PŘÍRUČKA PRO ŽADATELE

pro podání žádosti o:

POVOLENÍ POMOCNÉHO PROSTŘEDKU 

POVOLENÍ BIOAGENS 
ZMĚNU POVOLENÍ
obsahující příslušné formuláře a vzory s návody k jejich vyplnění

ÚKZÚZ leden 2026
ÚVODNÍ ČÁST


Tato příručka obsahuje formuláře k žádosti o povolení, změnu nebo prodloužení pomocného prostředku nebo bioagens, které v souladu s ust. § 54a odst. 1 nebo ust. § 54a odst. 7 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 uvést nebo uvádí pomocný prostředek nebo bioagens na trh v České republice, nebo její právní zástupce (dále jen „žadatel“). 
Žádost o prodloužení stávajícího povolení musí být podána alespoň 2 měsíce před zánikem platnosti stávajícího povolení. 

Součástí této příručky jsou formuláře žádosti a přílohy. Žádost žadatel vyplňuje a předkládá vždy dle předmětu své žádosti vyplní a připojí Přílohu (Příloha č. 0, I, IIA a IIB) (dále jen „Přílohy“).. Nepředloží-li žadatel některou z požadovaných příloh či údajů nebo dokladů požadovaných v příloze, musí být v průvodním dopise uveden důvod a ÚKZÚZ v KAŽDÉM JEDNOTLIVÉM PŘÍPADĚ POSOUDÍ JEHO DOPAD A VÝZNAM pro zahájené správní řízení.
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, 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 (podatelna@ukzuz.gov.cz) nebo prostřednictvím datové schránky (ID  datové schránky ÚKZÚZ: ugbaiq7),, uvede na žádosti adresu Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský, Odbor přípravků na ochranu rostlin, Zemědělská 1a, 613 00 Brno.
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.
Kompletní dokumentační soubor k pomocnému prostředku/bioagens a rovněž veškeré dodatky, které jsou se žádostí spojeny, je možné na ÚKZÚZ předložit prostřednictvím:

-  CD, DVD nebo USB flash disku 

-  cloudového úložiště (odkaz ke stažení dokumentace zašlete na určenou emailovou  

    adresu opor.dokumentace@ukzuz.gov.cz) 

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). Současně uvede všechny podklady, které předkládá (tj. např. žádost, Přílohy č. 0-II, 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. 
Předložená žádost s Přílohami a průvodním dopisem se musí týkat vždy jen jednoho pomocného prostředku nebo bioagens, pro který je vedeno řízení o povolení.

Má-li žadatel zřízeného právního zástupce v České republice pro zastupování v řízeních o povolení pomocného prostředku nebo bioagens, žádost včetně Příloh MUSÍ být podepsána tímto zástupcem v souladu s  § 34 odst. 1 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů.
Při podání žádosti o povolení pomocného prostředku nebo o jeho změnu (s výjimkou bioagens), pokud se týká i vlivu na zdraví lidí, musí žadatel současně požádat Ministerstvo zdravotnictví o vydání závazného stanoviska dle ust. § 58 zákona, pokud typ podání předložení tohoto posudku vyžaduje. Závazné stanovisko je podkladem pro rozhodnutí o povolení pomocného prostředku.
Podání žádosti je spojeno s úhradou správního poplatku dle zákona č. 634/200 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů. 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 nebo změna v jeho povolení vyžaduje odborné posouzení, je tento úkon spojen s náhradou nákladů za odborné úkony provedené ÚKZÚZ (§ 79 písm. i) nebo m) 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.
K uvedení pomocného prostředku nebo bioagens na trh v České republice se využije vzájemné uznávání výrobků neharmonizované sféry na základě NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/515 ze dne 19. března 2019 o vzájemném uznávání zboží uvedeného v souladu s právními předpisy na trh v jiném členském státě a o zrušení nařízení (ES) č. 764/2008, v případě, že je již pomocný prostředek/bioagens zákonným způsobem uváděn na trh v jiném členském státě EU.
Uvedení pomocného prostředku nebo bioagens na trh v ČR dle tohoto nařízení podléhá ohlašovací povinnosti dle § 54 odst. 3 a 4 zákona č. 326/2004 Sb., o rostlinolékařské péči, ve znění pozdějších předpisů. Podrobnosti ke způsobu ohlašování včetně kontaktu na zaměstnance ÚKZÚZ zodpovědného za tuto agendu lze nalézt na webových stránkách ÚKZÚZ v odkazu VZÁJEMNÉ UZNÁVÁNÍ DLE NAŘÍZENÍ 2019/515.
Přehled vzájemně uznaných pomocných prostředků a bioagens lze nalézt na stránkách ÚKZÚZ v on-line Registru přípravků na ochranu rostlin pomocí vyhledávacího filtru výběrem položky VZÁJEMNĚ UZNANÉ PP - OHLÁŠENÉ v kolonce REŽIM VÝROBKU.
Poznámka:

Formuláře jsou chráněny uzamčením, lze vyplňovat pouze textová pole a zaškrtávací políčka formulářů.
FORMULÁŘE
ŽÁDOST o povolení pomocného prostředku na ochranu rostlin
Application for authorisation of auxiliary product

[image: image1.emf]Žádosti_PP.docx


ŽÁDOST o povolení bioagens

Application for authorisation of bioagens

[image: image2.emf]Žádost_bioagens


PŘÍLOHA č. 0 – výrobce pomocného prostředku
Annex 0 – produce of auxiliary product

[image: image3.emf]Příloh č. 0 -  pomocný prostředek.docx


PŘÍLOHA č. 0 – výrobce bioagens
Annex 0 – produce of bioagens

[image: image4.emf]Příloha č. 0 -  bioagens.docx


PŘÍLOHA č. I – Žádost o povolení nového pomocného prostředku nebo prodloužení povolení
Annex I - Application for auxiliary product  

[image: image5.emf]Příloha I_pomocný  prostředek.docx


PŘÍLOHA č. I – Žádost o povolení bioagens nebo prodloužení povolení
Annex I - Application for bioagens 

[image: image6.emf]Příloha  I_bioagens.docx


Jestliže žadatel požaduje povolení pomocného prostředku nebo bioagens i pro použití neprofesionálními uživateli, je třeba při vypracování návrhu etikety zohlednit následující pokyny:

If the applicant wants to authorize the auxiliary product or bioagens for non-professional users too, than following instructions must be taken into account when drafting the label.


[image: image7.emf]Neprofesionální  uživatel_pokyny k návodu oužití.docx


PŘÍLOHA č. IIA – Žádost o změnu povolení pomocného prostředku / bioagens – změna složení

Annex I1A – Application for composition change of auxiliary product / bioagens 

[image: image8.emf]Příloha IIA_změna  složení.docx


PŘÍLOHA č. IIB – Žádost o změnu povolení pomocného prostředku – změna použití

Annex I1B – Application for change of use of auxiliary product  


[image: image9.emf]Příloha  IIB_pomocný prostředek.docx


PŘÍLOHA č. IIB – Žádost o změnu povolení bioagens – změna použití

Annex I1B – Application for change of use of bioagens  


[image: image10.emf]Příloha  IIB_bioagens.docx


PLNÁ MOC – vzory pro udělení plné moci

Power of Attorney – template


[image: image11.emf]Plná moc-  generální.docx



 EMBED Word.Document.12 \s [image: image12.emf]Plná moc -  konkrétní PP.docx


Odkaz na vyhlášku č. 132/2018 Sb., o přípravcích a pomocných prostředcích na ochranu rostlin
Decree No. 132/2018 Coll.
Vyhláška č. 132/2018 Sb., o přípravcích a pomocných prostředcích na ochranu rostlin | ÚKZÚZ (gov.cz)
ADJUVANT - OZNÁMENÍ nové formulační přísady z náhradního zdroje, změny názvu formulační přísady nebo názvu/adresy výrobce již povolené formulační přísady
Adjuvant – Notification form for adding new co-formulant from alternate source, change name of co-formulant and/or name/address of authorized source


[image: image13.emf]Adjuvant_oznámení  formulační přísady.docx
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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: (název prostředku musí být uveden bez značky/ ochranné známky) Product trade name

[bookmark: Text5]     

2. Další obchodní název/názvy bioagens: (název prostředku musí být uveden bez značky/ochranné známky) Another product trade name(s):

     

3. Druhový název účinného makroorganismu / obsah účinných stadií: Name of organism / content

[bookmark: Text4]     

4. Formulační úprava: Formulation type

[bookmark: Text3]     

5. Funkce bioagens:  Function (e.g.  parazitoid)



6. Žadatel Applicant

6.1 Název subjektu: Company name

[bookmark: Text7]     

Úplná adresa sídla subjektu: Headquarters address

[bookmark: Text9]     

Doručovací adresa: Postal address

[bookmark: Text10]     

Kontaktní osoba: Contact person

[bookmark: Text11]     

[bookmark: Text12]Telefon: Telephone number:      

[bookmark: Text14]E-mail:      

[bookmark: Text15]IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

[bookmark: Text16]Bankovní spojení: Banking details:      





7. Právní zástupce v ČR Legal attorney in CZ

7.1 Název subjektu: Company name

[bookmark: Text17]     

Úplná adresa sídla subjektu: Headquarters address

[bookmark: Text19]     

Doručovací adresa: Postal address

[bookmark: Text20]     

Kontaktní osoba: Contact person

[bookmark: Text21]     

[bookmark: Text22]Telefon: Telephone number:     

[bookmark: Text24]E-mail:      

[bookmark: Text25]IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

[bookmark: Text26]Bankovní spojení: Banking details:      



8. Další doklady: Other documents:

[bookmark: Text32]     





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 povolovacím řízením a rozhodnutím o povolení bioagens 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 bioagens







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

[bookmark: Text36][bookmark: Text35]          

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

Razítko  stamp

[bookmark: Text34]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. I

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 název pomocného prostředku: Product trade name

[bookmark: Text11]     



1.2. Účinná složka / účinné složky: 

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

[bookmark: Text12]     

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

[bookmark: Text2]    

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

[bookmark: Text4]     

1.2.4. CIPAC číslo: CIPAC number:

[bookmark: Text5]     

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

[bookmark: Text8]     

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

[bookmark: Text9]     



1.3. Rozsah údajů o pomocném prostředku na ochranu rostlin mimo bioagens a související doklady, které musí být žadatelem předloženy spolu s žádostí o povolení pomocného prostředku, je stanoven v Příloze 1 k vyhlášce č. 132/2018 Sb., o přípravcích a pomocných prostředcích na ochranu rostlin. 

Range of data, which shall be submitted with application for authorisation of auxiliary product is defined in Annex 1 to Decree 132/2018 Coll.



1.4. Návrh etikety musí být vypracovaný dle Přílohy 4 - Vzor etikety pomocného prostředku na ochranu rostlin

Draft label shall be prepared according to template in Annex 4 to Decree No. 132/2018 Coll. 



1.5. Další podklady požadované ÚKZÚZ:

List of other attachementss requested by ÚKZÚZ:				   

   ANO / NE

YES/NO

		1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. 

1.5.1. 

		prohlášení, že adjuvant neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle Přílohy III Nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009 (ani takovou složku neobsahuje jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%)

confirmation that the adjuvant does not content the unacceptable co-formulants according to Annex III of Regulation (EC) 1107/2009 of the European Parliament and of the Council (does not contain such a component as an unintentional impurity in an amount ≥ 0.1%)



		|_|



		1.5.2. 

		technická specifikace pomocného prostředku

technical specification of the product 

		[bookmark: Zaškrtávací7]|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

 				Issue Date:
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Plná moc - generální



Společnost, která plnou moc uděluje:

 (přesné obchodní jméno, oficiální adresa sídla s uvedením státu, identifikační číslo, popř. odkaz na veřejný rejstřík, ve kterém je zapsána)



zmocňuje tímto: fyzickou osobu (jméno a příjmení, přesná adresa bydliště, datum narození) nebo společnost (přesné obchodní jméno, oficiální adresa sídla s uvedením státu, identifikační číslo, popř. odkaz na veřejný rejstřík, ve kterém je zapsána) zastoupenou panem/paní (jméno a příjmení fyzické osoby, která je oprávněná zastupovat, s uvedením jejího postavení v právnické osobě s odkazem na veřejný rejstřík nebo uvedení fyzické osoby - jméno a příjmení, bydliště včetně uvedení státu, datum narození) 



pro jednání s Ústředním kontrolním a zkušebním ústavem zemědělským, sídlem Hroznová 2, 603 00 Brno, Česká republika, ve věcech správních řízení, kontroly uvádění pomocných prostředků na ochranu rostlin na trh a dalších obdobných řízení ve věcech pomocných prostředků.



Tato plná moc platí bez omezení do budoucna až do jejího odvolání nebo do doby udělení nové plné moci.



V ___________ dne __________



Zmocnitel: (jednatel společnosti – jméno a podpis)









Pozn.: Podpis zmocnitele je třeba úředně ověřit – notářem.


Power of Attorney - General



Company granting the power of attorney:

 (exact legal name, official company address including country, identification number, or reference to a public registry where the company is registered)



hereby authorises: natural person (name and surname, exact permanent address, date of birth) or company (exact legal name, official company address including country, identification number, or reference to a public registry where the company is registered) represented by Mr/Ms (name and surname of natural person authorised to represent, indicating his/her function/position in the legal person, reference to a public registry or a natural person - name and surname, exact permanent address, date of birth) 



to act on its behalf in acting with Central Institute for Supervising and Testing in Agriculture, seated at Hroznová 2, 603 00 Brno, Czech Republic, in matters of administrative proceedings, official control of placing auxiliary products on the market and other similar proceedings in matters of auxiliary products.



This power of attorney is valid without limitation from now on for the future until revoked or replaced by a new power of attorney.



In ___________ on __________



Principal: (executive head – name and signature)









Note: The signature of Principal has to be certified by a notary (public).


Plná moc – konkrétní řízení



Společnost, která plnou moc uděluje:

 (přesné obchodní jméno, oficiální adresa sídla s uvedením státu, identifikační číslo, popř. odkaz na veřejný rejstřík, ve kterém je zapsána)



zmocňuje tímto: fyzickou osobu (jméno a příjmení, přesná adresa bydliště, datum narození) nebo společnost (přesné obchodní jméno, oficiální adresa sídla s uvedením státu, identifikační číslo, popř. odkaz na veřejný rejstřík, ve kterém je zapsána) zastoupenou panem/paní (jméno a příjmení fyzické osoby, která je oprávněná zastupovat, s uvedením jejího postavení v právnické osobě s odkazem na veřejný rejstřík nebo uvedení fyzické osoby - jméno a příjmení, bydliště včetně uvedení státu, datum narození) 



pro jednání s Ústředním kontrolním a zkušebním ústavem zemědělským, sídlem Hroznová 2, 603 00 Brno, Česká republika, ve věci __________ (správního řízení, nebo kontroly uvádění na trh, nebo požadavku na ÚKZÚZ) týkající ho pomocného prostředku na ochranu rostlin ________ (obchodní název, popř. další identifikační údaje).



Tato plná moc platí bez omezení do budoucna až do jejího odvolání nebo do doby udělení nové plné moci.



V ___________ dne __________



Zmocnitel: (jednatel společnosti – jméno a podpis)














Power of Attorney – Specific Proceedings



Company granting the power of attorney:

( exact legal name, official company address including country, identification number, or reference to a public registry where the company is registered)



hereby authorises: natural person (name and surname, exact permanent address, date of birth) or company (exact legal name, official company address including country, identification number, or reference to a public registry where the company is registered) represented by Mr/Ms (name and surname of natural person authorised to represent, indicating his/her function/position in the legal person, reference to a public registry or a natural person - name and surname, exact permanent address, date of birth) 



to act on its behalf in acting with Central Institute for Supervising and Testing in Agriculture, seated at Hroznová 2, 603 00 Brno, Czech Republic, in matters of __________ (administrative proceedings, or official control of placing on the market or request on ÚKZÚZ) concering the auxiliary product ________ (trade name, or further identification).



This power of attorney is valid without limitation from now on for the future until revoked or replaced by a new power of attorney.

.



In ___________ on __________



Principal: (Executive Head – name and signature)






PŘÍLOHA  K  OZNÁMENÍ 



NOVÉ FORMULAČNÍ PŘÍSADY Z NÁHRADNÍHO ZDROJE (náhradní zdroj formulační přísady dle metodiky SANCO/12638/2011)

Annex to add co-formulant from alternate source (according to Guidance document SANCO/12638/2011)



ZMĚNY NÁZVU POVOLENÉ FORMULAČNÍ PŘÍSADY A/NEBO JEJÍHO VÝROBCE 

Annex to change of co-formulant trade name of and/or manufacturer



Název adjuvantu  / Evidenční číslo: Adjuvant trade name / Registration No:

     



Formulační přísada z náhradního zdroje: Co-formulant from alternate source:

		Název formulační přísady 

(Co-formulant trade name)

		Výrobce 

(Manufacturer)



		1.      

		     



		2.      

		     



		3.      

		     







Změna názvu povolené formulační přísady a/nebo výrobce: 

Change of authorised co-formulant trade name, and/or manufacturer:

		Původní název formulační přísady / nový název formulační přísady: 

(Previous co-formulant trade name / new co-formulant trade name):

		Původní výrobce / nový výrobce:

(Previous co-formulant manufacturer / new co-formulant manufacturer):



		1.      

		     



		2.      

		     



		3.      

		     







Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: 

List of attachments requested by Central institute for supervising and testing in agriculture to be submitted:

		1. bezpečnostní list / listy formulačních přísad z náhradního zdroje

 MSDS of co-formulant/co-formulants from alternate source

2. bezpečnostní list adjuvantu                                                                            

      MSDS of adjuvant                                                              



		3. Pro formulační přísady, které jsou směsí, musí být uvedeno složení. Jestliže uvedené informace formulační přísadu plně neidentifikují, musí být uvedena vhodná specifikace. 

      For co-formulants which are mixtures, the composition shall be provided. 

      Where the information provided does not fully identify the co-formulant, an appropriate   

       specification shall be provided.



		4. údaje o úplném složení adjuvantu 

       part C 



		5. prohlášení, že formulační přísada z náhradního zdroje není jako nepřijatelný koformulant vložena do Přílohy III Nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009 (ani takovou složku neobsahuje jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%) 

confirmation that the co-formulant from the alternate source is not included as an unacceptable co-formulant in Annex III of Regulation (EC) No. 1107/2009 of the European Parliament and of the Council (does not contain such a component as an unintentional impurity in an amount ≥ 0.1%)











Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

				Issue date:
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PŘÍLOHA č. IIA

Annex IIA





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

[bookmark: Text11]     



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

     



1.3. Účinná složka / makroorganismus*): 

1.3.1. Název účinné složky / druhový název makroorganismu*): Chemical name of active substance / Name of organism

[bookmark: Text1]     

1.3.2. Obsah čisté účinné složky / účinných stadií makroorganismu*) Content of pure active substance / content of organism:

[bookmark: Text9]     

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

[bookmark: Text10]     

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

[bookmark: Text2]     

1.3.5. IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name:

[bookmark: Text4]     

1.3.6. CIPAC číslo: CIPAC number:

[bookmark: Text5][bookmark: Text8]          



1.4. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit

List of attachments required by CISTA to be submitted

ANO / NE

      YES/NO

		1.4.1. 

		sdělení žadatele s uvedením změny ve složení pomocného prostředku / bioagens*) a důvodem k této změně 

applicant’s information about the change in composition of auxiliary product / bioagens*) with justification of that change

		[bookmark: Zaškrtávací1]|_|



		1.4.2. 

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

former and new composition of auxiliary product / bioagens*)

		[bookmark: Zaškrtávací2]|_|



		1.4.3. 

		prohlášení, že adjuvant neobsahuje nepřijatelné ko-formulanty podle Přílohy III Nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009 (ani takovou složku neobsahuje jako nezáměrnou nečistotu v množství ≥ 0,1%)

confirmation that the adjuvant does not content the unacceptable co-formulants according to Annex III of Regulation (EC) 1107/2009 of  the European Parliment and of the Council (does not contain such a component as an unitentional impurity in an amount  ≥ 0,1%)

		|_|



		1.4.4. 

		nová technická specifikace pomocného prostředku

new technical specification of auxiliary product

		[bookmark: Zaškrtávací3]|_|



		1.4.5. 

		bezpečnostní list pomocného prostředku

material safety data sheet of auxiliary product

		[bookmark: Zaškrtávací4]|_|



		1.4.6. 

		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

		[bookmark: Zaškrtávací6]|_|



		1.4.7. 

		návrh etikety vypracovaný dle Přílohy 4 - Vzor etikety pomocného prostředku na ochranu rostlin, pokud dojde u změny složení ke změně označení

Draft label prepared according to template in Annex 4 to Decree No. 132/2018 Coll., if composition change leads to the change of labelling 

		|_|







*) Delete as applicable



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR: 

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

				Issue Date:
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PŘÍLOHA č. I

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

[bookmark: Text11]     



1.2. Účinný makroorganismus / účinné makroorganismy: 

1.2.1. Druhový název: Name of organism:

[bookmark: Text12]     

1.2.2. Obsah účinných stadií: Content:

[bookmark: Text2]    



1.3. Rozsah údajů o bioagens a související doklady, které musí být žadatelem předloženy spolu s žádostí o povolení bioagens, je stanoven v Příloze 2 k vyhlášce č. 132/2018 Sb., o přípravcích a pomocných prostředcích na ochranu rostlin. 

Range of data, which shall be submitted with application for authorisation of bioagens, is defined in Annex 2 to Decree 132/2018 Coll.



1.4. Návrh etikety musí být vypracovaný dle Přílohy 4 - Vzor etikety pomocného prostředku na ochranu rostlin

Draft label shall be prepared according to template in Annex 4 to Decree No. 132/2018 Coll. 



1.5. Závazné stanovisko Agentury ochrany přírody a krajiny ČR, jedná-li se o makroorganismus nepůvodní pro zoogeografickou oblast

Decision issued by Nature Conservation Agency of the Czech Republic for macroorganism contained in bioagens, which is not original in EPPO Region containing the Czech Republic.







Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

 				Issue Date:
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PŘÍLOHA č. IIB

Annex IIB



ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ BIOAGENS (§ 54 zákona)

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



B)  ZMĚNA POUŽITÍ

B) Change of use of bioagens                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       



1.1. Obchodní název bioagens: Product trade name

[bookmark: Text11]     



1.2. [bookmark: _Hlk173916602]Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

		1.2.1. 

		návrh etikety vypracovaný dle Přílohy 4 - Vzor etikety pomocného prostředku na ochranu rostlin

draft label shall be prepared according to template in Annex 4 to Decree No. 132/2018 Coll. 

		[bookmark: Zaškrtávací1]|_|



		1.2.2. 

		údaje o účinnosti bioagens dle bodu 3.5. přílohy 2 k vyhlášce č. 132/2018 Sb. (výsledky pokusů, přehled vědecké literatury a jejich sumarizace) 

bioagens efficacy data prepared according to point 3.5 of Annex 2 to Decree 132/2018 Coll. (efficacy tests, review of scientific literature and summary)

		|_|



		1.2.3. [bookmark: _Hlk173916544]

		závazné stanovisko Agentury ochrany přírody a krajiny ČR, jedná-li se o makroorganismus nepůvodní pro zoogeografickou oblast a původní povolení bylo uděleno pouze do uzavřených prostor

decision issued by Nature Conservation Agency of the Czech Republic for macroorganism contained in bioagens, which is not original in EPPO Region containing the Czech Republic, and which has been still approved for indoor application only

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

 				Issue Date:
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PŘÍLOHA č. IIB

Annex IIB



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

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





B)  ZMĚNA POUŽITÍ 

B) Change of use of auxiliary product 



1.1. Obchodní pomocného prostředku: Product trade name

[bookmark: Text11]     



1.2. Seznam dokladů, které ÚKZÚZ požaduje předložit:

List of attachments requested by CISTA to be submitted:

ANO / NE

YES/NO

		1.2.1. 

		návrh etikety vypracovaný dle Přílohy 4 - Vzor etikety pomocného prostředku na ochranu rostlin

draft label shall be prepared according to template in Annex 4 to Decree No. 132/2018 Coll. 

		[bookmark: Zaškrtávací1]|_|



		1.2.2. 

		Údaje o účinnosti pomocného prostředku dle bodu 3.8 přílohy 1 vyhlášce č. 132/2018 Sb. 

auxiliary product efficacy data prepared according to point 3.8 of Annex 1 to Decree 132/2018 Coll.

		|_|









Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:

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



[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      

 				Issue Date:
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PŘÍLOHA č. 0 – pomocný prostředek

Annex 0 – Auxiliary product

výrobce pomocného prostředku, výrobce účinné složky (složek)

producer of auxiliary product, producer of active substance/s 





[bookmark: Text9]Název pomocného prostředku:      

Product trade name:



1. Výrobce pomocného prostředku

Producer of auxiliary product

1.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text1]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text2]     



2. Výrobní závod pomocného prostředku 

Manufacturing site of auxiliary product

2.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text3]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text4]     





[bookmark: Text10]Název účinné složky:      

Active substance 



3. Výrobce účinné složky 

Source of active substance (=manufacturer)

3.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text5]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text6]     



4. Výrobní závod účinné složky

Location of active substance’s manufacture (= location of plant)

4.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text7]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text8]     





[bookmark: Text11]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

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



[bookmark: Text12]Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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PŘÍLOHA č. 0 – bioagens

Annex 0 – Bioagens

výrobce bioagens

producer of bioagens





[bookmark: Text9]Název bioagens:      

Product trade name:



1. Výrobce bioagens

Producer of bioagens

1.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text1]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text2]     



2. Výrobní závod bioagens 

Manufacturing site of bioagens

2.1 Název subjektu: Company name:

[bookmark: Text3]     

Úplná adresa sídla subjektu: Address:

[bookmark: Text4]     







[bookmark: Text11]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      

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



[bookmark: Text12]Datum vyhotovení:      

Issue Date:
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Neprofesionální uživatel - použití pomocného prostředku / bioagens*): 

Non-professional user - 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): 

Three-dimensional crops (fruit trees, vineyards, ornamental trees, shrubs):



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. 

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. 



Jednorázová balení jsou určena pro rozmíchání celého obsahu obalu v určitém množství vody nebo jiného nosiče.

The one-time use packaging is intended for mixing the entire content of packaging in a given volume of water or other carrier. 





Příklad použití jednorázových balení: 

Example of 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 measuring cup is a mandatory part of the multiple use packaging.




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: (název prostředku musí být uveden bez značky/ ochranné známky) Product trade name

[bookmark: Text5]     

2. Další obchodní název/názvy pomocného prostředku: (název prostředku musí být uveden bez značky/ochranné známky) Another product trade name(s)

     

3. Účinná složka / obsah: Active substance / content

[bookmark: Text4]     

4. Formulační úprava: Formulation type

[bookmark: Text3]     

5. Funkce pomocného prostředku:  Function

		Adjuvant 

		|_|



		Aditiva  Additives

		|_|



		Prostředek pro ochranu ran po řezu stromů a keřů a při štěpování

Treatment of plants or trees after cutting

		|_|



		Prostředek pro zvýšení odolnosti rostlin proti škodlivým organismům mimo přípravek

Plant strenghteners

		|_|









6. Žadatel Applicant

6.1 Název subjektu: Company name

[bookmark: Text7]     

Úplná adresa sídla subjektu: Headquarters address

[bookmark: Text9]     

Doručovací adresa: Postal address

[bookmark: Text10]     

Kontaktní osoba: Contact person

[bookmark: Text11]     

[bookmark: Text12]Telefon: Telephone number:      

[bookmark: Text14]E-mail:      

IČO a DIČ: Organizational identification number in Company Register

[bookmark: Text15]      

[bookmark: Text16]Bankovní spojení: Banking details:      

7. [bookmark: _Hlk173481497]Právní zástupce v ČR Legal attorney in CZ

7.1 Název subjektu: Company name

[bookmark: Text17]     

[bookmark: _Hlk173481530]Úplná adresa sídla subjektu: Headquarters address

[bookmark: Text19]     

Doručovací adresa: Postal address

[bookmark: Text20]     

Kontaktní osoba: Contact person

[bookmark: Text21]     

[bookmark: Text22]Telefon: Telephone number:     

[bookmark: Text24]E-mail:      

[bookmark: Text25]IČO a DIČ: Organizational identification number and value added tax identification number      

[bookmark: Text26]Bankovní spojení: Banking details:      



8. Další doklady: Other documents:

[bookmark: Text32]     





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 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 auxiliary product

c) souhlasí s náhradou za provedené odborné úkony dle § 79 písm. i) a m) 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 m) 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 CZ

[bookmark: Text36][bookmark: Text35]          

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

Razítko stamp

[bookmark: Text34]Datum vyhotovení žádosti: Issue date       

Přílohy Attachements:	

              Průvodní dopis  (Cover letter)

Příloha č. (Annex No.)

Další doklady (Other documents)
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