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5. 8. 2015 revidováno 19. 7. 2016

Č.j.:     UKZUZ 079525/2015
Informace o povolení přípravku v případě mimořádných stavů při ochraně rostlin (na výjimku)
Povolení v případech mimořádných stavů při ochraně rostlin se týká povolení použití přípravku, který nesplňuje požadavky uvedené v čl. 28 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“). Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský (dále jen „ÚKZÚZ“) vydá nařízení ÚKZÚZ o povolení v případě, že se ošetření přípravkem jeví jako nezbytné k zabránění nebezpečí vzniku škod, které nelze zmírnit jinými způsoby. Nařízení ÚKZÚZ povolující uvedení na trh přípravku pro omezené a kontrolované použití lze vydat na dobu nepřesahující 120 dní. 
Podnět k vydání tohoto typu Nařízení může ÚKZÚZ podat jakýkoliv subjekt zapojený do zemědělských činností, pokud v zemědělské praxi nastane nutnost zamezit nebezpečí vzniku škod, které nelze zmírnit jinými dostupnými způsoby. Podnět se podává v  souladu s ustanovením čl. 53 Nařízení ES.
Způsob podání podnětu
1)  Podnět se podává prostřednictvím doručovacích služeb nebo osobně na adrese:

     Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
     Odbor přípravků na ochranu rostlin
     Zemědělská 1752/1a, Brno, 61300
     e-mailem: podatelna@ukzuz.cz 
    prostřednictvím datové schránky:
    ID  datové schránky ÚKZÚZ: ugbaiq7
2)  Podnět se podává současně i elektronicky prostřednictvím evropské databáze Plant Protection 
     Products Application Management System (PPPAMS) zřízené Komisí EU
     http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of_ppp/pppams/index_en.htm
Vzhledem k tomu, že by zajištění přístupu do elektronické databáze PPPAMS bylo pro žadatele o povolení výjimky značně komplikované, jelikož se jedná o podněty subjektů zapojených do zemědělských činností, přebírá povinnost vkládání žádostí do databáze ÚKZÚZ.
 Přehled kontaktů pro další informace o povolování přípravku na výjimku je uveden zde.

Formulář pro podání podnětu:
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Doručeno ÚKZÚZ dne:


PODNĚT K  VYDÁNÍ NAŘÍZENÍ ÚKZÚZ V PŘÍPADĚ MIMOŘÁDNÉHO STAVU V OCHRANĚ ROSTLIN

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský

Odbor přípravků na ochranu rostlin


Zemědělská 1a

613 00 Brno


1. Podnět 

1.1. Navrhovatel podnětu

Název subjektu:


Úplná adresa sídla subjektu:


Kontaktní osoba:


Telefon:


E-mail:

1.2. Obchodní název přípravku:


1.3. Formulační typ:


(WP, SC, SL, …)


1.4. Účinná látka (organismus) / účinné látky (organismy):

1.4.1. Název účinné látky: 

1.4.2. Obsah účinné látky / organismu: 


1.5. Držitel povolení k přípravku / Dovozce: 


1.6. Výrobce přípravku:


1.7. Povolení v jiném státě EU:


Název státu:


Název přípravku:


Číslo povolení:


1.8. Požadované použití přípravku: 


POUŽITÍ 1 

(navrhovatel podnětu vyplní pro každé použití zvlášť)

		Název plodiny / kultury: 






		Umístění plodiny (místo použití): 


(např. pole, skleník)



		Určení sklizně: 


(např. pro lidskou výživu, produkce osiva, ke zkrmování)



		Škodlivý organismus (ŠO) / Účel použití: 






		Způsob(y) ošetření: 


(např. postřik, moření, rosení)

Maximální množství vysévaného namořeného osiva (sadby) v kg/ha:






		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 přípravku: 


 



		Maximální dávka přípravku při aplikaci: 






		Odstupňování dávek přípravku podle … 


(jiná dávka než maximální podle vývoj. fází ŠO a/nebo plodiny, půdy, výšky plodiny atp.)



		Maximální dávka přípravku za sezónu celkem: 


(maximální dávka při aplikaci násobeno maximálním počtem aplikací za sezónu) 



		Maximální počet aplikací přípravku za sezónu celkem:






		Minimální a maximální dávka vody:


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



		Interval (ve dnech) mezi ošetřeními:

 



		Biologická ochranná lhůta:


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





POUŽITÍ 2  


		Název plodiny:



		Umístění plodiny (místo použití): 





… dále postupovat stejně jako v případě POUŽITÍ 1  


POUŽITÍ 3  


		Název plodiny:



		Umístění plodiny (místo použití): 





… dále postupovat stejně jako v případě POUŽITÍ 1  


DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:


		Popis způsobu kontroly dovozu, distribuce a použití přípravku:






		Maximální množství přípravku, které má být použito k ošetření:






		Upozornění k integrované produkci:






		Ostatní poznámky: 


(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)



		Ostatní limity: 


(další limity nutné pro použití přípravku)





1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:


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:

1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uveden na trh v ČR: 


(žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 

1.10.1. Obal 1

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


1.10.1.2. materiál: (např. HDPE, PET)


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


1.10.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l)

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


1.10.2. Obal 2(druhý obal atd.)

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


1.10.2.2. materiál: (např. HDPE, PET)


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


1.10.2.4. skutečný obsah přípravku v obalu: (např. 4,5 l, 10 l)

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


1.11. Návrh účinnosti Nařízení od:                                do:

(Navrhovatel uvede předpokládané období udělení výjimky, celkově maximálně 120 dnů)

1.12. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit:


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


		1.12.1. 

		návrh etikety přípravku v českém, případně slovenském nebo anglickém jazyce

(v elektronické verzi [doc, rtf])

		



		1.12.2. 

		bezpečnostní list přípravku v českém, případně slovenském nebo anglickém jazyce 


(v elektronické verzi [doc, rtf])

		



		1.12.3. 

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 545/2011, pokud ho má navrhovatel podnětu k dispozici 


(v papírové nebo elektronické verzi [CADDY, pdf, word])

		



		1.12.4. 

		úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o účinné látce / látkách dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 544/2011, pokud ho má navrhovatel podnětu k dispozici

(v papírové nebo elektronické verzi [CADDY. pdf, word])

		



		1.12.5. 

		Zdůvodnění návrhu.

- Popis škod, ke kterým nedojde vydáním Nařízení;

- Zdůvodnění „nepředvídatelnosti“ výskytu škodlivého organismu;

- Zdůvodnění nedostupnosti jiných možností ochrany (včetně  


   chemické).

((v papírové nebo elektronické verzi (doc))

		





Podpis navrhovatele podnětu:


Datum vyhotovení:


