PŘÍLOHA K OZNÁMENÍ  

ZMĚNY POVOLENÉHO VÝROBCE / VÝROBNÍHO ZÁVODU ÚČINNÉ LÁTKY / ORGANISMU; 
NOVÉHO VÝROBCE / VÝROBNÍHO ZÁVODU ÚČINNÉ LÁTKY / ORGANISMU
Annex to change of authorised manufacturer / manufacturing site of active substance / active organism; a new manufacturer / manufacturing site of active substance / active organism

[bookmark: _Hlk215816773]Název přípravku / Evidenční číslo: Product trade name / Registration No.:

     

Název účinné látky / látek nebo účinného organismu / organismů:
(žadatel vyplní pro každou účinnou látku nebo účinný organismus zvlášť)
Active substance/s or active organism/s:
     

[bookmark: _Hlk215816799]Změna povoleného výrobce / výrobního závodu účinné látky nebo účinného organismu: 
Change of authorised manufacturer / manufacturing site of active substance or active organism:

	Povolený výrobce účinné látky (Authorised manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     

	     


	Povolený výrobní závod účinné látky (Authorised manufacturing site)
	Adresa 
(Address)

	     
	     




	Změna výrobce účinné látky 
(Change of manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     

	Změna výrobního závodu účinné látky (Change of manufacturing site)
	Adresa 
(Address)

	     
	     



[bookmark: _Hlk215816939]Nový výrobce / výrobní závod účinné látky nebo účinného organismu: 
New manufacturer / manufacturing site of active substance or active organism:

	Nový výrobce účinné látky 
(New manufacturer)
	Adresa 
(Address)

	     
	     

	Nový výrobní závod účinné látky 
(New manufacturing site)
	Adresa 
(Address)

	1.       
	     

	2.      
	     

	3.      
	     



1. Seznam příloh, které ÚKZÚZ požaduje předložit: 
List of attachments requested by Central institute for supervising and testing in agriculture to be submitted:
ANO / NE
	Yes /No
	1.1 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 of member state equivalence assessment according to article 38 paragraph 2 of Regulation, if it is different the source of active substance, manufacturing process or manufacturing location from the source assessed in EU 
	|_|

	1.2 dopis o přístupu k dokumentaci týkající se nového zdroje (nového místa výroby), pokud je žadatel odlišný od žadatele, který o nový zdroj (nové místo výroby žádal na úrovni EU) a pokud dosud nevypršela ochrana dat
letter of access to documentation regarding a new source (new manufacturing location), if the applicant differs from an applicant who for a new source (or new manufacturing location applied in EU) and if protective data did not expire
	[bookmark: Zaškrtávací6]|_|







[bookmark: _Hlk215817026]Podpis žadatele / právního zástupce v ČR:      
Applicant’s/Legal Attorney’s signature in CZ:
[bookmark: Text58]     
[bookmark: Text59]Datum vyhotovení:           
				Issue date:
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