PŘÍLOHA č. II
Annex II

ŽÁDOST O POVOLENÍ NOVÉHO PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN formou vzájemného uznávání povolení z jiného členského státu EU (článek 40 a 42 nařízení a ustanovení § 32 zákona)
Application for plant protection product authorisation via mutual recognition from another EU member state (art. 40 and 42 of Regulation and provisions of §32 of Phytosanitary Act)

CHEMICKÝ PŘÍPRAVEK
Chemical plant protection product

1. Obchodní název přípravku: Trade name:
[bookmark: Text11]     

2. Formulační typ: Formulation type:
(formulace musí být shodná s formulací ve státě, který vydal rozhodnutí o povolení a která má být převzata do ČR formou vzájemného uznávání) (WP, SC, SL…)
[bookmark: Text12]     

3. Kód formulace: Formulation development code:
(jednoznačný kód pro konkrétní formulaci daný výrobcem  - vývojový kód)
[bookmark: Text13]     

4. Účinná látka / účinné látky: Active substance/s:
(žadatel vyplní pro každou látku zvlášť)
4.1 Název účinné látky: Common name: (žadatel vyplní anglicky pro každou látku zvlášť)
     
4.2 Forma účinné látky: Variant: (např. ester, kyselina, sůl)
     
4.3 Kód účinné látky: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní účinnou látku daný   
výrobcem)
     
4.4 IUPAC / CA jméno: IUPAC/CA name: (žadatel vyplní česky pro každou účinnou látku zvlášť)
     
4.5     CIPAC číslo: CIPAC number:
     
4.6    CAS číslo: CAS number:
     
4.7    ISO název: ISO common name:
     
4.8    Obsah čisté účinné látky: Content of pure active substance: (g/kg, g/l)
     
4.9   Obsah čisté účinné látky – forma: Content of pure active substance – form: (sůl, ester)
     
4.10    Minimální čistota účinné látky: Minimum purity of active substance: (g/kg)
     



5. 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. 1107/2009:	
     

6. Název přípravku, povoleného v členském státě EU a název státu, odkud má být povolení převzato formou vzájemného uznávání:
           (žadatel uvede příslušnou zemi, zónu a název přípravku)
Product trade name as authorised in EU member state and the EU member state to mutually recognize the authorisation from:
     




































Příloha č. II

 1/1
7. Navrhované použití přípravku pro ČR v českém jazyce: 
            Intended use in CZ in Czech language:

	Plodina / Skupina plodin / Objekt ošetření
(EPPO kód)
	F, 
G,
I*
	P
N**
	Škodlivý organismus / Účel použití
(EPPO kód)
	Ošetření
	Dávkování
	Dávkování
mořidla
	Ochranná lhůta
	Poznámky (např. požadovaný TM;
Dávkování
min – max)

	
	
	
	
	Způsob ošetření (postřik / rosení / moření…)
	Termín ošetření / limity pro plodinu (BBCH + kalendářní)
	Termín ošetření / limity pro ŠO
	Max. počet ošetření
a) v indikaci
b) v plodině nebo za rok
	Min. interval mezi aplikacemi
	kg nebo L přípravku / ha
a) max. dávka při aplikaci
b) max. celková dávka v plodině/za sezónu
	g nebo kg ú.l./ha

a) max. dávka při aplikaci
b) max. celková dávka v plodině/za sezónu
	Dávka vody L/ha

min/max

	kg nebo L přípravku / t nebo 100 kg

	Výsevek
(kg osiva nebo sadby/ha)
	
	

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	  
	  
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     



*	F: polní použití (field use), G: použití ve sklenících apod. (greenhouse use), I: použití ve skladech a uvnitř budov (indoor application) 
**     P: přípravek je určen pro profesionální uživatele (professional users), N: přípravek je určen pro neprofesionální uživatele (non-professional users)

DALŠÍ INFORMACE týkající se použití přípravku:
Further information related to use of product
	Upozornění k rezistenci: Resistance notification:
     

	Upozornění k integrované produkci: Integrated production notification:
     
Doporučení pro skladování: Storage conditions:(teplota, jiná omezení)
     

	[bookmark: Text311]Ostatní poznámky: Other remarks: 
(další podmínky pro použití přípravku včetně požadavku na Tank-Mix)
     

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



8. Návrh klasifikace a označení přípravku: 
Product classification and labelling:
dle přílohy VI nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platném znění o klasifikaci, označování a balení látek a směsí
Klasifikace: Classification:
8.1   	kódy tříd a kategorií nebezpečnosti a kódy standardních vět o nebezpečnosti: 
     
Označení: Labelling:
8.2   výstražný symbol: GSH Pictograms:
 	     
8.3   signální slovo: Signal word:
	     
8.4   standardní věty o nebezpečnosti: Hazard statements:
     
8.5  	pokyny pro bezpečné zacházení: Precautionary statements:
     

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
8.6	RSh-věty RSh-phrases
       
8.7	SP-věty SP-phrases
     
8.8       jiné označení: other labelling:
     

9. Obaly, v nichž má být přípravek uváděn na trh v ČR: (žadatel vyplní pro každý obal zvlášť) 
Product packaging to be marketed in CZ:
	Typ
Type 
(např. láhev / kanystr nebo sáček / pytel)
	Materiál
Material
(např. HDPE, PET)
	Skutečný obsah přípravku 
v obalu (rozsah)
Net quantity of product (range)
(např. 4,5 l, 10 l, 100 g, 1 kg nebo 1-20 l; 1-20 kg)

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


10. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: (políčko označené křížkem znamená 
ANO - předloženo; prázdné políčko znamená NE - nepředkládá se, nutné zdůvodnění)
         List of attachments requested by ÚKZÚZ to be submitted:
ANO / NE 
YES/NO
	10.1
	návrh etikety přípravku v českém jazyce 
draft label in Czech language 
	|_|

	10.2
	bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 
material safety data sheet of plant protection product in Czech language
	|_|

	10.3
	závěrečná hodnotící zpráva k přípravku zpracovaná členským státem zpravodajem 
final assessment report of the reporter member state
	|_|

	10.4
	opis povolení uděleného referenčním členským státem v jazyce originálním 
a v překladu do jazyka českého  
copy of the authorization granted by the reference member state in original language and translated into Czech language
	|_|

	10.5
	kopie etikety v jazyce originálním a v překladu do jazyka českého 
copy of label in original language and translated to Czech language
	|_|

	10.6
	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 Commission Regulation No. 284/2013
	|_|

	10.7
	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 Access“)
	|_|

	10.8
	doklad o srovnatelnosti podmínek země EU odkud má být povolení přípravku převzato s podmínkami v ČR (podmínky zemědělské praxe, fytosanitární podmínky, podmínky praxe ochrany rostlin a životního prostředí)
(viz Základní informace o srovnávacím posouzení přípravku na www.ukzuz.gov.cz) 
evidence that the conditions relevant to the use of the product in the EU member state are comparable to those in CZ (agricultural, plant health and environmental including climatic)
	|_|

	10.9
	prohlášení, že složení přípravku je shodné se složením přípravku, pro který bylo v referenčním členském státě vydáno rozhodnutí o povolení 
confirmation that the product composition is identical to the product composition for which the authorization was granted in reference member state
	|_|

	10.10
	prohlášení, že obaly jsou ze stejného materiálu jako obaly použité ve studiích skladování
confirmation that the packaging material is the same as packaging material used for storage studies
	|_|

	10.11
	prohlášení, že formulační přísada není jako nepřijatelný ko-formulant 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 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%)
	|_|

	10.12
	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 conclusions on equivalence from the member state assessing the equivalence according to art. 38 paragraph 2 of the regulation, when the source of active substance or manufacturing process or manufacturing site are different from the source assessed within the scope of EU)
	|_|

	10.13
	úplný seznam studií předložených žadatelem k žádosti s vyznačením požadavku na ochranu údajů (článek 59 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53) a SANCO/12580/2012
complete list of studies submitted by the applicant together with the application with indication of the data protection claim (art. 59 of the Regulation) according to the document SANCO/6895/2009 (point 53) and SANCO/12580/2012
	|_|

	10.14
	analytická metoda pro stanovení účinné látky v přípravku; analytická metoda pro stanovení relevantních nečisto (pokud jsou identifikovány) 
analytical method for determination of active substance in the plant protection product, analytical method for determination of the relevant impurities in the plant protection product (if identified)
	|_|

	10.15
	technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou
technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline
	|_|



Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      
Applicant‘s/Legal attorney’s signature in CZ:
[bookmark: Text58]     
[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:      
Issue date:     


