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ÚVODNÍ ČÁST

	Tato příručka obsahuje základní informace o podání žádosti o povolení přípravku na ochranu rostlin k uvedení na trh a používání, kterou v souladu s článkem 33 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009, v platném znění (dále jen „nařízení“) a ust. § 32 zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči a o změně některých souvisejících zákonů,  ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon“), podává Ústřednímu kontrolnímu a zkušebnímu ústavu zemědělskému (dále jen „ÚKZÚZ“) osoba, která hodlá přípravek uvést na trh v České republice, nebo její právní zástupce (dále jen „žadatel“). 
Součástí této příručky jsou formuláře žádosti a přílohy. Žádost žadatel vyplňuje a předkládá vždy a dle předmětu své žádosti vyplní a připojí Přílohu (Příloha č. 0, I, II, III, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE a V) (dále jen „Přílohy“). Každá z těchto Příloh obsahuje mimo jiné Seznam dokladů, které požaduje ÚKZÚZ předložit jako nezbytné dokumenty pro vyřízení žádosti. Nepředloží-li žadatel některou z požadovaných příloh, musí být v průvodním dopise uveden důvod a ÚKZÚZ v KAŽDÉM JEDNOTLIVÉM PŘÍPADĚ POSOUDÍ JEHO DOPAD A VÝZNAM pro zahájené správní řízení. 

Žádost i Přílohy č. 0, I, II, III, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE a V dle předmětu žádosti se podávají pouze v českém jazyce v souladu s článkem 33 odst. 5 nařízení. Ostatní dokumentaci k žádosti lze předložit i v jazyce anglickém nebo slovenském.

Pokud žadatel podává žádost prostřednictvím doručovacích služeb nebo osobně na podatelně odboru, uvede na zásilce adresu:
Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský 
Odbor přípravků na ochranu rostlin
Zemědělská 1a
613 00 Brno

Pokud žadatel podává žádost prostřednictvím elektronické podatelny (podatelna@ukzuz.cz) nebo prostřednictvím datové schránky (ID  datové schránky ÚKZÚZ: ugbaiq7), uvede na žádosti rovněž adresu Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský, Odbor přípravků na ochranu rostlin, Zemědělská 1a, 613 00 Brno. 
Při podání žádosti nebo v případě jiné korespondence týkající se povolování přípravků uvádějte pouze výše zmíněnou adresu. Neuvádějte názvy oddělení ani jména zaměstnanců odboru.

Kompletní dokumentační soubor k přípravku a rovněž veškeré dodatky, které jsou se žádostí spojeny, je možné na ÚKZÚZ předložit prostřednictvím:
· CD, DVD nebo USB flash disku
· cloudového úložiště
Nedílnou součástí podání žádosti je „Průvodní dopis k předložené žádosti“, ve kterém žadatel stručně shrne, co je předmětem přiložené žádosti, a uvede případné další souvislosti (např. s již platným povolením nebo jiné odkazy, které považuje za důležité). Současně uvede všechny podklady, které předkládá (např. žádost, Přílohy č. 0-V, plná moc k zastupování, výpis z obchodního rejstříku, případně další dokumenty, které považuje za nezbytné). Tento dopis přispívá k jednoznačné identifikaci žádosti, usnadňuje orientaci ÚKZÚZ v předložené dokumentaci a urychluje proces povolování. 
Předložená žádost s Přílohami a průvodním dopisem se musí týkat vždy jen jednoho přípravku, pro který je řízení o povolení vedeno.
Důležité upozornění pro žadatele! 
Pro ÚKZÚZ jsou při posuzování žádosti rozhodující pouze ty požadavky ze strany žadatele, které jsou uvedeny v předložené žádosti a příslušných Přílohách. Předkládaná etiketa je považována za materiál informativního charakteru. Pokud se údaje v žádosti a Přílohách liší od údajů v etiketě, bude ÚKZÚZ vždy při hodnocení brát v úvahu pouze ty údaje, které žadatel uvede ve své žádosti a Přílohách. Vyplňujte proto svou žádost s maximální pečlivostí.

Má-li žadatel zřízeného právního zástupce pro zastupování v řízeních spojených s povolováním přípravků v České republice, žádost o povolení přípravku včetně Příloh MUSÍ být podepsána tímto zástupcem v souladu s  § 34 odst. 1 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů.


I. [bookmark: _Toc118709873]Žadatel musí podat žádost ÚKZÚZ v případech vyžadujících posouzení:

a) povolení nového přípravku na ochranu rostlin - (článek 30 a 33 nařízení a ust. § 32 zákona) - žadatel vyplní žádost + Přílohu č. 0 a Přílohu č. I;

b) povolení nového přípravku pro neprofesionální použití „hobby balení“ - (článek 33 nařízení a ust. § 32 zákona) - žadatel vyplní žádost + Přílohu č. V;

c) povolení nového přípravku na ochranu rostlin formou vzájemného uznávání povolení k uvádění na trh v ČR - (článek 40 a 42 nařízení a ust. § 32 ve spojení s § 38 zákona) - žadatel vyplní žádost + Přílohu č. 0 a Přílohu č. II;

V případě, že jde o povolení přípravku formou vzájemného uznávání z důvodu veřejného zájmu (čl. 40 odst. 2 nařízení), podá úřední či vědecký subjekt zapojený do zemědělských činností, profesionální zemědělská organizace nebo profesionální uživatelé ÚKZÚZ podnět k povolení tohoto přípravku. Podmínkou je, že daný přípravek není v ČR povolen k uvádění na trh. 
V případě podnětu podaného ÚKZÚZ některým z výše zmíněných subjektů, ÚKZÚZ povolí použití tohoto přípravku formou nařízení, které neopravňuje daný subjekt uvádět tento přípravek na trh v ČR. Takto povolený přípravek smí být používán pro dané použití jakýmkoliv uživatelem na území ČR.
Formuláře pro podání podnětu https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-slozka/mensinova-pouziti/

d) obnovení povolení - (článek 43 odst. 1 a 2 nařízení a ust. § 32 zákona) v návaznosti na schválení nebo obnovení schválení účinné látky (látek) obsažených v přípravku - žadatel vyplní žádost + Přílohu č. 0 a Přílohu č. III;

e) změna povolení - (článek 45 odst. 2 nařízení a ust. § 32 zákona) – žadatel vyplní žádost + některou z Příloh č. 0, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE (podle předmětu žádosti); 

f)	rozšíření o povolení na menšinová použití  - (článek 51 nařízení) – 
https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-slozka/mensinova-pouziti/ 

g)   povolení přípravku pro řešení mimořádných stavů v ochraně rostlin (omezené a kontrolované použití nepřesahující 120 dnů) je vedeno ÚKZÚZ na podnět navrhovatele, jímž mohou být úřední či vědecký subjekt zapojený do zemědělských činností, profesionální zemědělská organizace nebo profesionální uživatelé, ne však držitel povolení k přípravku  - (článek 53 nařízení) – 
https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-slozka/povoleni-na-vyjimku/

[bookmark: _Toc118709874]II.   Žadatel musí podat žádost ÚKZÚZ v případech nevyžadujících posouzení:

a) povolení nového obchodního jména přípravku na ochranu rostlin - (článek 33 odst. 1 nařízení a ust. § 32 zákona) - žadatel vyplní pouze žádost a předloží návrh etikety; 
Chce-li žadatel provést současně s povolením dalšího obchodního jména přípravku i změny, které by měly být součástí nového povolení, lze žádat pouze o změny administrativního charakteru (tzn. změny nevyžadující posouzení); žadatel vyplní příslušnou přílohu k žádosti;

b) převod povolení (= převedení povolení na jinou fyzickou nebo právnickou osobu) (§ 32 ve spojení s § 38a zákona) - žadatel vyplní žádost a Přílohu č. 0 včetně navržení data, k němuž má být převod uskutečněn a lhůt pro případný doprodej a spotřebování zásob přípravku opatřeného původní etiketou (viz § 38a zákona); lhůty nesmí být delší, než jaké umožňuje článek 46 nařízení; 

c) změna povolení - (článek 45 nařízení a ust. § 32 zákona) - žadatel vyplní pouze formulář žádosti a příslušnou přílohu k žádosti;

d) odejmutí povolení - (článek 45 odst. 1 nařízení a ust. § 32 ve spojení s § 35 odst. 1 zákona) - žadatel vyplní formulář žádosti;

[bookmark: _Toc118709875]III. Žadatel nepodává žádost ÚKZÚZ v případě (viz § 35 odst. 2 zákona):

a) změny právního zástupce držitele povolení k přípravku, změny adresy sídla nebo adresy trvalého pobytu právního zástupce držitele povolení k přípravku - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu, jehož přílohou je nová plná moc k zastupování;

b) změny adresy sídla nebo adresy trvalého pobytu držitele povolení k přípravku - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu;

c) změny názvu nebo jména držitele povolení k přípravku - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu;

d) změny výrobce, nového výrobce nebo změny výrobního závodu nebo nového výrobního závodu přípravku - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu s přílohou 


e) změny zdroje (= výrobce), změny místa výroby (= výrobní závod) účinné látky, nebo změny výrobního procesu v již povoleném místě výroby, nebo nového zdroje nebo místa výroby, byly-li tyto údaje posouzeny a schváleny v rámci Evropské unie - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu s přílohou 

[bookmark: _MON_1367235057][bookmark: _MON_1367235065][bookmark: _MON_1367667658][bookmark: _MON_1730870311][bookmark: _MON_1373433820][bookmark: _MON_1733861403][bookmark: _MON_1373873305][bookmark: _MON_1376726501][bookmark: _MON_1736675853]     

f) změny názvu formulační přísady nebo změny výrobce formulační přísady nebo nové formulační přísady, pokud se jedná o látku nebo směs chemicky shodnou s formulační přísadou, která je podkladem pro vydání rozhodnutí o povolení - tuto skutečnost držitel povolení oznámí ÚKZÚZ formou dopisu s přílohou



Při podání žádosti o povolení dle výše uvedených bodů I. písm. a), b), d) a e) musí žadatel současně požádat Ministerstvo zdravotnictví o vydání závazného stanoviska dle ust. § 33 odst. 1 zákona, pokud typ podání předložení tohoto posudku vyžaduje. Závazné stanovisko je podkladem pro rozhodnutí 
o povolení přípravku.

Podání žádosti je spojeno s úhradou správního poplatku tak, jak je uvedeno v Sazebníku k zákonu č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů. K úhradě správního poplatku bude žadatel vyzván dopisem, kterým ÚKZÚZ současně žadateli sdělí, že zahájil řízení ve věci. V tomto dopise je uvedeno i jméno příslušné oprávněné úřední osoby (dle ust. § 15 odst. 2 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů), která má konkrétní správní řízení přiděleno (= koordinátor případu). Tato úřední osoba je po celou dobu řízení ve věci dané žádosti jedinou oficiální kontaktní osobou a odpovídá za jeho průběh.

Řízení o výše uvedených žádostech, jak je uvedeno pod bodem I. písm. a), b), c), d) a e) je spojeno s náhradou nákladů za odborné úkony provedené ÚKZÚZ (§ 79 písm. f) a m)). Žadatel je povinen tyto náklady ÚKZÚZ uhradit, pokud jí při řízení spojeném s danou žádostí vznikly. Součástí formuláře žádosti je i souhlas žadatele s provedením těchto úkonů. 
Výše náhrady odborných úkonů je stanovena v Příloze. 4 k vyhlášce Ministerstva zemědělství č. 221/2002 Sb., kterou se stanoví sazebník náhrad nákladů za odborné a zkušební úkony vykonávané v působnosti Ústředního kontrolního a zkušebního ústavu zemědělského, ve znění pozdějších předpisů.

Náhradám nákladů za provedené odborné úkony nepodléhají následující řízení o žádostech:
· řízení vedené dle bodu I. písm. a), jde-li o povolení přípravku na bázi mikroorganismů
· řízení vedené dle bodu I. písm. c), jde-li o povolení přípravku na menšinová použití formou vzájemného uznávání podle článku 40 odst. 2 nařízení - povolení použití ve veřejném zájmu 

U podání žádosti o povolení dle bodu I. písm. a), b), d) a e) ÚKZÚZ v případech, kdy má plnit roli zonálního zpravodajského státu, doporučuje žadateli kontaktovat min. 6 měsíců před podáním žádosti k tomu určené osoby, jejichž seznam je uveden na webových stránkách ÚKZÚZ, aby bylo možné s dostatečným časovým předstihem před podáním žádosti vyřešit případné sporné body zvažovaného podání.
Tento postup je ÚKZÚZ doporučován s ohledem na poměrně krátké lhůty pro vyřízení žádosti dané nařízením.



Přílohy č. I, II, III a IV A
jsou členěny na:
chemický přípravek (žadatel vyplňuje v případě žádosti o povolení přípravku na bázi chemické účinné látky / látek, přípravku na bázi feromonů, repelentů, potravinářských surovin, základních látek a látek představujících nízké riziko)

biologický přípravek (žadatel vyplňuje v případě žádosti o registraci přípravku na bázi mikroorganismů nebo virů)

Přílohy č. 0, IV B, IV C, IV D, IV E a V 
jsou společné pro přípravky na bázi chemické účinné látky, účinné látky na bázi feromonů, repelentů, potravinářských surovin, základních látek a látek představujících nízké riziko a účinné látky na bázi mikroorganismů nebo virů

Poznámka:
Formuláře jsou chráněny uzamčením, lze vyplňovat pouze textová pole a zaškrtávací políčka formulářů. 







































[bookmark: _Toc118709876]FORMULÁŘE

ŽÁDOST o povolení přípravku na ochranu rostlin
Application for authorisation of plant protection product



Příloha č. 0 – výrobce přípravku, výrobce účinné látky (látek) nebo účinného organismu (organismů)
Annex 0 – produce of plant protection product, producer of active substance/s of active organism/s




Příloha č. I – Žádost o povolení nového přípravku na ochranu rostlin (článek 30 a 33 nařízení a ustanovení § 32 zákona)  - chemický přípravek
Annex I - Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of the Phytosanitary Act) – chemical product




Příloha č. I – Žádost o povolení nového přípravku na ochranu rostlin (článek 30 a 33 nařízení a ustanovení § 32 zákona)  - biologický přípravek
Annex I - Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of the Phytosanitary Act) – biological product




Příloha č. II – Žádost o povolení nového přípravku na ochranu rostlin formou vzájemného uznávání povolení z jiného členského státu EU (článek 40 a 42 nařízení a ustanovení § 32 zákona) – chemický přípravek
Annex II - Application for plant protection product authorisation via mutual recognition from another EU member state (art. 40 and 42 of Regulation and provisions of §32 of Phytosanitary Act) – chemical product








Příloha č. II – Žádost o povolení nového přípravku na ochranu rostlin formou vzájemného uznávání povolení z jiného členského státu EU (článek 40 a 42 nařízení a ustanovení § 32 zákona) – biologický přípravek
Annex II - Application for plant protection product authorisation via mutual recognition from another EU member state (art. 40 and 42 of Regulation and provisions of §32 of Phytosanitary Act) – biological product



Příloha č. III – Žádost o obnovení povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 43 nařízení 
a ustanovení § 32 zákona) – chemický přípravek
Annex III - Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation and provisions of § 32 of Phytosanitary Act) – chemical product



[bookmark: _Toc86933321][bookmark: _Hlk111552332]
Příloha č. III – Žádost o obnovení povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 43 nařízení 
a ustanovení § 32 zákona) – biologický přípravek
Annex III - Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation and provisions of § 32 of Phytosanitary Act) – biological product




Příloha č. IV A) -  Žádost o změnu povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) – změna složení přípravku - chemický přípravek
Annex IV A) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act – change of composition of plant protection product – chemical product




Příloha č. IV A) -  Žádost o změnu povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) – změna složení přípravku - biologický přípravek
Annex IV A) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act – change of composition of plant protection product –biological product




Příloha č. IV B) -  Žádost o změnu povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) – změna v použití přípravku 
Annex IV B) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act – change of use of plant protection product



Příloha č. IV C) -  Žádost o změnu povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) – změna obalu přípravku 
Annex IV C) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act – change in packaging of plant protection product



Příloha č. IV D) -  Žádost o změnu povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) – změna klasifikace a/nebo označení přípravku
Annex IV D) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act – change of classification and/or labelling of plant protection product



Příloha č. IV E) -  Žádost o posouzení rovnocennosti (článek 38 nařízení) –
ZMĚNA ZDROJE nebo NOVÝ ZDROJ účinné látky nebo účinného organismu;  ZMĚNA MÍSTA VÝROBY nebo NOVÉ MÍSTO VÝROBY účinné látky nebo účinného organismu; 
ZMĚNA VÝROBNÍHO PROCESU účinné látky nebo účinného organismu
Annex IV E) – Application for assessment of equivalence (article 38 of Regulation)
Change of source or new source of active substance or active organism; 
change or new manufacturing location of active substance or active organism; 
change of manufacturing process of the active substance or active organism



Příloha č. V -  Žádost o povolení přípravku na ochranu rostlin (článek 33 nařízení ve spojení s ustanovením  § 32 zákona) -  pro neprofesionální použití („hobby balení“)
Annex V -  Application for plant protection product authorisation (art. 33 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act) - for non-professional use („hobby packaging“)



[bookmark: _Seznamy_pojmů_k_indikacím]
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PŘÍLOHA_změna nebo nový výrobce přípravku .docx
PŘÍLOHA  K  OZNÁMENÍ  ZMĚNY  VÝROBCE  NEBO  NOVÉHO VÝROBCE  PŘÍPRAVKU

Annex to the change of producer or a new producer of plant protection product notification





1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text14]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

[bookmark: Text13]     



1.4. Název a obsah účinných látek nebo účinných organismů:

Active substance/s or active organism/s name and content:

     



1.5. Změna povoleného výrobce přípravku (=manufacturer): Change of authorized manufacturer

Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text15]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Změna názvu subjektu: Change of company name:

     

Změna adresy sídla subjektu: Change of address:

     



1.5.1. Změna povoleného výrobního závodu přípravku (= location of plant): Change of authorized manufacturing site (=location of plant)

Název subjektu:  Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Změna názvu subjektu: Change of company name:

     

Změna adresy sídla subjektu: Change of address:

     



1.6. Nový výrobce přípravku (=manufacturer): New manufacturer:

Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

1.6.1. Nový výrobní závod přípravku (=manufacturing plant) 
New location of the manufacturing site (=manufacturing plant):

Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     





1.7. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje k oznámení předložit.

List of attachments requested by Central institute for supervising and testing in agriculture to be submitted together with the notification:

ANO / NE

	YES/NO

		1.7.1. potvrzení držitele povolení, že výrobní postup a složení přípravku zůstávají beze změny

the authorization holder’s confirmation that the manufacturing process and product composition have not changed

		[bookmark: Zaškrtávací6]|_|











Podpis držitele povolení k přípravku / právního zástupce v ČR: 

Applicant‘s/Legal attorney’s signature:

     

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

Issue date:
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PŘÍLOHA_změna nebo nový výrobce AI.docx
PŘÍLOHA  K  OZNÁMENÍ  ZMĚNY  ZDROJE  NEBO  NOVÉHO ZDROJE  ÚČINNÉ LÁTKY/ORGANISMU 

ZMĚNY NEBO NOVÉHO MÍSTA VÝROBY ÚČINNÉ LÁTKY/ORGANISMU

NEBO ZMĚNY VÝROBNÍHO PROCESU ÚČINNÉ LÁTKY/ORGANISMU

Annex to change of source or a new source of active substance/active organism;

Change or a new manufacturing location of active substance/active organism; 

change of manufacturing process of the active substance or active organism;



1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name: 

     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

     



1.4. Název a obsah účinných látek nebo účinných organismů: Name and content of active substance/s or active organism/s:

     



1.5. Změna povoleného zdroje (= výrobce) účinné látky nebo účinných organismu (=manufacturer): Change of authorised source (=manufacturer) of active substance or active organism:

Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text15]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address: 

     

Změna názvu subjektu: Change of company name:

     

Změna adresy sídla subjektu: Change of address:

     



1.5.1. Změna povoleného místa výroby (= závodu) účinné látky nebo účinného organismu (=manufacturing plant): Change of authorised manufacturing location of active substance or active organism (location of plant):

Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Změna názvu subjektu: Change of company name:

     

Změna adresy sídla subjektu: Change of address:

     





1.6. Nový zdroj (= výrobce) účinné látky nebo účinného organismu (=manufacturer): New source (=manufacturer) of active substance or active organism:

Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     





1.6.1. Nové místo výroby (= závod) účinné látky / účinného organismu (= location of plant) New manufacturing location of active substance or active organism (location of plant):

Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     



1.7. Změna výrobního procesu v povoleném místě výroby (= závod) účinné látky nebo účinného organismu (= location of plant): Change of manufacturing process of active substance or active organism in authorised manufacturing location (=location of plant):

[bookmark: _Hlk120197145]Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     



1.8. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: 

List of attachments requested by Central institute for supervising and testing in agriculture to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.8.1. opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of conclusions of member state equivalence assessment according to article 38 paragraph 2 of Regulation, if it is different the source of active substance, manufacturing process or manufacturing location from the source assessed in EU 

		|_|



		1.8.2. podklady pro posouzení rovnocennosti pro každou účinnou látku nebo účinný organismus zvlášť (Dokument J)

dossier for equivalence assessment for every active substance or active organism (Document J)

		|_|



		1.8.3. dopis o přístupu k dokumentaci týkající se nového zdroje (nového místa výroby), pokud je žadatel odlišný od žadatele, který o nový zdroj (nové místo výroby žádal na úrovni EU) a pokud dosud nevypršela ochrana dat

letter of access to documentation regarding a new source (new manufacturing location), if the applicant differs from an applicant who for a new source (or new manufacturing location applied in EU) and if protective data did not expire

		[bookmark: Zaškrtávací6]|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s in CR signature:



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

				Issue date:
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PŘÍLOHA_formulační přísada.docx
PŘÍLOHA  K  OZNÁMENÍ 

· NOVÉ FORMULAČNÍ PŘÍSADY Z NÁHRADNÍHO ZDROJE (náhradní zdroj formulační přísady dle metodiky SANCO/12638/2011)

· ZMĚNY NÁZVU POVOLENÉ FORMULAČNÍ PŘÍSADY A/NEBO NÁZVU /ADRESY JEJÍHO VÝROBCE 



Annex to add co-formulant from alternate source (according to Guidance document SANCO/12638/2011)

Annex to change name of co-formulant and/or name/address of authorized source



1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name: 

     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

     



1.4. Formulační přísada z náhradního zdroje: Co-formulant from alternate source:

[bookmark: _Hlk150318860]Obchodní název formulační přísady: Trade name of co-formulant:

     

Chemický název formulační přísady: Chemical name of co-formulant:

     

CAS číslo formulační přísady: Co-formulant CAS number:

     

Název náhradního výrobce: Company name of aternate source:

     

Adresa: Address:

     



1.5. Změna názvu formulační přísady, a/nebo názvu, adresy povoleného zdroje (= výrobce): Change of name of co-formulant, and/or name, address of authorised source:

Nový obchodní název formulační přísady: New trade name of co-formulant:

     

Původní obchodní název formulační přísady: Former trade name of co-formulant:

     

Chemický název formulační přísady: Chemical name of co-formulant:

     

CAS číslo formulační přísady: Co-formulant CAS number:

     

Původní název výrobce: Former company name:

     

Adresa: Address: 

     

[bookmark: _Hlk150324607]Změna názvu výrobce: Changed company name:

     

Změna adresy: Changed address:

     



1.6. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: 

List of attachments requested by Central institute for supervising and testing in agriculture to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.6.1. bezpečnostní list / listy formulačních přísad z náhradního zdroje

MSDS of new (= alternative) co-formulant/co-formulants 

1.6.2. bezpečnostní list přípravku                                                                            

MSDS of plant protection product                                                              

		|_|



|_|



		1.6.3. Pro formulační přísady, které jsou směsí, musí být uvedeno složení. Jestliže uvedené informace safener, synergent nebo formulační přísadu plně neidentifikují, musí být uvedena vhodná specifikace. 

For co-formulants which are mixtures, the composition shall be provided. Where the information provided does not fully identify the safener, synergist or co-formulant, an appropriate specification shall be provided.

		|_|



		1.6.4. údaje o úplném složení přípravku (dRR part C)

dRR part C 

		|_|



		1.6.5. prohlášení, že formulační přísada z náhradního zdroje není nepřijatelnou formulační přísadou podle nařízení Komise (EU) č. 2021/383 ani jako nezáměrná nečistota v množství ≥ 0,1%

confirmation that the co-formulant from the alternate source is not an unacceptable co-formulant according to the Commision Regulation No. 2021/383 even as an unitentional impurity in amount  ≥ 0,1%

		[bookmark: Zaškrtávací6]|_|











Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s in CR signature:



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

				Issue date:
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Žádost.docx
Doručeno ÚKZÚZ dne

	Submitted to ÚKZÚZ on

:



ŽÁDOST

o povolení přípravku na ochranu rostlin

Application for authorisation of plant protection product





Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský

Odbor přípravků na ochranu rostlin

Zemědělská 1a

613 00 Brno

Central Institute for Supervising and Testing in Agriculture

Plant Protection Products Department

Zemedelska 1a

613 00 Brno





1. Obchodní název přípravku: (název přípravku musí být uveden bez značky ochranné známky) Product trade name:

[bookmark: Text5]     

2. Další obchodní název/názvy přípravku: (název přípravku musí být uveden bez značky ochranné známky) Another product trade name(s):

     

3. Účinná látka (organismus; kmen, izolát) / obsah: (žadatel vyplní pro každou účinnou látku zvlášť- g/kg, g/l, obsahy účinných propagulí v příslušných jednotkách: 					

Active substance (organism; strain; isolate) / content:

[bookmark: Text4]     

4. Formulační typ: (slovní vyjádření / zkratka – např. smáčitlený prášek/ WP) 	

        Formulation type:

[bookmark: Text3]     

5. Kód formulace: (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci danou výrobcem – vývojový kód) Formulation development code:

[bookmark: Text2]     

6. Funkce přípravku: (fungicid, herbicid, insekticid akaricid, moluskocid, růstový regulátor,…) Function:

[bookmark: Text6]     



7. Žadatel Applicant

7.1 Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu) 	

         Company name:

[bookmark: Text7]     

        Právní forma subjektu (dle ČSÚ): (fyzická osoba podnikatel, fyzická osoba nepodnikající, právnická osoba)

 Legal entity type:

[bookmark: Text8]     

Úplná adresa sídla subjektu: (tak, jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)    
          Address:

[bookmark: Text9]     

Doručovací adresa: (kam si žadatel přeje zasílat korespondenci, je-li tato adresa odlišná od adresy  
          sídla dle § 19 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, v platném znění) 				

Postal address:

[bookmark: Text10]     



Kontaktní osoba: (musí předložit plnou moc k zastupování, není-li přímo statutární orgán, který musí také podle § 30 správního řádu své oprávnění prokázat originálním titulem)			 	

Contact person:

[bookmark: Text11]     



[bookmark: Text12]Telefon: Telephone number:       

[bookmark: Text14]E-mail: E-mail:      

IČO a DIČ: (u zahraničního žadatele identifikační číslo dle obchodního rejstříku v zemi, kde je žadatel registrován)

Organizational identification number and value added tax identification number:

[bookmark: Text15]      

Bankovní spojení: (v případě, že došlo ke změně v průběhu řízení, je žadatel povinen tuto změnu oznámit ÚKZÚZ, z důvodu fakturace náhrad za provedené odborné úkony)

Banking details:

[bookmark: Text16]     



8. Právní zástupce v ČR Legal attorney in CZ

8.1 Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)		

      Company name: 

[bookmark: Text17]           

      Právní forma subjektu (dle ČSÚ): (fyzická osoba podnikatel, fyzická osoba nepodnikající, právnická   
       osoba)

      Legal entity type:

[bookmark: Text18]           

      Úplná adresa sídla subjektu: (jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

      Address:

[bookmark: Text19]           

      Doručovací adresa: (kam si žadatel přeje zasílat korespondenci, je-li tato adresa odlišná od adresy sídla dle § 19   
        zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů)

      Postal address:

[bookmark: Text20]           



Kontaktní osoba: (musí předložit plnou moc k zastupování, není-li přímo statutární orgán, který musí také podle § 30 správního řádu své oprávnění prokázat originálním titulem)

Contact person:

[bookmark: Text21]     



[bookmark: Text22]Telefon: Telephone number:      

[bookmark: Text24]E-mail: E-mail:      

IČO a DIČ: (u zahraničního zástupce identifikační číslo dle obchodního rejstříku v zemi, kde je žadatel registrován)

Organizational identification number and value added tax identification number:

[bookmark: Text25]      

Bankovní spojení: (v případě, že došlo ke změně v průběhu řízení, je žadatel povinen tuto změnu oznámit ÚKZÚZ, z důvodu fakturace náhrad za provedené odborné úkony)

Banking details: 

[bookmark: Text26]     







9. Další doklady: (např. originální či notářsky ověřená plná moc k zastupování, výpis z obchodního rejstříku ne starší než 3 měsíce (originál nebo notářsky ověřená kopie), případně další doklady, které žadatel považuje za nezbytné - žadatel je uvede jako přílohy žádosti)

Other documents:

[bookmark: Text32]     



Prohlášení žadatele

Applicant’s statement



Žadatel prohlašuje, že

The applicant declares to

a) má právo k nakládání s údaji o přípravku, jak je uvedeno v žádosti a přiložených dokladech,

have the right to access the data on plant protection product, as stated in the application form and documents attached

b) není mu známa žádná jiná osoba, jejíž práva nebo právem chráněné zájmy by mohly být registračním řízením a rozhodnutím o registraci přípravku dotčeny,

not being aware of any other person, whose rights or legally protected interests could be affected by the authorization procedure and the decision on authorization of plant protection product

c) souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 odst. 1 písm. f) a m) zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči a o změně některých souvisejících zákonů, v platném znění. Výše náhrady je stanovena v Příloze č. 4 k Vyhlášce č. 221/2002 Sb., kterou se stanoví sazebník náhrad nákladů za odborné a zkušební úkony vykonávané v působnosti Ústředního kontrolního a zkušebního ústavu zemědělského.

agree with the reimbursement for specialised tasks carried out according to § 79 art. f) and m) of  the Act no. 326/2004 Coll., on Phytosanitary Care and Amendments  to some other related Acts, as amended. The amount of the reimbursement is layed down in the „Schedule“ to the Decree no. 221/2002 Coll., on compensation of costs for specialised tasks carried out by Central Institute for Supervising and Testing in Agriculture, as amended.







Žadatel (podepíše pouze žadatel v případě, že nemá ustanoveného právního zástupce)

nebo 

jeho právní zástupce v ČR (podepíše pouze zástupce, je-li ustanoven):  

Applicant or legal attorney in CZ:

[bookmark: Text36][bookmark: Text35]          

(jméno, příjmení, podpis) (first name, last name, signature)



razítko (stamp)

(v originálním provedení) (original)



[bookmark: Text34]Datum vyhotovení žádosti: Issue date:      



Přílohy:	Průvodní dopis (Cover letter)

Příloha č. (Annex No.)

Další doklady (Other documents)
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Příloha č. 0 - výrobce a výrobní závod.docx
Příloha č. 0

PŘÍLOHA č. 0 

Annex 0

výrobce přípravku, výrobce účinné látky (látek) nebo účinného organismu (organismů)

producer of plant protection product, producer of active substance/s or active organism/s



Název přípravku: Product trade name:



     



1. Výrobce přípravku (ten kdo vlastní technologický postup, žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť)

Producer of plant protection product (= manufacturer)

1.1 

Název subjektu: (tak jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Company name:

[bookmark: Text1]     

Úplná adresa sídla subjektu: (tak, jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Address: 

[bookmark: Text2]     



2. Výrobní závod přípravku (může být shodný s výrobcem, žadatel vyplní pro každý závod zvlášť)

Manufacturing site of plant protection product 

2.1 

Název subjektu: (tak jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu) 
Company name:

[bookmark: Text3]     

Úplná adresa sídla subjektu: (tak, jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Address:

[bookmark: Text4]     



Název účinné látky / látek nebo účinného organismu / organismů:

(žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo účinný organismus zvlášť)

Active substance/s or active organism/s:

     



3. Zdroj účinné látky nebo účinného organismu (= výrobce) 

(manufacturer – ten kdo vlastní technologický postup, žadatel vyplní pro každou látku nebo organismus 
a výrobce zvlášť)

Source of active substance/s or active organism/s (=manufacturer)

3.1 

Název subjektu: (tak, jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Company name:

[bookmark: Text5]     

Úplná adresa sídla subjektu: (tak, jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Address:

[bookmark: Text6]     









4. Místo výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod)

(manufacturing plant – může být shodný s výrobcem, žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo účinný organismus a závod zvlášť)

Location of active substance’s or active organism’s manufacture (=location of plant)

4.1 

Název subjektu: (tak jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Company name:

[bookmark: Text7]     

Úplná adresa sídla subjektu: (tak jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

Address:

[bookmark: Text8]     





[bookmark: Text11]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal attorney’s signature in CZ:



[bookmark: Text12]Datum vyhotovení:      

Issue date:
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PŘÍLOHA č. I

Annex I



ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 30 a 33 nařízení a ustanovení § 32 zákona) 

Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of Phytosanitary Act)



1. CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK

Chemical Plant Protection Product

 

1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL, …)

     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)

     



1.4. Účinná látka / účinné látky: Active substance/s:

(žadatel vyplní pro každou látku zvlášť)

1.4.1. Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)

     

1.4.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)

     

1.4.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní účinnou látku daný   
              výrobcem)

     

1.4.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou účinnou látku zvlášť)

     

1.4.5. CIPAC číslo: CIPAC number:

     

1.4.6. CAS číslo: CAS number:

     

1.4.7. ISO název: ISO common name:

     

1.4.8. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)

  	     

1.4.9. Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance - form: (sůl, ester)

     

1.4.10. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)

       









1.5. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:
(ano/ne - pokud je látka schválena, uvede žadatel číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009: 

      



1.6. O povolení přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU: 
(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for plant protection product authorisation with the same active substance/s content and the same formulation type has been sumbitted in following zones and EU member states: 

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     



1.7. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

 (žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone: 

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:
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1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

       Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)
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DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku: 

Further information related to use of plant protection product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     



		[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     



		Ostatní limity: Other limitations: (další limity nutné pro použití přípravku)

     







1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:

Product classification and labelling:     

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Klasifikace: Classification:

1.9.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

1.9.2. výstražný symbol: GSH Pictograms:

     

1.9.3. signální slovo: Signal word:

     

1.9.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.9.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.6.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.9.7.	SP-věty SP-phrases

     

1.9.6. 

1.9.7. 

1.9.8. jiné označení: other labelling:

     



1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť)

   Product packaging to be marketed in CZ:

1.10.1.      Obal 1 Packaging 1

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.7. 

1.8. 

1.9. 

1.10. 

1.10.1. 

1.10.1.1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

	     

1.10.1.2  	materiál: material: (např. HDPE, PET)

                      

1.10.1.1. 

1.10.1.2. 

1.10.1.3. objem: volume: (5 l, 10 l)

                      

1.10.1.2. 

1.10.1.3. 

1.10.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
    (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

	     

1.10.1.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

	     

1.10.2.      Obal 2 Packaging 2

1.10.2.1. typ obalu: type (např. kanystr, láhev)

	     

1.10.2.2. materiál: material: (např. HDPE, PET)

	     

1.10.2.3. objem: volume: (5 l, 10 l)

	     

1.10.2.4.   skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
     (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

	     

1.10.2.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

[bookmark: Text54]          



1.11. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená   
       ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

		1.11.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		|_|



		1.11.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.11.3.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.11.4.

		seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010

list of information for which the applicant requests confidentiality according to the document SANCO/13169/2010

		|_|



		1.11.5.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.11.6.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o účinné látce/ látkách dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 283/2013

complete and summary dossier on active substance/s according to the Commission Regulation No. 283/2013

		|_|



		1.11.7.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.11.8.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.11.9.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.11.10.

		prohlášení, že přípravek neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle nařízení Komise (EU) č. 2021/383 ani jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%

confirmation that the product does not content the unacceptable co-formulants according to the Commision Regulation No. 2021/383 even as an unitentional impurity in amount  ≥ 0,1%

		|_|



		1.11.11.

		opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of findings of EU member state assessing equivalence according to art. 38 paragraph 2 of Regulation, if the source of active substance or the manufacturing process or the site of manufacture is different from the source evaluated within EU

		|_|



		1.11.12.

		tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

       				Issue Date:
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PŘÍLOHA č. I

Annex I



ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 30 a 33 nařízení a ustanovení § 32 zákona) 

Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of the Phytosanitary Act)



1. BIOLOGICKÝ PŘÍPRAVEK

Biological Plant Protection Product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL…)

     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

     



1.4. Účinný organismus / účinné organismy: Active organism/s:

(žadatel vyplní pro každý organismus zvlášť)

1.4.1. Druhový název: Name of the active organism (species, subspecies, strain): (žadatel  
              vyplní česky i anglicky)

     

1.4.2. Taxonomické (systematické) označení druhu: Taxonomic description: (čeleď, rod, 
              druh, kmen, sérotyp, nebo jiné označení příslušející mikroorganismu; žadatel vyplní česky i anglicky)

     

1.4.3. Kód účinného organismu: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci 
              daný výrobcem – vývojový kód byl-li organismu přidělen)

     

1.4.4. Název mezinárodně uznávané sbírky kultur s daným přístupovým číslem: 

            Accession number of sample in a recognized culture collection:

     

1.4.5. GMO: GMO: (ano – ne) 

     

1.4.6. Stadium účinných propagulí: (např. spory, mycelium) 

     

1.4.7. Obsah účinných propagulí: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     

1.4.8. Obsah účinných stadií: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     











1.5. Účinná látka (= organismus) je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:

(ano/ne - pokud je látka schválena, žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance (=organims) is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

[bookmark: Text15]     



1.6. O povolení přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for plant protection product authorisation with the same active substance/s content and the same formulation type has been sumbitted in following zones and EU member states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     





1.7. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

          





































Příloha č. I

	







 1/6

1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)

DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku: 

Further information related to use of plant protection product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

          



		Ostatní poznámky: Other remarks:

(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     



		Ostatní limity: Other limitations: (další limity nutné pro použití přípravku)

     







1.9. Návrh označení přípravku: 

     Product labelling:     

dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.1.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.9.2.	SP-věty SP-phrases

     

1.9.1. 

1.9.2. 

1.9.3. jiné označení: other labelling:

     

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.7. 

1.8. 

1.9. 



1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť)

   Product packaging to be marketed in CZ:

1.10. 

1.10.1.      Obal 1 Packaging 1

1.10.1.1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.10.1.2  	materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.10.1.1. 

1.10.1.2. 

1.10.1.3. objem: volume: (5 l, 10 l)

     

1.10.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 

	     (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.10.1.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1.10.2.      Obal 2 Packaging 2

1.10.2.1. typ obalu: type (např. kanystr, láhev)

     

1.10.2.2. materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.10.2.3. objem: volume: (5 l, 10 l)

     

1.10.2.4    skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 

	     (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.10.2.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál) 

[bookmark: Text54]          

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.7. 

1.8. 

1.9. 

1.10. 



1.11. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená   
       ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

 YES/NO  

		1.11.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		[bookmark: Zaškrtávací1]|_|



		1.11.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.11.3.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.11.4.

		seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010

list of information for which the applicant requests confidentiality according to the document SANCO/13169/2010

		|_|



		1.11.5.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commision Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.11.6.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o účinné látce/ látkách dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 283/2013

complete and summary dossier on active substance/s according to the Commission Regulation No. 283/2013

		|_|



		1.11.7.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.11.8.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.11.9.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.11.10.

		opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of findings of EU member state assessing equivalence according to art. 38 paragraph 2 of Regulation, if the source of active substance or the manufacturing process or the site of manufacture is different from the source evaluated within EU

		|_|



		1.11.11.

		tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel 
o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

[bookmark: Text58]Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:     



Datum vyhotovení:      

[bookmark: Text59]Issue Date:     
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PŘÍLOHA č. II

Annex II



ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN formou vzájemného uznávání povolení z jiného členského státu EU (článek 40 a 42 nařízení                 a ustanovení § 32 zákona)

Application for plant protection product authorisation via mutual recognition from another EU member state (art. 40 and 42 of Regulation and provisions of §32 of Phytosanitary Act)



1. CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK

Chemical plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(formulace musí být shodná s formulací ve státě, který vydal rozhodnutí o povolení a která má být převzata do ČR formou vzájemného uznávání) (WP, SC, SL…)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Účinná látka / účinné látky: Active organism/s:

(žadatel vyplní pro každou látku zvlášť)

1.4.1. Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)

     

1.4.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)

     

1.4.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní účinnou látku daný   
              výrobcem)

     

1.4.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou účinnou látku zvlášť)

     

1.4.5. CIPAC číslo: CIPAC number:

     

1.4.6. CAS číslo: CAS number:

     

1.4.7. ISO název: ISO common name:

     

1.4.8. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)

       

1.4.9. Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance - form: (sůl, ester)

     

1.4.10. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)

     







1.5. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009: 

           (žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:	

     



1.6. Název přípravku, povoleného v členském státě EU a název státu, odkud má být povolení převzato formou vzájemného uznávání:

           (žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Product trade name as authorised in EU member state and the EU member state to mutually recognize the authorisation from:

     









































































Příloha č. II



 1/1

1.7. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

       Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     







*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)



DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:

Further information related to use of product

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     



		[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     



		Ostatní limity: Other limitations: (další limity nutné pro použití přípravku)

     







1.8. Návrh klasifikace a označení přípravku: 

Product classification and labelling:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Klasifikace: Classification:

1.8.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

1.8.2. výstražný symbol: GSH Pictograms:

 	     

1.8.3. signální slovo: Signal word:

	     

1.8.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.8.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.8.6.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.8.7.	SP-věty SP-phrases

     

1.8.6. 

1.8.7. 

1.8.8. jiné označení: other labelling:

     



1.9. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

  Product packaging to be marketed in CZ

1.9.1.   Obal 1 Packaging 1

1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.9.1.2  	materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.9.1.1. 

1.9.1.2. objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.9.1.4   skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
  (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.9.1.5   uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1.9.2.   Obal 2 Packaging 2

2. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.9.2.1. materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.9.2.2. objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.9.2.4   skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product:

              (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.9.2.5  uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     



1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

         List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE 

YES/NO

		1.10.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		|_|



		1.10.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.10.3.

		závěrečná hodnotící zpráva k přípravku zpracovaná členským státem zpravodajem 

final assessment report of the reporter member state

		|_|



		1.10.4.

		opis povolení uděleného referenčním členským státem v jazyce originálním 
a v překladu do jazyka českého  

copy of the authorization granted by the reference member state in original language and translated into Czech language

		|_|



		1.10.5.

		kopie etikety v jazyce originálním a v překladu do jazyka českého 

copy of label in original language and translated to Czech language

		|_|



		1.10.6.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.10.7.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.10.8.

		doklad o srovnatelnosti podmínek země EU odkud má být povolení přípravku převzato s podmínkami v ČR (podmínky zemědělské praxe, fytosanitární podmínky, podmínky praxe ochrany rostlin a životního prostředí)

(viz Základní informace o srovnávacím posouzení přípravku na www.ukzuz.cz) 

evidence that the conditions relevant to the use of the product in the EU member state are comparable to those in CZ (agricultural, plant health and environmental including climatic)

		|_|



		1.10.9.

		prohlášení, že složení přípravku je shodné se složením přípravku, pro který bylo v referenčním členském státě vydáno rozhodnutí o povolení 

confirmation that the product composition is identical to the product composition for which the authorization was granted in reference member state

		|_|



		1.10.10.

		prohlášení, že obaly jsou ze stejného materiálu jako obaly použité ve studiích skladování

confirmation that the packaging material is the same as packaging material used for storage studies

		|_|



		1.10.11.

		prohlášení, že přípravek neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle nařízení Komise (EU) č. 2021/383 ani jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%

confirmation that the product does not content the unacceptable co-formulants according to the Commission Regulation No. 2021/383 even as an unitentional impurity in amount  ≥ 0,1%

		|_|



		1.10.12.

		opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of conclusions on equivalence from the member state assessing the equivalence according to art. 38 paragraph 2 of the regulation, when the source of active substance or manufacturing process or manufacturing site are different from the source assessed within the scope of EU)

		|_|



		1.10.13.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.10.14.

		analytická metoda pro stanovení účinné látky v přípravku; analytická metoda pro stanovení relevantních nečisto (pokud jsou identifikovány) 

analytical method for determination of active substance in the plant protection product, analytical method for determination of the relevant impurities in the plant protection product (if identified)

		|_|



		1.10.15.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|







Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant‘s/Legal attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      
Issue date:     
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PŘÍLOHA č. II

Annex II



ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN formou vzájemného uznávání povolení z jiného členského státu EU (článek 40 a 42 nařízení                 a ustanovení § 32 zákona)

Application for plant protection product authorisation via mutual recognition from another EU member state (art. 40 and 42 of Regulation and provisions of §32 of Phytosanitary Act)



1. BIOLOGICKÝ PŘÍPRAVEK

Biological plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

 (WP, SC, SL…)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

           (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Účinný organismus / účinné organismy: Active organism/s: 

(žadatel vyplní pro každý organismus zvlášť) 

1.4.1. Druhový název: Name of the active organism (species, subspecies, strain): (žadatel  
              vyplní česky i anglicky)

     

1.4.2. Taxonomické (systematické) označení druhu: Taxonomic description (čeleď, rod, 
              druh, kmen, sérotyp, nebo jiné označení příslušející mikroorganismu; žadatel vyplní česky i anglicky)

     

1.4.3. Kód účinného organismu: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci 
              daný výrobcem – vývojový kód byl-li organismu přidělen)

     

1.4.4. Název mezinárodně uznávané sbírky kultur s daným přístupovým číslem: 

            Accession number of sample in a recognized culture collection:

     

1.4.5. GMO: GMO: (ano – ne) 

     

1.4.6. Stadium účinných propagulí: (např. spory, mycelium) 

[bookmark: Text6]          

1.4.7. Obsah účinných propagulí: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     

1.4.8. Obsah účinných stadií: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     







1.5. Účinná látka (= organismus) je schválena do v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:

(žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance (=organims) is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

     



1.6. Název přípravku, povoleného v členském státě EU a název státu, odkud má být povolení převzato formou vzájemného uznávání:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Product trade name as authorised in EU member state and the EU member state to mutually recognize the authorisation from:

     









































































Příloha č. II







1/1

1.7. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)



DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku: 

Further information related to use of product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Intergrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     



		[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks:

(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     

Ostatní limity: Other limitations:

          







1.8. Návrh označení přípravku:

Product labelling:

dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.8.1.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.8.2.	SP-věty SP-phrases

     

1.8.1. 

1.8.2. 

1.8.3. jiné označení: other labelling:

     



1.9. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť)

Product packaging to be marketed in CZ:

9. Obal 1 Packaging 1

0. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

0. materiál: material: (např. HDPE, PET)

	     

0. objem: volume: (např. 5 l, 10 l) 

     

0. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

0. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál) 

     

9. Obal 2 Packaging 2

1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1. materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1. objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     



1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.7. 

1.8. 

1.9. 

1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená       ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

		1.10.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		|_|



		1.10.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.10.3.

		závěrečná hodnotící zpráva k přípravku zpracovaná členským státem zpravodajem 

final assessment report of the reporter member state

		|_|



		1.10.4.

		opis povolení uděleného referenčním členským státem v jazyce originálním 
a v překladu do jazyka českého  

copy of the authorization granted by the reference member state in original language and translated into Czech language

		|_|



		1.10.5.

		kopie etikety v jazyce originálním a v překladu do jazyka českého 

copy of label in original language and translated to Czech language

		|_|



		1.10.6.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.10.7.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.10.8.

		doklad o srovnatelnosti podmínek země EU odkud má být povolení přípravku převzato s podmínkami v ČR (podmínky zemědělské praxe, fytosanitární podmínky, podmínky praxe ochrany rostlin a životního prostředí)

(viz Základní informace o srovnávacím posouzení přípravku na www.ukzuz.cz) 

evidence that the conditions relevant to the use of the product in the EU member state are comparable to those in CZ (agricultural, plant health and environmental including climatic)

		|_|



		1.10.9.

		prohlášení, že složení přípravku je shodné se složením přípravku, pro který bylo v referenčním členském státě vydáno rozhodnutí o povolení 

confirmation that the product composition is identical to the product composition for which the authorization was granted in reference member state

		|_|



		1.10.10.

		prohlášení, že obaly jsou ze stejného materiálu jako obaly použité ve studiích skladování

confirmation that the packaging material is the same as packaging material used for storage studies

		|_|



		1.10.11.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.10.12.

		analytická metoda pro stanovení účinné látky v přípravku; analytická metoda pro stanovení relevantních nečisto (pokud jsou identifikovány) 

analytical method for determination of active substance in the plant protection product, analytical method for determination of the relevant impurities in the plant protection product (if identified)

		|_|



		1.10.13.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant‘s/Legal attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

[bookmark: Text59]Issue date:     
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PŘÍLOHA č. III

Annex III



ŽÁDOST O OBNOVENÍ POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 43 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act)



1. CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK

Chemical plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL, …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Účinná látka / účinné látky: Active substance/s:

(žadatel vyplní pro každou látku zvlášť)

1.4.1. Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)

     

1.4.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)

     

1.4.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní účinnou látku daný   
              výrobcem)

     

1.4.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou účinnou látku zvlášť)

     

1.4.5. CIPAC číslo: CIPAC number:

     

1.4.6. CAS číslo: CAS number:

     

1.4.7. ISO název: ISO common name:

     

1.4.8. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)

     

1.4.9. Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance - form: (sůl, ester)

     

1.4.10. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)

     









1.5. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009: 

           (žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

     

     

1.6. O obnovení povolení přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for renewal of authorization of plant protection product with the same content of active substance/s and the same formulation type has been submitted in following zones and EU memeber states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     

     

1.7. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:
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1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)

DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:

Further information related to use of plant protection product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     



		[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     



		Ostatní limity: Other limitations: (další limity nutné pro použití přípravku)

     







1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:

Product classification and labelling:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Klasifikace: Classification:

9. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

9. výstražný symbol: GSH Pictograms:

     

9. signální slovo: Signal word:

     

9. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

9. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.6.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.9.7.	SP-věty SP-phrases

     

9. 

9. 

9. jiné označení: other labelling:

                 



1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

Product packaging to be marketed in CR:

10. Obal 1 Packaging 1

0. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.10.1.2. 	materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.10.1.3    objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.10.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
(např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

      

1.10.1.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1.10.2.   Obal 2 Packaging 2

1.10.2.1   typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.10.2.2   materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.10.2.3   objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.10.2.4.  skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                    (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.10.2.5   uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     



1.11. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

 List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE 

   YES/NO 

		1.11.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		|_|



		1.11.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.11.3.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.11.4.

		seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010

list of information for which the applicant requests confidentiality according to the document SANCO/13169/2010

		|_|



		1.11.5.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle nařízení Komise (EU) č. 284/2013 obsahující veškeré informace nutné k doložení toho, že přípravek na ochranu rostlin splňuje požadavky stanovené v nařízení o obnovení schválení účinné látky 

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.11.6.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.11.7.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.11.8.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.11.9.

		prohlášení, že přípravek neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle nařízení Komise (EU) č. 2021/383 ani jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%

confirmation that the product does not content the unacceptable co-formulants according to the Commision Regulation No. 2021/383 even as an unitentional impurity in amount  ≥ 0,1%

		|_|



		1.11.10.

		opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of findings of EU member state assessing equivalence according to art. 38 paragraph 2 of Regulation, if the source of active substance or the manufacturing process or the site of manufacture is different from the source evaluated within EU

		|_|



		1.11.11.

		tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009

		|_|



		1.11.12.

		opis povolení uděleného referenčním členským státem v jazyce originálním 
a v překladu do jazyka českého  

copy of the authorization granted by the reference member state in original language and translated into Czech language

		|_|



		1.11.13.

		veškeré nové informace požadované v důsledku změn požadavků na údaje či změn kritérií

any new information required as a result of amendments in data requirements or criteria

		|_|



		1.11.14.

		odůvodnění skutečnosti, že nově předložené údaje jsou výsledkem požadavků na údaje či kritéria, které nebyly v platnosti v okamžiku, kdy bylo uděleno povolení přípravku na ochranu rostlin, nebo jsou nezbytné ke změně podmínek schválení

evidence that the new data submitted are the result of data requirements or crieteria which were no in force when the authorisation of the plant protectiojn product was granted or necessary to amend conditions of approval

		|_|



		1.11.15.

		zpráva o údajích vycházejících ze sledování (monitoringu), pokud bylo povolení předmětem sledování

report on the monitoring information, where the authorisation was subject to monitoring

		|_|







Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

[bookmark: Text59]Issue Date:     
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PŘÍLOHA č. III

Annex III



ŽÁDOST O OBNOVENÍ POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 43 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act)



1. BIOLOGICKÝ PŘÍPRAVEK

Biological plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL…)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

           (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Účinný organismus / účinné organismy: Active organism/s:

(žadatel vyplní pro každý organismus zvlášť)

1.4.1. Druhový název: Name of the active organism (species, subspecies, strain): (žadatel  
              vyplní česky i anglicky)

 	     

1.4.2. Taxonomické (systematické) označení druhu: Taxonomic description: (čeleď, druh, 
            kmen, sérotyp, nebo jiné označení příslušející mikroorganismu; žadatel vyplní  česky i anglicky) 

     

1.4.3. Kód účinného organismu: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci 
            daný výrobcem - - vývojový kód, byl-li organismu přidělen) 

     

1.4.4. Název mezinárodně uznávané sbírky kultur s daným přístupovým číslem: 
            Accession number of sample in a recognised culture collection: 

     

1.4.5. GMO: GMO: (ano - ne)

     

1.4.6. Stadium účinných propagulí: (např. spory, mycelium)

     

1.4.7. Obsah účinných propagulí: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     

1.4.8. Obsah účinných stadií: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     













1.5. Účinná látka (= organismus) je schválena prováděcím nařízením Komise (EU) k nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:

(ano/ne - pokud je látka schválena, uvede žadatel číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance (=organims) is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

     



1.6. O obnovení povolení přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

           (žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for renewal of authorization of plant protection product with the same content of active organism/s and the same formulation type has been submitted in following zones and EU memeber states:     

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

          



1.7. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

           (žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:
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1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)

DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:

Further information related to use of product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     

		



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

     

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     

		



		Ostatní poznámky: Other remarks:

(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     

		



		Ostatní limity: Other limitations:

     

		







1.9. Návrh označení přípravku:

Product labelling:

dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.1.	RSh-věty RSh-phrases

         

1.9.2.	SP-věty SP-phrases

         

1.9.1. 

1.9.2. 

1.9.3. jiné označení: other labelling:

     



1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť)

Product packaging to be marketed in CZ:

10. Obal 1 Packaging 1

0.  typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

0.  materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

0.  objem: volume: (např. 5 l, 10 l) 

     

0.  skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                 (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

0.  uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál) 

     

10. Obal 2 Packaging 2

1.  typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.  materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.  objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.  skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product:

                 (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.  uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

      

1.11. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená  
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

		1.11.1.

		návrh etikety přípravku v českém jazyce 

draft label in Czech language 

		|_|



		1.11.2.

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		|_|



		1.11.3.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.11.4.

		seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010

list of information for which the applicant requests confidentiality according to the document SANCO/13169/2010

		|_|



		1.11.5.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle nařízení Komise (EU) č. 284/2013 obsahující veškeré informace nutné k doložení toho, že přípravek na ochranu rostlin splňuje požadavky stanovené v nařízení o obnovení schválení účinné látky 

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013

		|_|



		1.11.6.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.11.7.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.11.8.

		technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou

technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.11.9.

		opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU

copy of findings of EU member state assessing equivalence according to art. 38 paragraph 2 of Regulation, if the source of active substance or the manufacturing process or the site of manufacture is different from the source evaluated within EU

		|_|



		1.11.10.

		tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009

		|_|



		1.11.11.

		opis povolení uděleného referenčním členským státem v jazyce originálním 
a v překladu do jazyka českého  

copy of the authorization granted by the reference member state in original language and translated into Czech language

		|_|



		1.11.12.

		veškeré nové informace požadované v důsledku změn požadavků na údaje či změn kritérií

any new information required as a result of amendments in data requirements or criteria

		|_|



		1.11.13.

		odůvodnění skutečnosti, že nově předložené údaje jsou výsledkem požadavků na údaje či kritéria, které nebyly v platnosti v okamžiku, kdy bylo uděleno povolení přípravku na ochranu rostlin, nebo jsou nezbytné ke změně podmínek schválení

evidence that the new data submitted are the result of data requirements or crieteria which were no in force when the authorisation of the plant protectiojn product was granted or necessary to amend conditions of approval

		|_|



		1.11.14.

		zpráva o údajích vycházejících ze sledování (monitoringu), pokud bylo povolení předmětem sledování

report on the monitoring information, where the authorisation was subject to monitoring

		|_|











Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

[bookmark: Text59]Issue Date:     










image12.emf
Příloha č. IV A -  chemický přípravek.docx


Příloha č. IV A - chemický přípravek.docx
Příloha č. IV A)

PŘÍLOHA č. IV  

Annex IV



ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act)



A) ZMĚNA SLOŽENÍ PŘÍPRAVKU

A) Change of composition of plant protection product                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        



1. CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK

Chemical plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL, …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód původní formulace: Former formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Kód nové formulace: New formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

     



1.5. Účinná látka / účinné látky: Active substance/s: (vyplnit pro každou látku zvlášť)

1.5.1. Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)

[bookmark: Text1]     

1.5.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)

[bookmark: Text2]     

1.5.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód, pro konkrétní účinnou látku daný výrobcem)

[bookmark: Text3]     

1.5.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou látku zvlášť)

[bookmark: Text4]     

1.5.5. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)

     

1.5.6. Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance - form: (sůl, ester)

[bookmark: Text9]     

1.5.7. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)

[bookmark: Text10]                 











1.6. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:

           (žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

[bookmark: Text15]	     



1.7. O změnu složení přípravku je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for a change in composition of plant protection product has been submitted in following zones and EU member states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     



1.8. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     



1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:

Product classification and labelling: 

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Klasifikace: Classification:

1.9.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

1.9.2. výstražný symbol: GSH Pictograms:

     

1.9.3. signální slovo: Signal word:

     

1.9.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.9.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.6.	RSh-věty RSh-phrases

     

1.9.7.	SP-věty SP-phrases

     

1.9.6. 

1.9.7. 

1.9.8. jiné označení: other labelling:

     



1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments required by ÚKZÚZ to be submitted

ANO / NE

	  YES/NO

		1.10.1.

		sdělení žadatele s uvedením změny ve formulaci a důvodem vedoucí k této změně (např. náhrada ko-formulantu jiným s příznivějšími toxikologickými nebo ekotoxikologickými vlastnostmi atd.)

applicant’s information about the change in composition and its reason

		|_|



		1.10.2.

		původní složení formulace a nové složení formulace 

(žadatel předloží obě složení zpracovaná tak, aby bylo z jejich porovnání jasné, jaké změny byly provedeny a ve kterých složkách formulce, nejlépe ve formě srovnávací tabulky)

former and new composition of plant protection product

		|_|



		1.10.3

		prohlášení, že přípravek neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle nařízení Komise (EU) č. 2021/383 ani jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%

confirmation that the product does not content the unacceptable co-formulants according to the Commission Regulation No. 2021/383 even as an unitentional impurity in amount  ≥ 0,1%

		|_|



		1.10.4.

		nová technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou 

new technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.10.5.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.10.6.

		zpráva z hodnocení ze země EU kde již byla požadovaná změna povolena a odkud může být hodnocení této změny převzato

(v případě, že již byla požadovaná změna posouzena v některém členském státě EU 
a lze tedy hodnocení využít pro povolení v ČR, žadatel nevypracovává dRR)

evaluation report from EU member state where the requested change has been approved and from where the change evaluation can be recognized

		|_|



		1.10.7.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013 k požadované změně složení

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013 for the requested change in composition

		|_|



		1.10.8.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.10.9.

		bezpečnostní list přípravku, dochází-li v důsledku změny složení k jeho změně

plant protection product MSDS, if there is a change in it resulting from the change of composition

		|_|











[bookmark: Text58]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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PŘÍLOHA č. IV  

Annex IV



ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ  PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act)



A)  ZMĚNA SLOŽENÍ PŘÍPRAVKU

A) Change of composition of plant protection product                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        



1. BIOLOGICKÝ PŘÍPRAVEK

Biological plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL, …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód původní formulace: Former formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Kód nové formulace: New formulation development code

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

     



1.5. Účinný organismus / účinné organismy: Active substance/s:

(žadatel vyplní pro každý organismus zvlášť)

1.5.1. Druhový název: Common name: (žadatel vyplní česky i anglicky)

[bookmark: Text1]     

1.5.2. Taxonomické (systematické) označení druhu: Variant: (čeleď, rod, druh, kmen, sérotyp,   nebo jiné označení příslušející mikroorganismu; žadatel vyplní česky i anglicky)

     

1.5.3. Kód účinného organismu: Development code:(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci 
              daný výrobcem - vývojový kód, byl-li organismu přidělen)

     

1.5.4. Název mezinárodně uznávané sbírky kultur s daným přístupovým číslem:

[bookmark: Text4]       Accession number of sample in a recognized culture collection:

     

1.5.5. GMO: GMO: (ano - ne)

     

1.5.6. [bookmark: Text9]Stadium účinných propagulí: (např. spory, mycelium)    

     

1.5.7. Obsah účinných propagulí: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     

1.5.8.    Obsah účinných stadií: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

     





1.6. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009: 

(žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

      

     

1.7. O změnu složení přípravku je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for a change in composition of plant protection product has been submitted in following zones and EU member states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

          

     

1.8. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     

     

1.9. Návrh označení přípravku:

Product labelling:

dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.1.	RSh-věty RSh-phrases

       

1.9.2.	SP-věty SP-phrases

     

1.9.1. 

1.9.2. 

1.9.3. jiné označení: other labelling:

          



1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit

(políčko označené křížkem znamená ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments required by ÚKZÚZ to be submitted

ANO / NE

	YES/NO

		1.10.1.

		sdělení žadatele s uvedením změny ve formulaci a důvodem vedoucí k této změně (např. náhrada ko-formulantu jiným s příznivějšími toxikologickými nebo ekotoxikologickými vlastnostmi atd.)

applicant’s information about the change in composition and its reason

		|_|



		1.10.2.

		původní složení formulace a nové složení formulace 

(žadatel předloží obě složení zpracovaná tak, aby bylo z jejich porovnání jasné, jaké změny byly provedeny a ve kterých složkách formulce, nejlépe ve formě srovnávací tabulky)

former and new composition of plant protection product

		|_|



		1.10.3.

		nová technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou 

new technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline

		|_|



		1.10.4.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.10.5.

		zpráva z hodnocení ze země EU kde již byla požadovaná změna povolena a odkud může být hodnocení této změny převzato

(v případě, že již byla požadovaná změna posouzena v některém členském státě EU 
a lze tedy hodnocení využít pro povolení v ČR, žadatel nevypracovává dRR)

evaluation report from EU member state where the requested change has been approved and from where the change evaluation can be recognized

		|_|



		1.10.6.

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013 k požadované změně složení

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013 for the requested change in composition

		|_|



		1.10.7.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.10.8.

		bezpečnostní list přípravku, dochází-li v důsledku změny složení k jeho změně

plant protection product MSDS, if there is a change in it resulting from the change of composition

		|_|











Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

     

Datum vyhotovení:      

Issue Date: 
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PŘÍLOHA č. IV

Annex IV



ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act)



B)  ZMĚNA V POUŽITÍ PŘÍPRAVKU 

B) Change of use of plant protection product



1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(žadatel vyplní pro každou látku nebo organismus zvlášť)

[bookmark: Text13]     



1.4. Účinná látka / látky nebo účinný organismus / organismy: Active substance/s or active organism/s:

1.4.1. Název účinné látky nebo organismu: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou 
látku nebo organismus zvlášť)

[bookmark: Text1]     

1.4.2. Forma účinné látky: Variant:(např. ester, kyselina, sůl)

     

1.4.3. Kód účinné látky nebo organismu: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní látku nebo organismus daný výrobcem)

     

1.4.4. Obsah čisté účinné látky nebo organismu: Content of pure active substance or organism: (g/kg, g/l)

     

1.4.5. Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance - form: (sůl, ester)

     

1.4.6. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)

     



1.5. Účinná látka nebo účinný organismus je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:

(žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:

             



1.6. O změnu v rozsahu použití přípravku je podána žádost v následujících zónách        a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for a change in range of uses of plant protection product has been submitted in following zones and EU member states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     

     

1.7. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     



     









































Příloha č. IV B)
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1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 

Intended use in CZ (in Czech):



		Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření

(EPPO kód)

		F, 
G,
I*

		P

N**

		Škodlivý organismus / Účel použití

(EPPO kód)

		Ošetření

		Dávkování

		Dávkování

mořidla

		Ochranná lhůta

		Poznámky (např. požadovaný TM)



		

		

		

		

		Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)

		Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)

		Termín ošetření / limity pro ŠO

		Max. počet ošetření

a) v indikaci

b) v plodině nebo za rok

		Min. interval mezi aplikacemi

		kg nebo L přípravku / ha

a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		g nebo kg ú.l./ha


a) max. dávka při aplikaci

b) max. celková dávka v plodině/za sezónu

		Dávka vody L/ha


min/max


		kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg



		Výsevek

(kg osiva nebo sadby/ha)

		

		



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		  

		  

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     

		     





*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 

**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)

DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:

Further information related to use of plant protection product:

		Upozornění k rezistenci: Resistance notification:

     



		Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:

      

Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)

     



		[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)

     



		Ostatní limity: Other limitations: (další limity nutné pro použití přípravku)

     







1.9.   Návrh označení přípravku: 

Product labelling:

dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.9.1.   další označení přípravku: other labelling of plant protection product

       

1.9.2.	RSh-věty RSh-phrases

          

1.9.3.	SP-věty SP-phrases

       

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.7. 

1.8. 

1.9. 

1.9.1. 

1.9.2. 

1.9.3. 

1.9.4. jiné označení: other labelling:

       



1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

 List of attachments required by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.10.1.

		etiketa přípravku v českém jazyce 

label in Czech language

		|_|



		1.10.2.

		tabulka s přehledně uvedeným použitím, které je povoleno v členských státech, v nichž byla podána žádost o změnu rozsahu použití přípravku

table summarizing the use authorised in member states where the application for a change in range of use has been submitted

		|_|



		1.10.3

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013 k požadované změně použití

complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013 for the requested change of use

		|_|



		1.10.4.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|



		1.10.5.

		návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009

		|_|



		1.10.6.

		zpráva z hodnocení ze země EU kde již byla požadovaná změna povolena a odkud může být hodnocení tohoto použití převzato

(v případě, že již byla požadovaná změna posouzena v některém členském státě EU 
a lze tedy hodnocení využít pro povolení v ČR, žadatel nevypracovává dRR)

evaluation report from EU member state where the requested change has been approved and from where the change evaluation can be recognized

		|_|



		1.10.7.

		doklad o srovnatelnosti podmínek země EU odkud má být povolení přípravku převzato s podmínkami v ČR (podmínky zemědělské praxe, fytosanitární podmínky, podmínky praxe ochrany rostlin a životního prostředí)

(viz Základní informace o srovnávacím posouzení přípravku na www.ukzuz.cz) 

evidence that the conditions relevant to the use of the product in the EU member state are comparable to those in CZ (agricultural, plant health and environmental including climatic)

		|_|



		1.10.8.

		tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009

table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009

		|_|



		1.10.9.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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PŘÍLOHA č. IV 

Annex IV



ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)

Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act)



C)  ZMĚNA OBALU PŘÍPRAVKU

C)  Change in packaging of plant protection product



1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text38]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL, …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. O změnu obalu přípravku je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)

Application for a change in packaging has been submitted in following zones and EU member states:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

          



1.5. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 

(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

Member state to examine the application in given zone:

Zóna A - sever: Zone A – North: 

     

Zóna B - střed: Zone B - Central:

     

Zóna C - jih: Zone C – South:

     











1.6. Obaly, v nichž je povoleno uvádět přípravek na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

Packaging authorised for marketing in CZ:

1.6.1.   Obal 1 Packaging 1

1.6.1.1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.6.1.2.  	materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.6.1.3.   objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.6.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product:

              (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.6.1.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1.6.2.   Obal 2 Packaging 2

1.6.2.1.  typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.6.2.2.  materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.6.2.3.  objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.6.2.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
              (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.6.2.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     



1.7. Návrh nových obalů, v nichž by má být přípravek uváděn na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý nový obal zvlášť)

Proposal for new packaging to be marketed in CZ:

1.7.1.   Obal 1 Packaging 1

1.7.1.1.  typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.7.1.2  	materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.7.1.3.  objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.7.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 

                 (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.7.1.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1.7.2.   Obal 2 Packaging 2

1.7.2.1.  typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1.7.2.2.  materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1.7.2.3. objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1.7.2.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
              (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1.7.2.5. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     



1.8. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

 List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.8.1.

		studie sedimentace přípravku pro kapalné formulace náchylné k sedimentaci (např. SC, SE atd.) u obalů typu velkoobjemových kontejnerů v kovové konstrukci

study of sedimentation of plant protection product (concerns liquid formulation susceptible to sedimentation (f.e. SC, SE etc.) for the large volume containers in metal construction

		|_|



		1.8.2.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.8.3

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|











Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

Issue Date

[bookmark: Text59]     
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PŘÍLOHA č. IV

Annex IV



ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení a ustanovení § 32 zákona)

Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act)



D) ZMĚNA KLASIFIKACE A/NEBO OZNAČENÍ PŘÍPRAVKU   

D) Change of classification and/or labelling of plant protection product



1. PŘÍPRAVEK

Plant protection product



1. 

1.1. Obchodní název přípravku: Trade name:

[bookmark: Text20]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Kód formulace: Formulation development code:

(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem - vývojový kód)

[bookmark: Text13]     



1.4. Název a obsah účinné látky / látek nebo účinného organismu / organismů: 

Name and content of active substance/s or organism/s:

(žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo organismus zvlášť)

     



1.5. Původní klasifikace a označení přípravku: 

Former classification and labelling:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí)

Klasifikace: Classification:

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.5.1. Kódy tříd a kategorií o nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

[bookmark: Text43]     

Označení: Labelling:

1.5.2. výstražný symbol: hazard symbol:

[bookmark: Text44]     

1.5.3. signální slovo: signal word:

[bookmark: Text45]     

1.5.4. standartní věty o nebezpečnosti: hazard statements:

     

1.5.5. pokyny pro bezpečné zacházení: precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
 č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.5.6. RSh-věty RSh-phrases  

     

1.5.7. SP-věty SP-phrases 

     

1.5.8. jiné označení: other labelling:

     

     

1.6. Nově navrhovaná klasifikace a označení přípravku: 

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Requested classification and labelling:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí)

Klasifikace: Classification:

2. 

2.1. 

2.2. 

2.3. 

2.4. 

2.5. 

1.6.1	Kódy tříd a kategorií o nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

1.6.1. 

1.6.2. výstražný symbol: hazard symbol:

     

1.6.3. signální slovo: signal word:

     

1.6.4. standartní věty o nebezpečnosti: hazard statements:

     

1.6.5. pokyny pro bezpečné zacházení: precautionary statements:

          



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
 č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.6.6. RSh-věty RSh-phrases  

     

1.6.7. SP-věty SP-phrases 

     

1.6.8. jiné označení: other labelling:

     





1.7. Uživatel: User: (vybrat kategorii uživatelů)

ANO      NE  

YES       NO

		Přípravek je určen pro profesionální uživatele:

Intended for professional users:

		|_|

		|_|



		Přípravek je určen pro neprofesionální uživatele:

Intended for non-professional users:

		|_|

		|_|







1.8. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.8.1.

		etiketa přípravku v českém jazyce 

label in Czech language

		|_|



		1.8.2

		bezpečnostní list přípravku v českém jazyce, má-li být nová klasifikace a/nebo označení na něm uvedena  

material safety data sheet of plant protection product in Czech language if new classification and/or labelling should be stated in it

		|_|



		1.8.3.

		úúplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012

complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012

		|_|



		1.8.4.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:       

Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ: 

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

[bookmark: Text59]Issue Date:      
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PŘÍLOHA č. IV 

Annex IV



ŽÁDOST O POSOUZENÍ ROVNOCENNOSTI (článek 38 nařízení) 

Application for assessment of equivalence (article 38 of Regulation)



E) ZMĚNA ZDROJE nebo NOVÝ ZDROJ účinné látky nebo účinného organismu;  ZMĚNA MÍSTA VÝROBY nebo NOVÉ MÍSTO VÝROBY účinné látky nebo účinného organismu; 

ZMĚNA VÝROBNÍHO PROCESU účinné látky nebo účinného organismu; – posouzení rovnocennosti (čl. 38 nařízení)

E) Change of source or new source of active substance or active organism; 

change or new manufacturing location of active substance or active organism; 

change of manufacturing process of the active substance or active organism;



1. Posouzení rovnocennosti

Assessment of equivalence



1.1. Obchodní název přípravku/přípravků: (je-li, žadatel vyplní název přípravku/přípravků u něhož má být posouzený zdroj úč. l. uveden)

Product trade name:

[bookmark: Text14]     



1.2. Povolený zdroj účinné látky nebo účinného organismu (= výrobce):

(manufacturer – vlastník technologického postupu, žadatel vyplní pro každou látku nebo organismus             a výrobce zvlášť)

Authorised source of active substance/s or active organism/s (=manufacturer):

Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Company name: 

     

Úplná adresa sídla subjektu: (jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Address:

     



1.2.1. Povolené místo výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod): 
(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť)

Authorised manufacturing location of active substance or active organism 
(= location of plant):

Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu) 

Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: (jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Address:

     



1.3. Nový zdroj účinné látky nebo účinného organismu (= výrobce):

(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 

New source of active substance or active organism (=manufacturer):

Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Company name:

     



Úplná adresa sídla subjektu: (tak, jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Address:

     



1.3.1.  Nové místo výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod) 

(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 

New manufacturing location of active substance or active organism (= location 
of plant):

Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu) 

Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: (jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Address:

     



1.4. Změna výrobního procesu v povoleném místě výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod):

(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 

Change of manufacturing process of active substance or active organism in authorised manufacturing location (=location of plant):

Název subjektu: (jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Company name:

      

Úplná adresa sídla subjektu: (jak je zapsána v obchodním rejstříku nebo v živnostenském listu)

Address:

      

1.5. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

(políčko označené křížkem znamená ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:

ANO / NE

YES/NO 

		podklady pro posouzení rovnocennosti pro každou účinnou látku nebo účinný organismus 

dossier for equivalence assessment for every active substance or active organism 

		[bookmark: Zaškrtávací6]|_|









[bookmark: Text11]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant’s/Legal attorney’s signature in CZ:



[bookmark: Text12]Datum vyhotovení:      

Issue date:
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PŘÍLOHA č. V

Annex V



ŽÁDOST O POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 33 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona) 

Application for plant protection product authorisation (art. 33 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act)



pro neprofesionální použití („hobby balení“)

for non-professional use („hobby packaging“)



1. PŘÍPRAVEK

       Plant Protection Product



1.1. Obchodní název přípravku: Trade Name:

[bookmark: Text11]     



1.2. Formulační typ: Formulation type:

(WP, SC, SL …)

[bookmark: Text12]     



1.3. Název a obsah účinných látek nebo organismů: 
Active substance/s or organism/s name and content:

(žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo organismus zvlášť)

[bookmark: Text13]     



1.4. Název přípravku, od něhož má být povolení odvozeno: 
Plant protection product to derive the authorisation from:

(žadatel vyplní název přípravku tak, jak je povolen)

[bookmark: Text60]    



1.5.    Navrhované použití přípravku: (odvozené od přípravku uvedeného v bodě 1.4):

Proposed use of plant protection product:

Plošná aplikace:

Dávkování se vyjadřuje u fungicidů, zoocidů i herbicidů množstvím přípravku (g, ml) na stanovený objem aplikační kapaliny na jednotku plochy (např. 20 g / 5 l vody / 100 m2). Application rate for fungicides, zoocides and herbicides is expressed by quantity of product per given volume of application liquid per area unit (for example 20 g/5 l water/100m2).

Pod tabulkou  návodu na použití u fungicidu a zoocidu musí být uvedena u plodin pěstovaných se širokým meziřadím věta: „Dávka je stanovena pro celoplošné použití; pokud se ošetřuje nezapojený porost se širokým meziřadím, je třeba přizpůsobit dávkování skutečně ošetřované ploše.“ Under the table of uses for fungicides and zoocides there must be a statement: „The application rate is determined for surface application, in other case the application must be adapted.



Prostorové kultury (ovocné dřeviny, réva, okrasné stromy a keře):

fruit trees, vineyards, ornamental trees, shrubs

Dávkování se u fungicidů a zoocidů uvádí v %. Pokud není dávka v % registrována, odvodí se od hektarové dávky přípravku (kg, l) přepočtem na 1000 l aplikační kapaliny / ha (např. 2 kg / ha = 0,2 %). Pod koncentrací se v tabulce návodu na použití uvede (zpravidla v závorce) návod na přípravu dané koncentrace aplikační kapaliny (např. 0,2 % = 20 g / 10 l vody).  Pod tabulkou návodu na použití musí být uvedena (v případě registrace pro plošné i prostorové použití výběrově) s odkazem věta „Postřik ukončíme při dokonalém ovlhčení, nejpozději při počínajícím skanutí kapek aplikační kapaliny z povrchu rostlin“.

Application rate for fungicides and zoocides is given in %. If the application rate in % is not authorised, is shall be derived from the dose of product per hectar (kg, l). Under the concentration in table of uses shall be the instructions for preparation of the given concentation of application liquid (f.e. 0,2%=20g/10l water). Under the table of use there shall be a statement with a reference  (in case of authorisation for either surface or 3 dimensional application by choice)



Žadatel musí v navrhovaném použití zohlednit požadovanou velikost balení a jasně rozlišit, která balení mají být použita jako jednorázová a která jsou dělitelná. 

Jednorázová balení jsou určena pro rozmíchání celého obsahu obalu v určitém množství vody.

The applicant shall consider in the use proposed the requested size of packaging and clearly differentiate between the one-time use packaging and multiple use packaging. The one-time use packaging is intended for mixing the entire content of packaging in a given volume of water. 



Použití jednorázových balení: Use of single use packaging

Plošná aplikace: žadatel musí u těchto balení provést přepočet dávky vody a plochy, která se má dávkou přípravku obsaženou v balení ošetřit (např. 1 g/2 l vody/20 m2).

Koncentrace (prostorové kultury): žadatel musí u těchto balení provést přepočet dávky přípravku na konkrétní objem aplikační kapaliny (např. balení 8 ml je při koncentraci 0,17 % určeno pro objem 4,7 l vody; při koncentraci 0,16 % je určeno pro objem 5,0 l vody a při koncentraci 0,12 % pro objem 6,6 l vody.



Dělitelná balení musí být opatřena odměrkou nebo ryskami na obalu, aby bylo možné odměřit množství přípravku odvozené z návodu k použití. Vzdálenost rysek by měla respektovat možnost dělení na obvyklou dávku aplikační kapaliny pro „hobby“ uživatele (zpravidla 1 – 2 l, max. 5 l aplikační kapaliny).



A) tabulka použití pro dělitelná balení table of use for multiple-use packaging

		Plodina, oblast použití

		Škodlivý organismus / účel použití

		Dávka přípravku / objem vody / plocha (m2, m3)

		Ochranná lhůta

		Další údaje k aplikaci



		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     





Další informace týkající se použití přípravku:

(žadatel uvede další údaje vztahující se k aplikaci přípravku, např. termín aplikace, interval mezi aplikacemi, maximální počet aplikací atd.)



B) tabulka pro jednorázová balení (tj. rozmíchání celého obsahu obalu v určitém množství vody) table for single use packaging (i.e. mixing the entire content of packaging in a given volume of water)



		Plodina, oblast použití

		Škodlivý organismus / účel použití

		Obsah jednorázového balení

		Obsah balení / objem vody / plocha (m2, m3)

nebo

Koncentrace (u prostorových kultur)

(tj. obsah balení / objem vody)

		Ochranná lhůta

		Další údaje 

k aplikaci



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     







Další informace týkající se použití přípravku:

(žadatel uvede další údaje vztahující se k aplikaci přípravku, např. termín aplikace, interval mezi aplikacemi, maximální počet aplikací atd.)

     

1.6.  Návrh klasifikace a označení přípravku:

	Product classification and labelling:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí

Klasifikace: Classification:

1.6.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 

     

Označení: Labelling:

1.6.2. výstražný symbol: GSH Pictograms:

     

1.6.3. signální slovo: Signal word:

     

1.6.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.6.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

     



dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

1.6.6.	RSh-věty RSh-phrases

     

1.6.7.	SP-věty SP-phrases

     

1.6.6. 

1.6.7. 

1.6.8. jiné označení: other labelling:

     

     





1. 

1.6. 

1.7. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

Product packaging to be marketed in CZ:      

1. 

2. 

1.7.1	Obal 1 Packaging 1

2. 

2. 

2. 

2. 

2. 

2. 

6. 

0. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

      



0. materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

0. objem: volume: (např. 5 l, 10 l) 

     

0. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                 (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

0. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál) 

     

0. odměrka: ANO |_| / NE  |_|

	calibrated measure: YES  |_| / NO |_|

     

6. Obal 2 Packaging 2

1. typ obalu: type: (např. kanystr, láhev)

     

1. materiál: material: (např. HDPE, PET)

     

1. objem: volume: (např. 5 l, 10 l)

     

1. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product: 
                 (např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg)

     

1. uzávěr: closure: (např. šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

     

1. odměrka: ANO |_| / NE  |_|

	calibrated measure: YES  |_| / NO |_|

[bookmark: Text54]     



1. 

1.7. 

1.8. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená

ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)

List of attachments requested by CISTA to be submitted:

ANO / NE

	YES/NO

		1.8.1.

		etiketa přípravku v českém jazyce 

label in Czech language

		|_|



		1.8.2.

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“)

written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

Applicant‘s/Legal attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text58]     

Datum vyhotovení:      

Issue date: 
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