PŘÍLOHA č. VI

Annex VI
ŽÁDOST O ROZŠÍŘENÍ POVOLENÍ NA MENŠINOVÁ POUŽITÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN  (článek 51 nařízení ve spojení s ust. § 32 zákona) 
Application for extension of authorisation for minor uses of  (art. 51 of Regulation in conjunction with provisions of §32 of Phytosanitary Act)
1. s  dokumentací k přípravku together with plant protection product dossier
Tuto žádost podává pouze držitel povolení k uvádění daného přípravku na trh v ČR. 
This application is submitted only by the holder of plant protection product authorisation in CR
1.1. Obchodní název přípravku:
(žadatel vyplní název přípravku, tak jak je povolen)
Trade name:
1.2. Formulační typ:
(WP, SC, SL, …)
Formulation type:
     
1.3. Název a obsah účinných látek nebo účinných organismů:
(žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo organismus zvlášť)
Name and content of active substance/s or active organism/s:
     
1.4. Účinná látka je schválena v příloze prováděcího nařízení Komise (EU), kterým se provádí nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009: 
(žadatel uvede číslo a datum příslušného předpisu EU)
Active substance is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 11074/2009:
     
1.5. O povolení menšinového použití přípravku se stejným obsahem účinné látky (látek) a stejným typem formulace je podána žádost v následujících zónách a členských státech EU:
(žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a  název přípravku)

Application for extension of authorisation for minor uses withe the same active substance/s content and the same formulation type has been submitted in the following zones and EU member states:

     
1.6. Členský stát, který má provést vyhodnocení žádosti pro danou zónu: 
(žadatel uvede příslušnou zemi a zónu)
Member state to examine the application in given zone:
     
1.7. Navrhované použití přípravku pro ČR: 
Intended use in CR:      
INDIKACE 1  Indication 1
(žadatel vyplní pro každou indikaci zvlášť)

	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 skupinu uživatelů)
User:      
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 organism/Purpose of use:
     

	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:
     

	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:
     

	Maximální množství vysévaného namořeného osiva (sadby) v kg/ha:
Maximum seeding rate of treated seed in kg/ha:
     

	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; 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  
postupovat stejně jako u  INDIKACE 1
INDIKACE 3  
postupovat stejně jako u  INDIKACE 1  

SUMÁŘ PLODIN / SITUACÍ
PLODINA 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):
     

	

	Interval (ve dnech) mezi ošetřeními: 

(vybraný ze všech indikací)
Interval (in days) between applications:
     


PLODINA 2  ( P. 2.)

postupovat stejně jako u  PLODINA 1  
(shrnutí rozpětí za všechny indikace)
follow the same procedure as in Crop 1
PLODINA 3  ( P. 3.)

postupovat stejně jako u  PLODINA 1  
(shrnutí rozpětí za všechny indikace)
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:

Other limitations:
     


1.8. Návrh klasifikace a označení přípravku:
dle nařízení Komise (EU) č. 547/2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009, pokud jde o požadavky na označování přípravků na ochranu rostlin

Product classification and labelling:
1.8.1. další označení přípravku:     
1.8.2. RSh-věty RSh-phrases:      
1.8.3. SP-věty SP-phrases:       
1.8.4. jiné označení: other labelling:
     
1.9. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

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

List of attachments required by CISTA to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

	1.9.1. 
	odůvodnění, kterým žadatel dokládá, že povolení přípravku na požadované použití je ve veřejném zájmu (viz kritéria uvedená v § 38 odst. 1 písm. b zákona)

(v papírové nebo v elektronické verzi [doc, rtf])
justification of public interest (see criteria cited in § 38 paragraph 1b) of the Phytosanitary Act)

	 FORMCHECKBOX 


	1.9.2. 
	dokumentace k účinné látce a přípravku nutná pro posouzení menšinového použití z hlediska vlivu na zdraví lidí (rezidua) a z hlediska vlivu na životní prostředí 

(v papírové nebo elektronické verzi [doc, rtf, xls])
documentation for active substance and plant protection product neccessary for assessment of minor use from the human health (residues) and environmental point of view

	 FORMCHECKBOX 


	1.9.3. 
	úplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) 

(v elektronické verzi [doc, rtf, xls])
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 


	1.9.4. 
	návrh registrační zprávy pro menšinové použití (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO 6895/2009

Žadatel předkládá návrh registrační zprávy (dRR) v případě, že žádá nebo hodlá požádat o povolení menšinového použití i v jiném členském státě EU.

V případě, že se jedná o povolení menšinového použití přípravku určeného výhradně pro Českou republiku, nemusí žadatel návrh registrační zprávy (dRR) předkládat. Povolení vydané pro menšinové použití však nebude možné následně využít pro povolení formou vzájemného uznávání v jiném členském státě EU.
(v elektronické verzi [doc])
draft registration report (dRR) according to document SANCO 6895/2009

	 FORMCHECKBOX 


	1.9.5. 
	písemný doklad o přístupu k údajům v dokumentačním souboru k účinné látce (látkám) a/nebo přípravku, které mají být využity pro hodnocení, pokud je jejich vlastník odlišný od žadatele (tzv. „Letter of Access“) 

(doklad musí být buď originál nebo notářsky ověřená kopie)
written consent to refer to data in dossier for active substance/s and/or plant protection product which shall be used for evaluation if the data owner is different from the applicant („Letter of Acces“)

	 FORMCHECKBOX 


	1.9.6. 
	potvrzení žadatele s uvedením data, kdy proběhla schůzka/schůzky před podáním žádosti; pokud schůzka neproběhla, žadatel přiloží vysvětlení důvodů

(v papírové verzi)
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 



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR: 

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

Issue Date:
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