»Priloha ¢&. 4 k vyhlasce & 305/2002 Sb.
Zikladni idaje pro biocidni pFipravek - mikroorganismus (v€etné vira a hub)

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

Vrozsahu § 4 odst. 2 pism. a) zakona a dale telefonni a faxova Cisla, e-mailova adresa a
ICO, pokud bylo piidéleno.

1.2. Identifika¢ni udaje vyrobce biocidniho piipravku a mikroorganismu/ mikroorganismil,
neni-li zadatelem
V rozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zdkona a dale zem¢ vyroby, telefonni a faxova Cisla,
e-mailova adresa, ICO, pokud bylo ptid¢leno a adresa vyrobny.

2. IDENTIFIKACE BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

2.1. Obchodni nézev nebo navrzeny obchodni ndzev a vyvojové kodové Cislo vyrobce
pro biocidni ptipravek

2.2. Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni biocidniho ptipravku

2.2.1. Fyzikdélni stav a povaha biocidniho ptipravku

2.2.2. Funkce

3. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI  BIOCIDNIHO
PRIPRAVKU

3.1. Vzhled (barva a zapach)

3.2. Stabilita pii skladovani a doba pouzitelnosti

3.2.1. Utinky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho pripravku

3.2.2. Dalsi faktory ovliviiujici stabilitu

3.2. Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti

3.3. Bod vzplanuti a dal3i udaje o hotlavosti nebo o samovolném vzniceni

3.4. Acidita, alkalita a hodnota pH

3.5. Viskozita a povrchové napéti



3.6. Technické vlastnosti biocidniho ptipravku

3.6.1. Smacitelnost

3.6.2. Perzistentni pénivost

3.6.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenze

3.6.4. Zkou$ka na suchém sit¢ a zkouska na mokrém sité

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

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

3.7. Fyzikélni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi ptipravky vcetné biocidnich
ptipravkd, s nimiz ma byt pouziti biocidniho ptipravku povoleno nebo registrovano

3.7.1. Fyzikélni kompatibilita

3.7.2. Chemicka kompatibilita

3.7.3. Biologicka kompatibilita

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

4. UDAIE O APLIKACI

4.1. Oblast ptedpokladaného pouziti

4.2. Zptsob plsobeni

4.3. Podrobnosti 0 zamys$leném pouziti

4.4. Aplikaéni davka

4.5. Koncentrace mikroorganismu v pouzitém materialu (napiiklad v aplikaénim zatizeni
nebo v navnadach)

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

4.8. Nezbytné Cekaci lhiity nebo jina opatieni k zamezeni neptiznivym ucinktim na zdravi lidi
a zvitat 1 na zivotni prostfedi

4.9. Navrzené navody k pouziti
4.10. Kategorie uzivateld
4.11. Informace o moZzném vyvoji rezistence

4.12. Utinky na materialy nebo produkty o3etfené biocidnim piipravkem

5. DALSI INFORMACE O BIOCIDNIM PRIPRAVKU
5.1. Baleni a snaSenlivost biocidniho pfipravku s navrzenymi obalovymi materialy
5.2. Postupy ¢isténi aplika¢niho zatizeni

5.3. Lhaty pted vstupem, nezbytné Cekaci lhity nebo jind opatfeni k ochran¢ osob,
hospodarskych zvifat a zivotniho prostiedi



5.4. Doporucené metody a preventivni opatteni tykajici se: manipulace, skladovani, ptepravy
nebo pro ptipad pozaru

5.5. Opatieni v piipad€ nehody

5.6. Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho ptipravku a jeho obalu

5.7. Rizené spalovani

5.8. Jiné

5.9. Plan monitorovani, ktery ma byt pouzit pro afinny mikroorganismus a jiny
mikroorganismus nebo jiné mikroorganismy obsazené v biocidnim piipravku vcetné
manipulace, skladovani, piepravy 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. Z4akladni studie akutni toxicity

8.1.1. Akutni ordlni toxicita

8.1.2. Akutni inhala¢ni toxicita

8.1.3. Akutni perkutanni toxicita

8.2. Dopliikové studie akutni toxicity

8.2.1. Kozni drazdivost

8.2.2. Oc¢ni drazdivost

8.2.3. Senzibilizace kiize

8.3. Udaje o expozici

8.4. Dostupné toxikologické udaje o latkach jinych nez ucinnych
8.5. Dopliikové studie pro kombinace biocidnich ptipravki
8.6. Souhrn a zhodnoceni a¢inki na lidské 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.  Utinky na vodni organismy

11.3.  Uginky na véely

11.4. Uginky na jiné &lenovce nez veely

11.5. Uginky na zizaly



11.6. Uginky na ptidni mikroorganismy

11.7. Doplitkkové¢ studie na jinych druzich nebo studie vys$Siho stupné, jako jsou studie
na vybranych necilovych organismech

11.7.1. Suchozemske rostliny
11.7.2. Savci
11.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

11.8. Shrnuti a zhodnoceni G¢inki na necilové organismy

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

12.1. navrh klasifikace a ozna¢ovani biocidniho ptipravku podle zvlastniho pravniho piedpisu
o chemickych latkach a chemickych pﬁpravcichlg) a oduvodnéni navrhu,

12.2. navrh a odiivodnéni navrhu na biocidniho ptipravku do ptislusné skupiny biologickych
¢initeld  podle miry rizika infekce upravené zvlaStnim  pravnim piedpisem
o podminkach ochrany zdravi zamé&stnanci' ",

12.3. udaje o tom, zda je tieba biocidni pfipravky opatfit vystraznym symbolem a pisemnym
oznacenim, pro biologické riziko, uvedené pod bodem 13 ptilohy €. 3 k této vyhlasce.

13. SHRNUTI A ZHODNOQENf BODU 1 AZ 11 VCETNE ZAVERU POSOUZENI
RIZIKA A DOPORUCENI

14. DALSI UDAJE

14.1. U provedenych zkouSek fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho
ptipravku podle bodu 3 této ptilohy se uvadi podrobny popis (specifikace) testovaného
vzorku v¢etn¢ obsazenych necistot.

14.2. Pro vSechny toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamné chemické slozky
biocidniho pfipravku se uvadi adaje uvedené v ptilohach ¢. 2 a ¢. 6 k této vyhlasce, a
to zeyjména jsou-li slozkami sledované latky podle § 2 odst. 5 zékona.

14.3. Pokud jsou zhodnoceny vSechny ucinky sloZzek biocidniho ptipravku, zejména jejich

infek¢nost a schopnost vyvolat onemocnéni, 1ze pouZzit pro jiny biocidni pfipravek
udaje uvedené v piiloze €. 3 k této vyhlasce.

8 zakon ¢&. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych piipravcich a o zméné nékterych zékond,
ve znéni pozdé&jsich predpisi.”.



