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)
C)  ZMĚNA  OBALU  PŘÍPRAVKU
C)  Change in packaging of plant protection product
1. PŘÍPRAVEK
Plant protection product
1.1. Obchodní název přípravku:
(vyplnit název přípravku, tak jak je povolen včetně velkých a malých písmen)
Trade name:
     
1.2. Formulační typ:
(WP, SC, SL, …)
Formulation type:
     
1.3. Kód formulace:
(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)
Formulation development code:
     
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:
     
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:
     
1.6. Obaly v nichž je povoleno uvádět přípravek na trh v ČR: 
(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 
Packaging authorised for marketing in CR:
1.6.1. Obal 1 Packaging 1
1.6.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev) type:

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

1.6.1.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l) volume/capacity:

1.6.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l) net quantity of product:

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

1.6.2. Obal 2(druhý obal atd.) Packaging 2
1.6.2.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev) type:

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

1.6.2.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l) volume/capacity:

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

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

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 CR:
1.7.1. Obal 1 Packaging 1
1.7.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev) type:

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

1.7.1.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l) volume/capacity:

1.7.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l) net quantity of product:

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

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

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

1.7.2.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l) volume/capacity:

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

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

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. 
	vyjádření Státního zdravotního ústavu k obalům s kapalnými formulacemi, kde je předmětem žádosti obal o menším objemu / obsahu, než jaký je povolen, nebo je obal větší než 20 l

(pouze v případě, že je ČR hodnotícím státem)
National Institute of Public Health’s opinion on the packaging containing liquid formulations, where a new packaging with lower voume/content than the volume/content already authorised is requested, or where the packaging requested is larger than 20l
	 FORMCHECKBOX 


	1.8.2. 
	studie sedimentace přípravku pro kapalné formulace náchylné k sedimentaci (např. SC, SE atd.) u obalů typu velkoobjemových kontejnerů v kovové konstrukci

(v papírové a elektronické verzi [doc, pdf, xls])
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
	 FORMCHECKBOX 


	1.8.3. 
	seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení)
(v papírové a elektronické verzi [doc, rtf. xls])
list of studies submitted together with the application with indication of  data protection claim (art. 59 of Regulation)
	 FORMCHECKBOX 


	1.8.4. 
	písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“) 

(doklad musí být buď originál nebo ověřená kopie)
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“) 
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	


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