PŘÍLOHA č. IV  

Annex IV
ŽÁDOST O ZMĚNU POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 45 odst. 2 nařízení ve spojení s ust. § 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:
(vyplnit název přípravku tak, jak je povolen včetně velkých a malých písmen)
     
1.2. Formulační typ: Formulation type:
(WP, SC, SL, …)
     
1.3. Kód původní formulace: Former formulation development code:
(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)
     
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: (vyplnit anglicky pro každou účinnou látku zvlášť)
     
1.5.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)
     
1.5.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód, pro konkrétní účinnou látku daný výrobcem)
     
1.5.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (vyplnit česky pro každou účinnou látku zvláš´t)
     
1.5.5. Obsah technické účinné látky: Content of technical active substance: (g/kg, g/l)
     
1.5.6. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)
     
1.5.7. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)
     
1.6. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:
Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 11074/2009:
(žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)

     
1.7. O změnu složení přípravku je podána žádost v následujících zónách a 

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

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)
     
1.8. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 
Member state to examine the application in given zone:
(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)

     
1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:
Classification and labelling proposal:

dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí
Klasifikace: 
1.9.1. kódy tříd a kategorií o nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: Classification:
     
Označení: Labelling:
1.9.2. výstražný symbol: hazard symbol:
     
1.9.3. signální slovo: signal word:
     
1.9.4. standartní věty o nebezpečnosti: hazard statements:
1.9.5. pokyny pro bezpečné zacházení: precautionary statements:
     
1.9.6. RSh-věty RSh-phrases       
1.9.7. SP-věty SP-phrases      
1.9.8. jiné označení: other labelling:
     
1.9.9. doporučení pro skladování dle ČSN 620201: storage recommendation according to CSN 620201:
1.10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit
List of attachments required by CISTA to be submitted
(políčko označené křížkem znamená ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)
ANO / NE

YES/NO

	1.1.1. 
	sdělení žadatele, ve kterém se uvádí, o jakou změnu ve formulaci se jedná a co bylo důvodem k této změně 

applicant’s information about the change in composition and its reason
(např. náhrada koformulantu jiným s příznivějšími toxikologickými nebo ekotoxikologickými vlastnostmi atd.)
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.2. 
	původní složení formulace a nové složení formulace 

former and new composition of plant protection product
(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)
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.3. 
	nová technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou 

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

(návrh technické specifikace musí být vypracovaný dle vydání FAO/WHO příručky platného v době podání žádosti – v papírové nebo elektronické verzi – word, excel, pdf )
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.4. 
	návrh registrační zprávy ke změně (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO 6895/2009

draft registration report for the change (dRR) according to SANCO 6895/2009
(v elektronické verzi  [doc])
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.5. 
	zpráva z hodnocení ze země EU kde již byla požadovaná změna povolena a odkud může být hodnocení této změny převzato 

přeložená do českého, anglického nebo slovenského jazyka

evaluation report from EU member state where the requested change has been approved and from where the change evaluation can be recognized translated to Czech, English or Slovak language
(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)

(v elektronické verzi - word, excel, pdf )
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.6. 
	dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise č. 284/2013 k požadované změně složení

plant protection product dossier according to implementing Commission Regulation No. 284/2013 for the requested change in composition
(v papírové nebo elektronické verzi [CADDY, pdf, word])
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.7. 
	seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) 

list of studies submitted together with the application with indication of  data protection claim (art. 59 of Regulation)
(v elektronické verzi [doc, rtf, xls])
	 FORMCHECKBOX 


	1.1.8. 
	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
(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR: 
Applicant’s/Legal Attorney’s signature:
     
Datum vyhotovení:  FORMTEXT 

     
Issue Date:
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