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Vychozi predpisy

Zakon C. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonu,
jak vyplyva ze zmén, ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska €. 232/2004 Sb., kterou se provadéji veskera
nektera ustanoveni zakona o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonu,
tykajici se klasifikace, baleni a oznaCovani
nebezpecnych chemickych latek a chemickych
pripravku, ve znéni pozdéjSich predpisu
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Studie akutni toxicity

- oralni ~ LD;, oralne

- dermalni ~ LDy dermalne

- inhalacni ~ LCgjyinhalacne
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Studie akutni toxicity

LD;, ~ Stredni smrtna davka,

je statisticky vypoctena jednotliva davka latky, ktera
pravdépodobné zpusobi za definovanou dobu smrt 50 %
zvirat, kterym byla podana. Klasicka metoda akutni oralni
toxicity (stanoveni LDs,) jiz zruSena

LC,, ~ Stredni smrtna koncentrace,

je statisticky vypocCtena koncentrace latky, ktera
pravdépodobné zpusobi smrt do urcité doby po expozici
u 50 % pokusnych zvirat, exponovanych po definovanou
dobu. Hodnota LC;, se udava jako hmotnost testované
latky ve standardnim objemu vzduchu (mg/L). Je vyrazné
ovlivnéna dobou trvani expozice, standardné se udava
LC;, po expozici za 4 hod.

18. 11. 2010 Konzulta éni den 4 (7;20




Drazdivost

- kozni drazdivost

- ocni drazdivost

drazdive latky — latky, které mohou vyvolat pri
styku s kuzi nebo sliznici zanét a nemaji ziravé
ucinky

18. 11. 2010 Konzulta éni den 5 (7;25



Senzibilizace

Senzibilizujici latky - latky, ktere jsou schopné
pri vdechovani, poziti nebo pfi styku s kuzi
vyvolat precitlivelost, takze pri dalsi expozici
dané latce vzniknou charakteristické nepriznive
ucinky
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- akutni oralni toxicita

- akutni dermalni toxicita
- akutni inhalacni toxicita
- studie kozni drazdivosti
- studie ocni drazdivosti
- studie senzibilizace
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Studie u pripravku na ochranu rostlin (POR)



hodnoceni nebezpecnosti POR pro zdravi

Toxicita POR
predlozené toxikologické studie - ve vétSiné pfipadu

2. DalSi nebezpecné vlastnosti

urcuji (pocitaji) se z vlastnosti tc¢inné latky a
koformulantu - konvencni vypoctova metoda
(+ individualni koncentracni limity)
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Konvencni vypoctova metoda

Obecné koncentracni limity - jsou dany pro
nebezpedné viastnosti v podstaté v rozsahu 0,1-1%

Individualni koncentracéni limity — jsou v seznamu
zavazneé klasifikovanych latek
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klasifikace na zaklad é koncentra ¢énich limit U

klasifikace |klasifikace pfipravku

latky T+ T Xn
T+sRxy [c 2 10 % 1%<c<10%0,1% <= c<1%
R xy povinna R xy povinna |R Xy povinna

T s Rxy c 210 % 1% < ¢ < 10%
R xy povinna R xy povinna
Xn s Rxy c > 10%

R Xy povinna
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Studie akutni oralni toxicity

klasicka metoda

metoda fixni davky
— metoda B.1 bis

metoda stanoveni tridy akutni toxicity
— metoda B. 1 tris
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tradicni metody

koncovy bod uhynuti zvirat

ruzné davky — velikost davek, mnozstvi davek
velky pocet zvirat

stanoveni LD ;, se od roku 2001 neprovadi
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noveé metody — bis, tris

Metody vyuzivaji méné zvirat, pusobi zvifatum
mensi utrpeni

Umirajici zvirata nebo zvirata na nichz se
projevi bolest nebo pretrvavajici utrpeni se
humanné utrati — zvirata uhynula pri zkousce
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studie akutni oralni toxicity

poskytuji informace o nebezpecnych
vlastnostech (zpusobujicich akut. oralni
toxicitu)

umoznuji zarazeni a klasifikaci chemickych latek
a smesi
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CLP — kategorie (oralni)

1 (0-5 mg/kg tel. hm.)

2 (5-50 mg/kg tel. hm)

3 (50-300 mg/kg tel. hm)

4 (300-2000 mg/kg tel. hm)
neklasifikovano ( nad 2000 mg/kg tel. hm)
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EU — , stara”

T+ = vysoce toxicka (do 25 mg/kg t&l. hm.)

T = toxicka (25 — 200 mg/kg tel. hm.)
Xn = zdravi skodliva (200-2000 mg/kg tel. hm.)

neklasifikovana (nad 2000 mg/kg tel. hm.)
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CLP - kategorie (dermalni)

1 (0-50 mg/kg tel. hm.)

2 (50-200 mg/kg tel. hm)
3 (200-1000 mg/kg tel. hm)
4 (1000-2000 mg/kg tel. hm)

neklasifikovano ( nad 2000 mg/kg tel. hm)
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EU — , stara”

T+ = vysoce toxicka (do 50 mg/kg tel. hm.)

T = toxicka (50 — 400 mg/kg tel. hm.)
Xn = zdravi skodliva (400-2000 mg/kg tel. hm.)

neklasifikovana (nad 2000 mg/kg tel. hm.)
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CLP — kategorie (inhalacni-pary)

1 (0-0,5 mg/l)

2 (0,5-2,0 mg/l)
3 (2,0-10,0 mg/l)
4 (10,0-20,0 mg/l)

neklasifikovano ( nad 20,0 mg/l)
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CLP — kategorie (inhalacni-prach a miha)

1 (0-0,05 mg/l)

2 (0,05-0,5 mg/l)
3 (0,5-1,0 mg/l)
4 (1,0-5,0 mg/l)

neklasifikovano ( nad 5,0 mg/l)
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CLP — kategorie (inhalacni-plyny)

1 (0-100 ppmV)

2 (100-500 ppmV)

3 (500-2500 ppmV)
4 (2500-20000 ppmV)

neklasifikovano ( nad 20000 ppmV)

koncentrace plynu se vyjadfuji v ¢asticich na milion a
na objem (ppmV)
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EU — , stard” -aerosoly a Castice

T+ = vysoce toxicka (vysoce toxicka)

T = toxicka (0,25 - 1,0 mg/l)
Xn zdravi skodliva (1,0-5,0 mg/l)

neklasifikovana (nad 5,0 mg/l)
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EU — , stard”-plyny a pary

T+ = vysoce toxicka (vysoce toxicka)

T = toxicka (0,50 — 2,0 mg/l)
Xn zdravi skodliva (2,0-20,0 mg/l)

neklasifikovana (nad 20,0 mg/l)
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CLP — kategorie pro ucinky na kuzi

kategorie 1: ziravy (u >1 ze 3 zvirat)

podkategorie 1A: expozice < 3 minuty,
pozorovani < 1 hodina

podkategorie 1B: expozice > 3 minuty az < 1
hodina, pozorovani < 14 dnu

podkategorie 1C: expozice > 1 hodina az< 4
hodiny, pozorovani < 14 dna
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CLP — kategorie pro ucinky na kuzi

kategorie 2: drazdivy

1) primérné skore = 2,3 — < 4,0 u tvorby erytému/krust
nebo edému u nejméné dvou ze tfi zkusebnich zvifat po
24, 48 a 72 hodinach po odstraneni platku s testovanou
latkou nebo, jsou-li odezvy opozdenég, po trech po sobe
jdoucich dnech po objeveni se koznich reakci; nebo

2) zanet, ktery pretrvava do konce obdobi pozorovani
v délce obvykle 14 dnu u nejméné dvou zvirat,
s prihlednutim zejména k alopecii (ohraniCena oblast),
hyperkeratoze, hyperplazii a supinatéeni; nebo

3) v nekterych pripadech, je-li zretelna kolisavost odezev
u zvirat, s velmi jednoznacnymi pozitivnimi ucinky
souvisejicimi s expozici latce u jednoho zvirete, ktere
jsou vsak mensi nez podle vyse uvedenych Kritérii.
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CLP — kategorie pro ucinky na oCi

Kategorie 1: nevratné UcCinky na oCi
Pokud latka pri aplikaci do oka zvirete vyvolava:

- pfinegjmensim u jednoho zvirfete UCinky na rohovku,
duhovku nebo spojivky, u nichz se nepredpoklada, ze
jsou vratné, nebo u nichz nedoslo k plnemu navraceni
béhem doby pozorovani obvykle v délce 21 dnu; nebo

- pfinegjmensim u dvou ze tfi zkuSebnich zvifat pozitivni
odezvu v podobe:
zakaleni rohovky = 3 nebo
iritidy > 1,5
vypoctenou jako prumeérné skoére po 24,48 a 72
hodinach po aplikaci zkousené latky.
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CLP — kategorie pro ucinky na oCi

Kategorie 2: drazdivy pro ocCi
- pokud pfi aplikaci do oka zvirete latka vyvolava

prinejmensim u dvou ze trfi zkuSebnich zvirat pozitivni
odezvu v podobe:

- zakaleni rohovky = 1 nebo

- iritidy = 1, nebo

- zarudnuti spojivek > 2 nebo

- edému spojivek (chemosis) > 2

- vypoctenou jako prumeérné skoére po 24,48 a 72
hodinach po aplikaci zkousené latky, ktera je plné
vratna v obdobi pozorovani v délce 21 dnu.
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CLP — kategorie pro senzibilizaci dychacich cest

Kategorie 1:

Latky se klasifikuji jako senzibilizujici dychaci cesty
(kategorie 1) podle téchto kritérii:

a) jsou-li k dispozici dukazy, ze latka nebo smés muze
u lidi vyvolat specifickou respiracni precitlivélost, nebo
b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z vhodnych
zkousek na zviratech.
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CLP — kategorie pro senzibilizaci kuze

Kategorie 1:

Latky se klasifikuji jako senzibilizujici kuzi (kategorie 1)
podle téchto kritérii:

a) existuji-li dukazy u Clovéka, ze latka je schopna pfi
styku s kuzi vyvolat senzibilizaci u podstatného poctu
osob; nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky ze vhodnych
zkousSek na zviratech
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CLP — kategorie pro toxicitu pro specifické cilové organy
po jednorazove expozici

Kategorie 1: H370: Zpusobuje poSkozeni organu
Kategorie 2: H371: Muze zpusobit poSkozeni organu

Kategorie 3: H355: Muze zpusobit podrazdéni dychacich
cest; nebo H336: MuzZe zpusobit ospalost nebo zavraté

V soucasnosti temto kategoriim odpovidaji R-véty:
R39, R68, R37, R67
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