PRIRUCKA PRO ZADATELE

pro podani zadosti o0 povoleni pripravku na ochranu rostlin vyzadujici posouzeni:

NOVE POVOLENT{
ZMENA POVOLENI
OBNOVENI POVOLENI

pro podani zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin nevyzadujici hodnoceni

(administrativni Zadosti):

NOVE POVOLENI
ZMENA POVOLENT{
OBNOVENI POVOLENI
ODEJMUTI POVOLENI

obsahujici pfislusné formuléie a vzory s navody k jejich vyplnéni
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UVODNI CAST

Tato piirucka obsahuje zdkladni informace o podani zZadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin
k uvedeni na trh a pouZzivani, kterou v souladu s ¢lankem 33 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1107/2009, v platném znéni (dale jen ,nafizeni®) a ust. § 32 zdkona ¢.326/2004 Sb.,
o rostlinolékarské péci a o zmeéné ne€kterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon®), podava Ustiednimu kontrolnimu a zkuSebnimu ustavu zemédélskému (déle jen
,UKZUZ") osoba, kterd hodl4 piipravek uvést na trh v Ceské republice, nebo jeji pravni zastupce
(dale jen ,,zadatel*).

Sougasti této piirucky jsou formulafe z4adosti a ptilohy. Zadost Zadatel vypliuje a piedklada vzdy
a dle predmétu své zadosti vyplni a pfipoji Ptilohu (Ptiloha €. 0, I, I, IIL, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE
a V) (dale jen ,,Ptilohy*). Kazda z té€chto Ptiloh obsahuje mimo jiné Seznam dokladi, které pozaduje
UKZUZ piedlozit jako nezbytné dokumenty pro vyfizeni zidosti. Nep¥edloZi-li Zadatel nékterou
z pozadovanych piiloh, musi byt v priivodnim dopise uveden diivod a UKZUZ v KAZDEM
JEDNOTLIVEM PRiPADE POSOUDi JEHO DOPAD A VYZNAM pro zahijené spravni
Fizeni.

Zadost i Pilohy ¢. 0, I, I1, III, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE a V dle pfedmétu Zadosti se podavaji pouze
v €eském jazyce v souladu s ¢lankem 33 odst. 5 nafizeni. Ostatni dokumentaci k zadosti lze predlozit
1 v jazyce anglickém nebo slovenském.

Pokud zadatel podava zadost prostfednictvim dorucovacich sluZzeb nebo osobné na podatelné odboru,
uvede na zasilce adresu:

Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zem&d&lsky

Odbor piipravkil na ochranu rostlin

Zemé&délska la

613 00 Brno

Pokud zadatel podava zadost prostfednictvim elektronické podatelny (podatelna@ukzuz.cz) nebo
prostfednictvim datové schranky (ID datové schranky UKZUZ: ugbaiq7), uvede na zadosti rovnéz
adresu Ustiedni kontrolni a zkuSebni ustav zemé&dé&lsky, Odbor pfipravki na ochranu rostlin,
Zemédélska 1a, 613 00 Brno.

Pfi podéani zadosti nebo v pfipad¢ jiné korespondence tykajici se povolovani ptipravkil uvadéjte
pouze vySe zminénou adresu. Neuvadéjte nazvy oddéleni ani jména zaméstnanct odboru.

Kompletni dokumenta¢ni soubor k pripravku a rovnéz veSkeré dodatky, které jsou se Zadosti
spojeny, je mozné na UKZUZ piedloZit prostiednictvim:

- CD, DVD nebo USB flash disku

- cloudového ulozisté

Nedilnou soucasti podani Zadosti je ..,Pruvodni dopis k piedloZené Zidosti*, ve kterém zadatel
stru¢né shrne, co je predmétem piilozené Zadosti, a uvede ptipadné dalsi souvislosti (napft. s jiz
platnym povolenim nebo jiné odkazy, které povazuje za diilezité). Souc¢asné uvede vSechny podklady,
které predkladé (napt. zadost, Ptilohy €. 0-V, plnd moc k zastupovéani, vypis z obchodniho rejstiiku,
pfipadn¢ dalsi dokumenty, které povazuje za nezbytn¢). Tento dopis pfispiva k jednoznacné
identifikaci Zadosti, usnadiuje orientaci UKZUZ v piedlozené dokumentaci a urychluje proces
povolovani.

PiedloZzena zadost s Pfilohami a privodnim dopisem se musi tykat vZdy jen jednoho piipravku,
pro ktery je Fizeni o povoleni vedeno.
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Dilezité upozornéni pro Zadatele!

Pro UKZUZ jsou pii posuzovani zadosti rozhodujici pouze ty pozadavky ze strany zadatele, které
jsou uvedeny v ptredlozené zadosti a ptislusnych Ptilohach. Predkladana etiketa je povazovéna za
material informativniho charakteru. Pokud se udaje v Zadosti a Pfilohach 1i8i od tdaji v etikete, bude
UKZUZ vidy pii hodnoceni brat v ivahu pouze ty tdaje, které Zadatel uvede ve své Zadosti
a Pfilohach. Vypliiujte proto svou Zidost s maximalni peclivosti.

Ma4-li zadatel zifizeného pravniho zastupce pro zastupovani v fizenich spojenych s povolovanim

piipravkil v Ceské republice, Zadost o povoleni piipravku véetng Piloh MUSI byt podepséna timto

zastupcem v souladu s § 34 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb.. spravni fad, ve znéni pozdé&jSich pfedpist.

d)

g)

Zadatel musi podat zadost UKZUZ v pripadech vyZ7adujicich posouzeni:

povoleni nového piipravku na ochranu rostlin - (¢lanek 30 a 33 nafizeni a ust. § 32 zdkona) -
zadatel vyplni Zadost + Prilohu ¢. 0 a Pfilohu ¢. I

povoleni nového piipravku pro neprofesionélni pouziti ,,hobby baleni* - (¢lanek 33 nafizeni a
ust. § 32 zdkona) - zadatel vyplni Zddost + Piilohu ¢. V;

povoleni nového piipravku na ochranu rostlin formou vzajemného uznavani povoleni k uvadéni
na trh v CR - (¢lanek 40 a 42 natizeni a ust. § 32 ve spojeni s § 38 zdkona) - zadatel vyplni Zadost
+ Prilohu ¢. 0 a Prilohu ¢é. 11,

V ptipadé, Ze jde o povoleni pfipravku formou vzdjemného uznavani z divodu vefejného zdjmu
(Cl. 40 odst. 2 nafizeni), poda Gfedni ¢i védecky subjekt zapojeny do zemédé€lskych Einnosti,
profesionalni zemé&délska organizace nebo profesionalni uzivatelé UKZUZ podnét k povoleni
tohoto p¥ipravku. Podminkou je, Ze dany ptipravek neni v CR povolen k uvadéni na trh.

V piipadé podnétu podaného UKZUZ nékterym z vyse zminénych subjektt, UKZUZ povoli
pouziti tohoto pifipravku formou natizeni, které neopraviiuje dany subjekt uvadét tento pipravek
na trh v CR. Takto povoleny p¥ipravek smi byt pouzivan pro dané pouziti jakymkoliv uZivatelem
na tizemi CR.

Formulafe pro podani podnétu https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-
or/povolovani-pripravku-slozka/mensinova-pouziti/

obnoveni povoleni - (¢lanek 43 odst. 1 a 2 nafizeni a ust. § 32 zdkona) v ndvaznosti na schvaleni
nebo obnoveni schvaleni G¢inné latky (latek) obsazenych v ptipravku - zadatel vyplni Zddost +
Priilohu ¢. 0 a Prilohu ¢. 1T,

zména povoleni - (Clanek 45 odst. 2 natfizeni a ust. § 32 zdkona) — zadatel vyplni Zddost +
nékterou 7 Piiloh €. 0, IVA, IVB, IVC, IVD, IVE (podle pfedmétu zadosti);

rozsifeni o povoleni na mensinova pouziti - (¢lanek 51 natizeni) —
https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-
slozka/mensinova-pouziti/

povoleni ptipravku pro feSeni mimotfadnych stavii v ochrané rostlin (omezené a kontrolované
pouziti nepiesahujici 120 dni) je vedeno UKZUZ na podnét navrhovatele, jimz mohou byt
ufedni ¢i védecky subjekt zapojeny do zeméde€lskych cinnosti, profesiondlni zemédelska
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I1.

b)

d)

I11.

d)

organizace nebo profesiondlni uzivatelé, ne vSak drzitel povoleni k piipravku - (¢lanek 53
nafizeni) —

https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-
slozka/povoleni-na-vyjimku/

Zadatel musi podat zadost UKZUZ v p¥ipadech nevyZadujicich posouzeni:

povoleni nového obchodniho jména piipravku na ochranu rostlin - (¢lanek 33 odst. 1 nafizeni
a ust. § 32 zékona) - zadatel vyplni pouze Zddost a piedloZi ndavrh etikety;

Chce-li zadatel provést soucasné s povolenim dal$iho obchodniho jména pfipravku i zmény,
které by meély byt soucasti nového povoleni, lze zaddat pouze o zmény administrativniho
charakteru (tzn. zmény nevyzadujici posouzeni); zadatel vyplni ptislusnou ptilohu k zadosti;

ptevod povoleni (= pfevedeni povoleni na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu) (§ 32 ve
spojeni s § 38a zdkona) - zadatel vyplni Zddost a Piilohu ¢. 0 véetn€ navrzeni data, k némuz ma
byt pfevod uskute¢nén a lhit pro ptipadny doprodej a spotiebovani zasob ptipravku opatteného
plvodni etiketou (viz § 38a zdkona); lhiity nesmi byt delsi, nez jaké umoziuje ¢lanek 46 natizeni;

zmeéna povoleni - (Clanek 45 natfizeni a ust. § 32 zdkona) - zadatel vyplni pouze formular Zddosti
a prislusnou prilohu k zadosti;

odejmuti povoleni - (Clanek 45 odst. 1 nafizeni a ust. § 32 ve spojeni s § 35 odst. 1 zdkona) -
zadatel vyplni formulat Zddosti;

Zadatel nepodava 7adost UKZUZ v piipadé (viz § 35 odst. 2 zikona):

zmény pravniho zéastupce drzitele povoleni k ptipravku, zmény adresy sidla nebo adresy trvalého
pobytu pravniho zéastupce drzitele povoleni k ptipravku - tuto skute¢nost drzitel povoleni oznami
UKZUZ formou dopisu, jehoz piilohou je nové plna moc k zastupovani;

zmény adresy sidla nebo adresy trvalého pobytu drzitele povoleni k pfipravku - tuto skutecnost
drzitel povoleni ozndmi UKZUZ formou dopisu;

zmény nazvu nebo jména drZzitele povoleni k pfipravku - tuto skutecnost drzitel povoleni ozndmi
UKZUZ formou dopisu;

zmény vyrobce, nového vyrobce nebo zmény vyrobniho zavodu nebo nového vyrobniho zavodu
ptipravku - tuto skutec¢nost drzitel povoleni oznami UKZUZ formou dopisu s prilohou

P ILOHA_zm na
nebo novy vyrobce ¢

zmény zdroje (= vyrobce), zmény mista vyroby (= vyrobni zavod) ucinné latky, nebo zmény
vyrobniho procesu v jiz povoleném misté vyroby, nebo nového zdroje nebo mista vyroby, byly-
li tyto tidaje posouzeny a schvaleny v rdmci Evropské unie - tuto skute¢nost drzitel povoleni
oznami UKZUZ formou dopisu s p¥ilohou
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]

P ILOHA zm na
nebo novy vyrobce /

f) zmény ndzvu formulacni ptisady nebo zmény vyrobce formulacni ptisady nebo nové formulacni
pfisady, pokud se jedna o latku nebo smés chemicky shodnou s formulacni ptisadou, kterd je
podkladem pro vydani rozhodnuti o povoleni - tuto skuteénost drZitel povoleni oznami UKZUZ
formou dopisu s prilohou

]

P i{LOHA_formula n
i p isada.docx

Pti podani zadosti o povoleni dle vyse uvedenych bodi I. pism. a), b), d) a e) musi zadatel souc¢asné
pozadat Ministerstvo zdravotnictvi o vydani zavazného stanoviska dle ust. § 33 odst. 1 zdkona, pokud
typ podani predlozeni tohoto posudku vyzaduje. Zavazné stanovisko je podkladem pro rozhodnuti

o povoleni pfipravku.

Podani Zadosti je spojeno s thradou spravniho poplatku tak, jak je uvedeno v Sazebniku k zdkonu
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. K uhradé spravniho poplatku
bude Zadatel vyzvan dopisem, kterym UKZUZ soucasné zadateli sdéli, Ze zahajil fizeni ve véci.
V tomto dopise je uvedeno i jméno prislusné opravnéné tredni osoby (dle ust. § 15 odst. 2 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jSich predpisti), kterd ma konkrétni spravni fizeni
pridéleno (= koordinator ptipadu). Tato irFedni osoba je po celou dobu Fizeni ve véci dané Zadosti
jedinou oficidlni kontaktni osobou a odpovida za jeho priibéh.

Rizeni o vy$e uvedenych zadostech, jak je uvedeno pod bodem I. pism. a), b), ¢), d) a e) je spojeno s
nahradou naklada za odborné ukony provedene UKZUZ (§ 79 pism. f) a m)). Zadatel je povinen tyto
naklady UKZUZ uhradit, pokud ji pfi fizeni spojeném s danou zadosti vznikly. Souéasti formulate
zadosti je 1 souhlas zadatele s provedenim téchto ukontl.

Vyse nadhrady odbornych ukonl je stanovena v Ptiloze. 4 k vyhldSce Ministerstva zemédélstvi
¢. 221/2002 Sb., kterou se stanovi sazebnik ndhrad naklada za odborné a zkusebni tikony vykonavané
v pusobnosti Ustiedniho kontrolniho a zkuiebniho ustavu zemédélského, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

Néhradam néklada za provedené odborné tikony nepodléhaji nasledujici fizeni o zddostech:

- tizeni vedené dle bodu I. pism. a), jde-1i o povoleni pfipravku na bazi mikroorganismit

- fizeni vedené dle bodu I. pism. ¢), jde-li o povoleni pfipravku na mensinova pouziti formou
vzajemného uznavani podle ¢lanku 40 odst. 2 natfizeni - povoleni pouziti ve vefejném z4jmu

U podani Zadosti o povoleni dle bodu I. pism. a), b), d) a ) UKZUZ v piipadech, kdy ma plnit
roli zonidlniho zpravodajského statu, doporucuje Zadateli kontaktovat min. 6 mésici pred
podanim Zadosti k tomu urcené osoby, jejichZ seznam je uveden na webovych strankach
UKZUZ, aby bylo moZné s dostateénym ¢asovym piedstihem pied podianim Zadosti vyieSit
pripadné sporné body zvaZovaného podani.

Tento postup je UKZUZ doporu¢ovan s ohledem na pomérné kratké Ihiity pro vy¥izeni Zadosti
dané narizenim.
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Piilohy €. L IL. IITa IV A

Jsou clenény na:

chemicky pripravek (Zadatel vyplituje v pripadé Zadosti o povoleni pripravku na bazi chemické ucinné
latky / latek, pripravku na bazi feromonti, repelentii, potravinarskych surovin, zdkladnich latek a latek
predstavujicich nizké riziko)

biologicky pripravek (zadatel vypliiuje v pripadé Zadosti o registraci pripravku na bazi mikroorganismii nebo
virit)

Prilohy ¢. 0, IVB. IVC.IVD.,IVEaV

Jjsou spolecné pro pripravky na badzi chemické ucinné latky, ucinné latky na bazi feromonii, repelenti,
potravinarskych surovin, zdkladnich latek a latek predstavujicich nizké riziko a ucinné latky na bazi
mikroorganismii nebo virii

Poznamka:
Formulare jsou chranény uzamcenim, lze vypliiovat pouze textova pole a zaskrtavaci policka formulari.
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FORMULARE

ZADOST o povoleni piipravku na ochranu rostlin
Application for authorisation of plant protection product

]

Zadost.docx

Piiloha ¢. 0 — vyrobce pripravku, vyrobce ucinné latky (litek) nebo ucinného organismu
(organismii)
Annex 0 — produce of plant protection product, producer of active substance/s of active organism/s

i

Piloha .0 -
vyrobce a vyrobni za

Piiloha &. I — Zadost o povoleni nového piipravku na ochranu rostlin (¢lanek 30 a 33 na¥izeni
a ustanoveni § 32 ziakona) - chemicky pripravek

Annex I - Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of
the Phytosanitary Act) — chemical product

]

Piloha .I-
chemicky p ipravek.c

Piiloha & I — Zadost o povoleni nového piipravku na ochranu rostlin (¢lanek 30 a 33 na¥izeni
a ustanoveni § 32 zakona) - biologicky pripravek

Annex I - Application for plant protection product authorisation (art. 30 and 33 of Regulation and provisions of § 32 of
the Phytosanitary Act) — biological product

i

P iloha .I-
biologicky p ipravek

Piiloha & II — Zadost o povoleni nového pripravku na ochranu rostlin formou vzijemného
uznavani povoleni z jiného ¢lenského statu EU (Clinek 40 a 42 narizeni a ustanoveni § 32
zakona) — chemicky pripravek

Annex Il - 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) — chemical product

i

P iloha .1l -
chemicky p ipravek.c
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Piiloha & II — Zadost o povoleni nového pripravku na ochranu rostlin formou vzijemného
uznavani povoleni z jiného ¢lenského statu EU (Clinek 40 a 42 narizeni a ustanoveni § 32
zakona) — biologicky pripravek

Annex Il - 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) — biological product

P iloha .1l -
biologicky p ipravek

Piiloha & ITI — Zadost o obnoveni povoleni piipravku na ochranu rostlin (¢1anek 43 na¥izeni

a ustanoveni § 32 zakona) — chemicky pripravek
Annex III - Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation and provisions of § 32 of Phytosanitary Act)
— chemical product

i

P iloha .1l -
chemicky p ipravek.c

Piiloha & ITI — Zadost o obnoveni povoleni piipravku na ochranu rostlin (¢1anek 43 na¥izeni

a ustanoveni § 32 ziakona) — biologicky pripravek
Annex III - Application for renewal of authorisation (art. 43 of Regulation and provisions of § 32 of Phytosanitary Act)
— biological product

]

P iloha .1l -
biologicky p ipravek

Piiloha & IV A) - Zadost o zménu povoleni pFipravku na ochranu rostlin (¢lanek 45 odst. 2
narizeni ve spojeni s ustanovenim § 32 zakona) — zména sloZeni pripravku - chemicky pripravek
Annex IV A) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in
conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act — change of composition of plant protection product —
chemical product

i

Piloha .IVA-
chemicky p ipravek.c

Piiloha & IV A) - Zadost o zménu povoleni pFipravku na ochranu rostlin (¢lanek 45 odst. 2
narizeni ve spojeni s ustanovenim § 32 zikona) — zména sloZeni pripravku - biologicky
pripravek

Annex IV A) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in
conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act — change of composition of plant protection product —
biological product

i

Piloha .IVA-
biologicky p ipravek

Piiloha & IV B) - Zadost 0 zménu povoleni piipravku na ochranu rostlin (¢lanek 45 odst. 2
narizeni ve spojeni s ustanovenim § 32 zikona) — zména v pouziti pripravku
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Annex IV B) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in
conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act — change of use of plant protection product

i

P iloha . IV B.docx

Piiloha & IV C) - Zadost o zménu povoleni pFipravku na ochranu rostlin (¢lanek 45 odst. 2

narizeni ve spojeni s ustanovenim § 32 zakona) — zména obalu pfipravku
Annex 1V C) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in
conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act — change in packaging of plant protection product

]

Piloha . IV C.docx

Piiloha & IV D) - Zadost o zménu povoleni pFipravku na ochranu rostlin (¢lianek 45 odst. 2

narizeni ve spojeni s ustanovenim § 32 zdkona) — zména klasifikace a/nebo oznaceni pripravku
Annex IV D) - Application for change in plant protection product authorisation (art. 45 paragraph 2 of Regulation in
conjunction with provisions of §32 of the Phytosanitary Act — change of classification and/or labelling of plant protection
product

]

Piloha .IV D.docx

P¥iloha & IV E) - Zadost o posouzeni rovnocennosti (¢lanek 38 nafizeni) —
ZMENA ZDROJE nebo NOVY ZDROJ ucinné latky nebo ucinného organismu; ZMENA
MISTA VYROBY nebo NOVE MISTO VYROBY 1cinné latky nebo tcinného organismu;

ZMENA VYROBNIHO PROCESU t¢inné latky nebo ti¢inného organismu

Annex IV E) — Application for assessment of equivalence (article 38 of Regulation)
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

]

P iloha . IV E.docx

Piiloha &. V - Zadost o povoleni pFipravku na ochranu rostlin (¢lanek 33 nafizeni ve spojeni
s ustanovenim § 32 zikona) - pro neprofesionilni pouZiti (,,hobby baleni*)

Annex V - Application for plant protection product authorisation (art. 33 of Regulation in conjunction with provisions of
$ 32 of Phytosanitary Act) - for non-professional use (,, hobby packaging *)

i
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