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KAPITOLA 2.6 TRIDA 6 — TOXICKE A INFEKCNI LATKY
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Uvodni poznamky

POZNAMKA 1: Slovo ,toxicky“ ma stejny vyznam jako ,jedovaty*.

POZNAMKA 2: Geneticky zménéné mikroorganismy, které nespliuji definici toxické nebo
infekéni latky, musi byt posouzeny pro zarazeni do tfidy 9 a pfifazeni k UN
3245.

POZNAMKA 3: Toxiny z rostlinnych, zvifecich nebo bakterialnich zdroja, které neobsahuiji

zadné infekéni latky, nebo toxiny, které jsou obsazeny v latkach, které
nejsou infekénimi latkami, musi byt posouzeny pro zafazeni do tfidy 6.1
a pfifazeni k UN 3172.

Definice

Trida 6 se dale déli do téchto dvou t¥id:

Tfida 6.1 - Toxické latky
Toto jsou latky, které mohou pfi poziti, vdechnuti nebo styku s pokoZkou zplisobit bud’ smrt nebo
tézké otravy, nebo poskodit lidské zdravi.

Tfida 6.2 - Infekéni latky

Toto jsou latky, o kterych je znamo nebo Ize diivodné predpokladat, ze obsahuji plivodce nemoci.
Pavodci nemoci jsou definovani jako mikroorganismy (véetné bakterii, virQ, rickettsii, parazitl a
plisni) a jini Cinitelé, jako jsou priony, které(ktefi) mohou zplsobit onemocnéni u lidi nebo zvifat.

Trida 6.1 - Toxické latky
Definice a vlastnosti

LDso (stfedni smrtelnéa davka) pro akutni toxicitu pfi poziti je statisticky odvozena jedna davka
latky, od niz Ize oCekavat, Zze zplUsobi béhem 14 dnd smrt 50 % mladych dospélych bilych krys,
je-li podana ordlni cestou. Hodnota LDso se vyjadfuje jako podil hmotnosti zkouSené latky ku
hmotnosti pokusného zvifete (mg/kg).

LDso-Hodnota pro akutni toxicitu pfi absorpci pokozkou je takové mnozstvi latky, které pfi
nepretrzittm styku s holou pokozkou bilych kraliki po dobu 24 hodin zpusobi s nejvétsi
pravdépodobnosti v pribéhu 14 dnd smrt poloviny poctu pokusnych zvifat. PoCet zvifat, ktery je
tomuto pokusu podroben, musi byt dostatecné& velky, aby byl ziskany vysledek statisticky
vyznamny a odpovidal dobrym zvyklostem farmakologie. Vysledek se vyjadfuje v miligramech na
kilogram télesné hmotnosti.

LCso-Hodnota pro akutni toxicitu pfi vdechnuti je takova koncentrace pary, mlhy nebo prachu,
ktera pfi nepretrzitétm vdechovani mladymi dospélymi, sam¢€imi a sami¢imi, bilymi krysami po
dobu jedné hodiny zpUsobi s nejvétsi pravdépodobnosti v pribéhu 14 dnd smrt poloviny pocétu
pokusnych zvifat. Tuha latka musi byt podrobena zkouskam, jestlize existuje nebezpedi, ze
nejméné 10 % celkové hmotnosti je sloZzeno z prachu, ktery mGze byt vdechnut, napf. jestlize
aerodynamicky pramér této frakéni ¢astice ¢ini nejvySe 10um. Kapalna latka musi byt podrobena
zkouskam, jestlize existuje nebezpedi, Ze se pfi netésnosti obalu nebo cisterny, pouzitych pro
pfepravu, mlze vytvofit mlha. Jak u tuhych, tak i u kapalnych latek musi vice nez 90 % hmotnosti
vzorku pfipraveného ke zkouSce na toxicitu pfi vdechnuti sestavat z &astic, které Ize vdechnout,
jak je vySe popsano. Vysledek se vyjadfuje v miligramech na litr vzduchu u prachu nebo mlhy a
v mililitrech na m3 vzduchu (ppm) u pary.

Vlastnosti

A Nebezpedi otravy, ktera jsou vlastni témto latkam, zaviseji na kontaktu s lidskym télem, tj.
vdechnutim par nic netuSicimi osobami v uréité vzdalenosti od nakladu, nebo
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bezprostiednim nebezpec€im fyzického kontaktu s latkou. Tato nebezpedi byla posouzena
v souvislosti s pravdépodobnosti nehody b&éhem dopravy po mofi.

2 Témeér vSechny toxické latky vyvijeji toxické plyny pfi styku s ohném nebo jsou-li zahfaté
k rozkladu.

3 Latka specifikovana jako ,stabilizovana“ nesmi byt pfepravovana v nestabilizovaném
stavu.

Prifazeni obalovych skupin k toxickym latkam

Toxicke latky byly rozdéleny pro ucely baleni na zakladé svého stupné toxickych nebezpedi, které
predstavuji pfi pfeprave, do téchto obalovych skupin:

A Obalova skupina I: latky a pfipravky pfedstavujici velké nebezpedi toxicity;
2 Obalova skupina Il: latky a pfipravky pfedstavujici stfedni nebezpedi toxicity;
3 Obalova skupina Il latky a pfipravky pfedstavujici malé nebezpedi toxicity.

PFi tomto rozdélovani do skupin se musi vzit v Uvahu zkuSenosti z pfipadl otrav osob, jakoz
i zvlastni vlastnosti posuzované latky, jako je kapalny stav, vysoka tékavost, zvlastni
pravdépodobnost pronikani a zvlastni biologické ucinky.

Pokud nejsou zkuSenosti z pozorovani u€inénych na €lovéku, provede se rozdéleni do skupin na
zakladé vysledku ziskanych z pokus( na zvifatech. Posuzuiji se tfi mozné cesty pfijmu. Tyto cesty
jsou vystaveni Gginkdim toxické latky:

- pozitim usty;

- dotykem s pokozkou;

- vdechnutim prachud, mih nebo par.

K vhodnym vysledkim zkou$ek na zvifatech pro rizné cesty pfijmu viz 2.6.2.1. Jestlize latka
vykazuje pfi dvou nebo vice rliznych zpusobech pfijmu rizné hodnoty toxicity, pouzije se pro
pfifazeni obalové skupiny nejvy$Si hodnota toxicity.

V nasledujicich odstavcich jsou uvedena kritéria, ktera je tfeba pouzit pro zafazeni latky do
prislusné skupiny podle toxicity, kterou projevuje pfi vSech tfech cestach pfijmu.

Zarazovaci kritéria pro cesty pfijmu pozitim a pokozkou, jakoz i vdechnutim prachu a par jsou
uvedena v nasledujici tabulce:

Zarazovaci kritéria pro prijem pozitim usty, dotykem s pokozkou a vdechnutim prachu

a par
Obalova skupina Toxicita pfi poziti | Toxicita pfi absorpci Toxicita pfi vdechnuti
LDso (mg/kg) pokozkou prachd a mlh (jedna
LDso (mg/kg) hodina)
LCso (mg/l)
| <50 <50 0,2
I >5,0a<50 > 50 a <200 >0,2a<2,0
1" > 50 a <300 > 200 a < 1000 >2,0a<4,0

* Slzotvorné latky musi byt pfifazeny k obalové skupiné Il, i kdyz udaje o jejich toxicité odpovidaji hodnotam
obalové skupiny IlI.

POZNAMKA: Latky, které splfiuji kritéria tfidy 8 a vykazuji toxicitu pFi vdechnuti prachti a mih
(LCs0) odpovidajici obalové skupiné |, se mohou zafadit do tfidy 6.1 jen tehdy, pokud z&roven
toxicita pFi poziti sty nebo pfi absorpci pokozkou odpovida alespon obalové skupiné | nebo Il.
V opacéném pfipadé se latka, pokud je to potfeba, musi pfifadit ke tfidé 8 (viz 2.8.2.4).

Kritéria pro toxicitu pfi vdechnuti prachti a mih v 2.6.2.2.4.1 spocivaji na hodnotach LCso pfi dobé
pokusu jedné hodiny a tyto hodnoty musi byt také pouzity, pokud jsou k dispozici. Jsou-li v§ak k
dispozici jen hodnoty LCso 4-hodinového pokusu, mohou byt takové hodnoty vynasobeny tyfmi
a vysledek pak muaze nahradit vySe uvedené kritérium, tzn., Zze &tyfnasobna hodnota LCso (4
hodiny) se povazuje za ekvivalentni hodnoté LCso (1 hodina).
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26.2.24.3 Kapaliny, které vyluc€uji toxické pary, je tfeba pfifadit k nasledujicim obalovym skupinam, kde
pismeno ,V* pfedstavuje koncentraci nasycené pary v ml/m?® vzduchu pfi 20 °C a normalnim
atmosférickém tlaku:
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Obalova skupina I jestlize V > 10 LCso a LCs0 < 1000 ml./m3

Obalova skupina Il jestlize V > LCso a LCso < 3000 ml./m? a kritéria pro obalovou skupinu
| nejsou splnéna.

Obalova skupina lll: jestlize V > 1/5 LCso.a LCso < 5000 ml./m? a kritéria pro obalové skupiny
I a ll nejsou spinéna.

POZNAMKA: Sizotvorné latky musi byt pfifazeny k obalové skupiné Il, i kdyZ udaje o jejich
toxicité odpovidaji kritériim obalové skupiny Il1.

2.6.2.2.44 Na obrazku 2-3 jsou kritéria podle 2.6.2.2.4.3 pro usnadnéni klasifikace znazornéna graficky.
Z dlvodu jen pfiblizné pfesnosti grafického znazornéni musi se vSak latky, které lezi v blizkosti
nebo pfimo na délici ¢afe, zkontrolovat pomoci Ciselnych kritérii.
) Neni nebezpeéné pro prepravu
100.000
10,000 .,
: Obalova skupina lll
: T T T T !
L} Obalova skupina ll
1,000 : =
LCso mi/im3 .,
100 = ra
: v 2 i Obalova skupinal
10 = Z
) s
e T o S 8 R R NS E DA S eRaa e R G
Obr. 2-3 - Toxicita pfi vdechnuti: délici ¢ary obalovych skupin
2.6.2.2.45 Kritéria toxicity pfi vdechnuti par v 2.6.2.2.4.3 spocivaji na hodnotach LCso pfi dobé pokusu 1
hodiny a tyto hodnoty musi byt také pouZity, jsou-li k dispozici. Jsou-li v8ak k dispozici jen hodnoty
LCso ze 4-hodinového pokusu, mohou byt takové hodnoty vynasobeny dvéma a vysledek mlze
pak nahradit vySe uvedend kritéria, tzn. dvojnasobna hodnota LCso (4 hodiny) se povazuje za
ekvivalent k hodnoté LCso (1 hodina).
2.6.2.2.4.6 Smési kapalnych latek, které jsou pfi vdechnuti toxické, je tfeba pfifadit k obalovym skupinam
podle 2.6.2.2.47 nebo 2.6.2.2.4.8.
2.6.2.2.4.7 Je-li hodnota LCso pro kazdou toxickou latku, ktera je ¢asti smési, znama, Ize urcit obalovou

skupinu nasledovné:
A Urcit hodnotu LCso smési za pouZiti vzorce:
1
n

fi
Z LCsp

i=1

LCso (smés) =

kde:
fi = molarni zlomek i-té ¢asti smési
Lcsoi = stfedni smrtelna koncentrace i-té ¢asti v ml/m?3
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2 vypocet prchavosti kazdé ¢asti smési:
6
Vi=Pix 10 v miim3
101,3
kde:
Pi = parcialni tlak pouZivany vzorec i-té ¢asti zahrnujici smés v kPa
pfi 20 °C a pfi normalnim atmosférickém tlaku
3 vypocet poméru prchavosti k hodnoté LCso:
n
R=Y" v
i=1 LC50i
4 vypocitané hodnoty pro LCso (smés) a R pak slouzi k ur€eni obalové skupiny smési:
Obalova skupina R > 10 a LCso (smés) < 1000 ml/m3
Obalova skupina Il R > 1 a LCso (smés) < 3000 ml/m3 a jestlize smés nesplriuje

kritéria obalové skupiny [;

Obalova skupina IlI: R >1/5a LCso (smés) < 5000 ml/m3 a jestlize smés nesplriuje
kritéria obalové skupiny | nebo II.

26.2.24.38 Neni-li hodnota LCso toxickych komponentd znama, Ize smés pfifadit k jedné z obalovych skupin
na zékladé déle popsanych zjednodusenych zkousek prahové toxicity. V takovém pFipadé musi
byt ur€ena a pro pfepravu smési pouZita nejpfisnéjsi obalova skupina.

A Smés bude pfifazena k obalové skupiné | jen tehdy, jestlize splfiuje ob& nésledujici
kritéria:
- Vzorek kapalné smési se rozpradi a rozfedi se vzduchem tak, Ze vznikne zkuSebni
ovzdudi o 1000 ml/m? rozprasené smési ve vzduchu. 10 bilych krys (5 same¢kl a
5 samitek) se necha v tomto zkuSebnim ovzdusi po dobu 1 hodiny
a nasledné se budou 14 dnl pozorovat. Jestlize nejméné 5 pokusnych zvifat
v prubéhu sledovaného obdobi 14 dnl uhyne, Ize se domnivat, Ze smés ma
hodnotu LCso rovnou nebo mensi nez 1000 ml./m3.

- Vzorek péry v rovnovaze s kapalnou smési pfi 20 °C se zfedi devitindsobnym
objemem vzduchu, ¢imz se vytvofi zkusebni ovzdusi. 10 bilych krys (5 samecku a
5 sami€ek) se necha v tomto zkuSebnim ovzdusi po dobu 1 hodiny a nasledné se
budou 14 dnlG pozorovat. Jestlize nejméné 5 pokusnych zvifat v pribéhu
sledovaného obdobi 14 dnl uhyne, Ize se domnivat, Ze smés ma prchavost, ktera
je rovna nebo vétsi nez desetinasobna hodnota LCso smési.

2 Smés bude pfifazena k obalové skupiné Il jen tehdy, jestlize splfiuje obé nasledujici
kritéria, ne vS8ak kritéria pro obalovou skupinu I:

- Vzorek kapalné smési se rozprasi a rozfedi se vzduchem tak, Ze vznikne zkuSebni
ovzdusi o 3000 ml/m3 rozprasené smési ve vzduchu. 10 bilych krys (5 sameckut a
5 samitek) se necha v tomto zkuSebnim ovzdusi po dobu 1 hodiny
a nasledné se budou 14 dnl pozorovat. Jestlize nejméné 5 pokusnych zvifat
v prubéhu sledovaného obdobi 14 dnl uhyne, Ize se domnivat, Ze smés ma
hodnotu LCso rovnou nebo mensi nez 3000 ml./m3.

- Vzorek pary v rovnovaze s kapalnou smeési pfi 20 °C se pouzije k vytvofeni
zkuSebniho ovzdusi. 10 bilych krys (5 sameckl a 5 samicek) se necha v tomto
zkuSebnim ovzdusi po dobu 1 hodiny a nasledné se budou 14 dnu pozorovat.
Jestlize nejméné 5 pokusnych zvifat v pribéhu sledovaného obdobi 14 dnl uhyne,
Ize se domnivat, Ze smés ma prchavost, ktera je rovha nebo vétSi nez hodnota
LCso smési.

3 Smés bude pfifazena k obalové skupiné Ill jen tehdy, jestlize splfiuje obé& nasledujici
kritéria, ne vSak kritéria pro obalové skupiny | nebo II.

- Vzorek kapalné smési se rozprasi a rozfedi se vzduchem tak, Ze vznikne zkuSebni
ovzdudi o 5000 ml/m® rozpraSené smési ve vzduchu. 10 bilych krys
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(5 samecku a 5 samitek) se necha v tomto zkuSebnim ovzdusi po dobu 1 hodiny
a nasledné se budou 14 dnd pozorovat. Jestlize nejméné 5 pokusnych zvifat
v prubéhu sledovaného obdobi 14 dnli uhyne, Ize se domnivat, Ze smés ma
hodnotu LCso rovnou nebo mensi nez 5000 ml/m3.

- Zméfi se koncentrace par (prchavost) kapalné smési; je-li rovna nebo vétsi nez
1000 ml/m?3, Ize se domnivat, ze smé&s ma prchavost, ktera je rovna nebo vétsi nez
1/5 hodnoty LCso smési.

Metody vypoctu toxicity smési pri poziti a pri absorpci pokozkou

Pro zafazeni smési tfidy 6.1 a jejich pfifazeni k vhodné obalové skupiné podle kritérii pro toxicitu
pfi poZziti a pfi absorpci pokozkou v 2.6.2.2 je nutné urcit akutni hodnotu LDso smési.

Pokud smés obsahuje pouze jednu ucinnou latku, jejiz hodnota LDso je znama, Ize pfi chybéjicich
spolehlivych Udajich o akutni toxicité pfi poziti a pfi absorpci pokozkou u smési, kterd ma byt
pFepravena, vypocitat hodnotu LDso pfi poZiti a pfi absorpci pokoZkou nasledovné:

LDso ucinné latky x 100

LDso pfipravku =
podil u€inné latky (% hm.)

Pokud smés obsahuje vice nez jednu Uc€innou latku, mohou byt pouzity tfi mozné metody pro
vypocet hodnoty LDso pfi poziti nebo pfi absorpci pokozkou. Je tfeba upfednostnit metodu, kterou
se ziskaji spolehlivé Uudaje pro akutni toxicitu pfi poziti a pfi absorpci pokozkou konkrétni smési,
ktera se ma prepravovat. Pokud nejsou spolehlivé pfesné udaje k dispozici, je tfeba pouzit jedné
z nasledujicich metod:

A zaradit pfipravek podle nejnebezpecnéjsi slozky smeési, jako by tato slozka byla pfitomna
ve stejné koncentraci jako je celkova koncentrace vSech ucinnych slozek; nebo
2 pouzit vzorce
& + & + ...+ & = m
TA TB TZ TM
kde:
C= koncentrace v procentech slozek A, B, ..... Z smési;
T= hodnota LDso pfi poziti slozek A, B, ..... Z;
Tm= hodnota LDso pfi poziti smési.

POZNAMKA: Tento vzorec Ize také pouZit pro toxicitu pfi absorpci pokoZzkou, za pFedpokladu,
Ze tyto informace jsou k dispozici ve stejné formé pro vSechny slozky. Pouziti tohoto vzorce
nezohlednuje pfipadné jevy stupriovani nebo ochrany.

Klasifikace pesticidu

V8echny ucinné latky pesticida a jejich pFipravky, u kterych jsou znamy hodnoty LCso a/nebo LDso
a které jsou zafazeny do tfidy 6.1, musi byt pfifazeny podle kritérii uvedenych v 2.6.2.2
k odpovidajicim obalovym skupinam. Latky a pFipravky, které vykazuji vedlejsi nebezpedi, musi
byt zafazeny podle tabulky pfednosti nebezpeci ve 2.0.3 s pfifazenim k odpovidajicim obalovym
skupinam.

Neni-li pro pFipravek pesticidll znama hodnota LDso pro pozZiti nebo absorpci pokozkou, avsak je
znama hodnota LDso jeho u€inné(ych) slozky(ek), mize byt hodnota LDso pfipravku zjisténa
pouzitim postupd uvedenych v 2.6.2.3.

POZNAMKA: Udaje o toxicité& tykajici se hodnoty LDso urgitého po&tu b&znych pesticid(i Ize nalézt

v nejnovéjSim vydani dokumentu ,The WHO Recommended Classification of Pesticides by
Hazard and Guidelines to Classification®, ktery je mozno si obstarat u Svétové zdravotnické
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organizace (WHO) na adrese: International Programme on Chemical Safety, World Health
Organisation (WHO), CH-1211, Geneva 27, Svycarsko. Zatimco tento dokument m(iZe byt pouZit
jako zdroj dat pro hodnoty LDso pesticidu, jeho klasifikacni systém neni mozno pouzit pro ucely
zafazovani pesticida pro pfepravu nebo pro jejich pfifazeni k obalovym skupinam, které museji
odpovidat ustanovenim tohoto rfadu.

Oficialni pojmenovani pro pfepravu pesticidu se voli na zakladé aktivni slozky, fyzikalniho
stavu pesticidu a v8ech vedlejSich nebezpedi, které mlze predstavovat.

Latky nepfipusténé k prepravé

Chemicky nestalé latky tfidy 6.1 jsou pfipustény k pfepravé jen tehdy, byla-li u¢inéna potrebna
opatfeni k zabranéni moznosti nebezpecného rozkladu nebo polymerizace za normalnich
podminek prepravy. K opatfenim potfebnym pro zabranéni polymerizaci viz zvlastni ustanoveni
386 kapitoly 3.3. Za timto ucelem je zvlasté tfeba dbat na to, aby nadoby a cisterny neobsahovaly
zadné latky, které by tyto reakce mohly podporovat.

Trida 6.2 - Infekéni latky
Definice
Pro ucely tohoto Fadu:

JInfekéni latky” jsou latky, o kterych je znamo nebo lze divodné predpokladat, Ze obsahuji
puvodce nemoci. Pavodci nemoci jsou definovani jako mikroorganismy (v€etné bakterii, virQ,
rickettsii, parazitd a plisni) a jini Cinitelé, jako jsou priony, které(ktefi) mohou zpusobit onemocnéni
u lidi nebo zvifat.

,Biologické produkty” jsou produkty z Zivych organisma, které se vyrabéji a rozesilaji v souladu
s predpisy pfislusnych narodnich organd, které mohou ulozit podminku zvlastnich povoleni.
Biologické produkty se pouZivaji bud pro prevenci, |é€eni nebo diagnostikovani nemoci u lidi
nebo zvifat, nebo pro vyvojové, pokusné nebo vyzkumné ucely s tim spojené. Zahrnuji hotové
vyrobky nebo meziprodukty, jako ockovaci latky, ale nejsou na né omezeny.

+Kultury” jsou vysledkem procesu, pfi kterém se puvodci nemoci zamérné rozmnozuji. Tato
definice nezahrnuje lidské nebo zvifeci vzorky od pacientd, jak jsou definovany v 2.6.3.1.4.

Vzorky od pacientt jsou ty odebrané pfimo z lidi nebo zvifat véetné, avSak ne pouze, vykald,
vymésku, krve a jejich slozek, tkané a tkanovych tekutin a Casti tél, které jsou prepravovany
k takovym aéellim, jako je vyzkum, diagnostika, vySetfeni, Ié€eni nemoci a prevence.

(Vyhrazeno)

~,Medicinské nebo klinické odpady“jsou odpady pochazejici z Iékafského oSetfeni zvifat nebo lidi
nebo z biologického vyzkumu.

Klasifikace infekénich latek

Infekéni latky musi byt zafazeny do tfidy 6.2 a pfifazeny k UN 2814, UN 2900, UN 3291 nebo
popfipadé UN 3373.

Infekéni latky se déli do téchto kategorii:

Kategorie A: Infekéni latka, ktera je pfepravovana ve formé, ktera je schopna, dojde-li k vystaveni
jejimu Gginku, zpusobit trvalou invaliditu, nemoc ohroZujici Zivot nebo smrtelnou nemoc jinak
zdravych lidi nebo zvifat. Informativni pfiklady latek, které splfiuji tato kritéria, jsou uvedeny
v tabulce tohoto odstavce.

POZNAMKA: Vystaveni Gginku latky nastane, jestlize infekéni latka unikne ven z ochranného
obalu a dojde k fyzickému kontaktu s lidmi nebo zvifaty.

A Infekéni latky splrujici tato kritéria, které zpisobuji nemoc u lidi, nebo u lidi i zvifat, musi
byt pfifazeny k UN 2814. Infekéni latky, které zpUsobuji nemoc jen u zvifat, musi byt
pfifazeny k UN 2900;

2 Pfifazeni k UN 2814 nebo k UN 2900 musi byt zalozeno na znamych lékafskych
chorobopisech a pfiznacich u nemocnych lidi nebo zvifat, endemickych mistnich

117



‘_ Ministerstvo dopravy Namorni urad CR
: samostatné oddéleni vodni dopravy
nabf. Ludvika Svobody 1222/12, 110 15 Praha 1

podminkach nebo odborném posouzeni individualniho stavu nemocného ¢lovéka nebo
zvifete.

POZNAMKA 1: Oficiaini pojmenovani pro pfepravu UN 2814 je LATKA INFEKCNI,
NEBEZPECNA PRO LIDI. Oficialni pojmenovani pro pfepravu UN 2900 je LATKA
INFEKCNI, NEBEZPECNA pouze PRO ZVIRATA.

POZNAMKA 2: Nasledujici tabulka neni vy&erpavajici. Infek&ni latky, véetné novych nebo
noveé se objevivSich ptivodcl nemoci, které nejsou uvedeny v tabulce, avSak které splriuji
stejna kritéria, musi byt pfifazeny ke kategorii A. Kromé toho, je-li pochybnost, zda latka
splfuje €i nesplriuje tato kritéria, musi byt za¢lenéna do kategorie A.

POZNAMKA 3: Ty mikroorganismy, které jsou v nasledujici tabulce napsany kurzivou,
jsou bakterie, mykoplazmy, rickettsie nebo plisné.

JMENOVITE PRIKLADY INFEKCNICH LATEK ZAHRNUTYCH DO KATEGORIE A
V JAKEKOLI FORME, NENi-LI UVEDENO JINAK
(2.6.3.2.2.1 (a))

UN cislo a oficialni

pojmenovani pro Mikroorganismus
prepravu
Bacillus anthracis (pouze kultury)
UN 2814 Brucella abortus (pouze kultury)
Infekéni latky Brucella melitensis (pouze kultury)
nebezpecné pro Brucella suis (pouze kultury)
lidi Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei — vozhfivka (pouze kultury)

Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (pouze kultury)
Chlamydia psittaci — pta¢i kmeny (pouze kultury)

Clostridium botulinum (pouze kultury)

Coccidioides immitis (pouze kultury)

Coxiella burnetii (pouze kultury)

virus konzsko-krymské hemoragické horecky

virus dengue (pouze kultury)

virus /americké/ vychodni korfiské encefalomyelitidy (pouze kultury)
Escherichia coli, verotoxigenicka (pouze kultury)

virus Ebola

virus Flexal

Francisella tularensis (pouze kultury)

virus Guanarito

virus Hantaan

hantaviry vyvolavajici hemoragickou hore¢ku s ledvinovym syndromem
virus Hendra

virus hepatitidy B (pouze kultury)

virus herpes B (pouze kultury)

virus lidské imunodeficiencie /HIV/ (pouze kultury)

vysoce patogenni virus moru dribezZe /ptaci chfipky/ (pouze kultury)
virus japonské encefalitidy (pouze kultury)

virus Junin /argentinska hemoragicka horec¢ka/

virus hore¢ky Kyasanurského lesa /indicka klistova horecka/
virus hore¢ky Lassa

virus Machupo /bolivijska hemoragicka horecka/

virus Marburg

virus opi¢ich nestovic

Mycobacterium tuberculosis (pouze kultury)

virus Nipah

virus omské hemoragické horec¢ky

virus poiomyelitidy /détské obrny/ (pouze kultury)

virus vztekliny /Rabies virus/ (jen kultury)

Rickettsia prowazekii (pouze kultury)

Rickettsia rickettsii (pouze kultury)

virus horec¢ky Rift / Rift Valley/ (jen kultury)

virus ruské jaro-letni encefalitidy (pouze kultury)

virus Sabia

Shigella dysenteriae typ 1 (pouze kultury)
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JMENOVITE PRIKLADY INFEKCNICH LATEK ZAHRNUTYCH DO KATEGORIE A
V JAKEKOLI FORME, NENi-LI UVEDENO JINAK
(2.6.3.2.2.1 (a))

UN ¢islo a oficialni
pojmenovani pro Mikroorganismus
prepravu

virus klistové encefalitidy (pouze kultury)

virus pravych nestovic /Variola/

virus venezuelské koriské encefalomyelitidy (jen kultury)

virus zapadni nilské /zapadonilské/ encefalomyelitidy (pouze kultury)
virus Zluté zimnice (pouze kultury)

Yersinia pestis (pouze kultury)

UN 2900

virus afrického moru prasat (jen kultury)

Mycoplasma mycoides — infekéni hovézi pleuropneumonie (jen kultury)
virus moru malych pfezvykavcu (jen kultury)

virus dobyt¢iho moru (jen kultury)

virus ov¢ich nestovic (jen kultury)

virus kozich neStovic (jen kultury)

virus vezikularni stomatitidy prasat (jen kultury)

virus vezikularni stomatitidy (jen kultury)

2.6.3.2.2.2

2.6.3.23

2.6.3.2.3.1

2.6.3.2.3.2

2.6.3.2.3.3

2.6.3.234

2.6.3.2.3.5

2.6.3.2.3.6
2.6.3.2.3.7

2.6.3.2.3.8

Kategorie B: Infekéni latka, ktera nesplfuje kritéria pro zarazeni do kategorie A. Infekéni latky
v kategorii B musi byt pfifazeny k UN 3373,

POZNAMKA: Oficialni pojmenovani pro ptepravu UN é&isla 3373 je ,LATKY BIOLOGICKE,
KATEGORIE B*.

Vynéti z platnosti

Latky, které neobsahuiji infekéni latky, nebo latky, u nichz neni pravdépodobné, Ze zplsobi nemoc
u lidi nebo zvifat, nepodléhaji ustanovenim tohoto fadu, ledaze splruji kritéria pro zafazeni do
jiné tridy.

Latky obsahujici mikroorganismy, které jsou nepatogenni v(ici lidem nebo zvifatim, nepodléhaji
ustanovenim tohoto Radu, ledaze spliiuji kritéria pro zafazeni do jiné tFidy.

Latky v takové formé, Ze vsichni pfitomni plvodci nemoci byli neutralizovani nebo desaktivovani,
tak?e uZ nepredstavuji zdravotni riziko, nepodléhaji ustanovenim tohoto Radu, ledaZe splfiuji
kritéria pro zafazeni do jiné tfidy.

Poznamka: Lékarské vybaveni, které bylo zbaveno volné kapaliny, je povazovano za splfiujici
pozadavky tohoto odstavce a nepodléha ustanovenim tohoto kédu.

Environmentalni vzorky (vCetné vzorkl potravin a vody), které nejsou povaZovany za latky
predstavujici vyznamné riziko infekce, nepodiéhaji ustanovenim tohoto Radu, ledaze splfiuji
kritéria pro zafazeni do jiné tfidy.

Suché krevni skvrny, ziskané odkapnutim krve na absorpéni material, nepodléhaji ustanovenim
tohoto kodu.

Vzorky pro test okultniho krvaceni do stolice nepodléhaji ustanovenim tohoto kédu.

Krev nebo krevni slozky, které byly shromazdény pro ucely transfuze nebo pro pfipravu krevnich
produktll k pouZiti pro transflze nebo transplantace a jakékoli tkdné nebo organy uréené k pouziti
pfi transplantacich, jakoz i vzorky odebrané ve spojeni s takovymi ucely, nepodléhaji
ustanovenim tohoto kodu.

Lidské nebo zvifeci vzorky, u nichZ je minimalni pravdépodobnost, Ze jsou v nich pfitomni plvodci
nemoci, nepodIéhaji ustanovenim tohoto Radu, jsou-li vzorky prepravovany v obalu, ktery zabrani
jakémukoli uniku a ktery je oznacen slovy ,Vyjmuty lidsky vzorek®, nebo popfipadé ,Vyjmuty
zviteci vzorek®. Obal by mél splfiovat nasledujici podminky:
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ptaci paramyxovirus typ 1 — velogenovy virus newcastleské choroby dribeze (jen kultury)
Infekéni latky virus klasického moru prasat (jen kultury)
nebezpecné jen virus slintavky a kulhavky (jen kultury)
pro zvirata virus nodularni dermatitidy skotu (jen kultury)
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2.6.3.2.3.9

2.6.33
2.6.3.3.1

A Obal by mél sestavat ze tfi ¢asti:
A jedné nebo vice tésnych primarnich nadob;
2 tésného sekundarniho obalu; a
3 vnéjsiho obalu pfimérené pevnosti vzhledem k jeho vnitinimu objemu, hmotnosti
a zamysSlenému pouziti a s alespori jednim povrchem o rozmérech nejméné 100
x 100 mm;
2 Pro kapaliny by mél byt mezi primarni nadobu(y) a sekundarni obal vioZzen savy material

v dostate€ném mnozstvi, aby pohltil cely obsah tak, aby béhem pfepravy Zadny unik
kapalné latky nezasahl vnéjsi obal a neporusil celistvost vycpavkového materialu;

3 Je-li vice kifehkych primarnich nadob vloZzeno do jednoho sekundarniho obalu, mély by byt
bud jednotlivé zabaleny, nebo navzajem oddéleny, aby se zamezilo jejich vzajemnému
dotyku.

POZNAMKA 1: K urdeni, zda je latka vyriata podle tohoto odstavce, se vyZaduje odborné
posouzeni. Toto posouzeni by melo byt zaloZeno na predchozich lékarskych pripadech,
pfiznacich a individualnich okolnostech zdroje, lidského nebo zvifeciho, a na endemickych
mistnich podminkach. Priklady vzorkl, které mohou byt pfepravovany podle tohoto odstavce,
zahrnuji vzorky krve nebo moci ke zjisténi hladiny cholesterolu, hladiny cukru, hladiny hormonu
nebo prostatickych specifickych protilatek (PSA); vzorky vyZadované k ovéfeni funkce organd,
Jako srdce, jater nebo ledvin, u lidi nebo zvifat s neinfekénimi chorobami, nebo pro terapeutickou
kontrolu lékd; vzorky odebrané na Zadost pojistovacich spole¢nosti nebo zaméstnavatelti ke
zjisténi pfitomnosti drog nebo alkoholu; vzorky odebrané pro téhotenské testy; biopsie ke zjisténi
rakoviny a zjistovani protilatek u lidi nebo zvirat, pokud neni Zadna obava z infekce (napr.
vyhodnoceni imunity vyvolané vakcinou, diagnostikovani autoimunni nemoci atd.).

S vyjimkou:

A medicinského odpadu (UN 3291);

2 Iékafskych pfistroja nebo zafizeni kontaminovanych nebo obsahujicich infekéni latky
kategorie A (UN 2814 nebo UN 2900); a

3 Iékarskych pFistroji nebo zafizeni kontaminovanych nebo obsahujicich jiné nebezpeéné

latky, které vyhovuji definici jiné tfidy,
Lékarskeé pristroje nebo zafizeni potencialné kontaminované nebo obsahujici infekéni latky, které
jsou pfepravovany k desinfekci, Citéni, sterilizaci, opravé nebo k ocenéni zafizeni nepodléhaji
jinym ustanovenim tohoto koédu, jsou-li zabaleny do oball navrzenych a konstruovanych takovym
zpUsobem, Ze za normalnich podminek pfepravy nemohou prasknout, byt propichnuty nebo
propoustét svij obsah. Obaly musi byt navrzeny tak, aby splnily konstrukéni poZzadavky uvedené
v 6.1.4 nebo 6.6.4.

Tyto obaly musi splfiovat vSeobecna ustanoveni pro baleni v 4.1.1.1 a 4.1.1.2 a byt schopny
zadrzet |ékarské pFistroje a zafizeni pfi padu z vysky 1,2 m.

Obaly musi byt oznadeny napisem ,POUZITY LEKARSKY PRISTROJ* nebo ,POUZITE
LEKARSKE ZARIZENI“. Pfi pouziti pfepravnich obalovych souborli musi byt tyto soubory
oznaceny stejnym zplsobem, kromé pfipadu, kdy napis zustava viditelnym.

Biologické produkty

Pro ucely tohoto fadu se biologické produkty déli do nasledujicich skupin:

A Produkty, které jsou vyrobeny a zabaleny v souladu s pfedpisy prislusnych narodnich
organli a jsou pfepravovany za ucelem jejich kone¢ného zabaleni nebo distribuce
a k pouziti pro léCebné ucely Iékafi nebo jednotlivci. Latky této skupiny nepodléhaji
ustanovenim tohoto radu;

2 Produkty, které nespadaji pod pismeno a) a o kterych je znamo nebo se o nich divodné
predpoklada, ze obsahuji infekéni latky, a které splfiuji kritéria pro zafazeni do kategorie
A nebo kategorie B. Latky v této skupiné se musi pfifadit k UN 2814, UN 2900 nebo
popfipadé k UN 3373.

POZNAMKA: U nékterych biologickych produktd schvalenych pro uvedeni na trh mize
biologické nebezpedi hrozit jen v uréitych ¢astech svéta. V tomto pfipadé mohou
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pfislusné organy pozadovat, aby tyto biologické produkty vyhovovaly mistnim
predpistim pro infekéni latky nebo mohou uloZit jind omezeni.
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2.6.34
2.6.3.41

2.6.3.5

2.6.3.5.1

2.6.3.5.2

2.6.3.5.3

2.6.3.6
2.6.3.6.1

Geneticky zménéné mikroorganismy a organismy

Geneticky zménéné mikroorganismy, které neodpovidaji definici infek&ni latky, musi byt zafazeny
podle kapitoly 2.9.

Medicinské nebo klinické odpady

Medicinské nebo klinické odpady obsahujici infekéni latky kategorie A musi byt pfifazeny k UN
2814, nebo popfipadé k UN 2900. Medicinské nebo klinické odpady obsahujici infekéni latky
v kategorii B musi byt pfifazeny k UN 3291.

Medicinské nebo klinické odpady, u nichz je mozZno dlvodné prfedpokladat malou
pravdépodobnost, Ze obsahuji infekéni latky, musi byt pfifazeny k UN 3291. Pro pfifazeni se
mohou vzit v Gvahu mezinarodni, regionalni nebo vnitrostatni katalogy odpada.

POZNAMKA: Oficialni pojmenovani pro pfepravu UN 3291 je ,ODPAD KLINICKY,
NESPECIFIKOVANY, J.N.“ nebo ,ODPAD (BIO)MEDICINSKY, J.N.“ nebo ,ODPAD
MEDICINSKY REGULOVANY, J.N.“

Dekontaminované medicinské nebo klinické odpady, které dfive obsahovaly infekéni latky,
nepodléhaji ustanovenim tohoto fadu, ledaze splfuji kritéria pro zafazeni do jiné tfidy.

Infikovana zvirata

Ziva zvifata nesméji byt pouZita k zaslani infekéni latky, ledaze nem(Ze byt zaslana né&jakym
jinym zpUsobem. Ziva zvifata, které byla zamérné infikovana a je zndmo nebo je podezieni, Ze
obsahuji infekéni latku, sméji byt pfepravovana jen za podminek schvalenych pfisluSnym
organem.
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