PŘÍLOHA č. I
Annex I.
ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 30 a 33 nařízení ve spojení s ust. § 32 zákona) 
Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act)
1. CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK
Chemical Plant Protection Product
1.1. Obchodní název přípravku: Trade name
(žadatel vyplní název přípravku tak, jak je nebo má být povolen včetně velkých a malých písmen)



1.2. Formulační typ: Formulation type:
(WP, SC, SL, …)
     
1.3. Kód formulace: Formulation development code:
(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)
     
1.4. Účinná látka / účinné látky: Active substance/s:
(žadatel vyplní pro každou látku zvlášť)
1.4.1. Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)
     
1.4.2. Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)
    
1.4.3. Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní účinnou látku daný výrobcem)
     
1.4.4. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou účinnou látku zvlášť)
     
1.4.5. CIPAC číslo: CIPAC number:
     
1.4.6. CAS číslo: CAS number:
     
1.4.7. ISO název: ISO common name:
     
1.4.8. Obsah technické účinné látky: Content of technical active substance:(g/kg, g/l)
     
1.4.9. Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)
     
1.4.10. Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)
     
1.5. 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: (ano/ne - pokud je látka schválena, uvede žadatel číslo a datum příslušného předpisu EU)
     
1.6. O povolení přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:
Application for plant protection product authorisation with the same active substance/s content and the same formulation type has been sumbitted in following zones and EU member states: (žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)
         Zóna A - sever: : Zone A - North
     
Zóna B - střed: Zone B  - Central:
     
Zóna C - jih: Zone C – South:
     
1.7. 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)
         Zóna A - sever: : Zone A - North
     
Zóna B - střed: Zone B  - Central:
     
Zóna C - jih: Zone C – South:
1.8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 
    Intended use in CR:

INDIKACE 1  (žadatel vyplní pro každou indikaci zvlášť)
Indication 1
	Název plodiny nebo Skupiny plodin nebo Objektu mimo plodinu: 

k vyplnění lze využít Seznamy pojmů
Crop or Group of crops or Other:
     
     

	Umístění plodiny (místo použití): (k vyplnění lze využít Seznamy pojmů)
Field of use (location:)

     
     

	Určení sklizně: (k vyplnění lze využít Seznamy pojmů)
Harvest intended for:

     

	         Uživatel: (vybrat požadovanou skupinu uživatelů)
Přípravek je určen pro profesionální uživatele:   ANO / NE      
Intended for professional users: YES/NO                                 
Přípravek je určen pro neprofesionální uživatele:  ANO / NE
Intended for non-professional users: YES/NO

	Škodlivý organismus (ŠO) / Účel použití: 
(název ŠO a růstové fáze ŠO při aplikaci - např. plevel - BBCH)
Harmful organis/ Using purpose:

     

	Typ (y) ošetření: (k vyplnění lze využít Seznamy pojmů)
Kind/s of application:


	Způsob (y) ošetření: 
          (postřik, rosení, moření, fumigace, letecká aplikace, speciální technika atd. )
Method/s of application:
     
     

	Maximální množství vysévaného namořeného osiva (sadby) v kg/ha:
Maximum seeding rate of treated seed in 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.)
Applicaton timing/growth stage of crop and season:
     



	Rozmezí dávkování přípravku: 

Range of applicaton rates:    
     

	Maximální dávka přípravku při aplikaci: 

Maximum application rate per treatment:
     

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

Application rate adaptation according to:       

     

	Maximální dávka přípravku za sezónu celkem: 
(maximální dávka při aplikaci násobeno maximálním počtem aplikací za sezónu)
Maximum application rate per season:
     

	Maximální počet aplikací přípravku za sezónu celkem: 

Maximum number of treatments per season:
     

	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)
Water volume range (maximum, minimum):
     

	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními:

Interval (in days) between treatments:
     

	Biologická ochranná lhůta:
(pokud je v dané indikaci delší než toxikologická OL pro plodinu)
Biological pre-harvest interval:
     


INDIKACE 2  Indication 2
postupovat stejně jako u INDIKACE 1 follow the same procedure as in indication1
INDIKACE 3  Indication 3
postupovat stejně jako u INDIKACE 1  follow the same procedure as in indication 1
SUMÁŘ PLODIN / SITUACÍ
(sumář limitů v plodině žadatel vyplní pro každou plodinu / situaci nebo Skupinu plodin / situací zvlášť)

(nevyplňovat, pokud je v plodině jediná indikace)
Crop/Situation summary
PLODINA 1  Crop 1
	Název plodiny nebo Skupiny plodin nebo Objektu mimo plodinu:
- k vyplnění lze využít Seznamy pojmů)
Crop or Group of crops or Other:
     

	Termín ošetření plodiny a jeho limity v indikaci (od-do): 
(shrnutí rozpětí za všechny indikace)
(růstová fáze plodiny, BBCH nebo slovně od - do, období [preemergentně / postemergentně];  intenzita

napadení atd.)
Timing of application and its limitation in indication (from-to):
     

	Maximální dávka přípravku na plodinu celkem: 
(maximální požadovaná celková dávka v plodině za sezónu)
Maximum applicaton rate per crop (total)

     

	Maximální požadovaná dávka jednorázová v plodině: 
(nejvyšší vybraná z řady všech indikací)
Maximum requested single application rate in crop:
     

	Maximální počet aplikací přípravku na plodinu celkem: 
(maximální požadovaný počet aplikací v plodině a sezóně)
Maximum number of applications per crop (total):
     

	Minimální a maximální dávka vody jednorázová v plodině: 

Minimum and maximum single water dose per crop:
     

	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: 
(vybraný ze všech indikací)
Interval (in days) between applications:
     


PLODINA 2  ( P. 2.) Crop 2
postupovat stejně jako u  PLODINA 1  follow the same procedure as in Crop 1
PLODINA 3  ( P. 3. ) Crop 3
postupovat stejně jako u  PLODINA 1  follow the same procedure as in Crop 1
DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku: 
Further information related to use of plant protection product:
	Upozornění k rezistenci: 
Resistance notification:
     

	Upozornění k integrované produkci:

Integrated production notification:
     

	Ostatní poznámky: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)
Other remarks:
     

	Ostatní limity: 
(další limity nutné pro použití přípravku)
Other limitations:
     


1.9. Návrh klasifikace a označení přípravku:
Product classification and labelling:     
Klasifikace: 
1.9.1. kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: Classification:
     
Označení: 
1.9.2. výstražný symbol: GSH Pictograms:
      
1.9.3. signální slovo: Signal word:
     
1.9.4. standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:
1.9.5. pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:
1.10. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: 
Product packaging to be marketed in CR:
1.10.1. Obal 1 Packaging 1
1.10.1.1. typ obalu: type:
     
1.10.1.2. materiál: material:
     
1.10.1.3. objem / kapacita: volume/capacity:
     
1.10.1.4. skutečný obsah přípravku v obalu: net quantity of product:
     
1.10.1.5. uzávěr: closure:

1.10.2. Obal 2 Packaging 2
1.10.2.1. typ obalu: type:

1.10.2.2. materiál: material:

1.10.2.3. objem / kapacita: volume/capacity:

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

1.10.2.5. uzávěr: closure:
     
1.11. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:

ANO / NE

Yes/No

	1.11.1. 
	návrh etikety přípravku v českém jazyce
draft label in Czech language 
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.2. 
	bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 
material safety data sheet of plant protection product in Czech language
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.3. 
	úplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) 
complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.4. 
	seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení)
list of information for which the applicant requests confidentiality
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.5. 
	úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 284/2013 
complete and summary dossier on plant protection product according to the Commision Regulation no. 284/2013
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.6. 
	úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o účinné látce / látkách dle prováděcího nařízení Komise (EU) č. 283/2013
complete and summary dossier on active substance/s according to Commission Regulation no. 283/2013
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.7. 
	písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentaci k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, 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“)
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.8. 
	návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO 6895/2009
draft registration report (dRR) according to document SANCO 6895/2009
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.9. 
	písemný souhlas držitele povolení k přípravku, který má být použit jako partner v Tank-Mix kombinaci s přípravkem nebo dalším prostředkem, o jehož povolení je žádáno
written consent of the authorisation holder of the plant protection product to be used in Tank-Mix combination with the plant protection product or other auxiliary product for which the authorisation is requested
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.10. 
	technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou 
technical specification of plant protection product according to FAO/WHO guideline
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.11. 
	opis závěrů členského státu posuzujícího rovnocennost podle článku 38 odst. 2 nařízení, pokud se liší zdroj účinné látky, nebo výrobní proces nebo místo výroby od zdroje posouzeného v rámci EU
copy of findings of EU member state assessing equivalence according to art. 38 paragraph 2 of Regulation, if the source of active substance or the manufacturing process or the site of manufacture is different from the source evaluated within EU
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.12. 
	tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka)
table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table)
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.13. 
	potvrzení žadatele s uvedením data, kdy proběhla schůzka/schůzky před podáním žádosti; pokud schůzka neproběhla, žadatel přiloží vysvětlení důvodů
applicant’s confirmation stating the date of pre-submission meeting; if the pre-submission meeting did not také place, the applicant shall give an explanation why
	 FORMCHECKBOX 


	1.11.14. 
	vyplněný formulář Checking zonal applications for completeness
completed Checking zonal applications for completeness form
	 FORMCHECKBOX 



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