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PŘÍLOHA č. IV 
Annex IV

ŽÁDOST O POSOUZENÍ ROVNOCENNOSTI (článek 38 nařízení) 
Application for assessment of equivalence (article 38 of Regulation)

E) ZMĚNA ZDROJE nebo NOVÝ ZDROJ účinné látky nebo účinného organismu;  ZMĚNA MÍSTA VÝROBY nebo NOVÉ MÍSTO VÝROBY účinné látky nebo účinného organismu; 
ZMĚNA VÝROBNÍHO PROCESU účinné látky nebo účinného organismu; – posouzení rovnocennosti (čl. 38 nařízení)
E) Change of source or new source of active substance or active organism; 
change or new manufacturing location of active substance or active organism; 
change of manufacturing process of the active substance or active organism;

Posouzení rovnocennosti
Assessment of equivalence

1. Obchodní název přípravku/přípravků: (je-li, žadatel vyplní název přípravku/přípravků u něhož má být posouzený zdroj úč. l. uveden)
Product trade name:
     

2. Povolený zdroj účinné látky nebo účinného organismu (= výrobce):
(manufacturer – vlastník technologického postupu, žadatel vyplní pro každou látku nebo organismus             a výrobce zvlášť)
Authorised source of active substance/s or active organism/s (=manufacturer):
(applicant fill in separately for each manufacturer)
	Výrobce 
(Manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     



2.1 Povolené místo výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod): 
(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť)
Authorised manufacturing location of active substance or active organism 
(= location of plant):
(applicant fill in separately for each manufacturer)
	Výrobce 
(Manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     



3. Nový zdroj účinné látky nebo účinného organismu (= výrobce):
(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 
New source of active substance or active organism (=manufacturer):
(applicant fill in separately for each manufacturer)
	Výrobce 
(Manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     


3.1 Nové místo výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod) 
(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 
New manufacturing location of active substance or active organism (= location 
of plant):
(applicant fill in separately for each manufacturer)
	Výrobce 
(Manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     



4. Změna výrobního procesu v povoleném místě výroby účinné látky nebo účinného organismu (= závod):
(žadatel vyplní pro každého výrobce zvlášť) 
Change of manufacturing process of active substance or active organism in authorised manufacturing location (=location of plant):
(applicant fill in separately for each manufacturer)
	Výrobce 
(Manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     



5. 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 
	podklady pro posouzení rovnocennosti pro každou účinnou látku nebo účinný organismus 
dossier for equivalence assessment for every active substance or active organism 
	[bookmark: Zaškrtávací6]|_|




[bookmark: Text11]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      
Applicant’s/Legal attorney’s signature in CZ:

[bookmark: Text12]Datum vyhotovení:      
Issue date:
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