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Informace pro drzitele povoleni/Zadatele uplatiujici klasifikaci a oznaceni podle
narizeni (ES) ¢. 1272/2008 , v platném znéni (CL P)

(tyka se pouze piipravkli a pomocnych prostiedki, jejichZz rozhodnuti o povoleni neobsahuje
klasifikaci a oznaceni podle nafizeni CLP)

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze se nachazime v pfechodném obdobi, kdy dodavatelé mohou pfi
klasifikaci a oznacovani smési, tedy i pFipravki na ochranu rostlin a pomocnych prostiredkiu
(dale jen POR), postupovat podle zakona ¢. 350/2011 Sb. (chemicky zakon) a jeho provadéci
vyhlasky ¢. 402/2011 Sb., resp. smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES, v platném znéni (dale jen stara
klasifikace / staré oznaceni) nebo mohou vyuzit ¢lanek 61 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1272/2008,
Vv platném znéni (dale jen nafizeni CLP) a budou smés (tedy i POR) klasifikovat, oznac¢ovat a balit
podle tohoto nafizeni (dale jen nova klasifikace / nové oznaceni), uvadime pozadavky, které
uplatituje Statni rostlinolékai'ska sprava (dale jen ,,SRS) a Statni zdravotni ustav (dale jen ,,SZU%)
vuci drzitelim povoleni a Zadatelim o povoleni POR.

Zakladem pro klasifikaci je zjiSténi a prezkum dostupnych informaci o smésich podle ¢l. 6 a
dalSich c¢lankt v - natizeni CLP. Hodnoceni informaci podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni CLP musi byt
provedeno podle kritérii pro klasifikaci stanovenych pro kaZdou tiidu nebezpecnosti nebo
¢lenéni, aby se zjistila vS§echna mozna nebezpeci spojend s danou smesi.

V souladu s oddilem 12 piilohy k nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013, resp. podle ptilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 545/2011, bod 12.3, kterym se provadi nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde
0 pozadavky na udaje o piipravcich na ochranu rostlin, musi udaje o POR zahrnovat navrh
klasifikace a oznafeni podle nafizeni CLP a do 1. 6. 2015 také klasifikaci podle zakona
¢. 350/2011 Sh., resp. smérnice 1999/45/ES, véetné jejich zduvodnéni.

Névrh a zdivodnéni nové klasifikace a oznaceni bude obdobné vyzadovan i v pfipadé pomocnych
prostiredkii v souladu s §54 zakona ¢. 326/2004 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti a S piilohou €. 1
k vyhlasce ¢.32/2012 Sh., o piipravcich a dalSich prostiedcich na ochranu rostlin, ve znéni
pozdéjsich predpist, ¢ast A, odst. 1.11, a do 1. 6. 2015 také klasifikaci podle zakona ¢. 350/2011
Sb. resp. smérnice 1999/45/ES, véetné jejich zduvodnéni.

Dodavatel smési podle natfizeni CLP (tj., téz drZzitel povoleni POR - coz muze byt nasledny
uzivatel', dovozce nebo distributor) ma povinnost podle ¢l. 61 a 62 tohoto nafizeni klasifikovat,
oznacovat a balit od ¢ervna 2015 dle pozadavkl natizeni CLP. Pokud byly POR uvedené na trh
pred 1. 6. 2015 nemusi byt znova oznaCeny a zabaleny podle tohoto nafizeni, a to az do 1. 6. 2017
(tka se prakticky jen distribuce).

V piipadé, ze POR neni smés, jedna se pouze o latku, vztahuje se na drzitele povoleni povinnost
klasifikovat a oznacit piipravek dle pozadavkt natizeni CLP uz od 1. 12. 2010.

! Naslednym uzivatelem se zde mini tzv. ,, vyrobce smési“, ale také pravnické nebo fyzické osoby, které POR pini do
mensich obalii s Cilem uvadet na trh.
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Vzhledem ke znaénému mnoZstvi POR uvadénych v Ceské republice na trh,
bylo z kapacitnich divodia SRS a SZU rozhodnuto 0 nasledujicim postupu

Drzitel povoleni zasle na SRS tzv. ,,Oznameni 0 nové Klasifikaci a oznaceni dle narizeni CLP%,
kterym bude informovat o klasifikaci a oznaleni kazdého POR, ktery uvadi na trh v Ceské
republice. Sou¢asné tuto informaci zasle i na SZU.

Tuto informaci vezme SRS i SZU na védomi. SRS nevyda v tomto piipadé nové rozhodnuti o
zmén¢ klasifikace a oznaCeni. SRS pouze zvetejni Klasifikaci POR formou tabulky na svych
webovych strankdch. Odpovédnost za spravnost klasifikace a oznaceni véetné jejich piipadnych
aktualizaci zGstava zcela na drziteli povoleni / dodavateli podle ¢l. 4 natfizeni CLP.

SRS a SZU vyhodnoti Klasifikaci a ozna¢eni piipravku aZ v ramci fizeni o obnoveni povoleni nebo
V ramci jiné zmény povoleni pozadované zadatelem. Klasifikace a oznacovani dle natizeni CLP pak
bude soucasti nového rozhodnuti o povoleni pifipravku a drzitel povoleni uvede etiketu POR
uvadéného na trh v Ceské republice do souladu s timto rozhodnutim.

Pro oznameni nové klasifikace a oznaceni POR se poZaduje:
a) navrh nové klasifikace v¢etné jejiho zduvodnéni s uvedenim odkazu na zdroj informace (Ize
vyuzit tabulku v piiloze)
b) bezpecnostni list POR podle natizeni Komise (EU) ¢. 453/2010
c) navrh etikety POR s novym ozna¢enim podle nafizeni CLP (v¢etné pozadavkt na oznaéeni
podle natizeni (EU) €. 547/2011)

Pro hodnoceni nové Kklasifikace a oznac¢eni POR v ramci zadosti o povoleni,

zménu povoleni nebo obnoveni povoleni se poZaduje:

a) navrh nové klasifikace smési (POR) vcetné jejiho zdivodnéni s uvedenim odkazu na zdroj
informace (Ize vyuzit tabulku v ptiloze)

b) detailni sloZeni (identifikace a obsah jednotlivych slozek, véetné slozeni koformulantii —
Jjednd-li se o smési)

¢) nova klasifikace jednotlivych slozek POR

d) vysledek studie/testu, pokud se na né zadatel pii klasifikaci odkazuje (nemusi byt ptedlozen
v piipadg, Ze jej jiz SRS a SZU mé k dispozici)

e) bezpecénostni list POR podle natizeni Komise (EU) ¢. 453/2010

f) bezpecnostni listy jednotlivych sloZzek POR podle nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010, a to
s novou klasifikaci téchto slozek

g) kategorie uzivatell (pro profesionalni uzivatele, pro neprofesionalni uzivatele)

h) navrh nového oznaceni POR (Ize vyuzit tabulky v pfiloze)

i) navrh etikety POR s novym oznacenim podle nafizeni CLP (v¢etné pozadavkd na oznaceni
podle natizeni (EU) €. 547/2011)

j) pro potieby SZU - poptipadé dalsi nazev POR v ptipadg, Ze byl zménén

Vysvetlivky:

Bezpecnostni list POR lze vypracovat podle prilohy I narizeni (EU) ¢ 453/2010 nebo vyuzit ¢l. 2
odst. a nasledujicich clankii a bezpecnostni list upravit podle prilohy Il narizeni (EU) ¢. 453/2010
(tato priloha je vyhodnéjsi pro smési podle CLP). Ani v jednom z téchto pripadii se vsak neuvadi do
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pododdilu 2.2 bezpecnostniho listu tzv. ,, staré oznaceni‘“ smési, ale jen tzv. ,, nové oznaceni“.

Specifikace kategorie uzivatelii ma vyznam, mimo jiné, 1 pro vybér pokynii pro bezpecné zachdzeni
(tzv. P-pokynii), tj., pro nové oznaceni.

Nova klasifikace a oznaceni miize vést ke zmeéné pohledu na nebezpecnost a nasledné k pozadavku
na aktualizaci bezpecnostnich opatieni k ochrané zdravi osob i Zivotniho prostiedi uvadenych na
etiketé.

Predlozeny navrh etikety musi odpovidat navrzené Kategorii uzivateli.



V ptipad¢, ze dojde v obdobi od oznameni zmény klasifikace a oznaceni POR dle nafizeni CLP do
podani zadosti o tuto zménu K upravé nékterého podkladu uvedeného pod bodem a), b) nebo c),
zadatel ptedlozi upravenou verzi tohoto podkladu. V piipadé, ze k datu podani zadosti, jejiz
soucasti je i zména klasifikace a oznaCeni dle nafizeni CLP nedojde ke zméné v piedlozenych
podkladech, zadatel se na tyto idaje mize v plném rozsahu odkézat.

SRS i SZU upfednostiiuji dodani vyse pozadovanych podkladli pro ozndmeni i Zadost
V elektronické podobé na CD.

Nékteri drzitelé povoleni / dodavatelé, kteti prebaluji piipravky nebo pomocné prostiedky a uvadi
je na trh, aniz méni jejich chemické sloZeni, nemusi mit k dispozici v§echny informace uvedené
vyse (napft. vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych testt, uplné slozeni POR apod.).

Tito drzitelé povoleni / dodavatelé piedlozi navrh klasifikace podle veSkerych jim dostupnych
informaci véetné navrhu etikety s novym oznacenim (jak podle nafizeni CLP, tak i nafizeni (EU)
¢. 547/2011).

Ve svych navrzich mohou pouzit klasifikaci a oznaceni vytvofené¢ drzitelem povoleni POR
(odvozenou ucastnikem dodavatelského fetézce podle €l. 4 odst. 6 nafizeni CLP), ktery piebaluji.
Presto maji povinnost si klasifikaci ovéfit a predevSim oznaCeni na etiketé ptizpusobit své
kategorii uzivateld, s ohledem na velikost baleni.

Piiloha
Piiloha s tabulkou slouzi jako vzor pro dolozeni podkladi pro oznameni nebo hodnoceni
klasifikace a oznaceni smési/POR

Klasifikace POR podle zakona ¢&. 350/2011 Sb., (resp. smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES obé
Vv platném znéni):

Navrh klasifikace POR podle natizeni (ES) €. 1272/2008, v platném znéni (narizeni CLP)
Clenéni v tabulce nize vychazi z ¢lenéni v ptiloze I ¢astech 2-5 natfizeni CLP.

Clenéni |T¥ida nebezpeénosti Navrh Kklasifikace |Zdavodnéni Odkaz
klasifikace
2.1 Vybusniny
2.2 Hoftlavé plyny
2.3 Hoftlavé aerosoly
24 Oxidujici plyny
25 Plyny pod tlakem
2.6 Hoftlavé kapaliny
2.7 Hoftlavé tuh¢ latky
2.8 Samovolné reagujici latky a smési
2.9 Samozapalné kapaliny
2.10 Samozapalné tuhé latky
211 Samozahiivajici se latky a smési
2.12 Latky a smési, které pfi styku s
vodou uvolnuji hotlavé plyny
2.13 Oxidujici kapaliny
2.14 Oxidujici tuhé latky
2.15 Organické peroxidy
2.16 Latky a smési korozivni pro kovy
3.1 Akutni toxicita - oralni




Clenéni |T¥ida nebezpe&nosti Navrh Kklasifikace |Zdavodnéni Odkaz
klasifikace

Akutni toxicita - dermalni

Akutni toxicita - inhala¢ni

3.2 Ziravost/drazdivost pro kiizi

3.3 Vazné poskozeni oci / podrazdéni
o¢i

3.4 Senzibilizace dychacich cest nebo
kuze

3.5 Mutagenita v zarode¢nych buiikach

3.6 Karcinogenita

3.7 Toxicita pro reprodukci

3.8 Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expozice

3.9 Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovana expozice

3.10 Nebezpecnost pii vdechnuti

4.1 Nebezpecnost pro vodni prostiedi

5.1 Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

(pop¥. dodatecna trida
nebezpecnosti EU)

Navrh na oznaceni a baleni POR podle prilohy 11 naiizeni (ES) & 1272/2008, v platném znéni
(naftizeni CLP) (Zvlastni pfedpisy pro oznacovani a baleni nékterych latek a smési)

Piiloha |1 Oznaceni / baleni Zduavodnéni Odkaz
oznaceni / baleni
cast 1 Dopliikové informace o
nebezpecénosti
cast2 Zvlastni predpisy pro

dopliikové udaje na
Stitku pro nékteré smesi

cast 3 Zvlastni predpisy pro
obaly

dast 4 Zvlastni pravidla pro EUH401 podle piilohy Il
oznacovani piipravka nafizeni CLP
na ochranu rostlin povinna pro POR

Navrh oznadeni /POR (podle ¢l. 17 odst. 1 narizeni (ES) ¢ 1272/2008, v platném znéni
(nafizeni CLP)):

Vystrazny/é symbol/y nebezpecnosti:

Signalni slovo:

Standardni véta/y o nebezpecnosti:

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

Doplnujici informace (podle ¢l. 25 natizeni CLP —
ptiloha II natizeni CLP):




Piiklad moZného vyplnéni:

Klasifikace POR podle zakona ¢. 350/2011 Sb., (resp. smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES obé v platném znéni):

Xn, R22;

Carc. Cat. 3, R40
N, R50/53

R10

Navrh klasifikace POR podle naiizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (naiizeni CLP)

Pozndmka SZU: Zamérné byl zvolen velmi casty pFipad, kdy na zdkladé odlisnych kritérii pro hodnoceni v obou systémech se tzv. novd klasifikace
POR castecneé lisi od tzv. staré klasifikace.

Clenéni |T¥ida nebezpe&nosti Navrh Kklasifikace Zdivodnéni klasifikace Odkaz

2.1 Vybusniny nevyzaduje neni vybusny Connery, S., 2007 (metoda/expertni prohlaseni)
2.2 Hoftlavé plyny nerelevantni neni plyn

2.3 Hoftlavé aerosoly nerelevantni neni aerosol

2.4 Oxidujici plyny nerelevantni neni plyn

25 Plyny pod tlakem nerelevantni neni plyn

2.6 Hoftlavé kapaliny Flam. Lig. 3, H 226 bod vzplanuti 43°C Lazenby, G., 2007 (metoda)

2.7 Hoftlavé tuh¢ latky nerelevantni neni tuha latka

2.8 Samovolné reagujici latky a smési  |nevyZaduje neni samovolné reagujici Moore, R., 2007 (metoda/expertni prohlaSent)
2.9 Samozapalné kapaliny nevyzaduje neni samozapalny Dalton, T., 2007 (metoda/expertni prohlasent)
2.10 Samozapalné tuhé latky nerelevantni neni tuhd latka

211 Samozahtivajici se latky a smési nevyzaduje neni samozahfivajici se Brosnan, P., 2007 (metoda)

212 5(?:11:)}1’1 1i$§ijikthzr£a§e} ;g};; ¥ nevyzaduje Ezgzalﬁuje hoflave plyny pfi styku s Craig, D., 2007 (metoda/expertni prohlaseni)
2.13 Oxidujici kapaliny nevyzaduje neni oxidujici kapalina Harris, N., 2007 (metoda/expertni prohlaSent)
2.14 Oxidujici tuhé latky nerelevantni neni tuha latka

2.15 Organické peroxidy nevyzaduje neni organicky peroxid MSDS/prohléaseni

2.16 Latky a smési korozivni pro kovy  |nevyzaduje neni korozivni pro kovy Flemming, 1., 2007 (metoda/expertni prohlaseni)




Clenéni

Trida nebezpecnosti

Navrh Kklasifikace

Zduavodnéni Kklasifikace

Odkaz

Akutni toxicita - oralni

Acute Tox. 4, H302

LDsq = 1500 mg/kg

Sultan, 2005; metoda B1

3.1 Akutni toxicita - dermalni odpada LDso = 2500 mg/kg Tyrl, 2006; metoda B3
Akutni toxicita - inhalaéni odpada LCso = 6,5 mg/L, 4 hod, aerosol Prosek, 2007; metoda B2
3.2 Ziravost/drazdivost pro kizi odpada velmi slabé drazdi Barunka 2006; OECD 404
3.3 Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oc¢i|Eye Irrit. 2, H319 mirn¢ drazdi Babicka 2007, OECD 405
3.4 Eg;:lblhzace dychacich cest nebo odpada nesenzibilizuje Hortenzie, 2005; metoda B6 - Buehleruv test
3.5 Mutagenita v zarode¢nych buinikach |odpada gfooi?(?huje takio klasifikované
Metazachlor - harmonizovana klasifikace +
3.6 Karcinogenita Carc. 2, H351 obsahuje 25 % metazachloru obecny koncentra¢ni limit tab. 3.6.2 pfilohy I
natizeni CLP
3.7 Toxicita pro reprodukci odpada neovbsahUJe takto klasifikované
slozky
Toxicita pro specifické cilové organy , neobsahuje takto klasifikované
3.8 . Lo . odpada y
— jednorazova expozice slozky
39 Toxicita pro spe01ﬁ'cke cilové organy odpadé neovbsahuje takto klasifikované
— opakovana expozice slozky
3.10 Nebezpecnost pii vdechnuti odpada gfo(;is}?huje takto klasifikované
Aquatic acute 1, H400 |O. mykiss: LC50 = 0,119 mg/L;  |Myslivec, 2003; OECD 203
Agquatic chronic 1, H410 |metazachlor: harmonizovana Metazachlor - harmonizovana klasifikace +
41 Nebezpednost bro vodni orostredi chronicka klasifikace Aquatic chronic sumaéni metoda tab. 4.1.2 pfilohy I nafizeni
: P p p 1, M-factor = 100, CLP
sumacni metoda: 25 % Aquatic
chronic 1 x 100 = 2500, to je > 25 %
— Aquatic chronic 1
5.1 Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu  |odpada neobsahuje takto klasifikované

slozky




Navrh na oznaceni a baleni POR podle prilohy Il narizeni (ES) €. 1272/2008, v platném znéni (nafizeni CLP) (Zvlastni piedpisy pro oznacovani a
baleni nékterych latek a smési):

Piiloha |1 Oznaceni / baleni Zdivodnéni oznaceni / baleni Odkaz
cast 1 Doplikové informace o odpada

nebezpecnosti
cast 2 Zvlastni piedpisy pro doplitkové EUH208 obsahuje metazachlor (cca 25 %)

udaje na Stitku pro nékteré smési
¢ast 3 Zvlastni ptedpisy pro obaly hmatatelna vystraha dané nebezpecnosti ptipravku

pro nevidomé ur¢eného pro Sirokou vetejnost

cast 4 Zvlastni pravidla pro oznacovani EUH401 povinné podle ptilohy II nafizeni

piipravki na ochranu rostlin CLP povinna pro POR

Poznémka SZU: PFi pritazovani doplitkového iidaje EUH208 doporucujeme v piredstihu postupovat podle 2. novely CLP (nafizeni (EU) ¢. 286/2011).

Navrh oznadeni smési/POR (podle ¢l. 17 odst. 1 naiizeni (ES) ¢ 1272/2008, v platném znéni (nafizeni CLP):

Vystrazny/é symbol/y nebezpecnosti: @ @

Signalni slovo: Varovani

H226 Hotlava kapalina a pary.

H319 Zpiasobuje vazné podrazdéni oci.

H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ¢inky.

Standardni véta/y o nebezpecnosti:

Pokyny pro bezpe¢né zachizeni: vyber pokynii je plné v kompetenci dodavatele smési (POR); je mozné pouzit texty pokynii ze 4. novely
CLP (narizeni (EU) ¢. 487/2013)

EUH208 Obsahuje metazachlor. Muze vyvolat alergickou reakci.
EUH401 Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi

Dopliiujici informace (podle ¢l. 25 naiizeni
CLP — priloha II natizeni CLP):




