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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)

¢. 648/2004
ze dne 31. biezna 2004
o detergentech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména

na ¢l.

95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho
vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto divodum:

(O]

2

" Uk

Smérnice Rady 73/404/EHS ze dne 22. listopadu 1973 o sblizo-
vani pravnich ptedpist ¢lenskych statl o detergentech (3),
73/405/EHS ze dne 22. listopadu 1973 o sblizovani pravnich
predpisi Clenskych statti tykajicich se metod zkouseni biologické
rozlozitelnosti  aniontovych povrchové aktivnich latek (%),
82/242/EHS ze dne 31. bfezna 1982 o sblizovani pravnich pted-
pist Clenskych stath tykajicich se metod zkousSeni biologické
rozlozitelnosti neiontovych povrchové aktivnich latek (5),
82/243/EHS ze dne 31. biezna 1982, kterou se méni smérnice
73/405/EHS o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stati tyka-
jicich se metod zkouSeni biologické rozlozitelnosti aniontovych
povrchové aktivnich latek (°) a 86/94/EHS ze dne 10. biezna
1986, kterou se podruhé méni smérnice 73/404/EHS o sblizovani
pravnich predpistt ¢lenskych statd tykajicich se detergentt (7),
byly nékolikrat vyznamné zménény. Z duvodd srozumitelnosti
a prehlednosti je zadouci, aby uvedené predpisy byly piepraco-
vany sloucenim vSech do jediného textu. Doporuceni Komise
89/542/EHS ze dne 13. zaii 1989 (%), pokud jde o ustanoveni
tykajici se oznacovani detergentii a Cisticich prostiedki, by
rovnéZ mélo byt zahrnuto do tohoto jediného textu.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zaji§téni vnitfniho trhu s deter-
genty, nemuze byt uspokojivé dosazeno na turovni c¢lenskych
statl, neexistuji-li v celém Spolecenstvi spole¢na technicka krité-
ria, a muze jej byt proto lépe dosazeno na urovni Spolecenstvi,
muze Spolecenstvi piijmout opatfeni v souladu se zasadou subsi-
diarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou

veést. C 95, 23.4.2003, s. 24.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2003 (dosud nezveiej-
néné v Ufednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne 4. listopadu 2003
(Ut. vést. C 305, 16.12.2003, s. 11) a postoj Evropského parlamentu ze dne

14.

ledna 2004 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku). Rozhodnuti Rady

ze dne 11. bfezna 2004.

¢) Ut

vést. L 347, 17.12.1973, s. 51. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim

(ES) ¢. 807/2003 (Ut. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).
() Ut. vést. L 347, 17.12.1973, s. 53. Smémice naposledy pozménéna smérnici
82/243/EHS (Ut. vést. L 109, 22.4.1982, s. 11).

¢) Ut
© Ut
() Ut.
¢) Ut

vést. L 109, 22.4.1982, s. 1.
vést. L 109, 22.4.1982, s. 18.
vést. L 80, 25.3.1986, s. 51.
vést. L 291, 10.10.1989, s. 55.
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proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepfekracuje toto
nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.
Nafizeni je vhodnym pradvnim néstrojem, protoze ukladd piimo
vyrobcim ptesné pozadavky, které maji byt zavedeny ve stejné
dobé¢ a stejnym zpisobem v celém Spolecenstvi; v oblasti tech-
nickych pravnich pfedpisii je nezbytné jednotné uplatiiovani
v Clenskych statech, a to je mozné zarudit pouze prostfednictvim
nafizeni.

(3)  Je nezbytné vytvofit novou definici detergentii, ktera by zahrno-
vala rovnocenna pouziti a byla v souladu s vyvojem na trovni
Clenskych statt.

4 Je nezbytné zavést definici povrchové aktivnich latek, ktera
dosud ve stavajicich pravnich predpisech chybéla.

(5) Je dulezité uvést jasny a presny popis pfislusnych druhd
biologické rozloZzitelnosti.

(6) Meéla by byt pfijata opatieni tykajici se detergentt, aby bylo
zajisténo tadné fungovani vnitiniho trhu a zabranéno omezovani
hospodarské soutéze ve Spolecenstvi.

(7)  Jak potvrzuje bila kniha Komise ,,Strategie budouci politiky
v oblasti chemickych latek®, vhodna opatieni tykajici se deter-
gentl by méla zajistovat vysokou turoven ochrany zivotniho
prostfedi, zejména vodniho prostedi.

(8)  Detergenty jsou jiz predmétem nékterych piedpist Spolecenstvi
tykajicich se jejich vyroby, spravného zachdzeni, pouZzivani
a oznacovani, zejména s odkazem na doporuceni Komise
89/542/EHS a 98/480/ES ze dne 22. Cervence 1998 o spravné
environmentalni praxi pro domadci praci prostiedky (!); smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES o sblizovani pravnich
a spravnich predpist Clenskych statd tykajicich se klasifikace,
baleni a oznaCovani nebezpecnych pfipravkl (?) se vztahuje na
detergenty.

(9)  Dialkyl(dimethyl)amonium-chlorid (DTDMAC) a nonylfenol
(vCetné jeho ethoxylati — APE) jsou prioritni latky podrobené
posuzovani rizika na urovni Spolecenstvi v souladu s nafizenim
Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bfezna 1993 o hodnoceni
a kontrole rizik existujicich latek }), a proto by mély byt

@) UF vést. L 215, 1.8.1998, s. 73.

(®» Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Ut. vest. L 84, 5.4.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni natizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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(10)

(an

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

a7

v piipadé potieby doporuceny a zavedeny v ramci jinych pted-
pist Spolecenstvi pfiméfené strategie pro omezeni rizik expozice
témto latkam.

Stavajici pravni predpisy tykajici se biologické rozlozitelnosti
povrchové aktivnich latek v detergentech se vztahuji pouze na
primarni biologickou rozlozitelnost (') a jsou pouZitelné pouze
pro aniontové (*) a neiontové (°) povrchové aktivni latky; mély
by byt proto nahrazeny novymi pravnimi ptedpisy, které¢ by
kladly hlavni ddraz na kone¢nou biologickou rozlozitelnost
a feSily vyznamné obavy tykajici se potencidlni toxicity perzis-
tentnich metabolitd.

To vyzaduje zavedeni nového souboru zkouSek vychazejicich
z norem EN ISO a pokyni OECD, jimiz se fidi udélovani
ptimého povoleni k uvadéni detergentd na trh.

Pro zajisténi vysoké tUrovné ochrany zivotniho prostfedi by
nemély byt na trh uvadény detergenty, které nespliuji pozadavky
stanovené timto nafizenim.

Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a zivotni prostredi vydal
dne 25. listopadu 1999 stanovisko k biologické rozlozitelnosti
povrchové aktivnich latek v detergentech a ke vhodnosti zkuSeb-
nich metod pro regulativni kontrolu v této oblasti.

Stavajici pozadavky na primarni biologickou rozlozitelnost by
mély byt ponechany na druhé hierarchické trovni a doplnény
o doplitkové posouzeni rizika pro ty povrchové aktivni latky,
které nevyhovély pti zkouskach konecné biologické rozlozitel-
nosti; krom¢ toho by povrchové aktivni latky, které nevyhovély
pfi zkouSkach primarni biologické rozlozitelnosti, nemély na
zakladé vyjimky ziskat povoleni k uvedeni na trh.

Pozadavky na primarni biologickou rozlozitelnost by se mély
rozsifit na vSechny povrchové aktivni latky, zejména kationtové
a amfoterni, pfiCemz se umozni pouziti instrumentalnich analyz
v téch piipadech, ve kterych nejsou vhodné castecné specifické
analytické metody.

Stanoveni zkuSebnich metod biologické rozlozitelnosti a vedeni
seznamll vyjimek jsou technické zalezitosti a mély by byt revi-
dovany s ohledem na technicky, védecky i regulativni vyvoj.

ZkuSebni metody by mély umoziovat ziskavani udaja, které
poskytuji dostateCnou zaruku aerobni biologické rozloZitelnosti
povrchové aktivnich latek v detergentech.

(") Smérice 73/404/EHS a 86/94/EHS.

(®) Smérnice 73/405/EHS a 82/243/EHS.
(®) Smérnice 82/242/EHS.
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(18) Metody zkouSeni biologické rozlozitelnosti povrchové aktivnich
latek v detergentech mohou vést k rozdilnym vysledkiim. V tako-
vych ptfipadech by mély byt doplnény doplikovymi posouzenimi,
aby se stanovila rizika dalsiho pouzivani.

(19) M¢la by byt rovnéz pfijata ustanoveni umoziujici ve vyjimec-
nych ptipadech uvadét na trh povrchové aktivni latky v detergen-
tech, které nevyhovély pti zkouskach konecné biologické rozlo-
zitelnosti; toto uvadéni by se mélo uskute¢novat na zakladé vsech
informaci dtlezitych pro zajisténi ochrany Zivotniho prostiedi a v
jednotlivych piipadech.

(20) Opatieni nezbytnd pro provadéni tohoto nafizeni by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (1).

(21) Je vhodné ptripomenout, ze na povrchové aktivni latky detergentd
jsou pouzitelné dalsi horizontalni pravni piedpisy, zejména smér-
nice Rady 76/769/EHS ze dne 27. ervence 1976 o sblizovani prav-
nich a spravnich predpisi ¢lenskych statd tykajicich se omezeni
uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek a piiprav-
ki (%), kterou by mohlo byt zakazano nebo omezeno uvadéni na trh
a pouzivani nebezpecnych latek, na néz se vztahuje toto nafizeni,
smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpeénych latek (°), smérnice Komise 93/67/EHS
ze dne 20. Cervence 1993, kterou se stanovi zasady posuzovani rizik
pro cloveka a Zivotni prostiedi u latek ozndmenych v souladu se
smérnici Rady 67/548/EHS (), nafizeni (EHS) ¢. 793/93 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94 ze dne 28. Cervna 1994, kterym se stanovi
zasady posuzovani rizik existujicich latek pro clovéka a zivotni
prostedi (°), smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze
dne 16. tnora 1998 o uvedeni biocidnich ptipravki na trh (°), smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora
2004 o harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani jejich pouzi-
vani pii zkouSkdch chemickych latek (kodifikované znéni) (7),
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne
11. unora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe
(SLP) (kodifikované znéni) (}) a smérnice Rady 86/609/EHS ze dne

(") UL vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(®) Ut vést. L 262, 27.9.1976, s. 201. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2004/21/ES (U, vést. L 57, 25.2.2004, s. 4).

(®) Ut vest. 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna natizenim
(ES) €. 807/2003.

*) Uf vést. L 227, 8.9.1993, s. 9.

(®) Utk vést. L 161, 29.6.1994, s. 3.

() Uk veést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003.

@) Uf vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

(®) Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 28.
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

(28)

29

(30)

24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢len-
skych statd tykajicich se ochrany zvitat pouzivanych pro pokusné
a jiné védecké ucely (V).

Vyrobci by méli byt odpovédni za to, Ze piestanou uvadét na trh
detergenty, které nejsou v souladu s timto nafizenim, a za to, Ze
maji k dispozici pro potiebu vnitrostatnich organt technickou
dokumentaci pro vSechny latky a M2 smési 4, na néZ se
vztahuje toto nafizeni; totézZ by mélo platit i pro povrchoveé
aktivni latky, které nevyhovély pfi zkouSkdch uvedenych v
priloze III.

Vyrobcim by mélo byt umoznéno pozadat Komisi o vyjimku,
kterou by Komise méla mit moznost udélit postupem podle ¢l. 12
odst. 2.

Pfislusnym organim c¢lenskych stath by mélo byt umoznéno
pouzit pro detergenty na trhu kontrolni opatfeni, tyto organy by
se vSak mély vyvarovat opakovani zkouSek provedenych prislus-
nymi laboratofemi.

Stavajici ustanoveni o oznacovani detergenttli, véetné ustanoveni
obsazenych v doporuceni 89/542/EHS, kterd jsou zahrnuta do
tohoto nafizeni, by méla byt zachovana, aby byl splnén cil
modernizace pravidel pro detergenty. Zavadi se zvlastni oznaco-
vani, které ma spotiebitele informovat o aromatickych latkach
a konzerva¢nich cinidlech pfitomnych v detergentech. Zdravot-
nicti pracovnici by méli mit moznost na pozadani obdrzet od
vyrobce Uplny seznam vSech slozek detergentu, ktery jim
poslouzi pfi zjiStovani toho, zda existuje pfi¢innd souvislost
mezi vznikem alergické reakce a expozici urcité chemické latce.
Clenské staty by mély mit moZnost pozadovat, aby byl takovy
seznam dan k dispozici rovnéz zvlaStnimu vefejnému subjektu
povéfenému poskytovanim téchto informaci zdravotnickym
pracovnikm.

Vsechny vySe uvedené divody vyzaduji, aby byly stavajici
pravni pfedpisy nahrazeny novymi pravnimi pfedpisy; po urcitou
dobu vsak mohou C¢lenské staty nadale pouzivat své stavajici
pravni predpisy.

Uvadeéni detergentd vyhovujicich tomuto nafizeni na trh by mélo
byt povoleno, aniz jsou dotCeny ostatni souvisejici predpisy
Spolecenstvi.

Pro zajisténi ochrany ¢loveéka a Zivotniho prostfedi pred nepie-
dvidanymi riziky spojenymi s detergenty je nezbytna ochranna
dolozka.

Zkousky stanovené pro biologickou rozlozitelnost povrchoveé
aktivnich latek by mély byt provadény v laboratorich, které
spliiuji mezinarodné uznavanou normu, totiz EN/ISO/IEC/17025,
nebo zésady spravné laboratorni praxe; nebylo by opodstatnéné

(") U vést. L 358, 18.12.1986, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2003/65/ES (UF. vést. L 230, 16.9.2003, s. 32).
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vyzadovat uplatiovani posledné uvedené¢ho pozadavku na stava-
jici povrchové aktivni latky, pokud byly dostupné zkousky téchto
latek provedeny pfed vstupem uvedené normy v platnost a stale
zaruCuji srovnatelnou uroven védecké kvality.

(31) Otazky tykajici se anaerobniho biologického rozkladu, biologic-
kého rozkladu hlavnich povrchové neaktivnich organickych
slozek detergenti a obsahu fosfore¢nant, jimiz se toto nafizeni
nezabyva, by mély byt pfezkoumany Komisi a tam, kde je to
opodstatnéné, by mél byt predlozen navrh Evropskému parla-
mentu a Rad€. Do doby dalsi harmonizace mohou ¢lenské staty
zachovat nebo stanovit vnitrostatni pravidla tykajici se vySe
uvedenych otazek.

(32) Pét smérnic a doporuceni Komise zminénych v prvnim bodé
odivodnéni, které se nahrazuji timto nafizenim, by mélo byt
zruseno,

PRIJALY TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Cile a oblast ptlisobnosti

1.  Toto nafizeni stanovi pravidla, s jejichz pomoci ma byt dosazeno
volného pohybu detergentl a povrchové aktivnich latek pro detergenty
na vnitinim trhu, a zaroven zaji§tén vysoky stupen ochrany zivotniho
prostiedi a lidského zdravi.

2. K tomuto ucelu nafizeni harmonizuje niZe uvedend pravidla pro
uvadéni detergentd a povrchoveé aktivnich latek pro detergenty na trh,
ktera se tykaji

— Dbiologické rozlozitelnosti povrchové aktivnich latek v detergentech,

— omezeni nebo zikazli povrchové aktivnich latek na zakladé
biologické rozlozitelnosti,

vMs

— doplitkového oznaCovani detergentii, vcetné alergennich vonnych
latek,

— informaci, které musi vyrobci uchovavat pro potfebu ptislusnych
organt Clenskych statd a zdravotnickych pracovniki,

— omezeni obsahu fosfore¢nand a jinych sloucenin fosforu v pracich
prostiedcich pro spotiebitele a v detergentech urcenych pro auto-
matické mycky nadobi pro spotiebitele.
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Cléanek 2

Definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

la.

1b.

,»detergentem kazda latka nebo M2 smés <« obsahujici mydla
nebo jiné povrchové aktivni latky uréené pro praci a Cistici procesy.
Detergenty mohou byt v jakékoliv formé (kapalina, prasek, pasta,
tyC¢inky, hrudky, tvarované kusy, kostky, atd.) a mohou byt
uvadény na trh nebo pouzivany pro potfeby domacnosti, instituci
nebo priumyslu.

Dalsi vyrobky povazované za detergenty jsou:

— ,,pomocné praci M2 smési «“ urené pro namaceni (pred-
pirani), machani nebo béleni odévi, pradla, atd.,

— ,avivazni praci pripravky” urené ke zjemnéni tkanin
v procesech, které maji slouzit jako dopln€k k prani tkanin,

— Cistici M2 smé&si «€“ urené pro domdci pouziti jako
univerzalni Cistici prostfedky nebo pro ostatni CiSténi povrchi
(napfiklad materialti, vyrobkt, strojii, mechanickych zafizeni,
dopravnich prostiedkt a souvisejictho vybaveni, nastroju,
pristroji atd.),

— ,ostatni Cistici a praci »>M2 smési «€“ uréené pro vSechny
ostatni praci a Cistici procesy;

»pracim prostfedkem pro spotiebitele” praci prostfedek uvedeny na
trh a uréeny pro neprofesionalni pouziti, véetné pouziti ve vefej-
nych samoobsluznych pradelnach;

»detergentem urenym pro automatické mycky nadobi pro spotie-
bitele” detergent uvedeny na trh a urCeny pro neprofesionalni
pouziti v automatickych myc¢kach nadobi;

Hpranim“ nebo ,mytim“ ¢isténi pradla, tkanin, nadobi a jinych
tvrdych povrchi;

,»Cisténim™ proces, pii kterém jsou z povrchu podkladu nebo z jeho
struktury uvolnény nezadouci usazeniny a prevedeny do stavu
roztoku nebo disperze;

»latkou® chemické prvky a jejich slouceniny v pfirodnim stavu
nebo ziskané libovolnym vyrobnim procesem, vcetné vSech prisad
nezbytnych pro zachovani stability vyrobkii a v§ech necistot pocha-
zejicich z pouzitého procesu, avsak s vyloucenim vSech rozpouste-
del, které je mozno oddé¢lit, aniz to ovlivni stabilitu latky nebo
zméni jeji sloZeni;

»P» M2 smési «€“ smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice
latek;
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9a.

10.

11.

12.

»~povrchové aktivni latkou kazd4d organickd latka nebo
> M2 smés <« pouzivané v detergentech, které maji povrchové
aktivni vlastnosti a které se skladaji z jedné nebo vice hydrofilnich
skupin a z jedné nebo vice hydrofobnich skupin takového chara-
kteru a velikosti, ze jsou schopné snizit povrchové napéti vody
a vytvofit kryci nebo adsorpéni monovrstvy na rozhrani voda/
vzduch a vytvofit emulze nebo mikroemulze nebo micely a adsor-
bovat na rozhrani voda/pevny povrch;

»primarnim biologickym rozkladem® strukturni zména (pfeména)
povrchové aktivni latky mikroorganismy, ktera ma za nasledek
ztratu jejich povrchové aktivnich vlastnosti zplsobenou rozkladem
vychozi latky a naslednou ztratou povrchové aktivni vlastnosti,
meéfeno pomoci zkuSebnich metod uvedenych v pfiloze II;

»konefnym aerobnim biologickym rozkladem®™ dosaZena uroven
biologického rozkladu, pfi niZ je povrchové aktivni latka za piitom-
nosti kysliku plné spotfebovana mikroorganismy, coz ma za
nasledek jeji rozklad na oxid uhli¢ity, vodu a mineralni soli ostat-
nich pfitomnych prvkll (mineralizace), méfeno pomoci zkuSebnich
metod uvedenych v piiloze III, a na nové mikrobialni buné&cné
slozky (biomasa);

Luvedenim na trh® prvni dodani na trh v Unii. Dovoz na celni
uzemi Unie se povaZuje za uvedeni na trh;

»dodanim na trh* jakékoli dodani k distribuci, spotfebé nebo pouziti
na trhu Unie v prubéhu obchodni ¢innosti, at’” uz za tplatu nebo
bezplatné;

,»vyrobcem® fyzickda nebo pravnicka osoba odpovédna za uvedeni
detergentu nebo povrchové aktivni latky pro detergent na trh; za
vyrobce se povazuje zejména producent, dovozce, balirna pracujici
na vlastni ucet nebo kazda osoba, ktera méni vlastnosti detergentu
nebo povrchové aktivni latky pro detergent nebo vytvaii ¢i pozmé-
nuje jeho oznaceni. Distributor, ktery neméni vlastnosti, oznaceni
nebo baleni detergentu nebo povrchoveé aktivni latky pro detergent,
se nepovazuje za vyrobce, ledaze plisobi jako dovozce;

»zdravotnickymi pracovniky* registrovani prakticti 1ékafi nebo
osoby pracujici pod vedenim registrovaného praktického Iékare,
kteti pecuji o pacienty, stanovuji diagnézu nebo provadéji 1écbu
a ktefi jsou vazani lékafskym tajemstvim;

»detergentem pouzivanym v prumyslu a institucich® detergent
pouzivany pro prani, myti a CciSténi mimo doméacnosti, které
provadéji specializovani pracovnici pouzivajici specifické vyrobky.
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Clanek 3

Uvedeni na trh

1. Detergenty a povrchové aktivni latky pro detergenty uvedené
v ¢lanku 1 musi byt pfi uvedeni na trh v souladu s podminkami, vlast-
nostmi a limity stanovenymi v tomto nafizeni a jeho piilohach a podle
potieby v souladu se smérnici 98/8/ES a se vSemi ostatnimi pfislusnymi
pravnimi predpisy Spolecenstvi. Na povrchové aktivni latky, které jsou
rovnéz U¢innymi latkami podle smérnice 98/8/ES a které se pouzivaji
jako dezinfekéni prostfedky, se nevztahuji pfilohy II, III, IV a VIII
tohoto naftizeni za predpokladu, Ze

a) jsou uvedeny v pfiloze I nebo TA smérnice 98/8/ES nebo

b) jsou slozkami biocidnich ptipravkd povolenych podle ¢l. 15 odst. 1
nebo ¢l. 15 odst. 2 smérnice 98/8/ES nebo

¢) jsou slozkami biocidnich ptipravkd povolenych podle ptrechodnych
opatfeni nebo podléhaji desetiletému pracovnimu programu stanove-
nému v ¢lanku 16 smérnice 98/8/ES.

Misto toho se takové povrchové aktivni latky povazuji za dezinfekéni
prostiedky a na detergenty, jejichZ jsou soucasti, se vztahuji ustanoveni
o oznacovani dezinfek¢nich prostfedkdl uvedenych v pfiloze VII A.

2. Vyrobci detergenti nebo povrchové aktivnich latek pro detergenty
musi byt usazeni ve SpoleCenstvi.

3. Vyrobci jsou odpovédni za to, ze jsou detergenty nebo povrchove
aktivni latky pro detergenty v souladu s timto nafizenim a jeho pfilo-
hami.

Clének 4

Omezeni vyplyvajici z biologické rozlozZitelnosti povrchové aktivnich
latek

1. Povrchové aktivni latky a detergenty obsahujici povrchové aktivni
latky, které spliiuji kritéria pro konecny aerobni biologicky rozklad
stanovena v pfiloze III, mohou byt podle tohoto nafizeni uvedeny na
trh bez dalSich omezeni souvisejicich s biologickou rozloZitelnosti.

2. Jestlize detergent obsahuje povrchové aktivni latky, u nichz je
urovenn konecného aerobniho biologického rozkladu niz§i nez troven
stanovena v ptiloze III, mohou vyrobci detergentl pouzivanych
v prumyslu nebo institucich, které obsahuji povrchové aktivni latky,
nebo vyrobci povrchové aktivnich latek pro detergenty pouzivané
v primyslu nebo institucich pozadat o vyjimku. Zadosti o vyjimku
musi byt podany v souladu s ¢lanky 5, 6 a 9 a podle tychz clanka
0 nich musi byt i rozhodnuto.

3. Uroveii primarni biologické rozlozitelnosti musi byt zméfena pro
vSechny povrchové aktivni latky v detergentech, které nevyhovély pfi
zkouskach konecného aerobniho biologického rozkladu. Pro povrchoveé
aktivni latky v detergentech, které vykazuji niz§i Uroven primarni
biologické rozlozitelnosti, nez je uroven stanovena v pfiloze I, nesmi
byt udélena vyjimka.
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Clének 4a

Omezeni obsahu fosfore¢nanu a jinych sloucenin fosforu

Detergenty vyjmenované v pfiloze Vla, které nejsou v souladu s omeze-
nimi obsahu fosfore¢nanti a jinych sloucenin fosforu stanovenymi
v uvedené piiloze, nesmi byt uvadény na trh ode dnl stanovenych
v uvedené piiloze.

Clanek 5
Udéleni vyjimky

1.  Vyrobce pozadd o vyjimku prostfednictvim zadosti zaslané
pfislusnému organu doty¢ného ¢lenského uvedenému v ¢l. 8 odst. 1
a Komisi, ve které poskytne ditkazy vztahujici se ke kritériim zminénym
v €. 6 odst. 1. Clenské staty mohou Zadost o vyjimku podminit zapla-
cenim poplatku pfislusnému organu ¢lenského statu. Tyto piipadné
poplatky musi byt vybirany nediskriminujicim zpisobem a nesmi
prevysit naklady na vyftizeni zadosti.

2. Zadosti musi obsahovat technickou dokumentaci poskytujici
vSechny informace a odivodnéni nezbytné pro vyhodnoceni bezpe¢nost-
nich hledisek spojenych se specifickym pouzitim povrchové aktivnich
latek v detergentech, které nespliiuji limity pro biologickou rozlozitel-
nost uvedené v piiloze III.

Krom¢ vysledkii zkousek uvedenych v pfiloze III musi technicka
dokumentace obsahovat informace a vysledky zkousek stanovenych
v ptilohach II a IV.

Zkousky stanovené v bodé 4 piilohy IV musi byt provadény na zakladé
stuptiovitého pfistupu. Stupnovity pfistup bude definovan v technickych
pokynech, které budou pfijaty postupem podle ¢l. 12 odst. 2 do 8. dubna
2007. V téchto pokynech se podle potieby rovnéz stanovi zkousky, pii
kterych by mély byt uplatiiovany zasady spravné laboratorni praxe.

3.  Piislusny organ clenského statu, ktery obdrzi zadosti o vyjimku
v souladu s odstavei 1 a 2, tyto zadosti pfezkoumd, vyhodnoti jejich
soulad s podminkami pro udé€leni vyjimky a uvédomi Komisi o vysled-
cich do Sesti mésicti od obdrzeni uplné zadosti.

Povazuje-li to prislusny organ ¢lenského statu za nezbytné pro hodno-
ceni rizika, které miize byt zplsobeno litkou nebo »M2 smési <,
pozada do tii mésicti od obdrzeni zadosti o dalsi informace ¢i ovétujici
nebo potvrzujici zkouSky pro tyto latky nebo »M2 smési <« nebo
produkty jejich pfemeény, které mu byly oznameny nebo o nichz obdrzel
informace podle tohoto nafizeni. Lhiita pro vyhodnoceni dokumentace
prislusnym organem clenského statu zapocne az po doplnéni dokumen-
tace o dopliujici informace. Nebudou-li pozadované informace posky-
tnuty do 12 mésicti, zadost se povazuje za neuplnou, a tedy za neplat-
nou. V tom pfiipad¢ se nepouZije ¢l. 6 odst. 2.
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Jestlize jsou pozadovéany dalsi informace o metabolitech, mély by byt
pouzity strategie stupniovitého zkouSeni, aby se v maximalni mife
vyuzily zkuSebni metody in vitro a jiné zkusebni metody, pfi nichz se
nepouzivaji zvirata.

4. Komise miize udélit vyjimku postupem podle ¢l. 12 odst. 2, a to
zejména na zakladé hodnoceni provedené¢ho ¢lenskym statem. Pokud je
to nezbytné, Komise pfed udélenim vyjimky dale zhodnoti skutecnosti
uvedené v odstavei 3 tohoto ¢lanku. Rozhodne do 12 mésict od
obdrzeni hodnoceni ¢lenského statu s vyjimkou piipadu, kdy se pouZije
¢l. 5 odst. 4 a 6 rozhodnuti 1999/468/ES a kdy je tato lhtita 18 mésict.

5. Takové vyjimky mohou povolovat, omezovat nebo piisné
omezovat uvadéni povrchové aktivnich latek v detergentech na trh
a jejich pouzivani v zavislosti na vysledcich doplnkového posouzeni
rizika, jak je definovéno v piiloze IV. Soucésti vyjimek miZe byt
lhita pro ukonéeni uvadeéni povrchové aktivnich latek v detergentech
na trh a jejich pouzivani. Komise muze vyjimku pfezkoumat, jakmile
vyjdou najevo informace odivodnujici podstatnou revizi technické
dokumentace, ktera byla zahrnuta v zadosti o vyjimku. Vyrobce muze
za tim ucelem na pozadani poskytnout Komisi technickou dokumentaci,
ktera byla aktualizovana, pokud jde o polozky uvedené v bodé 2 ptilohy
IV. Komise mize na zaklad¢ aktualizovanych informaci rozhodnout
o prodlouzeni, zméné nebo zruseni vyjimky. Odstavce 1 az 4 a odstavec
6 tohoto ¢lanku a ¢lanek 6 se pouziji obdobné.

6. Komise zvefejni seznam povrchové aktivnich latek, které ziskaly
vyjimku, s odpovidajicimi podminkami nebo omezenimi pouziti, jak
jsou stanoveny v priloze V.

Clének 6
Podminky pro udéleni vyjimky

1. Pokud Komise zamysli udélit vyjimku, u€ini tak postupem podle
¢l. 12 odst. 2 a na zaklad¢ téchto kritérii:

— pouziti v aplikacich s nizkym rozptylem spiSe nez aplikacich se
Sirokym rozptylem,

— pouziti pouze ve specifickych aplikacich v primyslu nebo v institu-
cich,

— riziko pro Zzivotni prostfedi nebo zdravi, které predstavuje objem
prodeje a struktura pouziti ve SpoleCenstvi, je malé v porovnani
se socialné-ekonomickym pfinosem, vcetné oblasti bezpecnosti
potravin a hygienickych norem.

2. Dokud Komise nerozhodne o zadosti o vyjimku, miize uvadéni
doty¢né povrchové aktivni latky na trh a jeji pouZivani pokracovat za
predpokladu, Ze vyrobce miize prokazat, ze v den vstupu tohoto nafizeni
v platnost byla tato povrchové aktivni latka jiz pouzivana na trhu Spole-
Censtvi a ze zadost o vyjimku byla predlozena do dvou let od tohoto
dne.
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3. Jestlize Komise odmitne udélit vyjimku, ucini tak do 12 mésicti od
obdrzeni hodnoceni c¢lenského statu zminéného v ¢l. 5 odst. 3,
s vyjimkou pfipadu, kdy se pouzije ¢l. 5 odst. 4 a 6 rozhodnuti
1999/468/ES a kdy je tato lhita 18 mésici. Muze stanovit pfechodné
obdobi, béhem néhoz bude uvedeni na trh a pouzivani této povrchove
aktivni latky ukonceno. Toto pfechodné obdobi nesmi ptesahnout dva
roky ode dne rozhodnuti Komise.

4.  Komise zvetejni v piiloze VI seznam povrchové aktivnich latek,
o nichZ bylo zji$téno, Ze nejsou v souladu s timto nafizenim.

Clének 7

Zkouseni povrchové aktivnich latek

Vsechny zkousky uvedené v €l. 3 a 4 a v prilohach II, III, IV a VIII se
provadéji v souladu s normami uvedenymi v bodé 1 piilohy I a
v souladu s pozadavky na zkouSeni podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni
(EHS) ¢. 793/93. Pro tento ucel je dostacujici pouzit bud’ normu EN
ISO/IEC, nebo zasady spravné laboratorni praxe, s vyjimkou zkousek,
pro které byly zasady spravné laboratorni praxe stanoveny jako povinné.
V piipadech, kdy jsou povrchové aktivni latky pouzity v detergentech,
které byly uvedeny na trh pfed vstupem vyse uvedené normy v platnost,
mohou byt stavajici zkousky, které byly provedeny s pouzitim nejlep-
Sich dostupnych védeckych poznatki a které byly provedeny podle
normy srovnatelné s normami uvedenymi v pfiloze I, v jednotlivych
pfipadech uzniny. Vyrobce nebo clensky stdt miize pfedlozit Komisi
kazdy ptipad, o némz existuji pochybnosti nebo spory. Rozhodnuti bude
potom pfijato postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

Clének 8

Povinnosti ¢lenskych statd

1.  Clenské staty uréi prislusny organ nebo organy odpovédné za
sdélovani a vyménu informaci tykajicich se provadéni tohoto nafizeni
a informuji Komisi o uplném nazvu a adrese téchto organt.

2. Kazdy clensky stat oznami ostatnim Clenskym statim a Komisi
seznam schvalenych laboratofi (véetné jejich uplnych ndzvu a adres),
které jsou odborné zplisobilé a opravnéné k provadéni zkousek vyzado-
vanych podle tohoto natizeni. Clenské staty prokazi odbornou zpisobi-
lost uvedenych laboratofi podle normy EN ISO/IEC 17025 uvedené
v bod¢ 1 ptilohy I. Tento pozadavek se povaZuje za splnény, pokud
Clensky stat ovetil shodu laboratofe se zasadami spravné laboratorni
praxe v souladu s ¢lankem 2 smérnice 2004/9/ES.

3.  Pokud ma piislusny organ ¢lenského statu divod domnivat se, ze
schvalena laboratof nema odbornou zpisobilost podle odstavce 2, pred-
lozi tuto zalezitost vyboru uvedeném v clanku 12. Jestlize Komise
rozhodne, ze laboratof nema pozadovanou odbornou zpisobilost,
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nazev této laboratofe se vySkrtne ze seznamu uvedeného v odstavci 4.
Pouzije se ¢l. 15 odst. 2, s vyjimkou pfipadu laboratofi prohlasujicich,
ze dodrzuji pozadavky spravné laboratorni praxe, na které se v ptipadé
nedodrzovani pouziji ¢lanky 5 a 6 smérnice 2004/9/ES.

4.  Komise zpfistupni vefejnosti seznam prislusnych organi uvede-
nych v odstavei 1 a seznam schvalenych laboratofi uvedenych v
odstavcei 2.

Clének 9

Informace poskytované vyrobci

1.  Aniz je dotcen clanek 17 smérnice 1999/45/ES, uchovavaji
vyrobci uvadéjici na trh latky nebo M2 smési <4, na néz se vztahuje
toto nafizeni, pro potfebu piisluSnych organt clenskych stati

— informace o jednom nebo vice vysledcich zkouSek zminénych
v priloze III,

— pro povrchové aktivni latky, které nevyhovély pii zkouskach uvede-
nych v pfiloze III a pro které bylo pozadano o vyjimku podle
¢lanku 5:

i) technickou dokumentaci o vysledcich zkousek uvedenych
v ptiloze 1I,

i) technickou dokumentaci o vysledcich zkouSek a informace
uvedené v piiloze IV.

2. Jakmile jsou latky nebo »M2 smési <, na néz se vztahuje toto
nafizeni, uvedeny na trh, je vyrobce odpovédny za spravné provedeni
pfislusnych zkousek uvedenych vyse. Musi mit rovnéz k dispozici
dokumentaci o provedenych zkouskach, aby prokazal soulad s timto
nafizenim a dolozil, zZe je opravnén vykonavat vlastnickd prava vztahu-
jici se k vysledkim zkousek, ktera jsou odlisna od prav na jiz vefejné
piistupné vysledky zkousSek.

3. Vyrobci uvadgjici na trh »>M2 smési <, na néZ se vztahuje toto
nafizeni, neprodlené a bezplatné zpfistupni vS§em zdravotnickym pracov-
nikm, kteti o to pozadaji, datové listy slozek pfipravkd, jak jsou
uvedeny v priloze VII C.

Tim neni dotCeno pravo clenskych statl pozadovat, aby byl takovy
datovy list zpfistupnén zvlaStnimu vefejnému subjektu, ktery clensky
stat povéril ukolem poskytovat tyto informace zdravotnickym pracovni-
kim.

Informace obsazené¢ v datovych listech musi byt zvlastnim vefejnym
subjektem a zdravotnickymi pracovniky uchovavany jako davérné
a pouzivany pouze pro lékarské ucely.

Clének 10

Kontrolni opatieni

1.  Prislusné organy clenskych stati mohou podle potieby pouzit pro
detergenty uvedené na trh vSechna nezbytna kontrolni opatfeni, ktera
zajisti soulad vyrobku s timto nafizenim. Referen¢nimi metodami jsou
zkuSebni a analytické metody uvedené v ptiloze VIII. Tato kontrolni
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opatfeni nezavazuji vyrobce k opakovani zkousek provedenych labora-
tofemi, které vyhovuji podminkdm uvedenym v ¢l. 8 odst. 2, ani
k placeni za jakoukoli opakovanou nebo doplitkovou zkousku, pokud
puvodni zkouska prokazala soulad detergentd nebo povrchové aktivnich
latek pouzitych jako slozky detergentl s timto nafizenim.

2. 'V pfipadech, kdy existuje obava, ze zkouska provedena v souladu
s metodami uvedenymi v ptilohach II, III, IV a VIII poskytla neprav-
divé pozitivni vysledky, oznami to prislusné organy clenskych statd
Komisi a Komise postupem podle ¢l. 12 odst. 2 uvedené vysledky
provéfi a pfijme nezbytna opatfeni.

Clének 11

Oznacovani

1. Ustanovenimi tohoto ¢lanku nejsou dotCena ustanoveni tykajici se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych latek a M2 smési <
ve smérnicich 67/548/EHS a 1999/45/ES.

2. Na obalech, v nichz jsou detergenty nabizeny k prodeji spotiebi-
teli, musi byt uvedeny Ccitelné, viditelné a nesmazatelné tyto informace:

a) nazev a obchodni nazev vyrobku;

b) nazev nebo obchodni nazev ¢i obchodni znacka a Uplnd adresa
a telefonni ¢islo osoby odpovédné za uvedeni vyrobku na trh;

c) adresa, pripadn¢ adresa elektronické posty, a telefonni cislo, na
kterém si lze vyzadat datovy list uvedeny v ¢l. 9 odst. 3.

Stejné informace musi byt uvedeny na vSech dokumentech, které dopro-
vazeji detergenty prepravované jako volné lozené.

3.  Na obalu detergentd musi byt uveden obsah v souladu se specifi-
kacemi stanovenymi v pfiloze VII A. V piipadé potfeby musi byt na
obalu uveden téz navod k pouziti a zvlastni bezpecnostni opatieni.

4. Na obalu pracich prostfedkid pro spotiebitele a detergenti urce-
nych pro automatické mycky nadobi pro spotfebitele musi byt navic
uvedeny informace stanovené v ptiloze VII oddilu B.

5.V ptipadech, kdy v ¢lenském staté existuje vnitrostatni pozadavek
na oznacovani v narodnim jazyce nebo jazycich, vyhovi vyrobce a distri-
butor tomuto pozadavku, pokud jde o informace uvedené v odstavcich 3
a 4.

6. Odstavci 1 az 5 nejsou dotCeny stavajici vnitrostatni predpisy,
podle nichz se grafickd vyobrazeni ovoce, ktera mohou uvést uZzivatele
v omyl, pokud jde o pouziti kapalnych vyrobkii, nesméji objevit na
obalech, ve kterych jsou detergenty nabizeny k prodeji spotiebiteli.
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Clanek 12

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

Clének 13

Prizpisobeni priloh

1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 13a za Géelem zmén nezbytnych k piizplsobeni
ptiloh I az IV, VII a VIII védeckému a technickému pokroku. Komise
tam, kde je to mozné, pouzije evropské normy.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 13a za ucelem zmén pfiloh tohoto nafizeni ohledné
detergentti na bazi rozpoustédel.

3. Jestlize Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele stanovi na
zéakladé rizik individualni koncentraéni limity pro alergenni vonné latky,
pfijme Komise akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 13a za
ucelem piislusné Gpravy limitu 0,01 % stanoveného v ptiloze VII oddilu A.

Clanek 13a

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je sveéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lanku
13 je svétena Komisi na dobu péti let ode dne 19. dubna 2012. Do
19. Cervence 2016 vypracuje Komise zpravu o pienesené pravomoci.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o dalsi pétileta obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlou-
zeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto
obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci
uvedené v ¢lanku 13 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva ucéinku
prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim vésmiku Evropské unie nebo
k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4.  Priijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ oznami
soucCasné Evropskému parlamentu a Radé.
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5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 13 vstoupi v plat-
nost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitku ve lhité¢ dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznédmen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhity infor-
muji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parla-
mentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

Clének 14

Dolozka o volném pohybu

1. Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit dodavani
detergentli nebo povrchové aktivnich latek pro detergenty, které jsou
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, na trh z duvodl, které jsou
pfedmétem tohoto natizeni.

2. Clenské staty mohou zachovat nebo stanovit vnitrostatni pravidla
tykajici se omezeni obsahu fosfore¢nan a jinych sloucenin fosforu
v detergentech, pro které nejsou stanovena zadna omezeni obsahu
v priloze Vla, zejména pokud je to odivodnéno ochranou veifejného
zdravi nebo Zivotniho prostfedi a pokud jsou k dispozici technicky
a hospodarsky schiidné alternativy.

3. Clenské staty mohou zachovat vnitrostatni pravidla, kterd byla
v platnosti dne 19. bfezna 2012, tykajici se omezeni obsahu fosforec-
nand a jinych sloucenin fosforu v detergentech, pro které se dosud
neuplatiuji omezeni stanovena v pfiloze VIa. Takova vnitrostatni
opatfeni se oznami Komisi do 30. zafi 2012 a mohou ziistat v platnosti
az do dne, kdy se zacnou uplatnovat omezeni stanovena v pfiloze Vla.

4.V obdobi od 19. bfezna 2012 do 31. prosince 2016 mohou clenské
staty pfijmout vnitrostatni pravidla provadé€jici omezeni obsahu fosfo-
reCnani a jinych sloucenin fosforu stanovena v pfiloze VIa bodu 2,
zejména pokud je to odiivodnéno ochranou vetejného zdravi nebo Zivot-
niho prostfedi a pokud jsou k dispozici technicky a hospodatsky
schiidné alternativy. Clenské staty ozndmi tato opatieni Komisi
v souladu se smérnici Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES ze
dne 22. Cervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych piredpisi a predpisti pro sluzby informacni spolec-
nosti (1).

5. Komise zvefejni seznam vnitrostatnich opatfeni uvedenych
v odstavcich 3 a 4.

Clanek 15

Ochranna dolozka

1. Ma-li ¢lensky stat opravnéné divody domnivat se, ze urcity deter-
gent predstavuje riziko pro bezpecnost nebo zdravi lidi ¢i zvitat nebo
riziko pro zivotni prostfedi, pfestoze je v souladu s pozadavky tohoto

(1) UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
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nafizeni, midze Umérn¢ k povaze rizika pfijmout pfiméfend docasna
opatfeni k zajiSténi toho, aby doty¢ny detergent nadale nepiedstavoval
uvedené riziko, byl stazen z trhu ¢i z obéhu v piiméfené lhuté nebo aby
byla jeho dostupnost omezena jinym zptisobem.

Clensky stat o tom neprodlend uvédomi ostatni &lenské staty a Komisi
a uvede duvody pro své rozhodnuti.

2. Rozhodnuti o této zalezitosti se pfijme po konzultaci s ¢lenskymi
staity nebo podle potieby s pfislusnym technickym nebo védeckym
vyborem Komise do 90 dnd postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

Clének 16

Zprava

1. Do 31. prosince 2014 Komise na zakladé informaci c¢lenskych
staith o obsahu fosforu v detergentech urCenych pro automatické
mycky nadobi pro spotiebitele uvedenych na trh na jejich Uzemi a s
ohledem na jakékoli stavajici nebo nové védecké informace, k nimz ma
pfistup a které se tykaji latek pouZivanych v pfipravcich s obsahem
fosfore¢nanti nebo v alternativnich ptipraveich, zhodnoti prostfednic-
tvim dikladného posouzeni, zda by meélo byt omezeni stanovené
v ptiloze VIa bodu 2 zménéno. Toto posouzeni zahrnuje analyzu
dopadu detergentti uréenych pro automatické myc¢ky nadobi pro spotie-
bitele s hodnotami fosforu vyS$S§imi a niz8imi, neZ je mezni hodnota
stanovena v priloze Vla, na zivotni prostfedi, pramysl a spotiebitele,
pficemZ zohledni mimo jiné ndklady, dostupnost, Ucinnost Ccisténi
a dopad na cisténi odpadnich vod. Komise piedlozi toto dikladné
posouzeni Evropskému parlamentu a Radg.

2. Pokud se dale Komise na zakladé dikladného posouzeni uvede-
ného v odstavci 1 domnivd, Zze omezeni fosforecnantl a jinych sloucenin
fosforu pouzivanych v detergentech urcenych pro automatické mycky
nadobi pro spotiebitele je tfeba zménit, pfedlozi do 1. Cervence 2015
vhodny legislativni navrh. Takovy ndvrh musi mit za cil snizeni nepii-
znivého dopadu veskerych detergentd urCenych pro automatické mycky
nadobi pro spotiebitele na $irSi Zivotni prostfedi a ptihliZzet ke vSem
hospodatskym nakladim zjisténym v uvedeném dikladném posouzeni.
Pokud Evropsky parlament a Rada na zéklad¢é takového navrhu neroz-
hodnou do 31. prosince 2016 jinak, stane se mezni hodnota stanovena
v ptiloze VIa bodu 2 ode dne stanovené¢ho v uvedeném bod¢ omezenim
pro obsah fosforu v detergentech uréenych pro automatické mycky
nadobi pro spotiebitele.

Clének 17

Pravni predpisy, které se zruSuji

1. S ucinkem od 8. fijna 2005 se zruSuji tyto smérnice:
— sm¢érnice 73/404/EHS,
— smérnice 73/405/EHS,

— smérnice 82/242/EHS,
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— smeérnice 82/243/EHS a
— smeérnice 86/94/EHS.
2. Doporuceni 89/542/EHS se zrusuje s ucinkem od 8. fijna 2005.

3.  Odkazy na zrusené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafi-
zeni.

4. Clenské staty zrusi pravni a spravni piedpisy pfijaté podle smérnic
stanovenych v odstavci 1 nebo podle doporuéeni uvedeného v odstavci
2 ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clének 18

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro ukladéni sankci v piipadé poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veSkera nezbytna opatieni, ktera zajisti, aby
byly uplatiiovany. Jejich soucasti mohou byt rovnéz vhodna opatfeni,
ktera pfislusnym organim c¢lenskych statd umozni predchazet tomu, aby
byly na trh dodavany detergenty nebo povrchové aktivni latky pro
detergenty, které nejsou v souladu s timto nafizenim. Stanovené sankce
musi byt u¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské staty Komisi neprod-
lené oznami tato ustanoveni a jakékoli nasledné zmény, které maji na
tato ustanoveni vliv.

Soucasti uvedenych pravidel jsou opatfeni, ktera pfislusSnym organim
¢lenskych statli umozni zadrzet zasilky detergentil, jez nejsou v souladu
s timto nafizenim.

Clanek 19
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 8. fijna 2005.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

Normy pro akreditaci, spravnou laboratorni praxi a ochranu zvirat tykajici

se laboratofi, které jsou odborné zpiisobilé a opravnéné k poskytovani

nezbytnych sluZeb pro kontrolu souladu detergentii s poZadavky tohoto
narizeni a jeho priloh

1. Normy pouzitelné na urovni laboratori:

EN ISO/IEC 17025, Obecné pozadavky na odbornou zpisobilost zkusebnich
a kalibra¢nich laboratoft;

Smérnice 2004/10/ES;
Smérnice Rady 86/609/EHS.

2. Normy poutzitelné na urovni akreditacnich organii a organii monitorujicich

spravnou laboratorni praxi:

EN 45003, Systém akreditace kalibra¢nich a zkuSebnich laboratofi, obecné
pozadavky na provoz a uznavani;

Smérnice 2004/9/ES.



2004R0648 — CS — 19.04.2012 — 006.001 — 21

PRILOHA II

ZKUSEBNI METODY PRIMARNI BIOLOGICKE ROZLOZITELNOSTI
PRO POVRCHOVE AKTIVNI LATKY V DETERGENTECH

Primarni biologicka rozlozitelnost se méfi na zaklad¢ stanoveni zbytkové hladiny
ptvodnich aktivnich latek v biologicky rozkladanych kapalinach. Na zacatku této
ptilohy je uveden seznam zkuSebnich metod, které jsou spolecné pro vsechny
tiidy povrchové aktivnich latek, a dale jsou uvedeny pod zihlavimi A az
D postupy analytickych zkousek specifické pro kazdou tfidu povrchové aktivnich
latek.

Kritériem GspéSnosti primarni biologické rozlozitelnosti je Groveil nejméné 80 %
zmétena podle zkusebnich metod uvedenych nize.

Referen¢ni metoda pro laboratorni zkouseni povrchové aktivnich latek v tomto
nafizeni je zalozena na postupu potvrzujici zkousky v metodé OECD popsaném
v bodé 1 pfilohy VIII. Zmény v postupu potvrzujici zkousky jsou pfipustné,
pokud jsou v souladu s EN ISO 11733.

Zku$ebni metody

1. Metoda OECD zvefejnéna v technické zpravé OECD ze dne 11. Cervna
1976, Navrh metody pro stanoveni biologické rozlozitelnosti povrchové
aktivnich latek v syntetickych detergentech®.

2. Metoda pouzivana ve Francii, schvalena vyhlaskou ze dne 24. prosince 1987
zvetejnénou v Journal officiel de la République frangaise ze dne 30. prosince
1987, s. 15385, a normy NF 73-260 z Cervna 1981 zvetejnéné Association
frangaise de normalisation (AFNOR).

3. Metoda pouzivana v Némecku, zavedena ,,nafizenim o rozlozitelnosti ionto-
vych a neiontovych povrchové aktivnich latek v pracich a Cisticich prostied-
cich® ze dne 30. ledna 1977 zvefejnénym v Bundesgesetzblatt 1977, ¢ast 1, s.
244, jak je uvedena v nafizeni o zméné uvedeného nafizeni ze dne 4. Cervna
1986, zvefejnéném v Bundesgesetzblatt 1986, cast 1, s. 851.

4. Metoda pouzivana ve Spojeném kralovstvi pod nazvem ,,Porous Pot Test*

(,,Zkouska v porézni nadobé“) a popsana v technické zpravé ¢. 70 (1978)
Water Research Centre.

5. ,,Postup potvrzujici zkousky* podle metody OECD popsany v bodé 1 pfilohy
VIII (vEetné¢ moznych zmén v pracovnich podminkéch, jak je navrzeno v EN
ISO 11733). Toto je rovnéz referen¢ni metoda pouzivana k urovnani sport.

A. ANALYTICKE METODY PRO ANIONTOVE POVRCHOVE AKTIVNI
LATKY

Stanoveni aniontovych povrchové aktivnich latek pii zkouskach se provadi
pomoci analyzy na latku s aktivni reakci na methylenovou modi (Methylene
Blue Active Substance — MBAS) podle kritérii stanovenych v bodé 2 pfilohy
VIII. Pro ty aniontové povrchové aktivni latky, které nereaguji v ramci vyse
uvedené metody MBAS, nebo pokud se to zda byt vhodné&jsi z diivodt u€innosti
nebo pfesnosti, se pouziji vhodné specifické instrumentalni analyzy, jako je
vysoce ucinna kapalinova chromatografie (High Performance Liquid Chromato-
graphy — HPLC) nebo plynova chromatografie (Gas Chromatography — GC).
Vzorky dané cisté povrchové aktivni latky poskytne vyrobce na pozadani pfislus-
nému organu Clenského statu.

B. ANALYTICKE METODY PRO NEIONTOVE POVRCHOVE AKTIVNI
LATKY

Stanoveni neiontovych povrchové aktivnich latek pii zkouskach se provadi
metodou latky s aktivni reakci na bismut (Bismut Active Substance — BiAS)
podle analytického postupu stanoveného v bodé 3 piilohy VIII.



2004R0648 — CS — 19.04.2012 — 006.001 — 22

Pro ty neiontové povrchové aktivni latky, které nereaguji v ramci vySe uvedené
metody BiAS, nebo pokud se to zd4d byt vhodnéjsi z diivodl ucinnosti nebo
pfesnosti, se pouziji vhodné specifické instrumentalni analyzy, jako je HPLC
nebo GC. Vzorky dané &isté povrchové aktivni latky poskytne vyrobce na poza-
dani pfislusnému organu ¢lenského statu.

C. ANALYTICKE METODY PRO KATIONTOVE POVRCHOVE AKTIVNI
LATKY

Stanoveni kationtovych povrchové aktivnich latek pfi zkouskach se provadi
pomoci analyzy na latku s aktivni reakci na disulfinovou modf (Disulfine Blue
Active Substance — DBAS) podle téchto postupii DBAS:

Metoda pouzivanad ve Spolkové republice Némecko, (1989) DIN 38 409 —
vydani: 1989-07.

Pro ty kationtové povrchové aktivni latky, které nereaguji v ramci vyse uvedené
zku$ebni metody, nebo pokud se to zda byt vhodnéjsi z diivodi Gcinnosti nebo
presnosti (nutno odiivodnit), se pouziji vhodné specifické instrumentalni analyzy,
jako je HPLC nebo GC. Vzorky dané cCisté povrchové aktivni latky poskytne
vyrobce na pozadani pfislusnému organu c¢lenského statu.

D. ANALYTICKE METODY PRO AMFOTERNI POVRCHOVE AKTIVNI
LATKY

Stanoveni amfoternich povrchové aktivnich latek pii zkouskach se provadi
pomoci analyzy podle téchto postupi:

1. za nepfitomnosti kationtii:
Metoda pouzivana ve Spolkové republice Némecko, (1989) DIN 38 409 —
Cast 20;

2. v ostatnich ptipadech:
Metoda Orange II (Boiteaux, 1984)

Pro ty amfoterni povrchové aktivni latky, které nereaguji v ramci vySe uvede-
nych zkousek, nebo pokud se to zda byt vhodnéjsi z divoda G¢innosti a pies-
nosti (nutno oddvodnit), se pouziji vhodné specifické instrumentalni analyzy,
jako je HPLC nebo GC. Vzorky dané Cisté povrchové aktivni latky poskytne
vyrobce na pozadani piislusnému organu ¢lenského statu.
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PRILOHA III

ZKUSEBNI METODY KONECNE BIOLOGICKE ROZLOZITELNpSTI
(MINERALIZACE) PRO POVRCHOVE  AKTIVNI  LATKY

A.

Q)
Q)

V DETERGENTECH

Referencni metoda pro laboratorni zkouseni konec¢né biologické rozlozitelnosti
povrchové aktivnich latek v tomto nafizeni je zaloZzena na normé EN ISO
14593:1999 (CO, headspace test).

Povrchové aktivni latky v detergentech se povazuji za biologicky rozlozitelné,
pokud tdroveni biologické rozlozitelnosti (mineralizace) méfena podle jedné
z nize uvedenych zkousek (') je nejméné 60 % za 28 dni:

1. EN ISO 14593:1999. Jakost vody. — Hodnoceni kone¢né aerobni
biologické rozlozitelnosti organickych latek ve vodnim prostiedi. — Metoda
analyzy anorganického uhliku v uzavfenych nadobach (CO, headspace
test). Bez pfedupravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepouZije.
(Referenéni metoda).

2. Metoda podle ptilohy V.C.4-C smérnice 67/548/EHS (Uvoliovani oxidu
uhli¢ittho (CO,) — modifikovana Sturmova zkouska): Bez predupravy.
Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepouzije.

3. Metoda podle ptilohy V.C.4-E smérnice 67/548/EHS (Zkouska v uzavie-
nych lahvich): Bez ptedipravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se
nepouzije.

4. Metoda podle pfilohy V.C.4-D smérnice 67/548/EHS (Manometricka respi-
rometrie): Bez piedupravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepo-
uzije.

5. Metoda podle piilohy V.C.4-F smérnice 67/548/EHS (Zkouska MITI:
Ministry of International Trade and Industry — Japonsko): Bez predupravy.
Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepouzije.

6. ISO 10708:1997. Jakost vody. — Hodnoceni kone¢né biologické rozlozitel-
nosti organickych latek ve vodnim prostfedi. — Stanoveni biochemické
spotfeby kysliku ve dvoufazové zkousce v uzavienych lahvich. Bez pied-
Upravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepouzije.

.V zavislosti na fyzikalnich vlastnostech povrchové aktivni latky je mozné

pouzit jednu z niZe uvedenych metod, pokud je to nalezit¢ odivodnéno (?).
Je vhodné poznamenat, ze kritérium uspéSnosti nejméné 70 % u téchto metod
se povazuje za rovnocenné kritériu uspésnosti nejméné 60 % u metod uvede-
nych v bodu A. O vhodnosti volby jedné z nize uvedenych metod se
rozhodne potvrzenim kazdého jednotlivého piipadu v souladu s ¢lankem 5
tohoto nafizeni.

Tyto zkousky se osvédCily jako nejvhodngjsi pro povrchové aktivni latky.

Metody DOC by mohly poskytovat vysledky o odstraiovani a nikoli o kone¢ném
biologickém rozkladu. Manometricka respirometrie, zkouska MITI a dvoufazova zkouska
BSK by v nékterych piipadech nebyly vhodné, protoze vysoka koncentrace pii pocate¢ni
zkousce by mohla pusobit inhibi¢né.
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1. Metoda podle piilohy V.C.4-A smémice 67/548/EHS (Ubytek rozpusté-
ného organického uhliku (Dissolved Organic Carbon — DOC)): Bez pred-
upravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepouzije. Kritéria uspés-
nosti pro biologickou rozlozitelnost métenou pomoci této zkousky musi
byt nejméné 70 % za 28 dni.

2. Metoda podle prilohy V.C.4-B smérnice 67/548/EHS (Modifikovana scre-
eningovd zkouska OECD - ubytek rozpusténého organického uhliku
(DOC)): Bez predupravy. Zasada desetidenniho obdobi rozkladu se nepo-
uzije. Kritéria GspéSnosti pro biologickou rozlozitelnost méfenou pomoci
této zkousky musi byt nejméné 70 % za 28 dni.

Poznamka: VySe uvedené metody, které jsou piejaty ze smérnice Rady
67/548/EHS, je mozno nalézt rovnéz v publikaci ,Klasifikace,
baleni a oznaCovani nebezpeénych latek v Evropské unii“, ¢ast 2:
,Metody zkouseni“. Evropska komise 1997. ISBN 92-828-0076-8.



2004R0648 — CS — 19.04.2012 — 006.001 — 25

PRILOHA 1V

DOPLNKOVE POSOUZENI RIZIKA PRO POVRCHOVE AKTIVNI
LATKY V DETERGENTECH

Pro ty povrchové aktivni latky, pro které je k dispozici posouzeni rizika pro
zivotni prostfedi v souvislosti se smérnici 93/67/EHS nebo nafizenim (EHS)
¢. 793/93 a nafizenim (EHS) ¢. 1488/94 a s technickymi pokyny, se toto posou-
zeni rizika vezme v tUvahu spole¢né s doplikovym posouzenim rizika
provedenym v ramci tohoto nafizeni.

Dopliikové posouzeni rizika provedené v ramci tohoto nafizeni v piipadé, ze je
pravdépodobny vznik obtizné rozlozitelnych metabolitl, se vezme v uvahu
v souvislosti s posouzenim rizika provedenym na zakladé smérnice 93/67/EHS
nebo nafizeni (EHS) ¢. 793/93. Mélo by byt hodnoceno piipad od ptipadu,
a zejména na zakladé vysledkti zkousek uvedenych v casti 3.

Studie musi zahrnovat vodni slozku Zivotniho prostiedi. V jednotlivych piipa-
dech by mohl vybor uvedeny v ¢l. 12 odst. 2 poZadovat dopliiujici informace
tykajici se specifickych otdzek posouzeni rizika. Dopliiujici informace by se
mohly dotykat dalSich slozek Zivotniho prostfedi, jako jsou odpadni kaly nebo
puda. Pokud jde o informace pozadované pro technickou dokumentaci, které jsou
uvedeny v ¢lancich 5 a 9, je nutné pfijmout stupriovity piistup. Dokumentace
musi obsahovat alesponi informace popsané nize v bodech 1, 2 a 3.

Aby se minimalizovalo zkouSeni, a zejména aby se zabranilo zbytecnému zkou-
Seni na zvifatech, mély by se doplnkové studie uvedené v bod¢ 4.2.2 vyzadovat
pouze tehdy, pokud jsou takové informace nezbytné a pfiméfené. V piipadé
sporu o rozsah pozadovanych dopliujicich informaci je mozné pfijmout rozhod-
nuti postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

Jak je uvedeno v ¢lanku 13, pokyny obsazené v této pfiloze pro rozhodovani
o vyjimkach mohou byt podle potieby upraveny na zakladé¢ nashromazdénych
zkuSenosti.

1. Identita povrchové aktivni latky (v souladu s prilohou VIL.A smérnice
67/548/EHS)

1.1  Nazev

1.1.1 Nazvy podle nazvoslovi IUPAC

1.1.2 Jiné nazvy

1.1.3 Cislo CAS a nazev podle CAS (je-li k dispozici)

1.1.4 Cisla EINECS (') nebo ELINCS (?) (jsou-li k dispozici)

1.2 Molekularni a strukturni vzorec
1.3 Slozeni povrchové aktivni latky
2. Informace o povrchoveé aktivni latce

2.1  Mnozstvi povrchové aktivni latky pouzivané v detergentech

2.2 Informace o zpusobech pouziti uvedené v této Casti musi byt dostacujici
k provedeni priblizného, avSak realistického odhadu funkce a expozice
zivotniho prostfedi povrchové aktivni latce v souvislosti s jejim pouzitim
v detergentech. Mezi né patfi:

— vyznam pouziti (spolecenska hodnota),

(") Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek (European Inventory of

Existing Commercial Substances).
(?) Evropsky seznam oznamenych chemickych latek (European List of Notified Chemical
Substances).
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4.1
4.1.1

4.2

4.2.1

— podminky pouziti (scénaf uvolnéni),

— pouzity objem,

— dostupnost a vhodnost nahradnich feseni (vykonnostni a hospodaiska
hlediska),

— posouzeni piislusnych informaci o Zivotnim prostiedi.

Informace o potencialnich obtizné rozlozitelnych metabolitech

Poskytnou se informace o toxicité zkouSenych kapalin. Pokud nejsou
k dispozici zadné udaje o identité rezidui, mohou se podle potencidlniho
rizika, dilezitosti a mnozstvi povrchové aktivni latky pouzivané v deter-
gentech pozadovat informace uvedené v bodu 4.2.1. Ve spornych piipa-
dech tykajicich se téchto informaci se pfijme rozhodnuti postupem podle
¢l. 12 odst. 2.

Dopliikové studie
Zkousky biologické rozlozitelnosti
Piedupravena ockovaci latka

Vsechny zkousky popsané v pfiloze III se mohou provadét s piedupra-
venou ockovaci latkou, aby se ziskal doklad o duleZitosti pfedipravy pro
povrchové aktivni latku.

Zkousky vlastni biologické rozlozitelnosti

Musi mezi né byt zahrnuta alespon jedna z téchto zkousek:

— metoda podle pfilohy V.C.12 smérnice 67/548/EHS (Modifikovana
zkouska SCAS);

— metoda podle piilohy V.C.9 smérnice 67/548/EHS (Zahn-Wellensova
zkouska).

Negativni vysledek zkousky vlastni biologické rozlozitelnosti by svédcil
o potencialni perzistenci, coz mize byt obecné povazovano za dostatecny
divod k tomu, aby bylo uvadéni takové povrchové aktivni latky na trh
zakazano, s vyjimkou ptipadu, kdy kritéria uvedena v ¢lanku 6 naznaduji,
ze zamitnuti vyjimky neni opodstatnéné.

Simula¢ni zkousky biologické rozlozitelnosti s aktivovanym kalem

Musi mezi né byt zahrnuty tyto zkousky:

— metoda podle pfilohy V.C.10 smérnice 67/548/EHS (vcetné moznych
zmén v pracovnich podminkdch navrzenych v EN ISO 11733).

Negativni vysledek simulaéni zkousky biologické rozlozitelnosti s aktivo-
vanym kalem by svéd¢il o potencialnim uvolfiovani metabolitd pii ¢isténi
odpadnich vod, coz mulze byt obecné povazovano za doklad potieby
uplnéjsiho posouzeni rizika.

Zkouseni toxicity kapalin vznikajicich pti zkouSkach biologického
rozkladu

Poskytnou se nize uvedené informace o toxicité zkuSebnich kapalin:

Chemické a fyzikalni informace, jako jsou:

— identita metabolitu (a analytické prostfedky, kterymi byl ziskan),

— klicové fyzikalné-chemické vlastnosti (rozpustnost ve vodé, rozdélo-
vaci koeficient oktanol-voda (log Ks,), atd.).
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422 Uktinky na organismy. Zkousky provadéné v souladu se zdsadami spravné

423

laboratorni praxe.

Ryby: doporucenou zkouskou je zkouska v ptiloze V.C.1 smérnice
67/548/EHS.

Dafnie: doporucenou zkouskou je zkouska v priloze V.C.2 smérnice
67/548/EHS.

Rasy: doporuenou zkouskou je zkougka v piiloze V.C.3 smérnice
67/548/EHS.

Bakterie: doporucenou zkouskou je zkouska v piiloze V.C.11 smérnice
67/548/EHS.

Rozklad

Bioticky: doporuc¢enou zkouskou je zkouSka v pfiloze V.C.5 smérnice
67/548/EHS.

Abioticky: doporuc¢enou zkouskou je zkouska v ptiloze V.C.7 smérnice
67/548/EHS. V informacich, které se poskytnou, se rovnéz zohledni
potencialni schopnost metabolit k biokoncentraci a jejich rozdéleni do
faze sedimentu.

Pokud navic existuje u nékterych metabolitli podezieni, Ze naruSuji endo-
krinni ¢innost, doporucuje se zjistit, zda tyto metabolity maji potencialni
schopnost vyvolavat nepfiznivé ¢inky, jakmile budou k dispozici valido-
vané zkuSebni systémy pro posouzeni takovych nepiiznivych G¢inkd.

Poznamka: Vsechny vyse uvedené zkouSky je mozno nalézt v publikaci ,,Kla-

sifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢nych latek v Evropské unii‘,
cast 2:
,Metody zkousSeni®, Evropska komise 1997, ISBN 92-828-0076-8.
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PRILOHA V

SEZNAM POVRCHOVE AKTIyNiCH LATEK, KTERE ZISKALY
VYJIMKU

Nize uvedené povrchové aktivni latky obsazené v detergentech, které prosly
zkouskami stanovenymi v piiloze II, avSak nikoli zkouskami stanovenymi
v pfiloze III, mohou byt na zakladé vyjimky udé€lené podle ¢lankd 4 az 6 a v
souladu s postupem stanovenym v ¢l. 12 odst. 2 uvedeny na trh a pouzivany
s vyhradou nize uvedenych omezeni.

Nézev podle [UPAC Cislo ES Cislo CAS Omezeni
ethoxylované (7-8 | Neni 147993-59-7 | Mize se pouzivat pro
ethylenoxidovych ptidéleno nasledujici prumyslové
jednotek) Guerbetovy | (polymer) aplikace do dne 27. ¢ervna
alkoholy  C16-C20, 2019:
butylethery — myti lahvi

— Cisténi na miste
— cisténi kovl

,Cislo ES* je &islo Einecs, ELINCS nebo NLP a je oficialnim &islem latky
v Evropské unii.

,Einecs* je Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek.
Tento seznam je konecny a obsahuje vSechny latky, o nichz se ma za to, Ze
byly na trhu Spole¢enstvi ke dni 18. zati 1981. Cislo Einecs lze ziskat z Evrop-
ského seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (1).

L, ELINCS“ je Evropsky seznam oznamenych chemickych latek. Cislo ELINCS
lze ziskat z Evropského seznamu oznamenych chemickych latek, ve znéni
pozdéjsich predpist (?).

»NLP* je latka nadale nepovazovana za polymer. Termin polymer je definovan
v ¢l 3 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 (3).
Cislo NLP lze ziskat ze seznamu latek nadale nepovaZovanych za polymery, ve
znéni pozdé&jsich predpist (4).

(") Uk vést. C 146 A, 15.6.1990, s. 1.

(?) Utad pro titedni tisky Evropskych spolecenstvi, 2006, ISSN 1018-5593 EUR 22543 EN.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ve znéni opravy v Ut. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.

(#) Utad pro ufedni tisky Evropskych spoledenstvi, 2007, ISSN 1018-5593 EUR 20853
EN/3.
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SEZNAM POVRCHOVE

PRILOHA VI

AKTIVNICH LATEK OBSAZENYCH
V DETERGENTECH, KTERE JSOU ZAKAZANY NEBO PODLEHAJI

OMEZENI

Bylo zjisténo, ze nize uvedené povrchové aktivni latky obsazené v detergentech
nejsou v souladu s timto nafizenim:

Nazev podle IUPAC

Cislo ES

Cislo CAS

Omezeni

,Cislo ES“ je ¢&islo Einecs, ELINCS nebo NLP a je oficidlnim &islem latky

v Evropské unii.
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PRILOHA Via

OMEZENI OBSAHU FOSFORECNANU A JINYCH SLOUCENIN FOSFORU

Den, od kterého se

Detergent Omezeni , s
omezeni pouzije

1. Praci prosttedky pro | Nesmi se uvadét na trh, pokud se celkovy 30. cervna 2013

spotiebitele obsah fosforu rovna nebo je vétsi nez 0,5
gramu v mnozstvi praciho prostfedku doporu-
Covaném pro hlavni cyklus prani standardni
naplné pracky definované v ptiloze VII oddilu
B pfi pouziti tvrdé vody

— pro ,.bé&zné znelisténé™ tkaniny v piipadé
pracich prostfedkd s vysokou G¢innosti,

— pro ,lehce znecisténé™” tkaniny v pfipadé
pracich prostfedkd na jemné tkaniny.

2. Detergenty urené pro | Nesmi se uvadét na trh, pokud se celkovy 1. ledna 2017
automatické mycky | obsah fosforu rovna nebo je vétsi nez 0,3
nadobi pro spotiebitele | gramu pii standardnim davkovéani defino-

vaném v piiloze VII oddilu B.
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PRILOHA VII

OZNACOVANI A DATOVY LIST PRiSAD

A. Oznacovani obsahu

Tato rozpéti hmotnostnich procent:

méné nez 5 %,
5 % nebo vice, avSak méné nez 15 %,
15 % nebo vice, avSak méné nez 30 %,

30 % a vice,

se pouziji pro udani obsahu nize uvedenych slozek, pokud jsou
v koncentraci vyssi nez 0,2 % hmot.:

fosforecnany,

fosfonaty,

aniontové povrchové aktivni latky,
kationtové povrchové aktivni latky,
amfoterni povrchové aktivni latky,
neiontové povrchové aktivni latky,
beélici ¢inidla na bazi kysliku,
bélici ¢inidla na bazi chloru,
EDTA a jeji soli,

NTA (nitriltrioctova kyselina) a jeji soli,
fenoly a halogenované fenoly,
paradichlorbenzen,

aromatické uhlovodiky,

alifatické uhlovodiky,
halogenované uhlovodiky,

mydlo,

zeolity,

polykarboxylaty.

enzymy,
dezinfekéni prostiedky,
optické zjasiiovace,

parfémy.

2005/80/ES (Ut. vést. L 303, 22.11.2005, s. 32).

Nize uvedena ustanoveni o oznaCovani se pouziji na obaly detergentii prodava-
nych vefejnosti.

ptidavany

Pokud jsou pridavany nize uvedené tiidy slozek, musi byt uvedeny bez ohledu na
koncentraci:

Pokud jsou ptidavana konzervacni Cinidla, musi byt uvedena bez ohledu na
koncentraci, pfi¢emz se pouzije pokud mozno obecné nazvoslovi stanovené
v ¢lanku 8 smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani
pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se kosmetickych prostredki (1).

() Uk vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
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Pokud jsou ptidavany v koncentracich vyssich nez 0,01 % hmot. alergenni vonné
latky, které se vyskytuji v seznamu latek v piiloze III ¢asti 1 smérnice
76/768/EHS v dusledku jeji zmény smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/15/ES (') provedené za uelem zafazeni alergennich parfémovych ptisad
ze seznamu poprvé ziizeného Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky
a nepotravinafské vyrobky (SCCNFP) v jeho stanovisku SCCNFP/0017/98,
musi byt uvedeny, pfiCemz se pouzije nazvoslovi uvedené smérnice, a stejné
tak musi byt uvedeny i ostatni alergenni vonné latky, které byly nasledné
doplnény do prilohy III ¢asti 1 smérnice 76/768/EHS v ramci ptizpusobeni
uvedené piilohy technickému pokroku.

Internetova adresa, z niz lze ziskat seznam slozek zminény v oddilu D ptilohy
VII, se uvede na obale.

U detergentd, které jsou ureny k pouziti v primyslu a institucich, ale které
nejsou dostupné vefejnosti, nemusi byt splnény vyse uvedené pozadavky, jsou-
li rovnocenné informace poskytnuty prostfednictvim technickych listd, bezpec-
nostnich listd nebo jinym vhodnym zptsobem.

B. Oznacovani informaci o davkovani

Na obaly detergentti prodavanych vetejnosti se v souladu s ¢l. 11 odst. 4 pouziji
nize uvedena ustanoveni o oznacovani.

Pract prostiedky pro spotiebitele

Na obalech detergentli prodavanych vefejnosti a uréenych pro pouziti jako praci
prostitedky musi byt uvedeny tyto informace:

— doporu¢ena mnozstvi nebo pokyny pro davkovani vyjadiené v mililitrech
nebo gramech pro standardni napli pracky pii pouziti mékké, stfedné tvrdé
a tvrdé vody a zohlediujici jeden nebo dva praci cykly,

— pro praci prostfedky s vysokou ucinnosti pocet standardnich naplni pracky
,,bézné znecisténych tkanin a pro praci prostfedky ur¢ené pro jemné tkaniny
pocet standardnich ndplni pracky lehce znecisténych tkanin, které lze vyprat
s jednim balenim praciho prostfedku za pouziti vody stfedni tvrdosti odpo-
vidajici 2,5 milimoli CaCOj/l,

— obsah kazdé odmérné nadobky, pokud je pfilozena, se uvede v mililitrech
nebo gramech a nadobka se opatii znackami, které ukazuji davku praciho
prostfedku vhodnou pro standardni napli pracky pii pouziti mékké, stfedné
tvrdé a tvrdé vody.

Standardni napli pracky je 4,5 kg suchého pradla pro praci prostiedky s vysokou
ucinnosti a 2,5 kg suchého pradla pro praci prostiedky s nizkou ucinnosti
v souladu s definicemi uvedenymi v rozhodnuti Komise 1999/476/ES ze dne
10. Cervna 1999, kterym se stanovuji ekologicka kritéria pro udéleni ekoznacky
Spolecenstvi pracim prostfedktim (?). Praci prostiedek se povazuje za praci
prostiedek s vysokou ucinnosti, pokud neni v prohlaseni vyrobce kladen diraz
na Setrnost k textilu, totiz na prani pfi nizkych teplotach, jemnd vldkna a barvy.

" Uf vést. L 66, 11.3.2003, s. 26.
() Ut. veést. L 187, 20.7.1999, s. 52. Rozhodnuti naposledy pozménéné rozhodnutim
2011/264/EU (Uf. vést. L 111, 30.4.2011, s. 34).
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Detergenty urcené pro automatické mycky nadobi pro spotrebitele

Na obalech detergenti prodavanych vefejnosti jako detergenty pro automatické
mycky nadobi musi byt uvedeny tyto informace:

— standardni davkovani v gramech nebo mililitrech nebo pocet tablet pro hlavni
myci cyklus pro bézné znecisténé nadobi v plné nalozené mycce pro 12
souprav nadobi, pfipadné¢ s uvedenim hodnot pfi pouziti mékké, stiedné
tvrdé a tvrdé vody.

C. Datovy list slozek

Nize uvedena ustanoveni se vztahuji na uvadéni piisad v datovém listu uvedeném
v ¢l. 9 odst. 3.

Datovy list obsahuje nizev detergentu a jméno vyrobce.

Vsechny prisady se uvedou v sestupném porfadi podle hmotnosti a seznam se
rozdéli podle téchto rozpéti hmotnostnich procent:

— 10 % nebo vice,

— 1 % nebo vice, avsak méné nez 10 %,

— 0,1 % nebo vice, avsak méné nez 1 %,
— méné nez 0,1 %.

Necistoty se za slozky (pfisady) nepovazuji.

,Prisadou* se rozumi kazda chemicka latka syntetického nebo pfirodniho
pivodu, kterd je imysIné zahrnuta do slozeni detergentu. Pro ucely této piilohy
se parfém, vonna silice nebo barvivo povazuji za jedinou pfisadu a zadna z latek,
kterou obsahuji, se na seznam neuvadi, s vyjimkou alergennich vonnych latek,
jez obsahuje seznam latek v pfiloze III ¢ast 1 smérnice 76/768/EHS, pokud
celkova koncentrace alergenni vonné latky v detergentu ptesahuje limit zminény
v oddilu A.

Pro kazdou piisadu je tfeba uvést obecny chemicky nazev nebo nazev podle
IUPAC (1) a pokud je k dispozici, nazev podle INCI (?), ¢islo CAS a nazev
podle Evropského lékopisu.

D. Zvefejnéni seznamu sloZek

Vyrobei zvefejni na internetové strance vySe zminény datovy list slozek
s vyjimkou tohoto:

— informace o rozpéti hmotnostnich procent se nepozaduje,
— ¢isla CAS se nepozaduji,

— nazvy slozek se uvadéji v nazvoslovi INCI nebo, pokud neni k dispozici, se
uvede nazev podle Evropského lékopisu. Pokud neni k dispozici ani jeden
z téchto nazvi, pouzije se obecny chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC.
Jakykoliv parfém se oznaci slovem ,parfum“ a jakékoliv barvivo slovem
,,colorant”. Parfém, vonna silice nebo barvivo se povazuji za jedinou pfisadu
a zadna z latek, kterou obsahuji, se na seznam neuvadi, s vyjimkou alergen-
nich vonnych latek, jez obsahuje seznam latek v piiloze III ¢ast 1 smérnice
76/768/EHS, pokud celkova koncentrace alergenni vonné latky v detergentu
presahuje limit zminény v oddilu A.

(Y) International Union of Pure and Applied Chemistry (Mezinarodni unie pro ¢istou a uZzitou
chemii).

(?) International Nomenclature Cosmetic Ingredient (Mezinarodni nazvoslovi kosmetickych
ptisad).
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Na pfistup na danou internetovou stranku se nevztahuje zadné omezeni ¢i
podminka a obsah internetové stranky je pribézné¢ aktualizovéan. Internetova
stranka obsahuje odkaz na internetovou stranku Komise Pharmacos nebo na
jinou vhodnou internetovou stranku, kterd poskytuje srovnavaci tabulku
s nazvy INCI, Evropského 1ékopisu a ¢isly CAS.

Tato povinnost se nevztahuje na detergenty obsahujici povrchové aktivni latky
pro potieby prumyslu nebo instituci ani na povrchové aktivni latky pro potieby
pramyslu nebo instituci, pro které jsou k dispozici technické nebo bezpecnostni
listy.
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PRILOHA VIII
ZKUSEBNI A ANALYTICKE METODY

Nize uvedené zkusebni a analytické metody se pouzivaji pii kontrolnich postu-
pech pro detergenty na trhu provadénych Clenskymi staty.

1. Referen¢ni metoda (potvrzujici zkouska)
1.1 Definice

Tato metoda popisuje laboratorni model zahrnujici aktivovany
kal + sekundarni usazovaci nadobu, ktera je konstruovana tak, aby simu-
lovala ¢isténi komunalnich odpadnich vod. Popsané podminky jsou
shodné s podminkami uvedenymi ve smérnicich, které predchazely
tomuto nafizeni. Na tuto zkusebni metodu je mozno pouzit zdokonalené
moderni provozni podminky, jak jsou popsany v EN ISO 11733.

1.2 Zarizeni potrebné pro méreni

Mefici metoda pouziva zafizeni pracujici s nizce aktivovanym kalem,
které je znazornéno na obrazku 1 a podrobné&ji na obrazku 2. Zatizeni
sestava ze zasobniku syntetické odpadni vody A, davkovaciho Eerpadla
B, provzdusiovaci nadoby C, usazovaci nadoby D, mamutky E pro
recyklaci aktivovaného kalu a nadoby F pro jimani vycisténé odtokové
vody.

Nadoby A a F musi byt ze skla nebo vhodného plastu a o objemu

nejméné 24 litrd. Cerpadlo B musi zabezpeCovat staly prutok syntetické

odpadni vody do provzdusiovaci nadoby; tato nadoba obsahuje za

bézného provozu tii litry smésné kapaliny. Sintrovana provzdusiovaci

kostka G je zavéSena v nadobé C ve vrcholu kuzele. Mnozstvi vzduchu

prochazejiciho provzdusnovacem se sleduje pomoci prutokoméru H.
1.3. Synteticka odpadni voda

Pfi zkousce se pouziva syntetickd odpadni voda. V jednom litru vodo-

vodni vody se rozpusti

— 160 mg peptonu,

— 110 mg masového extraktu,

— 30 mg mocoviny, CO(NH,),,

— 7 mg chloridu sodného, NaCl,

— 4 mg chloridu vapenatého, CaCl,.2H,0,

— 2 mg siranu hofe¢natého, MgS0O,4.7H,0,

— 28 mg hydrogenfosfore¢nanu didraselného, K,HPOy,,

— a 10 £ 1 mg povrchové aktivni latky.

Syntetickd odpadni voda se pfipravuje denné Cerstva.

1.4 Priprava vzorkii

Neformulované povrchové aktivni latky se zkoumaji v plivodnim stavu.
Musi byt stanoven aktivni obsah povrchové aktivni latky ve vzorcich,
aby bylo mozné pfipravit syntetickou odpadni vodu (1.3).

1.5 Cinnost zarizeni

Nejprve se naplni provzdusiovaci nadoba C a usazovaci nadoba D synte-
tickou odpadni vodou. Vysku nadoby D je tieba nastavit tak, aby objem
obsazeny v provzdusiovaci nadobé C odpovidal 3 litrim. Naockovani se
provede piidanim 3 ml sekundarné vycisténé odtokové vody dobré
kvality, Cerstvé odebrané z Cistirny pracujici pfevazné s domovni odpadni
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1.6

1.7

vodou. Tuto odtokovou vodu je nutno v obdobi mezi odbérem a pouzitim
uchovavat v aerobnich podminkach. Poté se uvede do provozu provzdus-
fovaci zafizeni G, mamutka E a davkovaci zafizeni B. Synteticka
odpadni voda musi protékat provzdusiiovaci nadobou C rychlosti
jednoho litru za hodinu; z toho vyplyva, ze pramérna retencni doba je
3 hodiny.

Rychlost provzdusiiovani je nutno regulovat tak, aby obsah nadoby C byl
neustale udrzovan v suspenzi a obsah rozpusténého kysliku byl nejméné
2 mg/l. Vhodnymi prostiedky je nutno zabranit pénéni. Nesméji se
pouzivat ¢inidla proti pénéni, ktera inhibuji aktivovany kal nebo obsahuji
povrchové aktivni latku. Mamutku E je tfeba nastavit tak, aby se akti-
vovany kal z usazovaci nadoby kontinualné a pravidelné recykloval do
provzdusiovaci nadoby C. Kal, ktery se nashromazdil v okoli horni ¢asti
provzdusiovaci nadoby C, na dné usazovaci nadoby D nebo v cirku-
la¢nim okruhu, je nutno vracet do cirkulace nejméné jednou denné
seSkrabanim kartaéem nebo jinym vhodnym zpisobem. Pokud se kal
neusazuje, je mozno zvySit jeho schopnost usazovani pfidavky 2ml
davek 5 % roztoku chloridu Zelezitého, opakovanymi podle potieby.

Odtokova voda z usazovaci nadoby D se jima po dobu 24 hodin v nadobé
F, poté se po dikladném promiSeni odebere vzorek. Nadobu F je pak
nutno peclivé vydistit.

Kontrola mériciho zarizeni

Obsah povrchové aktivni latky (v mg/l) v syntetické odpadni vodé se
stanovi bezprostfedné pfed pouzitim.

Obsah povrchové aktivni latky (v mg/l) v odtokové vodé jimané po dobu
24 hodin v nadobé F je tieba stanovit analyticky stejnou metodou ihned
po odbéru; jinak je nutno vzorky uchovat, nejlépe zmrazenim. Koncent-
race je tfeba stanovit s presnosti na 0,1 mg/l povrchové aktivni latky.

Pro kontrolu G¢innosti procesu se nejméné dvakrat tydné méfi chemicka
spotieba kysliku (CHSK) nebo obsah rozpusténého organického uhliku
(DOC) v odtokové vodé zfiltrované pies skelnou vatu a jimané v nadobé
F a ve zfiltrované syntetické odpadni vodé v nadobé A.

Ubytek CHSK nebo DOC by se mél ustalit pii dosaZeni piiblizné pravi-
delného denniho rozkladu povrchové aktivni latky na konci zabéhové
doby znazornéné na obrazku 3.

Obsah susiny v aktivovaném kalu obsazeném v provzdusiovaci nadobé
je nutno stanovit dvakrat tydné (v g/l). Pokud je ji vice nez 2,5 g/l, je
tieba nadbytecny aktivovany kal odstranit.

Zkouska rozkladu se provadi pfi pokojové teplote; tato teplota musi byt
stala a musi se udrzovat mezi 19-24 °C.

Vypocet biologické rozloZitelnosti

Vypocet procenta rozkladu povrchové aktivni latky se provadi denné na
zakladé obsahu povrchové aktivni latky v mg/l v syntetické odpadni vodé
a v odpovidajici odtokové vod¢ jimané v nadobé F.

Takto ziskané hodnoty rozlozitelnosti se znazoriuji graficky, jak je
uvedeno na obrazku 3.
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2.2.10

2.2.11

Rozlozitelnost povrchové aktivni latky se vypodte jako aritmeticky
pramér hodnot ziskanych béhem 21 dni nasledujicich po zab&hové a akli-
matizaéni dobé, béhem nichz byl rozklad pravidelny a provoz zafizeni
bezporuchovy. V Zadném piipadé by nemélo trvani zab&hové doby
presahnout Sest tydnt.

Denni hodnoty rozkladu se pocitaji s piesnosti na 0,1 %, ale konecny
vysledek se udava zaokrouhleny na celé Cislo.

V nékterych piipadech je mozno prfipustit nizsi frekvenci odbéru vzorkd,
avSak pro vypocet primérné hodnoty je tfeba pouzit nejméné 14 hodnot
ziskanych béhem 21 dni nasledujicich po zab&hové dobé.

Stanoveni aniontovych povrchové aktivnich latek pi#i zkouSkach
biologické rozlozitelnosti

Princip

Metoda je zalozena na skute¢nosti, ze kationtové barvivo methylenova
modf tvofi modré soli s aniontovymi povrchové aktivnimi latkami
(MBAS), které je mozno extrahovat chloroformem. Aby se vyloudila
interference, extrahuje se nejprve z alkalického roztoku a extrakt se
pak tfepe s kyselym roztokem methylenové modii. Absorbance separo-
vané organické faze se méfi fotometricky pfi vlnové délce maximalni
absorpce 650 nm.

Cinidla a vybaveni

Tlumivy roztok pH 10

V deionizované vodé se rozpusti 24 g hydrogenuhli¢itanu sodného,
NaHCO; p.a., a 27 g bezvodého uhli¢itanu sodného (Na,CO3) p.a.
a zfedi se na 1 000 ml.

Neutralni roztok methylenové modfi

V deionizované vodé se rozpusti 0,35 g methylenové modii p.a. a ziedi
se na 1 000 ml. Roztok je tieba pfipravit nejméné 24 hodin pied pouzi-
tim. Absorbance slepého stanoveni chloroformové faze méfena proti
chloroformu nesmi byt pfi 650 nm vyssi nez 0,015 na 1 cm tloustky
VIStvy.

Kysely roztok methylenové modfi

V 500 ml deionizované vody se rozpusti 0,35 g methylenové modii p.a.
a smisi se s 6,5 ml H,SO4 (d = 1,84 g/ml). Roztok se ziedi deionizo-
vanou vodou na 1 000 ml. Roztok je tieba pfipravit nejméné 24 hodin
pred pouzitim. Absorbance slepého stanoveni chloroformové faze méfena
proti chloroformu nesmi byt pfi 650 nm vys$i nez 0,015 na 1 cm
tloustky vrstvy.

Chloroform (trichlormethan) p.a. Cerstvé piedestilovany
Methylester kyseliny dodecylbenzensulfonové
Ethanolovy roztok hydroxidu draselného, KOH 0,1 M
Ethanol ¢isty, C,HsOH

Kyselina sirova, H,SO4 0,5 M

Roztok fenolftaleinu

1 g fenolftaleinu se rozpusti v 50 ml ethanolu a za stalého michani se
pfida 50 ml deionizované vody. Ptipadné srazeniny se odfiltruji.

Roztok kyseliny chlorovodikové v methanolu: 250 ml kyseliny chloro-
vodikové p.a. a 750 ml methanolu

Délici nalevka, 250 ml
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2.2.12

2213

2.2.14

2.2.15

2.2.16

2217

22.18

2.3

2.4

Odmérna banka, 50 ml

Odmeérna banka, 500 ml

Odmeérna barka, 1 000 ml

Banka s kulatym dnem, zabrouSenou zitkou a zpétnym chladicem,
250 ml; varné kulicky

pH metr

Fotometr pro méfeni pii 650 nm, s kyvetami 1 az 5 cm

Jakostni filtraéni papir

Postup

Vzorky pro analyzu se nesmé&ji odebirat pies vrstvu pény.

Po diukladném vymyti vodou je nutno zafizeni pouzivané pro analyzu
pred pouzitim diikladné proplachnout roztokem kyseliny chlorovodikové
v methanolu (2.2.10) a pak deionizovanou vodou.

Vodu vstupujici do zafizeni pracujiciho s aktivovanym kalem a odto-
kovou vodu, které budou zkouseny, je nutno zfiltrovat ihned pti odbéru
vzorkt. Prvnich 100 ml filtratd se vylije.

Odmeéfeny objem vzorku, v pfipadé potieby zneutralizovany, se prevede
do délici nalevky (2.2.11) o objemu 250 ml. Objem vzorku by mél
obsahovat 20 az 150 pg MBAS. Pfi niz§im obsahu MBAS je mozno
pouzit az 100 ml vzorku. Pouzije-li se méné nez 100 ml, zfedi se vzorek
na 100 ml deionizovanou vodou. Ke vzorku se ptfida 10 ml tlumivého
roztoku (2.2.1), 5 ml neutralniho roztoku methylenové modii (2.2.2)
a 15 ml chloroformu (2.2.4). Smési se tfepe stejnomérné a ne prili§
prudce jednu minutu. Po oddéleni fazi se chloroformova vrstva prevede
do druhé délici nalevky obsahujici 110 ml deionizované vody a 5 ml
kyselého roztoku methylenové modii (2.2.3). Smési se tfepe 1 minutu.
Chloroformova faze se prefiltruje pies predem promyty vatovy filtr
navlhéeny chloroformem do odmérné banky (2.2.12).

Alkalicky a kysely roztok se tikrat extrahuje, pticemz pro druhou a tieti
extrakci se pouzije 10 ml chloroformu. Spojené chloroformové extrakty
se prefiltruji ptes tentyz vatovy filtr a doplni se v 50 ml bance (2.2.12)
po znacku chloroformem pouzitym k promyti vaty. Méfi se absorbance
chloroformového roztoku fotometrem pii 650 nm v jeden az péticentime-
trovych kyvetach proti chloroformu. Pro cely postup se provadi slepé
stanoveni.

Kalibracni krivka

Pfipravi se kalibraéni roztok standardni latky methylesteru kyseliny
dodecylbenzensulfonové (tetrapropylenovy typ s mol. hmotnosti 340)
po zmydelnéni na draselnou stil. MBAS se pocita jako dodecylbenzen-
sulfonan sodny (mol. hmotnost 348).

Z vazici pipety se navazi 400 - 450 mg methylesteru kyseliny dodecyl-
benzensulfonové (2.2.5) s ptesnosti na 0,1 mg do bariky s kulatym dnem
a pfida se 50 ml ethanolového roztoku hydroxidu draselného (2.2.6)
a nékolik varnych kulicek. Po nasazeni zpétného chladice se udrzuje
pfi varu jednu hodinu. Po zchlazeni se chladi¢ a zabrouSeny sklenény
spoj promyji asi 30 ml ethanolu, ktery se ptid4 k obsahu bariky. Roztok
se ztitruje kyselinou sirovou na fenolftalein do ztraty zabarveni. Tento
roztok se prevede do odmérné batiky o objemu 1 000 ml (2.2.14), doplni
se po znacku deionizovanou vodou a promicha se.
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Cast tohoto zasobniho roztoku povrchové aktivni latky se dale ziedi.
Odebere se 25 ml, prevede se do odmérné bariky o objemu 500 ml
(2.2.13), doplni se po znacku deionizovanou vodou a promicha se.

Tento standardni roztok obsahuje

E x 1,023 mg MBAS na 1 ml
20 000

kde E je hmotnost vzorku v mg.

Pro sestrojeni kalibra¢ni kiivky se odeberou postupné davky 1, 2, 4, 6
a 8 ml standardniho roztoku a ziedi se vzdy na 100 ml deionizovanou
vodou. Déle se pokracuje, jak je uvedeno v bod€ 2.3, vcetn¢ slepého
stanoveni.

Vypocet vysledkii

Mnozstvi aniontové povrchové aktivni latky (MBAS) ve vzorku se
odeéte z kalibracni kiivky (2.4). Obsah MBAS ve vzorku je dan
vyrazem:

mg MBAS x 1 000

v = MBASmg/1

kde V = pouzity objem vzorku v ml.

Vysledky se vyjadii jako dodecylbenzensulfonan sodny (mol. hmotnost
348).

Vyjadreni vysledkai

Vysledky se vyjadii jako MBAS v mg/l zaokrouhlené na jedno desetinné
misto.

Stanoveni neiontovych povrchové aktivnich latek v roztocich p¥i
zkouskach biologické rozloZitelnosti
Princip

Povrchové aktivni latky se zkoncentruji a izoluji vypuzovanim plynem.
Mnozstvi neiontovych povrchové aktivnich latek v pouzitém vzorku by
mélo byt v rozmezi 250-800 pg.

Povrchové aktivni latka ziskana vypuzenim plynem se rozpusti v octanu
ethylnatém.

Po oddéleni fazi a odpafeni rozpoustédla se neiontova povrchové aktivni
latka vysrazi z vodného roztoku modifikovanym Dragendorffovym
¢inidlem (KBily + BaCl, + ledova kyselina octova).

Srazenina se zfiltruje, promyje ledovou kyselinou octovou a rozpusti
v roztoku vinanu amonného. Bismut v roztoku se ztitruje potenciome-
tricky roztokem pyrolidindithiokarbamatu pii pH 4-5 s pouzitim hladké
platinové indikacni elektrody a kalomelové nebo stiibro/chloridostiibrné
referen¢ni elektrody. Metodu lze pouzit pro neiontové povrchové aktivni
latky obsahujici 6-30 alkylenoxidovych skupin.

Spotieba pfi titraci se pro piepocet na referencni latku nonylfenol
kondenzovany s 10 moly ethylenoxidu (NP 10) vynasobi empirickym
faktorem 54.

Cinidla a vybaveni

Pro ptipravu ¢inidel se pouziva deionizovana voda.
Cisty octan ethylnaty, erstvé piedestilovany.
Hydrogenuhli¢itan sodny, NaHCO; p.a.

Ziedéna kyselina chlorovodikova (20 ml koncentrované kyseliny (HCI)
ziedéné vodou na 1 000 ml)

Methanol p.a., Cerstvé piedestilovany, pfechovavany ve sklenéné lahvi.

Bromkrezolova ¢erveni, 0,1 g ve 100 ml methanolu.
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3.2.6.1

3.2.6.2

3.2.7.

3.2.8

329

3.2.10

3.2.11

3.2.12

3.2.13

3.2.14

3.2.15

3.2.16

3.2.17

3.2.18

3.2.19

3.2.20

Srazeci ¢inidlo: srazeci ¢inidlo je smés dvou objemu roztoku A a jednoho
objemu roztoku B. Smés se prechovava v hnédé lahvi a Ize ji pouzit do
jednoho tydne po smiSeni.

Roztok A

1,7 g dusi¢nanu oxidu bismutu (BiONO3.H,0) p.a. se rozpusti ve 20 ml
ledové kyseliny octové a doplni vodou na 100 ml. Dale se rozpusti 65 g
jodidu draselného p.a. ve 200 ml vody. Tyto dva roztoky se smisi
v odmérné bance o objemu 1000 ml, pfidd se 200 ml ledové kyseliny
octové (3.2.7) a doplni se vodou na 1 000 ml.

Roztok B

290 g chloridu barnatého (BaCl,.2H,0) p.a. se rozpusti v 1 000 ml vody.
Ledova kyselina octova 99 — 100 % (nizsi koncentrace nejsou vhodné).

Roztok vinanu amonného: 12,4 g kyseliny vinné p.a. a 12,4 ml roztoku
amoniaku p.a. (d = 0,910 g/ml) se smisi a doplni vodou na 1000 ml
(nebo se pouzije ekvivalentni mnozstvi vinanu amonného p.a.).

Zredény roztok amoniaku: 40 ml roztoku amoniaku p.a. (d = 0,910 g/ml)
se zfedi vodou na 1 000 ml

Standardni tlumivy octanovy roztok: 40 g tuhého hydroxidu sodného p.a.
se rozpusti v kadince v 500 ml vody a nechd se zchladnout. Piida se
120 ml ledové kyseliny octové (3.2.7). Dukladné se promicha, ochladi
a pfevede do odmérné baiky o objemu 1 000 ml. Doplni se vodou po
znacku.

Roztok pyrolidindithiokarbamatu (znamy jako ,karbatovy roztok™):
103 mg pyrolidindithiokarbamatu sodného, CsHgNNaS,.2H,0O, se
rozpusti v asi 500 ml vody, pfida se 10 ml n-amylalkoholu p.a.
a 0,5 g NaHCOj; p.a. a doplni se vodou na 1000 ml.

Roztok siranu médnatého (pro standardizaci roztoku 3.2.11).

ZASOBNI ROZTOK

1,249 g siranu méd’natého (CuSO,4.5H,0) p.a. se smisi s 50 ml 0,5
M roztoku kyseliny sirové a doplni vodou na 1 000 ml.

STANDARDNI ROZTOK

50 ml zasobniho roztoku se smisi s 10 ml 0,5 M H,SO, a doplni vodou
na 1000 ml.

Chlorid sodny p.a.

Piistroj pro vypuzovani plynem (viz obrazek 5)

Pramér fritového kotouce musi byt stejny jako vnitini primér vélce.
Délici nalevka, 250 ml.

Magnetické michadlo s magnetem o velikosti 25-30 mm.

Goochiv kelimek, pramér perforovaného dna = 25 mm, typ G 4.

Kruhové filtraéni papiry o priméru 27 mm se skelnym vlaknem
o praméru 0,5-1,5 pm.

Dvé¢ filtrani banky s adaptéry a pryzovymi manzetami, 500 a 250 ml.

Registracni potenciometr vybaveny hladkou platinovou indikaéni elek-
trodou a kalomelovou nebo stiibro/chloridostiibrnou referenéni elek-
trodou o rozsahu 250 mV, s automatickou byretou o objemu 20-25 ml
nebo odpovidajicim zafizenim s ru¢ni obsluhou.
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Metoda
Koncentrace a separace povrchové aktivni latky

Vodny vzorek se zfiltruje pres jakostni filtracni papir. Prvnich 100 ml
filtratu se vylije.

Odmeéfené mnozstvi vzorku, které obsahuje 250 — 800 pg neiontové
povrchové aktivni latky, se ptevede do vypuzovaciho pfistroje, ktery
byl ptfedtim promyt octanem ethylnatym.

Pro zlepseni separace se piida 100 g chloridu sodného a 5 g hydrogenu-
hli¢itanu sodného.

Je-li objem vzorku vétsi nez 500 ml, pfidaji se tyto soli do vypuzovaciho
pfistroje v tuhé formé a rozpusti se probublanim dusikem nebo vzdu-
chem.

Pouzije-li se vzorek o mensim objemu, rozpusti se tyto soli ve 400 ml
vody a pak se pridaji do vypuzovaciho piistroje.

Ptida se voda tak, aby hladina dosdhla k hornimu uzaviracimu kohoutu.
Na vodni hladinu se opatrné pfilije 100 ml octanu ethylnatého.

Promyvacka se v €asti ur€ené pro plyn (dusik nebo vzduch) naplni do
dvou tfetin octanem ethylnatym.

Pfistrojem se necha prochazet plyn pratokovou rychlosti 30-60 I/h;
doporucuje se pouziti pritokoméru. Intenzita provzdusnovani se musi
na pocatku zvySovat postupné. Rychlost pritoku plynu je nutno nastavit
tak, aby faze zustaly znatelné¢ oddélené z divodu minimalizace miSeni
fazi a rozpousténi octanu ethylnatétho ve vodé. Po péti minutach se
prutok plynu zastavi.

Dojde-li rozpusténim ve vodé k bytku organické faze, ktery je veétsi nez
20 %, je nutno postup opakovat a vénovat zvlastni pozornost rychlosti
prutoku plynu.

Organicka faze se slije do délici nalevky. Pfipadna voda v délici nalevce
z vodné faze, které by mélo byt jen n€kolik ml, se vrati do vypuzovaciho
pristroje. Faze octanu ethylnatého se zfiltruje pies suchy jakostni filtracni
papir do kadinky o objemu 250 ml.

Do vypuzovaciho pristroje se pfida dalsich 100 ml octanu ethylnatého
a znovu se nechd po dobu péti minut probublavat dusik nebo vzduch.
Poté se organickd faze prepravi do délici nalevky pouzité pii prvnim
déleni, vodna faze se odstrani a organicka faze se zfiltruje pres tentyz
filtr jako prvni dil octanu ethylnatého. Dé€lici nalevka i filtr se
proplachnou asi 20 ml octanu ethylnatého.

Ethylacetatovy extrakt se na vodni lazni odpati do sucha (v digestofi).
Pro urychleni odpafovani se na hladinu roztoku zavede jemny proud
vzduchu.

Srazeni a filtrace

Suchy odparek podle 3.3.1 se rozpusti v 5 ml methanolu, pfida se 40 ml
vody a 0,5 ml zfedéného roztoku HCI (3.2.3) a smés se promicha magne-
tickym michadlem.

K tomuto roztoku se z odmérného vélce piidd 30 ml srdzeciho ¢inidla
(3.2.6). Srazenina se vytvoii po opakovaném michani. Po 10 minutach
michani se smés necha nejméné pét minut stat.

Smés se zfiltruje ptes Goochtiv kelimek, na jehoz dno se polozi filtracni
papir ze skelnych vlaken. Nejdiive se filtr promyje za odsavani asi 2 ml
ledové kyseliny octové. Poté se peclivé omyji kadinka, magnet a kelimek
ledovou kyselinou octovou, jiz je zapotfebi asi 40-50 ml. SraZeninu,
ktera ulpéla na sténach kadinky, neni nutné ptevést kvantitativné na filtr,
protoze roztok sraZeniny se pro titraci vrati do srazeci kadinky a zbyvajici
srazenina se pak rozpusti.



2004R0648 — CS — 19.04.2012 — 006.001 — 42

3.4

Rozpusténi srazeniny

Srazenina ve filtraénim kelimku se rozpusti v horkém roztoku vinanu
amonného (asi 80 °C) (3.2.8), ktery se pfidava ve tfech davkach po
10 ml. Kazda davka se pted odsatim filtrem do bainiky necha nékolik
minut stat v kelimku.

Obsah filtracni banky se pifevede do kadinky pouzité ke srazeni. Stény
kadinky se oplachnou dal$imi 20 ml roztoku vinanu, aby se rozpustil
zbytek srazeniny.

Kelimek, adaptér a filtra¢ni banka se peclivé oplachnou 150-200 ml vody
a tato voda se vrati do kadinky pouzité pro srazeni.

Titrace

Roztok se promichd magnetickym michadlem (3.2.16), pfida se nékolik
kapek bromkrezolové cerveni (3.2.5) a pfidava se zfedény roztok
amoniaku (3.2.9), aZ se zbarveni zméni na fialové (roztok je na zacatku
mirné kysely pfitomnosti zbytku kyseliny octové pouzité k promyti).

Pak se pfida 10 ml standardniho tlumivého octanového roztoku (3.2.10),
do roztoku se zavedou elektrody a potenciometricky se titruje stan-
dardnim ,karbatovym roztokem* (3.2.11), pticemz Usti byrety je pono-
feno do roztoku.

Rychlost titrace nesmi pfesahnout 2 ml/min.
Bod ekvivalence je prasecikem tecen obou vétvi kiivky potencialu.

Nékdy se pozoruje plochy pribéh inflexe kiivky potencialu; tomu je
mozno se vyhnout peclivym ocisténim platinové elektrody (vylesténim
smirkovym papirem).

Slepa stanoveni

Soubézné s celym postupem se provadi slepé stanoveni s 5 ml metanolu
a 40 ml vody podle navodu uvedeného v bodé 3.3.2. Spotieba pfi slepé
titraci musi byt niz§i nez 1 ml, jinak je podezfeni na nedostatecnou
Cistotu Cinidel (3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9, 3.2.10), zejména na jejich
obsah tézkych kovill, a je nutno je vymeénit. Slepé stanoveni je nutno
vzit v uvahu pfi vypoctu vysledku.

Kontrola faktoru ,karbatového roztoku*

Faktor karbatového roztoku se stanovi v den pouziti. Za timto Gcelem se
po pridani 100 ml vody a 10 ml standardniho octanového tlumivého
roztoku (3.2.10) ztitruje 10 ml roztoku siranu méd’naté¢ho (3.2.12) ,kar-
batovym roztokem®. Pokud je spotieba ,,a“ ml, je faktor f:

10
78.

f

a vSechny vysledky titraci se nasobi timto faktorem.

Vypocet vysledkii

Kazda neiontova povrchové aktivni latka ma svij vlastni faktor, ktery je
zavisly na jejim sloZeni, zejména na délce alkenoxidového fetézce.
Koncentrace neiontové povrchové aktivni latky se vyjadiuje ve vztahu
ke standardni latce — nonylfenolu s 10 ethylenoxidovymi jednotkami (NP
10) — pro kterou je piepocitavaci faktor 0,054.
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4.1.1

S pouzitim tohoto faktoru se zjisti mnozstvi povrchové aktivni latky
pfitomné ve vzorku, vyjadiené v mg ekvivalentu NP 10, takto:

(b —¢) x £ x 0,054 = mg neiontové povrchove aktivni latky jako NP 10,

kde

b =objem ,karbatového roztoku* spotiebovaného u vzorku (ml),

¢ = objem ,karbatového roztoku“ spotiebované¢ho pii slepém stanoveni

(ml),
f = faktor ,,karbatového roztoku®.

Vyjadreni vysledkii

Vysledky se vyjadii v mg/l jako NP 10 zaokrouhlené na jedno desetinné
misto.

PitedbéZna uprava zkouSenych aniontovych povrchové aktivnich
latek

Uvodni poznamky
Uprava vzorkl

Uprava aniontovych povrchové aktivnich latek a formulovanych deter-
genti pfed stanovenim primarni biologické rozlozitelnosti v potvrzujici
zkousce je tato:

Vyrobky Uprava

Aniontové povrchové aktivni latky | Zadna

Formulované detergenty Extrakce alkoholem, po niz
nasleduje  separace aniontovych
povrchové aktivnich latek na ionto-
ménici

Utelem extrakce alkoholem je odstranit z komeréniho vyrobku neroz-
pustné a anorganické slozky, které by za urcitych podminek mohly
narusit zkousku biologické rozlozitelnosti.

Separace na iontomeénici

Pro spravné provedeni zkousek biologické rozlozitelnosti se vyzaduje
izolace a separace aniontovych povrchové aktivnich latek z mydla,
neiontovych a kationtovych povrchové aktivnich latek.

Toho se dosahne pomoci iontoménice typu makroporézni iontoménicové
pryskyfice a vhodnych elucnich ¢inidel pro frakéni eluci. Takto lze
jednim postupem izolovat mydlo, aniontové a neiontové povrchové
aktivni latky.

Analyticka kontrola

Po homogenizaci se stanovi koncentrace aniontovych povrchové aktiv-
nich latek v syntetickém detergentu analytickym postupem pomoci
MBAS. Obsah mydla se stanovi vhodnou analytickou metodou.

Tato analyza vyrobkl je nezbytna pro vypocet mnozstvi potiebnych
k piipravé frakei pro zkousku biologické rozlozitelnosti.

Kvantitativni extrakce neni nutna; mélo by se vSak vyextrahovat nejméné
80 % aniontovych povrchové aktivnich latek. Obvykle se dosahuje 90 %
nebo vice.
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43
43.1

4.3.10

43.11

43.12

43.13

43.14

43.15

4.3.16

Princip

Z homogenniho vzorku (prasky, vysuSené pasty a odparky) se ziska
ethanolovy extrakt, ktery obsahuje povrchové aktivni latky, mydlo
a dalsi slozky vzorku syntetického detergentu rozpustné v alkoholu.

Ethanolovy extrakt se odpafi na suchy zbytek, rozpusti ve smési isopro-
panol/voda a ziskany roztok se vede pies kombinaci silné kyselého
katexu a makroporézniho anexu zahtatou na 50 °C. Tato teplota je
nezbytna k tomu, aby se zabranilo vysrazeni ptipadnych mastnych kyse-
lin, které mohou byt pfitomny v kyselém prostiedi.

Veskeré neiontové povrchové aktivni latky zistanou v odtokové vodé.
Mastné kyseliny z mydla se oddéli extrakei ethanolem obsahujicim CO,.
Aniontové povrchové aktivni latky se ziskaji jako amonné soli eluci
vodnym isopropanolovym roztokem hydrogenuhli¢itanu amonného.
Tyto amonné soli se pouzivaji pro zkousku rozlozitelnosti.

Kationtové povrchové aktivni latky, které by mohly rusit zkousku
biologické rozlozitelnosti a analyticky postup, se odstrani katexem

zafazenym pied anexem.

Chemikalie a vybaveni

Deionizovana voda

Ethanol, 95 % obj. C,HsOH (povolené denatura¢ni prostiedky: methyle-
thylketon nebo methanol)

Smés isopropanol/voda (50/50 obj.):

— 50 obj. dild isopropanolu, (CH;CHOHCHj;), a

— 50 obj. dild vody (4.3.1)

Roztok oxidu uhliéitého v ethanolu (pfiblizné 0,1 % CO,): oxid uhli¢ity
(CO,) se necha probublavat ethanolem (4.3.2) pomoci pfivodni trubicky

se zabudovanym sintrem po dobu 10 minut. Je tiecba pouzivat pouze
Cerstvé roztoky.

Roztok hydrogenuhli¢itanu amonného (60/40 obj.): 0,3 molu NH4;HCO;
v 1000 ml smési isopropanol/voda tvofené¢ 60 obj. dily isopropanolu
a 40 obj. dily vody (4.3.1)

Katex (KAT), silné kysely, rezistentni vici alkoholu (50-100 mesh)

Anex (AAT), makroporézni, Merck Lewatit MP 7080 (70-150 mesh)
nebo ekvivalentni

Kyselina chlorovodikova, 10 % HCI (hmot.)

Barika s kulatym dnem o objemu 2 000 ml se zabrouSenou zatkou
a zpétnym chladi¢em

Vakuovy filtr (ohfivatelny) na filtra¢ni papiry, o priméru 90 mm
Filtracni batika o objemu 2 000 ml

Ionexové kolony s ohfivacim plasttm a kohoutkem: wvnitini trubice
o priméru 60 mm a vysce 450 mm (viz obrazek 4)

Vodni lazen
Vakuova suSarna
Termostat

Rotaéni odparka
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443

Priprava extraktu a separace aniontovych aktivnich cinidel
Piiprava extraktu

Mnozstvi povrchové aktivnich latek potfebnych pro zkousku biologické
rozlozitelnosti odpovida asi 50 g MBAS.

Mnozstvi vyrobku, které je tfeba extrahovat, obvykle nepfesahne 1 000 g,
ale mize byt nutné extrahovat dal§i mnozstvi vzorku. Z praktickych
divodi by ve vétsiné piipadd mélo byt mnozstvi vyrobku pouZitého
pro pfipravu extrakti pro zkousku biologické rozlozitelnosti omezeno
na 5000 g.

ZkuSenost ukazala, Ze je vyhodnéjsi pouzivat vétsi pocet malych extrakei
nez jednu velkou extrakci. Specifikovana mnozstvi ionexi odpovidaji
pracovni kapacité¢ 600-700 mmold povrchové aktivnich latek a mydla.

I1zolace slozek rozpustnych v alkoholu

250 g analyzované¢ho syntetického detergentu se piida k 1250 ml etha-
nolu, smés se zahfeje k bodu varu a zahiiva se za michani pod zpétnym
chladi¢em po dobu 1 hodiny. Horky alkoholovy roztok se odsava pres
hrubé porovity vakuovy filtr zahtaty na 50 °C a rychle se zfiltruje. Banika
a vakuovy filtr se promyji pfiblizné¢ 200 ml horkého ethanolu. Filtrat
a ethanol z promyti filtru se shromazdi ve filtra¢ni baiice.

V piipadé analyz past nebo kapalnych vyrobku je tieba se presvédcit, ze
ve vzorku neni obsazeno vice nez 55 g aniontové povrchové aktivni
latky a 35 g mydla. Tento odvazeny vzorek se odpaii do sucha. Zbytek
se rozpusti v 2 000 ml ethanolu a postupuje se vySe popsanym zpuso-
bem. V piipadé praski o nizké sypné hustoté (<300 g/l) se doporucuje
zvysit podil ethanolu v poméru 20:1. Ethanolovy filtrat se odpafi na
suchy zbytek, nejlépe v rotacni odparce. Je-li tieba vétsiho mnozstvi
extraktu, postup se opakuje. Zbytek se rozpusti v 5 000 ml smési isopro-
panol/voda.

Preparation of ion-exchange columns

PRIPRAVA IONEXOVYCH KOLON
KATEXOVA KOLONA

600 ml katexové pryskyfice (4.3.6) se nasype do kadinky o objemu
3000 ml a prelije se 2 000 ml kyseliny chlorovodikové (4.3.8). Necha
se stat nejméné dvé hodiny za obcasného promichani.

Kyselina se slije a pryskytice se pfevede pomoci deionizované vody do
kolony (4.3.12). V koloné musi byt zatka ze skelné vaty.

Kolona se promyvéa deionizovanou vodou rychlosti 10-30 ml/min, az je
eluat prosty chloridi.

Voda se vytésni 2 000 ml smési isopropanol/voda (4.3.3) rychlosti 10 —
30 ml/min. Tim je ionexova kolona pfipravena k provozu.

ANEXOVA KOLONA

600 ml anexové pryskyfice (4.3.7) se nasype do kadinky o objemu
3000 ml a prelije se 2 000 ml deionizované vody.

Pryskyfice se nechd nejmén¢ dvé hodiny bobtnat.

Pryskyfice se ptevede pomoci deionizované vody do kolony. V koloné
musi byt zatka ze skelné vaty.
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Kolona se promyva 0,3 M roztokem hydrogenuhli¢itanu amonného
(4.3.5), az je prosta chloridd. K tomu je zapotiebi asi 5 000 ml roztoku.
Znovu se promyje 2 000 ml deionizované vody. Voda se vytésni 2 000 ml
smési isopropanol/voda (4.3.3) rychlosti 10 — 30 ml/min. Tim je ione-
xova kolona ve formé OH a pfipravena k provozu.

Ionexova separace. lonexové kolony se spoji tak, aby katexova kolona
byla umisténa pfed anexovou kolonou.

Tonexové kolony se zahifeji na 50 °C s pouzitim termostatické kontroly.

5 000 ml roztoku ziskaného podle bodu 4.4.2 se zahteje na 60 °C a vede
se pfes kombinaci kolon rychlosti 20 ml/min. Kolony se promyji 1 000 ml
horké smési isopropanol/voda (4.3.3).

Pro ziskani aniontovych povrchové aktivnich latek (MBAS) se kolona
KAT odpoji. Mastné kyseliny z mydla se eluuji z kolony KAT pomoci
5000 ml roztoku ethanol/CO, pfii 50 °C (4.3.4). Eluat se vylije.

Poté se MBAS eluuji z kolony AAT pomoci 5000 ml roztoku hydro-
genuhli¢itanu amonného (4.3.5). Eluat se odpaii do sucha na vodni lazni
nebo v rotaéni odparce.

Zbytek obsahuje MBAS (jako amonnou sil) a pfipadné povrchové neak-
tivni aniontové latky, které nemaji nezadouci vliv na zkousku biologické
rozlozitelnosti. Ke zbytku se pfiddvd deionizovand voda, dokud se
neziskd urceny objem, a v alikvotni Casti se stanovi obsah MBAS.
Roztok se pouzije jako standardni roztok aniontovych syntetickych deter-
gentll pro zkousku biologické rozlozitelnosti. Roztok je nutno pfecho-
vavat pii teploté nizsi nez 5 °C.

Regeneration of ion exchange resins

Regenerace ionexovych pryskyfic

Katex se po pouziti odstrani. Anexova pryskyfice se regeneruje
promyvanim kolony dal§im mnozstvim roztoku hydrogenuhli¢itanu
amonného (4.3.5) rychlosti pfiblizné 10 ml/min, az je eluat prosty anion-
tové povrchové aktivni latky (zkouska s methylenovou modii).

Poté se anex promyje 2 000 ml smési isopropanol/voda (4.3.3). Anex je
opét pripraven k provozu.

Preliminary treatment of non-ionic surfactants to be tested

PiedbéZna tprava zkouSenych neiontovych povrchové aktivnich
latek

Uvodni pozndmky
Uprava vzorki

Uprava neiontovych povrchové aktivnich latek a formulovanych deter-
gentll pfed stanovenim primarni biologické rozlozitelnosti v potvrzujici
zkousce je tato:

Vyrobky Uprava

Neiontové povrchové aktivni latky | Zadna

Formulované detergenty Extrakce  alkoholem, po niz
nasleduje  separace neiontovych
povrchové aktivnich latek na ionto-
meénici
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Utelem extrakce alkoholem je odstranit z komeréniho vyrobku neroz-
pustné a anorganické slozky, které by za urcitych okolnosti mohly narusit
zkousky biologické rozlozitelnosti.

Separace na iontoméni¢i. Pro spravné provedeni zkouSek biologické
rozlozitelnosti se vyzaduje izolace a separace neiontovych povrchové
aktivnich latek z mydla, aniontovych a kationtovych povrchové aktivnich
latek.

Toho se dosahne pomoci iontoménice typu makroporézni iontoméni¢ové
pryskyfice a vhodnych elucnich ¢inidel pro frakéni eluci. Takto lze
jednim postupem izolovat mydlo, aniontové a neiontové povrchové
aktivni latky.

Analytical control

Analytickd kontrola. Po homogenizaci se stanovi koncentrace anionto-
vych a neiontovych povrchové aktivnich latek v detergentu analytickym
postupem pomoci MBAS a BiAS. Obsah mydla se stanovi vhodnou
analytickou metodou.

Tato analyza vyrobku je nezbytnd pro vypocet mnozstvi potfebnych
k ptipravé frakci pro zkousky biologické rozlozitelnosti.

Kvantitativni extrakce neni nutna; mélo by se vSak vyextrahovat nejméné
80 % neiontovych povrchové aktivnich latek. Obvykle se dosahuje 90 %
a vice.

Princip

Z homogenniho vzorku (prasky, vysuSené pasty a odparky) se ziska
ethanolovy extrakt, ktery obsahuje povrchové aktivni latky, mydlo
a dalsi slozky vzorku detergentu rozpustné v alkoholu.

Ethanolovy extrakt se odpafi na suchy zbytek, rozpusti se ve smési
isopropanol/voda a ziskany roztok se vede ptes kombinaci silné kyselého
katexu a makroporézniho anexu zahiatou na 50 °C. Tato teplota je nutna
k tomu, aby se zabranilo vysrazeni piipadnych mastnych kyselin, které
mohou byt pfitomny v kyselém prostiedi. Neiontové povrchové aktivni

latky se ziskaji z odtokové vody odpafenim.

Kationtové povrchové aktivni latky, které by mohly rusit zkousku rozlo-
zitelnosti a analyticky postup, se odstrani katexem zafazenym pied
anexem.

Chemikalie a vybaveni

Deionizovana voda

Ethanol, 95 % obj. C,HsOH (povolené denaturacni prostiedky: methyle-
thylketon nebo methanol)

Smés isopropanol/voda (50/50 obj.):

50 obj. dilt isopropanolu CH;CHOHCH; a

— 50 obj. dilt vody (5.3.1.)

— Roztok hydrogenuhli¢itanu amonného (60/40 obj.):

0,3 molu NH4HCO; v 1 000 ml smési isopropanol/voda tvoiené 60 obj.
dily isopropanolu a 40 obj. dily vody (5.3.1)

Katex (KAT), siln¢ kysely, rezistentni vici alkoholu (50-100 mesh)

Anex (AAT), makroporézni, Merck Lewatit MP 7080 (70-150 mesh)
nebo ekvivalentni

Kyselina chlorovodikova, 10 % HCI (hmot.)
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Baiika s kulatym dnem o objemu 2 000 ml se zabrouSenou zatkou
a zpétnym chladicem

Vakuovy filtr (ohfivatelny) na filtrani papiry, o priméru 90 mm

Filtracni banka o objemu 2 000 ml

Ionexové kolony s ohfivacim plastém a kohoutkem: vnitini trubice
o priméru 60 mm a vySce 450 mm (viz obrazek 4)

Vodni lazen

Vakuova susSarna

Termostat

Rotaéni odparka

Priprava extraktu a separace neiontovych aktivnich cinidel

Piiprava extraktu. Mnozstvi povrchové aktivni latky potfebné pro
zkousku rozlozitelnosti odpovida asi 25 g BiAS.

Pii piipravé extrakti pro zkouSky rozlozitelnosti je zapotiebi omezit
pouzité mnozstvi vyrobku na nejvyse 2 000 g. Za tGcelem ziskani dosta-
tecného mnozstvi materialu pro zkousky rozlozitelnosti muze byt
nezbytné provést postup dvakrat nebo vicekrat.

Zkusenost ukazala, Ze je vyhodnéjsi pouzivat vétsi pocet malych extrakci
nez jednu velkou extrakci.

Isolation of alcohol-soluble constituents

Izolace slozek rozpustnych v alkoholu 250 g analyzovaného syntetického
detergentu se pfida ke 1250 ml etanolu, smés se zahfeje k bodu varu
a zahfivd se za michdni pod zpétnym chladicem po dobu 1 hodiny.
Horky alkoholovy roztok se odsava pfes hrubé porovity vakuovy filtr
zahtaty na 50 °C a rychle se zfiltruje. Baiika a vakuovy filtr se promyji
pfiblizné 200 ml horkého ethanolu. Filtrat a ethanol z promyti filtru se
shromazdi ve filtraéni barice.

V ptipadé analyz past nebo kapalnych vyrobku je zapotiebi se presvédcit,
ze ve vzorku neni obsazeno vice nez 25 g aniontové povrchové aktivni
latky a 35 g mydla. Tento odvaZeny vzorek se odpaii do sucha. Odparek
se rozpusti v 500 ml ethanolu a postupuje se vySe popsanym zplsobem.

V piipadé praskl o nizké sypné hustoté (< 300 g/l) se doporucuje zvysit
podil ethanolu v poméru 20:1.

Ethanolovy filtrat se odpafi do sucha, nejlépe v rotacni odparce. Je-li
tteba vEétSi mnozstvi extraktu, postup se opakuje. Odparek se rozpusti
v 5000 ml smési isopropanol/voda.

Piiprava ionexovych kolon
KATEXOVA KOLONA

600 ml katexové pryskyfice (5.3.5) se nasype do kadinky o objemu
3000 ml a prelije se 2 000 ml kyseliny chlorovodikové (5.3.7). Necha
se stat nejméné dvé hodiny za obcasného promichani.

Kyselina se slije a pomoci deionizované vody se pryskytice prevede do
kolony (5.3.11). V koloné¢ musi byt zatka ze skelné vaty. Kolona se
promyva deionizovanou vodou rychlosti 10 - 30 ml/min, az je eluat
prosty chlorida.
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5.4.5

Voda se vytésni 2 000 ml smési isopropanol/voda (5.3.3) rychlosti 10-
30 ml/min. Tim je ionexova kolona pfipravena k provozu.

ANEXOVA KOLONA

600 ml anexové pryskyfice (5.3.6) se nasype do kadinky a pfelije se
2 000 ml deionizované vody. Pryskyfice se necha nejméné¢ dvé hodiny
bobtnat. Pryskyfice se pfevede pomoci deionizované vody do kolony.
V koloné musi byt zatka ze skelné vaty.

Kolona se promyva 0,3 M roztokem hydrogenuhli¢itanu amonného
(5.3.4), az je prosta chloridd. K tomu je zapotiebi asi 5 000 ml roztoku.
Znovu se promyje 2 000 ml deionizované vody.

Voda se vytésni 2 000 ml smési isopropanol/voda (5.3.3) rychlosti 10-
30 ml/min. Tim je ionexova kolona ve form¢ OH a pfipravena
k provozu.

Ionexova separace

Ionexové kolony se spoji tak, aby katexova kolona byla umisténa pied
anexovou kolonou. lonexové kolony se zahfeji na 50 °C s pouzitim
termostatické kontroly. 5000 ml roztoku ziskaného podle bodu 5.4.2,
se zahfeje na 60 °C a vede se pfes kombinaci kolon rychlosti 20 ml/min.
Kolony se promyji 1 000 ml horké smési isopropanol/voda (5.3.3).

Pro ziskdni neiontovych povrchové aktivnich latek se spoji filtrat
a roztoky z promyvani filtru a odpafi se do sucha, nejlépe v rotacni
odparce. Odparek obsahuje BiAS. Pfidava se deionizovana voda,
dokud se neziska urceny objem, a v alikvotni Casti se stanovi obsah
BiAS. Roztok se pouzije jako standardni roztok neiontovych povrchové
aktivnich latek pro zkouSku rozlozitelnosti. Roztok je nutno pfechovavat
pii teploté nizsi nez 5 °C.

Regenerace ionexovych pryskyfic
Katex se po pouziti odstrani.

Anexova pryskyfice se regeneruje promyvanim kolony asi 5 000-6 000 ml
roztoku hydrogenuhli¢itanu amonného (5.3.4) pratokovou rychlosti
pfiblizné 10 ml/min, az je eluat prosty aniontovych povrchové aktivnich
latek (zkouska s methylenovou modii). Poté se anex promyje 2 000 ml
smési isopropanol/voda (5.3.3). Anex je opét pfipraven k provozu.



2004R0648 — CS — 19.04.2012 — 006.001 — 50

Obrazek 1

Zatizeni pracujici s aktivovanym kalem: celkové schéma

Zasobni nadoba

Davkovaci zafizeni

Provzdusnovaci nadoba (objem tii litry)
Usazovaci nadoba

Mamutka

Sbérna nadoba

Sintrovany provzdusiovac

T Q m m g o w »

Pritokomér vzduchu

—

Ptivod vzduchu
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Obrazek 2
Zatizeni pracujici s aktivovanym kalem: detailné

(Rozméry v milimetrech)
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A Hladina kapaliny

B Tvrdy PVC

C Sklo nebo plast odolny vodé (tvrdy PVC)
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Obrazek 3

Vypocet biologické rozlozitelnosti — Potvrzujici zkouska
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Snadno biologicky rozloZitelnd povrchové aktivni latka

Obtizné biologicky rozlozitelna povrchové aktivni latka
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A Zab&hova doba
B Doba pouzita pro vypocet (21 dni)
C
D
E Biologicky rozklad (%)
F Doba (dny)
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Obrazek 4

Vyhtivana ionexova kolona

(Rozméry v milimetrech)
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Obrazek 5
Zatizeni pro vypuzovani plynem

(Rozméry v milimetrech)
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