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ÚVODNÍ ČÁST


Tato příručka obsahuje formulář žádosti o povolení pomocného prostředku nebo bioagens, který v souladu s ust. § 54 odst. 2 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 pomocný prostředek nebo bioagens uvést na trh v České republice, nebo její právní zástupce (dále jen „žadatel“). Žádost vyplňuje žadatel vždy. Součástí příručky jsou dále Přílohy, ze kterých si žadatel zvolí jednu nebo více a to dle předmětu své žádosti (Příloha č. 0, I, IIA, IIB, IIC, IID a III) (dále jen „Přílohy“) a vyplněné připojí k žádosti. Každá z těchto Příloh obsahuje mimo jiné Seznam dokladů, které požaduje ÚKZÚZ předložit jako nezbytné dokumenty pro vyřízení žádosti. 
Žádost i Přílohy dle předmětu žádosti se podávají pouze v českém jazyce v souladu s § 16 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů. Dokumentaci k žádosti lze předložit i v jazyce anglickém nebo slovenském.
Pokud žadatel podává žádost prostřednictvím doručovacích služeb nebo osobně na podatelně odboru přípravků na ochranu rostlin, 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, uvede na žádosti adresu Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský, Odbor přípravků na ochranu rostlin, Zemědělská 1a, 613 00 Brno a zašle na z níže uvedenou elektronickou adresu:

podatelna@ukzuz.cz 
ID  datové schránky ÚKZÚZ: ugbaiq7
Při podání žádosti i v případě jiné korespondence týkající se povolování pomocných prostředků a bioagens uvádějte pouze výše zmíněnou adresu. Neuvádějte názvy oddělení ani jména zaměstnanců odboru.

Nedílnou součástí podání žádosti je i „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. V tomto dopise je rovněž potřeba uvést všechny podklady, které žadatel předkládá (tj. např. žádost, Přílohy č. 0-III, plná moc k zastupování, případně další dokumenty, které považuje za nezbytné). Tento dopis přispívá k jednoznačné identifikaci žádosti, usnadňuje orientaci ÚKZÚZ v předložené dokumentaci a urychluje proces povolování. Nepředkládá-li žadatel některý z podkladů požadovaných v Seznamu příloh (viz Seznam uvedený u Příloh č. I – III), je povinen tuto skutečnost v průvodním dopise zdůvodnit.
Předložená žádost s Přílohami a průvodním dopisem se musí týkat vždy jen jednoho pomocného prostředku nebo bioagens, pro který je vedeno řízení o povolení.

Důležité upozornění pro žadatele! 

Pro ÚKZÚZ jsou při posuzování žádosti rozhodující pouze ty požadavky ze strany žadatele, které jsou uvedeny v předložené žádosti o povolení a příslušných Přílohách. Předkládaná etiketa je považována za materiál pouze 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.
Pozornost věnujte též průvodnímu dopisu, aby údaje v něm uvedené nebyly v rozporu s předkládanou žádostí a příslušnými Přílohami.

Má-li žadatel zřízeného právního zástupce v České republice pro zastupování v řízeních o povolení pomocného prostředku nebo bioagens, musí být žádost včetně Příloh MUSÍ být podepsána tímto zástupcem.
Při podání žádosti o povolení pomocného prostředku nebo o jeho změnu musí žadatel současně požádat Ministerstvo zdravotnictví o vydání toxikologického posudku dle ust. § 33 odst. 2 zákona, pokud typ podání předložení tohoto posudku vyžaduje. Toxikologický posudek je podle ust. § 33 odst. 5 podkladem pro rozhodnutí o povolení.
Poté, co žadatel obdrží toxikologický posudek vydaný Ministerstvem zdravotnictví ČR formou závazného stanoviska, předloží jej neprodleně v originálním vyhotovení ÚKZÚZ včetně stanoviska a hodnocení provedeného Státním zdravotním ústavem v Praze (tyto podklady mohou být v kopii).
Podání žádosti je spojeno s úhradou správního poplatku. K jeho úhradě bude žadatel vyzván dopisem, jehož součástí je sdělení o zahájení řízení ve věci s uvedením jména příslušné oprávněné úřední osoby, 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.

V případě, že řízení o povolení pomocného prostředku do úředního registru nebo změna v jeho povolení vyžaduje odborné posouzení, je tento úkon spojen s náhradou nákladů za odborné úkony provedené ÚKZÚZ (§ 79 písm. i) nebo l) zákona). Žadatel je povinen vzniklé náklady ÚKZÚZ uhradit, pokud při řízení spojeném s danou žádostí vznikly. Součástí formuláře žádosti je i souhlas žadatele s provedením těchto úkonů. 
Výše náhrady odborných úkonů za povolení pomocného prostředku 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.
Poznámka:

Formuláře jsou chráněny uzamčením, lze vyplňovat pouze textová pole a zaškrtávací políčka formulářů. Pro vložení např. druhé a dalších účinných složek (1.4.2., 1.4.3,…) a dalších obalů je třeba ochranu formuláře vypnout! 

(WORD 97-2003: ZOBRAZIT ( PANELY NÁSTROJŮ ( FORMULÁŘE a v příslušné nabídce lišty kliknout na zámek          )
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VZOR + návod k vyplnění

ZÁKLADNÍ FORMULÁŘ ŽÁDOSTI ŽADATEL VYPLŇUJE VŽDY!!! 

Doručeno ÚKZÚZ dne:

ŽÁDOST O POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU
Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
Odbor přípravků na ochranu rostlin

Zemědělská 1a
613 00 Brno

1. Obchodní název pomocného prostředku: (žadatel vyplní název pomocného prostředku tak, jak je nebo má být povolen, včetně velkých a malých písmen; název pomocného prostředku musí být uveden bez značky ochranné známky)

2. Účinná složka / obsah: (žadatel vyplní pro každou účinnou složku zvlášť- g/kg, g/l, %)

3. Formulační úprava: (slovní vyjádření / zkratka – např. smáčitlený prášek / WP)
4. Funkce pomocného prostředku: (žadatel zaškrtne požadovaný typ pomocného prostředku)
	Adjuvant
	 FORMCHECKBOX 


	Ochrana ran po řezu a/nebo poškození ovocných, okrasných a lesních dřevin
	 FORMCHECKBOX 


	Aditiva
	 FORMCHECKBOX 


	Sledování výskytu
	 FORMCHECKBOX 


	Jiný (uvést mechanismus účinku)
	 FORMCHECKBOX 



5. Žadatel

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

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

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

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)

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) 

Telefon:

Telefax:

E-mail:

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

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)

6. Právní zástupce v ČR:

6.1. Název subjektu (jméno a příjmení fyzické osoby nebo název a právní forma právnické osoby): (tak, jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

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

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

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)

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) 

Telefon:

Telefax:

E-mail:

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

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)

7. Další doklady: 
[např. originální či notářsky ověřená plná moc k zastupování, případně další doklady které žadatel považuje za nezbytné - žadatel je uvede jako přílohy žádosti]

Prohlášení žadatele

Žadatel prohlašuje, že

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

b) není mu známa žádná jiná osoba, jejíž práva nebo právem chráněné zájmy by mohly být povolovacím řízením a rozhodnutím o povolení pomocného prostředku dotčeny,

c) souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 písm. i) a l) 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.
Žadatel (podepíše pouze žadatel v případě, že nemá ustanoveného právního zástupce)

nebo 

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

(jméno, příjmení, podpis)

razítko

(v originálním provedení)

Datum vyhotovení žádosti:

Přílohy:
Průvodní dopis (musí být přiložen ke každé žádosti)

Příloha č. (žadatel zvolí Přílohu dle předmětu žádosti)
Další doklady (např. Plná moc k zastupování, případně další doklady, které žadatel považuje za nezbytné, a nejsou součástí Seznamu dokladů které ÚKZÚZ požaduje předložit)
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro povolení nového pomocného prostředku nebo pro změnu  stávajícího výrobce / výrobního závodu účinné složky
PŘÍLOHA č. 0 – pomocný prostředek
výrobce pomocného prostředku, výrobce účinné složky (složek)
Název pomocného prostředku:

1. Výrobce pomocného prostředku: (ve smyslu manufacturer – ten kdo vlastní technologický postup, žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť)

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

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

2. Výrobní závod pomocného prostředku: (manufacturing plant – může být shodný s výrobcem, žadatel vyplní pro každý závod zvlášť)

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

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

Název účinné složky: (žadatel vyplní pro každou účinnou složku zvlášť)

3. Výrobce účinné složky: (manufacturer – ten kdo vlastní technologický postup, žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo účinný organismus a výrobce zvlášť)

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

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

4. Výrobní závod účinné složky: (manufacturing plant – může být shodný s výrobcem, žadatel vyplní pro každou účinnou složku zvlášť)
4.1. Název subjektu (tak jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo  živnostenském listu)

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

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
povolení nového pomocného prostředku 
PŘÍLOHA č. I

POMOCNÝ PROSTŘEDEK
1.1. Obchodní název pomocného prostředku:

(žadatel vyplní název pomocného prostředku tak, jak je nebo má být povolen včetně velkých a malých písmen)

1.2. Účinná složky / účinné složky: (žadatel vyplní pro každou složku zvlášť)
1.2.1. Chemický název účinné složky: 

(žadatel vyplní pro každou účinnou složku zvlášť) 

1.2.2. Forma účinné složky: 

(např. ester, kyselina, sůl)

1.2.3. IUPAC / CA jméno: 

(žadatel vyplní česky pro každou účinnou složku zvlášť)

1.2.4. CIPAC číslo:

1.2.5. Obsah čisté účinné složky: 

1.2.6. (g/kg, g/l)

1.2.7. Obsah technické účinné složky: 

(g/kg, g/l)

1.3. Pomocný prostředek se stejným obsahem účinné složky (složek) a stejným typem formulace je povolen v následujících členských státech EU:

 (žadatel uvede příslušnou zemi a název pomocného prostředku)

1.4. Navrhované použití pomocného prostředku: 

INDIKACE 1 
(žadatel vyplní pro každou indikaci zvlášť)
	Název plodiny / kultury: 



	Umístění plodiny (místo použití): 

(např. pole, skleník)

	

	Účel použití: 
(např. ke zlepšení vlastností postřikových kapalin, ošetření po mechanickém poškození, obarvení mořeného osiva atd.)

	

	Způsob(y) ošetření: 

(postřik, popraš, rosení, letecká aplikace, speciální technika atd. )


	Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

(růstová fáze plodiny, BBCH nebo slovně od - do, období [preemergentně / postemergentně]; atd.)


	Rozmezí dávkování pomocného prostředku: 

 

	Maximální počet aplikací pomocného prostředku za sezónu celkem:



	Minimální a maximální dávka vody:

(dávkování vody musí být v souladu s dávkováním doporučeným pro podmínky ČR – viz Věstník ÚKZÚZ; odchylné dávkování musí být zdůvodněno)

	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: 

	Biologická ochranná lhůta:

(pokud je v dané indikaci delší než toxikologická OL pro plodinu)

	Tank-mix kombinace:

(žadatel uvede požadované tank-mix kombinace s přípravky na OR nebo jinými pomocnými prostředky)

	Ostatní poznámky: 

(další podmínky pro použití pomocného prostředku)


INDIKACE 2  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

INDIKACE 3  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

1.5. Návrh klasifikace a označení pomocného prostředku:

dle nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění, o klasifikaci, označování a balení látek a směsí („nařízení“)
Klasifikace:
kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti:

Označení:

výstražný symbol podle přílohy V nařízení:

signální slovo podle čl. 20 nařízení:

standardní věty o nebezpečnosti podle přílohy III nařízení:

pokyny pro bezpečné zacházení podle přílohy IV nařízení:

1.6. Obaly, v nichž má být pomocný prostředek uváděn na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 
1.6.1. Obal 1
1.6.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.6.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)

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

1.6.1.4. skutečný obsah pomocného prostředku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l)
1.6.1.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)
1.6.2. Obal 2(druhý obal atd.)
1.6.2.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.6.2.2. materiál: (např. HDPE, PET)

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

1.6.2.4. skutečný obsah pomocného prostředku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l)
1.6.2.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.7. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.7.1. 
	návrh etikety pomocného prostředku v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc, pdf)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.2. 
	bezpečnostní list pomocného prostředku v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc,  pdf)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.3. 
	bezpečnostní listy komponent pomocného prostředku  

(v elektronické verzi [doc, pdf)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.4. 
	analytické metody pro stanovení složení pomocného prostředku
(v papírové nebo elektronické verzi [doc, pdf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.5. 
	metody ke zjištění standardnosti pomocného prostředku a jeho čistoty
(v papírové nebo elektronické verzi [doc, pdf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.6. 
	úplné složení pomocného prostředku
(v papírové nebo elektronické verzi [doc, pdf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.7. 
	technická specifikace pomocného prostředku
(návrh tech. specifikace – v papírové nebo elektronické verzi – word, excel, pdf)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.8. 
	prohlášení o splnění zvláštních požadavků dle přílohy č. 3 k vyhlášce č. 32/2012 Sb., o přípravcích a dalších prostředcích

(v papírové verzi)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.9. 
	prohlášení nebo studie ke kompatibilitě obalů s pomocným prostředkem

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



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:
Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!
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VZOR + návod k vyplnění

ŽADATEL VYPLŇUJE VŽDY !!! 

Doručeno ÚKZÚZ dne:

ŽÁDOST o povolení bioagens 
Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
Odbor přípravků na ochranu rostlin

Zemědělská 1a
613 00 Brno

1. Obchodní název bioagens: (žadatel vyplní název bioagens tak, jak je nebo má být povolen, včetně velkých a malých písmen; název bioagens musí být uveden bez značky ochranné známky)

2. Účinný makroorganismus / obsah: (žadatel vyplní pro každý účinný makroorganismus zvlášť - %, ks / bal.)

3. Formulační úprava bioagens: (např. vajíčka smíchaná spilinami)
4. Funkce bioagens: (žadatel zaškrtne požadovaný typ bioagens – např. parazitoid)
5. Žadatel

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

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

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

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)

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) 

Telefon:

Telefax:

E-mail:

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

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)

6. Právní zástupce v ČR:

6.1. Název subjektu (jméno a příjmení fyzické osoby nebo název a právní forma právnické osoby): (tak, jak je zapsán v obchodním rejstříku nebo živnostenském listu)

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

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

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)

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) 

Telefon:

Telefax:

E-mail:

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

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)

7. Další doklady: 
[např. originální či notářsky ověřená plná moc k zastupování, případně další doklady které žadatel považuje za nezbytné - žadatel je uvede jako přílohy žádosti]

Prohlášení žadatele

Žadatel prohlašuje, že

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

e) není mu známa žádná jiná osoba, jejíž práva nebo právem chráněné zájmy by mohly být povolovacím řízením a rozhodnutím o povolení bioagens,

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

nebo 

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

(jméno, příjmení, podpis)

razítko

(v originálním provedení)

Datum vyhotovení žádosti:

Přílohy:
Průvodní dopis (musí být přiložen ke každé žádosti)

Příloha č. (žadatel zvolí Přílohu dle předmětu žádosti)
Další doklady (např. Plná moc k zastupování, případně další doklady, které žadatel považuje za nezbytné, a nejsou součástí Seznamu dokladů které ÚKZÚZ požaduje předložit)
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro povolení nového bioagens nebo pro změnu stávajícího výrobce / výrobního závodu bioagens
PŘÍLOHA č. 0 - bioagens
výrobce bioagens
Název bioagens:

1. Výrobce bioagens: (ve smyslu manufacturer – ten kdo vlastní technologický postup, žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť)

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

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

2. Výrobní závod bioagens: (manufacturing plant – může být shodný s výrobcem, žadatel vyplní pro každý závod zvlášť)

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

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

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
povolení nového bioagens 
PŘÍLOHA č. I
BIOAGENS
1.1. Obchodní název bioagens:

(vyplnit název bioagens, tak jak je nebo má být povolen včetně velkých a malých písmen)

1.2. Účinný makroorganismus / účinné makroorganismy:
(vyplnit pro každý organismus zvlášť)
1.2.1. Druhový název: 

(žadatel vyplní česky i anglicky)

1.2.2. Obsah účinných stadií: 

(žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)

1.3. Bioagens se stejným obsahem makroorganismu a stejnou formulační úpravou je povolen v jiném členském státě EU:

(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název bioagens)

1.4. Navrhované použití bioagens: 

INDIKACE 1  
(žadatel vyplní pro každou indikaci zvlášť)
	Název plodiny / kultury: 



	Umístění plodiny (místo použití): 

(např. pole, skleník)

	Účel použití: 

(název ŠO a růstové fáze ŠO při aplikaci)

	

	Způsob(y) ošetření: 

(postřik, letecká aplikace, speciální technika atd. )


	Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

(růstová fáze plodiny, BBCH nebo slovně od - do, období [preemergentně / postemergentně];  intenzita napadení atd.)
Rozmezí dávkování bioagens: 



	Maximální počet aplikací bioagens za sezónu celkem:



	Minimální a maximální dávka vody nebo jiného nosiče:



	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: 

	

	Ostatní poznámky:

(další poznámky k použití bioagens)


INDIKACE 2  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

INDIKACE 3  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

1.5. Obaly, v nichž má být bioagens uváděno na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 
1.5.1. Obal 1
1.5.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.5.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.5.1.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.5.1.4. skutečný obsah bioagens v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionů ks)
1.5.1.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.5.2. Obal 2(druhý obal atd.)
1.5.2.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.5.2.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.5.2.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.5.2.4. skutečný obsah bioagens v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionů ks)
1.5.2.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.6. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.6.1. 
	návrh etikety bioagens v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.6.2. 
	prohlášení o splnění zvláštních požadavků dle přílohy č. 3 k vyhlášce č. 32/2012 Sb., o přípravcích a dalších prostředcích
(v papírové verzi)
	 FORMCHECKBOX 



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:

Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
změnu v povoleném složení pomocného prostředku nebo bioagens
PŘÍLOHA č. II 

A) ZMĚNA SLOŽENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS *) 
1.1. Obchodní název pomocného prostředku / bioagens*):

(vyplnit název prostředku nebo bioagens tak, jak je povolen včetně velkých a malých písmen)

1.2. Formulační úprava pomocného prostředku / bioagens*):

1.3. Účinná složka / makroorganismus*): (vyplnit pro každou složku zvlášť)

1.3.1. Název účinné složky / makroorganismu*): 

(vyplnit česky /případně latinsky/ pro každou účinnou složku / makroorganismus zvlášť) 

1.3.2. Forma účinné složky: 

(např. ester, kyselina, sůl)

1.3.3. IUPAC / CA jméno: 

(vyplnit česky pro každou účinnou složku zvlášť)
1.3.4. CIPAC číslo:
1.3.5. Obsah čisté účinné složky / makroorganismu*): 

(g/kg, g/l, %, ks/bal)

1.3.6. Obsah technické účinné složky: 

(g/kg, g/l, %, ks/bal)

1.4. Návrh klasifikace a označení pomocného prostředku:

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

Klasifikace:
kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti:

Označení:

výstražný symbol podle přílohy V nařízení:

signální slovo podle čl. 20 nařízení:

standardní věty o nebezpečnosti podle přílohy III nařízení:

pokyny pro bezpečné zacházení podle přílohy IV nařízení:

1.5. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.5.1. 
	sdělení žadatele, ve kterém se uvádí, o jakou změnu ve složení pomocného prostředku / bioagens*) se jedná a co bylo důvodem k této změně 

(např. náhrada koformulantu jiným s příznivějšími toxikologickými nebo ekotoxikologickými vlastnostmi atd.)
	 FORMCHECKBOX 


	1.5.2. 
	původní složení pomocného prostředku / bioagens*) a nové složení pomocného prostředku / bioagens*) 

(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 


	1.5.3. 
	nová technická specifikace pomocného prostředku
(návrh technické specifikace – v papírové nebo el. verzi – word, excel, pdf )
	 FORMCHECKBOX 


	1.5.4. 
	bezpečnostní list pomocného prostředku, dochází-li v důsledku změny složení k jeho změně 
(v elektronické verzi [doc, rtf, xls])
	 FORMCHECKBOX 


	1.5.5. 
	bezpečnostní listy  koformulantů, dochází-li v důsledku jejich změny ke změně složení pomocného prostředku
(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 



*) Nehodící se škrtněte
Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:

Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
změnu v povoleném použití pomocného prostředku nebo bioagens (změna ve stávajícím rozsahu indikací, nové indikace)
PŘÍLOHA č. II 

B) ZMĚNA V POUŽITÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS*) - změna indikace

1. POMOCNÝ PROSTŘEDEK / BIOAGENS*)
1.1. Obchodní název pomocného prostředku / bioagens*):

(vyplnit název prostředku / bioagens, tak jak je povolen včetně velkých a malých písmen)

1.2. Navrhované použití pomocného prostředku / bioagens*): 

INDIKACE 1 

(žadatel vyplní pro každou indikaci zvlášť)

	Název plodiny / kultury: 



	Umístění plodiny (místo použití): 

(např. pole, skleník)


	Účel použití: 

(název ŠO a růstové fáze ŠO při aplikaci pomocného prostředku nebo bioagens;

Ke zlepšení vlastností postřikových kapalin, ošetření po mechanickém poškození atd. u pom. prostředku)

	Způsob(y) ošetření: 

(postřik, rosení, popraš, letecká aplikace, speciální technika atd. )


	Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

(růstová fáze plodiny, BBCH nebo slovně od - do, období [preemergentně / postemergentně] atd.)

	Rozmezí dávkování pomocného prostředku / bioagens*): 

 

	Maximální počet aplikací prostředku / bioagens*) za sezónu celkem:



	Minimální a maximální dávka vody nebo jiného nosiče:



	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: 


	Biologická ochranná lhůta / pomocný prostředek:

(pokud je v dané indikaci delší než toxikologická OL pro plodinu)

	

	Ostatní poznámky:

(další poznámky k aplikaci)


INDIKACE 2  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

INDIKACE 3  

	Název plodiny:

	Umístění plodiny (místo použití): 


… dále postupovat stejně jako v případě INDIKACE 1  

1.3. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.3.1. 
	etiketa pomocného prostředku / bioagens*) v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 



*) Nehodící se škrtněte
Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:

Nepředkládá-li žadatel některý z požadavků, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
změnu v povolení pomocného prostředku / bioagens (změna v povoleném sortimentu obalů)
PŘÍLOHA č. II 

C) ZMĚNA OBALU POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS*)
1.1. Obchodní název pomocného prostředku / bioagens*):

(vyplnit název, tak jak je povolen včetně velkých a malých písmen)

1.2. Obaly v nichž je povoleno uvádět pomocný prostředek / bioagens*) na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

1.2.1. Obal 1

1.2.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.2.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.2.1.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.2.1.4. skutečný obsah prostředku / bioagens*) v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionů ks)
1.2.1.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.2.2. Obal 2 (druhý obal atd.)

1.2.2.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.2.2.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.2.2.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.2.2.4. skutečný obsah prostředku / bioagens*) v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionůl)
1.2.2.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)
1.3. Návrh nových obalů, v nichž má být pomocný prostředek / bioagens*) uváděn na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý nový obal zvlášť)

1.3.1. Obal 1

1.3.1.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)

1.3.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.3.1.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.3.1.4. skutečný obsah prostředku / bioagens*) v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionů ks)
1.3.1.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.3.2. Obal2 (druhý nový obal atd.)
1.3.2.1. typ obalu: (např. kanystr, láhev)
1.3.2.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.3.2.3. objem / kapacita: (5 l, 10 l)

1.3.2.4. skutečný obsah prostředku / bioagens*) v obalu: (např. 4,5 l, 50 milionů)
1.3.2.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)
1.4. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.4.1. 
	prohlášení nebo studie ke kompatibilitě obalů s pomocným prostředkem

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



*) Nehodící se škrtněte
Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:

Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!


[image: image11.emf]Příloha IID_změna  označení_AJ.doc


VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: 
změnu v povolené klasifikaci a označení pomocného prostředku 
PŘÍLOHA č. II 

D) ZMĚNA KLASIFIKACE A OZNAČENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU 

1.5. Obchodní název:

(vyplnit název pomocného prostředku, tak jak je  registrován včetně velkých a malých písmen)

1.6. Původní klasifikace a označení pomocného prostředku: 

dle přílohy č. 5 až 7 k vyhlášce č. 402/2011 Sb., kterou se provádějí některá ustanovení zákona o chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých zákonů, týkající se klasifikace, balení a označování nebezpečných chemických látek a chemických přípravků, v platném znění

klasifikace pomocného prostředku:

výstražný symbol nebezpečnosti:

věty specifické rizikovosti R-věty:

pokyny pro bezpečné zacházení S-věty:

další označení pomocného prostředku:

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

Klasifikace:
kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti:

Označení:

výstražný symbol podle přílohy V nařízení:

signální slovo podle čl. 20 nařízení:

standardní věty o nebezpečnosti podle přílohy III nařízení:

pokyny pro bezpečné zacházení podle přílohy IV nařízení:

1.7. Nově navrhovaná klasifikace a označení pomocného prostředku: 

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

Klasifikace:
kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti:

Označení:

výstražný symbol podle přílohy V nařízení:

signální slovo podle čl. 20 nařízení:

standardní věty o nebezpečnosti podle přílohy III nařízení:

pokyny pro bezpečné zacházení podle přílohy IV nařízení:

1.8. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.8.1. 
	etiketa pomocného prostředku v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.8.2. 
	bezpečnostní list pomocného prostředku v českém jazyce
 (v elektronické verzi [doc, rtf, xls]) 
	 FORMCHECKBOX 


	1.8.3. 
	bezpečnostní listy komponent pomocného prostředku  

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



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:
Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!
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VZOR + návod k vyplnění
žadatel vyplňuje vždy pro: povolení nového pomocného prostředku / bioagens pro amatérské použití („hobby balení“)
Poznámka:
pro změny v již platném rozhodnutí o povolení použije žadatel vhodnou přílohu č. II B, č. II C, č. II D.

PŘÍLOHA č. III „hobby balení“
POMOCNÝ PROSTŘEDEK / BIOAGENS*)
1.1. Obchodní název pomocného prostředku / bioagens*):

(žadatel vyplní název, tak jak má být povolen)

1.2. Název a obsah účinných složek nebo účinných makroorganismů:
(žadatel vyplní pro každou účinnou složku nebo makroorganismus zvlášť)

1.3. Název pomocného prostředku / bioagens*), od něhož má být povolení odvozeno:

(žadatel vyplní název, tak jak je povolen)

1.4. Navrhované použití pomocného prostředku / bioagens*) (odvozené od pomocného prostředku / bioagens uvedeného v bodě 1.3): 

Plošná aplikace:

Dávkování se vyjadřuje množstvím pomocného prostředku / bioagens (např. g, ml, ks) na stanovený objem vody nebo jiného nosiče na jednotku plochy (např. 20 g / 5 l vody / 100 m2; 5 mil. jedinců/10m2 na 5 l vody nebo jiného nosiče). 

Pod tabulkou  návodu na použití u plodin pěstovaných se širokým meziřadím musí být uvedena následující věta: „Dávka je stanovena pro celoplošné použití; pokud se ošetřuje nezapojený porost se širokým meziřadím, je třeba přizpůsobit dávkování skutečně ošetřované ploše.“

Prostorové kultury (ovocné dřeviny, réva, okrasné stromy a keře) – pomocný prostředek:
Dávkování  v % se odvodí od hektarové dávky pomocného prostředku (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 povolení pro plošné i prostorové použití) věta „Postřik ukončíme při dokonalém ovlhčení, nejpozději při počínajícím skanutí kapek aplikační kapaliny z povrchu rostlin.“, pokud to vyplývá z charakteru aplikace.
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 nebo jiného nosiče.

Použití jednorázových balení:

Plošná aplikace: žadatel musí u těchto balení provést přepočet dávky vody (případně jiného nosiče) a plochy, která se má dávkou pomocného prostředku / bioagens obsaženou v balení ošetřit (např. 1 g/2 l vody/20 m2).
Koncentrace (prostorové kultury): žadatel musí u těchto balení provést přepočet dávky pomocného prostředku 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, aby bylo možné odměřit množství pomocného prostředku 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 návodu na použití pro dělitelná balení
	Plodina, oblast použití
	Škodlivý organismus (platí pro bioagens) / účel použití
	Dávka pomocného prostředku (bioagens*)) / objem vody / plocha (m2, m3)
	Ochranná lhůta
	Další údaje k aplikaci

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Další informace týkající se použití pomocného prostředku / bioagens*):

(žadatel uvede další údaje vztahující se k aplikaci pomocného prostředku nebo bioagens, např. termín aplikace, interval mezi aplikacemi, maximální počet aplikací atd. )
B) tabulka návodu na použití pro jednorázová balení (tj. rozmíchání celého obsahu obalu v určitém množství vody)
	Plodina, oblast použití
	Škodlivý organismus (platí pro bioagens) / 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

	např.:

jahodník
	podpora zdravotního stavu
	10 g
	10 g / 1 l vody / 25 m2
	     
	     

	např.:

okrasné dřeviny
	zlepšení vlastností aplikační kapaliny
	5 ml
	0,1 % (5 ml / 5 l vody)
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


Další informace týkající se použití pomocného prostředku / bioagens*):

(žadatel uvede další údaje vztahující se k aplikaci, např. termín  aplikace, interval mezi aplikacemi, maximální počet aplikací atd. )
1.5. Návrh klasifikace a označení pomocného prostředku:

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

Klasifikace:
kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti:

Označení:

výstražný symbol podle přílohy V nařízení:

signální slovo podle čl. 20 nařízení:

standardní věty o nebezpečnosti podle přílohy III nařízení:

pokyny pro bezpečné zacházení podle přílohy IV nařízení:

1.6. Obaly, v nichž má být pomocný prostředek / bioagens uváděn na trh v ČR: 

(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

1.6.1. Obal 1
1.6.1.1. typ obalu: (např.  láhev)

1.6.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)

1.6.1.3. objem / kapacita: (1 l, 100 ml)

1.6.1.4. skutečný obsah pomocného prostředku / bioagens*) v obalu: (např. 0,5 l, 5 milionů ks)
1.6.1.5. uzávěr: (např. Šroubový s trhacím kroužkem / materiál)

1.6.1.6. odměrka: Ano/Ne

1.6.2. Obal 2(druhý obal atd.)
1.7.2.1. typ obalu: (např. sáček)

1.7.2.2. materiál: (např.  PET/Al/PET)

1.7.2.3. objem / kapacita: (200  ml)

1.7.2.4. skutečný obsah pomocného prostředku / bioagens v obalu: (např. 200 g (ml), 5 milionů ks)
1.7.2.5. uzávěr: (např. pevný spoj)

1.7.2.6. odměrka: Ano/Ne

1.7. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

	1.7.1. 
	etiketa pomocného prostředku / bioagens*) v českém jazyce 

(v elektronické verzi [doc, rtf])
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.2. 
	písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k pomocnému prostředku / bioagens*), 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)
	 FORMCHECKBOX 


	1.7.3. 
	bezpečnostní list k pomocnému prostředku
(v elektronické verzi  [doc])
	 FORMCHECKBOX 



*) Nehodící se škrtněte
Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

Datum vyhotovení:

Nepředkládá-li žadatel některý z dokladů, musí tento fakt v průvodním dopise k žádosti zdůvodnit!!!




Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
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Doručeno ÚKZÚZ dne

Submitted to CISTA on

:



ŽÁDOST


o povolení bioagens 

Application for authorisation of bioagens

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 bioagens: Product trade name

     

2. Účinný makroorganismus / obsah: Active organism

     

3. Formulační úprava: Formulation type

     

4. Funkce pomocného prostředku:  Function (e.g.  parazitoid)

5. Žadatel Applicant

5.1 Název subjektu: Company name

     

Právní forma subjektu (dle ČSÚ): Legal entity type

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address

     

Doručovací adresa:  Postal address

     

Kontaktní osoba: Contact person

     

Telefon: Telephone number:      

Telefax: Fax number:     

E-mail:      

IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

Bankovní spojení: Banking details:      

6. Právní zástupce v ČR


6.1 Název subjektu: Company name

     

Právní forma subjektu (dle ČSÚ): Legal entity type

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address

     

Doručovací adresa: Postal address

     

Kontaktní osoba: Contact person

     

Telefon: Telephone number:     

Telefax: Fax number:      

E-mail:      

IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

Bankovní spojení: Banking details:      

7. Další doklady: Other documents:

     

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


Žadatel nebo jeho právní zástupce v ČR:  Applicant or legal attorney in CR

     

 FORMTEXT 
     

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

Razítko                                  stamp

(v originálním provedení) (original)

Datum vyhotovení žádosti: Issue date       

Přílohy Attachements:


              Průvodní dopis  (Cover letter)

Příloha č. (Annex No.)

Další doklady (Other documents)

Strana 2 z 2




_1500283888.doc
PŘÍLOHA č. II   


Annex II

ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU NEBO BIOAGENS (§ 54 zákona)

Application for change in auxiliary product or bioagens authorisation (art. 54 of the Phytosanitary Act)


A)  ZMĚNA  SLOŽENÍ  POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS *)

A) Change of  composition  of  auxiliary product / bioagens                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

1.1. Obchodní název pomocného prostředku / bioagens*): Product trade name

    

1.2. Formulační úprava pomocného prostředku / bioagens*): Formulation type

     

1.3. Účinná složka / makroorganismus*): 


1.3.1. Název účinné složky / makroorganismu*): Chemical name of active substance

     

1.3.2. Forma účinné složky: Variant (eg. ester, acid, salt): 


     

1.3.3. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name:

     

1.3.4. CIPAC číslo: CIPAC number:

      FORMTEXT 

     


1.3.5. Obsah čisté účinné složky / makroorganismu*) Content of pure active substance:

     

1.3.6. Obsah technické účinné složky: Content of tech. active substance: 

     

1.4. Návrh klasifikace a označení pomocného prostředku:


Klasifikace:


1.4.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: Classification:

     

Označení:


1.4.2. výstražný symbol: GHS Pictograms:

     

1.4.3. signální slovo: Signal word:

     

1.4.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.4.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:



1.5. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit

List of attachments required by CISTA to be submitted


ANO / NE

      YES/NO


		1.5.1. 

		sdělení žadatele, ve kterém se uvádí, o jakou změnu ve složení pomocného prostředku / bioagens*) se jedná a co bylo důvodem k této změně 


applicant’s information about the change in composition of auxiliary product / bioagens*) and its reason

		 FORMCHECKBOX 




		1.5.2. 

		původní složení pomocného prostředku / bioagens*) a nové složení pomocného prostředku / bioagens*) 


former and new composition of auxiliary product / bioagens*)

		 FORMCHECKBOX 




		1.5.3. 

		nová technická specifikace pomocného prostředku

new technical specification of auxiliary product

		 FORMCHECKBOX 




		1.5.4. 

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

material safety data sheet of auxiliary product, if there is a change in it resulting from the change of composition

		 FORMCHECKBOX 




		1.5.5. 

		bezpečnostní listy  koformulantů, dochází-li v důsledku jejich změny ke změně složení pomocného prostředku 

material safety data sheets of formulants, if there are changes in them resulting the change of composition

		 FORMCHECKBOX 






*) Delete as applicable

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR: 


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


Datum vyhotovení:      





Issue Date:
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PŘÍLOHA č. II

Annex II

ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU NEBO BIOAGENS (§ 54 zákona)


Application for change in auxiliary product or bioagens authorisation (art. 54 of the Phytosanitary Act)


C)  ZMĚNA  OBALU  POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS *)

C) Change of packaging of  auxiliary product / bioagens                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

1.1. Obchodní pomocného prostředku / bioagens: Product trade name

     

1.2. Obaly, v nichž je povoleno uvádět pomocný prostředek / bioagens*) na trh v ČR: 

Packaging authorised for marketing in Czech Republic:

1.2.1. Obal 1 Packaging 1

1.2.1.1. typ obalu: type:

     

1.2.1.2. materiál: material:

     

1.2.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:

     

1.2.1.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:

     

1.2.1.5. uzávěr: closure:



1.2.2. Obal 2 Packaging 2

1.2.2.1. typ obalu: type:



1.2.2.2. materiál: material:



1.2.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:



1.2.2.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:



1.2.2.5. uzávěr: closure:

     

1.3. Návrh nových obalů, v nichž má být pomocný prostředek / bioagens*) uváděn na trh v ČR: 

 Proposal for new packaging to be marketed in CR:

1.3.1. Obal 1 Packaging 1

1.3.1.1. typ obalu: type:



1.3.1.2. materiál: material:



1.3.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:



1.3.1.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:



1.3.1.5. uzávěr: closure:



1.3.2. Obal 2 Packaging 2

1.3.2.1. typ obalu: type:



1.3.2.2. materiál: material:



1.3.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:



1.3.2.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:



1.3.2.5. uzávěr: closure:



1.4. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.4.1. 

		prohlášení nebo studie ke kompatibilitě obalů s pomocným prostředkem


statement about compatibility of packaging with the preparation or stability study 

		 FORMCHECKBOX 






*) Delete as applicable

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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Annex I


ŽÁDOST O POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU (ust. § 54 zákona) 

Application for auxiliary product authorisation (§ 54 of Phytosanitary Act)

1. POMOCNÝ PROSTŘEDEK

1.1. Obchodní pomocného prostředku: Product trade name

     

1.2. Účinná složka / účinné složky: 


1.2.1. Chemický název účinné složky: Chemical name of active substance



1.2.2. Forma účinné složky: Variant (eg. ester, acid, salt):

    

1.2.3. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name:

     

1.2.4. CIPAC číslo: CIPAC number:

     

1.2.5. Obsah čisté účinné složky: Content of pure active substance:

     

1.2.6. Obsah technické účinné složky: Content of tech. active substance:

     

1.3. Pomocný prostředek se stejným obsahem účinné složky (složek) a stejným a stejným typem formulace je povolen v následujících členských státech EU: 

The same auxiliary product is approved in following EU member states:


     

1.4. Navrhované použití pomocného prostředku pro ČR: 


Intended use in CR:


INDIKACE 1  Indication 1

		Název plodiny / kultury: Crop

     



		Umístění plodiny (místo použití): Field of use (location):

     



		Účel použití: Intended use

     



		Způsob (y) ošetření: Method/s of application:

     



		Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

Applicaton timing/growth stage of crop and season:

     



		Rozmezí dávkování pomocného prostředku: Range of applicaton rates:    

     



		Maximální počet aplikací pomocného prostředku za sezónu celkem: 


Maximum application rate per treatment:

     



		Minimální a maximální dávka vody: Water volume range (maximum, minimum):

     



		Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: Interval (in days) between treatments:

     



		Biologická ochranná lhůta: Biological pre-harvest interval:

     

Tank-mix kombinace: Tank-mixes with other products



Ostatní poznámky: Others







INDIKACE 2  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1 follow the same procedure as in indication1

INDIKACE 3  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1  follow the same procedure as in indication1

1.5. Návrh klasifikace a označení pomocného prostředku:

Product classification and labelling:

Klasifikace:


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

     

     

Označení:


1.5.2. výstražný symbol: GHS Pictograms:

     

1.5.3. signální slovo: Signal word:

     

1.5.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.5.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:



1.6. Obaly, v nichž má být pomocný prostředek uváděn na trh v ČR: 

Product packaging to be marketed in Czech Republic:

1.6.1. Obal 1 Packaging 1

1.6.1.1. typ obalu: type:

     

1.6.1.2. materiál: material:

     

1.6.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:

     

1.6.1.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:

     

1.6.1.5. uzávěr: closure:



1.6.2. Obal 2 Packaging 2

1.6.2.1. typ obalu: type:



1.6.2.2. materiál: material:



1.6.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:



1.6.2.4. skutečný obsah pom. prostředku v obalu: net quantity of product:



1.6.2.5. uzávěr: closure:

     

1.7. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.7.1. 

		návrh etikety pomocného prostředku v českém jazyce 

draft label in Czech language

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.2. 

		bezpečnostní list pomocného prostředku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.3. 

		bezpečnostní listy komponent pomocného prostředku  


material safety data sheets of co-formulants in Czech or English language

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.4. 

		analytické metody pro stanovení složení pomocného prostředku

analytical methods for the determination of active substance and formulants

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.5. 

		metody ke zjištění standardnosti pomocného prostředku a jeho čistoty

Methods that quarantee permanent quality of auxiliary products and purity of active ingredients.

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.6. 

		úplné složení pomocného prostředku


composition of the product

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.7. 

		technická specifikace pomocného prostředku

technical specification of the product 

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.8. 

		prohlášení o splnění zvláštních požadavků dle přílohy č. 3 k vyhlášce č. 32/2012 Sb., o přípravcích a dalších prostředcích

fullfiled statement according to annex No. 3 to Decree No. 32/2012 Col.

		 FORMCHECKBOX 




		1.7.9. 

		prohlášení nebo studie ke kompatibilitě obalů s pomocným prostředkem


statement about compatibility of packaging with the preparation or stability study 

		 FORMCHECKBOX 






Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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Annex III

ŽÁDOST O POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS (ust. § 54 zákona) 

Application for auxiliary product / bioagens authorisation (§ 54 of Phytosanitary Act)

pro neprofesionální použití („hobby balení“)

for non-professional use („hobby packaging“)


1. POMOCNÝ PROSTŘEDEK / BIOAGENS*)

Auxiliary product / bioagens

1.1. Obchodní pomocného prostředku / bioagens*): Product trade name

     

1.2. Název a obsah účinných složek nebo účinných makrorganismů: Active substance/s or organism/s name and content:

     

1.3. Název pomocného prostředku / bioagens*), od něhož má být povolení odvozeno: Auxiliary product / bioagens to derive the authorisation from:

    

1.4. Navrhované použití pomocného prostředku / bioagens*): Proposed use of auxiliary  product / bioagens:

Plošná aplikace: Surface application:

Dávkování se vyjadřuje množstvím pomocného prostředku / bioagens (např. g, ml, ks) na stanovený objem vody nebo jiného nosiče na jednotku plochy (např. 20 g / 5 l vody / 100 m2; 5 mil. jedinců/10m2 na 5 l vody nebo jiného nosiče). 


Application rate of auxiliary product / bioagens is expressed by quantity of product per given volume of application liquid per area unit (for example 20g/5l water (or other carrier)/100m2).

Pod tabulkou  návodu na použití u plodin pěstovaných se širokým meziřadím musí být uvedena následující 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 there must be a statement: „The application rate is determined for surface application, in case of treatment of 

Prostorové kultury (ovocné dřeviny, réva, okrasné stromy a keře): fruit trees, vineyards, ornamental trees, shrubs

three-dimensional crops

Dávkování v % odvodí se od hektarové dávky pomocného prostředku (kg, l) přepočtem na 1000 l aplikační kapaliny / ha (např. 2 kg / ha = 0,2 %). Application rate auxiliary product is given in % is derived from the dose of product per hectar. 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). 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). 

Pod tabulkou návodu na použití musí být uvedena (v případě povolení pro plošné i prostorové použití) věta, pokud to vyplývá z charakteru aplikace. 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) „Postřik ukončíme při dokonalém ovlhčení, nejpozději při počínajícím skanutí kapek aplikační kapaliny z povrchu rostlin“

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 nebo jiného nosiče.


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 or other carrier. 

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 pomocného prostředku / bioagens*) obsaženou v balení ošetřit (např. 1 g/2 l vody/20 m2).

Koncentrace (prostorové kultury): žadatel musí u těchto balení provést přepočet dávky pomocného prostředku 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 pomocného prostředku 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 pomocného prostředku / bioagens*): Additional instructions for use

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: Additional instructions for use:

1.5. Návrh klasifikace a označení přípravku:

Product classification and labelling:

Klasifikace: 

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

      FORMTEXT 

     


     

Označení:


1.5.2. výstražný symbol: GHS Pictograms:

      FORMTEXT 

     


1.5.3. signální slovo: Signal word:



1.5.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:



1.5.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:

      FORMTEXT 

     


1.6. Obaly, v nichž má být pomocný prostředek / bioagens*) uváděn na trh v ČR: 

Product packaging to be marketed in CR:

1.6.1. Obal 1 Packaging 1

1.6.1.1. typ obalu: type:



1.6.1.2. materiál: material:



1.6.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:



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



1.6.1.5. uzávěr: closure:



1.6.2. Obal 2 Packaging 2

1.6.2.1. typ obalu: type:

      FORMTEXT 

     


1.6.2.2. materiál: material:



1.6.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:



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



1.6.2.5. uzávěr: closure:




     

1.7. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.1.1. 

		etiketa pomocného prostředku / bioagens*) v českém jazyce 

label in Czech language

		



		1.1.2. 

		písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k pomocnému prostředku / bioagens*), 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“)

		



		1.1.3. 

		bezpečnostní list k pomocnému prostředku

product MSDS in Czech language

		





*) Delete as applicable

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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PŘÍLOHA č. II

Annex II

ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU NEBO BIOAGENS (§ 54 zákona)


Application for change in auxiliary product or bioagens authorisation (art. 54 of the Phytosanitary Act)


B)  ZMĚNA V POUŽITÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU / BIOAGENS*) - změna indikace

B) Change of use of  auxiliary product / bioagens                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

1.1. Obchodní pomocného prostředku: Product trade name

     

1.2. Navrhované použití pomocného prostředku / bioagens*): 


Intended use in CR:


INDIKACE 1  Indication 1

		Název plodiny / kultury: Crop

     



		Umístění plodiny (místo použití): Field of use (location):

     



		Účel použití: Intended use

     



		Způsob (y) ošetření: Method/s of application:

     



		Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

Applicaton timing/growth stage of crop and season:

     



		Rozmezí dávkování pomocného prostředku / bioagens*): Range of applicaton rates:    

     



		Maximální počet aplikací pomocného prostředku / biogens*) za sezónu celkem: 

Maximum application rate per treatment:

     



		Minimální a maximální dávka vody nebo jiného nosiče: Water or other carrier 


volume range (maximum, minimum):

     



		Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: Interval (in days) between treatments:

     



		Biologická ochranná lhůta: Biological pre-harvest interval:

     

Tank-mix kombinace: Tank-mixes with other products



Ostatní poznámky: Others







INDIKACE 2  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1 follow the same procedure as in indication1

INDIKACE 3  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1  follow the same procedure as in indication1

1.3. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.3.1. 

		návrh etikety pomocného prostředku v českém jazyce 

draft label in Czech language

		 FORMCHECKBOX 






*) Delete as applicable

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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PŘÍLOHA č. II


Annex II

ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU (§ 54 zákona)


Application for change in auxiliary product authorisation (art. 54 of the Phytosanitary Act)


D)  ZMĚNA KLASIFIKACE A OZNAČENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU

D) Change of classification and/or labelling

1.1. Obchodní název pomocného prostředku: Product trade name

     

INDIKACE 1  Indication 1

1.2. Původní klasifikace a označení pomocného prostředku:

Former classification and labelling of

Klasifikace:


1.2.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: Classification:

     

     

Označení:


1.2.2. výstražný symbol: GHS Pictograms:

     

1.2.3. signální slovo: Signal word:

     

1.2.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:

     

1.2.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:



1.3. Nově navrhovaná klasifikace a označení pomocného prostředku:

Requested classification and labelling

Klasifikace:


1.3.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: Classification:



     

Označení:


1.3.2. výstražný symbol: GHS Pictograms:



1.3.3. signální slovo: Signal word:



1.3.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:



1.3.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:



1.4. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.4.1. 

		návrh etikety pomocného prostředku v českém jazyce 

draft label in Czech language

		 FORMCHECKBOX 




		1.4.2. 

		bezpečnostní list pomocného prostředku v českém jazyce 

material safety data sheet of plant protection product in Czech language

		 FORMCHECKBOX 




		1.4.3. 

		bezpečnostní listy komponent pomocného prostředku  


material safety data sheets of co-formulants in Czech or English language

		 FORMCHECKBOX 






Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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Annex I


ŽÁDOST O POVOLENÍ BIOGENS (ust. § 54 zákona) 

Application for bioagens authorisation (§ 54 of Phytosanitary Act)

1. BIOAGENS

1.1. Obchodní název bioagens: Product trade name

     

1.2. Účinný makroorganismus / účinné makroorganismy: 


1.2.1. Druhový název :  Name of organism:



1.2.2. Obsah účinných stadií: Content:

    

1.3. Bioagens se stejným makroorganismu a stejnou formulační úpravou je povolen v jiném členském státě EU: 


The same bioagens is approved in following EU member states:


     

1.4. Navrhované použití bioagens pro ČR: 


Intended use in CR:


INDIKACE 1  Indication 1

		Název plodiny / kultury: Crop

     



		Umístění plodiny (místo použití): Field of use (location):

     



		Účel použití: Intended use

     



		Způsob (y) ošetření: Method/s of application:

     



		Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 

Applicaton timing/growth stage of crop and season:

     



		Rozmezí dávkování bioagens: Range of applicaton rates:    

     



		Maximální počet aplikací bioagens za sezónu celkem: 


Maximum application rate per treatment:

     



		Minimální a maximální dávka vody nebo jiného nosiče: 

Water or other carrier volume range (maximum, minimum):

     



		Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: Interval (in days) between treatments:

     



		Ostatní poznámky: Others







INDIKACE 2  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1 follow the same procedure as in indication1

INDIKACE 3  Indication 2

postupovat stejně jako u INDIKACE 1  follow the same procedure as in indication1

1.5. Obaly, v nichž má být bioagens uváděn na trh v ČR: 

Product packaging to be marketed in Czech Republic:

1.5.1. Obal 1 Packaging 1

1.5.1.1. typ obalu: type:

     

1.5.1.2. materiál: material:

     

1.5.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:

     

1.5.1.4. skutečný obsah bioagens v obalu: net quantity of product:

     

1.5.1.5. uzávěr: closure:



1.5.2. Obal 2 Packaging 2

1.5.2.1. typ obalu: type:



1.5.2.2. materiál: material:



1.5.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:



1.5.2.4. skutečný obsah bioagens v obalu: net quantity of product:



1.5.2.5. uzávěr: closure:

     

1.6. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:


ANO / NE

YES/NO


		1.6.1. 

		návrh etikety pomocného prostředku v českém jazyce 

draft label in Czech language

		 FORMCHECKBOX 




		1.6.2. 

		prohlášení o splnění zvláštních požadavků dle přílohy č. 3 k vyhlášce č. 32/2012 Sb., o přípravcích a dalších prostředcích

fullfiled statement according to annex No. 3 to Decree No. 32/2012 Col.

		 FORMCHECKBOX 






Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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


Datum vyhotovení:      

 



Issue Date:
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Annex 0 – Auxiliary product

výrobce pomocného prostředku, výrobce účinné složky (složek)

producer of auxiliary product, producer of active substance/s 


Název pomocného prostředku:      

Product trade name:

1. Výrobce pomocného prostředku

Producer of auxiliary product

1.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

2. Výrobní závod pomocného prostředku 

Manufacturing site of auxiliary product

2.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Název účinné složky:      

Active substance 

3. Výrobce účinné složky 

Source of active substance (=manufacturer)

3.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

4. Výrobní závod účinné složky

Location of active substance’s manufacture (= manufacturing site)

4.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

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

Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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Doručeno ÚKZÚZ dne

Submitted to CISTA on

:



ŽÁDOST


o povolení pomocného prostředku 

                              Application for authorisation of auxiliary 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 pomocného prostředku: Product trade name

     

2. Účinná složka / obsah: Active substance

     

3. Formulační úprava: Formulation type

     

4. Funkce pomocného prostředku:  Function

		Adjuvant 

		 FORMCHECKBOX 




		Ochrana ran po řezu a/nebo poškození ovocných, okrasných a lesních dřevin


Treatment of plants or trees after cutting

		 FORMCHECKBOX 




		Aditiva  Additives

		 FORMCHECKBOX 




		Sledování výskytu product for monitoring of insects

		 FORMCHECKBOX 




		Jiný (uvést mechanismus účinku) 


Other products (is necessary to describe a mode of action)

		 FORMCHECKBOX 






5. Žadatel Applicant

5.1 Název subjektu: Company name

     

Právní forma subjektu (dle ČSÚ): Legal entity type

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address

     

Doručovací adresa:  Postal address

     

Kontaktní osoba: Contact person

     

Telefon: Telephone number:      

Telefax: Fax number:     

E-mail:      

IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

Bankovní spojení: Banking details:      

6. Právní zástupce v ČR


6.1 Název subjektu: Company name

     

Právní forma subjektu (dle ČSÚ): Legal entity type

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address

     

Doručovací adresa: Postal address

     

Kontaktní osoba: Contact person

     

Telefon: Telephone number:     

Telefax: Fax number:      

E-mail:      

IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

Bankovní spojení: Banking details:      

7. Další doklady: Other documents:

     

Prohlášení žadatele


Applicant’s statement


Žadatel prohlašuje, že

a) The applicant declares to

b) 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


c) není mu známa žádná jiná osoba, jejíž práva nebo právem chráněné zájmy by mohly být povolovacím řízením a rozhodnutím o povolení pomocného prostředku 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


d) souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 písm. i) a l) 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. i) and l) 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 nebo jeho právní zástupce v ČR:  Applicant or legal attorney in CR

     

 FORMTEXT 
     

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

Razítko                                  stamp

(v originálním provedení) (original)

Datum vyhotovení žádosti: Issue date       

Přílohy Attachements:


              Průvodní dopis  (Cover letter)

Příloha č. (Annex No.)

Další doklady (Other documents)
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PŘÍLOHA č. 0 – bioagens

Annex 0 – Bioagens

výrobce bioagens

producer of bioagens, producer of active substance/s 


Název bioagens:      

Product trade name:

1. Výrobce bioagens

Producer of bioagens

1.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

2. Výrobní závod bioagens 

Manufacturing site of bioagens

2.1 Název subjektu: Company name:

     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

     

Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

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

Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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