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:	
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