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Zadost o zménu klasifikace/ozna¢eni POR

Informace tykajici se zmény klasifikace (popft. oznaceni) pro drzitele povoleni pfipravki na ochranu rostlin a
pomocnych prostiedki (dale jen POR) uplatiiujici zménu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znén{
(déle jen nafizeni CLP).

Od 1. 6. 2015 musi dodavatelé smési (tj. tézZ drzitel povoleni POR - coZ miiZe byt nasledny uZivatel, dovozce
nebo distributor) pripravky na ochranu rostlin a pomocné prostiedky, které uvadi na trh, klasifikovat,
oznacCovat a balit podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni. Pfechodné obdobi (pro smési vyrobené
pied timto datem) jiz skoncilo. Casto aktualizaci p¥ilohy VI nafizeni CLP (tj. novelami) dochdzi ke zm&né
klasifikace latky (tj. i a¢inné latky, ale téz i latky v koformulantu POR) o to zpravidla po projednani ve
vyboru pro hodnoceni rizik (RAC). Ke zméné klasifikace mtize dojit ale i v souvislosti s novymi védeckymi
nebo technickymi poznatky (viz ¢l. 15 natizeni CLP).

Nova klasifikace latky nebo jeji zména mize vést ke zméné klasifikace POR a tim i ke zméné pohledu na
nebezpecnost a nasledné k aktualizaci poZzadavku na fizenf rizik (tj. zméné pozadavkd a opatfeni k ochrané
zdravi osob) uvadénych na etiketé.

Zarover je nutné se zménou klasifikace upravit bezpecnostni list podle prilohy II nafizeni REACH (ve znéni
natizeni (EU) 2020/878) a to nejen v oddile 2 a 3, ale zmény mohou byt i v dalSich oddilech.

Pro hodnoceni zmény Klasifikace a oznaceni POR poZaduje SZU v elektronické podobé tyto podklady

a) klasifikacni rozvahu (tj. klasifikaci jednotlivych sloZek piipravku, v¢éetné obsahu v pfipravku) a ndvrh
nové/aktualizované klasifikace pro jednotlivé tfidy nebezpecnosti (podobné se postupuje, jeli zména sloZeni
POR)

b) navrh nové klasifikace a oznaceni smési (POR) véetné jejiho zdiivodnéni a s uvedenim odkazu na zdroj
informace

¢) navrh etikety POR s novym oznacenim podle nafizeni CLP (v¢etné€ poZadavkl na oznaceni podle nafizeni
(EU) €. 547/2011) a odpovidajici vyhlasce ¢. 132/2018 Sb. a navrhem aktualizovanych opatieni k fizenf rizik
a ochrané zdravi 1idi (operatord, naslednych pracovnikd, okolnich osob a mistnich obyvatel)

d) bezpecnostni list POR podle nafizeni (EU) 2020/878

e) piipadné bezpecnostni listy jednotlivych slozek POR podle natizeni (EU) 2020/878 s aktualizovanou
klasifikaci téchto slozek

f) navrh zmén v Castech registracni zpravy, kde dojde ke zméné v souvislosti s klasifikaci a aktualizaci
opatfeni k fizeni rizik (vétSinou part A, part B3/B6 (toxikologie) a part C v¢etné detailniho sloZzeni POR)

g) pripadné v souvislosti s novymi poznatky vysledek studie/testu, pokud se na né Zadatel pti klasifikaci
odkazuje

Pro hodnoceni zmény klasifikace a oznaceni pomocnych prostiredkii pozaduje SZU v elektronické podobé
podklady uvedené viz vyse, kromé registraéni zpravy, ktera se t.¢. v pomocnych prostfedkid nevypracovava.
Nicméné je tfeba jingm zpisobem dolozit iplné sloZzeni pomocného prostiedku.



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Postup SZU po obdrieni Zadosti

Latka/slozka POR, ktera je duivodem ke zméné Klasifikace, ma harmonizovanou Klasifikaci (je uvedena
v priloze VI nafizeni CLP)

e 7adatel navrhuje tpravu ve tfidé nebezpeénosti, které je uvedena v pifloze VI nafizeni - pak SZU
provede zménu hodnoceni aZ poté, co zména vyjde v novele nafizeni

¢ 7adatel navrhuje dpravu ve tfidé nebezpecnosti, které neni uvedena v piiloze VI nafizeni, ale byla
7adatelem/hodnotitelem difve doplnéna nebo nové je navrhovana na doplnéni - pak SZU zvazi
postup a to i s ohledem na nové informace a piipadné stanovisko RAC ECHA (je-li/byla-li latka jim
fesena); tuto dpravu miize hodnotitel (tedy i SZU) provést i na zdkladé vlastniho hodnoceni

UPOZORNENI: Mi-li litka harmonizovanou klasifikaci, pak nelze provést tpravu ve tiidé nebezpecnosti
(zménu kategorie) nebo vypusténi néjaké tiidy nebezpecnosti u vlastnosti uvedenych v priloze VI nafizeni
CLP jen na zdkladé stanoviska RAC ECHA.

Latka/slozka POR, ktera je divodem ke zméné Klasifikace, nema harmonizovanou Klasifikaci
(neni uvedena v piiloze VI nafizeni CLP)

e existuje zavére¢né stanovisko RAC ECHA - pak SZU zvézi viechny nové informace v&etné
stanoviska RAC ECHA, ze kterého obvykle vychazi

e neni projednavdna RAC ECHA - pak SZU zvazi viechny nové informace a postupuje podle kritérif
natizeni CLP

SZU akceptuje zdvéreéné stanovisko RAC ECHA (tj. Opinion).

Zpracovaly: M. Hornychovd a Z. Travni¢kova (verze - fijen 2019, posledni aktualizace X/2022)
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