Piiloha SZU k dopisu pro MZ &j. 1893/2015

Ministerstvo zdravotnictvi stanovuje nepiijatelné formula¢ni prisady pripravki na ochranu
rostlin pro Ceskou republiku z hlediska ochrany zdravi lidi, jak umoznuje ¢lanek 81 natizeni.

Hodnoceni na ochranu rostlin ptipravku z hlediska ochrana zdravi lidi vychazi z postupti uvedenych
v ptislusnych nafizenich EU, pfedevs§im nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, 0 uvadéni piipravka na ochranu rostlin
na trh.

Uvedené nafizeni prozatim neobsahuje zadné informace v pfiloze IIT (Seznam formulaénich pfisad,
které jsou nepfijatelné jako soucast ptripravkil na ochranu rostlin) — podle v ¢lanku 27 odst. 2.

Vytah z narizeni (ES) ¢. 1107/2009, ¢asti tykajici se neprijatelnych formulaénich prisad

Clinek 27 - Formulaéni p¥isady
1. Formulacni prisada neni piijatelnd jako soucast pripravku na ochranu rostlin, pokud bylo zjisténo,
ze:
a) jeji rezidua, ktera vznikla po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin pri zohlednéni skutecnych
podminek pouziti, maji Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat anebo na podzemni vody ci neprijatelné ucinky na
Zivotni prostredi; nebo
b) jeji pouzivani po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin pri zohlednéni skutecnych
podminek pouziti ma Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat anebo neprijatelné ucinky na rostliny,
rostlinné produkty nebo Zivotni prostiedi.
2. Formulacni prisady, které jsou neprijatelné jako soucdst pripravku na ochranu rostlin podle
odstavce 1, se regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4 zahrnou do prilohy II1.
(Priloha prozatim neni prilozena k narizeni.)

Clinek 81 - Odchylka pro safenery a synergenty, formulaéni piisady a adjuvanty
2. Odchylné od clanku 27, a aniz je dotéeno pravo Spolecenstvi, mohou ¢lenské staty pro formulacni
prisady neuvedené v priloze Il do 14. cervna 2016 pouzivat vnitrostdtni predpisy.

Ministerstvo zdravotnictvi pro Ceskou republiku povaZuje za nepfijatelné formulaéni piisady
pFipravki na ochranu rostlin Kkarcinogeny, mutageny vV zarodeénych buiikach a toxické pro
reprodukci latky a smési v kategoril 1 (resp. podkategoriich 1A nebo 1B) podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, v platném znéni, resp. Karcinogeny, mutageny a toxické pro reprodukci latky a smési
v kategoril 1 a 2 podle zakona ¢&. 350/2011 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.

Jedna se o karcinogeny, mutageny v zarode¢nych bunkach a toxické pro reprodukci latky a smési
(dale jen CMR kategorie 1), jejich nezadouci G¢inky pro lidské zdravi jsou znamé nebo pravdépodobné.

Tento postup je srovnatelny s pozadavky na samotné u¢inné latky podle prilohy II bodu 3.6 natizeni
(ES) ¢. 1107/20009.

Na zaklad¢ vyse uvedené informace povaZzujeme za neprijatelné formulacni piisady napiiklad.

tetrahydrofurfuryl alkohol (CAS 97-99-4, ES 202-625-6, index ¢. 603-061-00-7), ktery je uveden
Vv nafizeni (EU) ¢. 605/2014, které novelizuje natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (= nafizeni CLP).
Utinnost této novely CLP je od 1. 4. 2015.

Harmonizovana klasifikace latky: Repr. 1B, H360Df; Eye Irrit. 2, H319.

N-methyl-2-pyrrolidon (CAS 872-50-4, ES 212-828-1, index. ¢. 606-021-00-7), ktery je uveden
v nafizeni (EU) ¢. 790/2009, které novelizuje natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (= natizeni CLP).
Uginnost této novely CLP je od 1. 12. 2010.

Harmonizovana klasifikace latky: Repr. 1B, H360D; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335; Skin Irrit.
2, H315.

Dimethylformamid (CAS 68-12-2, ES 200-679-5, index. ¢. 616-001-00-x), ktery je uveden v nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (= natizeni CLP).

Harmonizovana klasifikace latky: Repr. 1B, H360D; Acute Tox. 4(*), H312; Acute Tox. 4(*), H332;
Eye Irrit. 2, H319. Tato kiasifikace byla uvedena u ldatky uz pri prvnim vydani narizeni (4. v r. 2008).
Obdobna klasifikace podle starého systému (Repr. Kat. 2; R 61) plati v CR jiz od r. 1999, kdy vysel prvni
Seznam dosud klasifikovanych nebezpecnych chemickych latek (tehdy jako narizeni viady ¢. 25/1999 Sb.)



Piipravky s takto nepfijatelnych formula¢nich p¥isad neni moZné uvadét na trh v CR. Je ticba
urychleng¢ stahnout nebo zménit sloZeni a nasledné znova piehodnotit.

Termin staZzeni POR z trhu mél byt shodny s datem:
e pro latky uvedené v pfiloze VI natizeni CLP - od kdy klasifikace CMR kategorie 1 vstupuje
Vv ucinnost pro formulacni pfisadu a tedy i celé POR,

e pro latky neuvedené v pfiloze VI natizeni CLP - od kdy se zadatel seznami s novymi poznatky,
které vedou ke klasifikace CMR kategorie 1.



