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Information for the authorisation holders / applicants applying for the classification and labelling according to the Regulation (EC) No 1272/2008, as amended (CLP)

(Information relates only to plant protection products and auxiliary products, the authorisation of which does not include the classification and labelling according to the CLP Regulation)

Plant protection products and auxiliary products falling under the scope of Regulation (ES) No 1107/2009 and Act No. 326/2004 Coll., as amended, are considered mixtures under the CLP Regulation and as such timelines stipulated there are binding for them.  

With reference to Section 12 of the Annex to Commission Regulation (EU) No 284/2013 (till 1.1.2014 Annex to the Commission Regulation (EU) No 545/2011, point 12.3 applies) proposals for the classification and labelling of plant protection products in accordance with CLP /and until the 1st June 2015 classification under the DPD/, shall be submitted and justified. 

Owing to the fact that in the interim period “old” and “new” (according to Directive 1999/45/EC (DPD) or Regulation (EC) No 1272/2008 as amended) the classification and labelling of plant protection products and auxiliary products (PPP) can be applied, SPA would like to provide information how the issue concerning the new classification and labelling shall proceed.

To reduce the administrative burden connected with the reclassification and relabeling of PPP for both authorisation holders and applicants and authorities, SPA and NIH will apply the following procedures:
1) Notification
The authorisation holder shall provide SPA with so-called "Notice on the classification and labelling according to the CLP Regulation", in which they shall notify the classification and labelling of each of their PPP placed on the market in the Czech Republic. The same information shall be provided to NIH.  SPA and NIH shall take note of it without further evaluation. SPA shall publish PPP classification proposed by the authorisation holder on SPA website with a remark that responsibility for its accuracy and subsequent updates remain entirely on the authorisation holder. 
SPA and NIH shall evaluate the classification and labelling of PPP notified by the authorisation holder in the course of the application for renewal of PPP authorisation or in cases when changes in the authorisation requested by the applicant are of such an extent that toxicological evaluation becomes necessary. The classification and labelling according to the CLP Regulation will be part of the authorisation and subsequently essential feature of the new label of PPP marketed in the Czech Republic.

The notification of the new classification and labelling of PPP shall contain:

a) Proposal for the new classification, including its justification with reference to the source of information 
(template attached in Annex can be used)
b) Safety data sheet (MSDS) of PPP worked out/elaborated according to Commission Regulation (EU) No 
453/2010

c) Draft of PPP label with labelling resulting from the proposed classification (taking into account 
requirements for labelling according to Regulation (EU) No 547/2011).
2) Application

For the authorisation holders and applicants for the authorisation of PPP a possibility to request the full evaluation of the new classification and labelling is maintained any time, preferably within the application for renewal of PPP or amendment of application scheme. 

The application for the evaluation of the new classification and labelling PPP shall contain:

a) Proposal for a new classification of the PPP, including justification with the reference to the source of information (you can use an attached template)

b) Detailed composition (identity /CAS numbers if available/ and content of individual components, including the composition of each co-formulant - in case of a mixture)

c) New classification of the individual components of PPP
d) Results of studies / tests carried out for the classification purposes 
e) Safety data sheet (MSDS) of PPP elaborated according to Commission Regulation (EU) No 453/2010

f) Safety data sheets (MSDS) of the individual components of PPP elaborates according to Commission Regulation (EU) No 453/2010 

g) Determination of user´s category of PPP (professional users, non-professional users)

h) Proposal for the new labelling of PPP (template attached in Annex can be used)

i) Draft of PPP label with labelling resulting from the proposed classification (taking into account requirements for labelling according to Regulation (EU) No 547/2011).

j) Additional product names, if relevant
Remarks:

MSDS PPP shall be elaborated according to Annex II to Regulation (EU) No 453/2010. 

Consider that mixtures that are currently not dangerous under DPD classification can be classified as hazardous under the CLP Regulation and as a result additional safety measures for human health and the environment shall apply. 

The proposed label shall correspond to the category of users.

Submission of electronic version of documents will be appreciated. 
An example of filled in template is included in Annex. 
Annex

Authorisation holders and applicants can use the attached templates in order to notify or apply for the new classification and labelling.  The authorities accept templates filled in in Czech and English language. 
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Classification and labelling of the product in accordance with the Directive 1999/45/EC (DPD) and Directive 67/548/EEC (DSD):

Classification:

Labelling:



Proposed classification and labelling of the product in accordance with the Regulation (EC) 1272/2008 (CLP):


		CLP Annex I ref 

		Hazard class 




		Proposed classification

		Justification of 


classification

		Reference



		2.1. 

		Explosives 

		

		

		



		2.2. 

		Flammable gases 

		

		

		



		2.3. 

		Flammable aerosols 

		

		

		



		2.4. 

		Oxidising gases 

		

		

		



		2.5. 

		Gases under pressure 

		

		

		



		2.6. 

		Flammable liquids 

		

		

		



		2.7. 

		Flammable solids 

		

		

		



		2.8. 

		Self-reactive substances and mixtures 

		

		

		



		2.9. 

		Pyrophoric liquids 

		

		

		



		2.10. 

		Pyrophoric solids 

		

		

		



		2.11. 

		Self-heating substances and mixtures 

		

		

		



		2.12. 

		Substances and mixtures which in contact with water emit flammable gases 

		

		

		



		2.13. 

		Oxidising liquids 

		

		

		



		2.14. 

		Oxidising solids 

		

		

		



		2.15. 

		Organic peroxides 

		

		

		



		2.16. 

		Substance and mixtures corrosive to metals 

		

		

		



		3.1. 

		Acute toxicity - oral 

		

		

		



		

		Acute toxicity - dermal 

		

		

		



		

		Acute toxicity - inhalation 

		

		

		



		3.2. 

		Skin corrosion / irritation

		

		

		



		3.3. 



		Serious eye damage / eye irritation 

		

		

		



		3.4. 

		Skin sensitisation 

		

		

		



		3.5. 

		Germ cell mutagenicity 

		

		

		



		3.6. 

		Carcinogenicity 

		

		

		



		3.7. 

		Reproductive toxicity 

		

		

		



		3.8. 

		Specific target organ toxicity –single exposure 

		

		

		



		3.9. 

		Specific target organ toxicity – repeated exposure 

		

		

		



		3.10. 

		Aspiration hazard 

		

		

		



		4.1. 

		Hazardous to the aquatic environment 

		

		

		



		5.1. 

		Hazardous to the ozone layer 

		

		

		





Special rules for labelling and packaging of certain substances and mixtures (CLP Annex II):

		CLP Annex II, Part

		Part

		Statement 

		Justification

		Reference



		Annex II, Part 1

		Supplemental hazard information

		

		

		



		Annex II, Part 2

		Special rules for supplemental label elements for certain mixtures

		

		

		



		Annex II, Part 4

		Special rule for labelling of plant protection products

		

		

		





Proposed labelling: 




GHS Pictograms:


Signal word: 



Hazard statements:


Precautionary Statements:



_1439790082.doc
Klasifikace přípravku/směsi podle chemického zákona č. 350/2011 Sb. (Směrnice 67/548/EHS a Směrnice 1999/45/ES), ve znění platných předpisů


Klasifikace:  


Návrh klasifikace a označení přípravku podle Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008, včetně změn/ve znění platných předpisů (CLP)


		CLP Příloha I, bod

		Třída nebezpečnosti




		Návrh klasifikace

		Zdůvodnění klasifikace

		Odkaz



		2.1. 

		Výbušniny 

		

		

		



		2.2. 

		Hořlavé plyny 

		

		

		



		2.3. 

		Hořlavé aerosoly 

		

		

		



		2.4. 

		Oxidující plyny 

		

		

		



		2.5. 

		Plyny pod tlakem 

		

		

		



		2.6. 

		Hořlavé kapaliny 

		

		

		



		2.7. 

		Hořlavé tuhé látky 

		

		

		



		2.8. 

		Samovolně reagující látky a směsi

		

		

		



		2.9. 

		Samozápalné kapaliny

		

		

		



		2.10. 

		Samozápalné tuhé látky

		

		

		



		2.11. 

		Samozahřívající se látky a směsi

		

		

		



		2.12. 

		Látky a směsi, které při styku s vodou uvolňují hořlavé plyny

		

		

		



		2.13. 

		Oxidující kapaliny

		

		

		



		2.14. 

		Oxidující tuhé látky

		

		

		



		2.15. 

		Organické peroxidy

		

		

		



		2.16. 

		Látky a směsi korozivní pro kovy

		

		

		



		3.1. 

		Akutní toxicita - orální 

		

		

		



		

		Akutní toxicita - dermální

		

		

		



		

		Akutní toxicita - inhalační 

		

		

		



		3.2. 

		Žíravost/dráždivost pro kůži

		

		

		



		3.3. 



		Vážné poškození očí / podráždění očí

		

		

		



		3.4. 

		Senzibilizace dýchacích cest nebo kůže

		

		

		



		3.5. 

		Mutagenita v zárodečných buňkách

		

		

		



		3.6. 

		Karcinogenita

		

		

		



		3.7. 

		Toxicita pro reprodukci (plod)

		

		

		



		

		Toxicita pro reprodukci

		

		

		



		3.8. 

		Toxicita pro specifické cílové orgány – jednorázová expozice

		

		

		



		3.9. 

		Toxicita pro specifické cílové orgány – opakovaná expozice

		

		

		



		3.10. 

		Nebezpečnost při vdechnutí

		

		

		



		4.1. 

		Nebezpečnost pro vodní prostředí

		

		

		



		5.1. 

		Nebezpečnost pro ozonovou vrstvu (do 06/2015 EUH věta)

		

		

		





Zvláštní předpisy pro označování a balení některých látek a směsí (Příloha II CLP):


		CLP Příloha II, část

		Část

		Označení 

		Zdůvodnění označení

		Odkaz



		Příloha II, část 1

		Doplňkové informace o nebezpečnosti

		

		

		



		Příloha II, část 2

		Zvláštní předpisy pro doplňkové údaje na štítku pro některé směsi

		

		

		



		Příloha II, část 3

		Zvláštní předpisy pro obaly

		

		

		



		Příloha II, část 4

		Zvláštní pravidla pro označování přípravků na ochranu rostlin

		

		

		





Návrh označení:


Výstražné symboly (nebezpečnosti) GHS:


Signální slovo: 


Standardní věty o nebezpečnosti:


Pokyny pro bezpečné zacházení:


_1439715606.doc
An example how to fill in a template:

Classification and labelling of PPP according to Directive 1999/45/EC, as amended):


Xn, R22; 


Carc. Cat. 3, R40


N, R50/53


R10


		Proposal for PPP classification according to the Regulation (EC) No 1272/2008, as amended (CLP):


Členění 

		Třída nebezpečnosti

		Návrh klasifikace

		Zdůvodnění klasifikace

		Odkaz



		2.1

		Výbušniny 

		nevyžaduje

		není výbušný

		Connery, S., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		2.2

		Hořlavé plyny 

		nerelevantní

		není plyn

		



		2.3

		Hořlavé aerosoly 

		nerelevantní

		není aerosol

		



		2.4

		Oxidující plyny 

		nerelevantní

		není plyn

		



		2.5

		Plyny pod tlakem 

		nerelevantní

		není plyn

		



		2.6

		Hořlavé kapaliny 

		Flam. Liq. 3, H 226

		bod vzplanutí 43°C

		Lazenby, G., 2007 (metoda)



		2.7

		Hořlavé tuhé látky 

		nerelevantní

		není tuhá látka

		



		2.8

		Samovolně reagující látky a směsi

		nevyžaduje 

		není samovolně reagující

		Moore, R., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		2.9

		Samozápalné kapaliny

		nevyžaduje

		není samozápalný 

		Dalton, T., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		2.10

		Samozápalné tuhé látky

		nerelevantní

		není tuhá látka

		



		2.11

		Samozahřívající se látky a směsi

		nevyžaduje

		není samozahřívající se

		Brosnan, P., 2007 (metoda)



		2.12

		Látky a směsi, které při styku s vodou uvolňují hořlavé plyny

		nevyžaduje

		neuvolňuje hořlavé plyny při styku s vodou

		Craig, D., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		2.13

		Oxidující kapaliny

		nevyžaduje

		není oxidující kapalina

		Harris, N., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		2.14

		Oxidující tuhé látky

		nerelevantní

		není tuhá látka

		



		2.15

		Organické peroxidy

		nevyžaduje

		není organický peroxid

		MSDS/prohlášení



		2.16

		Látky a směsi korozivní pro kovy

		nevyžaduje

		není korozivní pro kovy

		Flemming, I., 2007 (metoda/expertní prohlášení)



		3.1 

		Akutní toxicita - orální 

		Acute Tox. 4, H302

		LD50 = 1500 mg/kg

		Sultan, 2005; metoda B1



		

		Akutní toxicita - dermální

		odpadá

		LD50 = 2500 mg/kg

		Tyrl, 2006; metoda B3



		

		Akutní toxicita - inhalační 

		odpadá

		LC50 = 6,5 mg/L, 4 hod, aerosol 

		Prošek, 2007; metoda B2 



		3.2 

		Žíravost/dráždivost pro kůži

		odpadá

		velmi slabě dráždí

		Barunka 2006; OECD 404



		3.3 

		Vážné poškození očí / podráždění očí

		Eye Irrit. 2, H319

		mírně dráždí

		Babička 2007; OECD 405



		3.4 

		Senzibilizace dýchacích cest nebo kůže

		odpadá

		nesenzibilizuje

		Hortenzie, 2005; metoda B6 - Buehlerův test



		3.5 

		Mutagenita v zárodečných buňkách

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		



		3.6 

		Karcinogenita

		Carc. 2, H351

		obsahuje 25 % metazachloru

		Metazachlor - harmonizovaná klasifikace + obecný koncentrační limit tab. 3.6.2 přílohy I nařízení CLP



		3.7 

		Toxicita pro reprodukci 

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		



		3.8 

		Toxicita pro specifické cílové orgány – jednorázová expozice

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		



		3.9 

		Toxicita pro specifické cílové orgány – opakovaná expozice

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		



		3.10 

		Nebezpečnost při vdechnutí

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		



		4.1

		Nebezpečnost pro vodní prostředí

		Aquatic acute 1, H400


Aquatic chronic 1, H410

		O. mykiss: LC50 = 0,119 mg/L;


metazachlor: harmonizovaná chronická klasifikace Aquatic chronic 1, M-factor=100,


sumační metoda: 25 % Aquatic chronic 1 x 100 = 2500, to je > 25 % → Aquatic chronic 1

		Myslivec, 2003; OECD 203


Metazachlor - harmonizovaná klasifikace + sumační metoda tab. 4.1.2 přílohy I nařízení CLP



		5.1

		Nebezpečnost pro ozonovou vrstvu

		odpadá

		neobsahuje takto klasifikované složky

		





Proposal for PPP labelling and packaging according to Annex II to Regulation (EC) No 1272/2008, as amended (CLP) (Special provisions for the labelling and packaging of certain substances and mixtures):


		Příloha II

		Označení / balení

		Zdůvodnění označení / balení

		Odkaz



		část 1

		Doplňkové informace o nebezpečnosti

		odpadá

		

		



		část 2

		Zvláštní předpisy pro doplňkové údaje na štítku pro některé směsi

		EUH208

		obsahuje metazachlor (cca 25 %)

		



		část 3

		Zvláštní předpisy pro obaly

		hmatatelná výstraha pro nevidomé

		dané nebezpečností přípravku určeného pro širokou veřejnost

		



		část 4

		Zvláštní pravidla pro označování přípravků na ochranu rostlin

		EUH401

		povinné podle přílohy II nařízení CLP povinná pro PPP`S

		





Draft of PPP labelling (according to Article 17, paragraph 1 of Regulation (EC) No 1272/2008, as amended (CLP))


		Výstražný/é symbol/y nebezpečnosti:
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		Signální slovo: 




		Varování






		Standardní věta/y o nebezpečnosti:




		H226 Hořlavá kapalina a páry.


H319 Způsobuje vážné podráždění očí.


H302 Zdraví škodlivý při požití. 


H351 Podezření na vyvolání rakoviny.


H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky.



		Pokyny pro bezpečné zacházení:




		výběr pokynů je plně v kompetenci dodavatele směsi (PPP`S); je možné použít texty pokynů ze 4. novely CLP (nařízení (EU) č. 487/2013)



		Doplňující informace (podle čl. 25 nařízení CLP – příloha II nařízení CLP):

		EUH208 Obsahuje metazachlor. Může vyvolat alergickou reakci.


EUH401 Dodržujte pokyny pro používání, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdraví a životní prostředí






