PŘÍLOHA č. III
Annex III

ŽÁDOST O OBNOVENÍ POVOLENÍ PŘÍPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (článek 43 nařízení ve spojení s ustanovením § 32 zákona)
Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation in conjunction with provisions of § 32 of Phytosanitary Act)

BIOLOGICKÝ PŘÍPRAVEK
Biological plant protection product

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

2. Formulační typ: Formulation type:
(WP, SC, SL…)
[bookmark: Text12]     

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

4. Účinný organismus / účinné organismy: Active organism/s:
(žadatel vyplní pro každý organismus zvlášť)
4.1  	Druhový název: Name of the active organism (species, subspecies, strain): (žadatel  
   vyplní česky i anglicky)
 	     
4.2  	Taxonomické (systematické) označení druhu: Taxonomic description: (čeleď, druh, 
      kmen, sérotyp, nebo jiné označení příslušející mikroorganismu; žadatel vyplní česky i anglicky) 
     
4.3  	Kód účinného organismu: Development code: (jednoznačný kód pro konkrétní formulaci 
      daný výrobcem - - vývojový kód, byl-li organismu přidělen) 
     
4.4 	Název mezinárodně uznávané sbírky kultur s daným přístupovým číslem: 
            Accession number of sample in a recognised culture collection: 
     
4.5 	GMO: GMO: (ano - ne)
     
4.6  	Stadium účinných propagulí: (např. spory, mycelium)
     
4.7  	Obsah účinných propagulí: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)
     
4.8  	Obsah účinných stadií: (žadatel uvede obsah v příslušných jednotkách)
     






5. Účinná látka (= organismus) je schválena prováděcím nařízením Komise (EU) k nařízení EP a Rady (ES) č. 1107/2009:
(ano/ne - pokud je látka schválena, uvede žadatel číslo a datum příslušného předpisu EU)
Active substance (=organisms) is approved in the Annex of the Implementing Regulation (EU) implementing Regulation of EP and Council (ES) no. 1107/2009:
     

6. O obnovení povolení 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 renewal of authorization of plant protection product with the same content of active organism/s and the same formulation type has been submitted in following zones and EU member states:     
Zóna A - sever: Zone A – North: 
     
Zóna B - střed: Zone B - Central:
     
Zóna C - jih: Zone C – South:
     

7. 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
Zóna A - sever: Zone A – North: 
     
Zóna B - střed: Zone B - Central:
     
Zóna C - jih: Zone C – South:
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8. Navrhované použití přípravku pro ČR: 
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)
     
	

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

	Ostatní limity: Other limitations:
     
	



9. Návrh označení přípravku:
Product labelling:
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
9.1	RSh-věty RSh-phrases
         
9.2	SP-věty SP-phrases
         
9.3  jiné označení: other labelling:
     

10. 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)

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     



11. 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
	11.1
	návrh etikety přípravku v českém jazyce 
draft label in Czech language 
	|_|

	11.2
	bezpečnostní list přípravku v českém jazyce 
material safety data sheet of plant protection product in Czech language
	|_|

	11.3
	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
	|_|

	11.4
	seznam informací, u nichž žadatel požaduje zachování důvěrnosti (článek 63 nařízení) v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010
list of information for which the applicant requests confidentiality according to the document SANCO/13169/2010
	|_|

	11.5
	úplný a souhrnný dokumentační soubor údajů o přípravku dle nařízení Komise (EU) č. 284/2013 obsahující veškeré informace nutné k doložení toho, že přípravek na ochranu rostlin splňuje požadavky stanovené v nařízení o obnovení schválení účinné látky 
complete and summary dossier on plant protection product according to the Commission Regulation No. 284/2013
	|_|

	11.6
	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“)
	|_|

	11.7
	návrh registrační zprávy (dRR) vypracovaný v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009
draft registration report (dRR) according to the document SANCO/ 6895/2009
	|_|

	11.8



11.9
	technická specifikace přípravku vypracovaná v souladu s FAO/WHO příručkou
technical specification of plant protection product according to the FAO/WHO guideline
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%)
	|_|



|_|

	11.10
	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
	|_|

	11.11
	tabulka plánovaných použití v každé zóně, v níž žadatel o povolení přípravku žádá (GAP tabulka), vypracovaná v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009
table of uses intended in each zone for which an authorisation is requested (GAP table) according to the document SANCO/6895/2009
	|_|

	11.12
	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
	|_|

	11.13
	veškeré nové informace požadované v důsledku změn požadavků na údaje či změn kritérií
any new information required as a result of amendments in data requirements or criteria
	|_|

	11.14
	odůvodnění skutečnosti, že nově předložené údaje jsou výsledkem požadavků na údaje či kritéria, které nebyly v platnosti v okamžiku, kdy bylo uděleno povolení přípravku na ochranu rostlin, nebo jsou nezbytné ke změně podmínek schválení
evidence that the new data submitted are the result of data requirements or criteria which were no in force when the authorisation of the plant protection product was granted or necessary to amend conditions of approval
	|_|

	11.15



11.16
	zpráva o údajích vycházejících ze sledování (monitoringu), pokud bylo povolení předmětem sledování
report on the monitoring information, where the authorisation was subject to monitoring
UFI kód 
UFI code
	|_|



|_|





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




