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382
VYHLASKA

ze dne 19. prosince 2007,

kterou se mén{ vyhlaska & 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah 7adosti
a podrobni specifikace 1idajt predkladanych pfed uvedenim biocidniho ptipravku

nebo déinné litky na trh

Ministerstvo  zdravotnictvi stanovi podle § 4
odst. 7 zdkona & 120/2002 Sb., o podminkich uvddéni
biocidnich p¥fpravkd a didinnych ldtek na trh a 0 zméné
nékterych souvisejicich zdkont:

Cl1

Vyhldska €. 305/2002 Sb., kterou sec stanovi obsah
7ddosti a podrobnd specifikace udajii predklidanych
i)l"cd uvedenim biocidniho pifpravku nebo cinné

.

itky na trh, se méni takto:

1. V § 1 se vklddd novy odstavec 1, ktery véetné
poznimky pod ¢arou &. 1 znf:

(1) Tato vyhlitka zapracovdvd piisluiné pred-
pisy Evropskych spoleéenstvi') a upravuje obsah Zd-
dosti o povoleni k uvedeni biocidniho pifpravku na
trh a podrobnou specifikaci ddaju o biocidnim pii-
pravku a déinné latce.

o) Ptilohy 1T A, IT B, TIT A, TIL B, IV A a IV B smérnice

Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidéns biocid-
nich pripravki na trh.
Smérnice Komise 2006/50/ES ze dne 29. kvéwna 2006, kre-
rou se méni pfilohy IV A a IV B smérnicc Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddén{ biocidnich pfipravka
na trh.®.

Dosavadni odstavce 1 aZ 6 se oznacuji jako odstavee 2
az 7.

Dosavadni poznimka pod &arou &. 1 se oznatuje jako
poznimka pod Earou €. 1a, a to vEetné odkazl na po-
znimku pod carou.
2. V§ 1 odst. 2, 6 a7 se véta posledni zrusuje.
3. Ptiloha & 3 vEetné pozndmek pod Earou & 11

az 17 znf:

oPiiloha & 3 k vyhldsce ¢. 305/2002 Sh.

Zakladni idaje pro 0éinnou latku - mikroorganismus (véetné vira a hub)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE

1.1. Identifika¢ni udaje Zadatele

V rozsahu § 4 odst. 2 pism. a) zdkona a dale telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa,

ICO. pokud bylo ptidéleno.

1.2. Identifika¢ni udaje vyrobce t¢inné latky, neni-1i zadatelem

V rozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zakona a dale zem& vyroby, telefonni a faxova Cisla, e-
mailova adresa, 1CO, pokud bylo pfidéleno a adresa vyrobny.
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2. IDENTIFIKACE ORGANISMU
2.1. Nazev a popis druhu, charakterizace kmene
2.1.1. Obecny nazev mikroorganismu (v&etng alternativnich a jiz nepouzivanych nazvi)

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

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

2.1.4. Metody. postupy a kritéria pouZivand pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu (napiiklad morfologie, biochemice, sérologie)

2.2. Specifikace materialu pouzitého pro vyrobu formulovanych vyrobk
2.2.1. Obsah nebo mnozstvi mikroorganismu
2.2.2. ldentita a obsah necistot a pfisad kontaminujicich mikroorganismy

2.2.3. Analyticky profil Sarzi

3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

3.1. Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Pfirozeny vyskyt a zemé&pisné rozsiteni
3.1.1. Historicke pozadi

3.1.2. Plvod aptirozeny vyskyt

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

3.2.2. Zpisob pusobeni

3.3. Okruh hostiteld a uginky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
3.4. Vyvojova stadia nebo Zivotni cyklus mikroorganismu

3.5. Infekenost, $ifeni a schopnost kolonizace

3.6. Pribuznost se znamymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovEka
3.7. Geneticka stabilita a faktory, které ji ovlivituji

3.8. Informace o produkovani metabolit (zv1asté toxinh)

3.9. Antibiotika a jini antimikrobialni initel¢

3.10. Odolnost environmentalnim faktoriim

3.11.  Uginky na materialy, latky a ptipravky

4. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
4.1. Funkce
4.2. Oblast predpokladaného pouziti

43. Typ nebo typy mikroorganismu a Kkategorie uZivateld, pro né€z by mél byt
mikroorganismus zafazen do seznamti vydanych podle § 3 odst. 5 zikona

4.4. Metody produkce a kontrola jakosti
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4.5, Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu nebo
cilovych organismi

4.6. Metody k zabrangni ztraté virulence vychozi (primarni) kultury mikroorganismu

4.7. Doporutené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani, prepravy
nebo pozaru

4.8. Postupy rozkladu nebo dekontaminace

4.9. Opatieni pro pripad nehody

4.10. Postupy pro nakladani s odpadem

4.11. Plan monitorovani, jenZ méa byt pouZit pro uginny organismus, véetné¢ manipulace,

skladovani, pfepravy a pouzivani

5. ANALYTICKE METODY

5.1. Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z koneéného vyrobku

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

6. UCINKY NA LIDSKE ZDRAV]

STUPEN I

6.1. Zakladni informace

6.1.1. Lékarské ndaje

6.1.2. Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

6.1.3. Pozorovani senzibilizace nebo alergenity

6.1.4. PEima pozorovani (napiiklad klinické pripady)

6.2. Zakladni studie

6.2.1. Senzibilizace

6.2.2. -Akutni toxicita, patogenita a infek¢nost

6.2.2.1 Akutni oralni toxicita, patogenita a infek¢nost

6.2.2.2 Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infekCnost

6.2.2.3 Intraperitonealni nebo subkutanni davky pfi jednom podani

6.2.3. Zkou3eni genotoxicity in vitro

6.2.4. Studie bunéénych kultur

6.2.5. Informace o kratkodobé toxicité a patogeniteé

6.2.5.1 Uginky na zdravi po opakované inhala¢ni expozici

6.2.6. Nayrzené oetfeni: prvni pomoc, I¢karské odetieni

6.2.7. Jakédkoliv patogenita a infek¢énost vici Clovéku a jinym saveim v podminkach
imunosuprese

KONEC STUPNE 1
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STUPEN II

6.3. Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti

6.4. Genotoxicita — studie in vivo na somatickych burikach

6.3. Genotoxicita — studie in vivo na zarode¢nych burikach

KONEC STUPNE II

6.6. Souhrn udaji o toxicité, patogenité a infek¢nosti pro savce a celkové vyhodnoceni

7. REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH NEBO KRMIVECH
NEBO NA JEJICH POVRCHU

7.1. Perzistence a pravdépodobnost mnozeni v o3etfenych materialech, potravinach nebo
krmivech nebo na jejich povrchu

7.2. Dal3i pozadované informace

7.2.1. Zivotaneschopné rezidua

7.2.2. Zivotaschopna rezidua

7.3. Shmuti a zhodnocen! rezidui v oSelfenych materidlech, potravinach a krmivech nebo
na nich

8. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

8.1. Perzistence a mnozeni

8.1.1. Pida

8.1.2. Voda

8.1.3. Ovzdudi

8.2. Mobilita

8.3. Souhrn a zhodnoceni rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi

9. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
9.1. Uginky na ptaky

9.2. Uginky na vodni organismy

9.2.1. Utinky na ryby

9.2.2. Utinky na sladkovodni bezobratlé
9.2.3. Uginky na rust fas

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

9.4. Ucinky na jiné ¢lenovce nez viely
9.5. Uginky na Zizaly

9.6. Ucinky na pidni mikroorganismy
9.7. Dalsi studie

9.7.1. Suchozemské rostliny
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9.7.2. Savei
9.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

9.8. Shrnuti a zhodnoceni uéinki na necilové organismy

10. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

Navrh a odavodnéni navrhu na zafazeni ucinné latky, jiz je mikroorganismus,
do prisluiné skupiny biologickych ¢initelii podle miry rizika infekce upravené zvlastnim
pravnim piedpisem o podminkach ochrany zdravi zaméstnanct pfi prz'lci“)‘ a tdaje o tom,
zda je tfeba biocidni pripravek opatiit vystraznym symbolem a pisemnym oznacenim
pro biologické riziko uvedenym pod bodem 13 této piilohy.

11. SHRNUTI A ZHODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODECH 1 AZ 9 VCETNE
ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCEN]

12. DALSI UDAJE

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

12.2. Jestlize je mikroorganismus geneticky modifikovanym mikroorganismem podle
zvlastniho pravniho ﬁf{:dpisu o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produky ', predlozi se kopic hodnoceni Gdajhi souvisejicich s posouzenim
rizik pro Zivotni prostiedi podle tohoto zvlastniho pravniho piedpisu .

12.3. Jestlize je mikroorganismus vysoce rizikovym biologickym agens podle zvlastniho
pravniho predpisu o zékazu biologickych a toxinovych zbrani'?, predlozi se kopie
povoleni vydané Uradem podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu ™,

12.4. Jestlize je mikroorganismus rizikovym biologickym agens podle zvlastniho pravniho
picdpisu o zakazu biologickych a toxinovych zbrani'®, predlozi sc kopie ohlaseni
potvrzené Ukadem podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu .

3
L

. Jestlize je o aéinku mikroorganismu znamo, z¢ je zptisoben z&asti nebo zcela toxinem
ncho metabolitem, nebo je o¢ekavano, ze vyznamna rezidua toxini nebo metaboliti
s uc¢inkem daného téinného mikroorganismu nesouvisi, pfedlozi se tdaje podle pfiloh
¢. 1 nebo ¢ 5k této vyhlasce.

13. VYSTRAZNY SYMBOL A PiSEMNE OZNACENI BIOLOGICKEHO RIZIKA

\x/

Biologiclé riziko
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' Nafizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., ktervm se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanc  pfi prici. ve znéni
pozdgjsich piedpisa

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

" § 7 zikona €. 78/2004 Sb,

s pism. d) zakona ¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisgjicich se zakazem bakterioligickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zdkona,ve znéni pozdéjsich predpisii

1 § 6 odst. | zdkona & 281/2002 Sb.
19§ 2 pism, ) zakona . 281/2002 Sb,
I § 17 odst. | zdkona &281/2002 Sb.*,

4. Ptiloha & 4 vietnd poznamky pod arou ¢. 18
Zni:

JPriloha & 4 k vyhldsce & 305/2002 Sh.
Zakladni Gdaje pro biocidni pFipravek - mikroorganismus (véetné virii a hub)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE
1.1 Identifika¢ni Gdaje Zadatele

V rozsahu § 4 odst, 2 pism, a) zdkona a déle telefonni a faxova &isla, e-mailova adresa a
ICO, pokud bylo pridéleno.

1.2. Identifikagni tudaje vyrobee biocidniho pfipravku a mikroorganismu/ mikroorganismil,
neni-li zadatelem
Vrozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zakona a dale zeme vyroby, telefonni a faxova Cisla,
e-mailova adresa, [CO, pokud bylo pfidéleno a adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE BIOCIDN{HO PRIPRAVKU

2.1. Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev a vyvojové kddové c&islo vyrobce
pro biocidni ptipravek

2.2. Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni biocidniho pfipravku

2.2.1. Fyzikalni stav a povaha biocidniho piipravku

2.2.2. Funkce

3. FYZIKALN], CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCIDNIHO
PRIPRAVKU

3.1. Vzhled (barva a zapach)

3.2. Stabilita pfi skladovani a doba pouzitelnosti

3.2.1. Uginky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho piipravku

3.2.2. Dal3i faktory ovliviiujici stabilitu

3.2. Vybusnost a oxidaéni vlastnosti

3.3. Bod vzplanuti a dalsi udaje o hotlavosti nebo o samovolném vzniceni

3.4. Acidita, alkalita a hodnota pl

3.5. Viskozila a povrchoveé napéti
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3.6. Technicke vlastnosti biocidniho pfipravku

3.6.1. Smacitelnost

3.6.2. Perzistentni pénivost

3.6.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenze

3.6.4. Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

3.6.5. Distribuce velikosti ¢astic (prachotvorné a smacitelné pradky, granule), obsah prachu
nebo jemnych podild (granule), otér a drobivost (granule)

3.6.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
3.6.7. Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a pragivost

3.7. Fyzikalni, chemicka a biologickda kompatibilita s jinymi pfipravky v&etné biocidnich
pripravki, s nimiz ma byt pouziti biocidniho pfipravku povoleno nebo registrovano

3.7.1. Fyzikalni kompatibilita

3.7.2. Chemicka kompatibilita

3.7.3. Biologicka kompatibilita

3.8. Souhrn a zhodnoceni fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho
ptipravku

4. UDAIJE O APLIKACI

4.1. Oblast predpokladaného pouziti

4.2. Zptasob pliscbeni

4.3. Podrobnosti o zamysleném pouZziti

4.4. Aplikaéni davka

4.5. Koncentrace mikroorganismu v pouZitém materidlu (napiiklad v aplikaénim zafizeni
nebo v navnadach)

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

4.8. Nezbytné Cekaci lhiity nebo jina opatieni k zamezeni nepfiznivym G¢inkiim na zdravi lidi
a zvifal i na Zivotni prostiedi

4.9. Navrzené navody k pouziti
4.10. Kategorie uzivateli
4.11. Informace o mozném vyvoji rezistence

4.12.  Uginky na materialy nebo produkty oSetfené biocidnim pripravkem

5. DALSI INFORMACE O BIOCIDNIM PRIPRAVKU

.1. Baleni a snaSenlivost biocidniho pfipravku s navrzenymi obalovymi materialy

h

¥

.2. Postupy &isténi aplika¢niho zafizeni

Lh

3. Lhaty pfed vstupem, nezbytné cekaci lhity nebo jina opatieni k ochrang osob.
hospodaiskych zviiat a zivotniho prostiedi
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5.4. Doporudené metody a preventivni opatieni tykajici se: manipulace, skladovani, pfepravy
nebo pro pipad pozaru

5.5. Opatieni v piipadé nehody

5.6. Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho piipravku a jeho obalu

5.7. Rizené spalovani

5.8. JIiné

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

mikroorganismus nebo jiné mikroorganismy obsazené v biocidnim pfipravku veetng
manipulace, skladovani, pfepravy a pouzivani

6. ANALYTICKE METODY

6.1. Metody pro analyzu biocidniho ptipravku

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

8. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

8.1. Zakladni studie akutni toxicity

8.1.1. Akutni oralni toxicita

8.1.2. Akutni inhalacni toxicita

8.1.3. Akutni perkutdnni toxicita

8.2. Doplikové studie akutni toxicity

8.2.1. Kozni drazdivost

8.2.2. Ocni drazdivost

8.2.3. Senzibilizace kiize

8.3. Udajc 0 expozici

8.4. Dostupné toxikologické udaje o latkach jinych nez ucinnych
8.5. Doplitkové studie pro kombinace biocidnich pfipravki
8.6. Souhrn a zhodnoceni u¢inki na lidske zdravi

9. REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH A KRMIVECH A
NA JEJICH POVRCHU

10. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

11. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
11.1. Uginky na ptaky

11.2. Uginky na vodni organismy

11.3.  Uginky na veely

11.4.  Uginky na jiné &lenovee nez viely

11.5.  Ucinky na zizaly
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11.6. Uginky na padni mikroorganismy

[1.7. Doplitkové studie na jinych druzich nebo studie vy3$iho stupné, jako jsou studie
na vybranych necilovych organismech

[1.7.1. Suchozemské rostliny
11.7.2. Savci
L1.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

11.8. Shrnuti a zhodnoceni a¢inkl na necilové organismy

12. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU
Dokumentace s prilohami, které obsahuji

12.1. navrh klasifikace a oznacovani biocidniho pripravku podle zvlastniho pravniho predpisu
o chemickych latkach a chemickych pripravecich'™ a odivodneéni navrhu,

12.2. nayrh a odvodnéni navrhu na biocidniho pfipravku do pfisluiné skupiny biologickych
¢initeldi  podle miry rizika infekce upravené zvlaStnim  pravnim predpisem

. v . ., 5 |
o podminkach ochrany zdravi zaméstnancu'",

12.3. Gdaje o tom, zda je tfeba biocidni pfipravky opatfit vystraznym symbolem a pisemnym
oznacenim, pro biologické riziko, uvedené pod bodem 13 piilohy ¢. 3 k této vyhlasce.

13. SHRNUTI A ZHODNOC,‘.ENI' BODU | AZ 11 VCETNE ZAVERU POSOUZEN]
RIZIKA A DOPORUCENI

14. DALST UDAJE

14.1. U provedenych zkousek fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho
pfipravku podle bodu 3 této ptilohy se uvadi podrobny popis (specifikace) testovaného
vzorku v&etné obsazenych necistot.

14.2. Pro v8echny toxikelogicky nebo eckotoxikologicky vyznamné chemické slozky
biocidniho pfipravku se uvadi udaje uvedené v ptilohdch €. 2 a ¢&. 6 k této vyhlé3ce, a
to zejména jsou-li sloZkami sledované latky podle § 2 odst. 5 zakona.

14.3. Pokud jsou zhodnoceny viechny ti¢inky slozek biocidniho piipravku, zejména jejich
infekEnost a schopnost vyvolat onemocnéni, lze pouzit pro jiny biocidni pfipravek
Gdaje uvedené v piiloze ¢ 3 Kk 1éto vyhlasce.

'™ Zikon & 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nékterych zakond,

ve znéni pozdgjsich predpisn.”.

CL T
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi tiinnosti dnem 1. ledna
2008.

Ministr:

MUDr. Julinek, MBA v. .



