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Pokyny pro žadatele
povolení přípravku na ochranu rostlin pro neprofesionální použití 
(změna „hobby“ balení)
, specifikující detailně legislativní požadavky dané:

V příloze, části A, body 2.7 a 4.1 Nařízení Komise (EU) č. 545/2011, v platném znění

Jako součást dokumentace k žádosti o povolení přípravku na ochranu rostlin pro neprofesionální použití (změna „hobby“ balení) je třeba od 14. 6. 2011 předložit:
1. Návrh registrační zprávy (dRR) dle, části A - řízení rizik (risk management) vypracovanou v souladu s dokumentem SANCO 6895/2009, jejíž součástí budou následující údaje:

1.1. Souhlas s přebalováním přípravku pro neprofesionální použití, udělený držitelem povolení k přípravku, který má být přebalován. Tento souhlas musí obsahovat: 
1.1.1. Dobu platnosti souhlasu

1.1.2. Velikost, typ a materiál obalu, který bude použit k přebalování, a se kterým držitel povolení souhlasí
1.1.3. Případné další podmínky, za kterých je souhlas platný 
1.2. Specifikaci obalu, do kterého se bude přípravek přebalovat, včetně jeho popisu:
1.2.1. Typ obalu

1.2.2. Materiál obalu

1.2.3. Objem obalu (jednotky)

1.2.4. Množství přípravku v obalu (jednotky)
1.2.5. Údaje o uzávěru (typ, materiál)

1.2.6. Údaje o vložce uzávěru (typ, materiál) 
1.2.7. Údaje o vnějším obalu (typ, materiál) - na vyžádání
1.2.8. Údaje o vnějším uzávěru (typ, materiál) - na vyžádání
1.2.9. Počet kusů ve vnějším obalu - na vyžádání
1.3. Návrh etikety přípravku 
1.3.1. V případech, kdy změna obalu povede k úpravě návodu na použití (např. jednorázová 
balení), nebo k dalším změnám souvisejícím s požadovaným obalem
1.4. Bezpečnostní list přípravku - na vyžádání
1.5. Test stability - kompatibility přípravku s požadovaným obalem:
1.5.1. Pokud se materiál obalu, který bude použit k přebalování, neliší od materiálu povoleného originálního obalu, není třeba stabilitu a kompatibilitu dokazovat

1.5.2. Pokud se materiál obalu, který bude použit k přebalování, liší od materiálu povoleného originálního obalu, a zároveň se liší i od materiálu již povolených „hobby“ balení, je třeba:

- Dodat urychlený test stability při skladování v obalu, který bude použit pro 
přebalování (CIPAC metoda MT 46 popř. MT 39)
- Dodat nebo založit test skladovatelnosti v obalu, který bude použit pro přebalování 
(monografie GIFAP č. 17) - na vyžádání
1.5.3. Prohlášení o vhodnosti požadovaného obalu pro přípravek (formulaci): 
- Pokud má žadatel dlouholeté zkušenosti s požadovaným obalem (popis a délka těchto  
zkušeností), může toto prohlášení nahradit požadavky bodu 1.5.2
2. Není třeba podávat návrh registrační zprávy - dRR, žádost o povolení přípravku na ochranu rostlin pro neprofesionální použití (změna „hobby“ balení) lze posoudit administrativně: 

2.1. Pokud se materiál obalu, který bude použit k přebalování, neliší od materiálu již povolených „hobby“ balení 
2.1.1. Pouze kontrola zda se jedná o jednorázové balení nebo zda musí mít obal znovu uzavíratelný uzávěr
2.2. Změna vnějšího balení a změna počtu vnitřních balení ve vnějším balení
2.2.1. Týká se pouze změn, kdy povolení bylo vydáno k žádosti, která byla podána před 14. 6. 2011; vyjmutí informace o vnější balení a počtu vnitřních balení ve vnějším z povolení se děje po konzultaci s pracovníky ÚKZÚZ, Odbor POR
2.2.2.  Informace o vnějším balení a počtu vnitřních balení ve vnějším je na vyžádání. Pokud však budou tyto údaje uvedeny v povolení k žádosti, která byla podána po 14. 6. 2011, pak nelze další změny provést administrativně
S žádostmi o podrobnější informace, konzultace nebo vysvětlení kontaktujte pracovníky ÚKZÚZ, Odbor POR, Zemědělská 1a, 613 00 Brno:

Mgr. Milan Svoboda (tel. 545 110 422), e-mail: milan.svoboda@ukzuz.cz
RNDr. Naděžda Nováková (tel. 545 110 410), e-mail: nadezda.novakova@ukzuz.cz
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