beim Erwidrmen explosionsfihig.

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

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

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

Explosivt vid uppvirmning.

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

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko o€ enagn 1 Xwpic enagr pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

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

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

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan fordrsage brand.

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

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

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.
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R8

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

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

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

FR: Favorise I'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare I'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

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

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.

EL:  Expnkuko otav avaperydel pe kavotpo uhika.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

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

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

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

SV: Explosivt vid blandning med brannbart material.

R10

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

R11

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

EN: Highly flammable.

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

PT: Facilmente inflamavel.
FI:  Helposti syttyvaa.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: E€aipetika evgexro.

EN: Extremely flammable.

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

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

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpa ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua.

NL: Reageert heftig met water.

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

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

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

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

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

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

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

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

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

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

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

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

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.

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

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.

FI: Réjahtavdd hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

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

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL:  Autoavagléyetal otov agpa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente inflammabile all’aria.

NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.

FI: Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjdlvantander i luft.

R18

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

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

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

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI: Saattaa muodostaa rdjahtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacion.

DA: Farlig ved inddnding.

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

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagdo.

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

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

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

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

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

EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d’ingestion.

IT:  Nocivo per ingestione.

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

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortdring.
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R23

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

R24

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

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

EN: Toxic in contact with skin.

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

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Toéxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

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

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

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

Fl:  Myrkyllistd nieltyni.

SV: Giftigt vid fortiring.

R26

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

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

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

PT: Muito toxico por inalagdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy tdxico en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

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

EN: Very toxic in contact with skin.

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

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestién.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

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

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

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

FI.  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

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

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

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

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases tdxicos.

FI:  Kehittdad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata ) xprion yivetat ol evgAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

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

NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

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

FI: Kiytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.

R31

ES: En contacto con dcidos libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

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

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

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

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

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

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

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

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

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

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

EL: KivOuvog adpototikav emdpacewy.

EN: Danger of cumulative effects.

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

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Verdtzungen.
EL: TIpokalel eykavpato.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des brilures.
IT:  Provoca ustioni.

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

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

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

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

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

FI:  Voimakkaasti syovyttavaa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: Epediter ta poma.

EN: Irritating to eyes.

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

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedier o avamveuotikd cuotnpa.

EN: Irritating to respiratory system.

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

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

FI:  Arsyttdd hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: Epedier o S¢ppa.

EN: Irritating to skin.

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

FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

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

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

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

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

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

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

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

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

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI:  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.

R41

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

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

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

FR: Risque de 1ésions oculaires graves.

IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.

FI:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion.

DA: Kan give overfelsomhed ved indénding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen maoglich.

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

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Puo provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalacdo.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

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

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

FI:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44

ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivbuvog ekprifeng eav Deppavdel und meplopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

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

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

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI:  Rajahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behéllare.

R45

ES: Puede causar cdncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

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

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Puo provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schaden verursachen.

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

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

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FL:  Saattaa aiheuttaa periytyvid perimévaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

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

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition.

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

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

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

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

FI:  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cancer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kreeft ved inddnding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

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

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT:  Puo provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos.

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

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TToAU to&ik0 yia Toug udpofioug opyaviopols.

EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.

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

FI.  Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toxico para los organismos acudticos.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

EL: Tokwo yia toug udpofioug opyaviopols.

EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Tossico per gli organismi acquatici.

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

FI:  Myrkyllistd vesielioille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

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

R53

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

NL:
PT:
FI:

SV:

R54

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

NL:
PT:
FI:

Sv:

R55

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

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

Emphapés yia toug udpoPious opyavicpoug.

Harmful to aquatic organisms.

Nocif pour les organismes aquatiques.

Nocivo per gli organismi acquatici.

Schadelijk voor in het water levende organismen.

Nocivo para os organismos aquéticos.

Haitallista vesielioille.

Skadligt for vattenlevande organismer.

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

Kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.

Kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.

Mnopel va mpokalécel pakpoxpovies duopeveic emmtaoeig oto vdatvo meptPalov.

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

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

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

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

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

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

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

Giftigt for vixter.

Toxico para la fauna.
Giftig for dyr.

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

Toxique pour la faune.



108

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

IT: Tossico per la fauna.

NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Toxico para a fauna.

FI:  Myrkyllistd eldimille.

SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Toxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.

DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: Towo yia Toug opyaviopols tou edagoug.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.

IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toxico para os organismos do solo.

FI:  Myrkyllistd maaperdelioille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Toxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: Tofiko yia Tig peEMooeG.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Toxico para as abelhas.
FI.  Myrkyllistd mehiliisille.
SV:  Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lingerfristig schidliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokahéoet pakpoypovieg Suopieveis emmtmoelg oto mepiaAlov.

EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

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

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

FI:  Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ympéristossa.

SV: Kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.

DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefahrlich fiir die Ozonschicht.

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

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

PT: Perigoso para a camada de ozono.

FI: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

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

EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.

PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

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

DE: Kann das Kind im Mutterleib schiddigen.

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

EN: May cause harm to the unborn child.

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

IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

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

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pa forplantningsevnen.

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

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible daltération de la fertilité.
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IT:  Possibile rischio di ridotta fertilita.

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

FI:  Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Mojlig risk for nedsatt fortplantningsférméga.

R63

ES: Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Mulighed for skade pa barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.

EL: TIWavog kivduvog Suopevov emdpaoewy oto ufpuo kata m didpkeia g KUrjong.

EN: Possible risk of harm to the unborn child.

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

IT: Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

NL: Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

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

SV: Mojlig risk for fosterskador.

R64

ES: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
DA: Kan skade barn i ammeperioden.

DE: Kann Siuglinge tiber die Muttermilch schidigen.

EL: Mnopei va fAdet Ta Ppégn mou Tpépovtar e pnTpikd yoha.

EN: May cause harm to breastfed babies.

FR: Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.

IT: Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

NL: Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

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

SV: Kan skada spadbarn under amningsperioden.

R65

ES: Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

DA: Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden verursachen.

EL: Emphaféc: propel va npokakéoer PAafn otoug mvelpoveg o€ mepintwon Katdmoons.

EN: Harmful: may cause lung damage if swallowed.

FR: Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d’ingestion.
IT: Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.

NL: Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

PT: Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

FI:  Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.

SV: Farligt: kan ge lungskador vid fortiring.
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R66

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

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

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

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

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

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

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

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

FI:  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

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

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

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

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

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

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

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

DA: Mulighed for varig skade pa helbred.

DE: Irreversibler Schaden maglich.

EL: Twavol kivduvor povipwv emdpioewy.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d’effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

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

FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

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

Sammansatta R-fraser

R14/15

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

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

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

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

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

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

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

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

R15/29

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

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

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

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

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

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

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

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

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

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

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

DA: Farlig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.

EL: EmpAaféc Otav eionvéetal kat o€ MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

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

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

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

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

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

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

Fl:  Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R21/22

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

DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

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

EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

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

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

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

Harmful by inhalation and in contact with skin.

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

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

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

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortdring.

R23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

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

Toxic by inhalation and in contact with skin.

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

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

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

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

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

Myrkyllistd hengitettyn ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

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

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

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

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

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

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

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

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

FI.  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R26/27

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

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

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

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

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

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

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

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

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

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy tdxico por inhalacién y por ingestion.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

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

EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Tres toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

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

PT: Muito téxico por inalacio e ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortéring.

R26/27/28

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

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

Toxico en contacto con la piel y por ingestion.

Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

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

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

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

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

Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

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

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

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

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortdring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

[rriterer gjnene og dndedratsorganerne.

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

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

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y la piel.

Irriterer gjnene og huden.

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

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

Irriterar 6gonen och huden.
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R36/37/38

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

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

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

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

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

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

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

FI:  Arsyttdd silmid, hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

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

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

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

FI:  Arsyttdd hengityselimid ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

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

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

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

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

Fl:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

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

R39/24

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

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

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



Uradny vestnik Eurépskej tinie 13/zv. 28

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.

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

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

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

R39/25

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

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

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

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

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

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

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

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

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

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

R39/23/24

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

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

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

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

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

R39/23/25

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

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

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

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

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

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

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

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

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

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

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

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

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

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

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

R39/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:

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

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

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.



120

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

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

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

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

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

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

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

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

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

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

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

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

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

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R39/26/27/28

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R42/43

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

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

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.

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

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

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

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

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

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

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

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

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

DE:

EL:

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Einatmen.

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

NL:
PT:
FI:

SV:

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

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

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

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

R48)21

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

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

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

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

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

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

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

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

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

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

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

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

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

R48/20/21

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:
IT:

NL:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/20/22

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/21/22

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/20/21/22

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48[23

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/24

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/25

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

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

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

EL: Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e vyelag votepa and napatetapévn ekeoT O MEPIMTOOT KATATOOEWS.

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

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

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

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

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

Myrkyllisté: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

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

R48(23/24

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

NL:

PT:

FI:
SV:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/23/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

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

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

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

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

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

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

R48/24/25

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R48/23/24/25

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R50/53

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R51/53

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

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

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

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL.
SV:

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

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

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

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

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

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

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

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FI:
SV.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién.

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

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

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

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt.

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

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

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

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

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

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

R68/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

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

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

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

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

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

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

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

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

R68/20/21

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R68/20/22

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R68/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

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

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

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

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

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

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

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

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

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

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV.

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

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

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

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

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

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

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

Farligt: mojlig risk for bestdende halsoskador vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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PRILOHA 4

ANEXO IV — BILAG IV — ANHANG IV — ITAPAPTHMA IV — ANNEX IV — ANNEXE IV — ALLEGATO IV —

BIJLAGE IV — ANEXO IV — LIITE IV — BILAGA IV

ANEXO IV

Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos

BILAG IV

Forsigtighedsregler for farlige stoffer og praparater

ANHANG IV

Sicherheitsratschlige fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

ITAPAPTHMA IV

Odnyiec acgalolc Xprione mou agopoly emkivduves XNKEC OUGIEC KOt TApACKEVAGHATA

ANNEX IV

Safety advice concerning dangerous substances and preparations

ANNEXE IV

Conseils de prudence concernant les substances et préparations dangereuses

ALLEGATO IV

Consigli di prudenza riguardanti le sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE IV

Veiligheidsaanbevelingen met betrekking tot gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO IV

Conselhos de prudéncia relativos a substincias e preparacdes perigosas

LIITE IV

Vaarallisten aineiden ja valmisteiden turvallisuusohjeet

BILAGA IV

Skyddsfraser for farliga imnen och beredningar
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ES:
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S2
ES:
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FR:

NL:
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S3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
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NL:
PT:
FI:

Sv:

S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under ls.

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

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

Guardar fechado a chave.
Sailytettdva lukitussa tilassa.

Forvaras i last utrymme.

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

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

Keep out of the reach of children.

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

Manter fora do alcance das criangas.
Siilytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

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

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

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

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

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

Makpud and KaToIKNUEVOUS XOPOUG.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d’habitation.
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IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FIL:
SV:

S6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FIL:
SV:

S7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FIL:
SV:

Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagdo.
Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Forpackningen forvaras vil tillsluten.
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S12
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S13
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Manténgase el recipiente en lugar seco.
Emballagen skal opbevares tort.

Behilter trocken halten.

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

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

Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
Sailytettdvi kuivana.

Forpackningen forvaras torrt.

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

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

Op een goed geventileerde plaats bewaren.

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

Forpackningen forvaras pa vil ventilerad plats.

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

Behilter nicht gasdicht verschliefen.

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

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

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

Forpackningen fér inte tillslutas lufttitt.

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

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

Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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IT:
NL:
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Sv:

Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eiki eldinravinnon kanssa.

Forvaras dtskilt fran livsmedel och djurfoder.

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

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

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

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

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

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

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

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsettes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpua and deppotnra.

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

Fér inte utsittas for virme.

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

Holdes vak fra antaendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and mnyeg avagheEne — AMayopevETaL TO KATVIGHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

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

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

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

Forvaras atskilt frin antindningskallor - Rékning férbjuden.
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S21
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vaek fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa vAika.

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

Forvaras dtskilt fran brandfarliga dmnen.

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

Handle and open container with care.

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

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der ma ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpTe 1) TiVETE OTAV TO XPIOILOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nio comer nem beber durante a utilizacdo.

Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen

No fumar durante su utilizacién.
Der ma ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviete 6Tav To XPr|OLHOTIOLEITE.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Nio fumar durante a utilizacdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessd.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé indénding af stev.
Staub nicht einatmen.

Mnv avanvéete v okovr.

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussieres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Nao respirar as poeiras.
Viltettavd polyn hengittimista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tiger (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Gas|Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete agpiajavadupndaoeis/atpoug/ekvepapata (1 kataAAnAn diatvnwon kadopiletar ano tov napaywyo).

Do not breathe gas/fumes|vapour|spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vaporifacrosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas[rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettavd kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittdmisti (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas|rok/dnga/dimma (limplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undga kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete ™V enagr) pe To déppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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$28

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:

Evitese el contacto con los ojos.

Undgé kontakt med gjnene.

Berithrung mit den Augen vermeiden.
AmnogeUyeTe TV EnaQr {e T PATIOL

Avoid contact with eyes.

Eviter le contact avec les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi.
Aanraking met de ogen vermijden.
Evitar o contacto com os olhos.
Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Undvik kontakt med 6gonen.

En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes.

Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

e MepInTwoT) ENaQnS He Ta patia MAUVETE Ta apeows pe dgdovo vepd kat {Trote watpikr] oupfour.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.
Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentiva ladkariin.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Tilsmudset toj tages straks af.

Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziechen.

Agaipéote apgons Oha ta evdUpata mou £(ouv HoAuvIel.

Take off immediately all contaminated clothing.

Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden vaskes straks med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se nepintwor) enagng pe to déppa, mwudeite apéowg pe agdovo ... (to £idog Tou uypov kadopiletar ano Tov mapaywyo).

After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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FR: Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par
le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante).

NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla maarill ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29

ES: No tirar los residuos por el desagiie.

DA: Ma ikke temmes i kloakaflab.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
EL: Mnyv adeiiilete to UTOAOLTO TOU MEPIEOLEVOU 0TIV ATOXETEUOT).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemariin.

SV: Toém ej i avloppet.

S$30

ES: No echar jamds agua a este producto.
DA: Held aldrig vand pa eller i produktet.
DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

EL: T[0T prv MPOGUETETE VEPO GTO TPOIOV AUTO.
EN: Never add water to this product.

FR: Ne jamais verser de 'eau dans ce produit.
IT: Non versare acqua sul prodotto.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

FI:  Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

S$33

ES: Evitese la acumulacién de cargas electroestticas.

DA: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

EL:  Adfete mpootateuTikd HETPa EVAVTL AEKTPOCTATIKGY EKKEVOGELV.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter laccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
PT: Evitar acumulacdo de cargas electrostdticas.

FL:  Estettdvi staattisen sihkon aiheuttama kipindinti.

SV: Vidtag atgirder mot statisk elektricitet.
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S35

ES: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

DA: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker méde.

DE: Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: To uAiko kat 0 mepiektng Tou mpénel va Statedel pe acgaln tpomo.

EN: This material and its container must be disposed of in a safe way.

FR: Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d’usage.
IT: Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Naio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca devidas.
FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa sikert sitt.

$36

ES: Usese indumentaria protectora adecuada.

DA: Brug serligt arbejdstgj.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
EL: Na gopate katdA\n\n npootateutikr] evdupacta.
EN: Wear suitable protective clothing.

FR: Porter un vétement de protection approprié.
IT: Usare indumenti protettivi adatti.

NL: Draag geschikte beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de protec¢do adequado.

FI: Kdytettavd sopivaa suojavaatetusta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder.

S$37

ES: Usense guantes adecuados.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
DE: Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
EL: Na gopate katdA\nha yavra.

EN: Wear suitable gloves.

FR: Porter des gants appropriés.

IT: Usare guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen.

PT: Usar luvas adequadas.

FI: Kdiytettdva sopivia suojakdsineiti.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar.

$38

ES: En caso de ventilacion insuficiente, tisese equipo respiratorio adecuado.

DA: Brug egnet dndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

DE: Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

EL: e mepintoon avenapkoUs agpiopoy, Xpnotponoteite KAt NANAN avamveuoTikr) GUGKEUT).
EN: In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

FR: En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$39
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

$40
ES:
DA:
DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

S$41
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
Sv:

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Xpr|OULONIOIEITE GUOKEUT) TPOGTAGILAG LATIOV/TPOCHTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhifla faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos/face.
Kiytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstinde mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

T'a tov kadapiopod tou damedou kar ONGY TV aVTIKEHEVOV TOU £XOUV oAUVIEL amd TO UMKO auTO XPIOIHOMOIEITE ...
(to €ibog kadopiletar and Tov mapaywyod).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven
door de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kiyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio yfo de explosién no respire los humos.

Undgd at indénde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Se MEPIMTOOTN TUPKAYIAG T)/KaL EKPTISENG PV AVAMVEETE TOUG KATVOUS.

In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio e/ou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvd palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av r6k vid brand eller explosion.
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S42
ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

S43
ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FL:

SV:

S$45
ES:
DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, Gsese equipo respiratorio adecuado [denominacidn(es) adecuadal(s)
a especificar por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Beim Réduchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerat anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzu-
geben).

Kata ) dapkeia umokanviopou/yekaopatog ypnotponoteite KatdAAnAn avanveuotikr cuokeur] (1 katdAAnAn
Siatimwon kadopiletar and tov mapaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the man-
ufacturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer
par le fabricant].

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da pre-
cisare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan
te geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kiytettivd sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja).

Anvind lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren).

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincién los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo,
se deberd afiadir: ,No usar nunca agua“).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Sdfremt vand ikke md bru-
ges tilfojes: ,Brug ikke vand®).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfligen: ,Kein Wasser ver-
wenden“.).

Se MEPIMTLOT TUPKAYIAG XPOLHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpiféc eibo¢ péowv mupdofeonc. Eav to vepd avEaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: , M1 xpHoIponoIEiTe TOTE VEPS®).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add ,Never
use water”).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction a préciser par le fabricant. Si leau augmente les risques, ajouter: ,Ne
jamais utiliser d'eau”).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se 'acqua aumenta il rischio
precisare ,Non usare acqua‘).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoe-
gen: ,Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
JNunca utilizar dgua®).

Sammutukseen kdytettavi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammu-
tukseen ei saa Rayttdd vettd).

Vid brandslickning anvind ... (ange limplig metod. Om vatten okar riskerna, ligg till: ,Anvind aldrig vatten®).

En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgéende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett vorzeigen).

e nepintworn atuyipatog f av atodavdeite adiadeoia {ntote apgons watpikr oupfouln (deikte v etkétta av elvat
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkdrin hoitoon (ndytettava titd eti-
kettid, mikali mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamaende eller annan péverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om majligt etiketten.

S$46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong {nujote apgong wtpikr oupfoulr kat Seifte autd to doyelo 1 v enkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o 'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI:  Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti ladkirin hoitoon ja niytettavd tima pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: M4 ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na datnpeitar oe deppokpaoia mou dev umepfaivet Toug ... °C (kadopiletar and Tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdvd alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

S48

ES: Consérvese himedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na dwtnpeitat uypo pe ... (o katadAAndo vAiko kadopiletar amd Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter hiimido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdva kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (limpligt material anges av tillverkaren).
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$49
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S50
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S51
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$52
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen.

Ma kun opbevares i den originale emballage.

Nur im Originalbehalter aufbewahren.

Awapeitan povo pésa oto apyiko doyelo.

Keep only in the original container.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
Conservare soltanto nel recipiente originale.
Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Conservar unicamente no recipiente de origem.
Sailytettdva vain alkuperiispakkauksessa.

Forvaras endast i originalforpackningen.

No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Na pnv avapetydel pe ... (kadopiCetan and tov mapaywyo).

Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).

Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

Usese tinicamente en lugares bien ventilados.

M4 kun bruges pa steder med god ventilation.

Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

Na yprjotponoteitar HOvVo o€ Kakd agptlOpevo Xmpo.

Use only in well-ventilated areas.

Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
Usare soltanto in luogo ben ventilato.

Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
Utilizar somente em locais bem ventilados.
Huolehdittava hyvistd ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
Nicht grofflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
Agv GUVLOTATAL 1) XPT|OT) OF EUPELES EMPAVELEG OE EOWTEPIKOUG XHPOUG.
Not recommended for interior use on large surface areas.

Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.



144 Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$53
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

§$56
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:

FIL:
SV:

§57
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nao utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisdkdyttoon laajoilla pinnoilla.

Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete Ty £kdeon — eodiaoteite pe T edkés 0dnyies mpw and ™ xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter I'exposition — se procurer des instructions spéciales avant lutilisation.
Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicio — obter instrugdes especificas antes da utilizacdo.
Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering - Begir specialinstruktioner fore anvandning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufithren.

To UAIKO aUTO KaL O TEPLEKTIG TOU Vo evamoTedolv o€ xdpo oUNAoyN¢ enkivilivov 1) edikav anofAitov.

Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

T4mad aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.
Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na xprjowponoudel o katdAnhog mepiéktng yia va anogeuydel poAuvon tou neptparlovrog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

Kéytettiva sopivaa siilytystapaa ympdriston likaantumisen ehkdisemiseksi.

Forvaras pd lampligt sdtt for att undvika miljofororening.
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$59
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S60
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S61
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S62
ES:

DA:
DE:

EL:

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado.
Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.
Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
Znuote mA\pogopies and Tov mapaywyd/mpopndeutr yia avaktnon/avakikhwor.

Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/riciclaggio.

Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas a sua recuperago/reciclagem.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierrityksesti.

Rédfréga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning.

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefihrlicher Abfall zu entsorgen.

To Ao Kkat 0 TePIEKTNG Tou var Jewpndouv kata T diddeon Toug emkivduva andfinta.
This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.
Tamad aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajatteend.

Detta material och dess behéllare skall tas om hand som farligt avfall.

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
Undgé udledning til miljoet. Se swrlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
Anoguyete v e\evdépwor) Tou oto mepifallov. Avagepdeite ot edikég 0dnyieg/deltio dedopévav acpaleiag.
Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

Eviter le rejet dans lenvironnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.
Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrucdes especificas/fichas de seguranga.

Viltettdva padstamistd ymparistoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

En caso de ingestion no provocar el vémito: actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

Ved indtagelse, undgi at fremprovokere opkastning: kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Eti-
kett vorzeigen.

Se MEPIMTOOT KATanoons va pnv npokAndel epetoc: {ntiote apéong tatpikr) cupfouln kat deiéte auto to doyeio 1) v
€TKETTA TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d’ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou I'éti-
quette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem
ou o rétulo.

FI: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti 1ddkdrin hoitoon ja niytettdva tima pak-
kaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krakning. Kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: Xe mepintwon atuynpatos Aoy €LOTIOVIG: AMOHAKPUVETE TO DURA MO TO HOAUGHEVO XOPO KL APIOTE TO VAL T|PERM OEL
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d’accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare I'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FI:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd hanet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och lat vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Xe mepintworn katanoonc, Een\ivete to otopa pe vepo (povo epdoov to JUpa datnpel Tig aiodnoeis Tov).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de 'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato ¢ cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
F:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkil6 on tajuissaan).

SV: Vid fortiring, sk6lj munnen med vatten (endast om personen ér vid medvetande)
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Combinacién de frases-S

Kombination af S-satninger

Kombination der S-Sitze

Tuvduaopog tov S-gpaceoy

Combination of S-phrases

Combinaison des phrases S

Combinazioni delle frasi S

Combinatie van S-zinnen

Combinacio das frases S

Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

S1/2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$3/7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

Unter Verschluss und fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
QuldEte To K\ewdwpévo kat pakpud and maidid.

Keep locked up and out of the reach of children.

Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

Emballagen opbevares teet lukket pa et koligt sted.

Behdlter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
Awrtnpeiote o doyeio eppnika KAELOpEVO o€ SPOGEPO HEPOG.

Keep container tightly closed in a cool place.

Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.

Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

Sailytettava tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

S$3/9/14

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awatnpeitor oe dpoogpd kar kakd agpilopevo pEpog pakpud and ... (aolpPata vAika mov umodeikviovTal and Tov
Tapaywyo).
Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).



148 Uradny vestnik Eurépskej tinie 13/zv. 28

IT: Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

NL: Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

FL:  Siilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssi paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

SV: Forvaras svalt, pd vil ventilerad plats atskilt frdn ... (ofdrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES: Consérvese unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

DA: Mé kun opbevares i originalemballagen pé et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrmpeitar povo pgoa oto apyikd Soxeio o Spooepod kat kaka agpilopevo pépog pakpud ano ... (acvpfata vAikd
TIOU UTTOSEIKVUOVTAL A0 TOV TIAPAYWYO).

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indi-
cated by the manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

IT:  Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

FI.  Siilytettdvi alkuperiispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erilldén ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats atskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.
DA: Mi kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted.

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

EL:  Awmpeitat povo péoa oto apyiko doxelo oe dpooepd kot kaka agpilopevo pePog.

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.
IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

FI:  Siilytettdva alkuperdispakkauksessa viiledssi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

$3/14
ES: Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
DA: Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrtnpeitar oe Spooepd pépog pakpua and ... (acUpfata vAikd mov umoSeikviovtar anod Tov mapaywyo).

EN: Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FI:
SV:

S7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SVv:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door

de fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssd erilldédn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och étskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behdlter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyeio va Sratnpeitar eppmTikd KAEWOHEVO Kat va TPOoTATEVETAL And TNV Uypaoia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

S7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behdlter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyeio va Sratnpeitar eppnTkd KAEWOpEVO Kat 0 KaAG agptlOpevo HEPOG.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pa vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

FL.
SV:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Aatnpeiote o doyeio kahd khewopévo oe eppokpacia mou Sev unepPaivet Toug ... °C (va kadopiotei and Tov napa-
Yoyo).

Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabricant).
Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produ-
tor).

Sailytettava tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

Férpackningen forvaras vl tillsluten vid en temperatur som inte verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

'Otav To YPNOILOTOIEITE UV TPATE, HIV TIVETE, [V KAMVILETE.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24[25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undgé kontakt med huden og ejnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagr] e to dépua kat ta paria.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

Sv:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata
y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tej straks af og der vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit
viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se mepintwon enagnG He To dEPHa, aQuPETTE apEcKG ONA Ta HONUOHEVA POUXQ KAl TAUVETE AUECHS HE APIOVO ... (To
€ido¢ Tou uypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of
... (to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiate-
ment et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi imme-
diatamente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel
... (aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundan-
temente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava valittomasti ja roiskeet huuhdeltava vilittémasti run-
saalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av tillver-
karen).
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$29/35

ES:

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pé en sikker made.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeldlete To UTONOITO TOUTIEPLEXOHEVOU OV AMOXETEUOT], SIATECTE AUTO TO UNIKO Kal TOV MEPLEKTN) TOU KaTA
ac@alr) Tporo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Nao deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de segu-
ranca devidas.

FI:  FEi saa tyhjentdd viemdriin; tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Tom ej i avloppet, oskadliggor produkt och férpackning pa sikert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mi ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adewiCete To umdloino tou mepieopevou oty amoyéteuot). To UAIKO auTd kat 0 MEPIEKTIG TOU Va EVanoTeJolV o€
dnpocio xopo culhoyng emkivduvay 1 edikov anofhrtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection
point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dan-
gereux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta
rifiuti pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzon-
der afval brengen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado
para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FL:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ej i avloppet, limna detta material och dess behllare till insamlingsstélle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

DA: Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

EL:  ®opate katdAAnAn npootateutikn evdupasia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.

IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de proteccdo e luvas adequadas.

FI: Kéytettdva sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineita.

SV: Anvind limpliga skyddskldder och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES:

DA:

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

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Brug searligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

®oparte kataMAnA mpootateuTikn eviupaoia, yavTia Kl GUGKEUT TPOOTAGLAG HATIGV[TPOGAHTOU.

Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos|la cara.

Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

dopate katd\AnAn mpootateuTikr) eVOUHAGIA KAl CUOKEUT TPOOTACLAG LATIOV/TPOCGTIOU.

Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.
Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind ldampliga skyddskldder samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
doparte kataMNAa YavTia Kot GUOKEUT] TPOCTACLAG PATLOV/TPOsOTOU.

Wear suitable gloves and eye/face protection.

Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivia suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

$47/49

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabri-
cante).

M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Awatnpeitar povo pgoa oo apyiko doyelo ot deppokpaoia mov dév umeppaivel toug ... °C (kadopiletar and tov napa-
Ywyo).

Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

Conserver uniquement dans le récipient d’origine a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabri-
cant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fab-
bricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de

fabrikant).
Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Séilytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte Gverstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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PRILOHA 5A

(netyka sa slovenského znenia)

EN: B.13/14. Mutagenicity — reverse mutation test using bacteria.
(Does not concern the ES version)
(Does not concern the DA version)
(Does not concern the DE version)
(Does not concern the EL version)
(Does not concern the FR version)
(Does not concern the IT version)
(Does not concern the NL version)
(Does not concern the PT version)
(Does not concern the FI version)

(Does not concern the SV version)
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PRILOHA 5B

(netyka sa slovenského znenia)

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d’essai est acceptable.
(Does not concern the ES version)
(Does not concern the DA version)
(Does not concern the DE version)
(Does not concern the EL version)
(Does not concern the EN version)
(Does not concern the IT version)
(Does not concern the NL version)
(Does not concern the PT version)
(Does not concern the FI version)

(Does not concern the SV version)
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PRILOHA 5C

(netyka sa slovenského znenia)

Irradiation dose (]/cm2 x1 000)

EN: t(min) = (1] =1 W sec)

Irradiance (mW/cm2>< 60)
(Does not concern the ES version)

(Does not concern the DA version)

(Does not concern the DE version)

(Does not concern the EL version)

(Does not concern the FR version)

(Does not concern the IT version)

(Does not concern the NL version)

(Does not concern the PT version)

(Does not concern the FI version)

(Does not concern the SV version)
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PRILOHA 5D

B.26. TEST SUBCHRONICKE] ORALNEJ TOXICITY

90-DNOVA STUDIA ORALNEJ TOXICITY U HLODAVCOV/TEST V OPAKOVANYCH DAVKACH/

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

METODA

Této testovacia metdda subchronickej toxicity je kopia OECD TG 408 (1998).

UvVOoD

Stanovenie a vyhodnotenie charakteristik toxicity danej chemickej latky, zistenie subchronickej ordlnej
toxicity metddou opakovanych ddvok sa dd vykonat az po ziskani vychodiskovych informécif o toxicite
z krdtkodobych alebo 28-dnovych testov. Tato 90-ditovd Stidia poskytuje informdcie o moznych rizikdch
ohrozenia zdravia, ktoré pravdepodobne vznikaji vplyvom opakovaného pdsobenia pocas dlhsicho caso-
vého obdobia, ktoré zahfiia post-dojciace, dospievanie a vjvoj az do dospelosti. Stddia poskytuje infor-
mécie o zdvaznych toxickych t¢inkoch, indikuje zasiahnuté orgdny a moznosti akumuldcie a umoziuje
odhadndt stupen posobenia nezistenych skodlivych Géinkov, ktory sa dd nésledne vyuzit pri vybere objemu
dévok na dlhodobé stadie a pri stanoveni bezpe¢nostnych kritérif ohladom ich posobenia na ¢loveka.

Této metdda kladie dodato¢ny doraz na neurologické koncové body a pontka indikdciu imunologickych
a reproduktivnych ac¢inkov. TaktieZ sa v nej zdoraziuje nutnost dokladnych klinickych pozorovani zvie-
rat s cielom ziskat o najvdcsie mnozstvo informdcif. Tato $tiidia umoziluje, aby sa pri identifikdcii che-
mickych litok bral do tdvahy aj ich potencidl vplyvat na organy neurotoxickymi, imunologickymi dcin-
kami a taktieZ i¢inkami na reprodukciu, z ¢oho vyplyva ndsledné hlbkové skiimanie.

Pozri ,Veobecny Gvod®, ¢ast B.

DEFINICIE

Dévka: je mnozstvo poddvanej testovanej latky. Ddvka je vyjadrend ako hmotnost (g, mg) alebo ako hmot-
nost testovanej latky na jednotkovii hmotnost testovaného zvierata (napr. mg/kg) alebo konstantné diete-
tické koncentracie (ppm).

Dévkovanie: je vieobecny pojem, ktory zahfna ddvku, jej frekvenciu a trvanie.

NOAEL: je skratka pre stupefi nezistenych skodlivych tc¢inkov a je najvysSou moznou davkou, pri ktorej
sa neobjavili Ziadne $kodlivé ndlezy v savislosti s liecbou.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Testovand litka sa poddva denne niekolkym skupindm pokusnych zvierat vo zvysenych ddvkach, kazdd
skupina zvierat dostdva urcitd davku pocas 90 dni. V priebehu tohto obdobia sa na zvieratich dokladne
sktimajui priznaky toxicity. Zvieratd, ktoré pocas testu uhynd, st ndsledne pitvané a taktiez zvieratd, ktoré
preZiji, s na zdver testu usmrtené a podrobené pitve.

POPIS TESTOVACE] METODY

Priprava zvierat

Na test sa pouzijii zdravé zvieratd, ktoré sa aspon pit dnf aklimatizovali na laboratérne podmienky a ktoré
neboli predtym podrobené Ziadnym pokusom. Druh, rod, povod, pohlavie, véhu afalebo vek zvierat st pre-
sne stanovené. Do skupin budii zvieratd zadelené néhodnym vyberom a na takomto principe sa budii vybe-
rat aj na kontrolu. Klietky sa umiestnia v takom poradi, aby sa mozné G¢inky vzhladom na umiestnenie
klietky minimalizovali. Kazdému zvieratu sa prideli identifikacné ¢islo.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Priprava ddvok

Testovand latka sa poddva cez trubicu priamo do Zaliidka alebo v potrave alebo v pitnej vode. Metdda oral-
neho podévania zdvisi od tcelu Stidie a fyzikdlno-chemickych vlastnosti testovanej latky.

Latka sa poddva bud rozpustend alebo rozptylend vo vhodnom materidli. Odportca sa, ak je to potrebné,
uvazovat o pouziti vodnych roztokov/suspenzii ako prvych v poradi, ndsledne o roztokoch/emulzidch
v oleji (napr. kukuri¢nom) a aZ potom o roztokoch v inych materidloch. Pri inych materidloch ako voda je
vhodné zistit ich toxick charakteristiku. Pocas poddvania testovanej latky je nevyhnutné zaistit jej stalost.

Podmienky testu

Pokusné zvieratd

Najvhodnejsim zvieratom je potkan, hoci sa mozu pouzit aj iné hlodavce, napr. mysi. Bezne sa pouzZivaja
laboratérne druhy mladych zdravych dospelych zvierat. Samicky musia byt neplodné a neoplodnené. Dav-
kovanie musi zacat ¢o najskor po odstaveni mlddat a skor nez zvieratd dovfsia devit tyzdnov. Na zaciatku
stadie vahové odchylky u zvierat si minimélne a neprevysuju + 20 % priemernej vahy oboch pohlavi. Ak
sa tato Stadia uskuto¢nuje ako predbeznd k dlhodobej $tadii chronickej toxicity, v oboch 3tadidch by sa
mali pouzit zvieratd toho istého druhu.

MnoZstvo a pohlavie

Na kazdej trovni podévania ddvok by sa malo pouzit aspont 20 zvierat (10 samiciek a 10 samcekov). Ak
sa medzitym napldnuje usmrtenie nejakych zvierat, mal by sa pred ukonéenim $tddie pocet o tieto
doplnit/do povodného mnozstva pred usmrtenim zvierat/. Na zéklade doposial ziskanych znalosti o danej
chemickej latke alebo inej pribuznej latke, odportica sa po uplynuti testovaného obdobia venovat pozor-
nost, vratane dal3ej satelitnej skupiny 10 zvierat (po piatich z kazdého pohlavia), kontrole a pozorova-
niam skupiny s najvy3simi ddvkami, vratnosti a trvacnosti akychkolvek toxickych t¢inkov. Trvanie tohto
obdobia sa presne stanovi po uplynuti expozicie s ohladom na spozorované Gcinky.

Urovne ddvkovania

Bolo by vhodné absolvovat tento test aspon na troch Grovniach so sibeznou kontrolou, okrem pripadov,
v ktorych prebieha limitny test (pozri 1.4.3.4). Vysky ddvkovania sa mozu zakladat na vysledkoch opako-
vaného ddvkovania alebo mnohych zistovacich $tadif a je potrebné prihliadat aj na jestvujice toxikolo-
gické a toxickokinetické tdaje, ktoré st o testovanej latke alebo pribuznych latkach k dispozicii. Ak to nie
je obmedzené fyzikdlno-chemickou podstatou alebo biologickymi ticinkami testovanej latky, najvyssia hla-
dina ddvky by sa mala vybrat s cielom vyvolat toxicitu, ale nie smrtelné alebo kruté utrpenie. Potom by sa
malo prejst na zostupni postupnost objemu dévkovania so zdmerom preukdzat, Ze kazdd ddvka md za
nasledok tcinok a Ze nebol spozorovany skodlivy G¢inok pri najnizsej Grovni ddvkovania [NOAEL/. Na
stanovenie zostupného ddvkovania st optimdlne dvoj- az trojndsobné intervaly a pri $tvrtej testovanej sku-
pine sa odporica dodrzat velmi velké intervaly (napr. viac ako faktor 6-10) medzi ddvkami.

Kontrolnd skupina by mala byt neexponovand skupina alebo skupina na kontrolu nosica, ak sa nosic¢ pou-
ziva pri poddvani testovanej litky. Bez ohladu na aplikovanie testovanej latky, so zvieratami v kontrolnej
skupine by sa malo zaobchddzat rovnakym sposobom ako s tymi, ktoré sa v testovanej skupine. Ak sa pou-
zije nosi¢, kontrolnd skupina dostane tento v ¢o najvi¢Som mnozstve. Ak sa testovand litka poddva
v potrave a sposobuje redukciu prijmu potravy, potom je vhodné pouzit dve sicasne kimené kontrolné
skupiny na odliSenie redukcie zapri¢inenej nechutenstvom alebo toxikologickymi zmenami testovanej
vzorky.

Nélezitd pozornost by sa mala venovat nasledujiicim vlastnostiam nosi¢a a ostatnym aditivam:
Gcinky na absorpciu, distribiciu, metabolizmus alebo retencia testovanej latky; d¢inky na chemické vlast-
nosti testovanej latky, ktoré mozu pozmenit jej toxické vlastnosti a vplyvy na spotrebu krmiva a vody
alebo na stav vyZivy zvierat.

Limitny test

Ak sa pocas testu pri jednej trovni divkovania, s ddvkami asport 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti/den a pri
dodrzani postupov opisanych v tejto $tidii, neziskaja Ziadne ddaje o skodlivych t¢inkoch a ak toxicita
nedosiahne ocakdvand droven na zdklade ddajov na Strukturdlne pribuzné latky, potom vobec nie je
potrebné uvazovat o komplexnej $tdii s tromi Groviiami. Limitny test sa nepouzije v pripadoch, ak poso-
benie latky na ¢loveka indikuje potrebu vyssej irovne davkovania.
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1.5.

POSTUP

Podévand davka

Zvieratam sa poddva ddvka s testovanou latkou denne pocas siedmich dni v tyZdni po obdobie 90 dni. Pou-
zitie kazdého iného rezimu ddvkovania, napr. pit dni v tyzdni, musi byt opodstatnené. Ak je testovand
latka poddvana trubicou, musi sa toto vykonat v jednej davke pre zviera, s pouzitim zaldo¢nej trubice
alebo vhodnej intuba¢nej kanyly. Maximalny objem kvapaliny, ktory moze byt naraz podany, zavisi od vel-
kosti testovaného zvierata. Objem nesmie presiahnut I ml/100 g telesnej hmotnosti, s vynimkou pripadu
vodnych roztokov, kde sa méze pouzit didvkovanie 2 ml/100 g telesnej hmotnosti. Variabilita testovanych
objemov sa zminimalizuje nastavenim/adjustdciou/koncentrécii s cielom zaistenia konstantnych objemov
vo vietkych drovniach ddvkovania. S vynimkou drdzdivych alebo Zieravych ldtok, ktoré za normdlnych
okolnosti preukazuji zhorsujici sa G¢inok vo vysokych koncentrédcidch, variabilitajodlisnosti/testovanych
objemov sa minimalizuje urenim koncentracif tak, aby sa zaistil konstantny objem na v3etky hladiny dav-
kovania.

Pre latky, ktoré st poddvané spolu s potravou alebo pitnou vodou, je dolezité zabezpecit, aby mnoZstvo
obsiahnutych testovanych latok neinterferovalo s normélnou nutri¢cnou hodnotou alebo vodnou rovno-
vahou. Ak je testovand litka poddvand v potrave, moZe sa pouzit bud konstantnd stravnd koncentracia
(ppm) alebo konstantnd droven ddvkovania s ohladom na telesnd hmotnost zvierata; alternativne pouZi-
vanie je potrebné $pecifikovat. Davka ldtok poddvanych cez trubicu sa musi poddvat kazdy den v rovna-
kom ¢ase a musi sa regulovat tak, aby sa udrziavala konstantnd troven ddvkovania so zretelom na telesnt
hmotnost zvierata. Ak sa uplatiiuje 90-diiovd $tidia ako predbeznd k dlhodobej $tadii chemickej toxicity,
je potrebné pouzit rovnakd potravu v oboch Stadidch.

Pozorovania

Doba pozorovania by mala trvat aspoii 90 dni. Zvieratd v satelitnych skupindch, ur¢ené podla planu na kon-
trolné pozorovania, by na urcity ¢as nemali byt vystavené posobeniu testovanej latky, aby sa detegovala
stdlost alebo aby sa zotavili z toxickych acinkov.

Vseobecné klinické pozorovania by sa mali vykondvat najmenej raz denne, najma v rovnakom case kazdy
den, bertc do tivahy vrchol doby predvidanych tcinkov po ddvkovani. Klinické podmienky zvierat musia
byt zaznamenané. Vsetky zvieratd sa podrobia kontrole patologickych zmien a mortality najmenej dva-
krat denne, obvykle na zaciatku a konci kazdého dna.

Detailné klinické pozorovania na vietkych zvieratdch vykondme najmenej raz pred prvou expoziciou (aby
sa umoznilo porovnanie v rdmci subjektov) a raz za tyzdei po expozicii. Tieto pozorovania sa vykondvaja
mimo domu, klietky, radsej v Standardnej aréne a v podobnom case pri kazdej prilezitosti. Musia byt
pozorne zaznamenané, s pouZzitim hodnotiaceho systému explicitne definovaného testovacim laboraté-
riom. Je potrebné minimalizovat odli§nosti v podmienkach pozorovani. Pozorované znaky zahfnaju, ale
nie st limitované, zmeny na kozi, kozusine, ociach, slizniciach, vyskyt sekrécie a vylucovania autonémnej
aktivity (ako napr. slzenie, piloerekcia, velkost zrenic, neobvyklé dychanie). Zmeny v chodzi, drzani tela
a odozve na zaobchddzanie, ako aj pritomnost kénickych alebo napitych pohybov, stereotypov (napr. opa-
kované tocenie sa), prilisné osetrovanie sa alebo zvlastne spravanie (napr. chodza dozadu, sebaznetvore-
nie) musia byt tieZ zaznamenané.

Oftalmologické vySetrenia, pri ktorych sa pouzivaji oftalmoskopy alebo iné ekvivalentné vhodné zariade-
nia, sa vykondvajii pred podanim testovanej latky a po ukonceni $tddie najlepsie na vsetkych zvieratach,
ale najmenej v skupine s vysokou ddvkou a v kontrolnej skupine. Ak sa zistia zmeny na ociach, musia byt
vietky zvieratd otestované.

Ku koncu expozi¢nej periédy a v ziadnom pripade nie skor ako v 11-tom tyzdni sa skontroluje senzorickd
reaktivita na stimuldciu roznych typov (1), napr. zvukovd, vizudlna a proprioceptivna stimuldcia (2), (3),
(4), odhadnutie intenzity zovretia (5) a odhad motorickej aktivity (6). Dalsie podrobnosti o postupoch,
ktoré mozu nasledovat, st dané v uvedenej pouzitej literatire. Je mozné pouzit aj iné alternativne postupy
k tomu, ¢o tu bolo doposial napisané.

Pozorovanie funkénych portch vykondvané ku koncu $tddie mozno vynechat, ak st tidaje o pozorovani
funkénych porich dostupné z inych $tidif a ak denné klinické pozorovanie neprekdza ziadnej funkénej
poruche.

Vynimo¢ne je mozné vynechat funkéné pozorovania pre skupiny s inymi znakmi stupia toxicity, zna¢ne
interferujt s funkénym testom na G¢innost.
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1.5.2.1.

1.5.2.2.

1.5.2.3.

Telesnd hmotnost a spotreba potravy/vody

Vsetky zvieratd sa musia vazit najmenej raz za tyZden. Meranie spotreby potravy sa robi najmenej raz za
tyzden. Ak sa testovand litka poddva vo vode na pitie, spotreba vody sa musi merat raz za tyzden. Spo-
treba md tieZ vyznam pre dietetické stadie alebo stadie s pouzitim trubice, pocas ktorych sa moze menit.

Hematoldgia a klinickd biochémia

Krvné vzorky sa odoberajii z oznacenych miest a uloZia sa za vhodnych podmienok. Na konci testovacej
periddy sa vzorky zozbieraji prave pred utratenim alebo ako Cast procediry utratenia zvierat.

Nasledujtice hematologické vySetrenia sa vykondvaji na konci testovacej doby, ak st vietky predbezné
vzorky zozbierané: hematorit, koncentracia hemoglobinu, pocet erytrocytov, celkovy diferencidlny pocet
leukocytov, pocet krvnych dosticiek, meranie zrdZanlivosti krvi/potencial.

Klinické biochemické stanovenia vySetrujiice hlavné toxické tcinky v tkanive a $pecificky vplyv na oblicky
a pecen sa vykondvaju na krvnych vzorkdch ziskanych od kazdého zvierata prave pred utratenim alebo
ako stcast procedury utratenia zvierat/okrem zistenych ako umierajicich afalebo zabitych/. V podobnych
metddach hematologickych vysetreni sa mozZe vykonat predloZené vzorkovanie na klinické biochemické
testy. Odporica sa, aby sa zvieratd pred odobratim vzoriek krvi cez noc postili (*). Zistovanie v plazme
alebo sére zahfna sodik, draslik, glukdzu, celkovy cholesterol, mocovinu, dusik z mocoviny v krvi, kreatin,
celkové bielkoviny a albumin a viac ako dva indikujiice hepatoceluldrne (licinky na pecenové bunky) tcinky
ako napr. alanin, amini-transferdzy, aspartdt aminotransferdzy, alkalickd fosfatdza, gama glutamyl trans-
peptiddza a sorbitol dehydrogendza. Za istych okolnosti sem moZeme zahrndt aj merania dalsich enzy-
mov (hepatické alebo iného povodu) a zlcovych kyselin, ktoré mozu poskytnit uzitoéné informécie.

Podla potreby sa nasledujtice zistenia v analyzach mo¢u mozu vykonat pocas posledného tyzdna stadie
a pouzije sa Casovy zber objemu mocu: vzhlad, objem, osmolalita alebo $pecifickd vaha, pH, bielkoviny,
glukéza a krv/krvné bunky.

Okrem toho by sa mali brat do tvahy aj $tddie na vySetrovanie sérovych markerov v zédkladnych posko-
denych tkanivich. Ostatné zistovanie je mozné uskuto¢nit, ak pozndme vlastnosti, ktoré mozu alebo sa
o nich predpokladd, Ze vplyvaji na pribuzné metabolické profily zahrnujiice vapnik, fosfor urychlovacie
triglyceridy, Specifické hormény, methemoglobin a cholinesterdzu. Preto je ich nutné identifikovat ako che-
mické latky v urcitych triedach alebo ako individudlne v zdvislosti od pripadu.

Celkove je potrebny flexibilny pristup, ktory zavisi od druhov a pozorovanych afalebo o¢akdvanych ticin-
kov danej latky.

Ak st historické zdkladné tidaje neprimerane, je treba zvazit, ¢ premenné hematologické a premenné kli-
nickej biochémie je potrebné stanovit pred zacatim dédvkovania, nie je vSeobecne odporucené, aby tieto
tudaje boli zistované pred liecbou (7).

Vseobecnd pitva

Vsetky zvieratd v §tddif budid predmetom tplnej detailnej pitvy, ktord zahffia podrobné vysetrenie exter-
ného povrchu tela a vSetkych telesnych otvorov a lebecnej, hrudnej a brusnej dutiny. Pecen, oblicky, nad-
oblicky, semenniky, nadsemenniky, maternica, vaje¢niky, tymus, slezina, mozog a srdce zo vetkych zvie-
rat (okrem tych, ktoré chradnt afalebo zvierat, ktoré boli predtym utratené) by sa mali pitvat na nejakej
prilnavej tkanine a je potrebné ¢o najrychlejsie zistit ich mokrd hmotnost skor, ako pri pitve vyschnd.

(")  Pri mnozstve merani v sére a plazme, najvyznamnejsie na meranie glukézy, sa preferuje nechat zvierat cez noc bez potravy.

Hlavny dévod tohto uprednostiiovania je, Ze zvySend variabilita, ktord je nutnym nédsledkom pri podédvani stravy/neposteni sa/,
moze mat tendenciu zakryt nepatrné ti¢inky a tym stazit ndsledné vyhodnotenie. Na druhej strane, hoci celonoény post moze
interferovat s obecnym metabolizmom zvierat a predovsetkym v stididch o kfmeni, denné posobenie testovanej litky sa tymto
moze narusit. Ak sa pristiipi na celonoény post, klinické biochemické stanovenia sa vykonajii po kontrole funkénych pozoro-
vani §tudie.
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1.5.2.4

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Nasledujice tkanivd by mali uchovdvat v ¢o najvhodnejSom fixa¢nom médiu na obidva typy tkaniv
a na ndsledné histopatologické skasky: vsetky zdvazné poskodenia, mozog/reprezentativne oblasti, zahriu-
jace velky mozog, mozocek, Varolov most/, miecha (v troch trovniach: krénd, hrudnd, bedrovd), hypo-
fyza, $titna Zlaza, prititna zlaza, tymus, pazerdk, slinné zlazy, zaladok, tenké a hrubé ¢revo, Peyerove zla-
zy, pecen, oblicky, pankreas, nadoblicky, slezina, srdce, priedusnica a pliicne laloky (ochrdnené nafiknutim,
fixdciou a potom ponorenim), aorta, gonddy, maternica, pridavné pohlavné organy, samicie mlie¢ne zlazy,
prostata, mo¢ovy mechur, zI¢nik, lymfatické uzliny (uprednostiujiic jednu lymfatickt uzlinu pokryvajicu
cestu $frenia a druhd, vzdialenti od tejto cesty Sirenia na pokrytie systémového vplyvu), periférne nervy (se-
dacie alebo holenné) najlepsie v tesnej blizkosti svalov, ¢ast kostnej drene (afalebo ziskat cerstva kostnt
dren), koza a oci (ak boli zistené zmeny pocas oftalmologickych vySetreni). Z Klinickych a inych nalezov
moze vyplynit potreba vysetrenia dalsich dodato¢nych tkaniv. Takisto by mali ostat zachované organy
povazované za cielové orgdny, zaloZené na zndmych vlastnostiach testovanej latky.

Histopatoldgia

Uplnd histopatolégia sa uskutocni na uskladnenych organoch a tkanivich vietkych zvierat v kontrolnej
skupine a v skupindch s vysokymi ddvkami. Tieto skuisky sa rozsiria o zvieratd zo vSetkych skupin s odlis-
nym dévkovanim, ak boli zistené zmeny v skupine s vysokymi ddvkami.

Presktimajii sa vietky zdvazné poskodenia.

Ak boli pouzité satelitné skupiny, histopatoldgia sa vykond na tkanivich a orgdnoch identifikovanych ako
vykazujice G¢inky v spracovanych skupinach.

UDAJE A HLASENIE

UDAJE

Po ziskani jednotlivych tdajov sa vietky tieto ndsledne zosumarizuji v tabulkovej forme, vykazuja-
cej na kazdu testovant skupinu pocet zvierat na zaciatku testu, pocet ndjdenych mftvych zvierat pocas
testu alebo usmrtenych z humanitnych dovodov a ¢as smrti alebo ¢as usmrtenia z humanitnych dévodov,
pocet vykdzanych znakov toxicity, popis zistenych znakov toxicity, zahriujicich ¢as vzniku, trvanie sily
toxickych tcinkov, pocet zvierat vykazujicich lézie/poskodenia/, typ 1ézif a % zvierat vykazujicich kazdy
typ 1ézie.

Ak je to mozné, numerické vysledky sa vyhodnotia vhodnou a vieobecne uplatnitenou metédou. Stati-
stické metddy a tdaje, ktoré sa podrobia analyze, sa vybert pocas pripravy koncepcie stadie.
SPRAVA Z TESTU

Spréva z testu musi obsahovat nasledujtice informdcie:

Testovand latka:
— fyzikdlny charakter a fyzikdlno-chemické vlastnosti,
— identifika¢né tdaje,

— nosic (ak je to vhodné): opodstatnenost vyberu nosica, ak je iny ako voda.

Testovany druh:
— druhy a rody pouzivanych zvierat,

— pocet, vek a pohlavie zvierat,
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2.2.3.

2.2.4.

— zdroj, podmienky uskladiovania, potrava atd.,

— individudlne hmotnosti zvierat na zaciatku testu.

Podmienky testu:
— odovodnenie na vyber Grovne hladiny dévky,

— podrobnosti formuldcie testovanej ldtky/priprav a potravy, dosiahnutd koncentrécia, stabilita a homo-
genita pripravy,

— podrobnosti o poddvani testovanej latky,

— aktudlne ddvky (mg/kg telesnej hmotnosti/den) a faktov konverzie z potravy/pitnej vody, testovanej
latky, koncentracia na aktudlnu ddvku,

— detaily o kvalite potravy a vody.

Vysledky:

— telesnd hmotnost a zmeny telesnej hmotnosti,

— spotreba potravy a spotreba vody, ak je to mozné,

— tdaje o toxikologickej reakcii podla pohlavia a irovne ddvky, zahriujiice zndmky toxicity,
— charakter, prudkost a trvanie klinickych pozorovani (¢i st reverzibilné alebo nie),

— vysledky oftalmologickych vySetren,

— odhad senzorickej aktivity, intenzity stlaCenia, zovretia a motorickej aktivity (ak st informdcie k dis-
pozicii),

— hematologické testy s vyznamnymi zdkladnymi hodnotami,

— Klinické biochemické vySetrenia s prislusnymi vystupnymi normdlnymi hodnotami,

— konecnd telesnd hmotnost, hmotnost organov a pomer hmotnosti orgdnov k telesnej hmotnosti,
— pitevné ndlezy,

— detailné popisy vsetkych histopatologickych nélezov,

— absorpéné ddaje, ak st dostupné,

— Statisticky spracované vysledky, ak je to vhodné.

Diskusia o vysledkoch.

Zavery.
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DODATOK 5E

B.27. TEST SUBCHRONICKE] ORALNEJ TOXICITY: OPAKOVANA 90-DNOVA $TUDIA ORALNE]J

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

TOXICITY U NEHLODAVCOV

METODA

Tato testovacia metdda subchronickej ordlnej toxicity je kopiou OECD TG 409 (1998).

UvoD

Stanovenie a vyhodnotenie toxickych charakteristik toxicity chemikalie, stanovenie subchronickej ordlnej
toxicity metédou opakovanych ddvok, moze byt vykonané az po ziskani vychodiskovych informdcii
o toxicite z kratkodobych alebo 28-dniovych testov metédou opakovanych dédvok. 90-dnovd $tddia posky-
tuje informacie o moZnych rizikdch ohrozenia zdravia, ktoré mozu vzniknit pri opakovanom vystaveni
sa pocas obdobia rychleho rastu a do mladej dospelosti: Stidia poskytuje informdcie o hlavnych toxickych
ti¢inkoch, uréuje cielové organy a moznosti akumuldcie. Dalej umoziiuje odhad drovne nezistenych
nepriaznivych tcinkov posobenia latky, ktoré je mozné pouzit pri vybere tirovne ddvok na dlhodobé std-
die a na ustanovenie bezpecnostnych kritérif s ohladom na ich vplyv na ¢loveka.

Testovacia metéda umozuje identifikdciu nepriaznivych d¢inkov posobenia na druhy nehlodaveov a pou-
ziva sa iba:

— ak G¢inky zistené inymi $tddiami indikuja potrebu vyjasnenia/charakterizacie v druhom druhu nehlo-
davcov, alebo

— ak toxiko-kinetickd $tadia indikuje, Ze pouzitie $pecifickych nehlodavych druhov je najdodlezitej$im
vyberom laboratérnych zvierat, alebo

— ak iné Specifické dovody zdovodnuji pouzite nehlodavych druhov.

Pozri vSeobecny tivod Cast B.

DEFINICIE

Ddvka: je mnozstvo poddvanej testovanej latky. Davka je vyjadrend ako hmotnost (g, mg) alebo ako hmot-
nost testovanej latky per jednotkovi hmotnost testovaného zvierata (napr. mg/kg) alebo konstantné die-
tetické koncentrécie (ppm).

Davkovanie: je vieobecny pojem, ktory zahfna ddvku, jej frekvenciu a trvanie.

NOAEL: je skratka pre stupen nezistenych skodlivych dcinkov a je najvyssou moznou davkou, pri ktorej
sa neobjavili Ziadne $kodlivé nalezy v stvislosti s liecbou.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Testovand ldtka je poddvand denne, ordlne, v odstupniovanych dévkach niekolkym skupindm testovanych
zvierat, jedna droven ddvky na skupinu pocas 90-tich dni. Pocas tohto obdobia st na zvieratich dokladne
pozorované pripadné znaky toxicity ldtok. Zvieratd, ktoré uhynu alebo st usmrtené pocas testu, st pitvané
a na zdver testu st usmrtené a pitvané aj zvieratd, ktoré prezili.

POPIS TESTOVACE] METODY

Vyber druhov zvierat

Obvykle pouzivany druh nehlodavcov je pes, ktory by mal mat definované plemeno, asto je pouzivany
druh malého stavaca. Mozeme tieZ pouzit aj iné druhy ako napr. osipané, mini-prasiatka. Primdty sa neod-
poricaji a ich pouzitie musi byt odovodnené. Pouzivaji sa mladé zdravé zvieratd a v pripade psov ddv-
kovanie zacina v 4.~ 6. mesiaci a nie neskor ako v 9. mesiaci veku psa. Ak je 3tddia usmernovand ako
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1.4.2.

1.4.3.

1.5.

predbeznd dlhodobd $tddia chronickej toxicity, musia sa pouzit v obidvoch $tadidch rovnaké
plemend/druhy.

Priprava zvierat

Mozu sa pouzit mladé zdravé zvieratd, ktoré sa aklimatizovali v laborat6rnych podmienkach a neboli pred-
metom predchddzajicich experimentdlnych postupov. Dlzka aklimatizdcie zdvisi od vybranych testova-
nych druhov a ich zdrojov. Odporica sa najmd 5 dni pre psov alebo tcelovo chované osipané s rezident-
skych kolonif a najmenej dva tyzdne pre tie zvieratd, ktoré sii z vonkajsich zdrojov. Testované zvieratd maja
byt charakterizované podla druhu, rodu, zdroja, pohlavia, hmotnosti ajalebo veku. Zvieratd by mali byt
postupne zadelené do kontrolnych a lie¢ebnych skupin. Klietky by mali byt umiestnené takym sposobom,
aby sa minimalizoval vplyv vzhladom na ich rozmiestnenie. Kazdé zviera by malo byt oznacené svojim
identifika¢nym ¢islom.

Priprava dédvok

Testovand ddvka sa poddva v potrave alebo v pitnej vode cez trubicu priamo do zalidka alebo v kapsu-
lach. Metdda ordlneho podévania zavisi od tcelu stadie a fyzikdlno-chemickych vlastnosti testovaného
materidlu.

V pripade potreby sa testovand ldtka rozpusti alebo vytvori suspenziu vo vhodnom nosici. Odporica sa,
aby sa vzdy, ak je to mozné, uvazovalo o pouziti vodnych roztokov/suspenzif ako prvych v poradi, nasle-
dovanych vdzenim roztoku/emulzie v oleji (napr. kukuri¢ny olej) a aZ potom o moznych roztokoch v inych
nosi¢och. Charakteristiky toxicity nosi¢ov inych ako voda musia byt zndme. Stanovi sa stabilita testovanej
latky za podmienok poddvania.

POSTUP

Pocet a pohlavie zvierat

Pre kazdu troven ddvky sa pouzije aspon 8 zvierat (Styri samice a Styria samci). Ak sa planuja predbezné
usmrtenia, pocet zvierat by mal byt zvySeny o planovany pocet zvierat, ktoré maji byt usmrtené pred kom-
pletizaciou $tadie. Pocet zvierat, ktoré ukoncia stddiu, musi byt primerany na zmysluplné vyhodnotenie
toxickych t¢inkov. Na zdklade predoslych znalosti o ldtke alebo jej blizkych analégoch doéraz sa kla-
die na zahrnutie doplnkovych satelitnych skupin s 6smimi zvieratami ($tyri na kazdé pohlavie) v kontrol-
nej skupine a v skupine s najvy$sim dévkovanim na pozorovanie reverzibility po obdobi, ak boli podro-
bené vplyvu nejakych toxickych tcinkov. Trvanie tohto obdobia po vystaveni dG¢inkom sa stanovi
s ohladom na zistené vplyvy.

Déavkovanie

Tento test je vhodné vykonat najmenej v troch hladindch dévky a sabezne kontrolovat, s vynimkou testov,
v ktorych sa prevadza limitny test (pozri 1.5.3). Uroven ddvky sa moze zakladat na vysledkoch stadif opa-
kovaného dévkovania alebo $tadif rozsahu ndlezov a malo by sa prihliadat na existujice toxikologické
a toxikokinetické tidaje dostupné na testovand zliceninu alebo pribuzné materidly. Ak to nie je limitované
fyzikdlno-chemickou podstatou alebo biologickymi t¢inkami testovanej latky, najvyssia ddvka by sa mala
vybrat s cielom vyvolat toxicitu, ale nie Ghyn alebo kruté utrpenie. Potom prejdeme na klesajiicu postup-
nost trovne hladin ddvkovania so zdmerom preukdzat, ze kazdd ddvka ma za ndsledok reakciu, odozvu
a Ze nebol pozorovany skodlivy t¢inok pri najnizsej hladine ddvkovania (NOAEL). Dvoj- az §tvorndsobné
intervaly st casto optimdlne pri stanoveni zostupnych hladin ddvkovania a pre dodato¢nd $tvrti testo-
vanu skupinu sa Casto dodrziavaji velmi velké odstupy (napr. viac ako faktor 6-10) medzi ddvkami.

Kontrolnd skupina je skupina, ktord nebola podrobend t¢inkom testovanych materidlov, alebo skupina
kontroly nosica, ak bol nosi¢ pouzivany pri podévani testovanej litky. Bez ohladu na aplikovanie testo-
vanej latky, so zvieratami v kontrolnej skupine zaobchddzame rovnakym sposobom ako s tymi, ktoré st
v testovanej skupine. Ak sa pouzije nosi¢, kontrolnd skupina ho dostane v ¢o najvia¢som mnozstve. Ak sa
testovand ldtka poddva v potrave a sposobuje redukciu prijmu potravy, potom je vhodné pouzit dve
stcasne kimené skupiny na rozliSenie znizenia prijmu potravy kvoli nechutenstvu alebo toxikologickym
zmendm v testovacom modeli.
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Je potrebné venovat ndlezitd pozornost nasledujicim vlastnostiam nosica a inych aditiv: vplyv na absorp-
ciu, distribticiu, metabolizmus alebo zadrZziavanie testovanej latky, vplyvy na chemické vlastnosti testova-
nej latky, ktoré mozu zmenit svoje toxické vlastnosti, vplyv na spotrebu potravy a vody alebo na stav
VyZivy zvierat.

1.5.3.  Limitny test

Ak test pri jednej hladine ddvkovania ekvivalentnej najmenej 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti/den, ktory
vyuziva postupy opisané v tejto §tudif, neposkytne tidaje o zistenych skodlivych tcinkoch a ak ich toxicita
nebola na ocakdvanej drovni na zéklade z idajov pre latky s pribuznou $truktirou, potom nie je potrebné
uvazovat o dplnej $tudii, ktord vyuziva tri hladiny ddvkovania. Limitny test sa uplatiiuje, ak posobe-
nie na ¢loveka poukazuje potrebu pouzitia vyssej hladiny davkovania.

1.5.4. Poddvanie divok

Zvieratdm sa aplikuje ddvka s testovacou ldtkou denne pocas siedmich dni v tyZdni v obdobi 90-tich dni.
Pouzitie kazdého iného rezimu dévkovania, napr. 5 dni v tyZdni, musi byt opodstatnené. Ak je testovand
latka podavand cez trubicu, musi sa to realizovat v jednej davke pre zviera za pouzitia Zalido¢nej trubice
alebo vhodnej intubacnej kanyly. Maximdlny objem kvapaliny, ktory moze byt naraz podany, zavisi od vel-
kosti testovaného zvierata. Obvykle je objem ¢o najmensi. S vynimkou drazdivych alebo korozivnych
latok, ktoré bezne preukazuji zhorSujici sa ic¢inok vo vysokych koncentracidch, variabilita testovanych
objemov sa minimalizuje nastavenim koncentracif tak, aby sa zaistil konstantny objem pre vietky hladiny
davkovania.

Pre latky, ktoré st poddvané ako sticast potravy alebo pitnej vody, je dolezité zaistit, aby mnozstvo obsiah-
nutej testovanej latky neinterferovalo s normalnou nutricnou hodnotou alebo vodnou rovnovahou. Ak je
testovand ldtka podévand v potrave, je mozné pouzit bud konstantnd dietetickt koncentriciu (ppm) alebo
konstantnt hladinu dédvkovania s ohladom na telesni hmotnost zvierata. Litky poddvané cez trubicu alebo
v kapsuliach poddvame kazdy den v rovnakom ¢ase a nastavime ich ddvkovanie tak, aby sa dodrzalo kon-
Stantné ddvkovanie vzhladom na telesnd hmotnost zvierata. Ak sa 90-dnovid $tidia pouzije ako predbeznd
stadia na dlhodobii stiidiu chronickej toxicity, poddvame podobnii potravu v obidvoch stadidch.

1.5.5. Pozorovania

Doba pozorovania méd byt najmenej 90 dni. Zvieratd v satelitnych skupindch, naplinované na nasledujtice
pozorovania, budd urditii dobu bez vystavenia ticinkom testov s cielom detegovania stélosti alebo zota-
venia sa z toxickych ti¢inkov.

Vseobecné Klinické pozorovania sa budt vykondvat najmenej raz denne, najlepsie kazdy den v rovnakom
case, s ohladom na vrchol doby ocakdvanych tcinkov po ddvkovani. Klinické podmienky zvierat musia
byt zaznamenané najmenej dvakrat denne, obvykle na zaciatku a konci dia st zvieratd podrobené kon-
trole patologickych zmien a timrtnosti.

Detailné klinické pozorovania na vsetkych zvieratdch sa vykonaji najmenej jedenkrat pred prvou expozi-
ciou (aby sa umoznilo v rdmci subjektov porovnanie), raz za tyzden po expozicii. Tieto pozorovania sa
vykondvaji v domovskej klietke v Standardnej aréne a najlepsie v rovnakom ¢ase pri kazdej prilezitosti. Je
potrebné minimalizovat odli§nosti v podmienkach pozorovanim. Zndmky toxicity musia byt podrobne
zaznamenané, musia zahffiat ¢as nasadenia, stupen a trvanie. Ak nie st pozorovania limitované, musia
obsahovat zmeny na pokozke, koZusine, ociach, slizniciach, vyskyt sekrétov a vylu¢ovanie a automatické
¢innosti (napr. lakrimdcia, pilo-erekcia, velkost zrenic, neobvyklé dychanie). Zaznamenané budd: zmeny
v chodzi, drzani tela, v reakcii na manipuldciu ako aj pritomnost klonickych alebo napitych pohybov, ste-
reotypy (napr. tocenie, nadmerné Cistenie) alebo iné zvlastne spravanie.

Oftalmologické vysetrenia, pri ktorych sa pouzivajii oftalmoskopy a iné ekvivalentné vhodné zariadenia,
sa vykondvaji pred poddvanim testovanej litky a po ukoncenf ttidie, najlepsie na vsetkych zvieratdch, ale
najmenej v skupine s vysokymi ddvkami a v kontrolnej skupine. Ak sa po vystaveni zvierat Gi¢cinkom latky
zistia zmeny na ociach, musia byt vySetrené vetky zvieratd.
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1.5.5.1.

1.5.5.2.

1.5.5.3.

Telesnd hmotnost, spotreba vody a potravy

Vsetky zvieratd sa musia vaZit najmenej raz za tyzdeil. Meranie spotreby potravy sa robi tyzdenne. Ak sa
testovand latka poddva vo vode na pitie, spotrebu vody je tiez potrebné merat raz za tyzden. Spotreba vody
moze byt tiezZ vyznamnd na dietetické 3tadie alebo $tudie s pouzitim trubice, pocas ktorych je mozné tito
menit.

Hematoldgia a klinickd biochémia

Krvné vzorky sa odoberaji z oznacenych miest a uloZia sa za vhodnych podmienok. Na konci testovacej
periddy sa vzorky zozbieraju prave pred alebo ako stcast procediry utratenia zvierat.

Hematoldgia vratane hematokrit, koncentracia hemoglobinu, pocet erytrocytov, celkovy a diferencidlny
pocet leukocytov, pocet krvnych dosti¢iek a meranie potencidlu zrazanlivosti ako napriklad: doba zrdzan-
livosti, doba protrombinu alebo tromboplastov, sa vySetruje na zaciatku tadie, potom v mesa¢nych inter-
valoch alebo v polovici testovacej periddy a na konci testovacej periddy.

Klinické biochemické vy3etrenia, ktoré skdmaji hlavne toxické vplyvy na tkanivd a $pecificky uci-
nok na pecen alebo oblicky, sa vykonaji na krvnych vzorkach, ziskanych od zvierat na zaciatku, potom
v mesacnych intervaloch alebo v polovici testovacej periddy a na konci testovacej periédy. Pozornost sa
upriami najmaé na tieto testované parametre: rovnovaha elektrolytov, metabolizmus karbohydratov, funk-
cia pecene a obliciek. Vyber Specifickych testov ovplyviiuje pozorovania druhov reakcif na testovana lat-
ku. Zvieratd by sa mali postit pred odberom krvnych vzoriek, pocas obdobia vhodného na dany druh.
Navrhované vysetrenia zahfnajd stanovenie vapnika, fosforu, chloridov, sodika, draslika, gluk6zy, alani-
naminotransferdzy, aspartdtu aminotransferdzy, ornithinu, dekarboxylazy, gama-glutamyl, transpeptidd-
zy, mocovinového dusika, albuminu, krvného kreatinu, celkového bilirubinu a celkovy protein v sére.

Vysetrenia mocu sa vykondvaji najmenej na zaciatku, potom v strede a na konci tidie, pri ktorej sa
vyuziva Casovy zber objemu mocu. VySetrenia zahffiaji vzhlad, objem, osmolalitu alebo $pecifickt hmot-
nost, pH, bielkovinu, glukézu a krv alebo krvné bunky. Dodato¢né parametre mozu byt vySetrované, ak je
potrebné rozsirit vySetrovanie ziskanych aéinkov.

Okrem toho sa zvazuje vykonanie $tddie vySetrujicej markery zdkladnych poskodenych tkaniv. Iné sta-
novenia, ktoré mozu byt potrebné na primerané toxikologické vyhodnotenie, zahffiaji analyzu lipidov,
horménov, acido/bazickt rovnovihu, methemoglobin a inhibiciu cholinesterdzy. Dodato¢ne sa moze
uskutoc¢nit aj dalsia klinickd biochémia, ak je potrebné rozsirit vysetrenie zistenych dcinkov. Je ich potrebné
identifikovat pre chemické latky v urcitych skupindch alebo postdit pripad po pripade.

Celkovo sa pozaduje flexibilny pristup, ktory zévisi od druhu zvierat a pozorovanych afalebo ocakédva-
nych Gcinkov danej latky.

Vseobecnd, celkovd pitva

Vsetky zvieratd v $tadii budd predmetom tplnej detailnej vSeobecnej pitvy, ktord zahfna pozorné vyset-
renie vonkajsicho povrchu tela, vietkych telesnych otvorov a lebecnej, hrudnej, brusnej dutiny a ich obsa-
hu. Pecen, zl¢nik, oblicky, nadoblicky, semenniky, nadsemenniky, vaje¢niky, maternica, $titna zlaza spolu
s pristitnou zlazou, tymus, slezina, mozog a srdce zo vsetkych zvierat (okrem tych, u ktorych sa zistilo
chradnutie alebo predchddzajice utratenie) by mali byt upravené na nejakej prilnavej tkanine a ich mokrd
hmotnost sa zisti ¢o najskor, kym organy pri pitve nevyschnd.

Tieto tkanivd by sa mali uchovévat v ¢o najvhodnejsom fixa¢nom médiu na obidva typy tkaniv a na neskor-
Sie histopatologické skasky: vietky zdvazné poskodenia, mozog (reprezentativne oblasti zahriujtice velky
mozog, mozocek, Varolov most, miecha (v troch drovniach: krénd, hrudnd, bedrovd), hypofyza, stitna
zlaza, pristitna zlaza, tymus, pazerdk, slinné zlazy, zaltdok, tenké a hrubé ¢revo, Peyerove Zzlazy, pecen,
pankreas, oblicky, nadoblicky, slezina, srdce, priedusnica a pliicne laloky (ochrdnené nafitknutim, fixdciou
a potom ponorenim), aorta, gonddy, maternica, pridavné pohlavné orgdny, samicie mliecne zlazy, pro-
stata, mocovy mechr, zl¢nik, lymfatické uzliny (uprednostiujiic jednu lymfatickd uzlinu pokryvajicu
cestu $irenia a druhd, vzdialent od tejto cesty, Sirenia pokrytia systematickych t¢inkov), periférne nervy
(sedacie alebo holenné), najlepsie v tesnej blizkosti svalov, ¢ast kostnej drene (afalebo ziskat Cerstvii kostni
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dren), koza a oci (ak boli zistené zmeny pocas oftalmologickych vy3etreni). Z klinickych a inych nélezov
moze vyplynit potreba vysetrenia dalsich ndslednych tkaniv. Takisto by sa mali zachovat orgny povazo-
vané za cielové orgdny, zaloZené na zndmych vlastnostiach testovanej latky.

1.5.5.4. Histopatoldgia

Uplnd histopatoldgia sa uskutocni na uskladnenych organoch a tkanivich vietkych zvierat v kontrolnej
skupine a v skupindch s vysokymi ddvkami. Tieto skiisky sa rozsiria o zvieratd zo vietkych skupin s odlis-
nym dévkovanim, ak boli zistené zmeny v skupine s vysokymi ddvkami.

Vsetky zdvazné poskodenia budi preskimané.

Ak boli pouzité satelitné skupiny, histopatoldgia sa vykond na tkanivach a orgdnoch identifikovanych ako
vykazujice t¢inky v spracovanych skupindch.

2. UDAJE A SPRAVA

2.1. UDAJE

Po ziskani jednotlivych tdajov sa tieto zosumarizujii v tabulkovej forme, vykazujicej pre kazdd testovand
skupinu pocet zvierat na zaciatku testu, pocet ndjdenych mitvych zvierat pocas testu alebo usmrtenych
z humanitnych dovodov a ¢as smrti alebo ¢as usmrtenia z humanitnych dévodov, pocet vykdzanych zna-
kov toxicity, popis zistenych znakov toxicity, zahriujtcich ¢as vzniku, trvanie sily toxickych téinkov,
pocet zvierat vykazujticich 1ézie (poskodenia), typ 1ézii a % zvierat vykazujicich kazdy typ lézie.

Ak je to mozné, numerické vysledky budi spracované vhodne a vieobecne uplatnitelnou metédou. Stati-
stické metody a tidaje, ktoré budd analyzované, budi vybraté pocas tvorby dizajnu Stadie.

2.2. SPRAVA Z TESTU

Spréva z testu musi obsahovat nasledujice informdcie:

2.2.1.  Testovand latka:
— fyzikdlny charakter a fyzikdlno-chemické vlastnosti,
— identifika¢né ddaje,

— nosic (ak je to vhodné): opodstatnenie vyberu nosica, ak je iny ako voda.

2.2.2.  Testovany druh:
— druhy a rody pouzivanych zvierat,
— pocet, vek a pohlavie zvierat,
— zdroj, podmienky uskladnenia, potrava atd.,

— individudlne hmotnosti zvierat na zaciatku testu.

2.2.3.  Podmienky skiisky (testu):
— odovodnenie na vyber hladiny davky,

— detaily o testovanej ldtke, formuldcia/priprava potravy, dosiahnuté koncentracie, stabilita a homoge-
nita pripravy,
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2.2.4.

detaily o poddvani testovanej latky,

aktudlne dévky (mg/kg telesnej hmotnosti/den), faktor konverzie z potravy/pitnej vody, koncentracia
testovanej latky v (ppm), ak je to mozné,

detaily o kvalite potravy a vody.

Vysledky:

telesnd hmotnost a zmeny telesnej hmotnosti,

spotreba potravy a spotreba vody, ak je to mozné,

tidaje o toxikologickej reakcii podla pohlavia a trovne dévky, zahrfiujice zndmky toxicity,
charakter, tvrdost a trvanie klinickych pozorovani (¢i st reverzibilné alebo nie),

vysledky oftalmologickych vysetren,

hematologické testy s vyznamnymi zdkladnymi hodnotami,

odkazy senzorickej aktivity, intenzity stlacenia, zovretia a motorickej aktivity (ak st dostupné),
kone¢nd telesnd hmotnost, hmotnost orgdnov a pomer hmotnosti organov k telesnej hmotnosti,
pitevné ndlezy,

detailné popisy vetkych histopatologickych nélezov,

Statisticky spracované vysledky, ak je to vhodné.

Diskusia o vysledkoch.

Zavery.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

DODATOK 5F

C.14. RASTOVY TEST MLADAT RYB

METODA

Tato testovacia metdda vplyvu toxicity na rast ryb je totoznd s metédou OECD TG 215 (2000).

UvVOD

Tento test je urceny na odhadnutie tcinkov predizeného posobenia chemickych latok na rast mladat ryb.
Vychddza z met6dy, ktord bola vyvinutd a podrobend skupinovym testom (1) (3) v rdmci Eurdpskej dnie,
pouziva sa na odhadnutie d¢inkov chemickych litok na rast mlddat pstruha dihového (Oncorynchus
mykiss) za prieto¢nych podmienok. MoZu sa pouzit aj iné dobre zdokumentované druhy. K dispozicii st
napriklad skiisenosti z rastovych testov pre zebricky (Danio rerio) a ryZové rybky ((medaka, Oryzias lati-
pes) (6) (7) (8)

Pozri vieobecny tivod Cast C.

DEFINICIE

Najnizsia zistend 6i¢innd koncentrdcia (LOEC): je najniZsia testovand koncentricia ldtky, pri ktorej je
pozorované, Ze md vyznamny G¢inok (p < 0,05) v porovnani s kontrolou. Vsetky skidobné koncentracie
vyssie ako LOEC musia mat $kodlivé G¢inky rovnaké alebo vyssie nez tcinky pozorované pri LOEC.

Nezistend di¢innd koncentricia (NOEC): je testovand koncentrdcia hned pod LOEC.

EC,: v tejto skiiSobnej metdde je to koncentricia testovanej latky, ktord sposobila x % zmenu v raste ryb,
ak sa porovnaju s kontrolnou skupinou.

Nasadené mnoZstvo: je mokrd hmotnost ryb na objem vody.
Chovnd hustota: je pocet ryb na objem vody.

Specifickd rastové miera individudlnej ryby: vyjadruje mieru rastu jedného individua, zaloZent na jeho
pociato¢nej hmotnosti.

Priemernd $pecifickd rastovd miera v nddrZi: vyjadruje vyznam miery rastu pre populdciu v nddrzi pri
jednej koncentracif.

Pseudospecifickd miera rastu: vyjadruje individudlnu mieru rastu porovnanim s pociato¢nou hmotnos-
tfou populdcie v nadrzi.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Mlddatd ryb v exponencidlnej faze rastu sa po ich zvaZeni umiestnia do testovacich komor a si vystavené
ucinkom testovanej latky, rozpustenej vo vode v roznych subletdlnych koncentracidch, najlepsie pri prie-
to¢nych podmienkach, alebo ak to nie je mozné, pri vhodnych semi-statickych podmienkach. Doba testu
je 28 dni. Ryby sa kimia denne. Ddvka potravy zdvisi od pociato¢nej hmotnosti ryby a prepocitava sa po
14-tich dnoch. Na konci testu sa ryby odvdzia znovu. Vplyvy na mieru rastu sa analyzuji pouZitim regres-
ného modelu, aby sa odhadla koncentracia, ktord moze sposobit x-percentnt odchylku v miere rastu, t. j.
ECx (napr. EC,,, EC,, alebo EC;,). Udaje sa mdZu porovnat s kontrolnymi hodnotami, a tym sa stanovi
najnizsia zistend efektivna koncentrdcia (LOEC) a odtial nezistend efektivna (4¢innd) koncentrdcia (NOEC).

INFORMACIE O TESTOVANE] LATKE

Vysledky testov akdtnej toxicity (pozri testovaciu metdédu C.1.) prevedenych najlepsie s druhmi vybra-
tymi na tento test by mali byt dostupné. Z toho vyplyva, Ze rozpustnost vo vode a tlak par testovanej latky
je zndmy a Ze je dostupnd spolahlivd analytickd metdda na kvantitativne stanovenie testovanej latky v testo-
vanom roztoku a tiez sa dd stanovit rozpdtie idajov o presnosti. Uzitocné st informdcie ako $truktirny
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vzorec, Cistota latky, stabilita vo vode a na svetle pK, (disociacnd konstanta), P, (rozdelovaci koeficient
v systéme oktanol-voda), vysledky z testov biodegradability (pozri testovacia metdda C.4.).

1.5. PLATNOST TESTOVACE] METODY

Pre platnost testu je potrebné uplatiiovat nasledujiice podmienky:
— mortalita v kontrolnych skupindch nesmie presiahnut 10 % na konci testu,

— hmotnost ryb v kontrolnej skupine musi dostato¢ne nardst, aby umoznila detekcie minimalnej
odchylky v miere rastu, ktord je povazovand za vyznamnd. Kruhovy test (3) ukdzal, Ze pre dithového
pstruha musi hmotnost v kontrolnej vzorke vzrast najmenej o polovicu (t. j. 50 %) z ich pociato¢nej
hmotnosti za 28 dni napr. pociatocnd hmotnost 1g/ryba (= 100 %), kone¢nd hmotnost po 28 dioch:
> 1,5 g[ryba (= 150 %),

— koncentrdcia rozpusteného kyslika musi byt najmenej 60 % saturacnej hodnoty vzduchom (ASV) pocas
testu,

— teplota vody sa moze lisit nie viac ako + 1 °C medzi testovacimi komorami v danom case testu a mala
by byt udrziavand v rozsahu 2 °C v teplotnych rozsahoch $pecifikovanych pre testovany druh (priloha
1).

1.6. POPIS TESTOVACE] METODY

1.6.1. Zariadenie

Obvyklé laboratérne vybavenie a nasledujice $pecidlne zariadenie:

a) zariadenie na meranie kyslika a pH meter,

b) zariadenie na stanovenie tvrdosti vody a alkality,

¢) vhodné pristroje na kontrolu teploty a kontinudlne monitorovanie,

d) nddrze z chemicky inertnych materidlov a vhodnej kapacity v stivislosti na odporucenti ndsadu a sie-
tovi hustotu (pozri odsek 18.5. a priloha 1),

¢) vhodné presné véhy (t. j. presnost do + 0,5 %).

1.6.2.  Voda

Pouzitelnd voda na test je kazdd voda, v ktorej testovany druh vykazuje vhodné dlhotrvajice prezivanie
a rast. Musi mat konstantnt kvalitu pocas celého testu. pH vody ma byt v rozsahu od 6,5 do 8,5, ale pocas
daného testu moze byt v rozsahu + 0,5 pH jednotky. Odporucend tvrdost vody je 140 mg/l (ako CaCO5).
Aby sa zaistilo, Ze voda pouzivand ako rozpustadlo nebude mat prilisny vplyv na vysledky testu (napr.
tvorbu komplexu testovanej latky), vzorky sa odoberajt v intervaloch pocas analyzy. Ak je zndme, Ze voda
md relativne konstantnd kvalitu, zistenie tazkych kovov (napr. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd a Ni), hlavnych aniénov
a katiénov (napr. Ca, Mg, Na, K, Cl a SO,), pesticidov (napr. celkové organofosforecné a organochlérové
pesticidy) celkového organického uhlika, suspendovanych latok sa vykondva napr. kazdé tri mesiace. Ak
sa potvrdilo, Ze kvalita vody je stabilnd najmenej pocas jedného roka, zistenia sa nemusia vykondvat tak
Casto a intervaly medzi nimi sa mozu predlzit (napr. kazdy Siesty mesiac). Niektoré chemické vlastnosti pre
vodu urcent na rozpustanie s v zozname v prilohe 2.

1.6.3.  Testované roztoky

Testovacie roztoky vybranych koncentracif sa pripravia riedenim zdsobného roztoku.

Zéasobny roztok md byt pripraveny jednoduchym mieSanim alebo trepanim testovanej létky v riediacej
vode mechanickym prostriedkom (napr. miesanim alebo ultrazvukom). Nasycovanie kolon sa moze
vyuzit na docielenie vhodne koncentrovanych zdsobnych roztokov.

Pouzitie rozptstadiel alebo ldtok zlepsujicich rozpustnost sa moze vyzadovat v niektorych pripadoch, aby
sa zabezpecila priprava vhodne koncentrovanych zdsobnych roztokov. Vhodnymi rozptstadlami st napr.
aceton, etanol, metanol, dimetyl sulfoxid, dimetylformamid a tritylénglykol. Priklady vhodnych dispergen-
tov st Cremophor RH 40, Tween 80, Methylcellulose 0,01 % a HCO-40. Ak sa pouzivaji lahko
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1.7.

biodegradovatelné reagenty (napr. acetén) afalebo vysoko prchavé zliceniny, tieto mozu sposobit prob-
1émy v stavbe baktérii v prieto¢nych testoch. Ak sa pouzijii ldtky zvysujiice rozpustnost, nesmt mat Ziadny
signifikantny Gcinok na rast ryb alebo viditelné skodlivé G¢inky na mlddatd, ako by sa preukdzali iba pri
kontrole rozpustadla (napr. meracia pumpa, proporciondlny zmiesavac, saturaény systém).

Na prieto¢né testy sa vyzaduje systém, ktory kontinudlne rozdeluje zdsobny roztok testovanej latky
a doddva ho do testovacich komor. Prietoky zdsobnych roztokov a vody na riedenie sa kontrolujii v ¢aso-
vych intervaloch, najlepsie denne pocas trvania testu a nesmu sa menit viac ako 10 %. Kruhovy test (3) pre-
ukdzal, Ze pre pstruha dithového je postacujica frekvencia vymeny vody pocas testu 6 litrov/g hmotnosti
ryby/den (pozri odsek 18.2.2.).

Pre semi-statické testy bude frekvencia vymeny prostredia zavisiet od stability testovanej latky, ale odpo-
rdca sa denne vymienat vodu. Ak predbezny test stability preukdzal, ze koncentracia testovanej latky nie je
stabilnd pocas periddy obnovy (t. j. je mimo rozsahu 80-120 % nomindlnej koncentracie alebo pod 80 %
nameranej pociatocnej koncentrécie), je treba vziat do tvahy pouzitie prieto¢ného testu.

Vyber druhov

Pstruh dahovy (Oncorhynchus mykiss) je odporicanym druhom na tento test odvtedy, ¢o sa v skupinovych
testoch ziskalo dostatocné mnozstvo skidsenosti s tymto druhom (1) (3). MoZu sa viak pouzit aj iné zdo-
kumentované druhy, ale postupy pri testovani sa musia prisposobit tak, aby sa dosiahli vyhovujiice pod-
mienky testu napr. aj pre zebricku (Danio rerio) (4) (5) a ryzova rybku (Oryzias latipes) (6) (7) (8) st tieto
skisenosti dostatocné. Je potrebné uviest odovodnenie na vyber druhov ryb a na vyber experimentélnej
metddy.

Chov ryb

Testované ryby sa budi vyberat z populdcie jednej zdsoby, najlepsie z rovnakého poteru (ikier), ktory bol
drzany najmenej dva tyZdne pred testom v podobnych podmienkach vody a osvetlenia. Musia byt kimené
davkou potravy, ktord sa rovnd minimdlne 2 % z telesnej hmotnosti ryby na den a optimdlna ddvka vo
vyske 4 % z telesnej hmotnosti ryby na den v obdobi skladovania a pocas testu.

V nasledujiicom 48-hodinovom nastavovacom obdobf je zaznamendvand mortalita a uplatiiuji sa nasle-
dujtice kritérid:

— mortalita vyssia ako 10 % populdcie po siedmich dioch, zamietne sa celd vsidka,

— mortalita medzi 5 % a 10 % z populdcie, aklimatizdcia dalsich sedem dni, ak je mortalita viac ako 5 %
pocas druhych siedmich dni, zamietne sa celd vsddka,

— mortalita je menej ako 5 % z populdcie po siedmich diioch, vsidka sa akceptuje.

Ryby nemaju byt vystavené chorobdm pocas dvoch tyzdnov predchaddzajicich testu alebo pocas testu.

KONCEPCIA TESTU

Koncepcia testu sa vztahuje na vyber poctu a odstup testovanych koncentrécif, pocet nadrzi v kazdej kon-
centracnej hladine a pocet ryb v kazdej nddrzi. Idedlne je vyberat koncepciu s ohladom na:

a) objekt Stadie;
b) metddu Statistickej analyzy, ktord bude pouzita;

¢) dostupnost a cenu experimantalnych zdrojov.

Ak je to mozné, stav objektu by mal $pecifikovat Statistickd véhu, kde dand velkost diferencie (napr. miera
rastu) a detekcia sa vyzaduje alebo alternativne sa vyzaduje odhad EC, (napr. s x = 10, 20 alebo 30, naj-
lepsie na menej ako 10). Bez toho nemoéze byt dany nemenny predpis o velkosti Stidie.
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1.8.

1.8.1.

Je dolezité vziat na vedomie, Ze usporiadanie, ktoré je optimélne (najlepsie vyuziva prostriedky) pri pouziti
jednej metddy Statistickej analyzy, nie je nutne optimélne pre inti metédu. Doporucené usporiadanie pre
odhad LOEC/NOEC teda nebyva rovnaké ako usporiadanie pre analyzu regresii.

V mnohych pripadech sa regresnej analyze déva prednost pred analyzou rozptylu, a to z dévodov disku-
tovanych Stephanom a Rogersom (9). Ak sa viak nendjde vhodny regresny model (r* < 0,9), malo by sa
pouzit stanovenie NOEC/LOEC.

Koncepcia regresnej analyzy

Dolezité predpoklady na koncepciu regresnej analyzy st:

a) 1cinna koncentrdcia (napr. EC, 5 30) @ koncentracny rozsah testovanej latky, v ktorom nds zaujimaju
jej ucinky, a ktoré sa merajii koncentraciami zahrnutymi do testu. Ak je efektivna koncentracia v strede
rozsahu testovanych koncentrécii, potom bude presnost, s ktorou budii vykonané odhady t¢innych
koncentrécif, najvyssia. Pri vybere vhodnych testovacich koncentracii moze byt ndpomocny predbezny
test na zistenie rozsahu;

b) aby sa umoznilo uspokojivé Statistické vytvorenie modelu, test by mal zahffiat najmenej jednu kon-
trolnd nddrz a pat dalsich nddrzi pri roznych koncentracidch. Ak sa pouzila ldtka, ktord zvysuje roz-
pustnost, okrem testovanych sérif je potrebné otestovat jednu kontrolni nddrz, obsahujicu latku zvy-
Sujlicu rozpustnost v najvyssej testovanej koncentrécii, ak je to mozné (pozri odsek 1.8.3. a 1.8.4.);

) je potrebné pouzit vhodné geometrické alebo logaritmické rady (10) (pozri priloha 3). Preferuje sa loga-
ritmicky odstup medzi testovanymi koncentraciami;

d) akje k dispozicii viac ako 6 nddrzi, kazda z nich by mala byt pouzitd, aby sa ziskali opakovania alebo
distribticia cez koncentra¢ny rozsah, aby sa umoznilo uzatvorenie hladin. Pozaduje sa jedno aj druhé
z tychto merani.

Koncepcia odhadu NOEC/LOEC za pouzitia analyzy odchylok

Na kazdii koncentriciu je najvhodnejsie mat niekolkondsobné nddrze a Statistickd analyza sa vyko-
ndva na trovni nddrze (11). Bez paralelnych nddrzi nemoze byt uvolneny Ziaden rozptyl na odchylku
medzi nddrzami pre jednotlivé ryby. Avsak skiisenosti ukdzali (12), Ze odchylka medzi nddrzami bola velmi
mald v porovnani s vntitronddrzovou (t. j. medzi rybami) v pripade skiiSania. Z toho dévodu je akcepto-
vatelnd alternativna Statistickd analyza vykonand na tirovni jednotlivych ryb.

Obvykle sa pouziva najmenej pat testovanych koncentracif v geometrickom rade s faktorom nepresahu-
jicim hodnotu 3, 2.

Vo vieobecnosti, ak sa vykondva test s niekolkondsobnymi nddrzami, pocet kontrolnych paralelnych nad-
rZ{ a teda aj pocet ryb by mal byt dvojndsobok poctu v kazdej testovanej koncentrécii, ktory by mal byt
rovnaky (13) (14) (15). Na druhej strane, ak sa nepouzili paralelné nddrze, pocet ryb v kontrolnej skupine
mé byt rovnaky ako pocet v kazdej testovanej koncentracii.

Ak ANOVA vychddza z nddrzi uprednostnenych pred jednotlivymi rybami, (ktoré moézu mat za nasledok
bud individudlnu klasifikdciu alebo pouzitie ,pseudo” Specifickej miery rastu (pozri odsek 21.2.)), je
potrebné mat dostato¢ny pocet niekolkondsobnych nadrzi, aby bolo mozné stanovit §tandardnd odchylku
nadrzi v ramci koncentrécie. To znamend, Ze stupne vole na chyby v analyze odchylok by mali byt rovné
najmenej 5 (11). Ak st opakované iba kontrolné skupiny, hrozi nebezpecenstvo, Ze chyba premenlivosti
(variability) bude ovplyvnend, pretoze sa moze zvysit s velkostou hodnoty miery rastu. Kedze miera rastu
pravdepodobne poklesne so vzrastajicou koncentraciou, bude to mat za nasledok tendenciu nadhodno-
covat spominanu variabilitu.

POSTUP

Vyber a viZenie testovanych ryb

Je dolezité minimalizovat odchylku v hmotnosti ryb hned na zaciatku testu. Vhodné rozmedzie velko-
stf na rozne odporucené druhy ryb na tento test st dané v prilohe (1). Pre celd skupinu ryb pouzitych
v teste by sa mal rozsah individudlnych hmotnosti na za¢iatku 3tartu udrziavat v optimélnom stave 10 %
aritmetického
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1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.2.3.

1.8.2.4.

priemeru hmotnosti a v ziadnom pripade nemoze prekrocit 25 %. Odporica sa odvazit aj vedlajsiu vzorku
ryb pred testom, aby sa mohla odhadniit priemernd hmotnost.

Zdsobnd populdcia nedostane potravu 24 hodin pred zac¢iatkom testu. Ryby sa potom vyberaji ndhodne.
Po pouziti obvyklého anestetika (napr. vodny roztok 100mg/l tricaine metdn sulfondtu (MS 222) neutra-
lizovaného pridanim dvoch dielov bikarbonétu sodného na jeden diel MS 222), ryby budd vdzené jedno-
tlivo ako mokrd hmotnost (vytreté do sucha) s presnostou danou v dodatku 1. Ryby s hmotnostou v naplé-
novanom rozsahu sa ponechaji a potom nédhodne rozdelia do testovacich nddob. Je potrebné zaznamenat
celkovii mokrii hmotnost ryb v testovacej nddobe. Pouzité anestetikd, ako aj manipuldcia s rybami (vré-
tane otierania a vdzenia) moZu sposobit stres a poskodenie mlddat ryb, predovietkym tych druhov, ktoré
s malych rozmerov. Z tohoto dovodu sa musi manipuldcia s mlddatami ryb vykondvat s najviacsou moz-
nou opatrnostou, aby sa neprivodil stres a poskodenie testovanych zvierat.

Ryby sa opitovne odvazia po 28 dnoch testu (pozri odsek 18.6.). Ak sa viak nazddvame, Ze je potrebné
znova vypocitat davky krmiva, ryby sa odvédZzia znovu na 14-ty den testu (pozri odsek 18.2.3.). Na stano-
venie zmien vo velkosti ryb sa moze sa pouzit aj ind metdda, napriklad fotografickd, na zdklade ktorej sa
moze regulovat ddvka potravy.

Podmienky expozicie

Trvanie

Test trvd > 28 dni.

Nasadené mnoZstvd a chovnd hustota

Je dolezité, aby nasadené mnozstvo a chovnd hustota boli vhodné na pouzity testovany druh (pozri pri-
loha (1)). Ak je chovnd hustota prili§ vysokd, stres z nahustenia moZe privodit zniZenie miery rastu a cho-
robnost ndsady. Ak je prili§ nizka, teritoridlne sprévanie dokaze ovplyviiovat rast. V kazdom pripade by
nasadené mnozstvo malo byt dostato¢ne nizke, aby sa dosiahla koncentracia rozpustného kyslika najme-
nej 60 % ASV bez pouzitia prevzdusiiovaca. Skupinové testy (3) ukdzali, Ze u pstruha dihového je pri-
pustné nasadenie mnozstva 16 pstruhov o hmotnosti 3-5 g v objeme 40 1. Odportcand frekvencia vymeny
vody pocas testu je 6 1/g na telesni hmotnost ryby/den.

Kimenie

Ryby sa budii kimit vhodnou potravou (dodatok (1), a to v dostato¢nom mnozstve, aby sa vyvolala akcep-
tovatelnd miera rastu. Treba dbat na to, aby sa neprivodil rast mikroorganizmov alebo zikal vody.
U pstruha dithového je mnozstvo 4 % z ich telesnej hmotnosti na dei vhodnd dédvka spliajiica tieto pod-
mienky (3) (16) (17) (18). Dennd ddvka moze byt rozdelend do dvoch porcif a ddva sa rybdm v dvoch kfme-
niach za den, oddelene, najmenej po piatich hodindch. Dévka zdvisi od pociato¢nej celkovej hmotnosti ryb
v kazdej testovacej nddobe. Ak st ryby znovu vézené v 14-ty den, ddvka sa potom prepocita. 24 hodin
pred vdzenim sa ryby nekimia.

Nezjedend potrava a fekdlny material sa odstrariuji z testovacich nddob kazdy den, dokladne sa vy¢isti dno
kazdej nidoby pomocou odsdvania.

Svetlo a teplota

Fotoperidda a teplota vody by mali byt vhodné pre testovacie druhy (dodatok (1).

Testované koncentricie

Bezne sa vyzaduje 5 roznych koncentrdcii testovanej litky, podla varidcie koncepcie testu (pozri
odsek 17.2.). Prvotné znalosti o toxicite testovanej ldtky (napr. z testu akdtnej toxicity ajalebo zo $tadii
ohladom rozsahu nélezov) mézu napomoct pri vybere vhodnych testovacich koncentracii. Ak sa pouzije
menej ako pit koncentrécii, je to potrebné odovodnit. Najvyssia testovand koncentrdcia by nemala presia-
hnut hranicu rozpustnosti testovanej ltky vo vode.
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1.8.5.
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Ak sa pri priprave zédsaditého roztoku pouzije ¢inidlo zvysujtice rozpustnost testovanej latky, jeho kone¢nd
koncentracia nebude vyssia ako 0,1 mg/l a najvhodnejsie je, ak je rovnakd vo vsetkych testovacich nddo-
bach (pozri odsek 16.3.). Je potrebné viak urobit vietko pre to, aby sme sa vyhli pouzZitiu tychto materid-
lov.

Kontroly

Pocet kontrol vodnych roztokov zavisi od koncepcie testu (pozri odsek 17. - 1.7.2.). Ak pouzijeme roz-
pustni chemicka latku, potom je potrebné vykonat aj rovnaky pocet jej kontrol, tak ako aj pocet kontrol
vodnych roztokov.

Frekvencia analytickych stanoveni a merani

Koncentréicia testovanej latky sa pocas testu stanovuje v pravidelnych intervaloch (pozri dole).

V prieto¢nych testoch by sa mali kontrolovat prietoky zriedovadla a zdsadného roztoku toxickej latky
v intervaloch, najlepsie denne a nemali by sa pocas testu menit viac ako o 10 %. Kde st predpokladané
koncentrécie testovanej litky v rozsahu do + 20 % nomindlnych hodnét (t. j. v rozmedzi od 80 — 120 %,
pozri odsek 16.2. a 1.6.3.), odporica sa minimélne analyzovat najvyssie a najnizsie testované koncentrd-
cie na zaciatku testu a potom nasledne v tyzdennych intervaloch. Pri teste, kde sa neocakava, ze koncen-
tricia testovanej ltky zostane do = 20 % nomindlu (na zdklade tidajov o stabilite testovanej latky), je
potrebné analyzovat vetky testované koncentracie, ale podla rovnakého rezimu.

V semi-statickych testoch, kde sa oc¢akéva, ze koncentracia testovanej litky zostane na + 20 % nomindlnej
hodnoty, ¢o je odporucené ako minimalna koncentracia, najvyssie a najnizsie testované koncentracie sa
analyzuju ak st Cerstvo pripravené a thned pred vymenou na zaciatku tidie a potom v tyzdennych inter-
valoch. V testoch, kde sa neocakdva, Ze koncentracia testovanej latky zostane na + 20 % nomindlnej kon-
centracie, vietky testované koncentracie musia byt analyzované podla rovnakého rezimu ako stabilizujice
latky.

Odportica sa, aby vysledky boli zalozené na meranych koncentricidch. Ak je vSak z evidencie preukiza-
telné, Ze koncentrdcia testovanej litky v roztoku bola uspokojivo udrziavand v + 20 % nominalu alebo
nameranej pociato¢nej koncentrédcie pocas testu, potom mozu vysledky vychddzat z nomindlnej koncen-
tracie alebo nameranej hodnoty.

Vzorky je potrebné filtrovat (napr. pouzity filter s velkostou pérov 0,45 pm) alebo odstredovat. Odstre-
dovanie je odporuceny postup. Ak sa vsak testovany materidl neabsorbuje na filtri, filtrdcia je tiez akcep-
tovatelnd.

Vo vietkych testovacich nddobdch sa musi pocas testu merat rozpusteny kyslik, pH a teplota. Celkovii tvr-
dost vody, alkalitu a salinitu (ak je podstatnd) je potrebné merat v kontrolnych nddobdach a v jednej nddobe
s najvysSou koncentrdciou testovanej latky. Minimalne sa vak musi merat 3-krat: rozpustny kyslik a soli-
cita (ak je dolezitd), a to na zaciatku, v strede a na konci testu. V semistatickych testoch sa odporica, aby
sa rozpustny kyslik meral Castejsie, najlepsie pred a po kazdej vymene vody alebo najmenej raz za tyzden.
Hodnota pH sa meria na zaciatku a po kazdej vymene vody v statickom obnovovacom teste, a to tyZdenne
v prieto¢nom teste. Tvrdost vody a alkalita sa meria raz pocas testu. Teplota sa monitoruje kontinudlne
aspon v jednej testovacej nadobe.

Pozorovania

Hmotnost: na konci testu vietky prezivajice ryby musia byt odvazené ako mokrd hmotnost (trené do
sucha) jednak v skupindch v testovacej nddobe alebo individudlne. VaZenie zvierat v testovacej nddobe sa
preferuje pred individudlnym vézenim ryb, ktoré si vyZaduje, aby ryby boli jednotlivo oznacené. V pripade
vézenia jednotlivcov, stanovenie $pecifickej miery rastu pre jednotlivé ryby, vybratd technika oznacovania,
moZu sposobit stres zvieratu (alternativne oznacovanie mrazenim je vhodné, napr. pouzitie farebnej jem-
nej rybdrskej linky).

Ryby sa kontrolujii denne pocas testovacicho obdobia a vSetky vonkajsie abnormality (ako napr. krvaca-
nie, odfarbenie) a abnormélne spravanie, sa zaznamendvaji. Kazdy tthyn musi byt zapisany a uhynutd ryba
musi byt odstranend tak rychlo, ako je to mozné. Mftve ryby sa nenahrddzaj, nasadené mnozstvo (sidka),
hustota chovu st dostato¢né, aby spdsobili vplyv na rast cez zmeny v pocte ryb na nddrz. Musi sa viak
upravit ddvka potravy.
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UDAJE A SPRAVA

SPRACOVANIE VYSLEDKOV

Odportica sa, aby sa Statistika zahrnula aj do ndvrhu aj do analyzy testu, kedZe tdto testovacia met6da pri-
pusta opodstatnené varidcie v ndvrhu experimentu (ako napr. v pocte testovacich komor, v pocte testova-
nych koncentracii, v pocte ryb atd’). Z pohladu moznosti pripustnych v ndvrhu testu nie je dany presny
postup na $tatistickd proceddru.

Miera rastu sa nedd vypocitat pre nddobu, v ktorej imrtnost dosiahla 10 %. Mieru tmrtnosti je viak mozné
indikovat na vsetky stupne koncentrécie.

Bez ohladu na to, ktord metdda na analyzu Gdajov sa pouzije, najdolezitejsim pojmom je Specifickd miera
rastu medzi Casom t, a ¢asom t,. MoZe sa definovat viacerymi sposobmi v zdvislosti na tom, ¢i venujeme
pozornost jednotlivym rybdm alebo nie, alebo ¢i sa pozaduje priemer z nddrze.

log w,~log w,

I x100
6
log w,~log,w,
r, = ——2—1x100
t—t
2
log,w,~log w,
r,=———x100
’ t,t
21
kde:
r = individudlna $pecifickd miera rastu ryby
I, = priemernd $pecifickd miera rastu pre nddrz
Iy = ,pseudo” $pecifickd miera rastu

w;, W, =hmotnosti jednej ryby v Case t; a t ,, jednotlivo
log.w, = dekadicky logaritmus individudlnej hmotnosti ryby na zaciatku Stidie

log.w, = dekadicky logaritmus individudlnej hmotnosti ryby na konci stadie

log, w, = prizemnd hodnota dekadického logaritmu z hodnoty w, pre rybu v nddrzi na zaciatku stadie
log, w, = priemernd hodnota dekadického logaritmu z hodnoty w, pre rybu v nddrzi na konci stidie
t; t, = Cas (dni) Start a koniec Studie

r; 1, 13 moZu byt vypocitané pre 28-dnové obdobie a kde je to vhodné (t. j. ak bolo meranie vykonané
v 14. dni) na 0 — 14 a 14 — 28 dni peridd.

Regresnd analyza vysledkov (modelovanie zivislosti koncentricie)

Tato analytickd metdda zavddza vhodné matematické vztahy medzi $pecifickou mierou rastu a koncen-
trdciou, a teda umoznuje odhad ,EC.“ t. j. akejkolvek poZadovanej EC hodnoty. Pouzitie tejto
met6dy na vypocet r pre jednotlivii rybu (r;) nie je potrebné a namiesto toho analyza moze vychddzat
z priemernej hodnoty pre nddrz r (r,). Uprednostiuje sa pouzitie poslednej metddy. Je taktiez vhodnejsia
v pripade mensich druhov ryb.

Specifickd priemernd miera rastu pre nadrz (r,) moze byt graficky zndzornend oproti koncentracii, aby sa
zistil vztah koncentracnej odozvy.
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Pre vyjadrenie vztahu medzi r, a koncentréciou je potrebné vybrat model a vyber musi byt podlozeny
patri¢nym zdovodnenim.

Ak pocet ryb, ktoré prezili do konca testu, nie je rovnaky v kazdej nddrzi, potom proces zavddzania mode-
lu, ¢i jednoduchého alebo nelinedrneho, musi byt vdzeny, aby pripustal nerovnaka velkost skupin.

Metdda zavadzania modelu musi umoziiovat odhad, napriklad EC,, alebo jej rozptyl/$tandardnd odchylka
alebo interval spolahlivosti/, aby sa dali tieto odvodit. Graf vybratého modelu by mal ukazovat, & je model
primerany (9) (19) (20) (21).

Analyza vysledkov pre odhad LOEC

Ak test zahfia kopie[repliky/nddrze, odhad LOEC moze vychddzat z analyzy odchylok (ANOVA) $peci-
fickej miery rastu pre nddrz (pozri odsek 2.1), podla vhodnej met6dy (napr. Dunnettov alebo Williamsov
test (13), (14), (15), (22) porovnavajici priemernd hodnotu na kazda koncentraciu s priemernou hodno-
tou na kontrolu nddrze, aby sa zistila najnizsia koncentrdcia, pre ktorti je odchylka vyznamnd pri hodnote
0,05 stupna pravdepodobnosti. Ak sa pozadované predpoklady parametrickych metéd nezhoduji, pou-
Zije sa netypickd distribicia (napr. Shapiro — Wilk'sov test) alebo heterogénna odchylka (Barlett’sov
test) na transformovanie idajov na homogénnu odchylku, a to prednostne pred vykonanim ANOVA alebo
vazenym ANOVA testom.

Ak test neobsahuje paralelné nadrze pre kazda koncentraciu, ANOVA vychddzajica z nddrzi bude neci-
tlivd alebo nemoznd. V tejto situdcii je akceptovatelnym kompromisom ANOVA, vychddzajica z ,pseudo
$pecifickej miery rastu r 5 pre jednotlivé ryby.

Priemernd hodnota r; na kazda testovant koncentriciu sa moze potom porovnavat s priemernou hodno-
tou r; na kontrolné nddrze a LOEC sa moze identifikovat rovnako ako v predchddzajicom pripade. Musi
byt jasné, Ze tdto metdda neposkytuje Ziadnu dovolent odchylku alebo ochranu voci premenlivosti medzi
nédrzami, okrem tej, ktord bola vypocitand na premenlivost medzi jednotlivymi rybami. Skdsenosti (9)
vak ukézali, Ze premenlivost medzi nddrzami je velmi mald v porovnani s variabilitou v rdmci nddrze (t. j.
medzi jednotlivymi rybami). Ak nie s do analyzy zahrnuté jednotlivé ryby, je potrebné zdévodnit pou-
zitie met6dy vonkajsej identifikdcie.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky sa musia interpretovat opatrne, ak namerané koncentracie jedovatych litok v testovanych roz-
sahoch dosahuji drovne blizke detekénym limitom analytickej met6dy alebo v semistatickych testoch, kde
koncentrécia testovanej latky klesd medzi koncentrdciu v Cerstvo pripravenom roztoku a koncentrdciou
pred vymenou roztoku.

SPRAVA Z TESTU

Spréva z testu musi obsahovat nasledujtice informécie:

Testovand litka
— fyzikdlne vlastnosti a zdvazné fyzikdlno-chemické vlastnosti,

— identifika¢né tidaje chemickej latky zahriujtice Cistotu a analytickd metddu na kvantitativne stanove-
nie testovanej latky, ak je to vhodné.

Testované druhy
— podla moznosti vedecky ndzov,

— rod, velkost, dodévatel, moznd prediprava, atd.,

Podmienky testu

— pouzivand testovacia metdda (napr. semistatickd/obnovovacia, prieto¢nd, nakladanie, chovnd hustota

atd.),

— koncepcia testu (napr. pocCet testovacich nddob, testované koncentracie a paralelné stanovenie, pocet
ryb v nddrzi),
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metdda pripravy zdsobného roztoku a frekvencia obnovy (ak bolo pouzité ¢inidlo rozpustnosti, jeho
koncentrdcia musi byt dand),

nomindlna testovand koncentrdcia, priemery nameranych hodnot a ich Standardné odchylky v testo-
vacich nddobdch a metdda, ktorou boli tieto hodnoty ziskané a dokaz o tom, Ze merania zodpovedaji
koncentracidm testovanej litky v skuto¢nom roztoku

charakteristiky vody pouzitej na riedenie: pH, tvrdost, alkalita, teplota, rozpustny kyslik, rezidudlny
chlér, ak bol stanoveny celkovy organicky viazany uhlik, suspendované ldtky, salinita (obsah soli)
z testu prostredia (ak bola stanovend) a iné vykonané merania

kvalita vody v testovacich nddrziach: pH, tvrdost, teplota a koncentrécia rozpustného kyslika,

podrobné informdcie o kfmeni (napr. druh potravy|zdroj, divkované mnozstvo a frekvencia)

Vysledky

dokaz, ze kontrolné nddrze splnili kritérid validity preZivania a Gidaje o Gmrtnosti vyskytujicej sa pri
niektorej z testovanych koncentrécif

pouzivané Statistické analytické techniky, Statistiky vychddzajice z poctu paralelnych stanoveni
alebo na jednotlivych rybéch, spracovanie dit a oddvodnenie pouzitia danej techniky.

udaje v tabulkovej forme na jednotlivi a priemernd hmotnost ryb v diioch 0,14 (ak merané) a 28 hod-
not v priemere na nadrz alebo hodnoty ,pseudo“-3pecifickej miery rastu (ak je to vhodné) pocas obdo-
bia 0. — 28. dna alebo ak je to mozné na 0. — 14. a 14.— 28. den

vysledky Statistickej analyzy (t. j. regresnej analyzy alebo ANOVA), najlepsie v tabulkovej alebo grafic-
kej forme a LOEC (p = 0,05) a NOEC alebo EC, so $tandardnymi chybami

rozsah neobvyklych reakcif ryb a akékolvek viditelné G¢inky vyvolané testovanou litkou.
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DODATOK 2

NIEKTORE CHARAKTERISTIKY VHODNE] VODY NA RIEDENIE

Ldtka Koncentrdcie
Latka v Casticiach <20 mg/l
Celkovy organicky uhlik <2 mgl
Zliceny amoniak <1 pgfl
Zostatkovy chlér <10 pgfl
Celkové organofosfitové pesticidy <50 ng/l
Celkové organochlérované pesticidy plus polychlérované bifenyly <50 ngfl
Celkovy organicky chlér <25 ngfl
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DODATOK 3
LOGARITMICKE SERIE KONCENTRACIf VHODNYCH NA TEST NA TOXICITU
Stlpec (&islo koncentracie medzi 100 a 10 alebo medzi 10 a 1) (1)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32
2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13
1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 5,2 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1.8

1,3

1,0

(1) Zo stlpcov sa dd vybrat pit alebo viac sérif za sebou idtcich koncentrécii. Stredné body medzi koncentrciami v stlpci x) sa naché-
dzajti v stipci (2x + 1). Uvedené hodnoty predstavuji koncentracie vyjadrené ako percento na objem alebo hmotnost (mg/l alebo
ng/l). Hodnoty je mozné nasobit alebo delit akoukolvek mocninou 10 podla potreby. Hodnoty v stlpci 1 sa mozu pouzit, ak nastala

znacnd neistota ohladom drovne toxicity.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

C.15. RYBY, KRATKODOBY TEST TOXICITY NA EMBRYACH A VYVOJOVOM STADIU
PLODOVEHO VAKU

METODA

Této testovacia metdda kratkodobého testu toxicity je totozna s metddou OECD TG 212 (1998).

UvoD

Tento test toxicity na rybich embryach a rybach vo vyvojovom §tddiu plodového vacku — poteru je krét-
kodobym testom, v ktorom sti vyvojové §tddid od cerstvo oplodnenych vajicok po koniec $tadia plodo-
vého vaku — poteru vystavené G¢inkom testovanej latky. Rybie embryd a §tddid plodového vaku — poteru
sa nekfmia a test md byt ukonceny dovtedy, kym su rybdm v stddiu plodového vicku doddvané
ziviny zo Zzltkového vaku.

Test je ur¢eny na definovanie letdlnych dc¢inkov a hranic subletdlnych tcinkov chemikalif na vybraté testo-
vané vyvojové §tadid a druhy ryb. Mal by preto poskytnit uzito¢né informdcie o tom, &i je mozné a) ndjst
spojitost medzi letdlnymi a subletdlnymi testami, b) pouzit ho ako screeningovy test jednak ako test pre
najrannejsie vyvojové §tddid alebo ako test chronickej toxicity a c) ¢i je pouzitelny pri testovani druhov tam,
kde techniky chovu hospodarenia nie s dostatocne vyspelé, aby pokryli obdobie zmien od endogénneho
k exogénnemu kimeniu.

Je potrebné uvedomit si, Ze iba testy spdjajiice vSetky stddid zivotného cyklu ryb st vo vSeobecnosti
schopné podat presny odhad chronickej toxicity chemikélii u ryb a Ze posobenie obmedzené akymkolvek
sposobom s ohladom na §tddium Zivota moze znizovat citlivost a zdroven podhodnotit chronickd toxici-
tu. Preto mozno ocakdvat, ze embryondlny test a test v Stddiu plodového vaku — poteru méze byt menej
citlivy ako najrannejs test tiplne vyvojového stddia, predovietkym s ohladom na vysoko lipofilné chemi-
kdlie (log P, > 4) a chemikilie so $pecidlnymi sposobmi toxickej aktivity. Pri chemikélidch s nespecific-
kymi, narkotickymi G¢inkami sa viak mozu ocakdvané mensie rozdiely v senzitivite medzi dvoma testami

().

Pred uverejnenim testu sa najviac skdsenosti ziskalo v testoch na embryonélne $tidium a na stddium plo-
dového vaku — poteru u sladkovodnych ryb Danio rerio Hamilton- Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — bezny
nazov zebrafish). Podrobnejsi nidvod na vykonanie testu pre tento druh je uvedeny v prilohe 1 (dodatok 1).
Toto v3ak nevylucuje pouzitie inych druhov ryb, s ktorymi st tiez skiisenosti (tabulka 1A a 1B).

DEFINICIE

NajniZzsia zistend a¢innd koncentracia (LOEC): je najnizsia skimand koncentricia testovanej latky, pri
ktorej sa pozoruje signifikantny ti¢inok (p<0,05) pri porovnani s kontrolnou vzorkou. Vietky testované

.....

pri LOEC.

Nezistend G¢innd koncentricia (NOEC): je testovand koncentrédcia hned pod LOEC.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Embryd a vjvojové stadium plodového vaku-poteru ryb st vystavené a¢inkom roznych koncentrécii testo-
vanej latky rozpustenej vo vode. V protokole o teste je mozny vyber medzi semi-statickym a prieto¢nym
typom postupu. Vyber zdvisi od charakteru testovanej latky. Test za¢ina umiestnenim oplodnenych vaji-
¢ok do testovacej komory a kon¢i prave predtym, ako ktordkolvek z lariev v ktorejkolvek testovanej
komore komplexne absorbuje Zltkovy vak alebo pred uhynutim v dosledku zacinajiceho hladovania v kon-
trolnej komore. Letdlne a subletdlne G¢inky sa vyhodnotia a porovnavaji s kontrolnymi hodnotami, ak bola
stanovend najnizsia zistend G¢innd koncentracia alebo sa podrobia analyze pouzitim regresného modelu,
aby sa odhadla koncentracia, ktord moze zapricinit dany percentudlny Gcinok (t. j. LC/EC, , kde x je defi-
nované ako % tcinnosti).

INFORMACIE O TESTOVANEJ LATKE

Vysledky aktudlneho testu toxicity, (pozri metdda C.1) najlepsie toho, ktory bol vykonany na druhu ryb
vybratom na tento test, musia byt k dispozicii. M6zZu byt uZitocné pri vybere vhodného rozsahu testova-
nych koncentrdcii na test v rannych vyvojovych $tadidch Zivota ryb. Rozpustnost vo vode (vritane roz-
pustnosti v testovanej vode) a tlak par testovanej litky musia byt zndme. Je potrebné mat spolahlivi ana-
lytickii metédu na kvantitativne stanovenie litky v testovanych roztokoch so zndmou a uvedenou
presnostou a detekénym limitom.
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1.6.

Informdcie o testovanej latke, ktoré st pouzité pri stanoveni podmienok testu, zahffiaja struktirny vzo-
rec, Cistotu latky, svetelnd stabilitu, stabilitu za podmienok testu, p Ka, P, a vysledky testov na stupen bio-
degradability stupen biologickej odburatelnosti (pozri metdda C.4).

PLATNOST TESTU

Na platnost testu je potrebné uplatiiovat nasledujiice podmienky:

— pocet vietkych oplodnenych vajicok, ktoré prezili v kontrolnej nddrzi a ak je to dolezité, iba v nddo-
bach s rozptstadlom, musi byt vacsi alebo rovny limitom definovanym v doplnkoch (2) a (3),

— koncentrécia rozpusteného kyslika musi byt pocas testu v rozmedz{ 60 az 100 % z hodnoty saturicie
vzduchu (ASV)

— teplota vody sa nesmie menit viac ako * 1,5 °C medzi testovanymi komorami alebo medzi nasleduji-
cimi dfiami v ur¢itom ¢asovom intervale testu a bude v rozsahu teplot urcenych na testované druhy
(dodatky 2 a 3).

OPIS TESTOVACE] METODY

Testovacie komory

Mozu sa pouzivat nddoby sklenené alebo z inych chemicky inertnych ldtok. Rozmery nddob musia byt
dostatocne velké, aby boli v silade s nasadenym mnozstvom ryb (pozri odsek 1.7.1.2). Odporica sa
umiestnit testovacie nidoby nahodne na testovacej ploche. Nahodny blokovy dizajn, v ktorom je kazdy
postup pritomny v kazdom bloku, je najlepsi, aby sa zabezpecil dplne ndhodny dizajn, v ktorom su zahr-
nuté vplyvy laboratéria, takZe na kontrole sa moze vyuzit testovanie po blokoch. Ak pouzijeme testovanie
po blokoch, budtii sa brat do tivahy aj ndsledné ddaje analyzy. Testované komory sa takto ochrania pred
nechcenymi vplyvmi.

Vyber druhov ryb

Odporicané druhy ryb st dané v tabulke 1A. To ale neobmedzuje pouzitie aj inych druhov (priklady uve-
dené v tabulke 1.B), ale testovaci postup musi byt prisposobovany tak, aby poskytoval uspokojivé pod-
mienky testu. V tomto pripade je potrebné zaznamenat dovody, ktoré viedli k vyberu inych druhov a expe-
rimentalnych metdd.

Chov hiifu ryb

Podrobnosti o chovani ryb pocas mnoZenia za vhodnych podmienok ndjdete v OECD TG 210 (') metdde
a v pouzitej literattire (2) (3) (4) (5) (6).

Manipulicia s embryami a larvami

Embryd a larvy mozu byt vystavené expozicii v malych vyhovujicich nddobdch so siefovanymi stenami,
aby sa umoznilo pretekanie testovaného roztoku cez nadobu. Neturbulentny tok cez tieto malé nddoby je
zabezpeceny ich zavesenim na ramene usporiadanom na pohyb nadol a nahor, ktoré vsak udrzuje orga-
nizmy ponorené. Je mozné pouzit systém prietocny — sifonovy. Oplodnené vajicka lososovitych ryb mozu
byt udrzované na krmidldch alebo na sietovine s dostato¢ne velkymi okami, aby mohli cez ne po vyliah-
nuti prepadndt. Na premiestiiovanie embryi a lariev pri semi-statickych testoch s kompletnou dennou
vymenou (pozri § 1.6.6.) vody je vhodné pouzit pasteurove pipety.

Ak sa v hlavnej testovacej nddobe na zadrziavanie vajicok pouzili kontajnery, mriezky alebo sietky, potom
po vyliahnuti lariev mozZu byt tieto zdbrany odstrdnené () s vynimkou, ak mriezky preventivne zabranuji
uniku ryb. Ak je potrebné premiestnit larvy, tieto by nemali byt vystavené vzduchu a nemali by sa pouzi-
vat sietky na vylovenie ryb z kontajnerov na vajicka (upozornenie sa netyka menej krehkych druhov ryb,
napr. kapra). Nacasovanie takéhoto prenosu sa meni v zdvislosti od druhu ryb a prenos nie je vzdy
potrebny. Pri semi-statickej technike mozZeme pouzivat hadicky alebo plytké zdsobniky a ak je to nutné,
mozu byt vybavené prepdzkou zo sietoviny, nepatrne naddvihnutou nad dnom hadicky. Ak je objem
tychto kontajnerov dostatocny, aby vyhovoval poziadavkdm pre nasadené mnozstvo vsadky, ziaden pre-
nos embryi alebo lariev nebude nutny.

() OECD. Paris, 1992, Test Guideline 210, Fish, Early-life Stage Toxicity Test
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1.6.5.

1.6.6.

1.7.

1.7.1.1.

Voda

Kazd4 voda, spliajica chemické charakteristiky na vodu na riedenie tak, ako st uvedené v zozname
v dodatku 4 a v ktorej testované druhy vykazujii kontrolu prezivania najmenej takd dobrd, ako bolo popi-
sané v dodatkoch 2 a 3, je vhodnd ako testovacia voda. Voda md mat konstantnd kvalitu pocas celého trva-
nia testu. Jej pH hodnota by sa mala pohybovat v rozmedz{ £ 0,5 jednotick pH, aby sa zabezpecilo, Ze rie-
denie nebude mat nezelany vplyv na vysledky testu/napr. vytvaranie komplexov s testovanou latkou/alebo
nepriaznivy G¢inok na vyliahnuté zdsobné ryby. Vzorky vody na analyzu je potrebné odoberat v ur¢itych
intervaloch. Meranie hodnot tazkych kovov (napr. Cu, Pb, Zn, Hg, Ad a Ni), hlavnych aniénov a katiénov
(napr. Ca, Mg, Na, K, Cl a SO,), pesticidov (napr. celkovy obsah organofosfore¢nanovych alebo celkovy
obsah organochlérovanych pesticidov), celkového organicky viazaného uhlika v suspendovanych ldtkach
by sa malo vykondvat napr. kazdé tri mesiace, ak je zndme, Ze zriedovacia voda md relativne konstantna
kvalitu. Ak sa preukdzalo, Ze kvalita vody sa upravila najmenej pocas jedného roka, merania sa mozu vyko-
ndvat menej Casto a casové intervaly medzi nimi sa mozu predlzit (napr. kazdych Sest mesiacov).

Testovacie roztoky

Testovacie roztoky vybratych koncentrécif sa pripravuja riedenim zasobnych roztokov.

Zasobny roztok moze byt pripraveny najcastejsie jednoduchym zmiesanim alebo pretrepavanim testova-
nej ldtky v zriedovacej vode mechanickym sposobom (napr. trepanim alebo ultrazvukom). Saturécia kolén
moze byt vyuzitd na dosiahnutie vhodne koncentrovanych zdsobnych roztokov. Pokial je to mozné,
vyhneme sa pouZivaniu rozpustadiel a dispergentov (¢inidld zvysujice rozpustnost latok), hoci u niekto-
rych zli¢enin v urcitych pripadoch sa to vyzaduje, aby sa pripravil vhodne koncentrovany zdsobny roz-
tok. Priklady vhodnych rozpustadiel st acetén, metanol, etanol, dimetylformamid a trichylénglykol. Pri-
kladmi pouzivanych dispergentov st Cremophor RH40, Tween 80, methylcellulose 0,01 % a HCO-40.
Treba dbat na to, ak sa pouzivajii lahké ¢inidld (napr. acetén) afalebo velmi prchavé biologicky odbiira-
telné latky, mozu tieto sposobit problémy s mnozenim baktérii v prieto¢nych testoch. Ak pouzivané
¢inidlo zvysuje rozpustnost, nesmie mat Ziaden signifikantny G¢inok na prezivanie alebo Ziaden viditelny
nepriaznivy G¢inok na ranné vyvojové stddid, ako sa to prejavilo v kontrolnych nddrziach s rozptstadlom.
Je v3ak potrebné vynalozit maximalne Gsilie, aby sme sa vyhli pouzitiu tychto ldtok.

Pri semi-statickych technikdch mozu nasledovat dva rozne postupy obnovy: i) do ¢istych nddob sa pripra-
via nové testovacie roztoky a prezivajice vajicka a larvy sa do nich opatrne prenest v malych objemoch
starého roztoku tak, aby sme sa vyhli ich vystaveniu na vzduchu alebo ii) testované organizmy zostant
umiestnené v nddobéch, pokial sa Cast (najmenej tri $tvrtiny) testovanej vody vymeni. Frekvencia obnovy
prostredia bude zdvisiet na stabilite testovanej latky, ale odportica sa dennd vymena. Ak z predbeznych tes-
tov stability (pozri odsek 14) testovanej latky vyplyva, Ze koncentricia testovanej latky nie je stéla (t. j.
mimo rozsahu 80 — 120 % nomindlnej koncentrécie alebo poklesne pod 80 % nameranej pociato¢nej kon-
centracie) pocas obnovovacej periddy, je dolezité pouZit prietocny test. V tomto pripade je treba dbat na to,
aby sme sa vyhli stresovaniu lariev pocas vymeny vody.

Pri prieto¢nych testoch, v ktorych je systém kontinudlne vyptistany a riedeny (napr. ddvkovacie meracie
pumpy, proporciondlny zriedovac, saturaény systém), zasobny roztok testovanej ldtky sa vyzaduje dodd-
vat do testovacich nddrzi v séridch koncentrécii. Prietoky zdsobnych roztokov a zriedovacej vody treba
kontrolovat v urcitych ¢asovych intervaloch, najlepsie denne a nemal by sa menit viac ako o 10 % pocas
testu. Prekrocené mnozstvo ekvivalentné objemu najmenej piatich testovacich komoér za 24 hodin sa
pokladd za vyhovujice (2).

POSTUP

Uzito¢né informdcie o vykonani testov toxicity na rybich embrydch a v $tddiu plodového vaku—poteru st
dostupné v literattire, niektoré priklady s zahrnuté do zoznamu pouzitej literattiry v texte (7) (8) (9).

Podmienky expozicie

Dlzka testu

Test je najlepsie zacat 30 mindt po oplodneni vajicok. Embryd sa ponoria do testovaného roztoku pred
alebo ¢o najskor po zacati tddia stiepenia blastodiskov a v Ziadnom pripade nie pred zapocatim §tddia gas-
trulf. Pri vajickach od komerénych doddvatelov nie je vhodné zacat test ihned po oplodneni. Ak pozdrza-
nie zaciatku testu zdvazne ovplyviuje senzibilitu testu, je ho potrebné zacat do 6smich hodin po oplod-
neni. Ak nie sti larvy kimené pocas expozi¢nej periddy, test treba ukoncit prave predtym, ako zltkové vacky
lariev v testovanych komorach boli kompletne absorbované alebo predtym ako za¢nt hyntt od hladu
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1.7.1.2.

1.7.1.3.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

v kontrolnych komorach. Dizka testu bude zévisief od pouzitych druhov. Niektoré odporticané dizky trva-
nia testov st uvedené v dodatkoch 2 a 3.

Nasddzanie

Pocet oplodnenych vajicok na zaciatku testu musi byt dostato¢ny na to, aby sa splnili $tatistické pozia-
davky. Rozdelia sa ndhodne, najmenej viak po 30 oplodnenych vajicok, rozdelenych rovnako, alebo tak
rovnako ako je to mozné. MozZe byt dost zloZité ziskat rovnaké vsddky, ak pouzijeme niektoré druhy medzi
najmenej tri paralelné testovacie komory na jednu koncentraciu. Nasadené mnozstvo (biomasa) na objem
testovaného roztoku ma byt dostatocne nizke, aby sa koncentracia rozpusteného kyslika udrziavala na hod-
note najmenej 60 % ASV bez prevzdusiiovania. Pri prieto¢nych testoch sa odporica, aby nasadené mnoz-
stvo neprekrocilo 0,5 g/l pocas 24 hodin a nesmie nikdy prekrocit mnozstvo 5 g/l roztoku (2).

Svetlo a teplota

Fotoperidda a teplota majui byt vhodné na testované druhy (dodatky 2 a 3). Ak chceme monitorovat tep-
lotu, je vhodné pouzit dalsiu testovaciu nddobu.

Testované koncentrécie

Obvykle sa vyzaduje pit koncentrécif testovanej latky s odstupom s konstantnym faktorom nepresahuji-
cim 3,2. Pri vybere rozsahu testovanych koncentrécii, je potrebné brat do Gvahy krivku vztahujicu
LC, na dobu expozicie v $tadii akdtnej toxicity. Za ur¢itych okolnosti je vhodné pouzit menej ako pat
koncentracii, napr. v limitnych testoch a v uzich koncentraénych intervaloch. Koncentrécia latky vyssia
ako 96 hodin LCs, alebo 100 mg/l a t4, ktord z nich je nizsia, nemusi byt testovand. Latky sa nemali testo-
vat pod ich hranicou rozpustnosti v testovacej vode.

Ak sa pouzije ¢inidlo zvySujlice rozpustnost, aby napomohlo pri priprave testovanych roztokov (pozri
odsek 16.6.), jeho konecnd koncentracia v testovanych nddobdch nemd byt vyssia ako 0,1 ml/l a nemala
by byt rovnakd vo vietkych testovanych nddobach.

Kontrola

Jedna kontrolnd nddrz zriedovacej vody (replikdt, paralela ak je to mozné) a tiez, ak je to dolezité, jedna
kontrolnd nddrz obsahujica ¢inidlo zvysujtice rozpustnost (replikat, paralela, ak je to mozné) sa mus{ zana-
lyzovat v dodatocnej testovacej sérii.

Frekvencia analytickych stanoveni a merani

Koncentrécie testovanej latky st stanovené v pravidelnych ¢asovych intervaloch pocas doby testu.

V semi-statickych testoch, kde sa ocakdva, ze koncentracia zostane na = 20 % nomindlu (t. j. v rozsahu
80-120 %, pozri odsek 14. a 1.6.6.), ¢o je odportcané ako minimdlna koncentrécia, najvyssie a najnizsie
testované koncentracie sa analyzuju, ak st Cerstvo pripravené a ihned po vymene, najmenej trikrdt v pra-
videlnych casovych odstupoch v priebehu testu (t. j. analyzy by sa mali vykonat na vzorkdch z rovnakého
roztoku, ak je tento Cerstvo pripraveny, a to pri vymene).

Pri testoch, kde sa neocakéva, Ze koncentrécia testovanej latky zostane na + 20 % z nomindlu (na zdklade
tdajov o stabilite latky), je potrebné analyzovat vietky testované koncentricie pre Cerstvo pripravené
a vymenené roztoky, ale podla rovnakého rezimu (t. j. najmenej trikrat v pravidelnych ¢asovych odstu-
poch v priebehu testu). Stanovenie koncentrécii testovanej litky pred vymenou je potrebné vykonat iba
v jednej paralelnej (replika¢nej) nddobe pre kazdi testovanii koncentraciu. Stanovenia je potrebné vykonat
do siedmich dni po odbere vzoriek. Odporica sa to pre pripad, zZe vysledky budt vychddzat z nameranych
koncentracii. Ak viak zdznamy dokazuj, Ze koncentricia testovanej latky v roztoku bola uspokojivo udr-
ziavand v + 20 % z nomindlu alebo nameranej pociato¢nej koncentracie pocas testu, potom vysledky mozu
vychddzat z nomindlu alebo nameranej pociato¢nej hodnoty koncentracie.

Na prietocné testy je vhodny podobny rezim so vzorkami ako je uvedeny na semi-statické testy (ale mera-
nie ,starého” roztoku nie je v tomto pripade mozné). Ak vsak test trvd viac ako sedem dni, je mozno
vhodné zvysit pocet vzorkovani pocas prvého tyzdia, napr. tri série merani, aby sa zistilo, Ze testované
koncentricie zostdvajii nezmenené.
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1.7.5.1.

1.7.5.2.

1.7.5.3.

1.7.5.4.

1.7.5.5.

Vzorky si mozu vyzadovat odstredovanie alebo filtrovanie za pouzitia filtra s pormi velkosti 0,45 pm. Pre-
toze ani odstredovanie ani filtrdcia viak vzdy nedokdzu odseparovat biologicky nedostupn frakciu testo-
vanej latky od tej, ktord je biologicky dostupnd, vzorky by mali byt podrobené spominanym postupom.
Pocas testu je potrebné merat rozpusteny kyslik, pH a teplotu vo vetkych testovanych nddobach. Pocas
kontrol je vhodné merat celkovii tvrdost vody a obsah soli v nddobe, a to v jednej nddobe s najvyssou kon-
centraciou. Rozpusteny kyslik a obsah soli sa mus{ merat minimdlne trikrdt (na zaciatku, v strede a na konci
testu). Pri semi-statickych testoch sa odportica meranie rozpusteného kyslika s vicsou frekvenciou, naj-
lepsie pred a po kazdej vymene vody alebo najmenej raz za tyzden. pH je potrebné merat na zaciatku
a konci kazdej vymeny vody pri semi-statickych testoch a najmenej raz tyzdenne pri prieto¢nych testoch.
Tvrdost vody je vhodné merat raz pocas trvania testu. Teplota sa meria denne a najlepsie je kontinudlne
monitorovanie najmenej v jednej testovanej nadobe.

Pozorovania

Stddium embryondlneho vyvoja

Embryondlne stadium (t. j. $tddium gastruli) na zaciatku vystavenia testovanej latke musi byt ¢o najpres-
nejsie. Toto overenie sa moZze urobit pouzitim reprezentativnej vzorky vajicok vhodne chranenych a vyci-
slenych.

Pri popisovani a ilustrdcii embryondlnych $tddii sa odporica erpat z odbornej literatiry (2) (5) (10) (11).
Liahnutie a prezivanie

Pozorovania liahnutia a prezivania by sa mali vykondvat najmenej raz za den a je potrebné si zaznamenat
pocet vyliahnutych jednotlivcov. Na zaciatku testu sa odportica vykondvat pozorovania Castejie (napr. kaz-
dych 30 mindt pocas prvych troch hodin), kedZe v niektorych pripadoch ¢asy prezitia mozu byt dolezi-
tejsie ako iba pocet uhynutych kusov (napr. ak sa vyskytujii akitne a¢inky toxicity). Mftve embryd a larvy
treba odstranit ihned po objaven, pretoZe sa velmi rychlo rozkladaji. Mimoriadnu pozornost treba veno-
vat tomu, aby sme pri odstrafiovani mftvych jedincov neudreli alebo fyzicky neposkodili susedné
vajicka/larvy, ktoré st extrémne krehké a citlivé. Kritérid dhynu sa menia podla vyvojového stadia:

— u vajifok: predovietkym v rannych stddidch, vyraznd strata priehladnosti a zmeny v zafarbeni, sp6-
sobené koaguldciou afalebo zniZenim proteinov, vedicim k bielemu nepriehladnému vzhladu,

— u embrif: absencia telesného pohybu afalebo absencia tepu srdca afalebo nepriehladné odfarbenie pri
druhoch, ktorych embryd st normdlne priehladné,

— u lariev: nepohyblivost ajalebo nepritomnost respiracnych pohybov afalebo nepritomnost tepu srdca
a/alebo biele nepriehladné zafarbenie centrdlneho nervového systému afalebo strata reakcif na mecha-
nické stimuly.

Abnormdlny vzhlad

Pocet lariev vykazujtcich abnormality vo forme tela ajalebo pigmentacie v stadiu absorpcie Zltkového vaku
sa zaznamendvaji v prislusnych casovych tusekoch v zavislosti od dlzky trvania testu a charaktere popisa-
nych abnormalit. Treba poznamenat, Ze abnormélne embryd a larvy sa vyskytuji prirodzene a mézu byt
v rozmedzi niekolkych percent v kontrolnych vsidkach pre niektoré druhy. Je nevyhnutné odstranit abnor-
mdlne uhynuté druhy z testovanych nddob.

Abnormdlne sprdvanie

Abnormality ako napr. hyperventildcia, nekoordinované plavanie a netypickd nehybnost sa musia zazna-
mendvat v prislusnych casovych intervaloch, ktoré zavisia od doby trvania testu. Tieto vplyvy, hoci ich je
tazké kvantifikovat, mozu (ak st spozorované) pomdct pri interpretdcii idajov o mortalite t. j. poskytnat
udaje o sposobe toxickych tcinkov latky.

Ditka

Na konci testu sa odporiica zmerat dizku jednotlivcov: §tandardnd, dizka rozdvojenia alebo celkovd dizka.
Mozno pouzit vietky typy. Ak sa viak vyskytne hnitie chvostovej plutvy alebo erézia plutvy, je mozné pou-
zit Standardné dlzky. VSeobecne v dobre prebiehajicom teste variacny koeficient pre dlzku medzi repli-
kami kontrolnych merani by mal byt < 20 %.
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Hmotnost

Na konci testu je vhodné jednotlivé ryby odvazit. Uprednostiiovand je suchd hmotnost (24 hodin pri 60 °C)
pred mokrou hmotnostou (vysusené do sucha). Vieobecne v dobre prebichajicom teste varia¢ny koefi-
cient pre hmotnost medzi replikami kontrolnych merani by mal byt < 20 %.

Tieto pozorovania budii mat za ndsledok niektoré alebo vietky z nasledujtcich tdajov, vyuzZitelné na Sta-
tistické analyzy:

— kumulovand mortalita,

— pocet zdravych lariev na konci testu,

— Cas zaciatku liahnutia a koniec liahnutia (t. j. 90 % vyliahnutych v kazdej replike),
— pocet lariev vyliahnutych za den,

— dlzka (a hmotnost) preZivajticich zvierat na konci testu,

— pocet lariev, ktoré st zdeformované alebo abnormadlneho vzhladu,

— pocet lariev vykazujiice abnormadlne spravanie.

UDAJE A SPRAVA

SPRACOVANIE VYSLEDKOV

Odportica sa, aby sa Statistika zaclenila aj do koncepcie a aj analyzy testu, kedze metdda pripasta mnohé
vardcie v koncepcii experimentu, ako napriklad v pocte testovanych komor, pocte testovanych koncen-
trécif, v pociatocnom pocte oplodnenych vaji¢ok a v meranych parametroch. Specificky ndvod na stati-
stické postupy nie je dany, vzhladom na moznosti v koncepcii testov.

Ak sa odhadnti LOEC/NOEC, bude potrebné analyzovat varidcie v kazdej sérif (skupine) pouzitim analyzy
odchylok (ANOVA) alebo pouzit tabulky neistot. Aby bolo mozné urobit niekolkondsobné pozorovanie
medzi vysledkami pre jednotlivé koncentrécie a pre kontrolné nddrze, je vhodné pouzit Dunnettovu met6-
du. Vhodné priklady st uvedené v (14) (15). Velkost tGi¢inku, detegovatelnd pouzitim ANOVA alebo inych
postupov (t. j. vyznam testu), sa vypocita a zaznamend. Je potrebné poznamenat, Ze nie vietky pozorova-
nia uvedené v odseku 1.7.5.6. st vhodné na Statistickdi analyzu metédou ANOVA. Napriklad kumulovand
mortalita a pocet zdravych lariev na konci testu sa mozu analyzovat metédou pravdepodobnosti.

Ak st odhadované LC[EC, a) tidajmi, ktoré nds zaujimajd, je vhodné ich zndzornit krivkou napr. logarit-
mickou, ktorej tvar zistime pouzitim Statistickych metdd napr. metédy najmensich Stvorcov alebo neli-
nedrnej metddy najmensich $tvorcov. Krivka by mala mat také parametre, aby LC/EC, pri Gidajoch, ktoré
sledujeme a ich Standardnych odchylkach mohli byt odhadnuté priamo. Toto vyznamne potom ulahci
vypocet intervalov spolahlivosti pre LC/EC,. Ak neexistuje dobry dovod na vyber inych konfiden¢nych
intervalov, stanovi sa obojstranny 95 % konfiden¢ny interval. Krivka md byt polozena tak, aby odchylka
od hodnot bola priemerne odhadnutd. MoZu sa pouzit aj grafické metddy prekladania kriviek. Regresnd
analyza je vhodna na vetky pozorovania uvedené v odseku 1.7.5.6.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky by sa mali interpretovat pozorne, najmi ak namerané koncentrécie toxickych latok v testova-
nych roztokoch dosahuji trovne blizke detekénym limitom analytickej metddy. Interpreticia vysledkov
pri koncentracidch nad hodnoty rozpustnosti danych litok vo vode si taktiez vyzaduje obozretnost.

SPRAVA Z TESTU

Spréava z testu musi obsahovat nasledujice informdcie:
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Testovand litka
— fyzikdlny charakter a dolezité fyzikdlno-chemické vlastnosti,

— identifika¢né chemické tidaje, zahffiajtice Cistotu a analytickd metédu na kvantifikdciu testovanej latky,
ak je to vhodné.

Testované druhy

— vedecky ndzov, rod, pocet rodiovskych ryb (t. j. kolko samic bolo pouzitych, aby sa ziskal pre test
vyzadovany pocet), zdroj a metdda zberu oplodnenych vajicok a nasledujiica manipuldcia.

Podmienky testu:

— pouzitd testovacia procediira (t. j. semi-statickd alebo prietocnd metdda, Casovy tsek od oplodnenia po
Start testu, vsadené mnozstvo atd.),

— fotoperiddy,
— koncepcia testu (t. j. poCet testovanych komor a replik, pocet embryi v replike),

— metdda pripravy zdsobnych roztokov a frekvencia obnovy (¢inidlo zvysujtice rozpustnost a jeho kon-
centrdcia, ak bolo pouzité, musi byt udané),

— nomindlne testovacie koncentracie, namerané hodnoty, ich priemery a ich standardné odchylky v testo-
vanych nddobdch a met6da, ktorou boli ziskané a ak je testovand litka rozpustnd vo vode v koncen-
trdcidch pod tymi, ktoré boli testované, mali by byt uvedené pozndmky o tom, Ze merania referuji
o koncentrécidch testovanej litky v roztoku,

— charakteristiky zriedovacej vody: pH, tvrdost vody, teplota, koncentricia rozpusteného kyslika, tiro-
ven zostatkového chléru (ak bola zmerand), celkovy organicky uhlik, suspendované litky, salinita

v testovanom prostredi (ak bol merany) a iné vykonané merania,

— kvalita vody v testovanych nddobdch: pH, tvrdost vody, teplota a koncentracia rozpusteného kyslika.

Vysledky:
— vysledky z predbeznych $tidif stability testovanej latky,

— zaznamy, Ze v kontrolnych nadobach boli splnené poziadavky na akceptovanie dhrnného prezivania
testovanych druhov pocas testu (priloha 2 a 3),

— ddtum tmrtia alebo prezitia v embryondlnom a larvdlnom $tddiu a Gthrnnd Gmrtnost alebo prezitie,
— den vyliahnutia a pocet vyliahnutych jedincov,

— ddaje o dlzke (a hmotnosti),

— rozsah a popis morfologickych abnormalit, ak sa nejaké vyskytli,

— rozsah a popis Gcinkov na spravanie, ak sa nejaké vyskytli,

— Statistickd analyza a spracovanie tidajov

— pri testoch analyzovanych za pouzitia ANOVA met6dy — najnizsie zistend i¢innd koncentracia (LOEC)
pri

p = 0,05/a nezistend t¢innd koncentracia (NOEC) pri predpokladanom déinku, zahffiajiica popis $ta-
tistickych postupov a predpoklad, aky velky G¢inok je mozné detegovat,

— pri testoch analyzovanych regresnymi technikami LC/EC, a intervaly spolahlivosti, grafy prelozenych
modelov, ktoré boli pouzité na ich vypocty,

— vysvetlenie pri vietkych odchylkach od tejto testovacej metddy.
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TABULKA 1 A: Odporucené druhy ryb na testovanie

Sladkovodné ryby

Oncorhynchus mykiss
Pstruh dhovy (9) (16)

Danio rerio

Zebricka (7) (17) (18)

Cyprinus caprio

Kapor obycajny (8) (19)
Oryzias latipes

RyzZové rybka/Medaka (20) (21)

Pimephales promelas
Fathead minnow (8) (22)— mald kaprovitd ryba

TABULKA 1B: Priklady inych dobre zdokumentovanych druhov ryb, ktoré sa tieZ pouZivajii na testovanie

Sladkovodné ryby Morské ryby
Carassius auratus Menidia peninsulae
Karas zlaty (8) Tidewater silverside — mald morskd
ryba druhu Menidia peninsulae (23) (24)
(25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
Pleskac silny (8) Sled druhu Clupea harengus (24) (25)

Gadus morhua
Treska druhu Gadus morhua (24) (25)

Cyprinodon variegatus

Sheepshead minnow — mald morskd
ryba druhu Cyprinodon variegatus (23)
(24) (25)
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DODATOK 1

NAVOD NA VYKONANIE TESTU TOXICITY NA EMBRYACH A PLODOVOM VAKU-POTERI
U ZEBRICIEK (BRACHYDANIO RERIO)

UvVOD

Zebricka — pochddza z Koromandelského pobrezia v Indii, kde osidluje rychlo pridiace toky. Je to beznd akvarijnd
rybka z rodu kaprovitych a informdcie o jej osetrovani a chovani mozno néjst v Studijnych priruckdch o tropickych
rybéch. Ich bioldgiu a pouzitie vo vyskume ryb vo svoje praci popisal Laaleom (1).

Ryba vynimocne dosahuje dfzku 45 mm. Telo m4 valcovité so 7-9 tmavomodrymi striebristymi psikami. Tieto
pasiky sa tiahnu od chrbtovej po andlnu plutvu. Chrbit je olivovo-zeleny. Samécekovia st $tihlejsi ako samicky.
Samicky st striebristejie a ich brusko je vyduté, predovietkym pred trenim.

Dospelé ryby st schopné zndsat velké rozdiely v teplote, pH a tvrdosti vody. Aby sme viak ziskali zdravé ryby, ktoré
produkujt vajicka dobrej kvality, je potrebné dodrziavat optimélne podmienky.

Pocas trenia saméek zachyti samicku a spoji sa s fiou, tdto potom vypudi oplodnené vajicka. Vajicka, ktoré sti prie-
hladné a neprilnavé, padaji na dno, kde ich mozu ich rodi¢ia zozrat. Na ich trenie ma vplyv svetlo. Ak je ranné svetlo
dostatocné, ryby sa trii v skorych rannych hodindch, hned po dsvite.

Samicky mozu v tyzdennych intervaloch vyprodukovat sériu niekolkych stoviek vajicok.

PODMIENKY PRE RODICOVSKE RYBY, REPRODUKCNE RYBY A VYVOJOVE STADIA ZIVOTA RYB

Vyberte vhodny pocet zdravych ryb a drzte ich v prislusnej kvalite (napr. priloha 4) najmenej dva tyzdne pred oca-
kévanym trenim. Skupine ryb by sa malo umoznit vytriet najmenej raz pred vyprodukovanim série vajicok prezitych
v teste. Hustota ryb pocas tohoto obdobia by nemala presiahnut 1 gram ryby na liter vody. Ak sa pravidelne vymiena
voda alebo sa pouzivaja systémy na Cistenie vody, potom mozZe byt hustota ryb vyssia. Je potrebné udrziavat stalu
teplotu v chovnych nddrziach a to hodnoty 25 °C + 2 °C. Ryby sa kfmia roznou potravou, ktord moze pozostavat
napriklad z komercnej suchej potravy, Zivych, cerstvo vyliahnutych Arthémii, chironomnych dafnii, bielych cervov
(Enchytraeid).

Dva postupy, ktoré st uvedené niZsie, v praxi vedd k ziskaniu dostatocného mnozstva zdravych oplodnenych vaji-
cok pouzitelnych na test:

i) Osem samiciek a 16 samcekov sa umiestni do nddrze obsahujiicej 50 1 zriedovacej vody, zabezpecia sa pred pria-
mym svetlom a nechajii sa nerucene najmencej 48 hodin. Trecia podlozka je umiestnend na dno akvéria poobede,
den pred tartom testu. Treci tanier pozostdva z rdmu (z plexiskla alebo iného vhodného materidlu), vysky 5-7
cm s hrubou siefovinou 2— 5 mm velkost oka, zachytenou na vrchu s jemnou sietovinou s 10 — 30 pm velkost
oka na dne. Pocet ,trecich stromov®, pozostdvajicich z netociacich sa nylonovych laniek, je uchytenych na hru-
bej sietovine v rdme. Potom, ¢o ryby boli drzané 12 hodin v tme, zaZneme slabé svetlo, ktoré iniciuje trenie. Treci
tanier je po dvoch az styroch hodindch po treni odstraneny spolu so zozbieranymi vajickami. Treci tanier zabra-
fiuje rybdm pozierat vajicka a sicasne dovoluje lahky zber vajicok. Skupine ryb by sa mala vytriet najmenej raz
pred trenim, z ktorého vajicka budii pouzité v teste.

ii) Od 5 do 10 samcov a samiciek ryb je individudlne drzanych najmenej dva tyzdne pred zamyslanym trenim. Po
5- 10 diioch budd bruskd samiciek vypuklé a ich genitdlne papily budd viditelné. Samcekovia st bez papil. Tre-
nie sa uskuto¢ni v trecich nddrziach vybavenych falognym sietovanym dnom (ako bolo popisané vyssie). Nadrz
je naplnend zriedovacou vodou tak, ze hlbka vody nad sietou je 5- 10 cm. Jedna samicka a dvaja samcekovia st
umiestneni do nddrze jeden den pred zamyslanym trenim. Teplotu vody postupne zvysujeme na teplotu o 1 stu-
pefi vyssiu ako bola aklimatizacnd teplota. Svetlo je vypnuté a nddrz zostdva ni¢im nerusend. Réno je zapnuté
slabé svetlo, ktoré vyvold trenie. Po 2— 4 hodindch st ryby odstrdnené a vajicka sa zozbierajii. Ak je potrebné
ziskat od jednej samicky velky pocet sérif vajicok, potom sa pripravi dostato¢ny pocet paralelnych trecich ndrzi.
Podla zdznamov o reprodukénych vysledkoch jednotlivych samiciek pred testom (velkost série a kvalita), mozu
byt tieto samicky s najvyssou reprodukciou vybrané ako chovné.
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Vajicka by mali byt prenesené do testovacich nddob sklenenymi trubicami/vnitorny priemer nie mensi ako 4
mm/vybavené sacou bankou — balénikom. Mnozstvo vody obklopujtce prendsané vajicka md byt ¢o najmensie.
Vajicka su tazie ako voda a vypadavaji z trubky. Vajicka (larvy) je potrebné chranit pred stykom so vzduchom.
Mikroskopické skimanie vzoriek zo sérii ma dbat na to, aby sa nevyskytli Ziadne nereguldrnosti v prvom vyvojovom
Stadiu. Dezinfekcia vajicok nie je povolend.

Miera imrtnosti vajicok je najvyssia v prvych 24 hodinach po oplodneni. Pocas tohoto obdobia je vzdy vykazovand
mortalita 5— 40 %. Degenerujtice vajicka st vysledkom netspesného oplodnenia alebo vyvojovych porich. Zdd sa,
Ze série vajicok zavisia od samicky ryby, tak ako niektoré samicky ststavne produkuji vajicka dolnej kvality, iné
nikdy. Tiez vjvojovy pomer a miera liahnutia sa menf od jednej série ku druhej. Uspesne oplodnené vajicko a zt-
kovy vacok lariev prezivaji dobre, normélne okolo 90 %. Pri 25 °C vajicka sa vyliahnu 3— 5 dni po oplodneni a Zlt-
kovy vacok sa absorbuje priebezne do 13 dni po oplodneni.

Embryondlny vyvoj bol velmi dobre definovany Hisaokom a Battlom (2). Cestou priehladnosti vajicok a poc¢tom
vyliahnutych lariev mozeme sledovat vyvoj ryb a zistit pritomnost malformdcii. Priblizne po styroch hodinach od
oplodnenia je mozné odlisit neoplodnené vajicka od oplodnenych (3). Pri tomto testovani st vajicka a larvy umiest-
nené do testovacich nddob s malym objemom a st skimané pod mikroskopom.

Testované podmienky, ktoré uplatilujeme na ranné $tddid Zivota, st v zozname v dodatku 2. Optimédlne hodnoty pH
a tvrdost zriedovacej vody st pH 7,8 a 250 mg CaCO,/L.

VYPOCTY A STATISTIKA

Navrhuje sa dvojfazovy pristup. Po prvé, idaje o Gmrtnosti, abnormalnom vyvoji a case liahnutia sa Statisticky ana-
lyzuja. Ak pri koncentracidch nebol detegovany Ziadny acinok, Statisticky sa vyhodnoti dlzka tela. Tento pristup je
vhodny, ak toxickd ldtka moze selektivne zabijat malé ryby, zadrzat cas liahnutia a vyvoldvat vieobecné malformad-
cie, takze vedd k meraniam dlzky s odchylkami. Okrem toho, zmeria sa priblizne rovnaky pocet ryb pre kazdy spo-
sob spracovania, aby sa zabezpecila validita Statistiky daného testu.

STANOVENIE LCs, A ECs,

Percento preZivajicich vajicok a lariev sa vypocita a koriguje vzhlfadom na mortalitu v kontrolnom stanoveni podla
Abbottovho vzorca (4):

(C—P’
P =100~
C

x 100)
kde:

P = korigované % prezivajicich

P’ = % prezivajucich zistené pri testovanej koncentracif

C = prezivajice pri kontrolnom stanoveni

Ak je to mozné, LCs, sa stanovi vhodnou metdédou na konci testu. Ak sa vyzaduje zahrnutie morfologickych abnor-
malit do $tatistiky pre EC5, potom navod moézeme ndjst v Stephanovi (5).

ODHAD LOEC A NOEC

Objektivny test vajicok a plodovy vak — poter porovnavany s nenulovou koncentraciou pri kontrolnom stanoveni —
stanovi sa LOEC. Z toho dévodu mozu byt uzitocné ndsobné porovndvacie postupy (6) (7) (8) (9) (10).
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DODATOK 4

NIEKTORE CHARAKTERISTIKY VODY VHODNE] NA RIEDENIE

Latka Koncentrécie
Latka v Casticiach <20 mg/l
Celkovy organicky uhlik <2 mg/l
Zligeny amoniak <1 pgfl
Zostatkovy chlor <10 pg/l
Celkové organofostitové pesticidy <50 ngfl
Celkové organochlérované pesticidy plus polychlérované bifenyly <50 ng/l
<25 ng/l

Celkovy organicky chlér
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1.1.

1.2.

1.3

1.4.

1.5.

C.16. VCELY OBECNE - AKUTNY TEST ORALNEJ TOXICITY

METODA

Této metdda akitneho toxikologického testu je totoznd s metédou OECD TG 213 (1998)

UvoD

Tento toxikologicky test je laboratérna metéda navrhnutd na stanovenie ordlnej akdtnej toxicity apliko-
vanych chemickych latok pri ochrane dospelych v¢iel robotnic.

Pri stanoveni a vyhodnocovani toxickych charakteristik ldtok sa urcenie akutnej a ordlnej toxicity u véiel
moze pozadovat viade tam, kde je napr. moznd expozicia vciel danou chemikdliou. Akdtny ordlny test
toxicity sa vykondva s cielom zistenia vrodenej toxicity pesticidov a inych chemikalii voci véeldm. Vysledky
testu je mozné pouzit na definovanie potreby na ndsledné vyhodnotenie. Tdto metddu je mozné pouzit
najmd v postupnych krokovych — odbornych programoch, zameranych na zistenie nebezpecenstva vplyvu
pesticidov na vcely, zaloZenych na postupnom progrese od laboratérnych testov toxicity cez semi-polné
az ku polnym — terénnym pokusom (1). Pesticidy mozu byt testované ako aktivne latky (a. s.) alebo ako
viazané produkty.

Toxicky $tandard sa dd pouzit na overenie citlivosti vciel a presnost testovacicho postupu.

DEFINICIE

Akdtna ordlna toxicita: si nepriaznivé Gcinky, ktoré sa dostavia maximélne do 96 hodin po ordlnom
podani jednej ddvky testovanej latky.

Ddvka: je mnozstvo skonzumovanej testovanej litky a je vyjadrend ako hmotnost (ug) testovanej
latky na testovaného Zivocicha (ug/vcelu). Skutocnd dévka sa nedd vypocitat pre kazdua véelu individudlne
vzhladom na spolo¢né kfmenie, ale je mozné vyjadrit priemernd ddvku (celkovo skonzumovand testovand
latka/pocet testovanych v¢iel v jednom dli).

LD, (strednd letdlna dévka) ordlna: je Statisticky odvodend hodnota jednej dévky latky, po ktorej doché-
dza k thynu 50 % testovanych Zivoc¢ichov po podani ordlnou cestou. Hodnota LD, je vyjadrend v (ug)
testovanej latky na véelu. Pre pesticidy moze byt testovand latka aj v aktivnej forme (a. s.), ale aj vo forme
viazanej, a to ako produkt obsahujici viac ako jednu G¢inni latku.

Mortalita: Ghyn Zivocicha sa konstatuje v pripade jeho kompletnej imobility.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Dospelé robotnice véiel obecnych (apis mellifera) st vystavené celému radu ddvok testovanej latky, ktord
je rozptylend v roztoku sacharozy Potom sa vcely kimia rovnakou stravou, ktord neobsahu)e testovant
latku Umrtnost sa zaznamendva denne najmenej 48 hodin a porovnava sas kontrolnym1 hodnotami. Ak
sa imrtnost zvysi medzi 24 az 48 hodinami, kym kontrolnd trove timrtnosti zostdva na akceptovatelnej
hladine, t. j. menej alebo rovnych 10 %, je vhodné predIZit trvanie testu maximélne na 96 hodin. Vysledky
sa analyzujd, aby sa mohla vypocitat hodnota LD, za 24 hodin a 48 hodin a v pripade prediZenia studie
aj za 72 hodin a 96 hodin.

VALIDITA TESTU

Ak md byt test platny, musia platit nasledovné podmienky:
— priemernd dmrtnost na celkovy pocet kontrol nesmie prekrocit 10 % na konci testu,

— hodnota LD, toxického standardu musf splfat $pecifikovany rozsah

POPIS TESTOVACE] METODY

Vyber véiel

Mali by sa pouzit mladé robotnice rovnakého druhu (t. j. véely rovnakého veku, veely rovnako stravované,
atd. Véely by sa mali odobrat z primeraného kfmeného, zdravého chovu a ak je to mozné, z chovu neza-
siahnutého chorobami a z kolénie s krdlovnou s overenym povodom a fyziologickym stavom. Véely by sa
mali vyberat rdno pred pouzitim alebo vecer pred testovacim diiom a potom by sa mali udrziavat v tychto
podmienkach az do nasledujiiceho dna. Vhodné st véely odobrané z rémov, bez mlddat. Malo by sa
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1.6.

vyvarovat odoberaniu v¢iel skoro na jar alebo neskoro na jesen, kedze v tomto obdobi sa véeldm men{ ich
fyzioldgia. V pripade, Ze sa predsa test musi vykonat pocas skorej jari alebo neskorej jesene, véely mozu
byt v pripade niidze premiestnené do inkubdtora a pocas jedného tyzdna sa budt kfmit véelim chlebom
(pel zozbierany z plastov) a roztokom sachardzy.Véely lieCené chemickymi ldtkami ako sa antibiotikd, anti-
varroa produktmi, atd. by sa nemali pouzit na toxikologicky test po dobu 3tyroch tyzdnov od poslednej
liecby.

Podmienky kimenia a chovu véiel

Vhodné st dle s lahkym ¢istenim a dobrym vetranim. Je mozné pouzit lubovolny vhodny materidl ako je
napr.: nehrdzavejtica ocel, pletivo, plastické alebo drevené tle. Je vhodné umiestnit skupinu 10 v¢iel do jed-
ného tla. Velkost testovacich dlov by mala byt timernd poctu v¢iel, t. j. aby bol zabezpeceny dostatocny
priestor.

Véely sa maji drzat v tme, v miestnosti urCenej na pokusy pri teplote 25 + 2 °C. Relativna vlhkost, nor-
mdlne okolo 50 — 70 %, by mala byt zaznamendvand pocas doby trvania testu. Manipulovanie vratane
liecby a pozorovania sa mozu uskutociovat za denného svetla. Ako potrava sa pouzije roztok sachardzy
vo vode s kone¢nou koncentraciou 500 g/l (50 % objemovych). Po podani testovacich ddvok by sa mala
strava podévat ad libitum. Spdsob kfmenia by mal umoziovat zaznamenanie podévanej stravy pre kazdy
testovaci dl (pozri Cast 1.6.3.1). Je mozné pouzit sklenent trubicu (priblizne 50 mm dlht a 10 mm $irokd
s otvorenym zizenym koncom okolo 2 mm v priemere)

Priprava véiel

Zozbierané vely sti ndhodne rozmiestnené do testovacich dlov, ktoré sti nédhodne rozmiestnené v expe-
rimentdlnej miestnosti.

Pred zacatim testu by sa mali v¢ely nechat vyhladovat aspon dve hodiny pred zaciatkom testu. Odporica
sa, aby vcely neprijimali potravu, t. j. aby ich obsah ¢riev pred zacatim testu bol rovnaky. Umierajiice véely
je pred zaciatkom testu potrebné nahradit zdravymi.

Priprava ddvok

Ak je testovand ldtka miesatelnd s vodou, moze sa rozptylit priamo v 50 % roztoku sachardzy. V pripade
technickych produktov a litok s nizkou rozpustnostou vo vode, akymi st napriklad organické rozpustadld,
emulsifikdtory alebo disperzné ¢inidld s nizkou toxicitou na véely moze byt pouzity napr. acetén, dime-
thylformamid, dimetylsulfoxid. Koncentrécia rozptstadla zavisi od rozpustnosti testovanej latky a mala by
byt rovnakd pre vietky testované koncentracie. Aj ked koncentracia rozputstadla o hodnote 1 % je v zdsade
prijatelnd, nemala by sa prekrocit.

Mali by sa pripravit vhodné kontrolné roztoky, t. j. roztoky, v ktorych rozpustadlo alebo disperzné ¢inidlo
rozpusti testovant latku. Pouzijii sa dve oddelené kontrolné skupiny: vodny roztok a sacharézovy roztok
rozputstadlom/nosi¢om v koncentracii pouzitej v ddvkovacich roztokoch.

POSTUP

Test a kontrolné skupiny

Pocet dévok a ich opakovani by mal spliat §tatistické poziadavky na stanovenie LDs, s 95 % pravdepo-
dobnostou. Bezne sa pre tento test pozaduje pat ddvok v geometrickom rade s faktorom nepresahujicim
2,2 pre dany rozsah LD, Zriedovaci faktor a pocet ddvkovani roznych koncentracii sa musi stanovit vo
vztahu ku strmosti krivky toxicity (ddvka versus dmrtnost), je potrebné vziat do tivahy statistickd met6du,
ktord bola zvolend na analyzu vysledkov. Vyber rozsahu pre test umozni vybrat vhodné koncentrécie ddv-
kovanej latky.

Minimdlne tri testovacie skupiny, kazdd po desiatich vceldch, by mali byt kimené testovanou ldt-
kou na kazda skiimant koncentraciu. Minimadlne tri kontrolné skupiny, kazdd po desiatich v¢eldch, by mali
prebichat stibeznes testovanymi sériami. Kontrolné skupiny by mali byt tiez zaradené pre pouzité
rozpustadlo/nosi¢ (pozri ¢ast 1.5.4).

Toxicky Standard

Do testovacich sérif je potrebné zahrnit toxicky Standard. Nasledne sa vyselektujii aspon tri davky, aby sa
dosiahla ocakdvand hodnota LD, Pri kazdej testovanej davke by sa mali pouzit minimélne tri dle, kazdy
po desiatich v¢eldch. Preferovany standard toxicity je dimetodt, pre ktory je zaznamenand hodnota LD,
za 24 hodin v rozmedz{ 0.10 — 0.35 pg a. s.[v¢elu (2). Aj iné Standardy toxicity budii akceptovatelné tam,
kde sa dd ziskat dostato¢né mnozstvo idajov na overenie ocakdvanej odozvy ddvky (napr. Parathion).
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1.6.3.

1.6.3.1

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2

2.2.1.

Expozicia
Poddvanie ddvok

Kazdej testovanej skupine v¢iel sa bude podavat 100— 200 pl vodného roztoku 50 % sachardzy, ktory obsa-
huje testovand latku primeranej koncentrécie. V pripade ldtok s nizkou rozpustnostou, nizkou toxicitou
alebo nizkou koncentraciou vo viazanej forme sa vyzaduje vacsie mnozstvo testovanej latky v sacharézo-
vom roztoku. Skonzumované mnozstvo potravy je potrebné monitorovat u kazdej skupiny vciel. Ak je
krmivo s testovanou ltkou skfmené (obycajne v intervale 3-4 hodin), zvySok krmiva sa z testovacicho dla
odoberie a nahradi sa krmivom obsahujicim iba sacharézovy roztok. Sacharézovy roztok sa potom pod-
dva ad libitum. Pri niektorych zld¢enindch poddvanych vo vyssich koncentricidch sa moze prejavit zni-
zené alebo Ziadne prijimanie potravy ako dosledok zvysenej koncentricie. Po maximdlne 6 hodindch sa
neskonzumované krmivo odoberie a nahradi roztokom sacharézy. Mnozstvo skonzumovanej potravy sa
zaznamend (meranie objemu/hmotnost zostatkovej potravy).

Trvanie testu

Na trvanie testu sa uprednostiiuje doba 48 hodin, po ktorej sa testovany roztok nahradi samotnym roz-
tokom sacharézy. Ak vzostup timrtnosti vciel pokracuje a prekroci hodnotu 10 % pocas prvych 24 hodin,
trvanie testu by malo byt predfzené na maximélne 96 hodin, za predpokladu, Ze kontrola timrtnosti vciel
neprekroci 10 %.

Pozorovania

Umrtnost sa zaznamenava po 4 hodinich od zaciatku testu a potom po 24 hodindch a po 48 hodindch
(po podant testovacej dévky). Ak je potrebny predizeny cas pozorovania, dalie hodnotenie by malo pre-
behnat v 24 hodmovych 1ntervaloch av$ak maximdlne do celkovych 96 hodin na dokaz toho, Ze imrt-
nost v¢iel neprekroci stanovenych 10 %.

Je potrebné zaznamenat aj mnozstvo skonzumovanej testovacej latky na skupinu véiel. Porovnanim hod-
not skonzumovanej a neskonzumovanej potravy pocas 6 hodin sa ziskaji informdcie o stravitelnosti
poskytnutej potravy.

Vsetky abnormalne prejavy spravania sa véiel pocas testovaného obdobia by mali byt zaznamenané.

Limitny test

v niektor}?ch pripadoch (napr za predpokladu Ze testovand létka mé nizku toxicitu) je mozné vykonat’
postup by sa mal pouzn vratane troch opakovam testu na dand testovant latku, aj na relevantni kontro-
lu, na zistenie mnozstva skonzumovanej potravy a pri pouziti toxickych standardov. V pripade mortality
sa celd $tudia prepracuje. Ak sa spozoruji subletdlne G¢inky (pozri ¢ast 1.6.4.), aj tieto je potrebné zazna-
menat.

UDAJE A SPRAVA

UDAJE

Udaje sa zosumarizujii do tabulkovej formy, pre kazdi pokusni skupinu zvl4st, tak isto aj pre kontrolnd
skupmu véiel a skupinu pouZitd na zistenie toxického $tandardu, pre pocet pouzitych vciel, tmrtnost
v kazdom obdobi pozorovania a pre pocet véiel so zmenenym spravanim. Udaje mortality je potrebné ana-
lyzovat vhodnymi $tatistickymi metddami (napr. probitovd analyza, pohyblivy priemer, binominalna prav-
depodobnost) (3) (4). Grafické zdznamy ddvok a ich odoziev by mali byt zaznamenané formou kriviek, a to
v kazdy odporicany Cas pozorovania na vypocet sklonu strmosti kriviek a strednych smrtelnych ddvok
(LDsg) s 95 % pravdepodobnostnymi limitami. Opravy tykajice sa kontroly imrtnosti sa vykonaji za
pomoci Abbottovych korekcif (4) (5). Tam, kde nebola tplne skonzumovand pouZitd potrava, zazname-
najui sa skonzumované testovacie dévky na skupinu vciel. Hodnota LD, by mala byt vyjadrend v pg testo-
vanej litky na vcelu.

SPRAVA Z TESTU

Spréva z testu musi obsahovat nasledujtice informdcie:

Testované ldtky:

— fyzikdlna podstata a relevantné fyzikdlno—chemické vlastnosti (ako napr.: stabilita— odolnost vo vode,
tlak pdr),

— identifika¢né chemické tidaje, vratane Struktdrneho vzorca, Cistota (napr. pesticidov, identitu a kon-
centraciu ucinnej latky alebo latok).



202

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

Testované druhy:
— odborny nazov, druh, priblizny vek (v tyzdioch), metdda zberu, ditum zberu,

— informdcie o kolénach pouzitych na zber testovanych véiel, vritane zdravotného stavu, vietkych cho-
rob tykajicich sa dospelého véelstva, vietky prelieCenia, atd.

Podmienky testu
— teplota a relativna vlhkost experimentdlnej miestnosti,
— podmienky chovu vciel, vratane typu, velkosti a materidlu testovacich dlov,

— metddy pripravy povodnych zdsobnych a testovanych roztokov (rozpustadld a ich koncentracie musia
byt zaznamenané, ak boli pouzité),

— metdda pripravy zasobnych roztokov a frekvencia pripravy novych roztokov (rozpustand litka a jej
koncentracia sa musi v pripade pouzitia uviest),

— koncepcia testu, napr. pouzity pocet a testovacie koncentracie, pocet kontrol pre kazdd testovanti kon-
centraciu a kontrolu, pocet kopif testovacich dlov a pocet véiel na testovany dl,

— détum testu.

Vysledky:

— vysledky predbezného vyberu rozsahu stidie, ak bol vyber uskuto¢neny,

— nespracované udaje: umrtnost pri kazdej testovanej davke, pri kazdom pozorovanom case,
— graf uddvajuci zdvislost, ddvka a odozva na konci kazdého testu,

— hodnoty LD, s 95 % pravdepodobnostou limitu pre kazdy odporicany ¢as pozorovania, pre testo-
vant latku a toxicky Standard,

— Statistické postupy pouzité na urcenie LD,
— umrtnost pri kontroldch,

— iné biologické dopady pozorované alebo merané, ako napr.: abnormdlne sprévanie sa vciel (vritane
odmietnutia testovacej ddvky potravy), pomer skonzumovanej potravy v skupinich vciel testovanych
a netestovanych,

— akékolvek odchylky od testovacich postupov tu uvedenych a vietky dostupné, relevantné informdcie.

POUZITA LITERATURA:

(1) EPPO/Council of Europe (1993). Decision — Making Scheme for the Enviromental Risk Assessment of
Plant Protection Products — Honeybees. EPPO Bulletin, Vol.23, N.1, str. 151— 156. March 1993.

(2) Gough, H.J., McIndoe, E.C., Lewis, G.B.(1994). The use of dimethoat as a reference compound in labo-
ratory acute toxicity tests on honeybees (Apis mellifera L) 1981- 1992. Journal of Apicultural
Research, 22, str.. 119—- 125

(3) Litchfield, J.T. and Wilcoxon F. (1949). A simplified method ef evaluating dose —effect experiments.
Jour. Pharmacol. and Exper. Ther., pp. 99— 113

(4) Finney, D.J. (1971. Probit analysis. 3rd ed., Cambridge, London and New York

(5) Abbott, W.S.(1925). A method for computing the effectiveness of an insecticide. Jour. Econ. Entomol.,
18, str. 265— 267.
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1.5.

C.17. VCELY OBECNE - AKUTNY TEST TOXICITY KONTAKTOM

METODA

Tato metdda akitneho toxikologického testu je totoznd s metddou OECD TG 213 (1998).

UvVOoD

Tento toxikologicky test je laboratérna metéda navrhnutd na stanovenie ordlnej akdtnej toxicity apliko-
vanych chemickych latok pri ochrane dospelych v¢iel robotnic.

Pri stanoven{ a vyhodnocovani toxickych charakteristik ldtok sa urcenie akitnej a ordlnej toxicity u véiel
moze pozadovat viade tam, kde je napr. moznd expozicia véiel danou chemikdliou. Akdtny ordlny test
toxicity sa vykondva s cielom zistenia vrodenej toxicity pesticidov a inych chemikélii voci véeldm. Vysledky
testu je mozné pouzit na definovanie potreby na nésledné vyhodnotenie. Tdto metddu je mozné pouzit
najmd v postupnych krokovych — odbornych programoch, zameranych na zistenie nebezpecenstva vplyvu
pesticidov na vcely, zaloZenych na postupnom progrese od laboratérnych testov toxicity cez semi—polné
az ku polnym — terénnym pokusom (1). Pesticidy moZu byt testované ako aktivne latky (a. s.) alebo ako
viazané produkty.

Toxicky $tandard sa dd pouzZit na overenie citlivosti vciel a presnost testovacicho postupu.

DEFINICIE

Akitna ordlna toxicita: st nepriaznivé i¢inky, ktoré sa dostavia maximélne do 96 hodin po lokalnej apli-
kécif jednej ddvky testovanej latky.

Ddvka: je mnoZstvo skonzumovanej testovanej litky a je vyjadrend ako hmotnost (ug) testovanej
latky na testovaného Zivocicha (ug/véelu).

LD, (strednd letdlna dévka): je Statisticky odvodend hodnota jednej ddvky latky, po ktorej dochddza
k thynu 50 % testovanych Zivo¢ichov pri kontakte s latkou. Hodnota LD, je vyjadrend v (ug) testovanej
latky na v¢elu. U pesticidov mozZe byt testovand latka aj v aktivnej forme (a. s.), ale aj vo forme viazanej,
a to ako produkt obsahujici viac ako jednu G¢innd latku.

Mortalita: Ghyn Zivocicha sa konstatuje v pripade jeho kompletnej imobility.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Dospelé robotnice v¢iel obecnych (apis mellifera) st vystavené celému radu dévok testovanej litky, ktord
je rozpustend vo vhodnom nosici, priamou aplikdciou do thoraxu (kvapocky) Dizka trvania testu je 24
hodin. Potom sa véely kfmia rovnakou stravou, ktord neobsahu]e testovanii latku. Ak sa tmrtnost zvysi
medzi 24 az 48 hodinami, kym kontrolnd droven dmrtnosti zostdva na akceptovatelnej hladine, t. j. menej
alebo rovnych 10 %, je vhodné predfzit trvanie testu maximdlne na 96 hodin, Vysledky sa analyzujt, aby
sa mohla vypocitat hodnota LD, za 24 hodin a 48 hodin a v pripade predizenia stidie aj za 72 hodin
a 96 hodin.

VALIDITA TESTU

Ak mé byt test platny, musia platit nasledovné podmienky:
— priemernd dmrtnost na celkovy pocet kontrol nesmie prekrocit 10 % na konci testu,

— hodnota LD, toxického Standardu musi spliat $pecifikovany rozsah.

POPIS TESTOVACE] METODY
Vyber véiel

Mali by sa pouzit mladé robotnice rovnakého druhu (t. j. véely rovnakého veku, veely rovnako stravované,
atd. Véely by sa mali odobrat z primeraného kfmeného, zdravého chovu a ak je to mozné, z chovu neza-
siahnutého chorobami a z kolénie s krdlovnou s overenym povodom a fyziologickym stavom. Vely by sa
mali vyberat rdno pred pouzitim alebo vecer pred testovacim diiom a potom by sa mali udrziavat v tychto
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podmienkach az do nasledujiiceho diia. Vhodné st véely odobrané z ramov, bez mlddat. Malo by sa vyva-
rovat odoberaniu v¢iel skoro na jar alebo neskoro na jesen, kedZe v tomto obdobi sa véeldm menf ich fyzio-
l6gia. V pripade, Ze sa predsa test musi vykonat pocas skorej jari alebo neskorej jesene, véely mozu byt
v pripade ntidze premiestnené do inkubdtora a pocas jedného tyzdna sa buda kfmit véelim chlebom (pel
zozbierany z pldstov) a roztokom sacharézy. Véely lie¢ené chemickymi ldtkami ako si antibiotikd, anti-
varroa produktmi, atd. by sa nemali pouzit na toxikologicky test po dobu 3tyroch tyzdnov od poslednej
liecby.

Podmienky kimenia a chovu v&iel

Vhodné st dle s lahkym ¢istenim a dobrym vetranim. Je mozné pouzit [ubovolny vhodny material, ako je
napr.: nehrdzavejica ocel, pletivo, plastické alebo drevené tle. Je vhodné umiestnit skupinu 10 v¢iel do jed-
ného dla. Velkost testovacich tlov by mala byt imernd poctu véiel, t. j. aby bol zabezpeceny dostatoény
priestor.

Véely sa maji drzat v tme, v miestnosti ur¢enej na pokusy pri teplote 25 * 2 °C. Relativna vlhkost, nor-
mélne okolo 50— 70 %, by mala byt zaznamendvand pocas doby trvania testu. Manipulovanie vritane
liecby a pozorovania sa mozu uskutocnovat za denného svetla. Ako potrava sa pouzije roztok sachardzy
vo vode s kone¢nou koncentraciou 500 g/l (50 % objemovych). Po podani testovacich ddvok by sa mala
strava poddvat ad libitum s pouzitim vcelicho krmitka. Je mozné pouzit sklenent trubicu (priblizne 50 mm
dlhii a 10 mm $irokd s otvorenym zdZenym koncom okolo 2 mm v priemere)

Priprava véiel

Zozbierané vcely sa anestezuji pouzitim oxidu uhlicitého alebo dusika pri kazdej aplikacif testovanej latky.
Je potrebné minimalizovat nielen mnoZstvo pouzitého anestezika, ale aj Cast expozicie. Umierajiice vcely
je pred zaciatkom testu potrebné nahradit zdravymi.

Priprava ddvok

Testovanii litku je mozné aplikovat ako roztok na nosic, t. j. organické rozpustadlo alebo vodny roztok
so zvlh¢ujtcim ¢inidlom. Ako organické rozptstadlo sa pouZiva acetdn, ale je mozné pouzit aj iné orga-
nické rozpustadla s nizkou toxicitou voci véeldm (napr. dimethylformamid, dimetylsulfoxid). Pri vo vode
rozpustnych viazanych produktoch a vysoko poldrnych organickych zliicenindch nerozpustnych v orga-
nickych nosicovych rozptistadlach je lepsie pouzit slabé roztoky komercne dostupnych zvlh¢ujicich ¢ini-
diel na lahsiu aplikdciu (napr. Agral, Cittowet, Lubrol, Triton, Tween).

Mali by sa pripravit vhodné kontrolné roztoky, t. j. roztoky, v ktorych rozpustadlo alebo disperzné ¢inidlo
rozpusti testovanti latku. Pouzijii sa dve oddelené kontrolné skupiny: jedna s pouzitim vody a jedna s pou-
zitim rozpustadla alebo disperzanta.

POSTUP

Test a kontrolné skupiny

Pocet ddvok a ich opakovani by mal splfiat statistické poziadavky na stanovenie LD5o s 95 % pravdepo-
dobnostou. Bezne sa na tento test poZaduje pat davok v geometrickom rade s faktorom nepresahujicim
2,2 na dany rozsah LD . Pocet ddvok sa musi stanovit vo vztahu ku strmosti krivky toxicity (ddvka versus
tmrtnost). Je potrebné vziat do tivahy statistickd metddu, ktord bola zvolend na analyzu vysledkov. Vyber
rozsahu pre test umozni vybrat vhodné koncentréicie ddvkovanej latky.

Kazdd testovand koncentricia sa podd minimélne trom skupindm, kazdd po desiatich vcelach.

Sucasne by sa mali vykonat testovacie série na aspon troch kontrolnych skupindch, kazdd po desiatich vce-
lach. V pripade pouzitia organického rozpustadla alebo zvlh¢ovacieho ¢inidla sa pouzija tri dodato¢né kon-
trolné skupiny po desiatich vceldch.

Toxicky standard

Do testovacich sérif je potrebné zahrndt toxicky Standard. Nésledne sa vyselektujd aspoi tri ddvky, aby sa
dosiahla ocakdvand hodnota LD, Pri kazdej testovanej davke by sa mali pouzit minimélne tri tle, kazdy
po desiatich v¢eldch. Preferovany Standard toxicity je dimetodt, pre ktory je zaznamenand hodnota LD,
za 24 hodin v rozmedz{ 0.10 — 0.35 pg a. s.[v¢elu (2). Aj iné Standardy toxicity budii akceptovatelné tam,
kde sa dd ziskat dostato¢né mnozstvo tidajov na overenie oCakdvanej odozvy ddvky (napr. Parathion).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Expozicia
Poddvanie ddvok

Je potrebné individudlne zaobchddzat s anestezovanymi véelami pri lokdlnej aplikdcif. Véeldm sa ndhodne
pridelujt testovacie ldtky a ndhodnym vyberom sa podrobia kontrole. Objem 1 pl roztoku obsahujiceho
testovant latku vo vhodnej koncentrécii sa bude aplikovat mikroaplikdtorom na dorzédlnu stranu thoraxu
kazdej vcely. V pripade opodstatnenosti je mozné pouZit aj iné objemy roztoku. Po aplikdcif testovanej
latky sa v¢ely umiestnia do testovacich dlov a vyZivuji sa roztokom sachardzy.

Trvanie testu

Na trvanie testu sa uprednostiiuje doba 48 hodin. Ak tmrtnost vciel prekroci hodnotu 10 % pocas prvych
24 hodin az 48 hodin, trvanie testu by malo byt predlzené na maximdlne 96 hodin za predpokladu, ze
kontrola imrtnosti neprekro¢i 10 %.

Pozorovania

Umrtnost sa zaznamenéva po 4 hodinach od zaciatku testu a potom po 24 hodindch a po 48 hodinach.
Ak je potrebny predlzeny cas pozorovania, dalsie hodnotenie by malo prebehniit v 24 hodinovych inter-
valoch, av§ak maximélne do celkovych 96 hodin na dokaz toho, Ze imrtnost vciel neprekroéi stanove-
nych 10 %.

Vsetky abnormalne prejavy spravania sa vciel pocas testovaného obdobia by mali byt zaznamenané.

Limitny test

V niektorych pripadoch (napr. za predpokladu, Ze testovand litka ma nizku toxicitu) je mozné vykonat
postup by sa mal pouzit vritane troch opakovani testu na dand testovand ldtku aj na relevantnii kontrolu
a pouzitie toxického $tandardu. V pripade mortality sa celd $tiidia prepracuje. Ak sa spozorujii subletdlne
i¢inky (pozri Cast 1.6.4.), aj tieto je potrebné zaznamenat..

UDAJE A SPRAVA

UDAJE

Udaje sa zosumarizujti do tabulkovej formy, na kazdii pokusnt skupinu zvl4st, tak isto aj na kontrolnt
skupinu v¢iel a skupinu pouzitd na zistenie toxického Standardu, na pocet pouzitych vciel, Gmrtnostv kaz-
dom obdobi pozorovania a na pocet v¢iel so zmenenym spravanim. Udaje mortality je potrebné analyzo-
vat vhodnymi $tatistickymi metédami (napr. probitové analyza, pohyblivy priemer, binomindlna pravde-
podobnost) (3) (4). Grafické zdznamy ddvok a ich odoziev by mali byt zaznamenané formou kriviek, a to
v kazdy odporacany cas pozorovania na vypocet sklonu— strmosti kriviek a strednych smrtelnych ddvok
(LDsg) s 95 % pravdepodobnostnymi limitami. Opravy tykajtice sa kontroly tmrtnosti sa vykonaju za
pomoci Abbottovych korekeii (4) (5). Tam, kde nebola Gplne skonzumovand pouZitd potrava, zazname-
najii sa skonzumované testovacie ddvky na skupinu véiel. Hodnota LD, by mala byt vyjadrend v ug testo-
vanej latky na veelu.

SPRAVA Z TESTU

Spréva z testu musi obsahovat nasledujtice informdcie:

Testované latky:

— fyzikdlna podstata a relevantné fyzikdlno—chemické vlastnosti (ako napr.: stabilita— odolnost vo vode,
tlak par),

— identifika¢né chemické tdaje vratane struktirneho vzorca, Cistota (napr. pesticidov, identita a koncen-
tricia a¢innej latky alebo latok).

Testované druhy:
— odborny- vedecky nédzov, druh, priblizny vek (v tyzdnoch), metdda zberu, ddtum zberu,

— informécie o koléndch pouzitych na zber testovanych véiel vritane zdravotného stavu, vietkych cho-
rob tykajicich sa dospelého véelstva, vietky preliecenia, atd.
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2.2.3.

2.2.4.

Podmienky testu

teplota a relativna vlhkost experimentdlnej miestnosti,
podmienky chovu véiel, vritane typu, velkosti a materidlu testovacich dlov,

met6dy podédvania testovanej ldtky, napr. pouzité rozptstadlo — nosi¢, objem testovaného roztoku,
pouzity roztok anestetika,

koncepcia testu, napr.: pouzity pocet a testovacie koncentracie, pocet kontrol na kazd testovant kon-
centraciu a kontrolu, pocet kopif testovacich dlov a pocet véiel na testovany il

ddtum testu.

Vysledky:

vysledky predbezného vyberu rozsahu $tadie, ak bol vyber uskutocneny,
nespracované tdaje: dmrtnost pri kazdej testovanej ddvke pri kazdom pozorovanom case,
graf uddvajici zdvislost davky— odozvy na konci kazdého testu,

hodnoty LD, s 95 % pravdepodobnostou limitu na kazdy odpordcany ¢as pozorovania, na testovant
latku a toxicky $tandard,

Statistické postupy pouzité na urcenie LD,
umrtnost pri kontroldch,

iné biologické dopady pozorované alebo merané, ako napr.: abnormdlne sprévanie sa vciel (vratane
odmietnutia testovacej ddvky potravy), pomer skonzumovanej potravy v skupindch vciel testovanych
a netestovanych,

akékolvek odchylky od testovacich postupov tu uvedenych a vietky dostupné, relevantné informdcie.
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C.18. ADSORPCIA ALEBO DESORPCIA S POUZITIM ROVNOVAZNE] METODY DAVKOVANIA

1.1.

1.2

METODA

Této metdda je totoznd s metddou OECD TG 106, na stanovenie adsorbcie alebo desorbcie v zemine, pou-
zitim ddvkovacej rovnovaznej met6dy (2000).

UvVOD

Metdda sa zaoberd kruhovym testom a praktickym postupom uréenym na selekciu pody na vyvoj adsorbé-
ného testu (1) (2) (3) (4) a tiez jeho zavedenim na vnitrostatnej Grovni (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

Adsorbené alebo desorbéné stadie st uzitocné na ziskavanie zdkladnych informécif o pohybe chemikalif
a ich distribtcii v pode, vode a v plynnom stave biosféry. (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21).
Tieto informédcie mozu byt pouzité pri predvidani alebo odhade, napriklad moznej dosazitelnej miery
degraddcie chemikalie (22) (23), transformécii a po prijme organizmom (24), luhovanim cez podny profil
(16) (18) (19) (21) (25) (26) (27) (28), prchavostou pody (21) (29) (30), prenosom z povrchu terénu do
prirodnych vodnych zdrojov (18) (31) (32). Udaje o adsorbcii mozu byt pouZité na porovnavacie a mode-
lové Gcely (19) (33) (34) (35).

Distribticia chemikalii medzi podou a vodnymi fazami je komplexny proces, ktory zdvisi od poctu roz-
dielnych faktorov: chemickej povahy latky (12) (36) (37) (38) (39) (40), charakteristik pody (4) (12) (13)
(14) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) a klimatickych faktorov ako st napriklad zrdzky, teplota,
slne¢ny svit a vietor. Preto predkladanym zjednodusenym laboratérnym modelom ako je tito metdda,
nemoZzu byt kompletne postihnuté vietky roznorodé fenomény a mechanizmy zahrnuté v procese adsorb-
cie chemikdlie podou. Akokolvek, aj ked sa tymto modelom nedaji pokryt vietky enviromentdlne mozné
pripady, moze poskytnit hodnotné informdcie o vyzname adsorbcie chemikdlif na Zivotné prostredie.

Pozri ,Vieobecny Gvod*.
UCEL

Ciefom tejto met6dy je stanovenie adsorbéného alebo desorbéného spravania sa litok v pode. Cielom je
ziskat tdaje o sorpénych hodnotéch, ktoré mozu byt pouzité na predpoklad segmentécie spomedzi mnoz-
stva enviromentalnych podmienok: rovnovadznych adsorbénych koeficientov pre chemikalie na réznych
podach, ktoré sti vymedzené funkciou podnych charakteristik (ako napr.: obsah organického uhlika, obsah
flov, podnou §trukttirou a pH). PouZiji sa rozne pddne typy, aby sa Co najsirsie pokryl rozsah interakeif
danej latky s prirodnymi typmi pod.

V tejto met6de adsorbcia reprezentuje proces viazby chemikalie na podny povrch: nerozlisuje medzi roz-
dielnymi adsorbénymi procesmi (fyzikdlnou alebo chemickou adsorbciou) a procesmi ako povrchovo kata-
lyzovand degraddcia, rozsahom adsorbcie alebo chemickou reakciou. Adsorbcia, ktord bude prebie-
hat na koloidnych ¢asticiach (o priemere 0.2 pm) vytvorenych podou, nie je bratd do tvahy.

Podne parametre, ktoré st braté do tvahy z pohladu adsorpcie a najvicsej miery dolezitosti, st: obsah orga-
nického uhlika (3) (4) (12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48); obsah ilu a podna Struktdra (3) (4)
(41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48); a pH pre ionizovatelné zlGceniny (3) (4) (42). Dalsie podne para-
metre, ktoré mozu mat dopad na adsorpciu alebo desorpciu danej ldtky, st efektivne katidny s vymennou
kapacitou (ECEC), obsah amorfného Zeleza a oxidov hlinika, hlavne na vulkanické a tropické pody (4), tak
ako aj na pecificky povrch (49).

Test je navrhnuty na vyhodnocovanie adsorpcie chemikalii na rozdielnych podnych typoch s roznymi roz-
sahmi obsahu organického uhlika, obsahu flu, podnej matrice a hodnoty pH pddy. Tento test zahrije tri
rady:

Rad 1: Uvodné stadia na stanovenie:
— pomer pddafroztok,

— (as potrebny na dosiahnutie adsorp¢nej rovnovihy a mnozstvo testovanej litky adsorbova-
nej v rovnovaznom stave,

— adsorpcia testovanej latky na povrchoch testovanych nadob a stabilita testovanej latky pocas
trvania testu.

Rad 2: Skriningovy test: Adsorpcia je Studovand na piatich rozdielnych podnych typoch v zmysle adsop¢-
nej kinetiky pri jednotnej koncentrécii a stanovenie distribu¢nych koeficientov Ky a K.
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1.3.

Rad 3: Stanovenie Freundlichovych adsorp¢nych izoterm na vymedzenie vplyvu koncentrécie na rozsi-
renie podnej adsorpcie.

Stadia desorpcie vo vyzname desorpénej kinetiky/Freundlichovych desorpénych izoterm (doda-

tok 1).

DEFINICIE A JEDNOTKY

Symbol Definicie Jednotky
Ay adsorp¢né percento v Case t; %
Ay adsorp¢né percento v adsorpénej rovnovéhe %

mgds(ti) hmotnost testovanej litky adsorbovanej na podu v Case t; ng

mgds(Ati) hmotnost testovanej litky adsorbovanej na pddu pocas ¢asového ng
intervalu At;
mzds(eq) hmotnost testovanej litky adsorbovanej na podu v adsorpénej ng
rovnovihe
m, hmotnost testovanej latky v testovacej trubici na zaciatku adsorp¢- ng
ného testu
mfﬁs(ti) hmotnost podielu testovanej litky meranej pomere (%) ng
v ¢asovom bode t;
ngs(eq) hmotnost latky v roztoku v adsorbénej rovnovéhe ng

Mo, mnozstvo pddnej fizy vyjadrenej ako vysusend hmota pody g
Cy, hmotnostnd koncentricia zdsobného roztoku latky pg cm”
Co pociato¢nd hmotnostnd koncentrécia testovaného roztoku v kon- pg cm”

takte s podou

ngs(ti) hmotnostnd koncentrécia litky vo vodnej fize v Case t;, v ktorom pg cm”

je analyza uskuto¢nend

ngs(eq) obsah adsorbovanej latky na pode v adsorpénej rovnovihe pnggt
d: . e 1z . “ . 3

Ciqs(eq) hmo/tnostna koncentracia latky vo vodnej fize v adsorpénej rov- pg cm

novihe
Vo pociato¢ny objem vodnej fazy v kontakte s pddou pocas adsorpé- cm’
ného testu
vA objem podielu v ktorom je merand testovand latka cm’®
Ky distribu¢ny adsorbény koeficient cm’g!
Koe organicky uhlik normalizujici adsorpény koeficient cm’g?
Ko organickd hmota normalizujtica distribu¢ny koeficient cm gt
K Freundlichov adsorpény koeficient ug' M (cm?) ng!
1/n Freundlichov exponent
Dy desorp¢né percento v ¢asovom bode ¢ %
D g desorp¢né percento korespondujtice s ¢asovym intervalom ,t; %
Kes aparentny desorpény koeficient cm’® gt
Kdes Freundlichov desorpény koeficient pgt i (cm?)tng:
mfgs (t) hmotnost testovanej latky desorbovanej z pody v Case ¢ ng
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1.4.

Symbol Definicie Jednotky
mg;S<Ati) hmotnost testovanej litky desorbovanej z pody pocas Casu pg
mfrfs(eq) hmotnost litky urcenej analyticky vo vodnej faze v desorpénej g

rovnovahe
mcaigs (eq) Celk(’)}‘:é hmotnost testovanej latky desorbovanej v desorpénej rov- ng
novahe
mf“(Ati) hmotnost zostdvajticej latky adsorbovanej na podu po casovom g
interval
m? zvy$nd hmotnost ldtky po adsorp¢nej rovnovahe pri nekomplet- ng

nej objemovej zdmene

cg‘“(eq) obsah zostatkovej testovanej ldtky adsorbovanej na podu pg g
v desorpénom eguilibriu

Cfgs(eq) hmotnostnd koncentrdcia testovanej litky vo vodnej faze pg cm™
v desorpénej rovnovéhe

Vi celkovy objem vodnej fazy v kontakte s podou pocas desorpéného cm
kinetického experimentu pocas sériovej metody

Vi objem supernatantu odstrdneného z trubice po dosiahnuti cm’
adsorpé¢nej rovnovédhy a nahradenej rovnakym objemom roztoku
0,01 M CaCl,

VP objem alikvotného podielu dévkovanej ldtky na analytické acely cm?

v Case i), pocas experimentu desorpénej kinetiky uskutocneného
sériovou metédou

Vi objem roztoku odobratého z trubice i) na meranie testovanej latky cm
v experimente desorpénej kinetiky (paralelnd metdda)

VE objem roztoku odobratého z trubice na meranie testovanej latky cm
v desorpénej rovnovahe

MB hmotnostnd rovnovaha %

myg celkové mnozZstvo testovanej litky extrahovanej z pddy a stien g
testovacich nddob v dvoch krokoch

Ve objem supernatantu ziskaného po adsorp¢nej rovnovahe cm’
Py oktanol/parcidlny vodny koeficient

Pka disocia¢nd konstanta

Sw rozpustnost vo vode gl!

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Zname objemy roztokov testovanej latky, neoznacenej alebo radioaktivne oznacenej so zndmymi koncen-
traciami v 0,01 M roztoku CaCl, st pridané do vzoriek pody o zndmej hmotnosti v suchom stave, ktoré
st pre-ekvilibrované s 0,01 M roztokom CaCl,. Zmes sa premiesava dostatocne dlhy cas. Podne suspenzie
st potom oddelené odstredenim a ak je potrebné filtraciou a analyzuje sa vodnd fdza. MnozZstvo testovanej
latky adsorbovanej na podnej vzorke je vypocitané ako rozdiel medzi mnozstvom testovanej latky obsiah-
nutej v roztoku na zaciatku a zostatkového mnozstva latky na konci experimentu (nepriama metdda).

Variabilne je mozné stanovovat mnozstvo adsorbovanej testovanej latky priamo analyzou pody (priama
metdda). Tento postup, ktory zahfiia postupny program podnej extrakcie s vhodnym rozpustadlom, sa
odporica v pripadoch, kde rozdiel koncentrécii roztoku litky nemoze byt presne urceny. Priklady takychto
pripadov sti: adsorpcia testovanej litky na povrchu testovanych nddob, nestabilita testovanej latky v dobe
trvania experimentu, nizka adsorpcia sposobujiica iba mali zmenu koncentricie v roztoku a silnd
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1.5.

1.6.

1.7.

1.7.1.

adsorpcia poskytujiica nizku koncentréciu, ktord nemoze byt presne stanovend. Ak sa pouziva radioak-
tivne ozna Cend ldtka, podna extrakcia moze byt nahradend analyzou podnej fazy po zhoreni a tekutym
scintila¢nym nacitavanim. Nakolko tekuté scintilacné nacitavanie je ne$pecifickd technika, ktord nemoze
rozliSovat medzi povodnymi a transformovanymi produktami, mala by byt pouzitd iba v pripade, ak je
testovand chemikdlia stabilnd pocas trvania stadif.

INFORMACIE O TESTOVANEJ LATKE

Chemické reagenty by mali mat stupen Cistoty — analyticky ¢istd. Odportica sa pouzitie neoznackovanych
testovacich ldtok so zndmym zlozenim aspon 95 % Cistoty alebo u rddiooznacenych ldtok o znimom zlo-
zeni a radio—Cistoty v pripade krétkej polovicnej doby rozpadu by sa mali aplikovat korekcie na rozpad.

Pred zacatim adsorp¢ne desorpéného testu by mali byt dostupné nasledovné informdcie o testovanej latke:

8

) rozpustnost vo vode (A.6)

b) tlak pér (A.4) afalebo Henryho konstanta

¢) abiotickd degraddcia: hydrolyza ako funkcia pH (C.7)

d) rozdelovaci koeficient (A.8)

e) stav biodegradability (C.4) alebo aerébna a anaerébna transformadcia v pode

f) pKa ionizovatelnych ldtok

g) priama fotolyza vo vode (napr.: UV-Vis absorpéné spektrum vo vode, mnozstvo vytazku) a fotodegra-
décia na pode

APLIKOVATELNOST TESTU

Tento test sa dd aplikovat na chemické latky, pre ktoré je mozné aplikovat analyticki metédu s dostatoc-
nou presnostou. Dolezitym parametrom, ktory moze ovplyvnit doveryhodnost vysledkov, $pecidlne v pri-
padoch, kedy sa pouziva nepriama met6da, je stabilita testovanej ldtky v zdvislosti na ase pocas trvania
testu. T. j. predpokladd sa skontrolovat stabilitu a tivodn Stadiu; ak sa spozoruje transformdcia v zdvis-
losti na case, odporica sa, aby hlavnd Cast testu bola uskuto¢nend v oboch fizach, kvapalnej aj pevnej.

Pri realizovani tohto testu sa moZu objavit tazkosti u testovanych ldtok s nizkou rozpustnostou vo vode
(S, <107* g 1), ako aj u velmi nabitych litok, vzhladom na skutocnost, ze koncentracia v kvapalnej fdze sa
nemdze merat analyticky s dostato¢nou presnostou. V takychto pripadoch musia byt urobené dodato¢né
opatrenia. Ndvod, ako postupovat v tychto pripadoch (ako zvlddnut tieto problémy), je uvedeny v zodpo-
vedajlicej Casti tejto analytickej metddy.

Pri pouziti prchavych ldtok by sa malo vyvarovat stratim pocas $tadie.

OPIS METODY
Pristroje a chemikilie

Standardné laboratérne vybavenie:
a) Trubice a nddobky na vykonanie experimentu. Je dolezité, aby tieto trubice a nddobky:
— zapadali do aparatiry odstredivky, aby minimalizovali manipuldciu a prenos chyb,

— boli vyrobené z nerezového materidlu, ktory minimalizuje adsorpciu testovanej latky na ich povr-
chu

b) Miesacie zariadenie: trepacka alebo ekvivalentné zariadenie na trepanie, ktoré je schopné zachovat podu
pocas doby pretrepdvania v stave suspenzie.
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¢) Odstredivka: uprednostiuje sa vysokorychlostnd, napr.: so silou odstredenia vicsou ako 3 000g,
roztoku. Kontajnery by mali byt pocas pretrepdvania a odstredovania uzavreté kvoli strate vody
a prchavosti 1atok, kvoli minimalizacii adsorpcii na latky by sa mali pouzivat deaktivované uzavery ako
napr. teflonom pokryté skrutkové vrchnéciky.

d) Volitelné: je mozné pouzit aj filtratné zariadenie, filtre s porozitou 0,2 um, sterilné, na jednordzové
poutzitie. Specidlna starostlivot sa musi venovat vyberu materidlu filtra kvoli zamedzeniu strat testo-
vanej latky na jeho povrchu; pri mdlo rozpustnych testovanych latok sa neodporica filter z organic-
kého materidlu.

e) Analytické pristroje, vhodné na meranie koncentracie testovanych chemikalif.

f) Laboratérna pec, schopnd udrzat teplotu v rozsahu 103 °C az 110 °C.

Charakteristika a vyber pody

Poda by mala byt charakterizovand tromi parametrami, ktoré s zodpovedné za ich adsorpénd kapacitu:
organicky uhlik, obsah hliny a struktira pody a pH. Ako uz bolo spomenuté (pozri Prehlad), ostatné
fyzikdlno-chemické vlastnosti pody mozu ovplyviiovat adsorpciu alebo desorpciu Specidlnych latok
a mohli by zavazit v takychto pripadoch.

Met6dy, ktoré charakterizujii podu, st velmi dolezité a mozu mat signifikantny vplyv na vysledky. Preto sa
doporucuje, aby pH pody bolo merané v roztoku 0,01 M CaCL, (to je roztok, ktory sa pouziva pri testoch
(desorpcia alebo adsorpcia) podla odpovedajiicej ISO metddy ISO — 10390-1). Tiez sa doporucuje, aby sa
ostatné relevantné vlastnosti pody stanovovali v silade so Standardnym postupom (napr. ISO ,Prirucka pre
analyzu pody*). Toto zabezpeci analyzy sorpénych tidajov na baze vseobecne Standardizovanych parame-
trov na podu. Niektoré ndvody, popisy existujticich Standardnych metdd na analyzu a charakterizaciu pody
je mozné ziskat v odkazoch (50-52). Na kalibrdciu testovacich met6d na pddu sa doporucuje pouzit refe-
rencné pody.

Névod (sprievodca) na vyber pod na adsorpcno alebo desorpéné experimenty je uvedeny v tabulke ¢.1.
Sedem vybratych typov pod nachddzajicich sa v miernom geografickom pdsme. Pre ionizujice sa testo-
vacie ldtky by vybraté pody mohli zahffiat Siroké rozpitie pH, v pripade, Ze by mohli zhodnotit adsorpciu
latky v jej ionizujticej a neionizujticej forme. Navod, prehlad, na kolkych mnohych rozdielnych typoch pod
sa pouziva v rozli¢nych stupnioch testu, je uvedeny v odseku 1.9. — Vykonanie testu.

Ak sa uprednostnuju iné typy pody, tieto mozu byt charakterizované tymi istymi parametrami a mozu mat
podobné odchylky alebo varidcie vo vlastnostiach tak, ako je to uvedené v tabulke 1, hoci nedosahuj pre-
sne uvedené kritérid.

Tabulka 1:  Névod na vyber vzoriek pody pre adsorpciu/desorpciu

Druh pody v gi)zls:dh Cpal-élz) Obsa:hi{ial(;:)kého Obsah ilu (%) Matrica pody (1)
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 il
2 >7,5 3,5-5,0 20-40 flovitd hlina
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 prachovitd hlina
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 hlina
5 <4,0-6,0 () <0,5-1,5 () () <10-15 (2) hlinity piesok
6 >7,0 <0,5-1,0 (3) (%) 40-65 flovitd hlinafil
7 <4,5 >10 <10 piesok/hlinity

piesok

(") Podla FAO a US systému (85).

(?) Prislusné premenné by mali mat hodnoty v uvedenom rozsahu. Ak sa pri hladani vhodnej matrice pody vyskytnu taz-
kosti, v takomto pripade sa mozu akceptovat aj hodnoty niZsie ako uvedené minimum.

(%) Pody s obsahom organického uhlika nizsim ako 0,3 % mozu posobit rusivo na korela¢ny vztah medzi obsahom orga-
nického uhlika a adsorpciou. Takze sa odportca pouZivat pody s minimalnym obsahom organického uhlika 0,3 %.
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1.7.3.

1.7.3.1

1.7.3.2.

1.7.3.3.

1.7.4.

Vyber a skladovanie podnych vzoriek
Vyiber

Neodporticaji sa Ziadne Specifické vzorkovacie techniky: vzorkovacie techniky zévisia od ticelu stadie (53)
(54) (55) (56) (57) (58).

Je mozné uvazovat o nasledujicich moznostiach:

a) podrobné informdcie o histérii miesta pola si nevyhnutné; tito zahrfiuje umiestnenie, vegetaény
povrch, aplikdciu pripravkov na ochranu rastlin, priemyselnych hnojiv, biologickych pripravkov alebo
ndhodnti kontamindciu. Doporucenia Standardu ISO o vzorkovani pod (ISO 10381-6) by sa mali dodr-
ziavat s ohladom na opis vzorkovacieho miesta.

b) vzorkovacie miesto musi byt definované podla UTM (Universal Transversal Mercator —
Projection/European Horizontal Datum) alebo geografickymi stiradnicami, ¢o moze povolit v budtic-
nosti opdtovné zhromazdovanie 3$pecidlnych pod alebo by mohlo pomoct definovat podu
z rozne(rozdielne klasifikovanych systémov pouzivanych v rozlicnych krajindch. Tiez iba A horizont
by mohol byt zhromazdeny do hlbky 20 cm. Specidlne pre druh pody ¢.7, ak je pritomny O, horizont
ako cast pody, moze byt zaradeny do vzorkovania.

Vzorky pody by mohli byt transportované pri pouziti kontajnerov za teplotnych podmienok, ktoré garan-
tuji, Ze pociatocné vlastnosti pody nie si podstatne zmenené.

Skladovanie

Uprednostiiuje sa pouZivat Cerstvo odobratt podu. Iba v pripade, ked to nie je mozné, poda sa moze usk-
ladnit pri teplote miestnosti a mala by byt susend na vzduchu. Nie je urceny limit na uskladfiovanie, ale
poda, ktord bola uskladnend dlhsie nez tri roky, by mala byt reanalyzovand pred pouzitim na obsah orga-
nického uhlika, pH a CEC.

Manipuldcia a priprava podnych vzoriek na test.

Poda sa susi vzduchom pri izbovej teplote (preferuje sa teplota medzi 20 °C — 25 °C). Desagregacia by sa
mala dat vykonat s minimalnou silou tak, aby sa origindlna truktdra pody zmenila na najmensiu mozna.
Poda sa preosieva na Ciastocky s velkostou rovnou alebo mensou ako 2 mm. Mali by sa dodrziavat dopo-
rucenia Standardu ISO na vzorkovanie pody (ISO 10381-6) s ohladom na sitovaci proces. Odportica sa
vykonat opatrne homogenizdciu vzorky, toto prispeje k vylepseniu reprodukovatelnosti vysledkov. Obsah
vlhkosti kazdej pody sa stanovi na trikrdt pri zahriati na 105 °C aZ do dosiahnutia konstantnej hmotnosti
(priblizne 12 hodin). Vo vietkych vypoctoch hmotnost pody sa vztahuje na vysusend hmotnost v peci,
hmotnost pody upravend o obsah vlhkosti.

Priprava testovacej litky na aplikiciu na podu

Testovand ldtka sa rozpusti v roztoku 0,01 M CaCL, v destilovanej alebo deionizovanej vode;roztok CaCL,
sa pouziva ako vodnd rozpustnd fdza na zlep3enie odstredovania a minimalizdcie vymeny katiénov. Kon-
centrdcia zdsobného roztoku by mala byt tri rady vyssia nez detekény limit pouZivanej analytickej metddy.
Tdto prahové hodnota ochranuje presnost stanovenia s ohladom na metodoldgiu uvedent v tejto metdde.
Naviac koncentrdcia zdsobného roztoku by mala byt pod rozpustnostou testovanej latky vo vode.

Zasobny roztok by mal byt pripraveny tesne pred aplikdciou na podne vzorky a mal by sa udrziavat v tme
pri 4 °C. Cas uskladovania je zavisly od stability testovanej ldtky a jej koncentracie v roztoku.

Iba pre zle rozpustné ldtky (S,,<10 *g1 "), bude potrebné vhodné rozpustné ¢inidlo, ak je tazko rozpustnd
acetonitril; b) jeho koncentracia by nemala presiahnut 1 % z celkového objemu zdsobného roztoku a mal
by predstavovat menej objemu ako je v roztoku testovanej latky, ktord prichddza do kontaktu s podou (po-
kial mozno menej nez 0,1 %); a ¢) nemalo by to byt povrchovo aktivne ¢inidlo alebo by sa nemalo pod-
robit solvolytickej reakcii s testovanou chemikéliou. Pouzitie rozpustajiiceho Cinidla sa stanovi a potvrdi
vypisom tdajov.

Ind alternativa pri zle rozpustnych latkach je pridat oznackovani testovant latku do testovacieho systému.
Testovacia latka je rozpustnd v organickych rozpustadlach; jej alikvotnd Cast sa pridd do podneho systému
a 0,01 M CaCL, v destilovanej alebo deionizovanej vode. Obsah organického rozpustadla vo vodnej faze
by sa mal udrziavat tak nizko, ako je to len mozné, normélne by nemal presiahnit 0,1 %. Znackovanie
organickym roztokom moéze predchddzat nereprodukovatelnosti objemu. Takto mozZeme zaviest dalsiu
néslednti chybu v pripade, ak koncentrécie testovanej litky ako-rozptstadla by neboli rovnaké pocas trva-
nia celého testu.
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1.8.1.

1.8.2.

ZAKLADNE POZIADAVKY NA VYKONANIE ADSORPCNEHO ALEBO DESORPCNEHO TESTU

Analytickd metéda

Klicové parametre, ktoré mozu ovplyvnit presnost sorbénych merani, zahffiaji presnost analytickej
metddy pouzitej pri rozbore roztoku a adsorbovanej fazy, stabilitu a Cistotu testovanej latky, dosiahnutie
sorbénej rovnovahy, velkost koncentracnej zmeny roztoku, pomer poda a roztok a zmeny v podnej Struk-
tare pocas ekvilibracného procesu (35) (59-62). Niektoré sposoby chovania sa pri presnych vychodoch st
uvedené v dodatku 2.

Spolahlivost pouzitych analytickych metéd sa musi skontrolovat v koncentra¢nom rozsahu, ktory sa moze
vyskytniit pocas testu. Experimentdtor by mal mat volnd ruku pri vyvijani vhodnej metddy s ndlezitou
presnostou, preciznostou, reprodukovatelnostou, detekciou limitov a vytaznostou. Ndvod, ako vykonat
takyto test, je uvedeny v dolu opisanom experimente.

Poda s vysokou adsorbilitou o hmotnosti cca 20g s vysokym obsahom organického uhlika a obsahom ilu
sa pretrepdva vo vhodnom objeme 0,01 M CaCl,, napr.: 100 cm? pocas 4 hodin. Tieto udané objemy
a vahy mozu kolisat v zdvislosti na analytickych potrebéch, ale pomer poda k roztoku 1:5 je vhodné pou-
zit ako vychodiskovy bod. Zmes sa odstredi a vodna fdza prefiltruje. Urcity objem testovanej latky zdsob-
ného roztoku je pridany do novsieho na dosiahnutie nominalnej koncentrécie vratane koncentra¢ného roz-
sahu, ktoré sa mozu vyskytnit pocas testu. Tento objem by nemal prekrocit 10 % kone¢ného objemu
vodnej fizy, v zdujme zmenit charakter pred dosiahnutim rovnovéhy roztoku tak mélo ako sa len d4. Roz-
tok sa ndsledne analyzuje.

Jeden slepy pokus pozostavajiici zo systému pdda + roztok CaCl,, (bez testovanej latky) musi byt zahrnuty
do testu z dévodu na odhalenie artefaktov v analytickej metdde a na efekty matrice zapri¢inené podou.

Medzi analytické metddy, ktoré mozme pouzit na sorpéné merania, patria chromatografia plyn-kvapalina
(GLQ), vysoko ti¢innd kvapalinovad chromaografia (HPLC), spektrometria (GC/hmotnostnd spektrometria —
plynové chromatografia v kombindcii s hmotnostnou spektrometriou), HPLC/hmotnostnd spektrometria
— kvapalinovd chromatografia v kombindcii s hmotnostnou spektrometriou) a kvapalné scintila¢né poci-
tadlo (na latky oznacené rddioaktivnou ldtkou). Nezdvislost pouzitych analytickych metdd je via-
zand na vytaznost, ktord by mala byt medzi 90 % — 110 % nomindlnej hodnoty.

Charakteristiky a detekcia limitov analytickej metddy vhodnej na vykonanie adsorbénej stiidie zohrédvaja
dolezita tlohu v zadefnovani testovacich podmienok a celého experimentalneho uskuto¢nenia testu. Této
metdda kopiruje vieobecnti experimentdlnu cestu a poskytuje odportcania a névod na alternativne riese-
nia, kde mozu analytické metddy a laboratérne vybavenie obmedzovat vykondvanie testov.

Vyber optimélnych pomerov pdda k roztoku

Selekcia vhodného pomeru pody k roztoku na sorpéné stidie zalezi na distribuénom koeficiente K a rela-
tivnom stupni pozadovanej adsorpcie. Zmena koncentréacie litky v roztoku urcuje Statistickd presnost
meran{ zaloZenych na tvare adsorpénej rovnice a limity analytickej metodoldgie, pri detekcii koncentracie
chemikdlie v roztoku. Vo vieobecnosti je uzitocné zadat niekolko pevnych pomerov, pre ktoré je adsorpéné
percento nad 20 % a vhodnejsie je viac ako 50 % (62), pocas ktorej by sa mala zameriavat pozor-
nost na koncentraciu testovanej latky vo vodnej faze dostatocne vysokej na to, aby bolo mozné vykonat
presné meranie. Toto je obzvlast dolezité v pripade vysokych adsorpénych percent.

Vhodny pristup pri vybere primeraného pomeru poda/voda je zaloZeny na odhade hodnoty K, bud z pred-
beznych stadif alebo st stanovené beznymi technikami (dodatok 3). Vyber vhodného pomeru sa usku-
to¢ni na zdklade zdznamu vhodného pomeru pody a roztoku verzus hodnota Ky pre fixne stanovené
adsorpéné percentd (obr. 1).V tomto zdmere je predpoklad, Ze adsorpénd rovnovaha je v linedrnom vzta-
hu (). Aplika¢ny vztah sa dosiahne zmenou usporiadania rovnice (4) pre hodnoty K, vo forme vztahu (1):

V m
( 1 ) = ( ads ’ -1 ) Kd
mpéda my (eq)

() Geq) = KOl (ea)



214

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

1.9.

Pomer pody k roztoku

ads
N , - . m,"(eq)
alebo v logaritmickej forme, ktord predpokladd, ze: R =m ., [V and A _%[100 = ————
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Obr. 1. Vztah medzi pomerom pody a roztoku a hodnoty Kd v réznych adsorpénych percentdch testova-
nej latky

Obr. 1 ukazuje pomery pody a roztoku pozadované ako funkcia K, na rézne hladiny adsorpcie. Napriklad
v pomere pdda k roztoku v hodnote 1:5 a hodnoty K, rovnych 20, by mala nastat priblizne 80 % adsorp-
cia. Na ziskanie 50 % adsorpcie na tii istd hodnotu Ky musi byt pouzity pomer 1:25. Tento je mozné dosia-
hnut vhodnym pomerom pody a roztoku, ktory umoziuje vyskumnikovi pruznost vo vybere experimen-
talnych potrieb.

Oblasti, ktoré st problematickejsie, stivisia s tym, Ze niektoré chemikdlie sti vyrazne alebo len velmi mierne
adsorbované. Pri nizkej adsorpcii sa odporiica pomer 1:1, hoci na niektoré silne organické podne typy st
potrebné nizsie pomery na dosiahnutie flovitej kase. Doraz sa kladie na analytickti metodologiu merania
malych zmien koncentrdcif roztoku, v opa¢nom pripade budii adsorpéné merania nepresné. Na druhej
strane pri velmi vysokych distribucnych koeficientoch, K, koeficient moze ist az do pomeru pody a roz-
toku 1:100, kedy zanechéva signifikantné mnozstva chemikdlie v roztoku. Pozornost treba venovat doko-
nalému zmieSaniu a systému treba ponechat dostato¢ny ¢as na ekvilibréciu. V tychto extrémnych pripa-
doch, kde chyba primerand analytickd metodoldgia, je predpoklad hodnoty K, zaloZeny na technike
odhadu, napriklad na hodnotdch Pow (dodatok 3). Tato metdda moze byt uzitocnd najma v pripadoch niz-
kej adsorbovatelnosti poldrnych zlicenin s hodnotou Pow niz$ou ako 20 a pre lipofilné — vysoko sorpéné
chemikdlie s hodnotou Pow vicsou ako 10*.

USKUTOCNENIE TESTU

Podmienky testu

Vsetky experimenty sa realizuji pri izbovej teplote, ak je to mozné, pri konstantnej teplote medzi 20 °C az
25°C.

hodnota uvolfiuje najmensie Castice, ktoré sa povazuji za pevné a je hranicou medzi pevnymi a koloid-
nymi asticami.

Popis priebehu podmienok odstredovania je uvedeny v dodatku 4. Ak odstredovacie zariadenia nemozu
vitostou filtrov 0.2 pm. Tieto filtre by mali byt vyrobené z vhodného inertného materialu, ktory zabrani
stratdm testovanej latky na ich povrchu. V kazdom pripade je nutné dokdzat, Ze pocas filtrovania nedo-
chddza k ziadnym stratdém testovanej latky.
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1.9.2.  Rad 1 - Uvodni stidia

Ucel vypracovania tivodnej §tidie bol uz uvedeny v ¢asti Scope (Prehlad). Ndvod na vymedzenie takéhoto
testu je opisany s odporuceniami na experiment, uvedenymi nizsie.

1.9.2.1.  Vyber optimdlnych pomerov pody k roztoku

Pouziji sa dva pddne typy a tri pomery pody k roztoku (6 experimentov). Jeden z podnych typov md
vysoky obsah uhlika a nizky obsah {lu, druhy ma nizky obsah organického uhlika a vysoky obsah {lu. Navr-
huji sa nasledovné pomery pody k roztoku:

— 50 g pody a 50 cm” testovanej ldtky vo vodnom roztoku (pomer 1:1),
— 10 g pody a 50 cm ? testovanej latky vo vodnom roztoku (pomer 1:5),

— 2 g pddy a 50 cm’ testovanej litky vo vodnom roztoku (pomer 1:25).

Miniméalne mnozstvo pody, na ktorom sa moze uskutocnit experiment, zdvisi na laboratérnom vybaveni
a od tcinnosti pouzitych analytickych metéd. Odporica sa pouzit aspon 1 g, pripadne 2 g, ak sa chct
dosiahnut presné vysledky testu.

Jedna kontrolnd vzorka iba s testovanou ldtkou v roztoku 0,01 M CaCl, (bez pddy) sa podrobi presne tomu
istému postupu, aky bol pouzZity na test, s ciclom preskiimania stability testovanej ltky v roztoku CaCl,
a jej moznej adsorpcie na povrchoch testovacich nddob.

Cistd vzorka alebo slepy pokus s rovnakym mnozstvom pody o celkovom objeme 50 cm? 0,01 M roztoku
Ca(l, (bez testovanej ltky) sa podrobi tomu istému postupu, ako je predpisany na test. Slizi ako spatnd
kontrola na pozadie pocas analyzy na detekciu interferujicich latok alebo kontaminovanych pod.

Vsetky experimenty, vratane kontrol a slepych pokusov, by sa mali uskuto¢nit minimalne duplicitne. Cel-
kovy pocet vzoriek, ktoré by mali byt pripravené na tidiu, je mozné vypocitat s ohladom na metodolé-
giu, ktord sa bude dodrziavat.

Metddy na Gvodnd $tddiu a hlavnd Stidiu st v podstate rovnaké, vynimky sa uvddzaji iba ak je to
potrebné.

Vzduchom vysu$ené podne vzorky sa ustélia do rovnovézneho stavu pocas noci (12 h) pred diiom expe-
rimentu, trasenfm, s minimalnym objemom 45 cm® 0,01 M CaCl,. Nésledne sa prid4 urcity objem zdsob-
ného roztoku testovanej latky, aby sa dosiahol kone¢ny objem 50 cm?. Tento pridany objem povodného
roztoku: a) by nemal prekrocit 10 % konecného 50 cm® objemu vodnej fézy v snahe o najmenej zmenit
podstatu pre-ekvilibrovaného roztoku a b) mal by pokial mozno vystit do pociato¢nej koncentricie testo-
vanej latky, ktord je v kontakte s podou (C,) asponi o dva rady vyssie ako je hodnota veli¢iny na limit detek-
cie analytickej metddy; tato prahovd hodnota zabezpedi schopnost vykonat presné merania, aj ked st hod-
noty adsorpcie vicsie ako 90 % a ndsledne stanovit adsorpéné izotermy. Odportica sa, ak je to mozné, aby
pociato¢nd koncentracia latky (C,) neprekrocila polovicu limitu jej rozpustnosti.

Priklad, ako sa pocita koncentracia zdsobného roztoku (Cst), je uvedeny v nasledujicom texte nizsie. Pred-
pokladany detekény limit je 0,01 pg cm™ a 90 % adsorpcia: tak by pociato¢nd koncentracia testovanej latky
v pode mala byt 1 pg cm™ (dva rady hodnoty vyssia ako detekény limit). Predpokladajme, Ze sa pridd maxi-
mélny odporti¢any objem zdsobného roztoku, t. j. od 5 do 45 cm® 0,01 M CaCl, rovnovédzneho roztoku
(= 10 % zdsobného roztoku ku 50 cm’ celkového objemu vodnej fizy), koncentrécia zdsobného roztoku
by mala byt 10 pg cm, toto st o tri rddy vyssie hodnoty ako je detekény limit analytickej metédy.

Meranie pH vodnej fézy je potrebné vykonat pred a po kontakte s podou, pretoze préave toto zohréva dole-
7itd tlohu v celom adsorpénom procese, $pecidlne na ionizovatelné latky.

ZlG¢enina je az do bodu dosiahnutia adsorpénej rovnovéhy premiesavand. Cas rovnovéhy v podach je
velmi nestaly a zdlez{ od typu chemikdlie a pody. Za dostato¢ne dlhé obdobie sa povazuje 24 hodin (77).
V predbeznej $tdadii mozu byt vzorky zozbierané postupne pocas 48 hodin mieSania (napriklad pri 4, 8,
24, 48 hodindch). Aj napriek tomu by sa mal ¢as analyzy flexibilne zvazit vzhladom na pracovny program
laboratoria.
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1.9.2.3.

Sa dve moznosti, ako analyzovat testovani litku vo vodnom roztoku: a) paralelnd metdda, b) sériova
met6da. Je potrebné zdoraznit, Ze paralelnd metéda je experimentalne viac zdlhavé, matematické spraco-
vanie vysledkov je jednoduchsie (dodatok 5). Vyber metodoldgie je ponechany na rozhodnuti experimen-
tatora, ktory musi zvazit dostupné moznosti laboratérneho vybavenia a zdrojov/prostriedkov.

a) Paralelnd metdda: pripravia sa vzorky s rovnakym pomerom pody a roztoku, v danych ¢asovych inter-
valoch, tak ako to pozaduje $tiidia adsorp¢nej kinetiky. Po ukonceni odstredovania a ak je to potrebné,
aj filtrdcie, vodnd féza z prvej trubice sa znova o najdokladnejsie pouzije a ndsledne sa zmeria, napri-
klad po 4 hodindch, z druhej trubice po 8 hodindch a z tretej po 24 hodindch, atd.

b) Sériovd metdda: pripravi sa iba duplikovand vzorka na kazdy pomer pody a roztoku. V definovanych
casovych intervaloch, s cielom oddelenia féz, je zmes odstredovand. Maly alikvétny podiel vodnej fazy
sa ihned analyzuje na testovanti latku, ndsledne potom pokracuje experiment s povodnou latkou. Ak
sa aplikuje filtrdcia po odstredovant, laboratérium by malo mat zariadenia potrebné na zaobchddzanie
s malymi vodnymi podielmi. Odportica sa, aby celkovy objem odobratych podielov nepresiahol 1 %
celkového objemu roztoku, aby sa vyznamne nezmenil pomer pody a roztoku a aby sa zniZilo mnoz-
stvo rozpustenej ldtky vyuzitelnej na adsorpciu pocas testu.

Percentudlna adsorpcia A sa vypocitava v kazdom ¢asovom bode (t;) na zdklade nominalnej pociatocnej
koncentracie a odmeranej koncentracie v ¢ase davkovania (t) a opravenej o hodnotu slepého pokusu.
Zaznamy percentudlnej adsorpcie A, oproti ¢asu (obr.1 dodatok 5) st vytvorené v zdujme odhadu oca-
kévaného vysledku rovnovazneho platé (). Hodnota K je vypocitand v ekvilibriu. Na zdklade hodnoty K,
st vybrané vhodné pomery pody a roztoku z obr.1 tak, Ze adsorpéné percento presiahne 20 % a pred-
nostne viac ako 50 % (61). Vietky aplikovatelné rovnice a principy zobrazenia st udané v ¢asti o Udajoch
a zdznamoch v dodatku 5.

Stanovenie rovnovdzneho adsorpcného Casu a mnozstva adsorbovandj ldtky v stave rovnovdhy

Ako uz bolo spomenuté, zobrazenia A alebo Caq oproti ¢asu umoziuje odhad adsorpéného ekvilibria
a mnoZstvo testovanej latky adsorbovanej v ekvilibriu. Obrdzky 1 a 2 nachddzajtce sa v dodatoke 5 uka-
zuja priklady takych zdznamov. Cas rovnovéhy je potrebny, aby systém dosiahol platé.

Ak s urcitou pddou nie je ndjdené plato, ale iba staly vzostup, moze to byt sposobené komplikujicimi ¢ini-
telmi, ako st biodegradacia alebo nizka diftizia. Biodegradacia sa dd zistit opakovanym experimentom so
sterilizovanou vzorkou pody. Ak ani v tomto pripade nie je dosiahnuté plat6, experimentdtor by mal hla-
dat iné fenomény, ktoré by mohli byt zahrnuté v jeho $pecifickej $tadii; toto by sa mohlo zabezpecit vhod-
nou zmenou experimentdlnych podmienok (teplota, ¢as premiesavania, pomery pddy a roztoku). Je na roz-
hodnuti vyskumného pracovnika, ¢i je vhodné pokracovat v postupe testu aj napriek moznému zlyhaniu
dosiahnutia rovnovdhy.

Adsorbcia na povrchu testovacich nddobiek a stabilita testovanej litky

Niektoré informdcie, tykajiice sa adorpcie testovanej latky na povrchu testovacich nadobiek, rovnako ako
aj ich stability, sa daji odvodit z analyzy kontrolnych vzoriek. Ak st vycerpané vSetky bezné chyby ana-
lytickej metody, mohla by byt na pricine abiotickd degraddcia afalebo adsorbcia na povrchu testovacej ndd-
oby. Rozdiel medzi tymito dvomi faktami sa dd dosiahnut prostrednictvom ocistenia stien testovacej nad-
oby so znimym objemom vhodného rozpustadla a ndsledného vyhodnotenia roztoku
pouzitého na vymytie nddob na obsah testovanej latky. Ak sa na povrchu testovacich latok zisti adsorpcia,
rozdiel demonstruje abioticku nestabilitu testovanej latky. Ak bola zistend takdto adsorpcia, je nevyhnutné
vymenit materidl testovacich nddob. Udaje o adsorpcii na povrchu testovacich nddob ziskanych z tohoto
pokusu nemdzu byt priamo extrapolované na pokus pody a roztoku.

Dalsie tdaje o stabilite testovanej litky je mozné odvodit pomocou uréenia parentdlnej hmotnej bilancie.
To znamend, Ze vodnd faza, extrahovand z pody a stien testovacej nadoby, sa analyzuje na obsah testova-
nej latky. Rozdiel medzi pridanou hmotou testovanej chemikdlie a sumou hmoty testovanych chemikalii
vo vodnej féze, extraktami pody a stenami testovacich nddob je rovny hmote odbiranej afalebo nestalej
ajalebo neextrahovanej. V zdujme uskuto¢nenia hmotnostnej rovnovéhy, adsorpéné ekvilibrium by malo
byt dosiahnuté pocas obdobia trvania experimentu.

Je potrebné dosiahnut hmotnostnii rovnovéhu na obidvoch podach a na pomer pody a roztoku na kazda

tenie pomeru ukonéeny spolu s analyzou poslednej vzorky vodnej fizy po 48 hodindch, fizy sa rozdelia

Zaznamy koncentrdcie testovanej ldtky vo vodnej faze (C,qus) aproti Casu by sa mohli takisto pouzit na odhad ockdvaného

vysledku rovnovédzneho platé (pozri obr. 2 v dodatku 5).
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1.9.4.

1.9.4.1.

odstredovanim a ak je potrebné aj filtrdciou. Vodnd fiza sa znovu pouzije v takom mnozstve, aké je len
mozné a pridd sa primerand extrakcia rozpustadla (extrakény koeficient minimdlne o hodnote 95 %) do
pody na extrakciu testovanej ldtky. St odporicané minimélne dve postupné extrakcie. Z mnozstva ziste-
nej testovanej latky v pode a v extrakte testovacich nddob sa vypocita hmotnostnd rovnovéha (rovnica 10,
Udaje a zdznamy). Ak je tito hodnota mensia ako 90 %, testovand ldtka sa povazuje za nestabilnd v ¢aso-
vom rozpdti testu. Aj napriek tomu je mozné v $tadii pokracovat, ak sa pocita s nestabilitou testovanej
latky. V pripadoch, ako bol tento, sa viak odporica analyzovat obidve fazy v hlavnej stadii.

Rad 2 - Adsorp¢ni kinetika pri jednej koncentricii testovanej litky

Pouzije sa pat pddnych typov, vybratych z tabulky 1. Je vhodné do tychto piatich podnych typov zahrnat
niektoré alebo vietky podne typy pouzité v predbeznej $tidii. V takomto pripade sa rad 2 nemusi opako-
vat pri podach, ktoré boli zahrnuté v predbeznej stadii.

Cas rovnovéhy, pomer pody a roztoku, vdha podnej vzorky, objem vodnej fazy v kontakte s podou a kon-
centracia testovanej latky v roztoku sa zvolia na zéklade vysledkov predbeznej stiidie. Analyza by mala byt
vykonand po 2, 4, 6, 8, (moZno aj po 10) a 24 hodindch kontaktného ¢asu, ¢as potrebny na trepanie moze
byt predizeny maximélne na 48 hodin, a to v pripade, ak chemikilia vyZaduje dlhsf ekvilibracny cas,
re§pektujic tak vysledok ndjdeného pomeru. Aj napriek tomu by sa mal ¢as ureny na analyzu flexibilne
ZVaZit.

Kazdy experiment (raz poda a raz roztok) sa realizuje aspon dvakrdt, ¢o umozni stanovit odchylky vysled-
kov. Do kazdého pokusu sa zahrnie aj jeden blank — slepy pokus. Tento pozostdva z pddy a roztoku 0,01
M CaCl,, bez testovanej ldtky a vahy a objemu, respektivne je identicky s tymi, ktoré boli pouzité v expe-
rimente. Na kontrolnt vzorku s obsahom iba testovanej litky v roztoku 0,01 M CaCl, (bez pody) sa odpo-
rica pouzit ten isty testovaci postup ako poistku pred nie¢im neocakdvanym.

Adsorpéné percento sa vypocita v kazdom Casovom bode A, afalebo ¢asovom intervale A, (podla
potreby) a je zaznamendvané oproti Casu. Distribu¢ny koeficient K v ekvilibriu tak ako aj organicky uhlik
normalizovany adsorpény Koc (pre nepoldrne organické chemikalie) sa taktiez vypocitaju.

Vysledky testu adsorbénej kinetiky

Linedrna hodnota K je oby¢ajne vhodnd na opisanie sorpéného spravania v podach (37) (78) a reprezen-
tuje vyjadrenie vlastnej pohyblivosti chemikalii v pode. Napriklad vo vseobecnosti chemikélie s Ky < 1 cm’
g-! st hodnotené ako kvalitativne mobilné. Podobne aj mobiln4 klasifika¢nd schéma zalozend na hodno-
tich K, bola ziskand MacCall et al. (16). Dodatocne existujiice lihovacie klasifikacné schémy st zalo-
Zené na vztahu medzi hodnotou Koc a DT-50 (1) (32)(79).

Podla sttdie chybnych analyz (61) sa nedajt K4 hodnoty pod 0,3 cm? g-1 spravne odhadntif z poklesu kon-
centrédcie vo vodnej fize, aj ked je pouzity najvhodnejsi pomer pody a roztoku (z pohladu presnosti), t. j.
1:1. V takomto pripade sa odporica analyza obidvoch fiz, pody aj roztoku.

S ohladom na horeuvedené sa odporica, aby sa §tidia adsorpéného spravania chemikdlie v pode a jej
moznd pohyblivost doplnila o presné stanovenie Freundlichovej adsorbénej izotermy u tych systémov,
u ktorych je mozné presné stanovenie hodnoty K, za pouzitia postupu experimentalneho protokolu popi-
saného v tejto metdde. Presné stanovenie je mozné v pripade, ak je hodnota vysledkov ziskanych ndsobe-
nim hodnét Ky a pomeru pddy a roztoku vacsia ako 0,3 v pripade, ak si merania zaloZené na koncen-

analyzy obidvoch fiz (priama metéda) (61).

Rad 3 - Adsorpéné izotermy a desorp¢nd kinetika/desorp¢éné izotermy
Adsorpcné izotermy

Pouziva sa pit testovanych koncentricif litok, obsahujicich dva rdy veli¢in, pri volbe tychto koncentracii
by sa mala vziat do tivahy rozpustnost vo vode a vyslednd koncentra¢nd rovnovéha. Je potrebné zachovat
rovnaky pomer pody a roztoku pre dand podu pocas celej Stadie. Adsorpény test sa vykond tak, ako bolo
spomenuté, s jedinym rozdielom, a to, Ze vodna faza sa analyzuje iba raz v ¢ase nevyhnutnom na dosiah-
nutie rovnovahy, ako bolo uvedené v RAD-e 2. Rovnovazne koncentracie v roztoku st urcené a mnoZstvo

(") DT-50: ¢as rozkladu (degradation time) 50 % testovanej latky.
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adsorbovanej latky sa vypocita zo straty testovanej ldtky v roztoku alebo priamou metédou. Adsorbovand
hmotnost na jednotku hmotnosti pody je zndzornend ako funkcia rovnovédznej koncentrécie testovanej
latky (pozri Udaje a sprava).

Vysledky experimentu adsorpcnej izotermy

Medzi matematickymi adsorbénymi modelmi doteraz navrhnutymi, Freundlichova izoterma je jedna z naj-
Castejsie pouzivanych na opisanie adsorbénych procesov. Detailnejsie informdcie na interpretaciu a dole-
zitost adsorbénych modelov st uvedené v pouzitej literattre (41) (45) (80) (81) (82).

Pozndmka: Je potrebné uviest, Ze porovnanie hodnét K; (Freundlichovho adsorpéného koeficientu) pre
rozne ltky je mozné iba v pripade, ak sii tieto hodnoty K; vyjadrené v rovnakych jednotkach (83).

Desorpcnd kinetika

Ucelom tohto postupu je pozorovanie, & st chemikalie reverzibilne alebo ireverzibilne adsorbované v pode
(na podnych vzorkach).Tato informdcia je dolezitd, kedZe desorpény proces zohrdva dolezitd Glohu pri
spravani sa chemikalif na podu v teréne. A naviac, desorpéné tdaje st uzitocné vstupy do pocitacovych
modelov na simuldciu procesu lihovania a rozpustaciecho procesu. Ak sa pozaduje desorp¢nd stadia, odpo-
rica sa, aby bola $tidia popisand vopred pred vykonanim testu na kazdy systém, na ktory sa stanovuje pre-
snd hodnota K, pri vykonani testu adsorpénej kinetiky.

Podobne pri adsorpénej kinetickej $tadii sti dve varianty na vykonanie kinetického experimentu: a) para-
lelnd metdda a b) sériovd metdda.

Vyber metodoldgie bude ponechany na experimentdtora, ktory posidi mozné laboratérne vybavenie
a zdroje.

a) Paralelnd metdda: pre kazda vzorku, ktord bola vybrand na vykonanie desorp¢nej $tadie, sa pripravia
vzorky s tym istym pomerom pdda a roztok, a to tolkokrdt, v kolkych casovych intervaloch sa poza-
duje Studovat desorpcnii kinetiku. Preferuji sa tie isté casové intervaly, ako by boli pouZité pri expe-
rimente adsorp¢nej kinetiky; hoci celkovy ¢as moze byt predlzeny pri merani v zdvislosti od dosiah-
nutia rovnovahy systému. Pri kazdom pokuse (jedna poda, jeden roztok)prebehne jeden slepy pokus.
Kazdy pokus sa skladd z pody a 0,01 M roztoku CaCL, bez testovanej litky, hmotnosti a objemu,
respektivne je identicky s experimentom. Kontrolnd vzorka ako testovacia ldtka v 0,01 M CaCL, v roz-
toku (bez soli) sa podrobi tomu istému testovaciemu postupu. Vietky zmesi pody s roztokom sa budi
vytrepdvat az do dosiahnutia adsorp¢nej rovnovahy (ako je to uvedené v Casti Tier 2). Potom sa fazy
oddelia odstredovanim a vodna fiza sa oddeli tak, ako je to najlepsie mozné. Oddeleny roztok sa
nahradi rovnakym objemom 0,01 M CaCL, v destilovanej vode bez testovacej latky a novd zmes sa
znovu vytrepe. Vodnd fdza z prvej trubice sa ziska tak dokladne, ako je to mozné a odmeria sa po napr.
2 hodinéch, z druhej trubice po 4 hodindch a z tretej po 6 hodindch atd., az kym sa nedosiahne
desorp¢nd rovnovaha.

b) Sériovd metdda: po experimente adsorpcnej kinetiky sa zmes odstredi a vodnd faza sa oddeli tak, ako
je to najlepsie mozné. Oddeleny objem roztoku sa nahradi rovnakym objemom 0,01 M CaCL, bez
testovacej latky. Novd zmes sa znovu vytrepe, az kym sa nedosiahne desorpénd rovnoviha. Pocas tohto
casového intervalu sa bude zmes odstredovat, aby sa oddelili fizy. Malé alikvotné mnozstvo sa ihned
analyzuje na testovaciu latku; potom experiment pokracuje s povodnou zmesou. Objem kazdej ali-
kvotnej casti by mal byt mensi nez 1 % z celkového objemu. Také isté mnozstvo cerstvého roztoku
0,01 M CaCl , sa pridd do zmesi, aby sa dodrzal pomer na podu a roztok a vytrepdvanie pokracuje az
do dalsicho casového intervalu.

Percento desorpcie sa vypocita na kazdy merany cas (bodovite) (D,) afalebo aj casovy interval (D,,) (podla
potrieb $tidie) a zaznamendva sa proti Casu. Rovnovazny desorpény koeficient K., sa tatieZ vypocita.
Vsetky aplikovatelné rovnice st uvedené v Casti ,Udaje a sprava“ a v dodatku 5.

Vysledky z experimentu desorp¢nej kinetiky

Bezné zdznamy percenta desorpcie D a adsorpcie A voci ¢asu umoziuji stanovit reverzibilitu adsorpé-
ného procesu. Ak desorpénd rovnovaha dosiahne dvakrét ¢as adsorpénej rovnovéhy a celkové desorpcia
je vacsia nez 75 % adsorbovaného mnozstva, adsorpcia sa povazuje za reverzibilnd.
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2.1.

Desorpcnd izoterma

Na podach, ktoré sa pouzivaji na adsorpcno izotermicky experiment, sa stanovuji Freundlichove
desorpéné izotermy. Desorpény test sa uskuto¢ni podla postupu uvedeného v Casti ,Desorpénd kinetika“
s jednym rozdielom, Ze vodnd fdza sa analyzuje iba raz pri desorpcnej rovnovahe. Desorbované mnoZstvo
testovanej latky sa urci vypoctom. Mnozstvo adsorbovanej latky, ktord sa zadrzi na pode pri desorpénej
rovnovahe, sa zaznamend ako funkcia rovnovaznej koncentrécie testovanej litky v roztoku (pozri Cast
,Vysledky a sprava“ a v dodatku 5).

UDAJE A SPRAVA
Analytické vysledky sa udévajii v tabulkovej forme (pozri dodatok 6). Zaddvaji sa jednotlivé merania

a vypocitané priemery. Adsorpéné izotermy sa zndzornuja graficky. Vypocty sa robia podla postupu, ktory
je uvedeny nizsie.

Na téel tohto testu je uréené, Ze hmotnost 1 cm’ vodného roztoku je 1g. Pomer pody a roztoku by sa
mohol vyjadrit v hmotnostnych alebo objemovych jednotkich s tymi istymi ¢islami.

ADSORPCIA

Adsorpcia (A) je definovand ako percento adsorbovanej latky na podu, ktoré sa vztahuje na mnozstvo pri-
tomné na pociatku testu podla podmienok testu. Ak je testovacia ldtka stila a neadsorbuje sa vidi-
telne na stendch nddoby, A sa vypocita na kazdy casovy bod t; podla rovnice:

S

mi%(t)-100

() Ati=m—0(%)
kde:
A, = adsorp¢né percento na Casovy bod t; (%);
m’;‘ds(ti) = hmotnost adsorbovanej testovanej litky na podu v case t; (ng);
mg = hmotnost testovanej litky v testovacej trubke na zaciatku testu (pg);

Podrobné informacie, ako sa d4 vypocitat percento adsorpcie A pre paralelné a sériové metddy, je uve-
deny v dodatku 5.

Distribu¢ny koeficient Ky je pomer medzi obsahom latky v pddnej fize a hmotnostnou koncentraciou latky
vo vodnom roztoku za pomienok testu v stave dosiahnutia adsorpénej rovnovahy.

¢ eq) i (eq)m gy,

(e m?ds eq) V,
@ s (eq) _m§®(eq) " e’ ")
kde:
C?ds(eq) = obsah latky adsorbovanej na pode pri adsorpénej rovnovahe (ug g )

ngs(eq) = hmotnostn4 koncentracia latky vo vodnej féze pri adsorpénej rovnovahe (ug g ), tito kon-
centrdcia sa stanovi pomocou hodnoét ziskanych zo slepého pokusu

mzds(eq) = obsah litky adsorbovanej na pode pri adsorpcnej rovnovahe (ug)
migs(eq) = obsah latky adsorbovanej v roztoku pri adsorpénej rovnovéhe (ug))
Myodq = mnozstvo pevnej fazy, vyjadrenej ako susina (suchd poda) (g)

Vo = pociato¢ny objem vodnej fazy v styku s podou (cm? ).
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Vztah medzi A, K4 e dany:

A Vv
5 K=— O (em’g"
R T m.d( g)
€q pO a
kde:
A,, = percento adsorpcie pri adsorpcnej rovnovéhe, %

Organicky uhlik normalizovany adsorp¢ny koeficient K . stvisi s distribu¢nym koeficientom K, k obsahu
organického uhlika vo vzorke pody.

100 o’ &)

6) K =K.
() oc d%OC

kde:
% c = percento organického uhlika vo vzorke pody (g g )

K. koeficient predstavuje jednoduchii hodnotu, ktord charakterizuje ticast vo vicSine nepoldrnych orga-
nickych zlicenin medzi organickym uhlikom v pode alebo sedimentom a vodou. Adsorpcia tychto che-
mikélif sa koreluje na obsah organicky sorbujticej tuhej latky, kde hodnoty K, zdvisia od $pecifickych cha-
rakteristik glejovitych frakeii, ktoré sa vyznamne odlisuji v sorpénej kapacite vzhladom na odlisnosti
v povode, vyvoji atd.

Adsorpéné izotermy

Rovnica pre Freundlichove adsorp¢né izotermy stvisi s mnozstvom adsorbovanej testovanej latky ku kon-
centrécii testovanej latky v roztoku pri rovnovahe (rovnica 8).

Vysledky sa triedia ako ,adsorpcia“ a na kazdd testovaciu trubicu, obsah adsorbovanej testovacej
latky na podu po adsorpénom teste (C;‘ds(eq)je niekde inde oznacend ako x/m) sa vypocita. Predpokladd
sa, Ze rovnovaha bola dosiahnutd a C?ds(eq)reprezentuje hodnotu rovnovahy:

m?ds(eq) [C —C:ds(eq)]-V i
(7) C;’ds(eq)= - =20 nj O(pgg 1)
poda poda

Freundlichova adsorp¢nd rovnica je zobrazend v (8).
ads ads_ ~ads 1fn -1
(8) Ci(eq)=Ki*Ci(eq) "(ugg)

alebo v linedrnom tvare:
9) logC;‘dS(eq) =logK;‘dS+ 1/ n'logCigs(eq)

kde:

K& = Freundlichov adsorpény koeficient; jeho rozmer je cm®g™. Len ak 1/n = 1; vo vietkych ostatnych
pripadoch strmost 1/n je dand rozmerom

o)

n  =regresnd konstanta; 1/n bezny rozsah je v rozpiti 0,7-1,0, indikuje, Ze sorpéné ddaje st Casto
mierne nelinedrne.

Kia:ds

Rovnice (8) a (9) sti zaznamenané a hodnoty K& a 1/n sti vypocitané regresnou analyzou s vyuZitim rov-
nice (9). Korela¢ny koeficient r* z logaritmickej rovnice je tiez vypocitany. Priklad takéhoto zobrazenia
je na obr.2.

CApc‘)da logCApéda

Caw logCy

Obr. 2 Freundlichova adsorpénd krivka normdlna a linearizovand
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2.2

Hmotnostn4 bilancia

Hmotnostnd bilancia (MB) je definovand ako percento latky, ktord moze byt analyticky obnovend po
adsorpcii testu oproti pociato¢nému mnozstvu latky na zaciatku testu.

Spracovanie vysledkov sa bude lisit, ak je rozpustadlo kompletne miesatelné s vodou. V pripade vodou mie-
Satelného rozpustadla je spracovanie vysledkov opisané v casti ,Popis“, mdze byt aplikované na stanove-
nie mnozstva litky obnovenej po extrakcii rozptstadla. Ak je rozptstadlo menej miesatelné s vodou,
stanovenie/uréenie obnoveného mnozstva sa musi stanovit.

Hmotnostnd bilancia MB na adsorpciu sa vypocita nasledovne: vychddza sa z toho, Ze tidaj (m,) korespon-
duje so sumou hmotnosti testovanych chemikalii extrahovanych z pody a povrchu testovanych pojiv s roz-
pustadlom.

(Voo Cag’(eg) ¥my)-100

(10) MB = rec aq %
vC, (%)
kde:
MB = hmotnostnd bilancia (%).
mg = celkovd hmotnost testovanej ldtky vyextrahovanej z pody a stien testovacej nddoby v dvoch
krokoch (ng).

Co = pociatoénd hmotnostnd koncentracia testovaného roztoku v styku s podou (ug cm™).
Viee = objem kalu obnoveného po adsorpénej rovnovahe (cm™).
DESORPCIA

Desorpcia (D) je definovand ako percento testovanej ldtky, ktoré je desorbované, vztiahnuté ku kvantite
latky, ktord bola adsorbovand predtym za testovacich podmienok.

des
m,, (t.
(11) D :%(1)-100(%)
b mi®(eq)
kde:
D, = desorp¢né percento v jednotkovom bode/¢ase t; (%)
mgcels(ti) = hmotnost testovanej litky desorbovanej z pody v ¢asovom bode t; (ug)
mfes(eq) = hmotnost testovanej litky adsorbovanej do pody pri adsorpénej rovnovéhe (ug).

Podrobné informdcie o tom, ako sa md postupovat pri vypocte percenta desorpcie pri paralelnej a sériovej
metdde, st uvedené v dodatku 5.

Zjavny desorpcny koeficient (Kgy.) je, za podmienok testu, pomer medzi obsahom ldtky zadrzanej v pode
a hmotnostnou koncentrciou desorbovanej latky vo vodnom roztoku po dosiahnuti desorpénej rovno-
véhy.

1 A
My (eq) m
kde:
Kes = dessorpény koeficient (cm™g )
mggs(eq) = celkovd hmotnost testovanej ldtky desorbovanej z pody pri desorpénej rovnovéahe
v, = celkovy objem vodnej fazy v kontakte s podou pocas desorpénych kinetickych testov (cm”?)

Névod na V)'/poéetmgfls(eq )je uvedeny v prilohe 5, v casti pod ndzvom ,Desorpcia“.
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Poznémka:

Ak bol urobeny adsorp¢ny test, ktory sa vykonal paralelnou metédou, objem V, v rovnici 12 by mal byt

rovnaky s objemom V.

Desorp¢né izotermy

Rovnica pre Freundlichove desorpéné izotermy uddva vztah obsahu testovanej latky, zadrzanej adsorp-
ciou na vzorke pddy, ku koncentrécii testovanej latky v roztoku pri adsorpcnej rovnovahe (rovnica 16).

Pre kazdd testovaciu trubicu sa obsah latky zadrzanej adsorbciou na podnej vzorke pri desorpénej rovno-
véahe vypocita nasledovne:

ads des
es (eq) ( q) -1
(13) C{*(eq)= (heg’)
mpéda
mdes(eq)]e definovand ako:
des des V
(14) mj (eq) (eq) V——m (pg)
kde:

Cdes(eq) = obsah testovanej latky zadrzanej na podnej vzorke pri desorpénej rovnovahe (ug g™)
cles(eq) = hmotnost litky stanovenej analyticky vo vodnej fize pri desorp¢nej rovnovahe (ug)
qu = hmotnost zostatkovej testovanej litky po adsorpcnej rovnovdhe ku nekompletnému

nahradnému objemu (pg)
g;s(eq) = hmotnost litky v roztoku pri adsorp¢nej rovnovahe (ug)
V.-V,
ads 0 'R
(15) mq mag (eq)( v )
0
A = objem odobratého roztoku z trubice na stanovenie testovanej ldtky pri adsorpénej rov-
novahe (cm?)
Vi = objem glejovitého roztoku odobratého z trubice po dosiahnuti adsorpénej rovnovéhy

a nahraden{ toho istého objemu 0,01M roztokom CaCl, (cm?).

Freundlichova desorpénd rovnica je v (16):

es es, ~des 1jn -
(16) C(eq)=Ki 2 (eq) (g g )

alebo v linedrnom tvare:

(17) logCl*(eq)=logk**+1/n logCte'(eq)

kde:

Kdes = Freundlichov desorp¢ny koeficient

n = regresnd konstanta

ngs(eq) = hmotnostn4 koncentracia latky vo vodnej fdze pri desorpénej rovnovéhe (ug cm ).

Rovnice 16 a 17 sa mozu znizornit a hodnoty K& a sa vypocitajt z regresnej analyzy pouzitim rovnice
17.

Pozndmka:

Ak Freundlichov adsorpény alebo desor (Pcny exponent 1/n je rovny 1, Freundlichova adsorpcna alebo
desorpénd vizobnd konstanta (K 2% a K& ) bude rovnd adsorbcnej a desorpcnej rovnovazne] konstante
(K4 a K. respektivne, a zdznamy C;a C, budu linedrne. Ak exponent nie je rovny 1, zdznamy C a C,q
nebudd linedrne a adsorpcnd a desorpcna i konstanta sa budd menit pozdfz izotermy.
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2.2.2.  Sprava z testu

Spréva z testu mé obsahovat nasledovné informdcie:

kompletnt identifikdciu pouzitych podnych vzoriek vratane:

— geografické odkazy o mieste (zemepisn §irka, zemepisnd dizka),
— détum vzorkovania,

— pouzity vzor (polnohospodérska poda, les, atd.),

— hibka vzorkovania,

— obsah piesku (bahna alebo {lu),

— pH hodnoty (v 0,01 M CaCl,),

— obsah organického uhlika,

— obsah organickej hmoty,

— obsah dusika,

— pomer C|N,

— kapacita vymeny katiénov (mmol/kg),

— vSetky informdcie stvisiace s kumuldciou, skladovanim podnych vzoriek,

— kde je to vhodné, vietky relevantné informdcie na interpretdciu adsorpcie/desorpcie testovanej

latky,
— odkazy na metddy pouzité pre stanovenie kazdého parametra,
informdcie o testovanej latke, ak je to potrebné,
teplota pri experimente,
podmienky na odstredovanie,
analyticky postup pouZity na analyzu testovanej latky,
rozhodnutie o vybere rozpustacicho ¢inidla na pripravu zdsobného roztoku testovanej ltky,
ak je to relevantné, uviest koreldcie robené vypoctom,
udaje v sulade s prepisom ako je to v dodatku 6 a grafické zndzornenie,

vSetky informdcie a pozorovania, ktoré moézu byt ndpomocné pri interpretacii vysledkov testu.
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DODATOK 1

SCHEMA TESTU

Vhodnd metéda ?

—} Ziaden d’al3 test

2 vzorky pody

-

-~ v v

Vyber optimélneho pomeru

podafrozpista dlo

Kontrola stability v zmysle
rovnovéhy rodi¢ovskych
hmotnost{

Stanovenie Casu Kontrola adsorpcie na
dosiahnutia rovnovihy povrchu nddoby

Rad 1

Rad 2

Dosiahlo sa rovnovdzne /
platé?

Ak rovnovézna hmotnost' je < 90%,
testovand latka je nestabilnd v asovom
rozsahu testu. Test maZe pokracovat’ po
analyze obidvoch fiz (péda a vodny roztok)

5 vzoriek pody

Kd* (m pdda 1/Vg) > 0,3 (nepriama metdda, meranie ochudobnenia
roztoku)
Kd* (mpd da/Ve) > 0,3 (priama metéda, meranie obidvoch fiz)

* Ak je to vhodné

v
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DODATOK 2

VPLYV PRESNOSTI ANALYTICKE] METC)DY A KONCENTRACNYCH ZMIEN NA PRESNOST
VYSLEDKOV ADSORPCIE

Z nasledujiicej tabulky (8.4) vyplyva, Ze rozdiel medzi pociatoénou hmotnostou (my, = 110 g} a rovnovaZnou hmotnostou (m*®

{eq) = 100 pg) testovanej litky v roztoku je velmi maly, 5 % odchylka pri merani vysledkov rovnovéznej hmotnosti sa prejavi 50 %
odchylkou vo vpotte hmotnosti litky absorbovanej v pode (m™(eq)) a 52,4 % vo ypoite Ky

Mnoistvo pody My, =10g
Objem roztoku Vg =100 ¢cm3
m? (eq) C% (eq) R (m* (eq) * Céeq)* Rt K¢ Rt
ug) {ug. cm?) {ug) (g g1
PREA=9%
skuto¢nd skuto¢nd
:3 g 100 1,000 hodnota 10 1,00 hodnota !
29
%‘ié.o 101 1,010 1% 9 0,90 10% 0,891 10,9 %
29
T'ﬁ 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4 %
=3
<
8O 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
PREA=55%
- 50,0 skutond 60,0 6,00 skutocnd
§ g 0,500 hodnota hodnota 12,00
gf%f 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
1=
S
=z 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 4,0% 10,95 8,8%
o It
EJ | 550 0,550 10% 55,0 5,50 8,3% 10,00 16,7 %
PREA=99%
om skutocnd skutond
§ g 1,100 0,011 hodnota 108,9 10,89 hodnota 990
%9
§°§ 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0 %
=9
T-I—IT 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05% 942 4,8%
=
(=1
ES 1,21 0,0121 10% 108,790 10,8790 0,10% 899 9.2%
kde:
[Co-Ca (eq)] Vo mleg Y,
*m* (eq)=my - m% (eq) C* (cq) = : Ka= —
Mpodem m, (Cq) Mpodem

m*{eq) = hmotnost testovanej létky v pdde v rovnovaZnom stave, lig

m'é {eq) = hmotnost litky v roztoku v Ease adsorpénej rovnovéhy, ug

C%eq) = obsah testovanej litky v podnej fize v rovnovéZnom stave, lig. g1
C%(eq) = hmotnostnd koncentracia testovanej 1itky vo vodnej fize v rovnovaZnom stave, lig. cm-3
R = analytickd odchylka pri stanovenf m* (eq)

R* = vypocitand odchylka sposobend analytickou chybou R
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DODATOK 3

TECHNIKA ODHADU Ky

1. Technika odhadu umoziuje predpoklad K, na zdklade koreldcie, napr. s hodnotami P, (12) (39) (63-68),
s Gidajmi o rozpustnosti vo vode (12) (19) (21) (68-73) alebo s tGidajmi o polarite ziskanymi uplatnenim
HPLC na obrétenych fizach (74-76). Ako je vidiet z tabuliek 1 a 2, hodnoty K, a K., sa vypocitavajii podla
tychto rovnic a potom nepriamo, Ky podla tychto rovnic:

100, K, 100, ,
KoK e &) Ko™ 728 o™ &)

oc d.%OC(

2. Podstata tychto koreldcii je zalozend na dvoch predpokladoch: (1) na organickej podstate pody, hlavne jej vply-
voch na adsorpciu latky a (2) na interakcidch, hlavne medzi nepoldrnymi latkami. Vysledkom tychto koreldcii je:
(1) nie st alebo st iba do istej miery aplikovatelné na poldrne latky a (2) st neaplikovatelné v pripadoch, kde
obsah organickej litky v pode je velmi maly (12). Okrem toho, hoci medzi P, a adsopciou (19) bola zistend
uspokojiva stivztaznost, to isté sa nedd tvrdit o vztahu medzi rozpustnostou vo vode a rozpitim adsorpcie (19)
(21); kedZe st 3tidie ohladom tejto témy velmi protichodné.

3. Vtabulkdch 1 a 2 st uvedené niektoré priklady koreldcii medzi adsorpénym koeficientom a rozdelovacim koe-
ficientom pre oktanol-voda, ako aj rozpustnost vo vode.

Tabulka 1. Priklady koreldcii medzi adsorpénym koeficientom a rozdelovacim koeficientom pre oktanol-voda,
dalsie priklady pozri (12) (68).

Latky Koreldcie Autori
Substituované mocoviny log K., = 0,69 + 0,52 log P_, Briggs (1981) (39)
Chlérované arométy log K,.=-0,779 + 0,904 log P, | Chiou et al. (1983) (65)
Rozne pripravky na ochranu rastlin | log K,,,, = 4,4 + 0,72 log P, Gerstl and Mingelgrin (1984) (66)
Aromatické uhlovodiky log K,. =—-2,53 + 1,15 log P, Vowles and Mantoura (1987) (67)

Tabulka 2. Priklady koreldcii medzi adsorpénym rozdelovacim koeficientom a rozpustnostou vo vode; dalsie pri-
klady pozri (68) (69).

Zluceniny Korelacie Autori
Rozne pripravky na ochranu rastlin | log K, = 3,8 = 0,561 log S, Gerstl and Mingelgrin (1984) (66)
Alifatické, aromatické chlérované | log K., = (4,040 +/- 0,038) — | Chiou et al. (1979) (70)
latky (0,557 +/- 0,012) log S,,
a-naftol log K,. = 4,273 - 0,686 log S,, Hasset et al. (1981) (71)

Cyklické, alifatické aromatické latky | log K. =—1,405-0,9211og S, — | Karickhoff (1981) (72)
0,00953 (mp-25)

Rozne zlaceniny log K, = 2,75 - 0,45 log S, Moreale van Blade (1982) (73)
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DODATOK 4

VYPOCTY NA DEFINOVANIE PODMIENOK ODSTREDOVANIA

Cas odstredovania je stanoveny nasledujticim vzorcom za predpokladu, Ze Castice maja sféricky tvar:

) t%%] In("f)
2Lo7p (pyp,) ‘

Na zjednodusenie st vietky parametre popisané v jednotkdch SI[g, cm].

Kde:

o = rychlost rotdcie (= 2r rpm/60), [rad. s™']

rpm = pocet otd¢ok za mindtu

n = viskozita roztoku, [g s'cm™]

T, = polomer castice, [cm]

Ps = hustota pody, [mernd hmotnost] [g.cm™]

Pag = hustota roztoku, [mernd hmotnost] [g.cm™]

R, = vzdialenost od stredu rotora odstredivky po vrchol roztoku v odstredovacej skiimavke, [cm]
R, = vzdialenost od stredu rotora odstredivky po spodok roztoku v odstredovacej skimavke, [cm]

R, - R, = vyska stfpca zmesi pody a roztoku v odstredovacej skiimavke, [cm]

V beznej praxi sa pouziva dvojndsobok vypocitaného casu odstredovania, aby sa zaistila tiplnd separacia.

. Rovnica (1) sa déd dalej zjednodusit, ak budeme povazovat dynamickd viskozitu (1) a hustotu [mernd hmotnost]

(pag) roztoku za rovnii dynamickej viskozite a hustote vody pri 25°C, teda n = 8,95x 107 gs'em™
ap,,=10g cml.

Potom je ¢as odstredovania dany rovnicou (2):

3,7 ) Rb
-rp(ps 71)1na

t=
) (rpm)’

. Z rovnice (2) je zrejmé, Ze nasledujice dva parametre si dolezité na definovanie podmienok odstredovania,

t. j. Cas t) a rychlost (rpm), aby sa dosiahla separdcia Castic so $pecifickou velkostou (v nasom pripade priemer
Castic 0,1 p m): mernd hmotnost pody a (2) vy3ka stipca zmesi v odstredovacej skiimavke (R, - R)), t. j. vzdiale-
nost, ktort ¢astica pody pokryva od vrcholu roztoku po spodok skiimavky; je zrejmé, Ze pre stily objem bude
vyska stlpca v skiimavke zévisiet od $tvorca polomeru skiimavky.

Obr. 1 predstavuje varidcie v ¢ase odstredovania t) verzus rychlost (rpm) pri roznych hodnotich mernej hmot-
nosti pody (p,) (obr. 1a) a rdzne vysky stlpcov zmesi v odstredovacej skiimavke (obr. 1b). Z obr.1a je vidiet, Ze
vplyv mernej hmotnosti pody sa stiva ocividnym; napr. pri klasickom odstredovani pri 3 000 otdc¢kach/min. je
¢as odstredovania priblizne 240 min. pri mernej hmotnosti pody 1,2 g cm™, zatial¢o pri mernej hmotnosti pody
rovnajiicej sa 2,0 g cm” je to iba 50 min. Podobne, (obr. 1b), pri klasickom odstredovani pri
3 000 otickach/min.je Cas odstredovania priblizne 50 min.pri vyske stlpca zmesi 10 cm a iba 7 min. pri vyske
stlpca 1 cm. Je viak dolezité ndjst optimdalny vztah medzi odstredovanim, ktoré vyzaduje najmensiu mozni vysku
stlpca a lahkou manipuldciou pre experimentétora pri oddelovani fiz po odstredovani.
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5. Okrem toho, pri definovani experimentlnych podmienok na separaciu fiz pody a roztoku je dolezité vziat do
tivahy mozna existenciu tretej ,pseudo-fazy“ koloidov. Tieto Castice, s velkostou mensou ako 0,2p m mozu mat
vyznamny vplyv na cely mechanizmus adsorpcie ltky v podnej suspenzii. Po ukonceni odstredovania, ako je
popisané vyssie, koloidy zostdvajii vo vodnej fize a s podrobené analyze spolu s vodnom fdzou. Takto sa strati

informdcia o ich vplyve.

Ak md riadiace laboratérium velkii odstredivku alebo moznost ultrafiltrdcie, adsorpcia/desorpcia litky vo vode
sa dd preskiimat do vicsej hlbky vratane informdcif o adsorpcii ldtky na koloidoch. V tomto pripade sa ultraod-
stredivka nastavi na 60 000 otdCok/min alebo sa pouzije ultrafiltrcia s filtrom o porozite/velkost prov/10 000
daltonov, aby sa oddelili tri fizy - poda, koloidy, roztok. Podla toho sa upravi aj protokol o vysledkoch testu, aby

sa vietky tri fazy stali sicastou analyzy.
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Obr. 1a Zvisle: cas odstredovania (min). Vodorovne: rychlost odstredovania (rpm).

Varidcie ¢asu odstredovania t) verzus rychlost odstredovania (rpm) na rézne merné hmotnosti pody (py).

R,=10cm,R, - R, =10 cm, 7 = 8,95 x 102 gs' ecm™ ap, 4= 1,0 g.cm™ pri 25 °C.
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Obr. 1b Varidcie asu odstredovania t) verzus rychlost odstredovania (rpm) na rozne vysky stlpca zmesi v
odstredovacej skimavke Ry, - R)= L; R, = 10 cm; n = 0,89x107 g s”'em™, p,, = 1,0 g cm™ pri

25°Cap,=2,0gcm™

Rychlost odstredovania (rpm)
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DODATOK 5

VYPOCET ADSORPCIE A (%) A DESORPCIE D (%)

Casov4 schéma postupu je:

Aty Aty At

n-1

to t t tho th1 t

Pri vietkych vypoctoch sa predpokladd, Ze testovand latka je stabilnd a vo vidcSej miere sa neadsorbuje na stendch
nadoby.

ADSORPCIA A (A%)

a) Paralelnd metéda

Percento adsorpcie sa vypocita na kazdi testovana skimavku i) v kazdom ¢asovom bode (t)) podla rovnice:

mi®(t)-100

1 A :s—‘(%) o)

i m()
Cleny tejto rovnice sa dajti vypocitat takto:
(2) mg=CyVy(pg)

(3) mi®(t)=mCi(t) Vo (ug)

kde:

Ay = percento adsorpcie [%] v ¢asovom bode t

m?ds(ti) = hmotnost testovanej litky v pode v Case t;, analyza je ukoncend [ug]

m, = hmotnost testovanej litky v testovanej skiimavke na zaciatku testu [pg]

C, = pociatocnd hmotnostnd koncentricia testovaného roztoku, ktory je v kontakte s podou [pg cm™]

ngs (t) = hmotnostn4 koncentrécia litky vo vodnej fdze v Case t,, analyza je ukoncend [ug cm™]; této kon-
centracia sa stanovuje analyticky tak, Ze sa vezmu do Gvahy hodnoty uvedené zo slepych poku-
sov

v, = pociatoény objem testovaného roztoku, ktory je v kontakte s podou [pg cm™]

Hodnoty percenta adsopcie A,; alebo ngs(ti) st zobrazené verzus Cas a Cas, po ktorom sa dosiahne sorpénd
rovnovéha, je stanoveny. Priklady takychto grafov st uvedené v obr. 1 a 2.

(") Rovnica plati aj pri priamej aj pri nepriamej met6de.Vsetky ostatné rovnice platia iba pri nepriamej metéde.
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Obr. 1 Graf adsorpénej rovnovihy
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Obr. 2 Zavislost hmotnostnej koncentracie testovanej latky vo vodnej fize (C,) od ¢asu

Sériovd metdda

Pri nasledujicich rovniciach plati, Ze adsorpénd metdda sa vykondva meranim testovanej latky v malych alikvot-
nych castiach vodnej fazy za urcitych casovych intervalov.

— mnoZzstvo ldtky adsorbovanej na pode pocas kazdého casového intervalu sa vypocita nasledovne:

— pre prvy Casovy interval At, =t; —t,
V
@ i) (2

— pre druhy Casovy interval At, = t, — t,

\%
o e e
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— pre treti casovy interval At; = t; — t,

Vv V,-2vi
0 metp gty [t [
— pre treti ¢asovy interval At, =t —t,
ads ads V 7(]’1 72)‘V1: ads (V 7(1’1 71).V?)
(7) mi(A )=l () |~ 7 )—mni‘ )~ 7

— percento adsorpcie v kazdom Casovom intervale A, sa vypocita podla nasledujiicej rovnice:

mt )
(8) A :—~100(%) Q]

& m,

i

pricom percento adsorpcie A,; v ¢asovom bode t; je dané vyssie uvedenou rovnicou

A =—100(%
000

Hodnoty percenta adsorpcie A,; alebo A,,; (s ohladom na potreby $tidie) st zaznamenané oproti ¢asu a Cas,
po ktorom sa dosiahla sorpénd rovnoviha, je stanoveny.

— V rovnovdznom case t.g:
— hmotnost testovanej latky adsorbovanej na pode je:
(10) mz‘ds(eq)=2 mzds(Ati) "
At=1

— hmotnost testovanej latky v roztoku je:

(11) m:gs(eq)=m0—2 m:dS(Ati) "

At=1
— percento adsorpcie v rovnovéhe je:
(12) A;wqoo(%) ()
M,
Vyssie uvedené parametre sa definuji ako:
m?ds(Atl),m;‘ds(Atz),. . .,mgdS(Atn) = hmotnost ldtky adsorbovanej na pode v casovych intervaloch At,,

Aty, ..., At, (pg)

mffs(tl),mifs(tz),. . .,mflds(tn) = hmotnost latky meranej v alikvotnrj Castiv’ v éasovych bodoch t,,
t e by ()

m?ds(eq) =hmotnost litky adsorbovanej na pode v case adsorpénej rovno-
vihy [ug]

ngs(eq) = hmotnost litky v roztoku v case adsorpnej rovnovahy[ug]

vA = objem alikvotnej ¢asti, v ktorej je testovand ldtka merand [cm’]

Apa = precento adsorpcie zodpovedajiice casovému intervalu At; [%]

A = precento adsorpcie v Case adsorpcnej rovnovahy [%]

(") Rovnica plati aj pri priamej aj pri nepriamej met6de.Vsetky ostatné rovnice platia iba pri nepriamej metéde.
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DESORPCIA D (%)

Cas t,, v ktorom za&fna experiment na uréenie desorpénej kinetiky, sa povazuje ten moment, v ktorom je nahradeny
maximdlny objem roztoku testovanej latky rovnakym objemom roztoku 0,01 M CaCl,_

Paralelnd metéda

V casovom bode t; sa hmotnost testovanej latky meria vo vodnej fize vybratej zo skimavky i (V}) a desorbovand
hmotnost sa vypocita podla vzorca:

\%
13 mi;%ti):mfﬂti)'(f)‘mﬁq

ateda mads(ti) = mzfls(eq)

Pri desorpcnej rovnovéhe platf, Ze t; = t,,, %

Hmotnost testovanej latky desorbovanej pocas intervalu (At,) je dand rovnicou:

i-1

(14) mi(At)=me(t)-, mic*()
=1

Percento desorpcie sa vypocita:

— v ¢asovom bode t; podla rovnice:

des
m,(t.
(15 D =%(‘)~100(%)
ti ms (eq)
— v ¢asovom intervale (At,)podla rovnice:
mig (A)
(16) D =d—'100<%)
Ati m? S<eq
kde:
Dy = percento desorpcie v casovom bode t; (%)
D = percento desorpcie zodpovedajiice casovému intervalu At; (%)
mj;S(ti) = hmotnost testovanej litky desorbovanej v casovom bode t; (ug)
mgfls(At) = hmotnost latky desorbovanej na pode v ¢asovom intervale At, (ug)
mfxfs(ti) = analyticky stanovend hmotnost testovanej ldtky namerand v ¢asovom bode t; a v roztoku V',
ktory bol analyzovany (ug)
qu = hmotnost testovanej ldtky, ktord zostala z adsorpénej rovnovéhy kvoli nedokonéenej substiticii
objemu (ug)
A\ %
A ___ad 0 R
) maq—maﬂeq)'( v )
0
ngs(eq) = hmotnost testovanej litky v roztoku v ¢ase adsorpénej rovnovahy (ng)
Vi = objem kalu odstraneného zo skimavky po dosiahnuti adsorpénej rovnovahy a nahradeného rov-
nakym objemom 0,01 M CaCl, (cm?)
Vi = objem roztoku odobraného zo skiimavky i) na meranie testovanej latky v experimente desorpé-

nej kinetiky (cm”®)
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Hodnoty desorpcie Dy; a D, (podla potrieb $tddie) sti zobrazené verzus Cas a Cas, po ktorom je dosiahnutd
desorpénd rovnoviha, je stanoveny.

Sériovd metéda

Nasledujice rovnice zohladujti to, Ze adsorpéné postupy, ktoré predchddzali, boli uskuto¢nené meranim testo-
vanej latky v malom alikvotnom objeme(V?)vodnej fazy (sériovd metdda v 1.9 Vykonanie testu). Predpokladd
sa, Ze a) objem kalu odstraneného zo skimavky po pokuse na ziskanie adsorpénej kinetiky bol nahradeny rov-
nakym objemom 0,01 M CaCl, roztoku (Vi) a b) celkovy objem vodnej fazy, ktord je v kontakte s podou (V)
zostdva konstatntnd pocas pokusu na ziskanie adsorpénej kinetiky a je vyjadrend rovnicou:

Casovom bode t;:

— hmotnost testovanej litky merand v malom alikvotnom objeme (v;) a desorbovand hmotnost sa vypocitajd
podla rovnice:

et-)

Vr

V.
19 mﬁ%@=m$%9(;3mz'

a

— v desorpénej rovnovahy t; = t,, a pretomggs(ti) = mf;s(eq)

— percento desorpcie D; sa vypocita podla nasledujticej rovnice:

meg (t)
(20) D :T.IOO(%)
i Mg (eq)

V ¢asovom intervale pre treti ¢asovy interval (At,):

— pre prvy Casovy interval At, = t; —t,

V.
) it
a

— pre druhy ¢asovy interval At, = t, — t,

(VT_V]a))

A

V.
02 més(oe) i i)

a

(1) =mi ™ (eq)-{mig (At +mig (A)]

— pre n-ty Casovy interval At, =t, —t,;

(Vi-(n i) VE)

Vi

VT .mg‘els (Ati) a

Octe-trd) 3

des _| ... des VT A
(23) maq (Atn)_ my, (tn). D 7maq.
Va i=1,n21

n

()i (eq)- Y, m(ar)

i=1,n#1
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Nakoniec, percento desorpcie v kazdom ¢asovom intervale D ,,; sa vypocita pomocou nasledujiicej rovnice:

)
(24) D _=——"100(%)
Ay mz S(eq)

zatial ¢o percento desorpcie v kazdom ¢asovom bode Dy; je dané rovnicou:

At,
i

des
j=A m, (t.
S _100- ff(‘) 100(%)
bom®(eq)  miP(eq)

kde st vyssie uvedené parametre definované nasledovne:

mfes(Atl),mf“ (At,),.. mds (At))  =hmotnost litky, ktord zostdva absorbovand na pode po Casovych interva-
loch At; At, ... At jednotlivo (ug)
mggs(Atl),mggs(Atz),. . .,mggs(Atn) = hmotnost testovanej desorbovanej litky pocas casovych intervaloch At;
At, ... A t, jednotlivo (ug)
mde (e ),maS(t ), .. .mi(t = hmotnost latky merand v = objem vP v ¢asovom bode t; t, ... t_jedno-
m \*1 m \"2 m \'n, y ) a 1, 2 n)
tlivo (pg)
Vo = celkovy objem vodnej fdzy v kontakte s podou pocas pokusu na ziskanie
desorpénej kinetiky vykonaného sériovou metédou (cm’)
qu = hmotnost latky, ktord zostala z adsorp¢nej rovnovéhy kvoli neukonéenej
substitticii objemu (ng)
n
Vo~ VaA(l) Vi
- 1 d
(26) mﬁl— - ‘mgg’(eq)
Vo_z VaA(l)
i=1
Vi = objem kalu odstrdneného zo skimavky po dosiahnuti adsorp¢nej rovno-
vahy a nahradeného rovnakym objemom 0,01 M CaCl, (cm’)
VP = objem alikvotnej Casti odobratej na analytické pouzitie zo skiimavky i)
pocas pokusu na zistenie desorp¢nej kinetiky vykonaného sériovou meté-
dou (cm?)

(27) v)<0,02:V,
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PRILOHA 6

ADSORPCIA - DESORPCIA V PODE: PREHLAD ljDA]OV

Testovand latka:
Testovand poda:

Hmotnostny obsah suchej p6dy (105 °C, 12 hod.) (105 °C, 12 h): %
Teplota °C
Vhodnost analytickej metody

Odvézend poda g
Hmotnost suchej pody g
Objem roztoku CaCl, cm3
Menovité koncentricia findlneho roztoku ug cm3
Analytickd koncentricia {indlneho roztoku g cm3

Princip pouZitej analytickej met6dy:

Kalibricia pouZitej analytickej met6dy:
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Testovand latka:
Testovand poda:
Hmotnostny obsah suchej pddy (105 °C, 12 hod.) %
Teplota °C
Druh analytickej metodolégie: neptiama [ ] paralelnd  [] sériova O
priama [
Adsorpény test: testované vzorky
Symbol |Jednotky| Rovnovainy ¢as | Rovnovédzny Cas | RovnovédZny Cas | Rovnovéiny Cas
Skdmavka €.
Odvézend pdda — g
Poda: suchd hmotnost M4, g
Objem vody v  odvdZenej | Vys cm?
podefvypotitany/
Objem 0,01 M CaCl, roztoku v cm?

rovnovéznej pode

Objem zésobného roztoku cm?

Celkovy objem vodnej fizy v | V, cm?
kontakte s podou

Potjato¢nd koncentracia testovaného| Cg pg cm3

Hmotnost testovanej litky na| m, ug
zatiatku testu

Po vytrepdvani a odstredovani

Nepriama metéda
Paralelnd metéda
Koncentricia testocanej latky, vodna Caf; {t) |ugcm3
féza, korekcia slepych pokusov
Sériovd metéda
Namerand hmotnost testovanej latky )| ug
v alikvotnom objeme V?
Priama metéda
Hmotnost  testovanej  ldtky| )| nbg
adsorbovanej na pode !
Vypocet adsorpcie
Adsorpcia Ay %
Ani %
Hodnoty
Koeficient adsorpcie Ky |em3gl
Hodnoty
Koeficient adsorpcie Koo |em3gl

Hodnoty
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Testovand latka:

Testovand poda:

Hmotnostny obsah suchej pddy {105 °C, 12 hod.)

%

Teplota °C
Test adsorpcie: slepé pokusy a kontrola
Symbol | Jednotky Slepy pokus Slepy pokus Kontrola

Skdmavka €.
Hmotnost pody g 0 0
Mnotstvo vody v odvdZenej pode cm3 — —
[vypocitané|
Ojem 0,01 M CaCl2 pridaného roztoku cm?
Objem zésobného roztoku pridanej cm3 0 0
testovanej latky
Celkovy objem vodnej fazy[vypocitany/ cm3 — —
Potiatoénd koncentracia testovanej latky ug cm3
vo vodnej fize

Po vytrepdvani a odstredovani
Koncentricia vo vodnej fize pg cm3

Pozn.: Pridajte kolonky, ak je to potrebné.
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Testovand latka:
Testovand poda:
Hmotnostny obsah suchej pddy (105 °C, 12 hod.) %
Teplota °C
Hmotnostnd bilancia
Symbol | Jednotky
Skitmavka €.
OdvéZend poda — g
Poda: suchd hmotnost Mpada g
Objem vody v odvdZenej podefvypolitané/ Vs ml
Ojem 0,01 M Ca(l, roztoku v rovnovédinej pode ml
Objem zésobného roztoku cm3
Celkovy objem vodnej fizy v kontakte s podou Vo cm?
Potiatoénd koncentracia testovaného roztoku Co pg cm3
Rovnovézny as — hod.
Po vytrepani a odstredovani
Koncentrécia testovanej latky vodnd fiza, C‘j; (eq) ug cm-3
vritane korekcie rovnovihy slepého pokusu
Rovnovéiny cas teq hod.
Prvé riedenie s rozpistadlom
Nahradeny objem vodnej fizy Viee cm3
Pridany objem rozptstadla AV cm?

Prvd extrakcia s rozpéstadlom

Signél analyzovany v rozpustadle Sg1 rézne
Koncentrdcia testovanej latky v rozpdstadle Cg; Hg cm?
Hmotnost latky extrahovanej z pody a zo stien Mg pg em3
nédoby

Druhé riedenie s rozpistadlom

Nahradeny objem vodnej fizy AV, cm?

s

Pridany objem rozpdstadla AV cm3

Druhd extrakcia s rozpiistadlom

Signal analyzovany v rozpustadle Sz rbzne
Koncentrdcia testovanej latky v rozpistadle Cgy ug cm3
Hmotnost litky extrahovanej z pddy a zo stien Mg, Hg
nédoby

Celkovd hmotnost testovanej litky extrahovanej mg ug

v dvoch krokoch

Hmotnostna bilancia MB %
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Testovand latka:
Testovand poda:
Hmotnostny obsah suchej pody (105 °C, 12 hod.) %
Teplota °C
Adsorpénd izotermia
Symbol Jednotky
Skitmavka ¢&.
Odvézend poda — g
P6da: suchd hmotnost E g
Objem vody v odvéZenej Vs cm3
podejvypotitané|
Objem 0,01 M CaCl, roztoku cm3
v rovnovaznej pode
Pridany objem zédsobného cm?
roztoku
Celkovy objem vodnej fizy v Vs cm?
kontakte s podou/vypocitany/
Pociatotnd koncentracia -3
testovaného roztoku Co Hg cm
Rovnovéiny as — h
Po vytrepani a odstredovani
Koncentricia latky vodnd fiza, Ce () jg cm3
vritane korekcie slepého
pokusu
Teplota °C
Adsorpénd  hmotnost na CE (L ugg?
jednotke pody
Regresné analyza
Hodnota K%*:
Hodnota 1/n:

Regresny koeficient r2:
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Testovana latka:
Testovand poda:

Hmotnostny obsah suchej pody (105 °C, 12 hod.)

%

Teplota °C
Druh analytickej metodolégie: nepriama [ | paralelnd [ ] sériovd [ ]
Desorpény test
Symbol | Jednotka Casov;’r Casovy Casov;’r Casov;’r
interval | interval | interval | interval

Skiimavka €. vystupujtica z adsorp&ného testu
Hmotnost latky adsorbovanej na pdde v ¢ase adsorénej m'“i; (eg ug
rovnovihy
Nahradeny objem vodnej fizy, nahradeny objem 0,01 M Vi cm3
CaCl,
Celkovy objem vodnej fdzy v kontakte s pédou PM Vo cm3

SM Vr cm3
Hmotnost testovanej litky odloZenej pocas adsorpénej mAaq ug
rovnovihy kvoli nedokncenej substitdcii objemu

Desorpénd kinetika

Namerand hmotnost latky desorbované z pody v ¢ase t; m % (c) Mg
Objem roztoku odobrany zo skimavky i) s PM Vi cm3
cielom merania testovanej latky

SM vD cm3
Hmotnost litky desorbovanej z pody v Case t; m ) ug
(namerand) §
Hmotnost litky desorbovanej z pody v gasovom e (Ar) g
intervale At; [namerand/ s

Percento desorpcie

Desorpcia v Case t; Dy %
Desorpcia v ¢asovom intervale At; Dy %
Zdanlivy desorpény koeficient Kges

PM: paralelnd metéda

SM: sériovad metéda
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1.1.

1.2.

C.19. ODHAD ADSORPCNEHO KOEFICIENTU [Ko/ V PODE A V SPLASKOVOM KALE ZA

POUZITIA VYSOKOUCINNEJ KVAPALINOVE] CHROMATOGRAFIE [HPLC/

METODA

Této metdda je totoznd s metédou OECD TG121 (2000).

UvoD

Sorpéné spravanie sa latok v pode a splaskovych kaloch moze byt opisané cez experimentdlne stanovené
parametre v zmysle testovacej metody C.18. Dolezitym parametrom je adsorpény koeficient, ktory je defi-
novany ako pomer medzi koncentraciou ltky v pode/splaskoch a koncentracie latky vo vodnej faze pri
adsorpénej rovnovahe. Adsorpény koeficient normalizovany na obsah organického uhlika v pode K je
vhodny indikdtor viazbovej kapacity chemikadlii na organické litky z pody/splaskov a dovoluje urobit
porovnania roznymi chemikaliami. Tento parameter moze byt odhadnuty cez koreldcie s rozpustnostou
vo vode a n-oktanol/voda rozdelovacim koeficientom (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Experimentdlna metdda opisand v tomto teste pouziva vysokoulinni  kvapalinovi
chromatografiu/HPLC/na odhadnutie adsorpéného koeficientu K . v pode a splaskovych kaloch (8).
Odhady st vyssej spolahlivosti ako tie z QSAR vypoctov (9). Metdda odhadov nemoéze tiplne nahradit série
rovnovédznych experimentov pouzivanych v testovacej metéde C.18. Avsak odhadnuty K . moze byt
osozny pri vyberani vhodnych parametrov testu na §tidie adsorpcie/desorpcie podla testovacej metédy
C.18 vypocitanim Ky (distribu¢ny koeficient) alebo K¢ (Freundlichov adsorpény koeficient) podla rovnice 3
(pozri sekciu 1.2).

DEFINICIE

Kg: Distribu¢ny koeficient je definovany ako pomer rovnovaznej koncentrdcie C rozpustenej testovacej
latky v dvojfazovom systéme pozostdvajiicom zo sorbentu/poda alebo splaskové kaly/a podnej fazy; je to
bezrozmernd veli¢ina, ked koncentrécie v obidvoch fizach st vyjadrené na zdklade hmotnost/hmotnost.
V pripade koncentracie vo vodnej féze je dand na zdklade hmotnost/objem, potom jednotky sa [ml.g™] .
K4 sa moze menit s vlastnostou sorbentu a moze byt zdvislé od koncentrécie.

C odal Ckal
(1) I(d=—L alebo —

aq aq
kde:
Cpodal = koncentracia testovacej ldtky v pode pri rovnovihe (ug.g™)
Cral = koncentricia testovacej latky v kale pri rovnovéhe (ug.g™)
Cyq = koncentricia testovacej litky vo vodnej faze pri rovnovahe (ug.g!, pg.ml™)

K¢ reundlichov adsorpény koeficient je definovany ako koncentricia testovacej litky v pode alebo spla-
skovom kale (x/m), ked rovnovéina koncentrécia C,, vo vodnej faze je rovnd 1; jednotky sd pg.g™ sor-
bent. Hodnota sa moZe menit s vlastnostami sorbentu.

X 1
(2) log —=log K+—log C
m n M

kde:

x/m = mnozstvo testovacej litky x (ug) adsorbovanie na mnozstve sorbentu m g) pri rovnovahe
1/n = ndbeh Freundlichovej adsorpénej izotermy

C, = koncentricia testovacej litky vo vodnej féze pri rovnovéhe (ug.ml™)

X
AtC_=1;logK, = log—
aq m
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1.3.

1.4.

Koc: istribuény koeficient (Ky) alebo Freundlichov adsorpény koeficient (Kg) normalizovany na obsah orga-
nického uhlika (f,.) v sorbente, predovsetkym na neionizované chemikilie, je to vhodny indikdtor na stu-
pent adsorpcie medzi ldtkou a sorbentom a umoziuje urobit porovnania medzi rdoznymi chemikdliami.
V zdvislosti od rozmerufjednotiek, v ktorych st uddvané/K; a K K . moZe byt bezrozmerny alebo mat

jednotku [ml.g™'] alebo (ug.g™") organickej latky.

G) K

oc

K K
=f—d(bezrozmern)’/ alebo ml 'g-l) alebo f—f(pg 'g'l)

oc oc

Vztah medzi K, a K4 nie je vzdy linedrny a preto K. hodnota sa moze menit z pody na podu, ale ich varia-
bilita je znacne redukovand porovnanim K, alebo K hodnot.

Adsorpcny koeficient (K,.) je odvodeny z kapacitného faktora (k') vyuzivajiceho kalibracnd zdvislost
log k versus log K, na vybraté referencné zliceniny.

kde:
tg: HPLC retencny cas testovacej a referencnej latky (mindty)

to: HPLC mftvy ¢as (mintty) (pozri odsek 1.8.2)

P, ozdelovaci koeficient na systém oktanol — voda je definovany ako pomer koncentricif rozpuste-
nych latok v n-oktanole a vo vode — je to bezrozmernd hodnota.

C
6) P == K,)
aq

REFERENCNE LATKY

Struktdrny vzorec, Cistota a disociacnd konstanta létok (ak je to vhodné) by mali byt znidme pred pouzitim
metddy. Informdcia o rozpustnosti vo vode a v organickych rozpustadlich, o rozdelovacom koefi-
ciente na systém oktanol — voda a hydrolyzacné charakteristiky sti vhodné.

Aby sme priviedli do vzdjomného vztahu HPLC - reten¢né ddaje testovacej ldtky s jeho adsorpénym koe-
ficientom, K, bol stanoveny kalibracny graf ako log K. = f (log k). Mal by byt zostrojeny minimalne so
Siestich referencnych bodov, najmenej jeden bod nad a jeden pod ocakdvanou hodnotou na testovaciu lét-
ku. Presnost metddy sa znacne zlepsi, ak sa pouziju referencné latky, ktorych Struktiira je pribuznd testo-
vacej latke, Struktdre. Ak nie si tieto idaje dostupné, potom je na uZzivatelovi, ktory musi vybrat vhodné
kalibra¢né ltky. V tomto pripade bol vybrany obvyklejsi set Struktirovo heterogénnych latok. Latky a hod-
noty K, ktoré mozu byt pouzité, si vypisané v prilohe v tabulke 1 pre splaskové kaly a v tabulke 2 pre
podu. Vyber inych kalibra¢nych latok by mal byt opodstatneny.

PRINCIP TESTOVACE] METODY

HPLC je vykondvand na analytickych kolonach naplnenych s komernéne dostupnou tuhou fiazou kyano-
propylom obsahujticou lipofilické a pélové podiely. Je pouzivand mierne pélovd staciondrna fdza zako-
tvend na kremicitanovej matrici.

-0-8i - CH, — CH, - CH, - (N

silica nepdlové zlozka polové skupina
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1.5.

Princip testovacej metddy je podobny testovacej metdde A.8 (rozdelovaci koeficient, HPLC metdda). Zatial
¢o v tom ¢ase prechddza cez kolénu spolu s mobilnou fézou, testovacia ldtka je interaktivna so staciondr-
nou fazou. Dvojité zloZenie staciondrnej fazy, ktord méd poldrny aj nepoldrny charakter, umoziiuje inte-
rakcie polovych aj nepdlovych skupin v molekule podobnou cestou ako v pripade organickej ldtky v pod-
ach alebo v splaskovo kalovych matriciach. Toto umoziuje utvorit vzfah medzi retenénym
¢asom na kolone a adsorpénym koeficientom z organickej latky.

pH md zna¢ny vplyv na sorpéné spravanie sa predovietkym na p6lové latky. Pre polnohospodérsku podu
alebo nddrze ¢istiarni odpadovych vod pH sa normdlne meni pH v rozmedzi pH = 5,5 — 7,5. Pre ionizo-
vatelné ltky by mali byt vykonané dva testy s obidvoma, ionizovanou a neionizovanou formou, vo vhod-
nom tlmiacom roztoku, ale iba v pripade, ked najmenej 10 % testovacej zld¢eniny bude disociované v roz-
medz{ pH od 5,5 do 7,5.

Odkedy sa vyuZiva na vyhodnotenie len vztah medzi retenciou na HPLC koldne a adsorpénym koeficien-
tom, nevyzaduje sa Ziadna kvalitativna analytickd metdda a je potrebné iba stanovenie retenéného Casu.
Ak je dostupny vhodny set referen¢énych litok a mozu byt pouzité standardné experimentdlne podmienky,
metdda poskytuje rychlu a Géinnd cestu na odhad adsorpéného koeficientu K.

APLIKOVATELNOST TESTU

HPLC metdda je aplikovatelnd na chemické litky (neoznacené alebo oznacené), pre ktoré je dostupny
vhodny

detekény systém (napr. spektrofotometer, radiacny detektor(a ktoré s dostatocne stabilné pocas trvania
experimentu. MoZe byt hlavne pouzitd na chemiklie, ktoré moZeme tazko Studovat pomocou inych expe-
rimentalnych systémov (napr. prchavé latky, ktoré nie sti rozpustné vo vode v koncentrécidch, ktoré mozu
byt merané analyticky. Latky s vysokou afinitou vo¢i povrchu inkubacnych systémov). Metéda moze byt
pouzitd pri zmesiach, ktoré ddvaji nerozliSené elu¢né skupiny. V takomto pripade najvyssi a najnizsi
limit na hodnotu log K, pre zli¢eniny v zmesi by mal byt dany.

Necistoty mozu niekedy sposobit problémy pri interpretacii vysledkov z HPLC, ale majti iba maly vyznam,
ak testovacia ldtka je jednoznacne analyticky identifikovand a oddelend od necistot.

Metdda je platnd na ltky v tabulke 1 v prilohe a bola tiez aplikovand na rozne iné chemické latky prisla-
chajice do nasledujicich chemickych skupin:

— aromatické aminy (napr. trifluralin, 4-chléranilin, 3,5-dinitroanilin, 4-metylanilin, N-metylanilin,
1-naftylamin),

— estery aromatickych karboxylovych kyselin (napr. metylester kyseliny benzoovej, etylester kyseliny 3,5-
dinitrobenzovej),

— aromatické uhlovodiky/napr. toluén, xylén, etylbenzén, nitrobenzén,
— estery aryloxyfenoxy propiondvej kyseliny (napr. diclofop-metyl, fenoxaprop-etyl, fenoxaprop-P-ctyl),
— benzimidazol a imidazolové fungicidy (napr. carbendozim, fuberidazol, trianoxid),

— amidy karboxylovych kyselin (napr. 2-chlérbenzamid, N,N-dimetylbenzamid, 3,5-dinitrobenzamid,
N-metylbenzamid, 2-nitrobenzamid, 3-nitrobenzamid),

— chlérované uhlovodiky (napr. endosulfan, DDT, hexachlérbenzén, chintozén, 1,2,3-trichlérbenzén),

— organofosforecné insekticidy (napr. azinofos-metyl, disulfoton, fenamiphos, izofenfs, pyra-zofos, sul-
profos, triazofos),

— fenoly (napr. fenol, 2-nitrofenol, 4-nitrofenol, pentachlérofenol, 2,4,6-trichlérfenol, 1-naftol),
— derivéty fenylmocoviny (napr. izoproturon, monolinuron, pencycuron),

— pigmenty farbiv (napr. Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81)
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1.6.

1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

— polyaromatické uhlovodiky (napr. acenaftén, naftalén),
— 1,3,5-trianzinové herbicidy (napr. prometrin, propazin, simazin, terbutrin),

— triazolové derivaty (napr. tebucanozol, triadimefon, tradimenol, triapentenol).

T4to metdda nie je pouZitelnd na latky, ktoré reaguji s hociktorym z eluentov alebo so staciondrnou fézou.
Tiez nie je aplikovatelnd na ldtky, ktoré reaguji pecifickym sposobom s anorganickymi zlozkami (napr.
formécia klastrovych komplexov s flovymi minerdlmi). Metéda nemusi fungovat na povrchovo aktivne
latky, anorganické zliiceniny a slabé alebo silné organické kyseliny a zdsady. Hodnota log K4 moze byt sta-
novend v rozmedzi od 1,5 do 5,0. lonizovatelné ldtky musia byt merané za pouzitia timiacej mobilnej fazy,
ale treba dbat, aby sa zabrénilo zvdZzaniu tlmiacich zloziek roztoku alebo testovanej latky.

KRITERIA KVALITY

Presnost
Obvykle moze byt adsorpény koeficient testovacej litky odhadnuty v medziach + 0,5 log jednotky hod-

noty, stanovenej sériou rovnovaznej metddy (pozri tabulka 1 v prilohe). Vyssia presnost moze byt dosiah-
nutd, ak st pouzité referencné latky s podobnou struktirou ako testovacia latka.

Opakovatelnost

Stanovenie by sa malo vykonat najmenej dvakrat. Hodnoty log K
byt v rozmedzi 0,25 log jednotky.

odvodené z jednotlivych merani by mali

0oC

Reprodukovatelnost

Doteraz nadobudnutd skiisenost v pouzivani metédy potvrdzuje jej platnost. Overovanie HPLC metddy,

dostupné, ziskal sa korela¢ny koeficient R = 0,95 (10) (11).

Vykonal sa vniitrolaboratorny porovndvaci test s 11-timi ticastnickymi laboratériami, aby sa zdokonalila
validovd metdda. Vysledky st uvedené v tabulke 2 v prilohe.

OPIS TESTOVACE] METODY

PredbeZny odhad adsorpéného koeficientu

Rozdelovaci koeficient na systém oktanol/voda P_, (= K,,) a v urcitej miere rozpustnost vo vode moze
byt pouzity ako indikdtor stupria adsorpcie, predovsetkym pre neionizovatelné latky, a preto moze byt
pouzity na predbezné hladanie rozsahu vhodnych koreldcii. Mnozstvo vhodnych korelacif bolo publiko-
vanych na niekolko roznych skupin chemikélif (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Zariadenie

VyZzaduje sa kvapalinovy chromatograf vybaveny bezpulzovou pumpou a vhodnym detekénym zariade-
nim. Odporica sa pouzitie ddvkovacieho ventilu s ddvkovacou sluckou. Moze byt pouzitd komercnd
kyano-propylova chemicky viazand silica na kremicitanovom zdklade (napr. Hypersil a Zorbax KN). Medzi
injekény/ddvkovaci[systém a analytickti kolénu moze byt umiestnend ochrannd koléna (predkoléna) z rov-
nakého materidlu ako analytickd kol6na. Kolény od roznych dodévatelov sa modzu vyznamne IiSit v ich
separacnej u¢innosti. Ako priklad — nasledujtici kapacitny faktor k’sa dosiahne: log k' > 0,0 pre log K. = 3,0
alog k' > 0,4 pre log K. = 2,0. Ak pouzijeme ako mobilnd fizu metanol/voda v pomere 55 ku 45 %.

Mobilné fizy

Bolo testovanych niekolko mobilnych fiz a nasledujice dve st odporticané:
— metanol/voda (55[45 % objemovych),
— metanol/0,01 M citrdtovy tlmivy roztok pH = 6,0 (55/45 % objemovych).
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1.8.

1.8.1

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

Metanol, destilovand voda alebo citrdtovy tlmivy roztok — stupne pre HPLC sa pouzivajii na pripravu eluc-
ného rozpustadla. Zmes je pred pouzitim odplynend. Pouzije sa izokratické eluovanie. Ak zmesi
etanol/voda nie st vhodné, mozeme odskiisat iné zmesi organickd ldtka/voda, napr. etanol/voda alebo
acetonitril/voda. Pre iénové zliceniny sa odportica pouzivat timiace roztoky, aby sa stabilizovalo pH roz-
toku. Pozor treba ddvat, aby sme sa vyhli vyzrdzaniu soli alebo znecisteniu kolony, ¢o sa moze vyskytnat
pri niektorych zmesiach organickd faza/tlmivy roztok.

Nemozu byt pouzivané Ziadne aditiva, pretoze mozu ovplyvnit sorpéné vlastnosti staciondrnej fazy, takze

zmeny staciondrnej fizy mozu byt ireverzibilné. Z tohto dovodu je dané, Ze experimenty, v ktorych sa pou-
zivaju aditiva, sa vykondvaji na separdtnych kolénach.

Rozpistadld

Testovacie a referencné litky by mali byt nerozpustné v mobilnej faze.

VYKONANIE TESTU

Podmienky testu

Teplota pocas merania by mala byt zapisovand. Velmi odporticame pouzivat oddelene kolénu s kontro-
lovanou teplotou, aby sa zistili konstantné podmienky pocas kalibracie, chodu na odhad a merania testo-
vacej latky.

Stanovenie mftveho Casu t,

Na stanovenie mftveho ¢asu t, mozu byt pouzité dve rozne metddy (pozri odsek 12).

Stanovenie mitveho casu t, v zmysle homologického radu.

Tento postup bol prevereny, aby poskytoval spolahlivi a $tandardizovand hodnotu t, — mftveho Casu.
Podrobne pozri testovaciu metddu A.8: rozdelovaci koeficient (n-oktanol/voda), HPLC met6da.

Stanovenie mtveho Casu pomocou inertnej ldtky, ktord nie je zadrZiavand na koldne.

Této technika je zaloZend na nastreknuti roztoku formamidu, mocoviny alebo dusi¢fianu sodného. Mera-
nie je potrebné vykonat najmenej dvakrét.

Stanovenie reten¢ného Casu ty

Retenéné latky by mali byt vybraté ako bolo popisané v odseku 1.3. MoZu byt naddvkované ako zmiesané
Standardy na stanovenie ich reten¢nych ¢asov. Bolo potvrdené, Ze reten¢ny Cas kazdého referencného stan-
dardu je neovplyvneny pritomnostou inych referen¢nych standardov. Kalibrécia by sa mala vykondvat
v pravidelnych intervaloch najmenej dvakrdt denne, aby sme vysvetlili neocakdvané zmeny v Gc¢innosti
kolény. Kalibracia — naddvkovanie kalibra¢nej zmesi. Kalibra¢nti zmes by sme mali naddvkovat pred a po
davkovani testovacej latky, aby sme si potvrdili, Ze retenéné ¢asy sa nepostvaji. Testovacie latky sa ddv-
kujti osobitne v mnozstve tak malom ako je to mozné, aby sme sa vyhli prefaZeniu kolony a stanovia sa
retencné casy.

Aby sme zvysili spolahlivost merania, stanovenie by malo byt vykonané najmenej dvakrdt. Hodnota log
K, ziskana z jednotlivych merani by mala spadat do rozmedzia 0,25 log jednotky.

Vyhodnotenie

Kapacitné faktory k'sd vypocitané z mftveho Casu t, a reten¢nych ¢asov t, vybranych referencnych latok
podla rovnice 4/pozri odsek 12/. log k' Gdaje referenénych latok sti uvedené oproti ich log K. hodno-
tdém na sériu rovnovdznych pokusov/experimentov/danych v tabulke 1 a 3 v prilohe. Vyuzivajtic tento graf
je hodnota log k” testovacej latky potom pouzitd na stanovenie jeho hodnoty log K .. Ak aktudlne vysledky
ukazuju, Ze log K, testovacej ldtky je mimo kalibra¢ny rozsah, test by sa mal zopakovat s pouzitim inej
vhodnej testovacej latky.

UDAJE A SPRAVA

Spréva musi zahffiat nasledujtice informdcie:

— identitu testovacich alebo referen¢nych ltok a ich cistotu, hodnotu pK, ak je relevantnd,
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opis zariadenia a pracovné podmienky, napr. typ a rozmery analytickej predkoldny, sposob detekcie,
mobilnd fizu (pomer zloziek a pH), rozsah teplot pocas merania,

mftvy ¢as a metddu pouziti na jeho stanovenie,

mnozstva testovacich a referencnych latok vstupujticich do kolény,

reten¢né Casy referencnych zlicenin pouzitych na kalibréciu,

detaily ziskanej regresnej krivky (log k” = f[log K, ) a graf regresnej krivky,
priemer reten¢nych tidajov a odhad d log K, hodnoty na testovaciu zli¢eninu,

chromatogramy.
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PRILOHA
TABULKA 1

Porovnanie K . hodnét na pddne a splaskové kaly a vypocitané hodnoty podla skriningovej HPLC

met6dy (1) ()

Litka CAS &islo s]ﬁ%lioxjé LI(—)I%LKCOC A ngé(f;c L;’I%LI%C A
aly

atrazin 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
linuron 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
fention 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
monuron 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
fenantrén 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
fenyl ester kyseliny benzo- | 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
ovej

benzamid 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-nitrobenzamid 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
acetanilid 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
anilin 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-dichléranilin 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(") W.Koérdel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorp-
tion coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(1/2), str. 121-128.

(%) W.Kordel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.

Chemosphere, 35 (1/2), str.. 107-119.

Vysledky laboratérnych porovndvacich testov (11 zicastnenych laboratérii) vykonanych s ciefom vylep-

TABULKA 2

§it a potvrdit platnost HPLC-met6du (')

) ” Log K Ko Log o

Litka Cas Gilo OECD 106) HPLC metoda
atrazin 1912-24-9 1,81 7816 1,89
monuron 150-68-5 1,99 1008 2,00
triapentenol 77608-88-3 2,37 292+ 58 2,47
linuron 330-55-2 2,59 465 % 62 2,67
fention 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

() W. Kordel, G. Kotthoft, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-

results of a ring test. Chemosphere, 30(7), str.. 1373-1384.
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Odporiicané referen¢né litky na skriningovi HPLC metédu vychddzajicu z adsorpénych ddajov na podu

TABULKA 3

Referencnd ldtka

CAS ¢&islo

Log K, hodnoty

Cislo K, ddajov

log. S.D.

Zdroj

davok
acetanilid 103-84-4 1,25 4 0,48 ()
fenol 108-95-2 1,32 4 0,70 @
2-nitrobenzamid 610-15-1 1,45 3 0,90 ()
N,N-dimetylmenzamid 611-74-5 1,52 2 0,45 @)
4-metylbenzamid 619-55-6 1,78 3 1,76 Q]
metylbenzoan 93-58-3 1,80 4 1,08 ()
atrazin 1912-24-9 1,81 3 1,08 (©
isoproturon 34123-59-6 1,86 5 1,53 (©
3-nitrobenzamid 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
anilin 62-53-3 2,07 4 1,73 ®)
3,5-dinitrobenzamid 121-81-3 2,31 3 1,37 ()
carbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 (©
triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 (©
triazooxid 72459-58-6 3,44 3 1,66 (©)
triazofos 24017-47-8 2,55 3 1,78 (©
linuron 330-55-2 2,59 3 1,97 (©)
naftalén 91-20-3 2,75 4 2,20 ()
endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
metfiocarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 ©
acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 Q]
1,2,3 —trichlérbebzén 87-61-6 3,16 4 1,40 Q]
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 ®)
fention 55-38-9 3,31 3 2,49 )
priama Cerven 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 ®)
pyrazofos 13457-18-6 3,65 3 2,70 )
a-endosulfdn 959-98-8 4,09 5 3,74 (©)
diclofop-metyl 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©)
fenantrén 85-01-8 4,09 4 2,83 ()
basic blue 41 zmes 26850-47-5 4,89 4 4,46 ()
12270-13-2
DDT 50-29-3 5,63 1 — )

(%) W.Kordel, ). Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report

No 106 01 044 (1994).

(*) B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, str.. 285-304.

(9) Informdcie od prislusného odvetvia.
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1.1.

1.2

1.3.

C.20. REPRODUKCNY TEST NA DAPHNIA MAGNA

METODA

Tato testovacia metdda reprodukénej toxicity je totoznd s metddou OECD TG 211 (1998).

UvoD

Prvotnym cielom testu je odhadntit vplyv chemickych ldtok a pripravkov na reprodukény vystup Daphnia
magna.

DEFINICIE A JEDNOTKY

Rodi¢ovské Zivocichy: si samicky Daphnia magna pritomné od zaciatku testu a ktorych reprodukény
vystup je objektom Stadie.

Potomstvo: st mladé Daphnie vyprodukované rodicovskymi Zivo¢ichmi v priebehu testu.

NajniZzsia zistend G¢innd koncentricia (LOEC): je najnizsia testovand koncentrécia, pri ktorej je bada-
telny Statisticky vyznamny efekt tejto litky na reprodukciu a rodicovska mortalitu (v p < 0,05), ked porov-
ndvame s kontrolou v medziach stanoveného casu posobenia.

Koncentricia s nezistenym vplyvom (neii¢innd koncentricia NOEC): je testovand koncentrécia ihned
pod LOEC, ktord je porovndvand s kontrolnou, nemd Statisticky vyznamny vplyv (p < 0,05) v rdmci danej
expozicnej doby.

EC,: je koncentrécia testovanej ldtky rozpustenej vo vode, ktord sposobi x % redukciu reprodukcie Daph-
nie magna v medziach urcenej expozicnej doby.

Vlastny pomer rastu: je meranie rastu populdcie, ktoré zahffia reprodukény vystup a mortalitu $peci-
fickti pre istd dobu Zivota (20) (21) (22). Pri ustdlenom stave populdcie je nula. Pre rastiicu populdciu to
bude pozitivna hodnota a pre zmensujicu populdciu bude negativna. Bezpochyby neskorsie nie je udrza-
telnd a vedie napokon k vymretiu.

Detekény limit: je najnizsia koncentracia, ktord moze byt zistend, ale nie kvantifikovand.
Medze stanovenia: je najnizsia koncentrécia, ktord moze byt kvantitativne zmerana.

Mortalita: Zivocich sa povazuje za mftvy, ked sa nepohybuje, napr. ked nie je schopny pldvat alebo ak nie
je pozorovany pohyb priveskov alebo podbruska do 15 sekiind po jemnom potraseni testovacej nadobky.
(Ak sa pouzije ind definicia, musi byt uvedena spolu s jej odkazmi.)

PRINCIP TESTOVACE] METODY

Mladéd samicka Daphnii, mladsia ako 24 hodin na zaciatku testu je vystavend testovacej ldtke pridanej do
vody roznych koncentracif. Test trvd 21 dni. Na konci testu sa odhaduje celkovy pocet Zivého potomstva
vyprodukovaného rodi¢ovskym zivocichom, ktory prezil do konca testu, to znamend, ze mlddatd vypro-
dukované dospelymi jedincami, ktor{ uhynuli pocas testu, s vylic¢ené z vypoctov. Reprodukény vystup
rodicovskych zivocichov moze byt vyjadreny roznymi sposobmi (napr. pocet Zijliceho potomstva vypro-
dukovaného na Zivocicha za defi od prvého dna, ked bolo spozorované potomstvo), ale okrem toho je opi-
sany ako celkovy pocet mlddat vyprodukovany rodicovskymi Zivo¢ichmi prezivajicimi do konca testu.
Reprodukény vystup Zivocichov vystaveny testovacej litke je porovndvany s kontrolnou vzorkou, aby sa
stanovila najniZsia zistend G¢innd koncentracia (LOEC) a teda aj nezistitelnd Gicinnd koncentracia (NOEC).
A okrem toho, tak ako je to len mozné, st ddta analyzované za pouzitia regresného modelu, aby sa odhadla
koncentracia, ktord zapri¢ini x % redukciu reprodukéného vystupu (napr. ECsq, EC,q alebo. ECy ).

Pocet prezivajicich rodi¢ovskych zZivocichov a ¢as prvého potomstva musi byt taktiez zaznamenany. Tak-
tiez iné latky s pribuznym efektom na parametre ako napr. rast (dlzka) a mozny vniitorny pomer rastu je
taktieZ mozné otestova.
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1.4.

1.5.

1.6.

INFORMACIE O TESTOVANE] LATKE

Vysledky testu akitnej toxicity (pozri metédu C. 2, ast 1), vykonaného na Daphnii magne, st dostupné.
Vysledky mozu byt uzitocné pri vybere vhodnych testovacich koncentricii v reprodukénych testoch. Je
potrebné poznat rozpustnost vo vode aj tlak pdr testovanej litky a mat spolahlivi analytickd
metddu na kvantifikdciu latky v testovanom roztoku so zndmou tGcinnostou a zndmym detekénym limi-
tom.

Informdcie o testovanej latke, ktoré s pouzité pri stanoveni podmienok testu, zahfiaji truktirny vzo-
rec, svetelnt stabilitu, stabilitu pri podmienkach testu, pKa (disociatnd konstanta), P, a vysledky
testu na rychlu biodegradaciu (pozri metédu C.4).

VALIDITA TESTU

Aby bol test platny, je potrebné kontrolovat nasledujiice kritérid na vykonanie testu:
— mortalita rodi¢ovskych Zivocichov nemd na konci testu presiahnut 20 % na jedného,

— vyznamny pocet Zivych potomkov vyprodukovanych rodicovskym Zivo¢ichom prezivajicich do konca
testu je = 60.

OPIS TESTOVACE] METODY

Zariadenie

Testovacia nddoba a ostatné zariadenia, ktoré prichddzaji do kontaktu s testovanym roztokom, musia byt
celé vyrobené zo skla alebo z iného chemicky inertného materidlu. Testovacie nddoby sti obvykle sklenené

kadicky.

Okrem toho sa vyzaduji niektoré alebo v3etky nasledujice zariadenia:

— oxygén meter (zariadenie na meranie kyslika) mikroelektrédou alebo inym vhodnym zariadenim mera-
jacim rozpustny kyslik v malych objemoch vzoriek,

— prislusné zariadenie na kontrolu teploty,
— pH-meter,
— zariadenie na meranie tvrdosti vody,

— zariadenie na stanovenie celkovej koncentracie organického kyslika (TOC) vo vode alebo zariadenie
chemickej spotreby kyslika (COD),

— vhodné zariadenie na kontrolovanie svetelného rezimu a meranie intenzity svetla.

Testované organizmy

Druh pouZivany v testoch je Daphnia magna Straus. Mozu byt pouZité aj iné druhy dafnif pod podmien-
kou, Ze splnaji kritérid validity (kritérid validity podobné reprodukénym vystupom v kontrolnej vzorke st
vyznamné pre druhy Dafnia.) Ak sa pouzijii iné druhy dafnii, musia byt jasne definované a ich pouzitie
musi byt opodstatnené.

Vyhodnejsie je identifikovanie klonov genotypmi.Vyskum (1) ukdzal, Ze reprodukénd Géinnost klonu A,
ktory pochddza z IRCHA vo Franctizsku, (3) dosledne vyhovuje kritéridm validity v zmysle > 60 potom-
kov na rodicovského Zivocicha prezivajiceho, ked st kultivované za podmienok opisanych v tejto metd-
de. St v3ak akceptovatelné aj iné klony, zabezpecujtice, Ze kultira dafnii uspokojuje kritérid validity testu.

Na zaciatku testu majii Zivo¢ichy menej ako 24 hod. a nesmt byt prvym vrhom potomstva. Mali by byt
ziskané zo zdravého materidlu (t. j. nevykazujic Ziadne zndmky stresu ako vysokd mortalita, pritomnost
samdcekov a ephippia oneskorenie v produkcii prvého potomstva, bezfarebné Zivo¢ichy atd.). Zasobné Zivo-
¢ichy musia byt udrziavané v kultivovanych podmienkach (svetlo, teplota, médium kfmenie a pocet orga-
nizmov na jednotku objemu) podobnych tym, ktoré sa pouZivaja pri teste. Ak médium dafniovej kultiry
pouzité v teste je odlisné od beznej kultdry dafnif, je dobré zaradit pred testom aklimatiza¢na periédu trva-
jlicu obvykle okolo troch tyzdiiov (t. j. jedna generacia), aby sme sa vyhli skreslovaniu rodi¢ovskych zivo-
¢ichov.
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1.6.3

1.6.4.

1.7.

Testovacie médium

V tomto teste odpordcame pouzit Gplne definované médium. Tym sa mozeme vyhnuit pouzitiu aditiv
(napr. chalth, podnych extraktov atd.), ktoré sii tazko charakterizovatelné a zdroven sa zlepsuji moznosti
Standardizacie medzi laboratériami. Elendt M4 (4) a M7 médid (pozri dodatok 1) st vhodné na tento ticel.
Aj iné médid napr. (5) (6) sti viak akceptovatelné na zistované ti¢innosti kultiry Daphnia magna, ak sa ukd-
Ze, Ze uspokojuja kritéria validity testu.

Ak st pouzité médid, ktoré obsahuji nedefinované aditiva, tieto aditiva musia byt $pecifikované jasne
a informdcie musia byt poskytnuté vo vypise testu na zloZenie, obzvldst s dorazom na obsah uhlika, kedZe
toto moZe napomoct pri poskytovanych ddvkach potravy. Odporica sa, aby celkovy organicky uhlik (TOC)
ajalebo chemicky pozadovany kyslik (COD) bol pri priprave zdsoby organickych aditiv definovany a bol
vykonany odhad vysledku k TOC/COD v testovanom médiu. Dalej sa odportica, aby tiroveit TOC v médiu
(t. j. pred pridavkom rias) bol pod 2 mg/1 (7).

Ked testované latky obsahujti kovy, je dolezité rozpoznat, Ze vlastnosti testovaného média (t. j. tvrdost, che-
lata¢nd kapacita — schopnost vykondvat chela¢né komplexy) mozu mat stvislost s toxicitou testovanej
latky. Z tohoto dovodu sa vyZaduje tiplne definované médium, v stcasnosti s viak iba Elendt M4 a M7
plne definované médi4, ktoré si vhodné na dlhozijiice kultiry Daphnia magna. Obidve médid obsahujt
cheldtotvornii zlozku EDTA (etyléndiamintetraoktamin kyselina). Pri praci (2) sa ukdzalo, Ze evidentnd—z-
javnd toxicita kadmia je vo vSeobecnosti niZsia, ked sa reprodukény test vykonal v M4 a M7 médidch, ako
v médidch neobsahujiicich EDTA. M4 a M7 nie st doporucené na testovanie litok obsahujtcich kovy a iné
médid obsahujiice zndme chelatotvorné zlozky by sa nemali taktiez pouZivat. Pre kov obsahujtce latky sa
odportica pouzit alternativne médium tak ako napr. ASTM znovu stanovend tvrdd Cerstva voda (7), ktord
neobsahuje Ziadne EDTA, s pridanym extraktom z chalth (8). Tato kontribiicia ASTM rekonstituovanej tvr-
dej Cerstvej vody a chaluhového extraktu je tieZ vhodnd na dlhozijiice kultiry a testovanie Daphnie magna
(2), hoci sa stdle uplatriuje proces, pri ktorom sa tvoria mierne cheldtové komplexy, sposobené organic-
kymi zlozkami v pridanom extrakte z chaldh.

Na zaciatku a pocas testu md byt koncentracia rozpusteného kyslika okolo 3 mg/l. pH v rozmedzi 6-9
a obvykle sa nemeni viac ako 1,5 jednotky v Ziadnom teste. Doporucend tvrdost vody je priblizne 140 mg/l
(ako CaCO;). Testy na tejto Grovni a vyssej demonstrujii Gi¢innost reprodukcie v stlade s kritériami vali-
dity (9) (10).

Testované roztoky

Testovacie roztoky urcitych koncentracif sa obvykle pripravuji zriedenim zdsobného roztoku. Zdsobné
roztoky sa najcastejSie pripravuji rozpustenim latky v testovacom médiu.

V niektorych pripadoch sa odporica pouzitie organickych rozpustadiel alebo latok tvoriacich disperziu,
aby sa pripravil zdsobny roztok v poZadovanej koncentrécii, ale malo by byt vyvinuté vietko usilie, aby sa
vyhlo pouzitiu takychto materidlov. Priklady vhodnych rozpustadiel st acetén, etanol, metanol, dimetyl-
formanid a trietylénglykol. Priklady vhodnych latok tvoriacich disperzie st Cremophor RH 40, metylce-
luléza 0,01 % a HCO — 40. V niektorych pripadoch testovand litka v testovacom roztoku by nemala dosia-
hnut limit rozpustnosti v testovacom médiu.

Rozpustadld sa pouZivaji na pripravu zdsobnych roztokov, ktoré mozu byt presne ddvkované priamo do
vody. V odportcanych koncentracidch rozpustadiel vo findlnom testovacom médiu (napr. < 0,1 ml/l), roz-
pustadld uvedené vyssie nebudd toxické a nezvysuji rozpustnost danej litky vo vode.

Disperzanty (ltky tvoriace disperzie) napoméhajii v presnom dévkovani a pri tvorbe disperzif. V odpord-
Canych koncentricidch vo findlnom testovanom médiu (< 0,1 ml/l) ldtky tvoriace disperzie nie sd toxické
a nezvysuji rozpustnost danej litky vo vode.

KONCEPCIA TESTU

Postupy by mali byt umiestnené v testovacich nddobéach a v3etky nasledujiice ¢innosti st vykondvané
ndhodnym sposobom. Netspech vykonaného moze byt vysledkom odchylky vysvetlovanej koncentrac-
nym efektom. Najmd ak st experimentdlne jednotky zamenené v postupe alebo koncentraénom rade,
potom niektoré ¢asovo pribuzné efekty, ako napr. tinava operétora alebo iné chyby mozu vniest zvysenie
vplyvov pri vysokych koncentracidch. Okrem toho, ak vysledky testu maji tendenciu byt ovplyvnené
pociato¢nymi alebo enviromentdlnymi podmienkami testu, ako napr. umiestnenim v laboratériu, potom
by sa malo zvazit pozastavenie testu.
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1.8.

1.8.1.1

1.8.1.2.

1.8.1.3.

1.8.1.4.

1.8.1.5.

POSTUP

Podmienky expozicie

Trvanie

Test trvd 21 dni.

Loading

Rodi¢ovské Zivocichy st udrziavané individudlne, jeden na testovaciu nddobu s objemom 50-100 ml média
v kazdej nddobe.

meranej dostupnosti potravy a v stilade s kritériami validity. Na prieto¢ny test z technickych pri¢in moze
byt vybratd alternativna koncepcia testu (napr. $tyri skupiny po 10 Zivocichoch vo velkoobjemovom teste),
ale vSetky zmeny koncepcie testu musia byt zaznamenané.

Pocet Zivocichov

Na semi-staticky test je najmenej 10 Zivocichov drzanych samostatne, na kazdu testovanid koncentraciu
najmenej 10 Zivo&ichov je drzanych v kontrolnej sérii.

Na prieto¢né testy je 40 Zivocichov rozdelenych do tyroch skupin po 10 na kazdi testovand koncentré-
ciu (1). MoZe sa pouzivat aj mensi pocet Zivocichov a odporica sa minimdlne 20 Zivocichov na koncen-
trdciu rozdelenych do dvoch alebo viacerych skupin s rovnakym poctom Zzivocichov (napr. Styri opako-
vania, kazdé s piatimi dafniami). Zapamitajte si, Ze pri testoch, pri ktorych st zvieratd umiestnené
v skupindch, nebude mozné vyjadrit reprodukény vystup ako celkovy pocet Zijiicich potomkov vyprodu-
kovanych na rodica prezivajiceho do konca testu, ak rodi¢ovsky zZivocich uhynie. V tomto pripade repro-
dukény vystup bude vyjadreny ako celkovy pocet Zijucich potomkov vyprodukovanych na rodica pritom-
ného na zaciatku testu.

Kimenie

Pri semi-statickom teste sa kfmenie vykondva denne, najmenej trikrat za tyzden (napr. zodpovedajic zme-
nam média). Odchylky od tohoto musia byt zaznamenané (napr. pri prieto¢nom teste).

Pocas testu st rodiovské Zivocichy kfmené prednostne Zivymi bunkami rias jednou alebo viacerymi
z nasledujtcich: Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (teraz Pseudokirchneriella subcapitata) (11) a Scenedes-
mus subspicatus. Zasobovanie potravou je zaloZené na mnozstve organického uhlika (C) poskytovaného
kazdému rodi¢ovskému zivocichovi. Vyskum (12) ukdzal, Ze pre Daphnia magna je ddvka na Grovni 0,1 —
0,2 mg C/dafnia/den postacujiica na dosiahnutie pozadovaného mnozstva mlddat, aby boli v salade s kri-
tériami validity testu. Pridel moZe byt pocas peri6dy testu doddvany bud'v stdlej miere, alebo ak je Ziaduce,
v mensej miere moZe byt pouZity na zaciatku a potom zvyseny pocas testu, aby sa bral ohlad na rast rodi-
¢ovského Zivocicha. V tomto pripade by mal pridel zostat v medziach odportacaného rozpitia 0,1 - 0,2 mg
C/dafnia/den po cely Cas.

Ak budd pouzité ndhradné merania, ako napr. pocet buniek rias alebo absorbcia svetla, aby sa naplnila tro-
ven davky (napr. pretoZe meranie obsahu uhlika je ¢asovo ndrocné), kazdé laboratérium musi vytvorit svoj
vlastny nomogram, spojeny s ndhradnym meranim obsahu uhlika kultary rias (pozri priloha 2 dodatok 2
— doporucenie na: ako zostrojit nomogram). Nomogram kontrolujeme najmenej raz do roka a Castejsie, ak
sa zmenili podmienky v kulttire rias. Zistilo sa, Ze svetelnd absorbcia je lepsia nahrada za Gdaje o obsahu
uhlika ako pocet buniek (13).

Koncentrovand suspenzia rias sa priddva k dafnidm, aby sa minimalizoval objem kulttiry rias prendsany do
testovacich ndvodov. Koncentrécia rias sa dosiahne odstredovanim, po ktorom nasleduje znovuprevede-
nie na suspenziu v destilovanej vode, v deionizovanej vode alebo médiom kultary dafnia.

Svetlo

16 hodin svetla o intenzite nepresahujicej 15-20 pE. m™2. s™!
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1.8.1.6. Teplota

Teplota testovaného média je v rozmedzi 18-22 °C, na Ziaden test, ak je to mozné, by sa vsak teplota
nemala menit viac ako o 2 °C v rdmci tychto limitov (napr. 18-20 °C, 19-21 °C, 20-22 °C). Je vhodné pou-
7it pridavnd testovaciu nddobu s ciefom monitoringu teploty.

1.8.1.7. Vetranie

Testovacia nddoba musi byt vetrand pocas testu.

1.8.2. Testovacie koncentréicie

Obvykle sa poziva najmenej 5 testovacich koncentracii zaradenych do geometrickych sérif so separatnym
faktorom nepresahujicim hodnotu 3,2 a vhodnym poctom opakovani na kazdi testovand koncentraciu
(pozri odsek 18.1.3.). Musi byt poskytnuté potvrdenie, ak bolo pouzitych menej ako 5 koncentracii. Litky
sa netestuji v testovacich médiach nad hranicou rozpustnosti.

Pri stanoveni koncentra¢ného rozsahu je treba mat na pamati:

i) akje ciefom ziskat LOEC/NOEC, najniZzsia testovand koncentracia musi byt dost nizka, takze plodnost
pri tejto koncentrécii nie je znacne niZsia ako v kontrolnej vzorke. Ak to tak nie je, test sa musi zopa-
kovat s redukovanou najnizou koncentraciou;

ii) ak je ciefom ziskat LOEC/NOEC, najvyssia testovand koncentracia musi byt dost vysokd, takze plod-
nost pri tejto koncentracif je zna¢ne nizsia ako v kontrolnej vzorke. Ak to tak nie je, test sa musi opa-
kovat, pricom sa zvysi najvyssia koncentrdcia;

iii

=

ak je EC, odhadovany t¢inok na reprodukciu EC,, je vhodné pouzit postacujiicu koncentraciu na defi-
novanie EC, s vhodnym stupniom spolahlivosti. Ak je odhadnuty t¢inok ECs, na reprodukciu, je
vhodné, aby najvyssia testovand koncentrdcia bola vyssia ako tato koncentrdcia ECs,. Inak i ked bude
este mozné odhadnut ECs, interval spolahlivosti na ECs, bude velmi siroky a nebude mozné dosta-
¢ujtco odhadniit primeranost vhodného modelu;

iv) rozsah testovanych koncentrdcii by nemal zahffat Ziadnu koncentraciu, ktord md statisticky vyznamny
efekt na prezivajacich dospelych, kedze toto moze zmenit charakter testu z jednoduchého reproduké-
ného na kombinovany reprodukény a test mortality vyZzadujici omnoho viac komplexnd Statistick
analyzu.

Prvotné znalosti o toxicite testovanej latky (napr. z akitneho testu afalebo zo Stidie urcenia rozsahu)
pomdzu pri vybere vhodnych testovanych koncentracii.

Kde sa pouzije rozpustadlo alebo ldtka, aby sa napomohlo priprave testovacieho roztoku (pozri odsek 14.),
findlna koncentrdcia v testovacej nddobe nesmie byt vicsia ako 1ml/l a musi byt rovnaka vo vietkych testo-
vacich nddobéch.

1.8.3.  Kontrola

Jedna kontrolnd séria testovacicho média a ak je to podstatné, tak aj jedna kontrolnd séria obsahujtica roz-
pustadlo a latky tvoriace disperzie, sa musi analyzovat v testovanej sérii. Ked sa pouzija, koncentracia roz-
ptstadla a latky tvoriacej disperziu musi byt rovnakd ako v nddobe obsahujtcej testovant latku. PouZije sa
vhodny pocet opakovani, paralelnych stanoveni (pozri odsek 18.1.3.).

Vseobecne v dobre prebiehajicom teste variaény koeficient okolo vyznamného poctu Zijiicich potomkov
vyprodukovanych na jedného rodicovského Zzivocicha v kontrolnej vzorke je < 25 % a toto je popi-
sané na testovaciu koncepciu pouzivajiicu individudlne chované Zivocichy.

1.8.4.  Obnova testovaného média

Frekvencia obnovy testovacieho média zdvisi od stability testovacej latky, ale musi sa obnovit najmenej tri-
krat za tyzden. Ak z tvodnych testov stability (pozri odsek 14) je zrejmé, Ze koncentricia testovanej latky
je nestabilnd (t. j. mimo rozsahu 80-120 % nomindlu alebo poklesne pod 80 % nameranej pociato¢nej kon-
centricie) cez maximdlnu periédu obnovy (t. j. tri dni), mala by sa venovat pozornost Castejsej obnove
média alebo pouzivat priebezny prietocny test.
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Ked je médium vymiefiané v semi-statickom teste, pripravi sa druhd séria testovacich nddob a rodicovské
zivocichy st prenesené do nich, napriklad sklenenou pipetou vhodného priemeru. Objem média prenese-
ného s dafniami musi byt minimalny.

Pozorovania

Vysledky pozorovani urobenych pocas testu sa zaznamenajii do harku tdajov (pozri priklady v prilohich
dodatok 3 a 4). Ak sa vyZaduji iné merania, moZu byt pozadované dodato¢né pozorovania.

Potomok

Potomok vyprodukovany kazdym rodicovskym Zzivoc¢ichom je radsej premiestneny a pocita sa denne od
objavenia sa prvého potomstva, aby sa im zabranilo konzumovat potravu uréent pre dospelych jedincov.
Na tcel tejto metddy je potrebné pocitat iba pocet zijiicich potomkov, ale pritomnost nedozretych vajicok
alebo nezijiici potomkovia musia byt zaznamenané.

Mortalita

Mortalitu medzi rodi¢ovskymi zivo¢ichmi zaznamendvajte denne aspon v rovnakom case, ako je pocitané
potomstvo.

Iné parametre

Hoci tdto metdda je principidlne stanovend, vytvorend na odhadovanie vplyvov na reprodukciu, je mozné,
ze iné vplyvy mozu byt tiez dostato¢ne kvantifikované, aby umoznili Statistickt analyzu.Merania rastu si
vysoko ziaddce, kedZe zadovazujii informacie o moznych subletdlnych vplyvoch, ktoré st uzitocnejsie ako
meranie reprodukcie samotné, meranie dlzky rodicovskych zivocichov (t. j. dlzka tela bez andlnej kosti) sa
odportica na konci testu. Iné parametre mozZeme merat alebo pocitat zahffiajiic ¢as prvého potomstva
(a nasledujtcich vrhov), pocet a velkost vrhov na jedného Zivocicha, pocet premrhanych vrhov, pritom-
nost samcekov a efipia a vndtorny pomer rastu populdcie.

Frekvencia analytickych stanoveni a merani

Koncentrécia kyslika, teplota, tvrdost vody a pH hodnoty sa merajti aspon raz za tyzden v ¢erstvom a sta-
rom médiu, v kontrolnom a pri vyssich koncentracidch testovanej latky.

Koncentricia testovanej latky pocas testu je stanovend v pravidelnych intervaloch.

V semi-statickych testoch, kde je o¢akdvana zostdvajiica koncentracia testovanej litky v rozmedzi + 20 %
z nomindlu (t. j. v rozsahu 80 — 120 %, pozri 1.4. a 1.8.4.) sa odporica ako minimum, najvyssia a naj-
nizsia testovand koncentrécia je analyzovand, ked je Cerstvo pripravend a v ¢ase obnovy pocas prvého
tyzdna testu (t. j. analyza sa vykond na vzorke z rovnakého roztoku — ked je Cerstvo pripraveny a obno-
veny.) Tieto stanovenia si potom opakované aspori raz za tyzden.

V testoch, kde sa neocakdva zostatkovd koncentracia testovanej litky v rozmedzi + 20 % nomindlu, je
potrebné analyzovat vietky testované koncentracie testovanej latky, ked st Cerstvo pripravené a po obno-
ve. Hoci na tieto testy, kde md merand pociato¢nd koncentracia testovanej latky nie je v rozmedzi + 20 %
nomindlu, ale kde dostato¢nd evidencia moZe preukdzat, Ze pociatocnd koncentracia je opakovatelnd a sta-
bilnd (t. j. v rozsahu 80 — 120 % z pociato¢nej koncentracie), chemické stanovenia sa zredukujii v tyzd-
fioch 2 a 3 na test najvys$3ej a najnizsej testovanej koncentrdcie. Vo vetkych pripadoch stanovenie kon-
centrdcif testovanej litky na obnovu sa vyZaduje vykdzat iba v jednej nddobe na kazdid testovand
koncentraciu.

Ak sa pouzije priebezny (prieto¢ny test), je vhodny podobny vzorkovaci rezim ako bol popisany pri semi-
statickom teste (ale meranie ,starého” roztoku nie je v tomto pripade aplikovatelné). Hoci moze byt vhodné
zvysit pocet vzorkovacich prileZitosti pocas prvého tyzdia (t. j. tri skupiny merani), aby sa zistilo, Ze testo-
vané koncentricie zostdvajii stabilné. V tychto typoch testov pomer prietoku riedidla a testovanej latky
musi byt kontrolovany denne.
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2.1

Ak je evidencia koncentrdcie latky, ktord je testovand, uspokojivo zachovand v rozmedzi + 20 % nomi-
nélnej alebo pociato¢nej koncentracie pocas testu, potom vysledky mozu byt zalozené na nomindlnych
alebo pociato¢nych nameranych hodnotéch. Ak odchylka od nominélnej alebo pociato¢nej nameranej

UDAJE A VYSLEDKY

SPRACOVANIE VYSLEDKOV

Ucelom tohoto testu je stanovit efekt testovanej litky na celkovy pocet Zivych potomkov vyprodukova-
nych jednym rodi¢ovskym Zzivoc¢ichom preZivajiicim do konca testu. Celkovy pocet potomkov na rodi-
Covského Zivocicha sa vypocita na kazdu testovaciu nddobu (t. j. replikdt — opakovanie). Ak v niektorom
opakovani rodicovsky Zivoc¢ich uhynie pocas testu alebo sa zmeni na samceka, potom sa replikat vylaci
z analyzy. Analyza sa bude ndsledne zakladat na redukovanom pocte replikdtov.

Na odhad LOEC ako aj na NOEC na vplyvy chemikdlif na reprodukény vystup je potrebné vypocitat
vyznamny reprodukény vystup cez replikity cez kazdi koncentrdciu a zdruZené rezidudlne $tandardné
odchylky, moze sa to vykonat za pouzitia analyzy rozptylu (ANOVA). Priemer na kazda koncentraciu musi
byt potom porovnany s priemerom kontrolnej vzorky za pouzitia vhodnej niekolkondsobnej porovnava-
cej metédy Dunnettov alebo Williamsov test je uzito¢ny (14) (15) (16) (17). Je potrebné kontrolovat, ¢i
ANOVA dodrziava predpoklad homogenity rozptylu. Odporica sa vykonat test graficky skor ako cestou
testu formalneho vyznamu (18); vhodnd alternativa je urobit Barlettov test. Ak sa nedodrzi tento predpo-
klad, potom je pozornost zamerand na transformdciu Gdajov do homogeniza¢ného rozptylu pred pouzi-
tim ANOVA alebo vykonat vazeny ANOVA. Velkost vplyvu detegovand pouZzitim ANOVA (t. j. najmensia
vyznamna odchylka) musi byt vypocitand a zaznamenand.

Na odhad koncentracie, ktord moze sposobit 50 % pokles v reprodukénom vystupe (t. j. EC5,), by mala
byt vhodnd krivka z ddt, ako napr. logaritmickd krivka vyhotovend za pouzitia $tatistickej metddy, ako
napr. metody najmensich Stvorcov. Krivka ma mat také parametre, aby sa ECs, a jej Standardnd odchylka
mohli priamo odhadnit. Toto velmi ulah&i vypocet intervalov spolahlivosti okolo ECs,. Pokial nie st dosta-
to¢né dovody na uprednostnenie odlisnych hladin spolahlivosti, mali by sa uviest dvojstranné 95 % inter-
valy hladin spolahlivosti. Vhodny postup bude predovietkym poskytovat prostriedky na odhadnutie
vyznamu straty primeranosti. MoZeme to spravit graficky alebo podielom zostatkovej sumy Stvorcov
v ,strate pritomnosti a ,Cistej chyby zloziek” a vykonanim testu vyznamnosti na stratu primeranosti. Pre-
toze postupy dévajice vysokd plodnost majii tendenciu viac variovat v pocte vyprodukovanych potom-
kov ako procesy vykazujice nizku plodnost, pozornost by sa mala upriamit na vZenie spozorovanych
hodnot s cielom zobrazenia rozneho rozptylu v odlisnych procesovych skupindch (pozri zdkladné infor-
macie (18)).

V analyze tdajov z findlneho kruhového testu (2) logistickd krivka bola prisposobend pouzitim nasledu-
jiceho modelu, hoci aj iné vhodné modely méozu byt pouzité:

kde:

Y: celkovy pocet mlddat na rodicovského Zivocicha prezivajiceho do konca testu (vypocitané na kazdu
nadobu)

x: koncentracia latky

¢: ocakdvany pocet mladat, ked x = 0

x,: EC5, v populdcii

b: tangenta (ndbehovy parameter)

Tento model je prijatelny vo velkom pocte situdcii, ale st tu testy, na ktoré nie je vhodny. Je potrebné vyko-

nat kontrolu validity modelu, ako bolo doporucené vyssie. V niektorych pripadoch moze byt vhodny hor-
mesis model, ktory pri nizkych koncentrdcidch ddva zvyseny efekt (19).

Ostatné vplyvy koncentricii, ako napr. EC;, a EC,, mozu byt tiez odhadnuté, hoci méze byt vyhodnejsie
pouzit iné uréenie parametrov modelu z toho pouzitého na odhad ECs,,
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2.2. SPRAVA Z TESTU

Sprava z testu musi zahffiat nasledujtice:

2.2.1.  Testovand litka:
— fyzikdlny charakter a podstatné fyzikdlno—chemické vlastnosti,

— chemické identifika¢né tdaje vrdtane Cistoty.

2.2.2.  Testované druhy:

— klony (¢i st geneticky otypované), doddvatel a zdroj (ak je zndmy) a pouzité podmienky kultiir. Ak sii
pouzité iné druhy ako Daphnia magna, musi to byt uvedené a odovodnené.

2.2.3.  Podmienky testu:

— pouzity testovaci postup (procedira, met6da), (napr. semi-statickd, objem, davkovanie v pocte daf-
nif na liter),

— fotoperidda a intenzita svetla,

— koncepcia testu (napr. pocet paraleliek, replik, opakovani, pocet rodi¢ov na paralelu, repliku),

— detaily o pouzitom médiu kultdry,

— ak bol pouzity, pridavky organickych latok zahriujtice zlozenie, zdroj, metédu pripravy, TOC/COD
zdsobné roztoky, odhad vysledného TOC/COD v testovanom médiu,

— podrobné informdcie o kimeni zahriujice mnozstvo v (mg C/Daphnia/deri) a tabulku (napr. typ
potravy, zahrnwujic $pecificky druh rias a ak je zndmy, tak aj rod, podmienky kulttry),

— metddu pripravy zdsobného roztoku a frekvenciu obnovy (roztok alebo dispergovadlo a ak boli pou-
7ité, musia byt udané ich koncentricie).

2.2.4.  Vysledky:
— vysledky nejakych predbeznych $tadif stability testovacej latky,
— nomindlne testované koncentrdcie a vysledky vietkych analyz na stanovenie koncentricie testovanej
latky v testovacich nddobéch, (pozri priklad na harky adajov — vypisy dodatok 4), G¢innost pokrytia

metddy a medza stanovitelnosti musia byt uvedené,

— kvalita vody v rdmci testovacich nddob (t. j. pH, teplota, koncentrécia rozpusteného kyslika, TOC
ajalebo COD a tvrdost vody, kde je to mozné) (pozri priklad na hdrky adajov — dodatok 3),

— tplny zdznam Zijicich potomkov na kazdého rodi¢ovského zivocicha (pozri priklad na karty bezpec-
nostnych tdajov — dodatok 3),

— pocet uhynutych medzi rodicovskymi Zivoc¢ichmi a dni, v ktorych sa vyskytli (pozri priklad na karty
bezpecnostnych tidajov — dodatok 3),

— koeficient kontroly plodnosti (zaloZeny na celkovom pocte Zijicich potomkov na rodi¢ovského Zzivo-
Cicha prezivajiiceho do konca testu),

— graf celkového poctu Zijiiceho potomstva na jedného rodi¢ovského Zivocicha (na kazda repliku, para-
lelu), prezivajiiceho do konca testu versus koncentrécia testovanej latky),

— najnizsia zistend efektivna koncentrdcia (LOEC) na reprodukciu obsahujtica popis statisticky pouziva-
nych met6d a indikdcia, akej velkosti je detegovany a nezistitelné Gi¢innd koncentrdcia (NOEC) na repro-

dukciu, ked je to vhodné, LOEC/NOEC na mortalitu rodi¢ovskych Zivocichov musi byt tiez uvedené,

— ked je to vhodné, EC, na reprodukciu a intervaly spolahlivosti, graf zodpovedajiiceho modelu pouzi-
vaného na ich vypocet, tangenta krivky dévkovej odozvy a jej Standardnej chyby,

— ostatné zistené biologické efekty alebo meranie: vypis ostatnych biologickych efektov, ktoré boli zis-
kané alebo namerané (napr. rast rodic¢ovskych Zivocichov) vritane vietkych vhodnych odévodnen,

— vysvetlenie na kazdi odchylku od testovacej metddy.
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DODATOK 1

Aklimatizicia do Elendt M7 a M4 média

PRIPRAVA PLNE DEFINOVANEHO MEDIA ELENDT M7 A M4

Niektoré laboratérid podstpili tazkosti pri priamom prenose Daphnia do média M4 (1) a M7. Urcité dspechy sa
dosiahli postupnou aklimatiziciou, t. j. premiestnenim z vlastného prostredia do 30 % Elendtu, potom do 60 %-
ného Elendtu a potom do 100 %-ného Elendtu. Aklimatiza¢né periédy mozu byt dlhé az jeden mesiac.

PRIPRAVA

Stopové prvky

Separované zdsobné roztoky (1) jednotlivych stopovych prvkov st najprv pripravované vo vode vhodnej Cistoty,
napr. deionizovand, destilovand alebo voda ziskand reverznou osmoézou. Z tychto roznych zdsobnych roztokov (I) je
pripraveny druhy samostatny (jednoduchy) zdsobny roztok (II), ktory obsahuje vSetky stopové prvky (kombinovany

roztok), t. j.:
Na pripravu kombinovaného
zdsobného roztoku II pridajte do vody
g oo | Ko | e ot oo
(samostatnd litka) K vode (mg]) k(gégizéaMlz) (mlf)

M4 M7
H,BO, 57190 20 000 1,0 0,25
MndCl, * 4 H,0 7 210 20 000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
rCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20 000 1,0 0,25
Na,MoO, * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
CuCl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20 000 1,0 1,0
Codl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
Kl 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO; 43,8 20 000 1,0 1,0
NH,VO, 11,5 20000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,0 5000 2000 — —
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 — —
* Posledné dva roztoky v horeuvedenej tabulke sa pripravuji jednotlivo, nalievaji sa spolu a hned sa autoklavujd.
21 Fe-EDTA roztok 1000 20,0 5,0
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Médid M4 a M7

Médid M4 a M 7 sa pripravuji pouzitim zdsobného roztoku II, makro-Zivin a vitaminov nasledujiicim sposobom:

Mnozstvo zdsobného roztoku

Mnozstvo Koncentrécia pridévan¢ho na pripravu média
priddvané (vztahujtca sa (ml/)
k vode(mg/l) k médiu M4)
M4 M7

Zésobny roztok Il kombinované stopové 20 50 50
prvky
Zasobny roztok makro-zivin (jedna latka)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO, * 7 H,0 246 600 2000 0,5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO, 64 800 1000 1,0 1,0
Na,$i0; * 9 H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO, 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1 840 10 000 0,1 0,1
Zisobny roztok — 10 000 0,1 0,1
kombinovanych vitaminov

Zéasobny roztok kombinovanych vitaminov sa pripravuje pridanim 3 vitaminov do 1 litra vody tak, ako je uve-

dené nizsie:

Tiamin hydrochlorid 750 10 000 — —
Kyanokobalamin (B ,) 10 10 000 — —
Biotin 7,5 10 000 — —

Pozndmky: Aby sa zabranilo vyzrdzaniu soli pri priprave kompletného média, pridime alikvétne diely zdsobného roztoku do pri-
blizne 500 — 800 ml deionizovanej vody a potom doplnime do 1 litra.

Prvd zmienka o médiu M4 sa nachddza v publikdcii od autora: Elendt, B.P. z r. 1990 s ndzvom Selenium deficiency in

crustacea..., str. 25-33.

Zéasobny roztok kombinovanych vitaminov sa uskladiiuje zamrazeny v malych alikvétnych dieloch. Vitaminy sa do média pridévaja

krétko pred pouzitim.
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PRILOHA 2

ANALYZA CELKOVEHO ORGANICKEHO UHLIKA (TOC) A TVORBA MONOGRAMU NA OBSAH

TOC RIASOVEHO KRMIVA

Je zndme, Ze obsah uhlika v riasdch nie je obvykle merany priamo, ale pomocou koreldcii (t. j. nomogramov), ndhrad-
nych merani ako napr. poctu buniek rias alebo absorbancie svetla.

TOC by malo byt merané metddou vysokoteplotnej oxidacie radsej ako UV alebo persulfitovou metddou (pozri The
Instrumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Determinands 1979,
HMSO 1980; 49 High Holborn, London WCIV 6HB).

Na pripravu nomogramu riasy sa separuji z rastového prostredia (média) odstredovanim, po ktorom nasleduje znovu
prevedenie rozpustené na suspenziu v destilovanej vode. Meranie nahradnych parametrov a TOC koncentracie v kaz-
dej vzorke sa opakuje trikrat. Urobime slepy pokus v destilovanej vode a koncentracia TOC sa odhadne z TOC kon-
centracie vzorky rias.

Nomogram by mal byt linedrny v celom rozsahu pozadovanych koncentrécii uhlika. Priklady st uvedené nizsie.

NB: Tieto nemdzu byt pouzZité na konverziu, je potrebné, aby si laboratéria pripravili ich vlastné nomogramy.

mg/l suchej véhy
koncentrovanej
potravy z rias
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Chlorella vulgaris alebo viridis (CCAP 211/12).
Regresia po¢tu buniek na mgC/L
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115 1 Chlorella vulgaris alebo viridis (CCAP 211/12)
110 Regresia po¢tu buniek na mgC/L
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PRILOHA 4

PREHLAD UDAJOV TYKAJUCICH SA ZAZNAMENAVANIA VYSLEDKOV CHEMICKYCH ANALYZ

a) Merané koncentrécie

TyZdefijvzorka &.1 Tyzdefifvzorka €.2 Tyzdefijvzorka &
Nomindlna
koncentricia Cerstva Stard Cerstva Stard Cerstvd Stard
b) Merané koncentricie ako percento z nomindlu
TyZdefijvzorka &.1 Tyzdefifvzorka €.2 TyZzdetijvzorka €3
Nominalna
koncentricia Cerstva Stard Cerstva Stard Cerstvd Stard
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PRILOHA 5

VYPOCET CASOVO-VAZENEHO PRIEMERU

Je zndme, Ze koncentrécia testovanej litky moze poklesniit v periéde medzi obnovou (vymenou) média, preto je to
potrebné brat do tivahy, akd koncentrécia sa vybrala ako reprezentativna z rozsahu koncentricif skiisanych rodicov-
skou dafniou. Vyber musi byt zaloZeny tak na biologickom vyzname ako aj na Statistickom. Napriklad ak je repro-
dukcia myslend predovsetkym vrcholom odskuasanej koncentricie, potom sa musi pouzit maximalna koncentrécia.
Hoci ak je dlhotrvajici alebo akumulovany vplyv jedovatej latky povazovany za dolezitejsi, priemernd koncentrécia
je vyznamnejsia. V tomto pripade pouzitelny vhodny priemer je ¢asovo vazend priemernd koncentracia — vysvetlenie
varidcii (odchylok) v okamzitej koncentracif v Case.

N
NN

dni

Obrizok 1: Priklad ¢asovo-vdzeného priemeru

Obrazok 1 znézornuje priklad zjednoduseného testu trvajiceho sedem dni s mériom obnovenym v dioch 0, 2 a 4.

— Tenkd cik-cakovd krivka predstavuje koncentriciu v akomkolvek ¢asovom bode. Predpokladd sa, Ze pokles kon-
centracie bude sprevddzat exponencidlny rozkladny proces.

— Sest zobrazenych bodov predstavuje zistené koncentracie namerané na zaciatku a konci kazdej periédy obnovy.

— Hruba ciara indikuje (urcuje) poziciu casovo-vazeného priemeru.

Casovo-vaZeny priemer je vypocitany tak, e plocha pod ¢asovo-vdzenym priemerom je rovna plocha pod koncen-
tracnou krivkou. Na horeuvedeny priklad je ilustrovany vypocet v tabulke 1.
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Tabulka: Vypocet asovo-vizeného priemeru

(islo vymeny Dni Koncentrécia 0 | Koncentracia 1 Ln(konc. 0) Ln(konc. 1) Plocha

1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767

2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544

3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Celkovy pocet dnf: 7 Celkova plocha 50,091
Casovo-vézeny 7,156

priemer

,Dni“ - pocet dni v obdobi vymeny

,Koncentrdcia 0“ - je namerand koncentrdcia na zaciatku kazdého obdobia vymeny
,Koncentrdcia 1“ - je namerand koncentrécia na konci kazdého obdobia vymeny
,Ln (konc.0)* - prirodzeny logaritmus koncentracie 0

,Ln (konc1)* - prirodzeny logaritmus koncentracie 1

,Plocha“ - je plocha pod exponencidlnou krivkou na kazdé obdobie vymeny. Vypocitava sa podla:

Ploch Konc.0- konc.1 2ot
ocha = —————————x pocet dni
Ln(konc.0)-Ln(konc.1) P

Casovo vazeny priemer je celkovd plocha vydelend celkovym poctom dnf.

Je samozrejmé, Ze pri reprodukénom teste sa u dafnif rozsiri, aby pokryla 21 dni.

Je zrejmé, Ze pokial sa pozorovania uskuto¢nujii iba na zaciatku a konci kazdého obdobia vymeny, nie je mozné
potvrdit, Ze rozkladny proces je skuto¢ne exponencidlny. Rozne vypocty plochy sa prejavia roznymi krivkami. Expo-
nencidlny rozkladny proces je viak nepravdepodobny a v pripade chybajicich informdcif je vhodné pouzit najlepsiu

krivku.

Ak chemickd analyza nendjde Ziadnu ldtku na konci obdobia vymeny, je potrebné na to upozornit. Ak nie je mozné
odhadnut, ako rychlo sa latka strdca z roztoku, je taktiez nemozné ziskat skutoc¢nt plochu pod krivkou, a preto

nemozno ziskat prislusny ¢asovo-vdzeny priemer.
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PRILOHA 6

PRILOHA VI

VSEOBECNA KLASIFIKACIA A POZIADAVKY NA OZNACOVANIE NEBEZPECNYCH LATOK

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

4.1.

4.2

4.2.1

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

A PRIPRAVKOV

Obsah
VSEOBECNY UVOD
KLASIFIKACIA NA ZAKLADE FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI{
Uvodné poznamky

Kritérid na klasifikdciu, vyber vystraznych symbolov, indikdciu nebezpecenstva a volbu
viet na oznacovanie rizika

Vybusny

Oxidujtci

Mimoriadne horlavy

Velmi horlavy

Horlavy

Dalsie fyzikdlno-chemické vlastnosti

KLASIFIKACIA NA ZAKLADE TOXIKOLOGICKYCH VLASTNOSTI
Uvodné poznamky

Kritérid na klasifikdciu, vyber vystraznych symbolov, indikdciu nebezpecenstva a volbu
viet na oznacovanie rizika

Velmi jedovaty

Jedovaty

Skodlivy

Poznamky k pouzitiu R48

Zieravy

Drézdivy

Senzibilizujici

Dalsie toxikologické vlastnosti

KLASIFIKACIA NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKOV NA ZDRAVIE LUDI
Uvodné poznamky

Kritérid na klasifikiciu, vyber vystraznych symbolov, indikdciu nebezpecenstva a volbu
viet na oznacovanie rizika

Karcinogénne latky
Mutagénne latky
Latky poskodzujice reprodukciu

Postupy pri klasifikdcii pripravkov so Specifickymi d¢inkami na zdravie ludi
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5. KLASIFIKACIA NA ZAKLADE VPLYVOV NA ZIVOTNE PROSTREDIE
5.1. Uvodné poznamky
5.2. Kritérid na klasifikdciu, vyber vystraznych symbolov, indikdciu nebezpecenstva a volbu

viet na oznacovanie rizika

5.2.1. Vodné prostredie

5.2.2. Nevodné prostredie

6. VYBER OZNACENIA NA BEZPECNE POUZIVANIE

6.1. Uvodné poznamky

6.2. Pokyny na bezpe¢né pouzivanie S-vety na ldtky a pripravky

7. NAVRH OZNACOVANIA NA OBALOCH

8. SPECIALNE PRIPADY: litky

8.1. Prenosné tlakové nadoby

8.2. Tlakové nddoby urcené na propdn, butdn alebo skvapalneny ropny plyn (LPG)

8.3. Kovy v pevnej forme

8.4. Latky klasifikované oznacenim $pecifického rizika R65

9. SPECIALNE PRIPADY: pripravky

9.1. Plynné pripravky (zmesi plynov)

9.2. (Tlakc))vé nddoby na pripravky obsahujtce odorizovany propdn, butdn alebo skvapalnené plyny
LPG

9.3. Zliatiny, pripravky obsahujtice polyméry, pripravky obsahujtice elastomery

9.4. Pripravky klasifikované s oznacenim 3pecifického rizika R65

9.5. Organické peroxidy

9.6. Poziadavky na dodatocné oznacenie pri urcitych pripravkoch

VYHLASENIE KOMISIE

1. VSEOBECNY UVOD

1.1. Cielom klasifikdcie je identifikovat vietky fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti
latok a pripravkov, ktoré mozu predstavovat urcité nebezpecenstvo pri ich beznom pouzivani alebo pri
pouZivani alebo beznom zaobchddzani. S cielom ochrany uzivatela, spotrebitela a Zivotného prostredia
musia byt litky a pripravky po identifikdcii ktorejkolvek z nebezpecnych vlastnosti oznacené tak, aby
v oznadeni boli uvedené tieto nebezpecenstva.

1.2. Této priloha ustanovuje vicobecné zasady vzhladom na klasifikdciu a oznacovanie latok a pripravkov podla
¢lanku 4 tejto smernice a ¢lanku 4 smernice 1999/45/ES a ostatnych prislusnych smernic o nebezpecnych
pripravkoch.

Tato priloha je urCend vietkym (vyrobcom, dovozcom, vniitrodtitnym institticidm), ktor{ pri svojej praci
prichddzaji do kontaktu so spdsobmi klasifikdcie a oznacovania.

1.3. Poziadavky uvedené v tejto smernici a v smernici 1999/45/ES maj za ciel poskytnat sirokej laickej i odbor-
nej verejnosti prvotné navody na ziskanie zakladnych informdcif o nebezpe¢nych latkach a pripravkoch.
Oznacovanie upozorni osoby, ktoré manipuluji alebo pouzivaji litky a pripravky a tym upozortiuje na ich
pripadné nebezpecenstvo.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

Oznacovanie moZe taktiez upozornit aj na iné mozné zdroje obsahujiice viac informdcif o bezpecnosti
a pouziti vyrobku.

Oznacovanie zahffia vSetky mozné nebezpecenstva, ktoré sa mozu prihodit pri beznej manipuldcii a pri
pouzivani nebezpecnych latok, ak st viak tieto v takej forme, v akej sa od vyrobcu dostdvaji na trh, nie
viak v inych formdch, v ktorych sa tieto latky ndsledne pouzivajt, napr. zriedené. NajzdvaznejSie nebez-
pecenstvd su zretelne zvyraznené vystraZnymi symbolmi, ostatné rizikd, ako aj tie, ktoré mozu vyplynat
z inych nebezpecnych vlastnosti tychto latok, st $pecifikované v standardnych pokynoch o nebezpecen-
stve a bezpecnostné upozornenia poskytuji rady o povinnych predbeznych opatreniach.

V pripade chemickych ldtok sa informacie doplnia o ndzov litky podla medzindrodne platného chemic-
kého ndzvoslovia, pricom sa uprednostiiuje ndzov uvedeny v Einecs (Eurdpsky zoznam existujicich
komer¢nych chemickych 1dtok) alebo v Elincs (Eurépsky zoznam ozndmenych chemickych latok), dalej
o ES ¢islo a ndzov, adresu a telefénne ¢islo osoby, ktord ma v rdmci spolocenstva na starosti uvedenie
vyrobku na trh.

V pripade chemickych pripravkov sa informdcie v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 smernice 1999/45/ES dopl-
nia o:

— obchodny nézov a opis vyrobku,,
— chemicky nézov latky alebo ldtok pritomnych v pripravku,

— meno, Gplnd adresu a telefonne ¢islo osoby, ktord je v ramci spolocenstva zodpovednd za uvedenie pri-
pravku na trh.

Podla ¢lanku 6 sa vyZaduje, aby si vyrobcovia, distribtitori a dovozcovia nebezpe¢nych latok uvedenych
v Einecs zozname, ale este nezahrnutych do prilohy I, povinne, na zdklade vlastnych zistent, ziskali o naj-
viac dolezitych a dostupnych tidajov tykajicich sa vlastnosti spominanych ldtok. Na zdklade tychto infor-
mécif potom zabalia a predbezne oznacia tieto latky v stilade s pravidlami uvedenymi v ¢lankoch 22 az 25
a podla kritérii v tejto prilohe.

Udaje pozadované na klasifikdciu a oznacenie

Pozadované tidaje na pripravky je mozne ziskat:

a) ak sajednd o pripravky, pri ktorych sa vyzaduja informdcie uvedené v prilohe VII, vicsina potrebnych
tdajov na klasifikdciu a oznacenie sa uvddza v zdkladnom ,sete“- skupine. Ak sii k dispozicii nové infor-
mdcie (priloha VIII), klasifikdcia spolu s oznac¢enim sa musi (ak je potrebné) prehodnotit;

b) v pripade ostatnych latok (napr. tych, ktorych sa tyka odsek 15), ak je potrebné, je mozné pozadované
udaje na klasifikdciu a oznacenie ziskat z niekolkych roznych zdrojov, napr.:

— z vysledkov predchddzajicich testov,

— z informécif, ktoré sa pozadujii pre medzindrodné pravidld vzhladom na prepravu nebezpecnych
latok,

— z informdcif ziskanych z odportcanych préc a literattry,
— z informdcif nadobudnutych praktickymi skdsenostami.

Kde je to vhodné, mozu sa vziat do tivahy aj vysledky overenych vztahov zloZenie — posobenie
a odborny posudok.

Na pripravky sa pozadované idaje mozu bezne ziskat:

a) ak sa to tyka fyzikdlno-chemickych tdajov, uplatnenim metéd uvedenych v prilohe V. Toto plati
aj na pripravky zahrnuté v smernici 91/414/EHS, ak sa neuprednostiiuji iné medzindrodne uzndvané
metody v stlade s opatreniami v prilohdch II a III k smernici 91/414/EHS (¢ldnok 5(5) smernice
199/45/ES). Na plynné pripravky sa moze pouzit metéda vypoctu na horlavé a oxidujice vlastnosti
(pozri 9.1.1.1. a2 9.1.1.2.) Na iné ako plynné pripravky obsahujtice organické peroxidy sa moze pouzit
met6da vypoctu na oxida¢né vlastnosti (pozri 2.2.2.1.);



13[zv. 28

Uradny vestnik Eurépskej tinie

273

1.7.

b) ak sa to tyka tidajov vzhladom na G¢inky na zdravie:

— uplatnenim metdd $pecifikovanych v prilohe V, ak sa viak v pripade vyrobkov na ochranu rastlin
neuprednostiiujii iné medzindrodne uzndvané metddy v stlade s opatreniami v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS (¢linok 6 ods. 1 pism. b) smernice 1999/45ES),

— uplatnenim obvyklej met6dy podla ¢lanku 6 a prilohy I, Casti A.1-6 a B.1-5 smernice 1999/45/ES
alebo

— v pripade R65 pouzitim predpisov podla 3.2.3.,

— v pripade urcenia vlastnosti karcinogénnych, mutagénnych a poskodzujicich reprodukciu pouzi-
tim obvyklej metédy podla ¢ldnku 6 a prilohy II, ¢asti A.7-9 a B. 6 smernice 1999/45/ES;

¢) ak sa to tyka idajov vzhladom na ekotoxikologické vlastnosti:
i) iba na vodnt toxicitu:

— uplatnenim metdd $pecifikovanych v prilohe V, podliehajicim podmienkam uvedenym v pri-
lohe 1II, ¢ast C smernice 1999/45]ES, ak sa v3ak v pripade vyrobkov na ochranu rastlin
neuprednostiiuji iné medzindrodne uzndvané metddy v stlade s opatreniami v prilohdch 11 a I1I
k smernici 91/414/EHS (¢lanok 7 ods. 1 pism. b) smernice 1999/45/ES) alebo

— uplatnenim obvyklej metddy podla ¢lanku 7 a prilohy III, Casti A a B smernice 1999/45ES;

ii) na stanovenie potencidlu na (aj skuto¢ni) bioakumuléciu prostrednictvom determindcie log Pow
(dekadicky logaritmus rozdelovacieho koeficientu latky v systéme oktanol-voda alebo BCF), alebo
urcenie degradability aplikovanim obvyklej metédy v stlade s ¢linkom 7 a prilohou III, ¢asti A a B
smernice 1999/45[ES;

iii) pri ohrozeni ozénovej vrstvy aplikovanim obvyklej metddy v stlade s ¢lankom 7 a prilohou III,
Casti A a B smernice 1999/45/ES.

Pozndmka tykajtica sa vykondvania testov na zvieratdch:

Vykondvanie testov na zvieratdch s ciefom nazbierat vyskumné ddaje sa riadi opatreniami smernice
86/609/EHS tykajiicej sa ochrany zvierat pouzivanych na experimentdlne tcely.

Pozndmka tykajtca sa fyzikdlno-chemickych vlastnosti:

V pripade organickych peroxidov a organickych peroxidovych pripravkov sa mézu potrebné tidaje odvo-
dit z metédy vypoctu vysvetlenej v odseku 9.5. V pripade plynnych pripravkov sa tito metéda moze pou-
7it na horlavé a oxida¢né vlastnosti (pozri odsek 9).

Pouzitie sprievodnych kritérii

Klasifikdcia musi zahfnat fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti ldtok a priprav-
kov.

Klasifikdcia ldtok a pripravkov sa vykondva podla odseku 1.6, na zdklade kritérif v ods. 2 a 5 (latky)
avods. 2, 3,4.2.4 a5 tejto prilohy. Do klasifikdcie sa musia zahrnit vietky druhy nebezpecenstiev, napr.
klasifikdcia pod ods. 32.1 neznamend, Ze ods. 3, 2.2 alebo 3.2.4 sa mozu ignorovat.

Vyber vystraznych symbolov a upozorneni na nebezpecenstvo sa uskutociuje na zaklade klasifikdcie s cie-
lom zaistit, aby sa urcity druh mozného nebezpecenstva zahrnuty v klasifikdcii objavil aj na ozna-
¢eni na obale.

Napriek kritéridm uvedenym v 2.2.3, 2.2.4 a 2.2.5, latky a pripravky vo forme aerosélov patria pod opa-
trenia smernice 75/324/EHS doplnenej a upravenej v stilade s technickym pokrokom.
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1.7.2

1.7.2.1.

1.7.3.

Definicie

Pojem ,latky“ znamend chemické prvky a ich zliceniny v prirodzenom stave alebo ziskané akymkolvek
vyrobnym procesom, vritane akychkolvek necistot potrebnych na zachovanie stélosti vyrobku a akych-
kolvek primesi ziskanych z vyrobného procesu, ale s vynimkou akychkolvek rozpustadiel, ktoré sa mozu
oddelit bez toho, aby ovplyvnili stalost litky alebo zmenili jej zloZenie.

Latku je mozné chemicky velmi dobre urcit jednotlivo (napr. acetén) alebo ako komplexnt zmes kompo-
nentov rozneho zloZenia (napr. aromatické destilty). Pri niektorych komplexnych ldtkach sa urcuji aj jed-
notlivé komponenty.

Pojem ,pripravky“ znamend zmesi alebo roztoky pozostévajice z dvoch alebo viacerych ldtok.

Uplatnenie sprievodnych kritérif pri litkach

Sprievodné kritérid uvedené v tejto prilohe sa mozu priamo uplatnit akondhle sa ziskali uvedené tidaje
z testovacich met6d porovnatelné s tymi, ktoré st popisané v prilohe V. V ostatych pripadoch sa udaje,
ktoré st k dispozicii, musia vyhodnotit porovnanim pouzitych testovacich met6d s metédami uvedenymi
v prilohe V a pravidlami, ktoré boli tejto prilohe uréené na stanovenie prislusnej klasifikdcie a oznacova-
nia.

V niektorych pripadoch mozu nastat pochybnosti pri uplatiiovani prislusnych kritérif, najma v tych, kde je
potrebné odborné postidenie. V takychto pripadoch moze vyrobca, distribitor alebo dovozca na zdklade
odhadu prislusnej osoby predbezne latku zatriedit a oznacit.

Nestranne k ¢lanku 6, v ktorom sa rozoberd horeuvedeny postup, ak nastand urcité rozpory pri klasifikd-
cii, potom je mozné zaslat ndvrh predbeznej klasifikdcie polozky do prilohy 1. Navrh by sa mal zaslat jed-
nému z clenskych statov spolu s prislusnymi technickymi tidajmi (pozri tieZ odsek 4.1).

Podobny postup sa mdze pouzit, ak st zistené informacie, ktoré vyvolavaji pochybnosti o presnosti exi-
stujiceho zdznamu v prilohe 1.

Klasifikdcia ldtok obsahujiicich primesi, necistoty alebo jednotlivé komponenty

Ak sa v latkach identifikovali primesi, necistoty alebo jednotlivé komponenty, je potrebné k nim prihlia-
dat, ak ich koncentracia je vyssia alebo rovnakd ako stanovené limity:

— 0,1 % pri latkach klasifikovanych ako velmi jedovaté, jedovaté, karcinogénne (kategéria 1 alebo 2),
mutagénne (kategéria 1 alebo 2), poskodzujice reprodukciu (kategéria 1 alebo 2) alebo nebez-
pecné na zZivotné prostredie (oznaCené vystraznym symbolom ,N“ na vodné prostredie, nebez-
pecné na ozénovi vrstvu),

— 1 % pri latkach klasifikovanych ako skodlivé, zieravé, drézdivé, senzibilizujtice, karcinogénne (kategé-
ria 3), mutagénne (kategéria 3), poskodzujiice reprodukciu (kategéria 3) alebo nebezpecné na Zivotné
prostredie (neoznacené vystraznym symbolom ,N* t. j. $kodlivé na vodné organizmy, mozu sposobo-
vat dlhodobé skodlivé Gcinky),

ak nie st v prilohe I $pecifikované nizsie hodnoty.

S vynimkou latok uvedenych $pecidlne v prilohe I, klasifikdcia sa uskuto¢iiuje podla poziadaviek ¢lankov
5, 6 a 7 smernice Rady 1999/45/ES.

Toto vSeobecné pravidlo sa nevztahuje na azbest (650-013-00-6), ak nie st v prilohe I stanovené koncen-
tra¢né limity. Latky, v ktorych je azbest pritomny, musia sa klasifikovat a oznacovat podla zdsad v clanku
6 tejto smernice.

Uplatnenie sprievodnych kritérif na pripravky

Sprievodné kritérid uvedené v tejto prilohe je mozné priamo uplatnit akondhle sa ziskali uvedené tdaje
z testovacich met6d porovnatelné s tymi, ktoré st popisané v prilohe V s vynimkou kritérii v odseku 4,
pre ktoré sa pouzivaji iba konvencné met6dy. Konvenénd metéda sa dd taktiez pouzit vo vztahu ku kri-
téridm v odseku 5 s vynimkou vodnej toxicity, ktord podlieha podmienkam podla prilohy III, ¢ast C k
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1.7.3.1.

2.1.

2.2.

2.2.1.

smernici 1999/45/ES. Pri pripravkoch obsiahnutych v smernici 91/414/EHS sa mozu pouzit aj Gidaje na kla-
sifikdciu a oznacenie ziskané z ostatnych medzindrodne uznanych metdd (pozri opatrenia v odseku 1.6
tejto prilohy). V ostatnych pripadoch sa vietky dostupné tidaje musia vyhodnotit porovnanim pouzitych
testovacich metdd s metédami uvedenymi v prilohe V a predpismi v tejto prilohe na uréenie prislusne;j kla-
sifikdcie a oznacovania.

V pripadoch, kde sa pouzitim konvencnej metddy ur¢ia mozné rizikd na zdravie ludi a Zivotné prostredie
podla ¢ldnkov 6 a 7 a v stlade s prilohami II a IIl k smernici 1999/45/ES, pouziji sa osobitné koncen-
tracné limity, ktoré sti uvedené bud:

— v prilohe I k tejto smernici, alebo

— v prilohe II, ¢ast B afalebo v prilohe IIl k smernici 1999/45/ES, ak nie je ldtka alebo latky zaradend do
prilohy 1k tejto smernici alebo ak je do nej zaradend bez koncentra¢nych limitov.

V pripade pripravkov obsahujiicich zmesi plynov uréi sa klasifikdcia s ohladom na d¢inky na zdravie ludi
a zivotné prostredie metédou vypoctu na zdklade prislusnych koncentra¢nych limitov z prilohy I k tejto
smernici a ak nie sa tieto koncentra¢né limity uvedené v prilohe I, na zdklade kritérif uvedenych v prilo-
héch Il a Il k smernici 1999/45/ES.

Pripravky alebo ldtky uvedené v odseku 1.7.2.1 pouzité ako komponenty na dalsiu pripravu

Oznacenie takychto pripravkov musi byt v stlade s opatreniami v ¢ldnku 10 podla principov uvedenych
v clanku 3 a 4 smernice 1999/45/ES. V niektorych pripadoch nie st v3ak informdcie na oznaceni pripravku
alebo latky (uvedené v odseku 1.7.2.1.) postacujtice na to, aby ostatni vyrobcovia, ktori planujii pouZzit tieto
pripravky ako komponenty do svojich vlastnych vyrobkov, dokdzali ndsledne spravne klasifikovat a ozna-
¢it svoje pripravky.

V tychto pripadoch osoba, ktord ma v rdmci spolocenstva na starosti uvedenie povodnych pripravkov
alebo latok na trh ako je uvedené v odseku 1.7.2.1, ¢i uZ je to vyrobca, dovozca alebo distribitor, na zdklade
oprdvnenej poziadavky predloZi, a to v ¢o najkratSom case, vietky potrebné daje vzhladom na nebez-
pecné latky, aby tym umoznil spravnu Klasifikdciu a oznacenie novych pripravkov. Tieto idaje st taktiez
potrebné na to, aby osoba, ktord md na starosti uvedenie novych pripravkov na trh, konala v stlade s ostat-
nymi poziadavkami smernice 1999/45|ES.

KLASIFIKACIA NA ZAKLADE FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

Uvodné pozndmky

Testovacie metddy tykajiice sa vybusnych, oxida¢nych a horlavych vlastnosti zahrnutych v prilohe V sla-
Zia na blizsie vysvetlenie vieobecnych definicii uvedenych v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) az e). Kritéria uvedené
v prilohe V priamo vyplyvaji z testovacich metdd.

Pokial st k dispozicii zodpovedajtce informécie, ktoré mozu v praxi dokazat, ze fyzikdlno-chemické vlast-
nosti latok a pripravkov (s vynimkou organickych peroxidov) st odlisné od tych, ktoré boli preukdzané
testovacimi metédami uvedenymi v prilohe V, potom sa na zdklade tejto informdcie budi spominané latky
a pripravky klasifikovat podla nebezpecenstva, ktoré predstavujd, ak nejaké vobec, pre informdciu tym,
ktori s tymito ldtkami a pripravkami prichddzaja do styku alebo inym osobdm.

Kritérid na klasifikiciu, vyber vystraznych symbolov, indikdciu nebezpefenstva a volbu
viet na oznacovanie rizika

V pripade pripravkov treba vziat do Gvahy kritéria podlichajice ¢lanku 5 smernice 1999/45/ES.

Vybusné

Létky a pripravky sa budi klasifikovat ako vybusné a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,E* s indi-
kdciou nebezpecenstva ,vybusnd“ alebo ,vybusny“ na zdklade vysledkov testov uvedenych v prilohe V,
pokial st tieto latky a pripravky ako vybusné uvedené na trh. Litky a pripravky sa povinne oznacia jednou
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2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.3.

vetou oznacujticou Specifické riziko, ktoré sa voli podla tychto kritérif:
R2 Riziko vybuchu ndrazom, trenim, horenim alebo inymi zdrojmi zapalenia
— Latky a pripravky s vynimkou niZie uvedenych
R3 Mimoriadne riziko vybuchu ndrazom, trenim, horenim alebo inymi zdrojmi vznietenia

— Mimoriadne citlivé latky a pripravky, ako st soli kyseliny pikrovej alebo pentaerytritoltetranitrat
(PETN).

Oxidujtice
Latky a pripravky sa budu klasifikovat ako oxidujtice a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,0 s indi-
kéciou nebezpecenstva ,oxidujica“ alebo ,oxidujici“ na zdklade vysledkov testov uvedenych v prilohe V,
pokial st tieto latky a pripravky ako vybusné uvedené na trh. Latky a pripravky sa povinne oznacia jednou
vetou oznacujlicou $pecifické riziko, ktoré sa volf podla tychto kritéri:
R7 Mozu sposobit poziar

— Organické peroxidy, ktoré majii horlavé vlastnosti aj ak nie sti v kontakte s horfavym materidlom.

R8 Pri kontakte s horfavym materidlom moze spdsobit poziar

— Iné oxidujtice latky a pripravky, vritane anorganickych peroxidov, ktoré mozu sposobit poziar
alebo zvysit nebezpecenstvo poziaru pri styku s horlavym materidlom.

R9 Vybusné po zmiesani s horlavym materidlom
— Iné latky a pripravky, vrdtane anorganickych peroxidov, ktoré sa mozu stat vybusnymi pri zmie-
Sani s horlavym materidlom, napr. niektoré chlore¢nany.
Pripomienky tykajtice sa peroxidov
Vzhladom na svoje vybusné vlastnosti sa organické peroxidy alebo pripravky z nich vo forme, v ktorej sa

uvadzaji na trh, klasifikuji podla kritéril v odseku 2.2.1 na zdklade testov vykonanych v silade s meté-
dami uvedenymi v prilohe V.

Prave kvoli oxidacnym vlastnostiam sa pri organickych peroxidoch nedaji pouzit bezné met6dy
v prilohe V.

Ak sa jednd o pripravky, organické peroxidy, zatial neklasifikované ako vybusné, sa klasifikujii ako nebez-
pecné na zdklade ich zloZenia (napr. R-O-O-H; R;-O-O-R,).

Pripravky zatial neklasifikované ako vybusné budda klasifikované pouzitim vypoctovej metddy zaloze-
nej na percentudlnom vyjadreni aktivneho kyslika, ako je uvedené v odseku 9.5.

Akykolvek organicky peroxid alebo pripravok z neho, zatial neklasifikovany ako vybusny, sa klasifikuje
ako oxidujici, ak peroxid alebo jeho zloZenie obsahuje:

— viac ako 5 % organickych peroxidov alebo

— viac ako 0,5 % vyuzitelného kyslika z organickych peroxidov a viac ako 5 % peroxidu vodika.

Mimoriadne horlavé

Létky a pripravky sa budi klasifikovat ako mimoriadne horlavé a priraduje sa im graficky vystrazny sym-
bol ,F+“s indikdciou nebezpecenstva ,mimoriadne horlavd* alebo ,mimoriadne horlavy“ na zdklade vysled-
kov testov uvedenych v prilohe V, pokial'sd tieto latky a pripravky ako vybusné uvedené na trh. Latky a pri-
pravky sa povinne oznadia jednou vetou oznacujicou $pecifické riziko, ktoré sa voli podla tychto kritérif:

R12 Mimoriadne horlavy

— kvapalné ldtky a pripravky, ktorych teplota vzplanutia je nizsia ako 0 °C a teplota varu (alebo v pri-
pade rozpitia teplot varu, pociato¢ni teplotu varu), niz$iu alebo rovnd 35 °C,

— plynné latky a pripravky, ktoré sii horlavé pri styku so vzduchom pri teplote okolia a tlaku.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6

Velmi horlavé

Ldtky a pripravky sa budd klasifikovat ako velmi horlavé a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,F*
s indikdciou nebezpecenstva ,velmi horlavd“ alebo ,velmi horlavy* na zéklade vysledkov testov uvedenych
v prilohe V, pokial st tieto ldtky a pripravky ako vybusné uvedené na trh. Litky a pripravky sa povinne
oznacia jednou vetou oznacujticou Specifické riziko, ktoré sa voli podla tychto kritérif:

R11 Velmi horlavy

— pevné latky a pripravky, ktoré sa mozu lahko zapdlit po kratkodobom styku so zdrojom zapdle-
nia a ktoré po odstrdneni zdroja zapdlenia dalej horia alebo tleju,

— kvapalné latky a pripravky s teplotou vzplanutia niz$ou ako 21 °C, ktoré v3ak nie st mimoriadne
horlavé.

R15 Kontakt s vodou uvoliiuje horlavé plyny

— latky a pripravky, ktoré pri styku s vodou afalebo vlhkym vzduchom uvolfuji mimoriadne hor-
lavé plyny v nebezpecnych mnozstvach, v pomere 1 liter na kilogram za hodinu.

R17 Samovolne horlavé na vzduchu
— latky a pripravky, ktoré sa mozu zahriat a nasledne vznietit v styku so vzduchom pri teplote oko-

lia bez prisunu energie.

Horlavé

Ldtky a pripravky sa budu klasifikovat ako horlavé v stlade s vysledkami testov uvedenych v prilohe V.
Upozornenie na nebezpecenstvo sa prideli v stlade s nasledujicimi kritériami.

R10 Horlavé

— Kvapalné ltky a pripravky s teplotou vzplanutia vy$Sou alebo rovnou ako 21 °C, ale nizSou alebo
rovnou 55 °C.

V praxi sa ale ukdzalo, Ze pripravok s teplotou vzplanutia vy$$ou alebo rovnou ako 21 °C a men3ou alebo
rovnou 55 °C nie je potrebné klasifikovat ako horlavy, ak pripravok nemdze Ziadnym spdsobom podpo-
rovat horenie a ak neexistujii dovody z nebezpecenstva pre osoby pouZivajiice tieto pripravky alebo pre
iné osoby.

Dalgie fyzikdlno-chemické vlastnosti

Léitkam a pripravkom sa mozu priradit aj dalsie upozornenia na nebezpecenstvo, klasifikované na zdklade
odsekov uvedenych v 2.2.1 az 2.2.5 alebo podla odsekov 3, 4 a 5, v silade s nasledujicimi kritériami
vychddzajtcimi zo skisenosti ziskanych pri zostavovani prilohy I:

R1 V suchom stave vybusny.

Pri vybusnych latkach a pripravkoch uvddzanych na trh v roztokoch alebo vo vlhkej forme, napr.
nitrocelul6za obsahuijtica viac ako 12,6 % dusika.

R4 Vytvdra velmi citlivé vybusné zlaceniny kovov.

Pri latkach a pripravkoch, ktoré mozu vytvérat citlivé vybusné zliceniny s kovmi, napr. kyselina
pikrovd, kyselina styfninovd.

R5 Zahriatie moze sposobit vybuch.

Pri tepelne nestdlych ldtkach a pripravkoch, ktoré nie st klasifikované ako vybusné, napr. kyselina
chloristd pri koncentrécii vyssej ako 50 %.

R6  Vybusny pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.

Pri litkach a pripravkoch, ktoré st nestéle pri teplote okolia, napr. acetylén.
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R7 Moze sposobit poziar.
Pri reaktivnych ldtkach a pripravkoch, napr. fluér, hydrosulfid sodny
R14 Prudko reaguje s vodou.

Pri ldtkach a pripravkoch, ktoré prudko reaguji s vodou, napr. acetylchlorid, alkalické kovy, chlorid
titanicity.

R16 Vybusny po zmiesani s oxidujicimi latkami.
Pri ldtkach a pripravkoch, ktoré explozivne reaguji s oxida¢nym ¢inidlom, napr. erveny fosfor.
R18 Pri pouziti moze vytvdrat horlavé/vybusné zmesi par so vzduchom.

Pri pripravkoch, ktoré samotné nie st klasifikované ako horlavé, ale ktoré obsahujii prchavé zlozky
nehorlavé na vzduchu.

R19 Mozu vytvéarat vybusné peroxidy.

Pri latkach a pripravkoch, ktoré mozu pri skladovani vytvérat vybusné peroxidy, napr. dietyléter, 1,4-
dioxan.

R30 Pri pouziti sa moze stat velmi horlavym.

Pri pripravkoch, ktoré nie st samotné klasifikované ako horlavé, ale mozu sa stat horlavymi v dosledku
straty nehorlavych prchavych zloziek.

R44 Riziko vybuchu pri zahrievan{ v uzavretom priestore.

Pri ltkach a pripravkoch, ktoré samotné nie si klasifikované ako vybusné podla vyssie uvedeného
odseku 2.2.1, ale ktoré mozu napriek tomu v praxi vykazovat vybusné vlastnosti, pokial st zahrie-
vané v dostatocne pevne uzavretom priestore. Napr. niektoré latky sa vybusne rozlozia, ak sa zohreji
v ocelovom valci. Takéto Gcinky nenastand, ak sa zohreji v menej pevnych obaloch.

Pokyny na priradenie dalsich oznacenf $pecifického rizika R-viet st uvedené v odseku 3.2.8.

3, KLASIFIKACIA NA ZAKLADE TOXIKOLOGICKYCH VLASTNOSTI

3.1. Uvod

3.1.1.  Klasifikdcia sa tyka nielen akutnych, ale aj dlhodobych t¢inkov ltok a pripravkov, ¢ije uz vysledkom jed-
norazového alebo opakovaného alebo dlhsieho posobenia.

Ak sa dd epidemiologickymi stidiami, vedecky opodstatnenymi pripadovymi $tadiami alebo Statisticky
podloZenymi skisenostami, ako napr. vyhodnotenie tidajov z informacnych celkov o jedoch alebo tdajov
o chorobach z povolania dokazat, Ze toxikologické ticinky na ¢loveka sa lisia od dcinkov, pri pouziti metod
uvedenych v odseku 1.6 tejto prilohy, potom je latku alebo pripravok mozné klasifikovat podla jeho tcin-
kov na ¢loveka. Nie je viak mozné vykondvat testy na ludoch a bezne sa nedaji pouzit na vyvratenie pozi-
tivnych vysledkov z testov na zvieratdch.

Smernica 86/609/ES sa snazi chrénit zvieratd pouzivané na experimentdlne a iné vedecké tcely. Z niekol-
kych dovodov st v prilohe V k tejto smernici povolené in vitro testovacie metddy a tieto testy je mozné
vykonat primeranym sposobom.

3.1.2.  Klasifikdcia litok musi byt vykonand na zdklade ziskanych ddajov z experimentov v stlade s nasleduji-
cimi kritériami, ktoré musia prihliadat na dolezitost tychto tcinkov:

a) pre akdtnu toxicitu (letdlne alebo ireverzibilné ti¢inky po jedinom posobeni) platia kritérid podla odse-
kov 3.2.1 az 3.2.3;

b) pre subakiitnu, subchronicki alebo chronickd toxicitu platia kritérid podla odsekov 3.2.2 az 3.2.4;
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¢) pre Zieravé a drdzdivé acinky sa uplatnia kritérid podla odsekov 3.2.5 az 3.2.6;
d) pre zvySené Gcinky senzitizdcie sa uplatnia kritérid podla odseku 3.2.7;

e) pre Specifické Gi¢inky na zdravie (karcinogenicitida, mutagenicitida a poskodenie reprodukcie) uplatnia
sa kritérid podla odseku 4.

Klasifikdcia tykajiica sa nebezpecnych t¢inkov na zdravie sa pre pripravky bude realizovat:

a) ak nie st k dispozicii idaje z pokusov, na zéklade konven¢nej metddy podliehajicej clanku 6 a prilohy
Il k smernici 1999/45/ES. V tomto pripade klasifikdcia vychddza z jednotlivych koncentra¢nych limi-
tov:

— prevzatych bud z prilohy I k tejto smernici, alebo

— z prilohy 111, ¢ast B, k smernici 1999/45ES, ak litka alebo pripravok nie je zaradeny do prilohy
[ k tejto smernici alebo st uvedené bez koncentraénych limitov;

b) alebo ak st k dispozicii tdaje z pokusov, podla kritérii popisanych v odseku 3.1.2, okrem vlastnosti
karcinogénnych, mutagénnych alebo poskodzujicich reprodukciu podliehajtice odseku 3.1.2 pism. e),
ktoré sa musia vyhodnocovat konvenénou metédou podla clanku 6 a prilohe II, asti A.7-9 a B.6
k smernici 1999/45/ES.

Pozndmka: Nestranne k poziadavkdm smernice 91/414/EHS, pripadne, ak moze osoba zodpovedna za
uvedenie vyrobku na trh vedecky zdovodnit, Ze sa toxikologické vlastnosti pripravku nedaji spravne urcit
met6dou opisanou v paragrafe 3.1.3 pism. a) alebo na zdklade existujicich vysledkov testov na zvieratach.
Metddy objasnené v paragrafe 3.1.3 pism. b), sa mozu uplatnit za predpokladu, Ze st oprévnené alebo
vyslovne povolené podla ¢ldnku 12 smernice 86/609/EHS.

Pri ktorejkolvek metdde pouzitej pri vyhodnoteni nebezpecenstva pripravku je treba vziat do avahy vietky
nebezpecné Gcinky na zdravie, ako je definované v prilohe II, ¢ast B k smernici 1999/45]ES.

Ak sa md zaviest klasifikdcia na zdklade vysledkov experimentélnych testov na zvieratich, mali by sa dat
tieto vysledky uplatnit aj na ¢cloveka, ak tieto testy popisujd, prislusnym sposobom, mozné rizikd na ¢lo-
veka.

Akdtnu ordlnu toxicitu ldtok a pripravkov preddvanych na trhu je mozno potvrdit bud metédou umoz-
njicou odhad obsahu LD, alebo stanovenim odstupiiovanej davky (metédou pevne stanovenych dévok)
alebo stanovenim rozpdtia posobenia aZ po predpokladané timrtie (metdda akitnej toxickej triedy).

Odstupnovand dévka je ddvka, ktord sposobuje zjavni toxicitu, ale nie smrt a musi byt jednou zo $tyroch
stupiiov ddvkovania $pecifikovanych v prilohe V (5, 50, 500 alebo 2 000 na kg telesnej véhy).

Pojem ,zjavna toxicita“ sa pouZiva pri oznaceni toxickych tcinkov po zatcinkovani testovanej latky, ktoré
s tak silné, Ze by pravdepodobne dalsia vyssia ddvka sposobila smrt.

Vysledky testovania pri urcitej stanovenej ddvke mozu mat za nésledok bud:
— menej ako 100 % prezitie,
— 100 % prezitie, ale evidentnd toxicita,

— 100 % prezitie, ale Ziadna evidentnd toxicita.

V kritéridch v odsekoch 3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 st uvedené iba zdvere¢né vysledky testov. Ddvka 2 000 mg/kg
sa mdZe pouzit najmd na ziskanie informdcii vzhladom na toxické acinky ldtok nizkej neklasifikovanej
akttnej toxicity.

Metdda pevne stanovenej ddvky v niektorych pripadoch vyzaduje testovanie pri vyssich alebo nizsich dav-
kach, ak uz neprebehli testy na primeranom stupni dévkovania s ohladom na tabulku vyhodnocovania
v testovacej met6de B.1 bis.

Rozsah posobenia pri predpokladanom timrti sa odvodi zo zistenej pritomnosti alebo nepritomnosti latky
sposobujlicej smrt na zdklade metddy akdtnej toxickej triedy. Pri prvotnych testoch sa aplikuje jedna
z troch stanovenych pociato¢nych ddvok (25, 200 alebo 2 000 mg/kg telesnej vahy).
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Metdda akiitnej toxickej triedy v niektorych pripadoch vyzaduje testovanie pri vyssich alebo nizsich ddv-
kach, ak uZ neprebehli testy na primeranom stupni ddvkovania s ohladom na diagramy testovacieho
postupu v testovacej metdde B.1 ter v prilohe V.

Kritérid na klasifikiciu, vyber vystraznych symbolov, indikiciu nebezpefenstva a volbu
viet na oznacovanie rizika

Velmi jedovaty

Latky a pripravky sa klasifikujii ako velmi jedovaté a oznacia sa vystraznym symbolom ,T+“ s indikdciou
nebezpecenstva ,velmi jedovatd“ alebo ,jedovaty“ v stlade s kritériami uvedenymi nizsie.

Vety na oznacovanie rizika sa vyberd v stlade s nasledujticimi kritériami:
R28 Velmi jedovaty po poziti
Vysledky akutnej toxicity:
— LD, orélne, potkan < 25 mg/kg,
— menej ako 100 % prezitie pri ddvke 5 mg/kg ordlne, potkan, postupom pevnej dévky alebo
— vysokd dmrtnost pri ddvkach: < 25 mg/kg ordlne, potkan, metédou akitnej toxickej triedy
(na interpretdciu vysledkov testovania pozri diagramy v prilohe 2 k testovacej metdde B.1. ter pri-
lohy V).
R27 Velmi jedovaté pri kontakte s pokozkou
Akditna toxicita sa vztahuje na:
— LDs, dermadlne, potkan alebo kralik: < 50 mg/kg,
R26 Velmi jedovaty pri vdychnuti
Vysledky akttnej toxicity:
— LG, inhalacne, potkan, pri aeroséloch alebo ¢asticiach < 0,25 mg/11/4 h,

— LCs, inhala¢ne, potkan, pri plynoch a pardch < 0,5mg/11/4 h

R39 Nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych t¢inkov
— presvedcivé dokazy, Ze ireverzibilné poskodenie iné ako G¢inky popisané v odseku 4 je s najvic-
Sou pravdepodobnostou sposobené jedinym posobenim vhodnym spdsobom, vo veobecnosti
horeuvedenym rozpatim dévok.

Na oznacenie cesty podania alebo expozicie sa pouZiva jedna z nasledovnych kombindcif: R39/26,
R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

Jedovaty

Létky a pripravky sa klasifikuji ako jedovaté a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,T* so slovnym
vyjadrenim ,jedovatd“ alebo ,jedovaty“ a vety oznacujtice Specifické riziko podla tychto kritérif:

R25 Jedovaty po poziti
Vysledky akitnej toxicity
— LDj, orédlne, potkan: 25 < LDs, < 200 mg/kg,
— kritickd ddvka, ordlne, potkan 5 mg/kg: 100 % preZitie, ale evidentnd toxicita, alebo
— vysokd Gmrtnost pri rozpiti davok 25: < 200 mg/kg ordlne, potkan, metddou akitnej toxickej
triedy (na interpretéciu vysledkov testovania pozri diagramy v prilohe 2 k testovacej metdde B.1.
ter prilohy V).
R24 Jedovaty pri kontakte s pokozkou
Vysledky akitnej toxicity

— LD, dermadlne, potkan alebo krdlik: 50 < LD, < 400 mg/kg.
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R23 Jedovaty pri vdychnuti
Vysledky akitnej toxicity
— LCs, inhala¢ne, potkan, pri acroséloch alebo casticiach: 0,25 < LC5o< 1mg/[11/4 h,

— LCs, inhala¢ne, potkan, pri plynoch a pardch: 0,5 < LC5q < 2 mg/[11/4 h

R39 Nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych t¢inkov
— presvedcivé dokazy, Ze ireverzibilné poskodenie, iné ako Gcinky opisané v odseku 4, je s najvic-
Sou pravdepodobnostou spdsobené jedinym posobenim vhodnym spdsobom, vo vieobecnosti

horeuvedenym rozpitim dévok.

Na oznacenie cesty podania alebo expozicie sa pouZiva jedna z nasledovnych kombindcii: R39/23,
R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Nebezpecenstvo vizneho poskodenia zdravia pri dlhodobej expozicii
— zdvazné poskodenie (zretelnd funkénd porucha alebo morfologickd zmena, ktord ma toxikolo-
gicky vyznam) je pravdepodobné sposobené opakovanou alebo dlhodobou expozicii expoziciou

prislusnou cestou.

Latky a pripravky sa klasifikuji minimdlne ako jedovaté, ak sa pozoruji tieto ¢inky pri trovniach
niz§ich o jednu radu (t. j. desatndsobne) ako je stanovené pre R48 v odseku 3.2.3.

Na stanovenie cesty prijmu a expozicie sa pouziva jedna z nasledujiicich kombindcii: R48/23,

R48/24, R48/25, R48[23/24, R48[23[25, R48/24[25, R48/23/2425.

323 Skodlivy

Létky a pripravky sa klasifikujii ako skodlivé a priraduje sa im graficky vystrazny symbolom ,Xn* so slov-
nym vyjadrenim ,3kodlivd“ alebo ,3kodlivy“ a vety oznacujtce Specifické riziko podla tychto kritérif:

R22 Skodlivy po poziti
Vysledky aktnej toxicity:
— LDj, orélne, potkan: 200 < LD, < 2 000 mg/kg,
— kritickd ddvka, ordlne, potkan: 50 mg/kg: 100 % prezitie, ale evidentnd toxicita,

— menej ako 100 % prezitie pri 500 mg/kg ordlne, potkan pri pouziti metddy stabilnej davky, pozri
tabulku testovacej metddy B.1 (bis) prilohy V, alebo

— vysokd umrtnost pri rozpdti ddvok > 200 < 2 000 mg/kg ordlne, potkan, metédou akitnej toxic-
kej triedy (na interpretdciu vysledkov testovania pozri diagramy v prilohe 2 k testovacej metdde
B.1. ter prilohy V).
R21 Skodlivy pri kontakte s pokozkou
Vysledky akitnej toxicity:
— LDs, dermdlne, potkan alebo kralik: 400 < LD, < 2 000 mg/kg.
R20 Skodlivy pri vdychnuti
Vysledky akttnej toxicity:
— LG, inhalac¢ne, potkan, pri aeros6loch alebo ¢asticiach: 1 < LCs, < 5 mg/11/4 h,
— LCs, inhala¢ne, potkan, pri plynoch a pardch: 2 < LC;, < 20 mg/11/4 h
R65 Skodlivy, po poziti moze sposobit poskodenie plic

Kvapalné latky a pripravky, ktoré vzhladom k svojej nizkej viskozite predstavuji nebezpecen-
stvo na dychacie orgdny ¢loveka:

a) prildtkach a pripravkoch s obsahom alifatickych, alicyklickych a aromatickych uhlovodikov o cel-
kovej koncentracii rovnajticej sa alebo vicsej ako 10 %, ktoré maja bud
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— prictokovy cas mensi ako 30 sekind v 3 mm ISO kélimku podla ISO 2431 (vydané — april
1996/jul 1999), alebo

— kinematickd viskozitu, namerand viskozimetrom s kalibrovanou sklenenou kapildrou podla
noriem ISO 3104/3105 mensiu ako 7x10%m?[sek pri teplote 40 °C (ISO 3104, rok vyda-
nial994, stvisiacu s ,Vyrobky z ropy — transparentné a nepriezracné kvapaliny— Urcenie kine-
matickej viskozity a vypocet dynamickej viskozity*; ISO 3105, rok vydania 1994, stvisiacu
s ,Sklenené kapildrne kinematické viskozimetre— Technické parametre a ndvod na obsluhu®),
alebo

— kinematickd viskozitu namerant rotaénym viskozimetrom podla normy ISO 3219 mensiu
ako 7x107°m?[sek pri teplote 40 °C (ISO 3219, rok vydania 1993, sdvisiacu s ,Plasty—
Polyméry/zivice v tekutom stave alebo ako emulzie alebo disperzie — Urcenie viskozity pou-
7itim rota¢ného viskozimetra so stanovenou $mykovou mierou*).

Létky a pripravky, ktoré spl/ﬁajl'{ tieto kritérid, nie je potrebné klasifikovat vetou R— 65, ak maji
metrom alebo testovacimi metédami podla prilohy V cast A.5;
b) pri ldtkach a pripravkoch na zdklade praktickych skisenosti u ¢loveka.
R68 Mozné rizikd ireverzibilnych G¢inkov
— presvedcivé dokazy, Ze ireverzibilné poskodenie iné ako Gcinky patriace do odseku 4, je s najvac-
Sou pravdepodobnostou sposobené jedingm pdsobenim primeranym sposobom, vo vieobecno-

sti horeuvedenym rozpitim dévok.

Na oznacenie cesty prijmu a expozicie sa pouziva jedna z nasledujticich kombindcif: R68/20, R68/21,
R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68[22/21/22.

R48 Nebezpecenstvo vazneho poskodenia zdravia pri dlhodobej expozicii

— pri opakovanej alebo dlhodobej expozicii prislusnou cestou je pravdepodobné vézne poskodenie
(zretelnd funk¢nd porucha alebo morfologickd zmena, ktord ma toxikologicki vyznamnost).

Létky a pripravky sa klasifikuja aspoii ako $kodlivé, ak sa pozoruji tieto t¢inky rddovo na trovni:
— ordlne, potkan < 50 mg/kg (telesnej hmotnosti) za den,
— dermdlne, potkan alebo krélik < 100 mg/kg (telesnej hmotnosti) za den,

— inhala¢ne, potkan < 0,25 mg/l, 6h a den.

Tieto smerné hodnoty sa mozu aplikovat priamo, ak boli pozorované tazké lézie pri subchronickom
(90-dennom) teste toxicity. Pri interpretdcii vysledkov subakitneho (28- denného) testu toxicity je potrebné
tieto hodnoty zvysit priblizne trikrdt. Ak je k dispozicii test chronickej toxicity (dvojro¢ny), je potrebné hod-
notit pripadu od pripadu. Ak st k dispozicii vysledky $tadif na rozne doby trvania expozicie, pouziji sa
vysledky stidie z najdlhsej doby trvania.

Na oznacenie cesty prijmu a expozicie sa pouZiva jedna z tychto nasledujicich kombindcii: R48/20,
R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Pozndmky tykajiice sa prchavych ldtok

Niektoré latky s vysokou nasytenou koncentraciou par mozu slazit na indikdciu roznych tGéinkov. Takéto
latky sa nemusia klasifikovat podla kritérii o G¢inkoch na zdravie ludi v tejto prirucke (3.2.3) alebo nebuda
zahrnuté do odseku 3.2.8. Ak v3ak existuje patri¢ny dokaz, Ze tieto latky predstavuji urcité nebezpecen-
stvo pri beznom zaobchddzani s nimi a pri ich pouzivani, potom sa buda klasifikovat zo zretelom na kazdy
jednotlivy pripad podla prilohy 1.

Pozndmky k pouZivaniu vety R48
Pouzivanie tejto R-vety oznacujicej Specifické riziko sa vztahuje k $pecifickej oblasti biologickych t¢inkov

za podmienok opisanych nizie. Na pouzitie tohto Specifického rizika sa povazuje za tazké poskodenie
zdravia, smrt, zretelné funkéné poruchy alebo morfologické zmeny, ktoré st toxikologicky vyznamné. Je
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rovnako dolezité, ak su tieto zmeny nevratné. Rovnako je dolezité zvazovat nielen také vieobecné tazké
zmeny charakteru postihujiice viac orgdnov alebo tazké zmeny celkového zdravotného stavu.

Pri posudzovani, ¢i existuji dokazy na tieto typy G¢inkov, sa vychddza z tychto kritérii:

1. Dokazy podporujiice pouzitic R48:

a)

b)

pripady Gimrtia sposobené litkou;

i) vyrazné funkéné zmeny centrdlneho alebo periférneho nervového systému, vratane zraku, slu-
chu a ¢uchu, zistené klinickym vy3etrenim alebo inymi vhodnymi metédami, napriklad elek-
trofyziologicky,

i) vyrazné funkéné zmeny inych systémov orgdnov, napriklad plic;

akékolvek trvalé zmeny klinickej biochémie, hematologickych alebo urologickych parametrov
zistovanych analyzou mocu, ktoré signalizuju tazkd dysfunkciu orgdnov. Za osobitne zdvazné sa
povazuji hematologické zmeny, ak je mozné predpokladat, Ze st sposobené zniZenou tvorbou
krvnych buniek v kostnej dreni;

tazké poskodenie orgdnov zistenych pri mikroskopickom vysetreni pocas pitvy:

i) rozsiahla alebo tazkd nekréza, fibrdza alebo tvorba granulomu v Zivotnych orgdnoch s rege-
nerativnou schopnostou (napr. pecei);

i) tazké morfologické zmeny, ktoré st potencidlne vratné, ale predstavuji jasny dokaz poskode-
nia funkcie organu, napriklad tazké tukové zmeny v peceni, tazkd akitna tubuldrna nefréza
obliciek, vredov (ulcerujica) gastritida, alebo

ili) dokaz zna¢ného odumierania buniek v Zivotne dolezitych organoch neschopnych regenericie,
napriklad fibréza myokardu alebo odumieranie nervu, alebo v populdciach kmerniovych buniek
napriklad aplézie alebo hypoplézie kostnej drene).

Vicsina horeuvedenych dokazov sa obycajne ziskava pri pokusoch na zvieratdch. Pri vyhodnocovani
tdajov ziskanych z praktickych skisenosti je potrebné venovat mimoriadnu pozornost Grovni expo-
zicie.

2. Dokazy, ktoré ukazujt, Ze nie je potrebné pouzit vetu R48

Zieravy

Latky a

Pouzitie tejto R-vety, oznacujicej $pecifické riziko, je obmedzené na ,vazne poskodenie zdravia pri
dlhodobej expozicii‘. MdZe byt pozorovanych mnoho dcinkov dotycnej latky ako na Tudoch,
tak na zvieratdch, ktoré nebudd opraviiovat k pouzitiu vety R48. Tieto vplyvy st vyznamné, ak sa
pokuisame stanovit davku, pri ktorej nie st pozorované ziadne Gcinky latky.

Priklady dobre dokumentovanych zmien, ktoré bezne neopraviuji ku klasifikdcii pouzivajicu vetu
R48 bez ohladu na ich Statistickti viznamnost, zahrfuj:

a) klinické pozorovania alebo zmeny prirastku hmotnosti, spotreby potravy a prijmu vody, ktoré
mozu mat urditi toxikologicku dolezitost, ale ktoré este sami o sebe nenaznacuji ,vdzne
poskodenie®;

b) malé zmeny v klinickej biochémii, hematoldgii a urologickych analyzach, ktoré st plné pochyb-
nosti alebo majii minimdlnu toxikologicka dolezitost;

¢) zmeny hmotnosti orgdnov bez dokazov o dysfunkcii organov; alebo

d) reakcie predstavujiice prispdsobenia organizmu, napriklad migrdcia makrofigov do plic,
hypertrofia pecene a indukcia tvorby enzymov, hyperplastickd reakcia na drazdivé latky. Pri
miestnych tc¢inkoch na kozi sposobenych opakovanou aplikdciou latky na kozi je vhodnejsie

klasifikovat tato latku vetou R38 Drazdi pokozku, alebo

¢) ak bol preukdzany mechanizmus toxicity Specificky pri danej ldtke (napr. $pecifické metabo-
lické zmeny).

pripravky sa klasifikuji ako Zieravé a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,C* so slovnym

vyjadrenim ,Zierava“ alebo ,Zieravy“. Vety na oznacenie $pecifického rizika sa priradia podla tychto kritérif:

— latka alebo pripravok sa povazuje za Zieravé, ak pri naneseni na zdravii neporusent kozu zvierat dojde
k poruseniu koZe v celej vrstve tkane aspon u jedného zvierata pocas testu na kozné podrazdenie uve-
deného v prilohe V alebo pocas inej ekvivalentnej metddy,
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— Klasifikdcia moze vychddzat z vysledkov platného in vitro testu, ako je ten, uvedeny v prilohe V (B.40.
Poleptanie koze; test na kozi krysy detektujici odolnost voci elektrickym impulzom a modelovy
test na ludskej pokozke),

— latka alebo pripravok sa bude povazovat za Zieravy, ak sa dd predvidat vysledok, napr. reakcia pri sil-
nych kyselindch alebo reakcie zdsad pri pH 2 alebo niz3ej alebo pri pH 11,5 alebo vyssej. Ak je zdkla-
dom klasifikdcie silné pH, treba vziat do tvahy aj rezervy kyselin alebo zdsad (*). Ak sa dd z rezerv kyse-
lin alebo zdsad ustdit, Ze litka alebo pripravok nemusi byt Zieravd, potom je potrebné vykonat nsledné
testovanie, prioritne pouzitim vhodného platného in vitro testu, aby sa toto zistenie potvrdilo. Preski-

manie rezerv kyselin alebo zésad nie je jedinym sposobom, ako dosiahnut, aby latky alebo pripravky
nedostali oznacenie ,Zieravé“.

Vety na oznacovanie rizika sa pridelia v stilade s nasledujticimi kritériami:

R35 Sposobuje silné popdleniny/poleptanie

— ak po naneseni na zdravii neporusent kozu zvierata dojde k poruseniu kozného tkaniva v celej
jeho hribke pri expozicii trvajiicej najviac tri mindity, alebo ak sa tento vysledok dd predpokladat.

R34 Sposobuje popéleniny/poleptanie

— ak pri naneseni na zdravii neporusent kozu zvierata dojde k poruseniu kozného tkaniva v celej
jeho hribke pri expozicii trvajicej najviac 4 hodiny, alebo ak sa tento vysledok dd predpokladat,

— organické hydroperoxidy, okrem pripadov, kedy je preukdzané, Ze tento ti¢inok nemaju.

Pozndmky:

Ak sa klasifikdcia zakladd na vysledkoch platného in vitro testu, oznacenie R35 alebo R34 sa moze pouzit
podla toho, ¢i dokdZe testovacia metdda tieto dve oznacovania rozlisit.

Ak sa klasifikdcia zakladd na odhade medznej hranice pH, pouzije sa veta R 35.

Drazdivy

Latky a pripravky sa klasifikuji ako drdzdivé a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,Xi“ so slovnym
vyjadrenim ,drézdivé“ alebo ,drdzdivy” podla tychto kritérif:

Zapdlenie pokozky

Vety na oznacenie $pecifického rizika sa priradia podla tychto kritérif:
R38 Drazdi pokozku

— latky a pripravky, ktoré sposobujt zdvazné zapdlenie pokozky, ktoré pretrvava po dobu najme-
nej 24 hodin po skonéeni najviac 4-hodinovej expozi¢nej doby pri stanoveni na krélikovi meto-
dou testu koznej drazdivosti, uvedenej v prilohe V.

Zapélenie pokozky je zdvazné, ak:

a) priemernd hodnota pripadov tvorby erytémov a chrést alebo tvorby edémov je rovnd 2 alebo

b) bol ukonceny test podla prilohy V s pouzitim troch zvierat, pri ktorom sa na dvoch a viace-
rych zvierat spozorovalo vytvéranie erytém alebo chrast alebo edémov v zhodnom pocte
s priemernou hodnotou 2 alebo viac, pocitané na kazdé zviera zvl4st.

V oboch pripadoch sa pri spocitani prislusnych priemernych hodnot vyuzija vietky vysledky zis-
kané v kazdom snimanom case (24, 48 a 72 hodin).

Zapidlenie pokozky je taktiez zdvazné, ak na konci doby pozorovania zotrvava aspoil u dvoch
zvierat. Do Gvahy treba vziat aj konkrétne Gcinky, napr. hyperplaziu, tvorbu lupin, stratu priro-
dzeného sfarbenia, popraskanie, chrasty, vypaddvanie srsti.

(") J.R.Young, M.JHow, A.P.Walker a W.M.H-Worth (1988), ,Klasifikicia litok a pripravkov ako Zieravych alebo drizdi-

vych na pokozku, obsahujtcich kyslé alebo zdsadité latky, bez testovania na zvieratich“, Toxické, In Vitro 2(1): str.19-26.
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Prislusné tidaje sa daja ziskat aj z neakttnych stadif toxicity zvierat (pozri pozndmky k vete R48,
uvedené v odseku 3.2.4.2 pism. d). Tieto tidaje sa povazuji za dolezité, ak sa daji spozorované
t¢inky porovnat s vyssie uvedenymi ti¢inkami.

— Latky a pripravky, ktoré sposobuji zédvazné podrazdenie pokozky, diagnostikované na zéklade kli-
nického pozorovania u cloveka po bezprostrednom, dlhodobom alebo opakovanom kontakte,

— Organické peroxidy, okrem pripadov, kde st k dispozicii dokazy sved¢iace o opaku.

Parastézia [ekzém|

Parastézia, ktorti na ludskej kozi spdsobujti pyretroidné pesticidy, sa nepovazuje za drazdivy G¢inok patriaci
do Kklasifikdcie s oznacenim Xi; R38. Pri litkach s takymito G¢inkami je vSak mozné pouzif oznace-
nie na bezpecné pouzivanie — vetu S24.

Podrdzdenie oci
Vety na oznacenie $pecifického rizika sa priradia podla tychto kritérii:
R36 Drézdi oci

— Latky a pripravky, ktoré po aplikdcii do oka zvierata sposobia vyrazné poskodenie oka, ku kto-
rému dochddza do 72 hodin po expozicii a ktoré pretrvdvaji najmenej 24 hodin.

Vyrazné poskodenie oka je, ak priemernd hodnota poctu pripadov podrazdenia pri teste drazdivosti
oka metédou uvedenou v prilohe V dosahuje niektoré z nasledujticich hodnot:

— zakalenie rohovky je 2 alebo vicsie, ale mensie ako 3,

— edém spojiviek (chemosis) s hodnotou 2 alebo vic3ou,

alebo, ak sa po ukonéent testu podla prilohy V, v ktorom boli pouzité tri zvieratd a na aspon dvoch
zvieratdch sa prejavili Gi¢inky podrazdenia zhodné s niektorymi z vyssie uvedenymi hodnotami, okrem

z€ervenania spojiviek, ktord by sa mala rovnat 2,5 alebo viac.

V oboch pripadoch vietky vysledky pocas kazdého zo snimanych casov (24, 48 a 72 hodin) by mali
slazit pri vypocitani jednotlivych priemernych hodnot na dané cinky.

— ldtky a pripravky, ktoré sposobujii vyrazné poskodenie oka, diagnostikované obvykle na zdklade
praktickych skisenosti u Tudi,

— organické peroxidy, okrem pripadov, ak st k dispozicii dokazy svedciace o opaku.
R41 Riziko vézneho poskodenia o¢i

— latky a pripravky, ktorych aplikdcia do oka zvierata sposobi vdzne poskodenie oka, ku ktorému
dochddza do 72 hodin po expozicii a ktoré pretrvava najmenej 24 hodin.

Poskodenie oka je vdzne, pokial priemernd hodnota poctu pripadov poskodenia pri testovani metd-
dou drazdivosti oka, uvedend v prilohe V, dosahuje niektoré z nasledujicich hodnot:

— zakalenie rohovky je 3 alebo vicsia,

To isté plati aj v pripade ukoncenia testu, v ktorom sa pouZili tri zvieratd a poskodenie, ktoré sa pre-
javilo na aspofl dvoch zvieratdch, vykazuje niektoré z nasledujicich hodnot:

— podrézdenie dihovky sa rovnd 2.

V oboch pripadoch vsetky vysledky pocas kazdého zo snimanych casov (24, 48 a 72 hodin) by mali
slazit pri vypocitani jednotlivych priemernych hodnét na dané dcinky.
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Poskodenie oka je vdzne, ak jeho Gcinky st viditelné aj na konci doby pozorovania.
Poskodenie oka je tiez vézne, ak ldtka alebo pripravok sposobuje nevratné sfarbenie oci.

— ldtky a pripravky sposobujice vdzne poskodenie oka zalozené na praktickych skisenostiach
u ludi.

Poznémka:

Ak sa latka alebo pripravok klasifikuje ako Zieravy a priradi sa mu oznacenie R34 alebo R35, impli-
citne sa uvazuje o nebezpecenstve vazneho poskodenia zraku a oznacenie R41 sa preto na obale
neuvadza.

Podrdzdenie dychacich ciest

Vety na oznacenie Specifického rizika sa priradia podla tychto kritérif:

R37 Drézdi dychacie cesty
Létky a pripravky sposobuji vdzne podrazdenie dychaciemu dstrojenstvu na zdklade:
— praktickych pozorovani u ludi,

— pozitivnych vysledkov z prislusnych testov na zvieratdch

Poznamky tykajiice sa pouzitia R37:

Pri interpretdcii praktickych pozorovani na fudoch treba dévat pozor pri rozlisovani tcinkov, ktoré veda
ku Klasifikacii s R48 (pozri odsek 32.4) od tcinkov vedicich ku klasifikdcii s R37. U¢inky obvykle vediice
ku klasifikdcii s R37 st vratné a vacsinou obmedzené na horné dychacie cesty.

Pozitivne vysledky zo spominanych testov na zvieratich mozu zahfnat tdaje ziskané zo vseobecného
testu na toxicitu, vrtane histopatologickych tdajov z dychacieho tstrojenstva. Pri odhadnuti zdvaznosti
podrazdenia dychacich ciest sa mozu vyuzit Gdaje z merani experimantélnej bradypnea.

Senzibilizujtce

Senzibilizdcia vdychnutim

Latky a pripravky sa klasifikuja ako senzibilizujiice a priraduje sa im graficky vystrazny symbol ,Xn“ so
slovnym oznacenim nebezpecenstva ,$kodliva“ alebo ,3kodlivy“ a s oznacenim 3pecifického rizika R42
podla nasledovnych kritérif:

R42 Moze sposobit senzibilizdciu pri vdychnuti

— ak existuje dokaz, Ze ldtka alebo pripravok mozu vyvoldvat $pecifickti precitlivelost pri vdycho-
vani,

— ak st k dispozicii pozitivne vysledky z prislusnych testov na zvieratach,

— dand latka je izokyanatan, ak v3ak nie je k dispozicii dokaz, Ze ur¢ité izokyanatany nespdsobuji
precitlivelost pri vdychovani.

Pozndmky k pouzitiu vety R42:
Dokazy u cloveka

Dokazy, ze litka alebo pripravok moze vyvoldvat $pecifickdl respiracnd precitlivelost, sa obvykle
zakladajii na skisenostiach u cloveka. V takychto pripadoch sa precitlivelost bezne prejavuje ako
astma, ale mozu byt spozorované aj dalsie prejavy precitlivelosti ako je nddcha a alveolitida. Takéto
Gc¢inky sa klinicky prejavia formou alergickej reakcie, nemusia sa vSak odrazit na imunologickom
mechanizme.

Pri rozhodovani o klasifikdcii ldtky z hladiska dokazov vyplyvajicich z expozicie u ludi je potrebné
rovnako brat do tivahy nasledujice tdaje:

— velkost exponovanej populdcie,

— rozsah expozicie.
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Dokazy tykajiice sa horeuvedeného mozu byt:

— klinické zdznamy a Gidaje z prislusnych pliicnych testov stivisiacich s expoziciou latky, potvrdené
dalsim podpornym dokazom, ktory moze obsahovat:

— podobnost chemickej $truktiry stvisiacou so Struktirou latok, o ktorych je zndme, Ze spo-
sobujt precitlivelost dychacich orgdnov,

— in vivo imunologicky test (napr. test vpichovanim do pokozky),
— in vitro imunologicky test (napr. sérologickd analyza),

— stadie oznacujtice iné $pecifické, ale nie imunologické vplyvy, napr. opakované mierne pod-
rdzdenie, farmakologicky sprostredkované, alebo

— dtdaje z pozitivnych bronchidlnych testov s latkou aplikovanou podla pokynov na urcenie $pe-
cifickej reakcie precitlivelosti.

Klinické zdznamy by mali zahfnat aj lekdrske a profesijné zdznamy s cielom zistenia vztahu medzi
expoziciou $pecifickej ldtky alebo pripravku a vyvojom precitlivelosti dychacich organov. Prislusné
informdcie zahffaja aj pritazujice faktory na pracovisku i v domdcom prostredi, zaciatok a priebeh
ochorenia, rodinné zdzemie a zdravotné zdznamy daného pacienta. Lekdrske zdznamy by mali obsa-
hovat informdcie o ostatnych alergidch alebo priebeh chorob hornych ciest dychacich od detstva
a zdznamy o fajceni.

Vysledky pozitivnych bronchidlnych testov sami o sebe poskytujt postacujiice dokazy na vlastni kla-
sifikdciu. Je vSak zrejmé, Ze v praxi sa uz mnohé z horeuvedenych testov pravdepodobne uskutocnili.

Latky, ktoré podrdzdenim vyvoldvajii priznaky astmy iba u Iudi s bronchidlnou precitlivelostou,
nebudi oznacené ako R42

Stadie u zvierat

Udaje z testov, ktoré mozu zdokladovat schopnost ltky alebo pripravku sposobovat zvysenie citli-
vosti pri vdychovani u [udi zahfnaj:

— IgE merania (napr. u mysi), alebo

— S$pecifické pulmondrne G¢inky na morskych prasiatkach.

Senzibilizdcia kontaktom s pokozkou

Létky a pripravky sa klasifikujti ako senzibilzujtice a priraduje sa im graficky vystrazny symbol Xi so slov-
nym oznacenim nebezpecenstva ,drdzdiva“ alebo ,drdzdivy“ a vetou R43 podla tychto kritérif:

R43 Moze sposobit senzibilizdciu pri kontakte s pokozkou

— ak praktické skiisenosti dokazujd, Ze ldtka alebo pripravok je schopny vyvolat senzibilizdciu pri
kontakte s pokozkou u dostato¢ného poctu osob, alebo

— ak st k dispozicii pozitivne vysledky prislusného testu na zvieratach.

Pozndmky vzhladom na pouzitie R43:

Dokazy u Tudi

Nasledujice tidaje (praktické skiisenosti) st postacujice na klasifikdciu latky alebo pripravku s R43:

— pozitivne tdaje z prislusného patch testovania, obvykle vo viac ako jednej dermatologickej kli-
nike, alebo

— epidemiologické Studie dokazujice alergickt kontaktnid dermatitidu, vyvoland danou litkou
alebo pripravkom. Osobitnii pozornost je potrebné venovat situdcidm, pri ktorych vysoky pod-
iel exponovanych osob vykazoval charakteristické symptomy aj v pripade malého poctu pripa-
dov alebo

— pozitivne tdaje z experimentalnych $tadif u cloveka (pozri tiez 3.1.1).

Nasledujtice pripady st postacujice na klasifikdciu litky alebo pripravku s R43, ak existuje podporny
dokaz:

— ojedinelé pripady alergickej kontaktnej dermatitidy,

— epidemiologické studie, v ktorych ndhoda, dispozicia alebo chyby z nepozornosti moézu spochyb-
nit ndlezitd istotu.
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Podporné dokazy mozu zahfnat:

— dudaje z testov na zvieratich vykonanych podla existujicich pokynov, s vysledkom, ktory nezod-
poveda kritéridm uvedenym v odseku vzhladom na stadiu zvierat, ale je dostato¢ne blizky k limi-
tom povazovanym za zdvazné, alebo

— udaje z nestandardnych metdd, alebo

— prislusné vztahy medzi $truktiirou a G¢innostou.

Stadie na zvieratdch

Pozitivne vysledky z prislusnych testov na zvieratdch st:

— v pripade adjuvans typu testovacej metddy na citlivost pokozky podrobne opisanych v prilohe
V alebo v pripade inych adjuvans typov testovacich metdd, uznand pozitivna reakcia u aspor

30 % zvierat,

— v pripade akejkolvek inej testovacej metddy sa povazuje za pozitivnu reakciu aspon u 15 % zvie-
rat

Imunologickd kontaktnd urtikaria

Niektoré ldtky alebo pripravky splfiajiice kritérid pre vetu R42 mozu navyse sposobovat iminologicki kon-
taktnd urtikariu. V takychto pripadoch by sa informdcie vzhladom na spominand urtikariu mali zahrnat
do prislusnych S-viet, obvykle S24 a $36/37 a do karty bezpecnostnych tdajov.

Litky a pripravky, ktoré vykazuji zndmky imunologickej kontaktnej urtikarie, ale nesplfajii kritéria pre
R42, budt posudzované podla klasifikdcie R43.

Zatial nie je k dispozicii Ziaden modelovy pripad na zvieratdch vzhladom na identifikdciu ltok sposobu-
jucich imunologickt kontaktnt urtikariu. Preto bude Klasifikdcia vychddzat len z Gdajov od ludi, ktoré st
podobné tym, ktoré boli uvedené pri podrdzdeni (zvysent citlivosti) pokozky (R43).

Dalsie toxikologické vlastnosti

Latkam a pripravkom klasifikovanym podla odsekov 2.2.1 az 3.2.7 afalebo odsekov 4 a 5 sa moZu pridelit
dodato¢né upozornenia na nebezpecenstvo v silade s nasledujicimi kritériami (na zdklade skiisenosti zis-
kanych pri zostavovani prilohy I):

R29 Pri kontakte s vodou uvoliuje jedovaty plyn
Pri ldtkach a pripravkoch, ktoré pri kontakte s vodou alebo vlhkym vzduchom uvoliuja velmi jedo-
vaté alebo jedovaté plyny v potencidlne nebezpe¢nych mnozstvach, napr. fosfid hlinity, sulfid fosfo-
recny.

R31 Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje jedovaty plyn
Pri latkach a pripravkoch, ktoré reaguji s kyselinami za vyvoja jedovatych plynov v nebezpecnych
mnozstvach, napr. chlérnan sodny, polysulfid barnaty. Pri ldtkach, ktoré pouziva Sirokd verejnost, je
vhodnejsie pouzit vetu S50 (Nemiesat's... (bude Specifikované vyrobcom)).

R32 Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi jedovaty plyn
Pri ldtkach a pripravkoch, ktoré reagujii s kyselinami za uvolfiovania velmi jedovatych plynov v nebez-
pecnych mnozstvach, napr. soli kyseliny kyanovodikovej, acid sodny. Pri ltkach pouzivanych Siro-
kou verejnostou je vhodnejsie pouzivat vetu S50 (Nemiesat s... (bude $pecifikované vyrobcom)).

R33 Nebezpecenstvo kumulativnych Géinkov

Pri ldtkach a pripravkoch, pri ktorych je pravdepodobnd kumuldcia v ludskom tele a mozu urcitym
spdsobom ovplyvnit zdravotny stav, tieto i¢inky vsak nepostacuji k pouzitiu vety R48.

Viac vzhladom na pozndmky tykajiice sa pouzitia R-viet na latky nédjdete v odseku 4.2.3.3. a na pri-
pravky v prilohe V, ¢ast A.3 k smernici 1999/45ES.

R64 Moze sposobit poskodenie dojciat
Latky a pripravky, ktoré sa dostavaja do tiel Zien a preto moZu nepriaznivo ovplyvnit laktdciu, alebo

ktoré mozu byt pritomné (vritane produktov litkovej vymeny) v materskom mlieku v mnozstvich
dostato¢nych na ovplyvnenie zdravia doj¢enych deti.
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Viac vzhladom na pozndmky tykajiice sa pouzitia R-viet na latky ndjdete v odseku 4.2.3.3. a pre pri-
pravky v prilohe V, ¢ast A.4 k smernici 1999/45ES.

R66 Opakovand expozicia moze sposobit vysusenie alebo popraskanie pokozky

Pri litkach a pripravkoch, ktoré mozu mat za ndsledok vysusenie, olupovanie alebo popraskanie
pokozky, ale ktoré vsak nespliiaj kritérid pre pouzitie R38 na zéklade:

— praktickych pozorovani po beznej manipuldcii a pouzivani, alebo
— odpovedajiicich dokazov tykajicich sa ich predpokladanych G¢inkov na pokozku.
Pozri rovnako odseky 1.6 a 1.7.

R67 Pary mozu sposobit ospalost a zdvrat

Pri prchavych ldtkach a pripravkoch, obsahujicich takéto latky, ktoré pri vdychovani vyvoldvaji jed-
noznacné symptémy depresie centrdlneho nervového systému (CNS), pokial uz nie sa klasifikované
z hladiska akdtnej toxicity pri vdychovani vetami R20, R23, R26, R68/20, R39/23 alebo R39/26).

Pri klasifikdcii je mozné vyuzit nasledujice tidaje:

a) udaje zo $tudif na zvieratdch potvrdzujice jednoznacné priznaky zniZenej ¢innosti CNS, akymi
st narkotické Gcinky, letargia, strata koordindcie (vratane straty prirodzenych reflexov) a ataxia,
a to bud:

— pri pomere koncentracia k dobe expozicie neprekracuje 20 mg/l/4hod., alebo

— pomer koncentrécie, vyvoldvajicej tc¢inok pri dobe expozicii < 4hod. ku koncentrécii nasy-
tenych par (SVC) pri 20 °Cje < 1/10;

b) praktické skisenosti u ludi (napr. narkéza, maldtnost, oslabend pohotovost, strata reflexov, strata
koordinacie, zavrate) z dobre zdokumentovanych sprdv pri porovnatelnych podmienkach expo-
zicie k vyssie uvedenym dcinkom u zvierat.

Pozri rovnako odseky 1.6 a 1.7.

Dalsie doplnkové R-vety pozri v odseku 2.2.6.

KLASIFIKACIA NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKOV NA ZDRAVIE LUDI

Uvodné poznimky

Této kapitola stanovuje postupy na Klasifikiciu latok, ktoré mozu mat doleuvedené wicinky. vzhla-
dom na pripravky pozri odsek 42.4.

Ak md vyrobca, distribttor alebo dovozca k dispozicii informdcie, ktoré naznacujt, Ze je potrebné klasi-
fikovat a oznacit latku v stlade s kritériami uvedenymi v odsekoch 4.2.1, 4.2.2 alebo 4.2.3, na zdklade
vyhodnotenia dokazov prislusnou osobou a v stlade s tymito kritériami litku provizérne oznadi na eti-
kete.

Vyrobca, distribttor alebo dovozca ¢o najskor predlozi doklady, ktoré sumarizuja vietky dolezité infor-
mécie, jednému z clenskych stétov, teda v krajine, v ktorej sa litka dostdva na trh. Dolezité informécie
v tejto stivislosti zahffiajti hlavne vietky dostupné uverejnené a neuverejnené informdcie potrebné ku sprav-
nej klasifikdcii danej latky na zéklade skuto¢ne pravych vlastnosti podla kategérii stanovenych v ¢lanku 2
ods. 2 a v stlade s kritériami v tejto prilohe. Predlozeny sumarizujtici doklad musi zahfnat bibliografiu,
ktora obsahuje vsetky dolezité zdroje informdcii, vratane akychkolvek délezitych neuverejnenych tdajov.

Okrem toho, vyrobca, distribitor alebo dovozca, ktory ziskal nové tdaje dolezité na klasifikdciu a ozna-
Cenie ltky v stlade s kritériami uvedenymi v odseku 4.2.1, 4.2.2 alebo 4.2.3, musi tieto ¢o najskor pred-
lozit jednému z ¢lenskych Stdtov, teda v krajine, v ktorej sa litka dostdva na trh.



290

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 28

4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.

S cielom harmonizovanej klasifikdcie v ramci spolocenstva postupmi stanovenymi v clanku 28 tejto smer-
nice, ¢lenské $taty majtce k dispozicii dolezité informaécie, ktoré moézu napomoct klasifikdcii latky v jednej
z tychto kategorii, ¢i uz bola informdcia predlozend vyrobcom alebo nie, odovzdajt takéto informacie
spolu s ndvrhmi na klasifikdciu a oznacenie Komisii, a to v o najkratom case.

Komisia zasle ndvrhy na klasifikdciu a oznacovanie, ktoré obdrzala, ¢lenskym $tdtom. Ktorykolvek ¢lensky
$tat moze Komisiu poziadat o vietky ziskané informdcie.

Ktorykolvek ¢lensky stat, ktory ma opravneny dovod sa domnievat, Ze navrhovand Klasifikdcia a oznaco-
vanie je v stivislosti s karcinogénnymi, mutagénnymi a reproduktivnymi G¢inkami toxicity nevyhovujtca,
upovedomi o tom Komisiu.

Kritérid na klasifikiciu, vyber vystrainych symbolov, a volbu viet na oznacenie $pecifického rizika

Karcinogénne latky

S cielom klasifikdcie a oznacovania a s prihliadnutim k sticasnému stavu vedomosti sa takéto latky rozde-
lujt do troch kategorit:

Kategoria 1

Latky zndme ako karcinogénne na ¢loveka. Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie priamej savislosti
medzi posobenim takejto litky na ¢loveka a vznikom rakoviny.

Kategéria 2

Latky, ktoré sa povazuju za pravdepodobne karcinogénne na cloveka. Existuje dostato¢ny dokaz na potvr-
denie silného predpokladu, ze posobenie takejto litky na ¢loveka moéze vyustit ku vzniku rakoviny, vse-
obecne na zdklade:

— prislusnych dlhodobych $tadif,

— inych zdvaznych informacif.

Kategéria 3

Latky, ktoré majt na cloveka vplyv ndsledkom moznych karcinogénnych acinkov, ku ktorym vsak nie st

k dispozicii primerané informdcie na riadne zaradenie danej latky. Aj ak existuji urcité dokazy ziskané
z prislusnych $tadif u zvierat, tieto viak nie st postacujice na zaradenie danej latky do kategorie 2.

Nasledujtice vystrazné symboly a Specifické upozornenia na nebezpecenstvo sa pouZijii:

Kategorie 1 a 2:

Létkam klasifikovanym v rdmci karcinogénnej kategérie 1 alebo 2 sa priradi vystrazny symbol , T* a nasle-
dujtice upozornenie na 3pecifické riziko.

R45 Mdze sposobit rakovinu

Litkam a pripravkom, ktoré predstavuji karcinogénne nebezpecenstvo iba pri vdychovani, napriklad
prach, para a dym, (iné formy/cesty/posobenia, napr. po poziti alebo pri kontakte s pokozkou nepredsta-
vujti Ziadne karcinogénne nebezpecenstvo) sa priradi vystrazny symbol ,T* a nasledujiice Specifické riziko

veta:

R49 Mdze sposobit rakovinu pri vdychnuti

Kategoria 3:

Latkam klasifikovanym v rdmci karcinogénnej kategorie 3 sa priradi vystrazny symbol ,Xn“ a nasledujice
Specifické riziko veta:

R40 Moznost karcinogénneho t¢inku
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4.2.1.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Pozndmky vzhladom na kategorizdciu karcinogénnych ldtok

Zaradenie latky do kategorie 1 sa vykond na zdklade epidemiologickych tdajov; zaradenie do kategérie 2
a 3 sa zakladd predovsetkym na pokusoch na zvieratich.

Na klasifikdciu ltky ako karcinogén zaradeného do kategérie 2 sti potrebné bud pozitivne dokazy na dvoch
zivocisnych druhov alebo jednoznacné pozitivne dokazy u jedného Zivocisneho druhu, spolocne s dopl-
nujicimi dokazmi, ako sii ddaje o genotoxicite, vysledkov metabolickych alebo biochemickych stadii,
vznik benignych nddorov , Struktirny vztah k inym zndmym karcinogénnom alebo tidaje z epidemiolo-
gickych $tadif poukazujticich na urcité savislosti.

Kategéria 3 v skutocnosti zahfna 2 subkategérie:

a) latky, ktoré sa dostatocne preskiimané, ale u nich sa nedokdzalo, ¢i ich vplyv na tvorbu tumorov je
postacujtci na klasifikdciu do kategérie 2. Neocakdva sa, Zeby dalsie pokusy poskytli dalie zdvazné
informdcie vztahujice sa ku klasifikdcii;

b) latky, ktoré nie st dostato¢ne preskiimané. Dostupné tdaje nie st postacujice, ale vyvoldvaji obavy
u ludi. Této klasifikicia je predbeznd; pred vykonanim kone¢ného rozhodnutia je potrebné vykonat dal-
Sie pokusy.

Nasledujtce doleuvedené dovody st dolezité pri rozliSovani medzi kategériami 2 a 3, nakolko znizuji
vyznam experimentalnej tvorby tumorov vo vdzbe s moznym posobenim na ¢loveka. Tieto dovody, najma
v kombindcii, vo vacine pripadov vedd k zaradeniu do kategérie 3, aj ak boli tieto tumory vyvo-
lané na zvieratdch:

— karcinogénne tcinky iba pri vysokych trovniach ddvok prevysujicich ,maximdlnu povolent davku*.
Maximélna povolend dévka je charakterizovand toxickymi dc¢inkami, ktoré, aj ked neznizuji dlzku
zivota, st sprevadzané fyzickymi zmenami, ako napr. 10 % spomalenie prirastku na hmotnosti,

— objavenie sa tumorov, najma pri velmi vysokych dévkach, len na jednotlivych orgdnoch u urcitych dru-
hov zndme svojou ndchylnostou na vysokt spontdnnu tvorbu tumorov,

— objavenie sa tumorov iba na mieste aplikdcie, vo velmi senzitivnych testovacich formach (napr. i.p.
alebo s.c. aplikdcii urcitych lokédlne aktivnych zlacenin), ak prislusny ciel nie je pre cloveka relevantny,

— nedostatok genotoxicity v kratkodobych in vivo a in vitro testoch,

— existencia druhotného mechanizmu vplyvov s implikdciou praktickej hranice nad urcitd Groven ddvok
(napr. hormondlne G¢inky na cielené organy alebo na mechanizmus fyziologickej regulacie, chronickd
stimuldcia rozmnoZovania buniek),

— existencia druhovo $pecifického mechanizmu tvorby tumorov (napr. Specidlnymi metabolickymi cesta-
mi) irelevantnd pre ¢loveka.

Na rozliSovanie medzi kategérou 3 a neklasifikiciou st dolezité nasledujice dovody, ktoré nemaji
vplyv na ludf:

— latka sa nebude klasifikovat v rdmci Ziadnej kategérie, ak mechanizmus experimentalneho vytvdrania
tumorov je jasne identifikovany, s dostato¢nymi dokazmi, Ze tento proces sa nemodze extrapolo-
vat na ¢loveka,

— akjediné dostupné tdaje o tumoroch st o pecenovych tumoroch u urcitych citlivych druhov mysi, bez
akychkolvek dodato¢nych tidajov, latka sa nesmie klasifikovat v ziadnej z kategorif,

— je potrebné venovat patri¢nd pozornost pripadom, v ktorych jedinymi dostupnymi tidajmi je vyskyt
nadorov na miestach a u druhov dobre zndmych svojim spontdnnym vyskytom.

Mutagénne latky

S cielom klasifikdcie a oznacovania, so zretefom na sticasné znalosti, sa takéto latky rozdeluji do troch
kategorif:



292 Uradny vestnik Eurépskej tinie 13/zv. 28

Kategéria 1
Latky zndme ako mutagénne na cloveka.

Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie priamej stvislosti medzi posobenim takejto litky na ¢loveka
a dedi¢nym genetickym poskodenim.

Kategéria 2
Latky, ktoré sa povazuji za pravdepodobne mutagénne na cloveka.

Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie silného predpokladu, Ze posobenie takejto litky na cloveka moze
vyustit ku vzniku dedi¢ného genetického poskodenia, vieobecne na zdklade:

— prislusnych dlhodobych stadif

— inych zdvaznych informécii.

Kategéria 3

Latky, ktoré maja na cloveka vplyv ndsledkom moznych mutagénnych dcinkov. Aj ak existuji urcité
dokazy ziskané z prislusnych $tadif o mutagenicitide, ale tieto nie s postacujiice na zaradenie danej latky
do kategérie 2.

4.2.2.2.  Nasledujiice vystrazné symboly a Specifické upozornenia na riziko sa pouzijii:

Kategorie 1 a 2:

Latkam klasifikovanym v rdmci mutagénnej kategérie 1 alebo 2 sa priradi vystrazny symbol ,T“ a nasle-
dujtice $pecifické riziko veta:

R46 Moze sposobit dedicné genetické poskodenie

Kategoria 3:

Latkam klasifikovanym v rdmci mutagénnej kategérie 3 sa priradi symbol ,Xn“ a nasledujtce $pecifické
riziko veta:

R68 Mozné rizikd ireverzibilnych dcinkov.

4.2.2.3.  Pozndmky vzhladom na kategorizdciu mutagénnych ldtok
Definicie pouzitych vyrazov:

Mutdcia je trvald zmena v mnozstve a Struktiire genetického materidlu v organizme majica za ndsledok
zmenu fenotypického charakteru organizmu. Zmeny mozu zahffiat jeden jediny gén, blok génov alebo cely
chromozém. Ucinky tykajtice sa jedného génu mozu byt vysledkom Géinkov na jednu DNA bazu (bodové
mutdcia) alebo vysledkom velkych zmien vritane vyradenia v rimci génu. Ucinky na celé chromozémy
mozu zahfiat trukturdlne alebo ¢iselné zmeny. Mutdcia v zdrodo¢nych bunkach v pohlavne reproduké-
nych organizmoch sa moze preniest na potomstvo. Mutagén je sprostredkovatel, ktory sposobuje vysoky
vyskyt mutdcii.

Je treba poznamenat, Ze tieto latky st klasifikované ako mutagény so Specidlnou posobnostou na dedi¢né
genetické poskodenie. Vysledky smerujiice ku klasifikdcii chemickych litok do kategérie 3: ,vytvdranie
geneticky zdvaznych javov v somatickych bunkdch* sa vSak vo vSeobecnosti povazujii za vystrazné upo-
zornenia na moznu karcinogénnu aktivitu.

Vyvoj metdd na testovanie mutagenecity je nepretrzity proces. Na mnohé nové testy nie st v scasnosti

k dispozicii $tandardizované protokoly a vyhodnocovacie kritérid. Pri vyhodnocovani tidajov o mutage-
necitide je potrebné vziat do tivahy kvalitu realizdcie daného testu a stupnicu platnosti testovacej metddy.

Kategéria 1

Na zaradenie latky do kategérie 1 budi potrebné pozitivne dokazy zo stadif o epidemioldgii ludskej mutd-
cie. Doposial nie si zndme takéto priklady litok. Musime pripustit, Ze je vynimocne tazké ziskat
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spolahlivé informécie zo $tadif o vyskyte mutdcii u ludskej populécie alebo 0 moznom zvy3ovani ich pocet-
nosti.

Kategoria 2

Na zaradenie latky do kategérie 2 st potrebné pozitivne vysledky z analyz dokazujicich a) mutagénne
ucinky alebo b) inti bunkovi interakciu relevantnti pre mutagenecitidu v zdrodo¢nych bunkdch cicavcov
in vivo alebo mutagénne Gcinky v somatickych bunkéch cicavcov in vivo v kombindcii s jasnym dokazom,
ze latka alebo prislusny metabolit zasahuje zdrodo¢né bunky.

Pokial ide o zaradenie do kategdrie 2, nasledujiice metddy sa teraz pokladajii za vyhovujice:
2 a) In vivo analyzy mutagenecitidy zdrodo¢nych buniek:

— test na mutdciu umiestnenia génov v chromozdme,

— test na dedi¢nt translokdaciu,

— test na dominantnt letdlnu mutdciu.

2b

-~

In vivo analyzy dokazujtice relevantni interakciu so zarodo¢nymi bunkami (obvykle DNA):

— analyzy chromozémovych abnormalit, zistené pri cytogenetickych analyzach vritane aneuploi-
die sposobenej malsegregdciou chromozémov,

— test na sesterské vymeny chromatidov (SCEs),
— test na nepldnovant syntézu DNA (UDS),
— analyza (kovalentnej) vazby mutagénu v zdrodocnej bunke DNA,
— analyzy inych druhov poskodenia DNA.
Tieto analyzy poskytujii dokazy viacmenej nepriamej podstaty. Pozitivne vysledky tychto analyz by sa spra-

vidla mali doplnit o pozitivne vysledky z in vivo analyz mutagenecitidy somatickych buniek u cicavcov alebo
u ludf (pozri kategéria 3, prednostné met6dy v 3 pism. a)).

2 ¢) Invivo analyzy dokazujiice mutagénne tcinky v somatickych bunkdch cicavcov (pozri pod bodom 3
pism. a)), v kombindcii s toxiko-kinetickymi metédami alebo inymi metodolégiami schopnymi
demonstrovat, Ze zli¢enina alebo prislusny metabolit zasahuje zdrodocné bunky.

Pre odseky 2 pism. b) a 2 pism. ¢), pozitivne vysledky zo sprostredkovanych analyz alebo z dokazovania
jednoznacnych dcinkov v in vitro analyzach sa mozu povazovat ako podporny dokaz.

Kategoria 3

Na zaradenie latky do kategérie 3 st potrebné pozitivne vysledky z analyz dokazujicich a) mutagénne
ucinky alebo b) inti bunkovi interakciu relevantnd pre mutagenecitidu, v somatickych bunkdch cicavcov
in vivo. Najmd tie druhé vysledky by sa spravidla mali doplnit pozitivnymi vysledkami z in vitro mutagén-
nych analyz.

Pokial ide o ti¢inky v somatickych bunkach in vivo, nasledujice metdd y sa teraz pokladajii za vyhovujtce:
3 a) Invivo analyzy mutagenecitidy somatickych buniek:

— test mikrojadier kostnej drene alebo metafdzovd analyza,

— metafdzova analyza periferdlnych lymfocytov,

— bodovy test na zfarbenie koze u mysi.
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3b

In vivo analyzy interakcie somatickych buniek DNA:

— test na SCEs v somatickych bunkéch,

— test na UDS v somatickych bunkach,

— analyza (kovalentnej) vizby mutagénu v somatickej bunke DNA,

— analyza na poskodenie DNA, napr. alkalickd eltcia, v somatickych bunkach.

Latky preukazujtice pozitivne vysledky iba v jednej alebo viacerych in vitro mutagénnych analyzach sa bezne
neklasifikuja. Dorazne sa odporica dalsie overovanie s pouzitim in vivo analyz. Vo vynimo¢nych pripa-
doch, napr. pri ldtke majticej vyslovené odozvy v niekolkych in vitro analyzach , ku ktorej nie si k dispo-

zicii aj prislusné in vivo ddaje a ktord pripomina svojou podobnostou zndme mutagény/karcinogény, sa
moze o klasifikdcii do kategérie 3 uvazovat.

4.2.3.  Latky poskodzujiice reprodukciu

4.2.3.1. Na tcely klasifikdcie a oznaCovania a so zretelom na stcasné znalosti sa takéto litky rozdeluji do troch
kategorii:

Kategéria 1

Ldtky zndme oslabovanim plodnosti u Tudi

Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie priamej stvislosti medzi posobenim tejto ltky na cloveka a zni-
zovanim plodnosti.

Ldtky sposobujtice vyvojovii toxicitu u ludi
Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie priamej stvislosti medzi posobenim tejto litky na cloveka
a ndslednymi vyvojovymi toxickymi t¢inkami u potomkov.

Kategéria 2

Ldtky, ktoré sa povazujii za pravdepodobne oslabujiice plodnost u Tudi

Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie silného predpokladu, Ze posobenie takejto latky na ¢loveka moze
mat za ndsledok oslabenie plodnosti na zéklade:

— jasného dokazu v Stiididch u zvierat tykajice sa oslabenia plodnosti, ak nie st pritomné toxické tcinky
alebo dokaz oslabenej plodnosti vyskytujtici sa na priblizne tych istych trovniach dévok ako ostatné
toxické acinky, ale ktory nie je druhotnym nespecifikovanym nésledkom ostatnych toxickych tcin-
kov,

— iné zdvazné informdcie.

Ldtky, ktoré sa povazujii za pravdepodobne spdsobujiice vyvojovii toxicitu u ludi

Existuje dostato¢ny dokaz na potvrdenie silného predpokladu, Ze posobenie takejto litky na ¢loveka moze
mat za ndsledok vyvojovi toxicitu, vo vieobecnosti na zdklade:

— jasnych vysledkov v prislusnych stadidch u zvierat, v ktorych boli spozorované téinky za nepritom-
nosti priznakov zjavnej materskej toxicity alebo na priblizne tych istych trovniach dédvok ako ostatné
toxické acinky, ale ktory nie je druhotnym nespecifikovanym nésledkom ostatnych toxickych tcin-
kov,

— iné zdvazné informdcie.
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4.2.3.2.

Kategéria 3

Ldtky ovplyvijiice ludskii plodnost

Vseobecne na zdklade:

— vysledkov v prislusnych stididch u zvierat, ktoré poskytuji dostacujice dokazy na silné podozre-
nie na oslabend plodnost pri nepritomnosti toxickych vplyvov alebo na priblizne tych istych trovniach

dévok ako ostatné toxické tcinky, ale ktoré nie st druhotnym ne$pecifikovanym nésledkom ostatnych
toxickych t¢inkov, nemajtice viak dostatoné dokazy na zaradenie danej litky do kategorie 2,

— iné zdvazné informdcie.

Ldtky ovplyviiujiice moZné vyvojové toxické iicinky

Vseobecne na zdklade:

— vysledkov v prislusnych zivo¢isnych $tadidch, ktoré poskytujii dostacujiice dokazy na silné podozre-
nie na oslabent plodnost pri nepritomnosti zjavnej materskej toxicity alebo na priblizne tych istych
tirovniach ddvok ako ostatné toxické ti¢inky, ale ktoré nie st druhotnym ne$pecifikovanym nésled-

kom ostatnych toxickych t¢inkov, nemajice viak dostato¢né dokazy na zaradenie danej litky do kate-
gorie 2,

— iné zdvazné informdcie.

Nasledujtice vystrazné symboly a Specifické upozornenia na riziko sa tykajt:
Kategérie 1:

latok oslabujiicich plodnost u ludi:

Latkam klasifikovanym ako jedovaté v rdmci reprodukénej kategérie 1 sa priradi vystrazny symbol , T
a nasledujtce Specifické riziko veta:

R60 Moze poskodit plodnost

ldtok, ktoré sposobujii vyvojovii toxicitu:

Latkam klasifikovanym ako jedovaté v rdmci reprodukcnej kategérie 1 sa priradi vystrazny symbol , T
a nasledujtice Specifické riziko veta:

R61 Moze sposobit poskodenie nenarodeného dietata
Kategéria 2:

latok, ktoré sa povazujii za pravdepodobne oslabujiice plodnost u ludi:

Latkam klasifikovanym ako jedovaté v rdmci reprodukénej kategérie 2 sa priradi vystrazny symbol , T
a nasledujtce Specifické riziko veta:

R60 Moze poskodit plodnost

ldtok, ktoré sa povazujii za pravdepodobne spdsobujiice vyvojovil toxicitu u ludi:

Latkam klasifikovanym ako jedovaté v rdmci reprodukénej kategérie 2 sa priradi vystrazny symbol , T
a nasledujtce Specifické riziko veta:

R61 Moze sposobit poskodenie nenarodeného dietata
Kategorie 3:

pri ldtkach, ktoré majii vplyv na ludskii plodnost:

Latkam klasifikovanym ako jedovaté v ramci reprodukénej kategérie 3 sa priradi vystrazny symbol ,Xn*
a nasledujtice Specifické riziko veta:
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4.2.3.3.

R62 Mozné riziko poskodenia plodnosti

pri ldtkach, ktoré maji na ludi vplyv ndsledkom moznych vyvojovych toxickych t¢inkov:

Litkam klasifikovanym ako jedovaté v rdmci reprodukénej kategérie 3 sa priradi vystrazny symbol ,Xn“
a nasledujtice $pecifické riziko veta:

R63 Mozné riziko poskodenia nenarodeného dietata

Pozndmky vzhladom na kategorizdcie ldtok poskodzujiicich reprodukciu

Reprodukénd toxicita zahffia oslabenie muzskych a Zenskych reprodukénych funkcii alebo schopnosti
a prenos nededi¢nych skodlivych Géinkov na potomstvo. Preto je ju mozné zaradit pod dve hlavné polo-
zky: 1. U¢inky na muzskd a Zenskd plodnost; 2. Vyvojova toxicita.

1 Do ¢inkov na muzski a Zenskd plodnost sa zahffiaji nepriaznivé ti¢inky na libido, sexudlne sprava-
nie, akékolvek aspekty spermatogenézy alebo tvorby a zrenia vajicok, dalej na hormondlnu aktivitu
alebo fyziologické odozvy, ktoré interferujii s oplodtiovacou schopnostou, plodnostou alebo vyvojom
oplodneného vajicka vrdtane implantdcie.

2 Vyvojovi toxicita vo svojom najsirSom zmysle zahfna akykolvek tc¢inok ovplyviujici normalny vyvoj,
pred aj po narodeni. Dalej zahffia aj prenatdlne ako aj postnatalne G¢inky, t. j. emryotoxické/fetotoxické
ucinky, ako st napr. oslabend telesnd hmotnost, vyvin a vyvojovd retarddcia, toxicita orgdnov, smrt,
potrat, Strukturdlne poruchy (teratogenické ucinky), funkéné poruchy, peri-postnatdlne dcinky a osla-
beny postnatdlny mentélny a fyzicky vyvoj aZ do a vritane normdlneho pubertdlneho vyvoja.

Klasifikdcia chemickych latok ako poskodzujicich reprodukciu sa pldnuje pouzivat na chemické latky
majlice prirodzent alebo zvldstnu vlastnost vytvdrat takéto toxické tcinky. Chemické latky sa ako posko-
dzujice reprodukciu nebudi Klasifikovat, ak tieto ticinky vznikaja iba ako nespecifikovany druhotny nésle-
dok ostatnych toxickych ac¢inkov. Chemické litky s najvacsim vplyvom st tie, ktoré st poskodzujice
reprodukciu na tirovniach posobenia, ktoré nevytvdraji iné priznaky toxicity.

Uvedenie zlG¢eniny do kategérie 1 kvoli G¢inkom na plodnost afalebo vyvojovi toxicitu sa uskutod-
fiuje na zdklade epidemiologickych tidajov. Uvedenie do kategérii 2 a 3 sa prevazne uskutociiuje na zdklade
tdajov z testov u zvierat. Udaje z in vitro testov alebo zo §tudif o vtacich vajickach sa povazuji za ,pod-
porné dokazy“ a len vynimocne vedi ku klasifikdcii pri chybajtcich in vivo ddajoch.

citu ocakdva, Ze buddi mat hranicu niZsiu ako tie, u ktorych sa potvrdili opa¢né tinky. Aj ak sa v stididch
u zvierat potvrdili zjavné G¢inky, ich platnost pre cloveka moze byt spochybnend kvoli poddvanym ddv-
kam, napriklad, ak boli dokdzané Gcinky len pri vysokych dévkach alebo ak existujti zjavné toxikokine-
tické rozdiely alebo ak je postup podédvania dévok nevyhovujtci. Vdaka tymto alebo podobnym dovodom
sa d4 ldtkam zarucit klasifikdcia v kategorii 3 alebo dokonca klasifikdcia bez kategorie.

Priloha V k tejto smernici Specifikuje limitny test v pripade litok s nizkou toxicitou. Ak Groven davky min.
1 000 mg/kg poddvand ordlne nespdsobuje Ziadne toxické dcinky na reprodukciu, nepovazuje sa za
potrebné vykonat stadie na inych drovniach ddvok. Ak st dostupné tidaje zo $tadif s vy$simi davkami ako
je limitnd ddvka, musia sa tieto Gidaje vyhodnotit spolu s ostatnymi dolezitymi tdajmi. Za normélnych
okolnosti G¢inky zistené iba pri ddvkach prevysujicich limitnd ddvku nevedii nevyhnutne ku klasifikdcii
,poskodzujtce reprodukciu.

UCINKY NA PLODNOST

Na klasifikdciu ldtky v kategérii 2/oslabend plodnost/by mal existovat jasny dokaz u jedného zivocisneho
druhu s podpornym doékazom na mechanizmus a miesto G¢inku alebo chemicky pomer k ostatnym znd-
mym agentom oslabujiicim plodnost alebo iné informécie od ludi, ktoré by viedli k zdveru, Ze podobné
t¢inky je mozné vidiet i u fudi. Ak st k dispozicii iba $tidie u jediného Zivo¢ineho druhu bez relevant-
nych podpornych dokazov, potom vyhovuje klasifikdcia v kategérii 3.



13[zv. 28

Uradny vestnik Eurépskej tinie

297

Nakolko sa oslabend plodnost moze vyskytniit ako nespecifikovany sprievodny jav pri vdznej nediferen-
covanej toxicite alebo pri velkej vycerpanosti, klasifikdcia v rdmci kategérie 2 sa pouzije iba vtedy, ak sa
predlozi dokaz, 7Ze existuje urcity stupen $pecificnosti toxicity na reprodukény systém. Ak bolo dokézané,
7e oslabend plodnost v §tididch u zvierat bola zapricinend zlyhanim pdrenia, potom bude na klasifikdciu
do kategérie 2 potrebné zadovazit dokaz o mechanizme postupu s ciefom vysvetlit, ¢i sa akékolvek
nepriaznivé G¢inky ako napr. zmena vo forme hormondlneho uvoliiovania méze vyskytnit i u ludi.

VYVOJOVA TOXICITA

Na klasifikdciu v kateg6rii 2 je potrebny jasny dokaz o skodlivych tG¢inkoch v dobre prepracovanych sta-
didch v jednom alebo viacerych druhoch. Ak 3kodlivé G¢inky pocas tehotenstva alebo v postnatilnom
obdobi mozu sposobit druhotny Gc¢inok materskej toxicity, znizeny prijem potravy a tekutin, matersky
stres, nedostatok materinskej starostlivosti, $pecificky dieteticky nedostatok, nekvalitny chov zvierat, pri-
druzené infekcie atd., je dolezité, aby tieto spozorované acinky boli zachytené v dobre vypracovanych sta-
didch a na trovniach dévok, ktoré nie st spdjané so zjavnou materskou toxicitou. Dolezity je aj sposob
posobenia. Najmd pri intraperitonedlnom vstrekovani drézdivej latky, ktoré moze sposobit lokdlne posko-
denie maternice a jej obsahu. Vysledky takychto $tidii sa musia interpretovat s varovanim a sami o sebe
este nevedd ku Klasifikacii.

Klasifikdcia v kategérii 3 sa zakladd na podobnych kritéridch ako pre kategériu 2 a pouzit sa moze vtedy,
ak md skasobny névrh nedostatky, ktoré oslabujt presvedcivost vyslednych tvrdeni alebo ak sa pripusti td
moznost, Ze G¢inky st vysledkom nespecfikovanych vplyvov a nemozno preto vyliiCit nediferencovani
toxicitu.

Vo vieobecnosti, klasifikdcia v kategérii 3 a klasifikdcia bez kategérie sa bude pridelovat na ad hoc zdkla-
de, ak jediné zaznamenané zmeny s malé zmeny pri vyskyte samovolného poskodenia, malé zmeny v roz-
meroch beznych alternativnych tvarov, ktoré je mozné spozorovat pri vysetreni kostier alebo malé roz-
diely pri postdeni postnatdlneho vyvoja.

Utinky pocas laktdcie

Latky, ktoré st klasifikované ako poskodzujiice reprodukciu a ktoré svojimi G¢inkami ovplyviiujii laktd-
ciu, by sa mali dodato¢ne oznacit oznacenim $pecifického rizika R64 (pozri kritérid v odseku 3.2.8).

S cielom klasifikécie, toxické ticinky na potomstvo, ktoré st ndsledkom posobenia iba cez materské mlicko
alebo toxické acinky vyplyvajice z priameho posobenia na deti, sa nebudd povazovat za ,poskodzujice
reprodukciu, ak tieto G¢inky nemaji vplyv na oslabeny vyvoj potomstva.

Létky, ktoré nie st klasifikované ako poskodzujice reprodukciu, ale ktoré maja kvoli svojej toxicite uréity
vplyv na dieta, ak sti pocas obdobia laktdcie nan prendsané, budi oznacené $pecifickym rizikom R64 (po-
zri kritérid v odseku 3.2.8). Tito R-vetu je vhodné pouzit aj pri litkach, ktoré ovplyviujii kvalitu alebo
kvantitu mlieka.

R64 sa spravidla priradi:

a) na zdklade toxicko-kinetickych $tadii, ktoré naznacuji pravdepodobnost, Ze litka moze byt pritomna
v potencidlne toxickych drovniach v materskom mlieku; a/alebo

b) na zdklade vysledkov jedno alebo dvojgenera¢nych $tadii u zvierat, ktoré indikuji pritomnost skodli-
vych t¢inkov na potomstvo spdsobené prenosom v mlieku; a alebo

¢) na zdklade dokazov u [udi, ktoré poukazuji na riziko pre deti pocas lakta¢ného obdobia.

Ldtky, ktoré sti zndme svojim hromadenim v tele a ktoré sa ndsledne mézu uvolilovat do mlieka pocas lak-
tdcie, sa oznacia Specifickym rizikom R33 a R64.
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4.2.4.  Postupy pri Klasifikdcii latok majticich $pecifické G¢inky na zdravie

Ak pripravok obsahuje jednu alebo viac latok klasifikovanych s ohladom na horeuvedené kritérid, musi sa
potom klasifikovat podla kritérif patriacich do prilohy II, ¢ast A.7-9 a ¢ast B.6 k smernici 1999/45/ES (kon-
centra¢né limity st bud v prilohe [ k tejto smernici alebo v prilohe II, ¢ast B.6 k smernici 1999/45ES, ak
sa latka alebo ldtky neobjavuji v prilohe I alebo sa v nej objavuji bez koncentraénych limitov).

5. KLASIFIKACIA NA ZAKLADE UCINKOV NA ZIVOTNE PROSTREDIE

5.1. Uvod

Prvoradym cielom klasifikovania litok a pripravkov nebezpe¢nych na Zivotné prostredie je upozornit uzi-
vatelov na rizikd, ktoré tieto latky a pripravky znamenajti pre ekosystém. Hoci doterajsie kritérid sa tykaja
vodného ekosystému, priptista sa, Ze urcité litky a pripravky mozu sdcasne alebofa alternativne poso-
bit na iné ekosystémy, ktorych stcasti sa roznia od podnej mikroflory a mikrofauny az po primaty.

Doleuvedené kritérid vyplyvajii priamo z testovacich met6d uvedenych v prilohe V, pokial sti spomenuté.
Testovacie metddy pozadované na ucely ,ziadosti o ozndmeni“ patriace do prilohy VII sti obmedzené
a informdcie z nich vyvodené nemusia postacovat na patricna klasifikdciu. Klasifikdcia si moze vyziadat
dodato¢né udaje vyvodené z tirovne 1 (priloha VIII) alebo iné ekvivalentné $tadie. A naviac, klasifikované
latky sa mozu stdle obnovovat so zretelom na nové tdaje.

S cielom Klasifikdcie a oznacovania a so zretelom na sticasny stav vedomosti sa latky a pripravky rozdeluji
do dvoch skupin podla ich akitnych afalebo dlhodobych dcinkov na vodné systémy alebo ich akdtne
ajalebo dlhodobé Gcinky na nevodné systémy.

5.1.1 Klasifikdcia ldtok sa obvykle vykondva na zéklade tidajov z pokusov na akdtnu vodn toxicitu, rozpad a log
P, (alebo BCF, ak je k dispozicii).

5.1.2.  Klasifikdcia pripravkov sa obvykle vykondva na zdklade konvenc¢nej metdédy podla ¢lanku 7 a prilohy III,
Casti A a B k smernici 1999/45/ES. V tomto pripade sa klasifikdcia zakladd na individudlnych koncentrac-
nych limitoch

— v prilohe I k tejto smernici,

— alebo v prilohe III, ¢ast B k smernici 1999/45/ES, ak sa ldtka alebo latky neobjavuji v prilohe I alebo
sa v nej objavuji bez koncentracnych limitov.

5.1.3.  Obvykle sa Klasifikdcia vykondva na zdklade konven¢nej met6dy. Pri ur¢ovani akiitnej vodnej toxicity mozu
vak nastat pripady, pri ktorych je vhodné uskuto¢nit testy na pripravu. Vysledky tychto testov iba modi-
fikujti Klasifikdciu vzhladom na akdtnu vodni toxicitu, ktord sa mohla ziskat pouzitim konvenénej metddy.
Ak si tieto testy zvoli osoba zodpovednd za uvedenie pripravkov na trh, musi sa zaistit, aby testy zodpo-
vedali kritéridm na testovacie metddy v Casti C prilohy V k tejto smernici. A naviac, testy sa musia vyko-
nat na vietkych troch skupindch druhov v stilade s kritériami v tejto prilohe (riasy, dafnia a ryba), ak nie je
pripravku pridelend vyssia klasifikdcia nebezpecenstva tykajtca sa akitnej vodnej toxicity po skonéen tes-
tov u jedného z druhov alebo ak uz nebol k dispozicii vysledok testu skor, ako smernica 1999/45/ES nad-
obudla platnost.

5.2 Kritérid na klasifikiciu, vyber vystraznych symbolov a volbu viet oznaCovania Specifického rizika

Kritéria na klasifikdciu ldtok v odseku 5.2.1. sa uplatnia iba pri pripravkoch, ktoré boli testované v stilade
s 5.1.3.



13[zv. 28

Uradny vestnik Eurépskej tinie

299

5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.1.2.

Vodnd zlozka Zivotného prostredia

Latky budd klasifikované ako nebezpecné pre Zivotné prostredie a prideli sa im vystrazny symbol ,N“a pri-
slusnd indikdcia nebezpecenstva a pridelené oznacenie Specifického rizika v stlade s nasledujicimi krité-
riami:

R50 Velmi jedovaty pre vodné organizmy a

R53 Moze sposobit dlhodobé skodlivé i¢inky vo vodnej zlozke zivotného prostredia

Akdtna toxicita: 96 h LC,, (pre ryby) < 1 mgll,
alebo 48 h ECs, (pre dafnie) < 1 mgfl,
alebo 72 h IC5 (pre riasy) < 1 mgfl,

a:

— latky, ktoré nie sii lahko odbiratelné, alebo

— log P, (log oktanol/koeficient zastiipenia vody) > 3,0 (pokial nie je experimentilne stanovené
BCF < 100).

R50 Velmi jedovaty pre vodné organizmy

Akitna toxicita: 96 h LCs, (pre ryby) < 1 mgfl,
alebo 48 h EC;, (pre dafnie) < 1 mg/l,
alebo 72 h IC;,, (pre riasy) < 1 mg/l.

R51 Jedovaty pre vodné organizmy a

R53 Moze sposobit dlhodobé skodlivé ticinky vo vodnej zlozke zZivotného prostredia

Akdtna toxicita: 96 h LC;, (pre ryby) 1 mg/l < LC5, < 10 mgll,
alebo 48 h EC;, (pre dafnie) 1 mgfl < EC5, < 10 mg/l,
alebo 72 h IC,,, (pre riasy) 1 mgfl <1Csy < 10 mg/l,

a:

— latky, ktoré nie sii lahko odburatelné, alebo

— log Pow (log oktanol/koeficient zasttipenia vody) > 3,0 (iba ak skd3obne uréeny BCF < 100).

Latky buda klasifikované ako nebezpecné na zZivotné prostredie v stlade s doleuvedenymi kritériami. Upo-
zornenia na nebezpecenstvo sa pridelia v sdlade s nasledujicimi kritériami.

R52 Skodlivy pre vodné organizmy a

R53 Moze sposobit dlhodobé skodlivé cinky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia

Akdtna toxicita: 96 h LCs,, (pre ryby) 10 mg/l < LCs, < 100 mg]/l,
alebo 48 h ECs, (pre dafnie) 10 mg/l < EC5, <100 mg/l,
alebo 72 h IC;, (pre riasy) 10 mg[l < IC5, < 100 mg/l
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5.2.1.3.

— latka nie je lahko odburatelnd.

Toto kritérium sa pouZije, ak existuje dodato¢ny vedecky dokaz tykajici sa degradicie afalebo toxicity
postacujlicej na primerané uistenie, Ze ani ltka ani jej odbtiratelné produkty nevytvoria potencidlne dlho-
dobé afalebo oneskorene tcinkujiice nebezpecenstvo na vodné prostredie. Takyto dodatocny vedecky
dokaz sa obvykle zaklad4 na $tadidch pozadovanych na trovni 1 (priloha VIII) alebo na stididch ekviva-
lentnej hodnoty a mozu zahffat:

i) preukdzany potencidl rychlo sa rozpadnit vo vodnom prostreds;

ii) nepritomnost G¢inkov chronickej toxicity pri koncentracii 1,0 mg/liter, napr. nespozorovany tcinok
koncentracie vic3ej ako 1,0 mg/liter stanoveny v stadii predlzenej toxicity s rybami alebo dafniami.

R52 Skodlivy pre vodné organizmy

Latky nespadajice pod tieto kritéria vyssie uvedené v tejto kapitole, ale ktoré na zdklade dostupného dokazu
tykajiiceho sa ich toxicity mozu napriek tomu predstavovat nebezpecenstvo Struktire afalebo fungovaniu
vodného ekosystému.

R53 Moze sposobit dlhodobé skodlivé ucinky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia

Latky nespadajtice pod tieto kritéria uvedené vyssie v tejto kapitole, ale ktoré na zdklade dostupného dokazu
tykajiiceho sa ich odolnosti, potencidlu hromadit sa a ich predvidatelného alebo spozorovaného enviro-
mentdlneho preduréenia a spravania sa, moZu napriek tomu predstavovat nebezpecenstvo pre Struktiru
ajalebo fungovanie vodného ekosystému.

Napriklad, pod toto budi zahrnuté slabo rozpustné litky vo vode, t. . litky s rozpustnostou mensou ako
1 mg/l:

a) ak nie st lahko odbtiratelné,

b) aaklogP,, > 3,0 (ak nie je skisobné stanovené BCF < 100).

ow =

Toto kritérium sa pouzije, ak existuje dodato¢ny vedecky dokaz tykajici sa degradacie afalebo toxicity
postacujiicej na primerané uistenie, Ze ani litka ani jej odburatelné produkty nevytvoria potencidlne dlho-
dobé afalebo oneskorene ticinkujiice nebezpecenstvo na vodné prostredie.

Takyto dodato¢ny vedecky dokaz sa obvykle zakladd na stadidch pozadovanych na trovni 1 (priloha VIII)
alebo na §tididch ekvivalentnej hodnoty a mozu zahfat:

i) preukdzany potencidl rychlo sa rozpadnit vo vodnom prostreds;

ii) nepritomnost G¢inkov chronickej toxicity pri medzi rozpustnosti, napr. nie je spozorovany tcinok kon-
centrécie vacsi ako je limit rozpustnosti stanoveny dlhodobym testom toxicity na rybdch alebo daf-
nidch.

Pozndmky k urceniu 1Cs,, na riasy a k urceniu odbtiratelnosti

— ak sa v pripade vysokosfarbenych latok dd dokdzat, Ze rast rias je zamedzovany vyhradne iba ndsled-
kom zniZenia svetelnej intenzity, potom nemoéze byt 72 hodinovd ICs, riasy pouZitd na zdklad klasi-
fikdcie,

— latky povazované za lahko odbtratelné, ak platia nasledujice kritérid.

a) ak sa v stadidch o 28-diiovom biorozpade dosiahnu nasledujice tirovne rozpadu:

— v testoch na zdklade rozpusteného organického uhlika: 70 %,

— v testoch na zdklade vycerpania kyslika alebo na zdklade vytvdrania kysli¢nika uhlicitého: 60 %
teoretického maxima.

Tieto tirovne biologickej odbtratelnosti sa musia dosiahnut do 10 dni od zaciatku odbiratelnosti,
pricom sa za zaciatok odbiratelnosti berie ¢as, kedy bolo odbtirané 10 % litky, alebo
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

6.1.

6.2.

rovny 0,5, alebo

¢) ak st dostupné iné presvedCivé vedecké dokazy, ktoré potvrdia, Ze ldtka sa dokdze odbiirat (bio-
logicky afalebo nie biologicky) vo vodnom prostredi do drovne > 70 % v priebehu 28-diového

obdobia.
Nevodné prostredie

Létky a pripravky budd klasifikované ako nebezpecné pre zivotné prostredie a prideli sa im vystrazny sym-
bol ,N“a prislusnd indikdcia nebezpecenstva a pridelené oznacenie $pecifického rizika v silade s nasledu-

jucimi kritériami:

R54 Jedovaty pre floru

R55 Jedovaty pre faunu

R56 Jedovaty pre podne organizmy
R57 Jedovaty pre véely

R58 Moze mat dlhodobé nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie

Ldtky a pripravky, ktoré na zdklade dostupnych dokazov ohladom ich toxicity, odolnosti, potencialu hro-
madit sa a ich predvidatelného alebo spozorovaného enviromentédlneho predurcenia a sprévania sa mozu
napriek tomu predstavovat okamzité, dlhodobé alebo oneskorene t¢inkujiice nebezpecenstvo na $truk-
taru afalebo fungovanie prirodnych ekosystémov inych ako ekosystémy zahrnuté do odseku 5.2.1. Pod-
robné kritérid budd vypracované neskor.

Latky a pripravky budu klasifikované ako nebezpecné na Zivotné prostredie a prideli sa im vystrazny sym-
bol ,N“ a prislusnd indikdcia nebezpecenstva, ak je vhodné a pridelené oznacenie $pecifického rizika
v stilade s nasledujticimi kritériami:
R59 Nebezpecny pre 0zénovii vrstvu
Latky, ktoré na zdklade dostupnych dokazov tykajticich sa ich vlastnosti a ich predvidatelného alebo
spozorovaného enviromentalneho predurcenia a sprdvania sa mozu napriek tomu predstavovat oka-
mzité, dlhodobé alebo oneskorené Gc¢inné nebezpecenstvo na Struktiru afalebo fungovanie stratos-
ferickej ozénovej vrstvy. Tu st zahrnuté aj litky uvedené v prilohe I k predpisu Rady ES 2037/2000

o latkach, ktoré zmen3ujii ozénovi vrstvu (U. v.ESL 244, 29.9.2000, str. 1) a jeho ndslednych dodat-
koch.

Latky sa budu klasifikovat na zéklade konvencnej met6dy podla ¢linku 7 a prilohy III, Casti A a B
k smernici 1999/45/ES.

VYBER OZNACENIA NA BEZPECNE POUZIVANIE

Uvodné poznimky
Oznacenia na bezpecné pouzZivanie (S-vety) sa budt nebezpecnym ldtkam a pripravkom pridelovat v stlade

s nasledujtcimi vSeobecnymi kritériami. Okrem toho, oznacenia na bezpecné pouzivanie pri urcitych dru-
hoch pripravkov st uvedené v prilohe k smernici 1999/45/ES.

Kedykolvek sa v kapitole 6 spomina slovo vyrobca, znamend to osobu, ktord je zodpovednd za uvedenie
latky alebo pripravku na trh.

Pokyny na bezpecné pouZivanie S-vety pri litkach a pripravkoch

S1  Uchovdvajte uzamknuté
— Moznost pouzitia:

— velmi jedovaté, jedovaté a Zieravé latky a pripravky.
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S2

S3

S4

S5

S6

— Kritérid pouzitia:

— povinnd pri horeuvedenych latkach a pripravkoch, ak sa preddvaju Sirokej verejnosti.

Uchovdvajte mimo dosahu deti
— Moznost pouZzitia:
— v3etky nebezpecné latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné pri vietkych nebezpecnych latkach a pripravkoch, ak sa preddvaja Sirokej verejno-
sti, okrem tych, ktoré sii klasifikované ako nebezpe¢né na Zivotné prostredie.
Uchovdvajte na chladnom mieste
— Moznost pouzitia:
— organické peroxidy,
— ostatné nebezpecné latky a pripravky majice teplotu varu < 40 °C.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné pri organickych peroxidoch, ak nie je pouzité $47,

— odportca sa pri ostatnych nebezpecnych litkach a pripravkov majucich teplotu varu < 40 °C.

Uchovdvajte mimo obyvanych priestorov
— Moznost pouZzitia:

— velmi jedovaté, jedovaté a zieravé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na velmi jedovaté a jedovaté latky a pripravky, ak je potrebné ako doda-
tok k S13; napriklad ak hrozi nebezpecenstvo pri vdychnuti a litka alebo pripravok by mal
byt uskladneny mimo obytnych priestorov. Upozornenie nemd v dmysle zamedzit vlast-
nému pouzivaniu ldtok a pripravkov v obytnych priestoroch.

Obsah uchovdvajte pod... (vhodnou kvapalinou, ktorii Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouZzitia:

— mimoriadne horlavé tuhé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na Specidlne pripady, napr. sodik, draslik a biely fosfor.

Uchovdvajte pod... (inertnym plynom, ktory Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouZzitia:

— nebezpecné latky a pripravky, ktoré sa udrzujt pod inertnou atmosférou.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na 3pecidlne pripady, napr. urcité organokovové zldceniny.
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S7

S8

S9

S12

S13

Uchovdvajte nddobu tesne uzavretii
— Moznost pouzitia:
— organické peroxidy,

— latky a pripravky, ktoré mozu uvolnovat velmi jedovaté, jedovaté, skodlivé alebo mimo-
riadne horlavé plyny,

— latky a pripravky, ktoré v kontakte so vzdusnou vlhkostou mozu uvolfiovat mimoriadne
horlavé plyny,

— velmi horlavé pevné latky.
— Kiritérid na pouzitie:
— povinné pri organickych peroxidoch,

— odportca sa pri ostatnych oblastiach pouzitia uvedenych vyssie.

Uchovdvajte nddobu such
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré mozu prudko reagovat s vodou,

— latky a pripravky, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuji mimoriadne horlavé plyny,

— latky a pripravky, ktoré pri kontakte s vodou uvoliiuji velmi jedovaté a jedovaté plyny
— Kiritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na oblasti pouzitia uvedené vyssie, ak je potrebné zosilnit upozornenia
pri R14, najmd R15 a R29.

Uchovdvajte nddobu na dobre vetranom mieste

— Moznost pouzitia:
— prchavé latky a pripravky, ktoré mozu vypustat velmi jedovaté, jedovaté a skodlivé pary,
— mimoriadne horlavé alebo velmi horlavé kvapaliny alebo mimoriadne horlavé plyny.

— Kiritérid na pouzitie:

— odportica sa pri prchavych ldtkach a pripravkoch, ktoré mozu vypustat velmi jedovaté, jedo-
vaté a $kodlivé pary,

— odportica sa pri mimoriadne horlavych alebo velmi horlavych kvapalinich alebo mimo-
riadne horlavych plynov.

Neuchovdvajte nddobu hermeticky uzatvorenti
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky vypustajice plyny a pary, ktoré mozu roztrhntit nddobu.
— Kiritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady uvedené vyssie.

Uchovdvajte mimo dosahu potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd
— Moznost pouzitia:

— velmi jedovaté, jedovaté a skodlivé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— odportica sa, ak latky a pripravky bude pravdepodobne pouzivat Sirokd verejnost.
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S14

S15

S16

S17

S18

S20

Uchovdvajte mimo dosahu. .. (nezndSanlivého materidlu, ktory urci vyrobca)
— Moznost pouzitia:

— organické peroxidy.
— Kiritérid na pouzitie:

— povinné pri a obvykle obmedzené na organické peroxidy. M6zu byt vsak osozné vo vyni-
mocnych pripadoch, ak vzdjomnd neznd3anlivost produktov moze predstavovat urcité
riziko.

Uchovidvajte mimo dosahu tepla
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré sa posobenim tepla mozu rozkladat, alebo ktoré mozu vplyvom
tepla spontdnne reagovat.

— Kritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na Specidlne pripady, napr. monoméry, nepriradi sa vsak, ak uz boli
pouzité vety: R2, R3 a alebo R5.
Uchovdvajte mimo dosahu zdrojov zapdlenia — Zdkaz fajcenia
— Moznost pouzitia:
— mimoriadne horlavé alebo velmi horlavé kvapaliny a mimoriadne horlavé plyny.
— Kritérid na pouzitie:
— odportca sa pri ldtkach a pripravkoch uvedenych vyssie, nepouziva sa vsak, ak st uz pou-
zité vety: R2, R3 afalebo R5.
Uchovdvajte mimo dosahu horlavého materidlu
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré mozu s horlavym materidlom vytvérat vybusné a samovolne hor-
lavé zmesi.

— Kritérid na pouzitie:

— vhodné pri pouziti v $pecidlnych pripadoch, napr. na zdoraznenie R8 a R9.

S nddobou zaobchddzajte a otvdrajte opatrne
— Moznost pouZitia:
— latky a pripravky, ktoré st schopné vytvarat pretlak v nddobe,
— latky a pripravky, ktoré mozu tvorit vybusné peroxidy.
— Kritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na horeuvedené pripady, ak hrozi nebezpecenstvo poskodenia oci
a alebo ak predpokladdame, Ze latky a pripravky budii urcené pre Sirokd verejnost.
Pri pouzivani nejedzte a nepite
— Moznost pouZzitia:

— velmi jedovaté, jedovaté a zieravé litky a pripravky.
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— Kritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady (napr. arzén a jeho zliceniny, fludroacetdty), najma
ak ich bude pravdepodobne pouzivat Sirokd verejnost.
S21  Pri pouZivani nefajcite
— Moznost pouzitia:
— létky a pripravky, pri spalovani ktorych vznikaji jedovaté produkty.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na 3pecidlne pripady (napr. halogenované zlaceniny).

S22 Nevdychujte prach
— Moznost pouzitia:
— vietky pevné nebezpecné latky a pripravky pre zdravie ludi.
— Kiritérid na pouzitie:
— povinné pri tych horeuvedenych ldtkach a pripravkoch, ktorym bola pridelend veta R 42,
— odporticané pri tych horeuvedenych ldtkach a pripravkoch, ktoré sa doddvaji vo forme pra-
chu nebezpecného pri vdychnuti, pricom nie st zndme rizikd, ktoré mozu pri vdychnuti
nastat.
S23  Nevdychujte plyn/dym/pary/aerosdly (Vhodné slovo Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouzitia:
— vSetky kvapalné a plynné nebezpecné latky a pripravky pre zdravie [udi.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné pri tych horeuvedenych ldtkach a pripravkoch, ktorym bola pridelend veta R 42,

— povinné pri latkach a pripravkoch, ktoré buda pouzité vo forme rozpragovania, pricom sa
k nim doplni bud veta $38 alebo veta S51,

— odportica sa, ak je potrebné upozornit pouZivatela na nebezpecenstva pri vdychovant, ktoré
nie s uvedené v pouzitych oznaceniach $pecifického rizika.
S24  Zabrdiite kontaktu s pokozkou
— Moznost pouzitia:
— v3etky nebezpe¢né latky a pripravky pre zdravie ludi.
— Kiritérid na pouzitie:

— povinné pre tie horeuvedené latky a pripravky, ktorym bolo pridelend veta R43, ak im tiez
nebolo pridelend veta S36,

— odportica sa, ak je potrebné upozornit pouzivatela na nebezpecenstva pri kontakte s pokoz-
kou, ktoré nie st uvedené v pouzitych oznaceniach $pecifického rizika (napr. parestézia).
TaktieZ sa mdZu pouzit na zdoraznenie vyznamu tychto R-viet.
S25  Zabrdiite kontaktu s ocami
— Moznost pouzitia:

— vietky nebezpecné latky a pripravky na zdravie.
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— Kritérid na pouzitie:

— odportca sa, ak je potrebné upozornit pouZivatela na nebezpecenstva pri kontakte s o¢ami,
ktoré nie st uvedené v pouzitych oznaceniach 3pecifického rizika. Taktiez sa mozZu pou-
7it na zdoraznenie vyznamu tychto R-viet,

— odportca sa pri latkach oznacenych s R34, R35, R36 alebo R41, ktoré bude pravdepodobne
pouzivat $irokd verejnost.

$26  V pripade kontaktu s ocami je potrebné ihned ich vymyt velkym mnoZstvom vody a vyhladat' lekdrsku pomoc
— Moznost pouzitia:
— velmi jedovaté, jedovaté a Zieravé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— povinné pri Zieravych latkach a pripravkoch a pri ldtkach a pripravkoch, ktorym uz bolo pri-
delené Specifické riziko veta: R41,

— odportcané pri drazdivych latkach a pripravkoch a pri latkach a pripravkoch, ktorym uz
bolo pridelené $pecifické riziko veta: R36.
$27  Okamtzite si vyzlecte kontaminovany odev
— Moznost pouzitia:
— velmi jedovaté, jedovaté a zieravé litky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— povinné pri velmi jedovatych latkach a pripravkoch, ktorym bolo pridelené $pecifické riziko
veta R27 a ktoré bude pravdepodobne pouZivat Sirokd verejnost,

— odporti¢ané pri velmi jedovatych latkach a pripravkoch, ktorym bolo pridelené $pecifické
riziko veta: R27, pouzivané v priemysle. Toto $pecifické riziko nie je potrebné pouzit, ak je
priradend veta S36,

— odportcané pri jedovatych latkach a pripravkoch, ktorym bolo pridelené $pecifické riziko
veta: R24, ako aj pri zieravych latkach a pripravkoch, ktoré bude pravdepodobne pouzivat
Sirokd verejnost.

$28  Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozstvom... (bude specifikované vyrobcom)
— Moznost pouZitia:
— velmi jedovaté, jedovaté a Zieravé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné pri velmi jedovatych ldtkach a pripravkoch,

— odporticané pri horeuvedenych ostatnych latkach a pripravkoch, najmi ak voda nie je naj-
vhodnejsou kvapalinou na oplachovanie,

— odportcané pri zieravych latkach a pripravkov, ktoré bude pravdepodobne pouzivat Sirokd
verejnost.
$29  Nevypiistat do kanalizacnej siete
— Moznost pouzitia:
— mimoriadne horlavé a velmi horlavé kvapaliny nezmiesatelné s vodou,
— velmi jedovaté a jedovaté latky a pripravky,

— latky a pripravky nebezpecné na Zivotné prostredie.
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$30

S33

S35

S36

— Kritérid na pouzitie:

— povinné na ldtky a pripravky nebezpecné na Zivotné prostredie s vystraznym symbolom ,N¥,
ktoré bude pravdepodobne pouzivat Sirokd verejnost, ak nie je pouZitie inak urcené,

— odportcané na ostatné horeuvedené latky a pripravky, ktoré bude pravdepodobne pouzivat
Sirokad verejnost, ak nie je pouzitie inak urcené.
Nikdy nepriddvajte vodu k tomuto pripravku
— Moznost pouzitia:
— latky a pripravky prudko reagujtice s vodou.
— Kritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady (napr. kyselina sirovd) a mozu sa pouzit, ak je

vhodné, na poskytnutie ¢o najpresnejsich informdcii, bud na zdoéraznenie vyznamu alebo
ako alternativa k vete R14.

Vykonajte predbezné opatrenia proti statickjm vybojom
— Moznost pouZitia:
— mimoriadne horlavé a velmi horlavé ldtky a pripravky.
— Kiritérid na pouzitie:
— odporticané na latky a pripravky pouzivané v priemysle, ktoré neabsorbujii vlhkost. Prak-

ticky sa nikdy nepouzija pri latkach a pripravkoch uvedenych na trh pre potreby Sirokej
verejnosti.

Tento materidl a jeho obal uloZte na bezpecnom mieste
— Moznost pouzitia:
— vietky nebezpecné latky a pripravky.
— Kiritérid na pouzitie:
— odporticané na latky a pripravky vyzadujuce $pecidlne pokyny, aby sa zaistilo ich spravne
pouZitie.
Noste vhodny ochranny odev
— Moznost pouzitia:
— organické peroxidy,
— velmi jedovaté, jedovaté alebo skodlivé latky a pripravky,
— zieravé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné na velmi jedovaté a Zieravé ldtky a pripravky,

— povinné na tie ldtky a pripravky, ktorym bolo pridelené bud $pecifické riziko veta: R21 alebo
R24,

— povinné pre kategériu 3: karcinogény, mutagény a latky poskodzujiice reprodukciu, ak
ucinky nepdsobia vylu¢ne iba pri vdychovani ltky alebo pripravku,

— povinné na organické peroxidy,

— odporticané na jedovaté latky a pripravky, ak nie je uvedend dermélna hodnota LD, ale
latka alebo pripravok je pravdepodobne jedovaty pri kontakte s pokozkou,

— odportcané na latky a pripravky pouzivané v priemysle, ktoré dlhodobou expoziciou prav-
depodobne poskodzuji zdravie.
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$37  Noste vhodné rukavice
— Moznost pouzitia:
— velmi jedovaté, jedovaté, skodlivé ldtky a Zieravé pripravky,
— organické peroxidy,
— latky a pripravky drdzdivé.
— Kritérid na pouzitie:
— povinné na velmi jedovaté a zieravé latky a pripravky,

— povinné na tie latky a pripravky, ktorym bolo pridelené bud Specifické riziko veta: R21, R24
alebo R43,

— povinné pre kategdriu 3: karcinogény, mutagény a litky poskodzujiice reprodukciu, ak
ucinky neposobia vylucne iba pri vdychovani latky alebo pripravku,

— povinné na organické peroxidy,

— odporti¢ané na jedovaté latky a pripravky, ak nie je zndma dermdlna hodnota LD, ale litka
alebo pripravok je pravdepodobne jedovaty pri kontakte s pokozkou,

— odportcané na latky a pripravky drdzdivé na pokozku.

$38 V pripade nedostatocného vetrania pouZite vhodny respirdtor
— Moznost pouzitia:
— velmi jedovaté alebo jedovaté ltky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady, vritane pouzitia velmi jedovatych alebo jedova-
tych ldtok a pripravkov v priemysle a polnohospodarstve.
$39  Poutzite ochranu oci a tvdre
— Moznost pouzitia:
— organické peroxidy,
— Zieravé latky a pripravky, vritane drazdidiel, ktoré mozu vdzne poskodit odi,
— velmi jedovaté a jedovaté ldtky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— povinné na tie latky a pripravky, ktorym bolo pridelené bud specifické riziko veta: R34, R35
alebo R41,

— povinné na organické peroxidy,

— odportca sa, ak je potrebné upozornit pouzivatela na nebezpecenstva pri kontakte s o¢ami,
ktoré nie st uvedené v pouzitych upozorneniach,

— obvykle obmedzend na vynimo¢né pripady pri velmi jedovatych a jedovatych latkach a pri-

pravkoch, u ktorych je nebezpecenstvo vystreknutia a je pravdepodobné lahké vstrebanie
pokozkou.

$40  Na vycistenie podlahy a vsetkych predmetov kontaminovanych tymto materidlom pouzite ... (Specifikuje
vyrobea)
— Moznost pouzitia:

— v3etky nebezpecné litky a pripravky.
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S41

$42

S43

S45

S46

— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na tie nebezpecné latky a pripravky, pre ktoré voda nie je vhodny ¢istiaci
prostriedok (napr. ak je nutné absorbovat materidlom v praskovej forme, rozpustenie roz-
pustadlom, atd.) a ak je kvoli zdravotnym afalebo bezpe¢nostnym dovodom délezité uviest
upozornenia na etikete).

V pripade poZiaru alebo vybuchu nevdychujte vypary

— Moznost pouZitia:

— nebezpecné ltky a pripravky, ktoré pri spalovani uvoliuji velmi jedovaté alebo jedovaté
plyny.

— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady.

Pocas zadymovania/rozprasovania pouzite vhodny respirdtor (Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouZzitia:

— latky a pripravky urcené na toto pouZitie, ktoré viak mozu ohrozit zdravie a bezpecnost
pouzivatela, ak sa nevykonaji predbezné opatrenia.

— Kiritérid na pouzitie:
— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady.
V pripade poZiaru pouZite... (uvedte presny typ hasiaceho pristroja. Ak voda zvysuje riziko, dodajte: ,Nikdy
nepouZzite vodu*).
— Moznost pouzitia:
— mimoriadne horlavé, velmi horlavé a horlavé litky a pripravky.
— Kiritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na litky a pripravky, ktoré pri kontakte s vodou alebo vihkym vzduchom
wvoliiujit mimoriadne horlavé plyny,

— obvykle obmedzené na mimoriadne horlavé, velmi horlavé a horlavé litky a pripravky,
najmd pri zmiesani s vodou.
V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte ozna-
cenie ldtky alebo pripravku)
— Moznost pouzitia:
— velmi jedovaté ltky a pripravky,
— jedovaté a zieravé latky a pripravky,
— latky a pripravky sposobujiice senzibilizdciu pri vdychovani.
— Kritérid na pouzitie:

— povinné na horeuvedené latky a pripravky.

V pripade poZitia, okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdZte tento obal alebo oznacenie
— Moznost pouzitia:

— vsetky nebezpecné ldtky a pripravky, iné ako velmi jedovaté, jedovaté, Zieravé alebo nebez-
pecné na zivotné prostredie.
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— Kritérid na pouzitie:

— odporticané na vietky nebezpecné latky a pripravky uvedené vyssie, ktoré bude pravdepo-
dobne pouzivat sirokd verejnost, ak nie je dovod obévat sa Ziadneho rizika pri poziti, najma
detmi.

$47  Uchovdvajte pri teplote nepresahujiicej.... °C (teplotu Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouzitia:
— ldtky a pripravky, ktoré sa stdvaji nestdlymi pri urcite teplote.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na $pecidlne pripady (napr. urcité organické peroxidy).

S48  Uchovdvajte vihké s ... (vhodny materidl Specifikuje vyrobca)
— Moznost pouzitia:
— latky a pripravky, ktoré m6zu byt v suchom stave velmi citlivé na iskry, trenie alebo ndraz.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené na Specidlne pripady, napr. nitrocelul6za.

S49  Uchovdvajte len v povodnej nddobe
— Moznost pouZitia:
— latky a pripravky, ktoré su citlivé ku katalytickému rozkladu.
— Kritérid na pouzitie:
— latky a pripravky, ktoré st citlivé ku katalytickému rozkladu, napr. urcité organické pero-
xidy.
S50  Nemiesajte s... (bude Specifikované vyrobcom)
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré mozu reagovat so $pecifikovanym produktom a tym uvolfovat
velmi jedovaté alebo jedovaté plyny,

— organické peroxidy.
— Kritérid na pouzitie:

— odportcané na vietky latky a pripravky uvedené vyssie, ktoré bude pravdepodobne pouzi-
vat sirokd verejnost, ak je toto lepsia alternativa ako veta R31 alebo R32,

— povinné pri uréitych peroxidoch, ktoré mozu prudko reagovat s urychlovaémi alebo pod-
pornymi latkami.

S51  PouZivajte len na dobre vetranom mieste
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré pravdepodobne alebo tcelovo vytvaraji vypary, prach, rozprasent
kvapalinu, dym, opar, atd., ktoré zvysuji riziko pri vdychovani alebo sposobujt oheti alebo
hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

— Kritérid na pouzitie:

— odportcané, ak nie je vhodné pouzitie S$38, teda dolezité, ak latky a pripravky bude prav-
depodobne pouzivat Sirokd verejnost.
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$52

S53

S$56

S57

S59

S60

Nie je doporucené pre pouZitie v interiéroch na velkyich povrchovych plochdch
— Moznost pouzitia:
— prchavé, velmi jedovaté, jedovaté a skodlivé litky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— odporiicané, ak hrozi poskodenie zdravia zapricinené predizenym posobenim tychto litok

a pripravkov z dovodu ich odparovania z velkych osetrenych povrchov v domécnostiach
a ostatnych uzavretych priestorov, kde je velkd koncentracia Tudi.

Zabrdrite expozicii — pred pouZitim sa obozndmte so Specidlnymi instrukciami
— Moznost pouzitia:

— latky a pripravky, ktoré st karcinogénne, mutagénne a alebo latky poskodzujiice reproduk-
ciu.

— Kiritérid na pouzitie:

— povinné na horeuvedené latky a pripravky, pri ktorych bola pouzité aspon jedna z nasledu-
jucich viet: R45, R46, R49, R60 a R61.

Zneskodnite tento materidl a jeho obal v mieste zberu nebezpecného alebo Specidlneho odpadu
— Moznost pouzitia:
— vsetky nebezpecné latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:
— odportcand na vsetky nebezpecné latky a pripravky, u ktorych sa predpokladd, Ze tieto latky
a pripravky bude pouzivat irokd verejnost a ktoré musia byt zneskodnené osobitnym spo-
sobom.
Uskutocnite ndleziti kontrolu, aby ste zabrdnili kontamindcii
— Moznost pouzitia:
— latky a pripravky, ktorym bol prideleny vystrazny symbol ,N“.
— Kritérid na pouzitie:

— obvykle obmedzené latky a pripravky, ktoré bude pravdepodobne pouzivat iroka verejnost.

Obritte sa na vyrobeu s poZiadavkou na informdcie tykajiice sa obnovenia a recykldcie
— Moznost pouzitia:

— vietky nebezpecné latky a pripravky.
— Kiritérid na pouzitie:

— povinné na latky a pripravky, ktoré ohrozuji ozénovi vrstvu,

— odporticané na ostatné latky a pripravky, ktoré je vhodné regenerovat alebo recyklovat.

Tento materidl a prislusnd nddoba musia byt zlikvidované ako nebezpecny odpad
— Moznost pouzitia:

— vsetky nebezpecné latky a pripravky.
— Kiritérid na pouzitie:

— odporticané na litky a pripravky, ktoré nebude pravdepodobne pouzivat Sirokd verejnost
a ak nie je pridelené S35.
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S61

S62

S63

S64

Zabrdite uvolneniu do Zivotného prostredia. Obozndmte sa so Specidlnymi inStrukciami, kartou bezpecnost-
nych tdajov

— Moznost pouZzitia:
— latky a pripravky nebezpecné na Zivotné prostredie.
— Kritérid na pouzitie:
— obvykle pouzivané ldtky a pripravky, ktorym bol prideleny vystrazny symbol ,N*,
— odportcané na ltky a pripravky klasifikované ako nebezpecné na Zivotné prostredie, vyssie
nezahrnuté.
Pri poZiti nevyvoldvat zvracanie Okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdzte tento obal alebo oznacenie
— Moznost pouZitia:

— latky a pripravky klasifikované ako skodlivé s vetou R65 v stlade s kritériami uvedenymi
v odseku 3.2.3.,

— nepouziva sa pre litky a pripravky, ktoré sti uvddzané na trh v aeros6lovych nddobéch (alebo
v nddobdch vybavenych s utesnenym rozstrekovacim uzdverom), pozri odseky 8 a 9.

— Kritérid na pouzitie:

— povinné na horeuvedené latky a pripravky, ak sa preddvaj sirokej verejnosti alebo ich bude
tato pravdepodobne pouZivat, okrem pripadov, ak s povinné vety S45 a S46,

— odporticané na horeuvedené latky a pripravky pouzivané v priemysle, okrem pripadov, pri
ktorych sa povinné vety S45 a S46.
Pri tiraze sposobenom vdychnutim ldtky postihnutého vyvedte na cerstvy vzduch a zabezpecte mu klud
— Moznost pouZzitia:
— velmi jedovaté latky a pripravky (plyny, vypary, prchavé kvapaliny),
— latky a pripravky sposobujiice zvysenie citlivosti pri dychani.
— Kiritérid na pouzitie:

— povinné na ldtky a pripravky, ktorym boli pridelené vety R26, R23 alebo R42 a ktoré bude
pravdepodobne pouzivat $irokd verejnost sposobom, pri ktorom moze hrozit vdychnutie.

Pri poziti vypldchnite tista vodou (iba ak je postihnuty pri vedomi)
— Moznost pouzitia:

— Zieravé alebo drazdivé latky a pripravky.
— Kritérid na pouzitie:

— odporti¢ané na horeuvedené ldtky a pripravky, ktoré bude pravdepodobne pouzivat Sirokd
verejnost a kde je vhodné pouzit horeuvedené osetrenie.

NAVRH OZNACOVANIA

Ak je ltka alebo pripravok zaradeny, urci sa prislusné oznacenie s ohladom na poziadavky ¢lanku 23 tejto
smernice a ¢lanku 10 smernice 1999/45/ES na latky a pripravky jednotlivo. Tdto Cast objasiiuje, ako sa
urcuje oznacenie na etikete, ale najma poskytuje poradenstvo ohladom vyberu spravnych bezpe¢nostnych
upozorneni.

Etiketa obsahuje nasledujtce informdcie:

a) pri pripravkoch obchodny ndzov alebo oznacenie;

b) pri ldtkach ndzov latky a pri pripravkoch ndzvy latok obsiahnutych v nich v stilade s predpismi uve-
denymi v ¢ldnku 10 ods. 23 smernice 1999/45/ES;
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¢) meno, tiplnd adresu a telefénne &islo osoby, ktord zodpoveda za uvedenie latky alebo pripravku na trh;ci
uz ide o vyrobcu, dovozcu alebo distribitora;

d) vystrazné symboly a indikdcie nebezpecenstva;

e) oznacenia $pecifického rizika (R-vety);

f) oznalenie pre bezpecné pouzivanie (S-vety);

g) pri ldtkach EC &islo a pri ldtkach uvedenych v prilohe I sa priddva vyraz ,EC oznacenie®;

h) pri pripravkoch pondkanych alebo preddvanych sirokej verejnosti je potrebné presne urcit nomindlne
mnozstvo obsahu, ak to uz nie je uvedené na obale.

Pozndmka:

Pri uréitych pripravkoch sa vyzaduje dodato¢né oznacenie podla ¢ldnku 10 ods. 12 prilohy V k smernici
1999/45[ES a v ¢lanku 20 smernice 98/8|ES.

7.1.1. Konecny vyber oznaceni $pecifického rizika a oznacenia na bezpe¢né pouzivanie

Hoci konecny vyber oznaceni Specifického rizika a oznacenia na bezpecné pouzivanie v prvom rade pod-
licha potrebe poskytnit vietky potrebné informdcie, nesmie sa zabtdat na zrozumitelnost etikety a na jej
vplyv na okolie.

V pripade drdzdivych, velmi horlavych, horlavych a oxida¢nych litok R- a S-vety nie je potrebné uvidzat,
ak balenie obsahuje menej ako 125 ml. Toto taktiez plati aj pre ten isty objem 3kodlivych ldtok, ktoré nie
st urcené na predaj Sirokej verejnosti.

V pripade pripravkov, ktorych obsah neprevysuje 125 ml:

— ak st klasifikované ako velmi horlavé, oxidacné, drdzdivé, s vynimkou tych, ktorym je priradené $pe-
cifické riziko veta: R41 alebo pripravkov nebezpecnych na zZivotné prostredie s vystraznym symbolom
N takéto pripravky nie je nutné oznacit R- alebo S-vetami,

— ak st klasifikované ako horlavé alebo nebezpe¢né na Zivotné prostredie a nebol im priradeny vystrazny
symbol ,N“, v tom pripade je potrebné pri nich uvadzat R-vety, ale S-vety nie st nutné.

7.1.2. Objektivne k ¢ldnku 16 ods. 4 smernice 91/414/EHS a k smernici 98/8ES, indikdcie ako ,netoxické®, ,ne-
zdvadné®, ,neznecistujtice”, ,ekologické” alebo iné vyrazy, ktoré naznacuj, Ze litka alebo pripravok nie je
nebezpecny alebo pravdepodobne maji za nisledok podcenenie nebezpecenstva danej latky alebo priprav-
ku, sa nesmt objavit na etikete alebo obale litky alebo pripravku podlichajicemu tejto smernici alebo
smernici 1999/45/ES.

7.2. Chemicky ndzov/ndzvy uvedené na etikete
7.2.1.  Etiketa na ldtkach zapisanych v prilohe I uvddza ndzov latok pod jednym z oznaceni zaradenych do pri-
lohy L.

Pri latkach, ktoré nie s uvedené v prilohe I, sa ich ndzov stanovi podla medzindrodne uzndvaného che-
mického nédzvoslovia, ako je definované v odseku 1.4.

7.2.2.  Pripripravkoch sa ndzov, ktory ma byt uvedeny na etikete, vyberie v stilade s predpismi ¢lanku 10 ods. 23
smernice 1999/45ES.

Pozndmka:

Nasledujtce pripady podliehaji prilohe V, B.9 k smernici 1999/45ES:
— ndzov latky zvysujicej citlivost sa musi zvolit v silade s odsekom 7.2.1. tejto prilohy,

— v pripade koncentrovanych pripravkov, ktoré st uréené do kozmetického priemyslu,
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7.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

— osoba zodpovedajiica za ich uvedenie na trh moze podla vlastného uvdzenia oznacit iba jednu 14t-
ku, ktord zvysuje citlivost ako nesticu zodpovednost za riziko zvysenej citlivosti,

— v pripade prirodnej litky uprednostni sa chemicky nédzov, méze byt vo forme: ,étericky olej z...*
,vytazok z....“ pred ndzvami je ,zloziek.
Vyber vystraznych symbolov oznacujiicich nebezpecenstvo
Koncepcia vystraznych symbolov oznacujicich nebezpecenstvo a formuldcia slov pri indikdcii nebezpe-

Censtva musi byt stlade s vystraznymi symbolmi a slovnymi upozorneniami uvedenymi v prilohe II.
Vystrazny symbol musi byt vytlaceny ¢iernou farbou na oranzovo-zltom podklade.

Na létky v prilohe I platia tie vystrazné symboly a indikdcie nebezpecenstva, ktoré sii v tejto prilohe uve-
dené.

Latkam, ktoré nie st zatial uvedené v prilohe I a taktieZ pripravkom budd pridelené vystrazné symboly
a indikdcie nebezpecenstva v stilade s predpismi uvedenymi v prilohe.

Ak je ldtke alebo pripravku prideleny viac ako jeden vystrazny symbol oznacujiici nebezpecenstvo:

— povinnost uviest vystrazny symbol ,E“ meni vystrazné symboly ,F*, ,F+“ na nepovinné,

— povinnost uviest vystrazny symbol ,T+“ alebo ,T“ meni vystrazné symboly ,Xn“, ,Xi“ na nepovinné,
— povinnost uviest vystrazny symbol ,C* meni vystrazné symboly ,Xn* ,Xi“ na nepovinné,

— ak je prideleny vystrazny symbol ,Xn“ vystrazny, symbol ,Xi“ je nepovinny.

Vyber upozorneni na nebezpecenstvo

Formuldcia a vyber slov pri R- vetdch musi byt v sulade s prilohou III.

Kombinované R-vety v prilohe III sa pouzijd, ak je to vyhovujtce.
Na latky z prilohy I sa pouziji R-vety z prilohy.

R —vety sa na ldtky z prilohy I buddi vyberat podla nasledujicich kritérif a priorit:
a) v pripade nebezpecenstva, ktoré zvySuje tcinky na zdravie:

i) R-vety korespondujice s kategoriou nebezpecenstva, zobrazené vystraznym symbolom, musia byt
uvedené na etikete;

ii) R-vety korespondujtice s ostatnymi kategdriami nebezpecenstva, bez vystrazného symbolu na eti-
kete, podla ¢lanku 23;

b) v pripade nebezpecenstva pochddzajiiceho z fyzikdlno-chemickych vlastnosti:

— R-vety korespondujtice s kategoriou nebezpecenstva, zobrazené vystraznym symbolom, musia byt
uvedené na etikete;

¢) v pripade nebezpecenstva na Zivotné prostredie:

— R-vety korespondujtce s kategériou klasifikcie ,nebezpecné na Zivotné prostredie” musia byt uve-
dené na etikete.

R —vety sa na pripravky z prilohy I budd vyberat podla nasledujtcich kritérii a priorit:
a) v pripade nebezpecenstva, ktoré zvySuje tcinky na zdravie:

i) R-vety korespondujtice s kategériou nebezpecenstva, zobrazené vystraznym symbolom na etikete.
V urcitych pripadoch sa R-vety musia uviest v stilade s tabulkami v prilohe II, ¢ast B k smernici
1999/45/ES. Presnejsie, R-vety na komponenty, kvoli ktorym sa prideli dand kategéria nebezpe-
Censtva, sa musia objavit aj na etikete;
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ii) R-vety kore$pondujii s ostatnymi kategériami nebezpecenstva, ktoré boli prisiidené komponen-
tom, ale ktoré nie sti zobrazené vystraznym symbolom na zdklade ¢lanku 10 ods. 24 smernice
1999/45]ES;

b) v pripade nebezpecenstva pochddzajiiceho z fyzikdlno-chemickych vlastnosti:

— kritérid vysvetlené v bode 7.4.3. pism. a) platia, upozornenia na nebezpecenstvo ,mimoriadne hor-
lavé“ alebo ,velmi horlavé“ sa viak nemusia uvddzat, ak iba opakuju to, ¢o je vyjadrené v indikdcii
nebezpecenstva s pouzitim vystrazného symboly;

¢) v pripade nebezpecenstva na zivotné prostredie:

i) R-vety korespondujtice s kategériou klasifikdcie ,nebezpecné na Zivotné prostredie” musia byt uve-
dené na etikete;

ii) ak boli R-vety R 50 pridelené naviac ku kombinovanému R-spojeniu R51/53 alebo R52/53 alebo
k R-vete R53 samotnej, pouzije sa kombinovand veta: R50/53.

Vseobecne plati, Ze na pripravky postaci maximalne Sest R-viet na dostatocné popisanie nebezpecenstva,
pre tento el sa kombinované vety uvedené v prilohe I budt povazovat za jedno upozornenie. Ak viak
pripravok spadd pod viac ako jednu kategériu nebezpecenstva, tieto Standardné vety pokryji vsetky
zdkladné nebezpecenstvd, ktoré sa pripravkom pripisujii. V niektorych pripadoch je potrebné uviest viac
ako Sest R-viet.

Oznacenie pre bezpecné pouZzitie

Formuldcia a vyber slov pri S-vetdch musi byt v stilade s prilohou III.

Kombinované S-vety v prilohe IV sa pouziji, ak je to vyhovujice.

Na ldtky v prilohe I, platia tie S-vety, ktoré st v tejto prilohe uvedené. Ak nie je uvedend Ziadna S-veta,
vyrobca alebo dovozca moze akékolvek vhodné upozornenie zaclenit. Na ldtky neuvedené v prilohe I a tak-
tieZ na pripravky vyrobca zacleni S-vety v stlade s kritériami rozpracovanymi v kapitole 6 tejto prilohy.

Vyber oznalenia na bezpecné pouzivanie

Kone¢ny vyber oznacenia na bezpecné pouzivanie musi mat na zreteli upozornenia na nebezpecenstvo
uvedené na etikete a urcené pouzitie litky alebo pripravku:

— vSeobecne plati, Ze posta¢i maximadlne Sest S-viet na vyjadrenie najvhodnejsich bezpe¢nostnych upo-
zorneni; kvoli tomuto tcelu sa kombinované upozornenia budi povazovat za jedno upozornenie v pri-
lohe 1V,

— ak sa S-vety tykajti zneskodnovania, pouzije sa jedna S-veta, ak nie je jasné, ¢i zneskodfiovanie mate-
ridlu a jeho obalu nepredstavuje nebezpecenstvo na zdravie ludf alebo na Zivotné prostredie. Obzvlast
st viak dolezité pokyny tykajice sa bezpecného zneskodniovania ldtok a pripravkov preddvanych siro-
kej verejnosti,

— niektoré S-vety sa mozu stat nadbyto¢nymi, ak sa tieto vyberaji dokladne a naopak: S-vety, ktoré oci-
vidne kore$ponduji s R-vetami, sa objavia na etikete iba vtedy, ak sa mieni zdoraznit urcité varovanie,

— pri vybere oznacenia na bezpecné pouzivanie treba dopredu odhadnit podmienky pouzitia urcitych
latok a pripravkov, napr. rozstrekovanie alebo iné aerosélové Gcinky. Preto je potrebné mat
toto na mysli pri vybere nélezitych upozornent,

— bezpecnostné upozornenia S1, S2 a S 45 st povinné pri vetkych velmi jedovatych, jedovatych a Zie-
ravych ldtkach a pripravkov preddvanych sirokej verejnosti,

— bezpecnostné upozornenia S2 a S46 st povinné pre vietky ostatné nebezpecné litky a pripravky
(okrem tych, ktoré su klasifikované len ako nebezpecné na Zivotné prostredie) preddvané sirokej verej-
nosti.

Ak st oznacenia na bezpe¢né pouzivanie vyberané podla prisnych kritérif uvedenych v 6.2. nadbytocné
pripadne duplicitné alebo st jednoducho nepotrebné na ur¢ity vyrobok alebo balenie, potom je mozné
takéto oznacenia na bezpecné pouzivanie vypustit.
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7.7.

8.1.

8.2.

EC dislo

Ak ldtka oznacend na etikete je uvedend v Eurépskom zozname existujicich komerénych chemickych latok
(Einecs) alebo v Eurépskom zozname ozndmenych chemickych létok (Elincs), potom sa Einecs a Elincs ¢isla
latky uvedd aj na etikete. Této poziadavka neplati pri pripravkoch.

Rozmery etikiet na pripravky

Rozmery etikiet st nasledujice:

Objem balenia: Rozmery v mm:

nie viac ako 3 I ak je mozné, aspon 52 x 74
viac ako 3 1, ale nie viac ako 50 1 aspoil 74 x 105

viac ako 50 |, ale nie viac ako 500 1 aspoil 105 x 148

viac ako 500 1 aspon 148 x 210

Kazdy vystrazny symbol pokryva aspofi jednu desatinu povrchovej plochy etikety, nie menej ako 1 cm 2.
Etiketa sa pevne prilepi na jeden alebo viac vonkajsich casti balenia priamo obsahujticeho pripravok.

Informécie, ktoré sa na etikete vyzadujti, musia byt vyrazne umiestnené na zadnej strane v takej velkosti,
aby sa dali fahko ¢itat.

SPECIALNE PRIPADY: LATKY

Prenosné tlakové nidoby

Poziadavky vzhladom na oznacovanie pri prenosnych tlakovych nddobéch sa povazuja za uspokojivé, ak
st v stilade s ¢ldnkom 23 a ¢ldnkom 24 ods. 6 pism. b).

Ako vynimku z ¢ldnku 24 ods. 1 a 2 je viak mozné pouzit jednu z nasledujticich alternativ pre tlakové
nadoby s objemom vody menej alebo rovnym 150 I:

— usporiadanie a rozmery etikety musia splfiat normy ISO Standard/DP 7225 (vydanie z r. 1994)
s nazvom ,Tlakové nddoby na plyn — Bezpecnostné znacky*.

— informdcie uvedené v ¢ldnku 23 ods. 2 sa mozu poskytnit na pevnom Stitku alebo etikete, ktord je
uchytend na nddobe.

Tlakové nddoby urcené na propdn, butin alebo skvapalnené plyny LPG

Tieto ldtky st klasifikované v prilohe I. Napriek tomu, Ze st klasifikované podla ¢ldnku 2, nepredstavujt
nebezpecenstvo na zdravie [udi, ak sa na trh dostdvaji v uzatvorenych znovunaplnitelnych tlakovych nad-
obdch alebo v znovu-nenaplnitelnych zdsobnikoch podla EN 417 ako vykurovacie plyny, ktoré sa uvol-
fiujti iba pri spalovani (EN 417, vydané v septembri 1992, s nizvom ,Znovu-nenaplnitelné kovové tla-
kové zdsobniky na skvapalnené plyny LPG, tiez s ventilom, vyuZivané pri prenosnych pristrojoch;
vyhotovenie, kontrola, testovanie a oznacenie®).

Tieto nddoby alebo zdsobniky musia byt oznacené prislusnym vystraznym symbolom a $tandardnymi
vetami oznacujicimi $pecifické riziko (R-vety) a Standardnymi pokynmi na bezpe¢né pouzivanie (S-vety),
ktoré vo vztahu k horlavosti nemusia uvddzat G¢inky na zdravie fudi. Informdcie, ktoré sa tykaji Gcin-
kov na zdravie ludf a ktoré mali byt povodne na etikete uvedené, sa vsak zasli odbornym pouzivatelom
zodpovedajiicim za uvedenie ldtky na trh vo forme dopredu predpisanej clinkom 27 tejto smernice.
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8.3.

8.4.

9.1.

9.1.1.1.

Spotrebitelovi sa zasli dostatocné informdcie, aby mohol podnikniit vietky potrebné opatrenia vzhla-
dom na zdravie a bezpecnost ako je uvedené v ¢lanku 1 ods. 3 smernice 91/155/EHS doplnenej smerni-
cou 93/112/EHS.

Kovy v celistvej forme

Tieto latky sa klasifikujii v prilohe I alebo sa budu klasifikovat v stlade s ¢lankom 6. Niektoré z tychto latok,
hoci klasifikované v stilade s cldnkom 2, nepredstavujii viak nebezpecenstvo na zdravie ludi pri vdychnuti,
po poziti alebo po kontakte s pokozkou alebo na vodné prostredie vo forme, v ktorej sa dostavajti na trh.
Tieto ltky nemusia mat oznacovanie podla ¢clinku 23. V3etky informdcie, ktoré mali byt na obale uve-
dené, budii vsak zaslané odbornym pouzivatelom, ktori sti zodpovedni za uvedenie ldtky na trh vo forme
vopred stanovenej ¢linkom 27.

Litky klasifikované s R 65

Latky klasifikované ako skodlivé na zdklade nebezpecenstva pri vdychovani nemusia byt oznacené ako sko-
dlivé s oznacenim $pecifického rizika vetou R65 v pripadoch, ak sa na trh dostdvaji v aerosélovych nad-
obéch vybavenych utesnenym rozstrekovacim uzéverom.

SPECIALNE PRIPADY: PRIPRAVKY

Plynné pripravky (zmesi plynov)

Pri plynnych pripravok treba vziat do tivahy:
— vyhodnotenie fyzikdlno-chemickych vlastnosti,
— urcenie a vyhodnotenie moznych rizik tykajticich sa zdravia ludi,

— urcenie a vyhodnotenie moznych enviromentalnych rizik.

Vyhodnotenie fyzikdlno-chemickych vlastnosti

Horlavost

Horlavé vlastnosti tychto pripravkov sii stanovené v stlade s ¢linkom 5 smernice 1999/45/ES podla met6d
uvedenych v Casti A prilohy V tejto smernice.

Tieto pripravky sa buda klasifikovat podla vysledkov uskuto¢nenych testov a s ohladom na kritérid pri-
lohy V a kritérid prirucky na oznacovanie.

Vynimkou st pripady, kedy sa plynné pripravky vyrdbaji v malych mnozstvich, horlavost tychto plyn-
nych zmesi sa dd vyhodnotit nasledujicou vypoctovou metédou:

ZloZenie plynnej zmesi, vyjadrené vzorcom:

AFp +o A AF AR, B L+ B+ B

pricom st A; a B, molové zlomky,

F, horlavy plyn,

I inertny plyn,

n pocet horlavych plynov,

p pocet inertnych plynov,

sa moZze zobrazit vo forme, v ktorom vetky [, (inertné plyny) st vyjadrené dusikovym ekvivalentom s pou-
zitim koeficientu K| a kde ekvivalentny obsah nehorlavého plynu A, sa vyjadri nasledovnym vzorcom:

A’y = A;x (100 [ (A; + KBy)
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9.1.1.2.

Pouzitim hodnoty maximélneho obsahu horlavého plynu, ktory je zmesou s dusikom, vzniké zlicenina,
ktord nie je horlava na vzduchu (Tci), ¢o vyjadruje nasledujici vzorec:

3, A/fTci 2 1

mimoriadne horlavy a priradi sa mu $pecifické riziko veta: R12.

Koeficient ekvivalencie (K;)

Hodnoty koeficientov ekvivalencie K; medzi inertnymi plynmi a dusikom a hodnoty maximalneho obsahu
horlavého plynu (Tci) je mozné vyhladat v tabulkdch 1 a 2 ISO Standard ISO 10156 vydanie z 15. 2. 1990
(nové vydanie 1996) s ndzvom ,Plyny a plynné zmesi stanovenie potencialu a oxida¢nej schopnosti vypust-
nych ventilov tlakovych nddob*.

Maximélny obsah horlavého plynu (Tci)

Hodnota maximdlneho obsahu horlavého plynu (Tci) je uvedend v tabulke 2 ISO normy 10156 vydanie
z 15. 2. 1990, nové vydanie 1996) s ndzvom ,Plyny a plynné zmesi stanovenie potencidlu a oxida¢nej
schopnosti vypustnych ventilov tlakovych nadob*.

Ak nie je Tci hodnota dand v horeuvedenej norme, pouZije sa koreSpondujica dolnd medza vybusnosti
(LEL). Ak neexistuje LEL hodnota, hodnota Tci bude stanovend na 1 percento objemu.

Pozndmky:

— horeuvedeny vzorec umoziuje pridelit plynnym pripravkom prislusné oznacenie, nie je ho vsak
vhodné povazovat za metédu nahrddzajicu stanovenie technickych bezpe¢nostnych parametrov,

— okrem toho, tento vyraz nepoddva informaciu o tom, ¢i sa dd zmes obsahujtica oxidacné plyny pri-
pravit bezpe¢nym spdsobom. Pri vyhodnocovani horlavosti sa tieto oxidacné plyny nebuda brat do
tvahy,

— horeuvedeny vyraz podédva spolahlivé vysledky iba ak sa horlavé plyny vzhladom na svoju horlavost
navzdjom neovplyviiuji. Toto je potrebné vziat do Gvahy napr. pri halogenovanych uhlovodikoch.

Oxidacné vlastnosti

S ohladom na skutocnost, Ze priloha V nezahfnia metédu na stanovenie oxidacnych vlastnosti plynnych
zmesi, preto sa ich vyhodnotenie musf realizovat podla nasledujicej metédy odhadu.

Principom met6dy je porovnanie oxida¢ného potencidlu plynov v zmesi s oxidaénym potencidlom kyslika
vo vzduchu. Koncentricia plynov v zmesi sa vyjadruje v objemovych percentach.

Ak vezmeme do tivahy, Ze plynnd zmes je vacsi oxidant ako vzduch a ak plati nasledujiica podmienka:

% xG =221

kde:  x koncentricia plynu i v objemovych percentdch,

C, koeficient ekvivalencie kyslika.

V takom pripade sa pripravok klasifikuje ako oxidujtci a prideli sa mu oznacenie 3pecifického rizika
veta: R8.

Koeficienty ekvivalencie medzi oxida¢nymi plynmi a kyslikom.
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Koeficienty pouzité pri vypoctoch na stanovenie oxidacnej kapacity urcitych plynov v zmesi s ohla-
dom na oxida¢ni kapacitu kyslika vo vzduchu, uvedend v odseku 5.2. ISO normy 10156, vydanej 15. 12.
1990 (nové vydanie v r. 1996) s ndzvom ,Plyny a plynné zmesi- stanovenie potencidlu a oxida¢nej schop-
nosti vypustnych ventilov u tlakovych nddob*, st nasledovné:

0, 1
N,O 06

Ak na dany plyn neexistuje v uvedenej norme hodnota C, koeficientu, priradi sa mu hodnota 40.

9.1.2.  Systém oznacovania

Poziadavky ohladom oznacovania na tlakové nddoby na plyn sa povazuji za uspokojivé, ak st v stlade
s ¢lankom 11 ods. 6 pism. b) smernice 1999/45|ES.

Vynimkou z ¢lanku 11 ods. 1 a 2 pre plynové nadoby s kapacitou vody menej alebo rovnych 150 1, uspo-
riadanie a rozmery etikety musia vSak vyhovovat predpisom ISO normy 7225 (vydanej vr. 1994) s ndzvom
,Tlakové nddoby na plyn — etikety z bezpe¢nostnymi upozorneniami“. V takomto pripade etiketa moze
uvédzat vSeobecny alebo priemyselny/obchodny ndzov pripravku za predpokladu, Ze nebezpecnd zloz-
kov4 ldtka obsiahnutd v pripravku je Citatelne a trvalo uvedend na prednej Casti tlakovej nddoby.

Informdcie stanovené v ¢lanku 10 sa mozu uviest na pevnom Stitku alebo etikete, ktord je na nddobdch
uchytend.

9.2. Tlakové nddoby urcené na pripravky obsahujiice odorizovany propén, butin alebo skvapalneny
plyn (LPG)

Propan, butdn alebo skvapalneny plyn su klasifikované v prilohe I. Hoci sa pripravky obsahujtice tieto latky
klasifikujii v sdlade s ¢lankami 5. 6 a 7 smernice 1999/45/ES, nepredstavuji nebezpecenstvo pre zdravie
[udi, ak sa dostdvaju na trh v uzatvorenych, znovunaplnitelnych nddobéch alebo znovunenaplnitelnych
zdsobnikoch podla EN417 ako vykurovacie plyny, ktoré sa uvolfjii iba pri spalovani (EN 417, vydané
v septembri 1992, s ndzvom ,Znovunenaplnitelné kovové tlakové zdsobniky na skvapalnené plyny LPG,
tieZ s ventilom, vyuzivané pri prenosnych pristrojoch; vyhotovenie, kontrola, testovanie a oznacenie*).

Tieto nddoby alebo zdsobniky musia byt oznacené prislusnym vystraznym symbolom a $tandardnymi
vetami oznacujticimi $pecifické riziko (R-vety) a Standardnymi pokynmi na bezpe¢né pouzZivanie (S-vety),
ktoré vo vztahu k horlavosti nemusia sa uvddzat ti¢inky na zdravie [udi. Informdcie, ktoré sa tykaja tcin-
kov na zdravie ludi, ktoré mali byt povodne na etikete uvedené, budii viak zaslané odbornym pouzivate-
fom, zodpovedajicim za uvedenie ltky na trh vo forme vopred stanovenej ¢linkom 14 smernice
1999/45/ES. Spotrebitelom sa taktieZ zasli dostatoéné informdcie, aby tito mohli podniknit vietky
potrebné opatrenia s ciefom ochrany zdravia a bezpecnosti podla clanku 1 ods. 3 smernice 1999/45/ES.

9.3. Zliceniny, pripravky obsahujiice polyméry, pripravky obsahujiice elastomery

Tieto pripravky sa buda klasifikovat podla poziadaviek ¢lankov 5, 6 a 7 a oznacovat podla poziadaviek
¢lanku 10 smernice 1999/45/ES.

Niektoré z tychto pripravkov klasifikované v silade s ¢lankami 6 a 7 nepredstavuji nebezpecen-
stvo na zdravie ludi pri vdychovani, po poziti alebo pri kontakte s pokozkou alebo na vodné prostredie vo
forme, v ktorej sa dostdvajii na trh. NevyZzaduje sa, aby tieto ltky mali oznacenie na etikete podla ¢linku
10 alebo podla prilohy V.B.9. Vsetky informdcie, ktoré mali byt na etikete uvedené, budi zaslané odbor-
nym pouzivatelom, ktori si zodpovedni za uvedenie ldtky na trhu vo forme vopred stanovenej ¢lankom
14 vyssie spomenutej smernice.
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9.4. Pripravky klasifikované s oznacenim $pecifického rizika vetou R 65

Pripravky klasifikované ako skodlivé na zdklade nebezpecenstva pri vdychovani sa nemusia oznacit za sko-
dlivé s oznacenim $pecifického rizika vetou R65 v pripadoch, ak sa na trh dostdvaji v aerosélovych nad-
obéch vybavenych utesnenym rozstrekovacim uzéverom.

9.5. Organické peroxidy

Organické peroxidy kombinuja vlastnosti oxidanta a horlavej latky v jednej molekule: ak sa organicky pero-
xid rozkladd, oxidacnd cast molekuly reaguje exotermicky s horlavou (oxidovatelnou) castou. Vzhla-
dom na tieto oxida¢né vlastnosti sa nemo6zu na organické peroxidy vztahovat jestvujiice met6dy uvedené
v prilohe V.

Na zdklade pritomnosti aktivneho kyslika sa pouzije nasledujiica metdda vypoctu.

Vyuzitelny obsah kyslika (%) organického peroxidu je vyjadreny tymto vyrazom:

16 x (m; x ¢; [my)

pricom:
n; = pocet peroxidovych skupin na molekulu organického peroxidu ;
¢; = koncentrédcia (hmotnosti %) organického peroxidu ;

m; = molekuldrna hmotnost organického peroxidu

9.6. Poziadavky s ohladom na dodatoéné oznacovanie urcitych pripravkov

Poziadavky tykajice sa dodatoéného oznacovania urcitych pripravkov st uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 a 2
v prilohe V k smernici 1999/45[ES a v ¢lanku 20 smernice 98/8/ES.
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VYHLASENIE KOMISIE

So zreteom na odsek 41.5. a najmd na posledny odsek v tomto odseku Komisia stanovuje, Ze je potrebné uvazovat
o uplatneni postupov uvedenych v clanku 28, ktoré st pripravené na prediskutovanie s prislusnymi odbornikmi navr-
hnutymi ¢lenskymi $tatmi, ktori maji odbornt kvalifikdciu v oblasti karcinogenecitidy, mutagenecitidy alebo repro-
dukénej toxicity.

Porady sa uskuto¢nia v rdmci beznych poradnych postupov s odbornikmi z danych krajin a/alebo v ramci existuji-
cich vyborov. To isté sa tyka uz zaclenenych ldtok do prilohy I, ktoré musia byt reklasifikované s ohladom na ich
karcinogénne, mutagénne tcinky alebo tcinky poskodzujice reprodukciu.
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PRILOHA 7 A

Pre medziprodukty s obmedzenym posobenim platia opatrenia podla bodu 7.
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PRILOHA 7B

Sihrnny redukovany test (RTP) na medziprodukty pri mnoZstvich > 1 tona za rok

Definicie

Nestranne k ostatnym zdkonom spolocenstva platia nasledovné definicie:

— pojem ,medziprodukt” je chemickd ldtka, ktord sa vyrdba, spotrebuje a pouziva vylucne pri chemickom

spracovani s cielom néslednej transformdcie do dalsej chemickej latky,

— pojem ,emisia“ zahfna uvolnenie latky zo systému, napr. pri poruche (zlyhani) systému. Aby sa zarucila

maximdlna ochrana pracovnikov a minimalizovali sa mozné emisie do prostredia, prvoradym cielom sa
preto stdva sprisnend kontrola pri spracovani chemickych latok,

L,expozicia“ zahfna vietko, ¢o sa stane po emitovani latky, ¢i uz do okolitého prostredia alebo s nésled-
kami na zdravie ludi, ktorf s nou prichddzaji do kontaktu, a to vdychnutim alebo pri kontakte s pokoz-
kou. Preto, ak sa dd predpokladat vyskyt emisii, je potrebné sprisnit kontrolu expozicie pomocou dostup-
nych technik, majiic na zreteli potrebu prijat preventivno — bezpecnostny princip tykajici sa fyzikdlno-
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti u tych ldtok, ktoré neboli testované
a o ktorych sa predpokladd, ze mozu byt nebezpecné,

Lintegrovany odsavaci systém vetrania“ je odsavaci systém vetrania uzatvoreného typu, ktory sa pouziva
v kombindcii s uzdvermi, krytmi, obalmi, nddobami atd. s cielom zamedzit preniknutiu chemickych pro-
striedkov do vntra uzatvorenej funkénej jednotky. Pri spracovani musia byt otvory ¢o najmensie. Inten-
zita odsdvania a vzduchové kandliky by mali byt navrhnuté tak, aby v odsdvacej jednotke vznikal dosta-
toény podtlak a tym sa zabezpecilo zachytdvanie a ndsledné odvddzanie v3etky vznikajicich plynov,
vyparov afalebo prachu. Je potrebné zamedzit spitnému prideniu vSetkych odsivanych nebezpe¢nych
latok na pracovisko. To znamend, Ze sa zabrani tniku nebezpe¢nych latok z uzatvorenej funkénej jed-
notky do pracovného prostredia,

L,vysokoucinny odsdvaci systém vetrania“ je odsavaci systém otvoreného alebo polouzatvoreného typu,
ktory je dimenzovany tak, aby chemické prostriedky zostdvali v zdchytnej Casti. To znamend, Ze sa vyskyt
chemickych prostriedkov v pracovnom ovzdusi moze prakticky vylacit,

L»ucinny odsdvaci systém vetrania“ je odsdvaci systém otvoreného alebo polouzatvoreného typu, ktory je
dimenzovany tak, aby chemické prostriedky zostdvali v zdchytnej Casti. t. j. vyskyt chemickych prostried-
kov v pracovnom ovzdusi sa moze do znacnej miery vylacit alebo sa dd kontrolovat dodrziavanie limit-
nych hodnot,

Liny odsdvaci systém vetrania“ je odsdvaci systém otvoreného alebo polouzavretého typu, ktory je dimen-
zovany tak, aby vyskyt chemickych prostriedkov nebolo mozné vylacit,

,nizkoemisné formy pouzitia“ sti, napr.:

— spotrebovatelny obal, t. j. nebezpe¢nd ldtka sa vkladd do vhodného obalu a bez toho, aby sa tento otvé-
ral, teda obal vstupuje do reakcie spolu s latkou,

— zmena v hustote, t. j. litka sa pouZiva napr. vo forme pasty alebo grantil namiesto praskovej formy,

— master batch— predzmes, $arza ldtka je uzatvorend v plastickej matrici, ktord zamedzuje priamemu kon-
taktu z nebezpe¢nou latkou. Plastickd matrica sama o sebe nie je nebezpecnd latka. Pri opotrebovani
matice moze viak dojst ku kontaktu s nebezpe¢nou latkou,

Lnizkoemisné formy pouzitia“ st, napr.: master batch-predzmesi bez abrdzie — opotrebovania, t. j. pla-
stickd matrica je tak odolnd voci opotrebovaniu, takze sa zabrdni tiniku nebezpecnych latok,
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Ltechnicky nepriepustny* sa pouziva na podjednotku, ak sa pocas testovania nezisti priepustnost na moni-
torovanie alebo kontrolu nepriepustnosti, napr. pouzitim peniacich prostriedkov alebo pristrojov na indi-
kéciu priepustnosti na konkrétne pouzitie. Systémy, podsytémy a funkéné elementy st technicky neprie-
pustné, ak hodnota priepustnosti je < 0,00001 mbar*/*s.

Uplatnenie sahrnného redukovaného testu

Pri medziprodukte moze oznamovatel novej litky poziadat prislusny orgdn o udelenie povolenia na pouzitie
RTP. RTP predstavuje stibor najmensicho mnozstva tidajov vypracovanych s cielom prvého predbezného hod-
notenia nebezpecenstva akéhokolvek chemického medziproduktu, ktory sa dostdva na trh.. V stlade s ¢ln-
kom 16 ods. 1 sa mozu vyzadovat aj doplnkové vysledky z testov.

Podmienky na uplatnenie sihrnného redukovaného testu

Oznamovatel novej latky musi k plnej spokojnosti prislusnému orgdnu dokazat, Ze boli splnené nasledujtice
podmienky:

a)

ldtka sa vyrdba a je urCend na spotrebu a pouzitie vylu¢ne s cielom chemického spracovania. Nepatria sem
monoméry. Pri spracovani sa ldtka transformuje do chemicky odlisnych molekil, nie na polyméry;

latka je obmedzend na maximalne dve uZzivatelské miesta. Napriklad, moze sa vyrabat v jednej spolo¢nosti
a potom sa dopravi do druhej alebo dalSej na spracovanie. Ak je zdsielka urcend na ndsledny proces na viac
ako dvoch miestach, podmienky na RTP uZ nie st splnené a preto je potrebné zvysit davku na patri¢na
aroverl;

doddvka do podniku, v ktorom sa medziprodukty budi dalej spracovdvat, musi byt priamo od subjektu,
oznamujiceho dany chemicky medziprodukt, nie cez doddvatela medziproduktov;

latka sa musi pocas celej svojej Zivotnosti podrobovat presnym technickym postupom. Tu patri: vyroba,
preprava, purifikdcia, Cistenie a idrzba, odoberanie vzoriek, analyzy, naklddka a vyklddka pristrojov/nddob,
likviddcia odpadu/purifikdcia a uskladnenie. Vo vieobecnosti, prislusny proces v sebe zahfna vietky
funkéné sticasti prevadzky, ako napr. plniace miesta, vyprazdnovacie pristroje, atd. bud uzatvoreného kon-
strukéného typu so zaistenou nepriepustnostou alebo uzatvoreného konstrukéného typu s integrovanym
odsdvacim systémom vetrania;

ak existuje potencidl na expoziciu, musia sa vyuZit procedurdlne a kontrolné technoldgie s minimalnou
emisiou a vyslednym posobenim;

pri Cistiacich pracach a ddrzbe sa pred otvorenim alebo spustenim systému pouzZiji osobitné pracovné
postupy, ako je ocistovanie a vymyvanie;

prepravné postupy musia byt v stilade s poziadavkami smernice Rady 94/55/ES, ktord sa z ¢asu na ¢as meni
a doplna;

v pripade nehody a ak sa pri purifikdcii, Cisten{ alebo tdrzbe vytvdra odpad, moZe tento posobit na zZivotné
prostredie. V oboch pripadoch sa pouzivajii také procedurélne afalebo kontrolné technoldgie, ktoré mini-
malizuji emisie alebo vysledné posobenie;

je potrebné, aby existoval systém riadenia, ktory urcuje, aké tlohy maji jednotlivci v organizcii;

obal latky sa oznaci podla prilohy VI. k smernici 67/548/EHS a doplni sa o tdto vetu: ,Pozor — latka este
nebola celkom testovand®;

oznamovatel by mal spravovat systém dozoru nad vyrobkami a musi monitorovat uzivatelov (maximélne
dvoch), aby sa zaistilo dodrzanie horeuvedenych podmienok.
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4.

Technickd dokumentdcia potrebnd na stthrnny redukovany test

Oznamovatel pozadujici na latku RTP musi zaslat prislusnému orgdnu nasledujicu technickti dokumentéciu
pre celd vyrobu a uzivatelské miesta:

a) vyhldsenie, Ze oznamovatel a kazdy uzivatel sihlasi s podmienkami uvedenymi v bode 3;

b) opis technickych opatreni, ktorymi sa dosahuje prisna kontrola ldtok (*) vritane nasledujticich postupov:
nakladanie, odoberanie vzoriek, preprava a Cistenie. Nie je potrebné uvddzat vietky podrobnosti o Gcin-
nosti odsdvania, neporusenosti tesnenia, atd. Akykolvek prostriedok, ktory sa pouZije pri zvyseni kontroly
pri spracovani, je viak dolezity a preto je potrebné o iom poskytniit dostupné informdcie, aby bolo mozné
overit ich pravdivost;

¢) ak nie st splnené kritérid na stanovenie uzatvoreného systému pocas zaobchddzania s chemickymi pro-
striedkami (podrobné opisané v odseku 5), oznamovatel je povinny predlozit tidaje o posobeni na zdklade
udajov z monitorovania afalebo modelovych vypoctov, aby mohol prislusny orgdn rozhodnit, ¢i vyhovie
ziadosti o RTP alebo nie;

d) podrobny opis spracovania na vietkych miestach vratane vyroby a pouzitia. Je potrebné najma uviest, ¢i
sa odpad z vyroby afalebo z procesov spracovania odvddza do odpadovych vdd, ¢i je tekuty alebo tuhy
odpad odvéddzany do disti¢iek na Cistenie a ako sa vykondva Cistenie a idrzba celého zariadenia;

¢) podrobny odhad moznych emisif a mozného pdsobenia na ¢loveka a zZivotné prostredie pocas Zivotnosti,
vratane podrobnosti rozliénych chemickych reakcii, ktoré zahfiajii postupy a sposoby zaobchddzania so
zvySkami z chemického spracovania. Ak mozu mat emisie za ndsledok posobenie na ¢loveka a Zivotné pro-
stredie, je potrebné podrobne opisat sposoby, ktorymi sa spominané emisie kontrolujii, aby mohli pri-
slusné orgny rozhodntit, ¢i sa toto vyhldsenie akceptuje alebo ¢&i sa bude vypocitavat hodnota emisii podla
EU Technical Guidance Document;

f) vSetky zmeny, ktoré mozu ovplyvnit pdsobenie na cloveka a Zivotné prostredie, je potrebné dopredu ohlé-
sit, napr. akékolvek zmeny vo funkénych jednotkach prevadzky, novy uZzivatel alebo miesto;

g) predpisané informécie na RTP st nasledovné:
Priloha VILB plus nasledujtice testy z tejto prilohy:
— tlak pary (3.4)
— vybusné vlastnosti (3.11)
— samozdpalnd teplota (3.12)
— oxidac¢né vlastnosti (3.13)
— granulometria (3.15)
— akitna toxicita pre dafnie (5.1.2).

Oznamovatel musi do dokumentdcie taktiez zahrnit ostatné podstatné informdcie, aby mohli prislusné
organy kvalifikovane rozhodnit a umoznit pouzivatelovi uskuto¢nit nélezité kontroly na miestach spra-
covania medziproduktov. Napriklad, ak st k dispozicii dodato¢né fyzikdlno-chemické afalebo toxikolo-
gické tdaje afalebo informdcie o enviromnetalnom spravani sa latok, musia sa tieto taktiez predloZit pri-
slusnym orgdnom. Nésledne musi oznamovatel prehodnotit dostupné tidaje o toxicite a ekotoxicite latok,
ktoré majti blizky $trukturdlny vztah k oznamovanej ldtke. Ak st k dispozicii podstatné tidaje, hlavne ohla-
dom chronickej toxicity, toxicity pri reprodukcii a karcinogenecitidy, potom je vhodné urobit prehladné
zhrnutie tychto tdajov;

h) identifikacné tidaje 0 oznamovatelovi, vyrobcovi a pouzivatelovi.

Kazdy typ konstrukcie a technické $pecifikdcie (napr. nepriepustnos’) uzatvorenej funkénej Casti uruje efektivnost kontroly. Aby
mohol prislusny orgdn rozhodndt, ¢&i sa dosiahla nalezitd prisnost kontroly, je nevyhnutné, aby oznamovatel do svojej ziadosti
zahrnul aj informdcie tohto druhu. Technické opatrenia urdite spliaji podmienky asti 7.5 Kritérid na vyhodnocovanie uza-
tvorenych systémov pocas zaobchddzania s chemickymi prostriedkami® a tabulky 1 v tejto prilohe. Tieto tidaje musi oznamo-
vatel taktiez poskytnt’, aj ked nie je potrebné uviest v opise technickych opatreni kazdy typ uzatvorenej funkcnej casti. Je viak
nutné detailne opisa’ kazdd odchylku od stanovenych kritérii a dolozit” aj patri¢né zdovodnenie.
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5.1.

5.2.

Kritérid pri vyhodnoteni uzatvorenych systémov pocas zaobchddzania s chemickymi prostriedkami
PouZitie

Index vyhodnotenia sa pouziva pri vyhodnoteni prevddzky. Index vyhodnotenia klasifikuje zaobchddzanie
s ltkou a vysledny potencidl ohladom posobenia ndsledkom spracovania. Oznamovatel musi prekontrolovat
prevadzku alebo prevadzkovi jednotku s cielom urcenia indexu vyhodnotenia. Musi sa vyhodnotit kazd4 jed-
notlivd funk¢nd cast.

Systémy sa povaZuju za uzatvorené, ak vyhodnotenie vietkych dostupnych funkénych casti zodpovedd indexu
vyhodnotenia 0,5 a tieto funkéné Casti st Casti uzatvoreného typu so zaistenou nepriepustnostou afalebo st
vybavené integrovanym odsdvacim systémom vetrania. Okrem toho, je potrebné vylicit akykolvek kontakt
s pokozkou.

Relevantné funk¢né ¢asti sti v zozname prikladov oznacené 0,5 tuénym typom pisma.

Funk¢né ¢asti polootvoreného typu s vysoko d¢innym odsdvacim systémom vetrania (taktiez oznacené inde-
xom 0,5, ale beznym pismom) sa nepovazujii za uzatvorené podla zmyslu tohto pravidla.

V pripade funkénych ¢asti s indexami 2 a 3 nie je vzdy zarucené dodrziavanie limitov. Jednd sa o tieto funkéné
Casti:

1 — uzatvoreny typ, so zaistenou nepriepustnostou

1 — polootvoreny typ s G¢innym odsdvacim systémom vetrania

V pripade funkénych ¢asti s indexami 2 a 4 nie je vzdy zarucené dodrziavanie limitov. Jednd sa o tieto funkéné
Casti:

2 — polootvoreny typ, otvaranie ako pri jednoduchom odsdvacom vetrani
2 — otvorené s jednoduchym odsdvacim vetranim

4 — otvoreny typ alebo polootvoreny typ

4 — prirodzené vetranie.

Zoznam prikladov v tabulke 1 napomdha pri klasifikdcii funkénych casti. Funk¢né Casti, ktoré nie si do zoz-
namu zahrnuté, je mozné klasifikovat na principe analogickych zéverov. Prevadzka alebo prevddzkovd jed-
notka sa potom bude klasifikovat pomocou hodnoty indexu tej funkénej Casti, ktord dosiahla najvy3siu hod-
notu vyhodnotenia.

Kontrola

Pouzitie tohto kritéria vyZaduje dodrziavanie prevddzkovych parametrov, ktoré sa spolu s vykonanymi kon-
trolami uvddzaji v spominanom zozname prikladov (napr. revizia a Gdrzba).

Vykonanie RTP

Ak prislusny orgdn schvili ziadost oznamovatela o vykonanie RTP, potom sa informdcie z tychto testov
afalebo $tadif uvedenych v bode 7.4 budi pozadovat ku technickej dokumentacii podla ¢lanku 7. Na mnoz-
stvd pod 1 tonu za rok platia poziadavky na testovanie podla prilohy VILB/VILC.
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PRILOHA 8A

Ak v stilade s predpismi v prilohe VILA ohladom medziproduktov prislusny orgdn povolil pouzitie RTP testov na che-
micku latku, poziadavky tejto Casti sa zredukujii nasledovne:

— v pripade, Ze mnozstvo litky umiestnenej na trh, dosiahne 10 ton ro¢ne na jedného vyrobcu alebo ak celkové
mnozstvo latky umiestnenej na trh dosiahne 50 ton na jedného vyrobcu, prislusny orgédn si vyZziada vietky testy
alebo stadie uvedené v bodoch 3 az 6 v prilohe VILA (okrem tych, ktoré sa uz vykonali); okrem toho mé pri-
slusny organ pravo poZzadovat troven testov 1. stupiia alebo $tadif vztahujtcich sa na vodné organizmy,

— v pripade, Ze objem ldtky umiestnenej na trh dosiahne 100 ton ro¢ne na jedného vyrobcu alebo ak celkovy objem
latky umiestnenej na trh dosiahne 500 ton na jedného vyrobcu, prislusny orgén si vyziada drover testov L. stupna
alebo stadii ohladom toxicity pri reprodukcii. Prislusny orgdn moze rozhodndt, ¢i klasifikovanie litky ako medzi-
produktu schvélenej na RTP test predstavuje dostatocny dovod, preco jeden alebo viac testov alebo $tidi, okrem
tych, ktoré sa tykaja toxicity pri reprodukcii, sa nepovazuji za potrebné.
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PRILOHA 8B

Ak mnozstvo latky umiestnenej na trh dosiahne 1 000 ton ro¢ne na jedného vyrobcu, ak celkové mnozstvo latky
umiestnenej na trh dosiahne 5 000 ton na jedného vyrobcu, za normalnych okolnosti sa nebudt vyzadovat doda-
to¢né Stidie uvedené v drovniach L. a II. stupna. Prislusny orgdn by viak mal zvézit moznost dodato¢nych testov
a mozZe ich, aj vratane testov uvedenych v trovniach . a II. stupna v tejto prilohe, pozadovat.



