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PŘÍRUČKA PRO ŽADATELE

pro podání žádosti o:

POVOLENÍ K SOUBĚŽNÉMU OBCHODU PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

PRO OSOBNÍ POUŽITÍ

PRO OBCHODNÍ POUŽITÍ

Žádost o povolení k souběžnému obchodu přípravku na ochranu rostlin se podává v souladu s ustanovením čl. 52 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh a o zrušení směrnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (dále jen „Nařízení ES“).
Souběžný obchod znamená přemístění (dovoz) přípravku na ochranu rostlin již povoleného v ČR jinou osobou, než je držitel původního povolení, z jiné členské země EU. Tyto přípravky mohou být na základě uděleného povolení k souběžnému obchodu zavedeny, uvedeny na trh a použity v ČR, pokud ÚKZÚZ stanoví, že se jedná o přípravky shodné s přípravky referenčními, tj. s přípravky povolenými v ČR.

Přípravky na ochranu rostlin jsou považovány za shodné s referenčními přípravky, pokud:

a) byly vyrobeny stejnou společností nebo přidruženým podnikem  nebo v  rámci licence vztahující se na týž výrobní postup;
b) jejich specifikace a obsah účinných látek, safenerů a synergentů, jakož i složení, jsou shodné a

c) jsou buď stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o obsažené formulační přísady a rozměry balení, materiál nebo formu a pokud jde o potenciální nepříznivý dopad na bezpečnost přípravku z hlediska zdraví nebo zvířat anebo životního prostředí. 

Přehled potřebných dokumentů
1. Souběžný obchod pro osobní použití

· Žádost     
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· Původní označení a návod k použití (etiketa), s nímž je přípravek na ochranu rostlin určený k zavedení distribuován v členském státě původu, a to pouze v případě, že dosud nebyl souběžný obchod tohoto přípravku v ČR povolen
2. Souběžný obchod pro obchodní použití

· Žádost
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· Původní označení a návod k použití (etiketa), s nímž je přípravek na ochranu rostlin určený k zavedení distribuován v členském státě původu
· Návrh označení přípravku, jenž má být uveden na trh v ČR (etiketa)

· Plná moc k zastupování (je-li ustanoven právní zástupce)
Nepředloží-li žadatel některou z požadovaných příloh, je třeba, aby v průvodním dopisu uvedl důvod; ÚKZÚZ poté posoudí jeho význam pro zahájené správní řízení

Podávaná žádost s přílohami se musí týkat vždy jen jednoho přípravku, pro který je správní řízení vedeno.
Žádost i přílohy, není-li uvedeno v konkrétním případě jinak, se podávají pouze v českém jazyce, příp. slovenském jazyce  v souladu s ust. § 16 odst. 1 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů. Chce-li žadatel podat žádost a přílohy v jiném jazyce, musí v souladu s ust. § 16 odst. 2  zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů, současně s nimi předložit i jejich úředně ověřený překlad do českého jazyka.
Způsob podání

Žádost se podává prostřednictvím doručovacích služeb, datové schránky nebo osobně na adrese:

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
Odbor přípravků na ochranu rostlin
Zemědělská 1752/1a, Brno, 61300

Na obálku s žádostí nebo jinou korespondencí týkající se povolování přípravků uvádějte pouze výše zmíněnou adresu. Na obálce neuvádějte jména zaměstnanců odboru.
Správní poplatky
Přijetí žádosti o povolení k souběžnému obchodu přípravku na ochranu rostlin je spojeno s úhradou správního poplatku podle zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, a to dle položky 86 písm. a) 
-   první odrážka ve výši 1 000 Kč za podání žádosti o povolení k souběžnému obchodu přípravku pro obchodní použití                                    
-  druhá odrážka ve výši 300 Kč za podání žádosti o povolení k souběžnému obchodu přípravku pro osobní použití        
K úhradě správního poplatku bude žadatel vyzván dopisem, kterým ÚKZÚZ současně žadateli sdělí, že jeho žádost byla přijata a ÚKZÚZ 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. 

Tato úřední osoba je po celou dobu řízení ve věci jedinou oficiální kontaktní osobou a odpovídá za jeho průběh.
Řízení o výše uvedených žádostech je spojeno s náhradou nákladů za provedené odborné úkony (§79 odst. 1 písm. h) zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, (dále jen „zákon“) ve výši 12 210  Kč. Žadatel je povinen tyto náklady ÚKZÚZ uhradit, pokud při řízení spojeném s danou žádostí vznikly. Součástí formuláře žádosti je i souhlas žadatele s provedením těchto úkonů. Výše náhrady nákladů je uvedena ve 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, ve znění pozdějších předpisů (Příloha č. 4, část 9). Povinnost uhradit náklady za provedené odborné úkony vyplývá žadateli přímo ze zákona (§ 79 odst. 1 zákona). V případě, že žadatel ve formuláři žádosti uvede, že s úhradou nákladů za odborné úkony provedené ÚKZÚZ nesouhlasí, ÚKZÚZ tyto úkony neprovede a příslušné řízení o žádosti bude zastaveno.

Délka řízení

činí 45 pracovních dní ode dne podání žádosti. Do této lhůty se nezapočítává doba ode dne vyžádání údajů o složení přípravku, který má být dovezen, od příslušného úřadu ze země původu, do dne dodání potřebné informace (po tuto dobu je řízení přerušeno).


Další informace

Přehled kontaktů pro další informace o povolování souběžného obchodu je uveden zde.



Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský











1

_1757918836.doc
FORMULÁŘ    







         Doručeno ÚKZÚZ dne:


ŽÁDOST


o udělení povolení k souběžnému obchodu přípravku na ochranu rostlin 

pro osobní použití



(Článek 52 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009)

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský      


Odbor přípravků na ochranu rostlin


Zemědělská 1a, 613 00 Brno





 


-----------------------------------------


Údaje o  přípravku:


1. Členský stát původu přípravku : 


                2.  Název a registrační číslo přípravku na ochranu rostlin v členském státě  původu:



    3.  Jméno a adresa držitele povolení v členském státě původu: 



                4. Účinná látka nebo organismus / obsah: 

          5. Formulační typ: 

                6. Funkce přípravku:  


                7. Žadatel 


   7.1 Název subjektu: 

                               Právní forma subjektu dle ČSÚ: 

                         Úplná adresa sídla subjektu: 

                               Doručovací adresa:  

         Kontaktní osoba: 

         Telefon:



         Telefax:


         E-mail:


         IČO: 


           Bankovní spojení: 

8.  Právní zástupce/zmocněnec :


     8.1 Název subjektu (jméno a příjmení fyzické osoby nebo název a právní forma  


           právnické osoby): 

                                 Právní forma subjektu dle ČSÚ: 

                           Úplná adresa sídla subjektu: 

             Doručovací adresa:  

           Kontaktní osoba: 

           Telefon:


           Telefax:


           E-mail:


           IČO: 


             Bankovní spojení: 

Údaje o referenčním přípravku: 

                1. Obchodní název přípravku: 

                2. Účinná látka nebo organismus / obsah: 

          3. Formulační typ: 


                4. Funkce přípravku:  


                5. Držitel rozhodnutí o povolení přípravku v ČR: 


                6. Evidenční číslo přípravku v ČR:


                                     Prohlášení žadatele


Žadatel prohlašuje, že souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 odst. 1 písm. h) zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů. Výše náhrady je stanovena v Příloze 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, ve znění pozdějších předpisů. 


                                   Žadatel nebo jeho právní


                                   zástupce/zmocněnec

                                   razítko


                                   Datum vyhotovení žádosti


Přílohy:    1. Původní označení a návod k použití, s nímž je přípravek na ochranu rostlin  určený k zavedení distribuován v členském státě původu (pouze v případě, že se jedná o přípravek, pro který ještě v ČR nebylo uděleno povolení k souběžnému obchodu).
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         Doručeno ÚKZÚZ dne:


ŽÁDOST


o udělení povolení k souběžnému obchodu přípravku na ochranu rostlin 

pro obchodní použití


(Článek 52 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009)

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský      


Odbor přípravků na ochranu rostlin

Zemědělská 1a, 613 00 Brno


-----------------------------------------


Údaje o  přípravku:


1. Členský stát původu přípravku : 


                2.  Název a registrační číslo přípravku na ochranu rostlin v členském státě  původu:



    3.  Jméno a adresa držitele povolení v členském státě původu: 



                4. Účinná látka nebo organismus / obsah: 

          5. Formulační typ: 

                6. Funkce přípravku:  


                7. Obchodní název přípravku: 

                8. Žadatel 


   8.1 Název subjektu: 

                               Právní forma subjektu dle ČSÚ: 

                         Úplná adresa sídla subjektu: 

                               Doručovací adresa:  

         Kontaktní osoba: 

         Telefon:



         Telefax:


         E-mail:


         IČO: 


           Bankovní spojení: 

9.  Právní zástupce/zmocněnec :


     9.1  Název subjektu (jméno a příjmení fyzické osoby nebo název a právní forma  


             právnické osoby): 

                                   Právní forma subjektu dle ČSÚ: 

                             Úplná adresa sídla subjektu: 

             Doručovací adresa:  

             Kontaktní osoba: 

             Telefon:


             Telefax:


             E-mail:


             IČO: 


                Bankovní spojení: 

10. Způsob uvádění přípravku na trh v České republice: 


10.1. Přípravek bude uváděn na trh v původním obalu výrobce formulace                   ano    ne*   

10.2.  Přípravek bude uváděn na trh v jiném obalu, než je obal, v němž je uváděn na trh v zemi původu        ano    ne*   

    10.2.1.   Identifikace osoby přebalující přípravek:


                  Název subjektu: 

                                  Právní forma subjektu dle ČSÚ: 

                                  Úplná adresa sídla subjektu: 

                                  Doručovací adresa:  

                 Kontaktní osoba: 

                 Telefon:



                 Telefax:


                 E-mail:


                 IČO: 


                  *  nehodící se škrtněte       


Údaje o referenčním přípravku: 

                1. Obchodní název přípravku: 

                2. Účinná látka nebo organismus / obsah: 

          3. Formulační typ: 


                4. Funkce přípravku:  


                5. Držitel rozhodnutí o povolení přípravku v ČR: 


                6. Evidenční číslo přípravku v ČR:


                                     Prohlášení žadatele


Žadatel prohlašuje, že souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 odst. 1 písm. h) zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů. Výše náhrady je stanovena v Příloze 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, ve znění pozdějších předpisů. 

                                   Žadatel nebo jeho právní


                                   zástupce/zmocněnec 


                                   razítko


                                   Datum vyhotovení žádosti


Přílohy:    1.  Původní označení a návod k použití, s nímž je přípravek na ochranu rostlin  


                       určený k zavedení distribuován v členském státě původu.


                 2.  Návrh označení přípravku, jenž má být uveden na trh v ČR (etiketa).
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