	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Príloha č. 1

k vyhláške č. 485/2011 Z. z.



	ŽIADOSŤ

o autorizáciu, vzájomné uznávanie autorizácie, rozšírenie autorizácie

na menej významné použitie, obnovenie autorizácie, zmenu a doplnenie autorizácie,

prevod autorizácie, posúdenie ekvivalencie účinnej látky, safenera alebo synergenta,

prebaľovanie prípravkov na ochranu rastlín, prehodnotenie existujúcej autorizácie

a predĺženie doby platnosti autorizácie

	
	
	
	
	
	
	

	A
	
	ZÁKLADNÉ ÚDAJE O ŽIADOSTI

(BASIC INFORMATION)
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	 Záznamy kontrolného ústavu (UKSUP Internal notes)

	
	
	
	
	

	
	Identifikačné číslo žiadosti
	
	Dátum prijatia žiadosti
	

	

	 FORMCHECKBOX 

	Slovenská republika je zonálnym hodnotiacim štátom (Slovak Republic is zRMS)

	 FORMCHECKBOX 

	Hodnotenie vypracuje členský štát: ...................
(Evaluation will be conducted by other member state/please indicate)

	 FORMCHECKBOX 

	Žiadosť súčasne predkladám v týchto členských štátoch 1) (správne zaškrtnite)  (Check all concerned member states)

	
	AT
	BE
	BG
	CY
	CZ
	DE
	DK
	EE
	EL
	ES
	FI
	FR
	HU
	IE
	IT
	LT
	LU
	LV
	MT
	NL
	PL
	PT
	RO
	SE
	SI
	UK

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	

	A1
	PREDKLADÁM ŽIADOSŤ O: (SUBMISSION OF APPLICATION FOR)
	Vyplňte (fill in)

	 FORMCHECKBOX 

	Autorizáciu prípravku na ochranu rastlín (Authorisation of plant protection product;)
	A-C

	
	Nízkorizikový prípravok 2) (Low risk product)  FORMCHECKBOX 

	Kandidát na substitúciu 2) (Candidate for substitution)  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Vzájomné uznávanie prípravku na ochranu rastlín (Mutual recognition)
	A-C

	
	Zmenu a doplnenie autorizácie prípravku na ochranu rastlín: (Amendment of existing authorisation)

	 FORMCHECKBOX 

	rozsah použitia o plodinu (New crop)
	A,B,C3,C6-C8

	 FORMCHECKBOX 

	rozsah použitia o škodlivý organizmus (New pest)
	A,B,C3,C6-C8

	 FORMCHECKBOX 

	zmeny vo formulácii prípravku na ochranu rastlín (Change in formulation of plant protection product)
	A,B,C2,C3,C4,C6,C8

	 FORMCHECKBOX 

	obal (Change or additional packaging)
	A,B,C3,C5,C8

	 FORMCHECKBOX 

	administratívna zmena (Administrative change)
	A,B 3)

	 FORMCHECKBOX 

	Rozšírenie autorizácie prípravku na ochranu rastlín na menej významné použitie (Minor use of plant protection product)
	A,B,C6-C8

	 FORMCHECKBOX 

	Prehodnotenie účinnej látky podľa smernice Rady  91/414/EHS  (re-registrácia – KROK I) (Re-registration according to the Council Directive 91/414/EEC – step I)
	A,B3,B4,C1,C3, C4,C8

	 FORMCHECKBOX 

	Prehodnotenie autorizácie prípravku na ochranu rastlín podľa smernice Rady  91/414/EHS (re-registrácia – KROK II) (Re-registration according to the Council Directive 91/414/EEC – step II)
	A-C

	 FORMCHECKBOX 

	Obnovenie autorizácie prípravku na ochranu rastlín (Renewal of authorisation)
	A-C

	 FORMCHECKBOX 

	Autorizáciu prípravku na ochranu rastlín pre neprofesionálnych používateľov (Authorisation for non-professional users)
	A-C

	 FORMCHECKBOX 

	Predĺženie doby platnosti autorizácie prípravku na ochranu rastlín (Application for  extension of authorisation period of plant protection product)
	A,B

	 FORMCHECKBOX 

	Posúdenie ekvivalencie (účinná látka, safener, synergent) (Equivalence check)
	A,B1,B3,B4, C1, C3, C4,C8

	 FORMCHECKBOX 

	Prevod autorizácie prípravku na ochranu rastlín (Transfer of authorisation)
	A, B, C3

	 FORMCHECKBOX 

	Prebaľovanie prípravku na ochranu rastlín (Repackaging)
	A, B, C5

	 FORMCHECKBOX 

	iné (popíšte) (other/describe)....................... 
	A-C

	1) skratky členských štátov EU

	AT
	Rakúsko
	Austria
	
	ES
	Španielsko
	Spain
	
	MT
	Malta
	Malta

	BE
	Belgicko
	Belgium
	
	FI
	Fínsko
	Finland
	
	NL
	Holandsko
	Nederland

	BG
	Bulharsko
	Bulgaria
	
	FR
	Francúzsko
	France
	
	PL
	Poľsko
	Poland

	CY
	Cyprus
	Cyprus
	
	HU
	Maďarsko
	Hungary
	
	PT
	Portugalsko
	Portugal

	CZ
	Česká republika
	Czech Republic
	
	IE
	Írsko
	Ireland
	
	RO
	Rumunsko
	Romania

	DE
	Nemecko
	Germany
	
	IT
	Taliansko
	Italy
	
	SE
	Švédsko
	Sweden

	DK
	Dánsko
	Denmark
	
	LT
	Litva
	Lithuania
	
	SI
	Slovinsko
	Slovenia

	EE
	Estónsko
	Estonia
	
	LU
	Luxembursko
	Luxemburg
	
	UK
	Spojené kráľovstvo
	United Kingdom

	EL
	Grécko
	Greece
	
	LV
	Lotyšsko
	Latvia
	
	
	
	

	2) vypĺňa sa „Áno“ alebo „Nie“ 
3) ak sa menia údaje z časti C, je potrebné vyplniť aj tieto informácie (If part C data of this application form are being changed, fill them as well for this application)

	

	A2
	K žiadosti prikladám (Data attached to the application)
	Označte

	sprievodný list objasňujúci okolnosti podania žiadosti (Letter clarifying circumstances of application)
	 FORMCHECKBOX 


	návrh registračnej správy (Draft registration report)
	 FORMCHECKBOX 


	dokumentáciu v rozsahu požadovanom kontrolným ústavom (Dossier/data according to the requirements of the Control Institute)
	 FORMCHECKBOX 


	tabuľku správnej poľnohospodárskej praxe - zamýšľané použitia v Slovenskej republike (SK GAP table)
	 FORMCHECKBOX 


	tabuľku správnej poľnohospodárskej praxe - zamýšľané použitia v zóne (Zonal GAP table)
	 FORMCHECKBOX 


	návrh etikety prípravku na ochranu rastlín v písomnej verzii (Draft product label – in printed version)
	 FORMCHECKBOX 


	návrh etikety prípravku na ochranu rastlín v elektronickej verzii (Electronic version of draft product label)
	 FORMCHECKBOX 


	etiketu prípravku na ochranu rastlín autorizovaného v inom členskom štáte (Product label authorised in another Member State)
	 FORMCHECKBOX 


	kartu bezpečnostných údajov prípravku na ochranu rastlín v štátnom jazyku (Product MSDS in Slovak language)
	 FORMCHECKBOX 


	kartu bezpečnostných údajov účinnej látky/účinných látok

(Active substance(s) MSDS)
	 FORMCHECKBOX 


	kartu bezpečnostných údajov koformulantov

(Co-formulants MSDS)
	 FORMCHECKBOX 


	súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov pre dokumentáciu o účinnej látke na jej využitie (Letter of Access for active substance data)
	 FORMCHECKBOX 



	súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov pre dokumentáciu o prípravku na ochranu rastlín na jej využitie (Letter of Access for product data)
	 FORMCHECKBOX 


	súhlas držiteľa autorizácie prípravku na ochranu rastlín vo veľkospotrebiteľskom balení (Approval of authorisation holder of plant protection product for professional users)
	 FORMCHECKBOX 


	výpis z obchodného registra alebo živnostenského registra žiadateľa v štátnom jazyku (ak je sídlo spoločnosti v Českej republike akceptuje sa aj výpis v českom jazyku) (Verified extract from national business register of authorisation holder in Slovak language)
	 FORMCHECKBOX 


	výpis z obchodného registra alebo živnostenského registra právneho zástupcu žiadateľa na Slovensku (Verified national business register of representative of applicant in Slovak Republic)
	 FORMCHECKBOX 


	iné (popíšte) (Other – please describe):

.......................
	 FORMCHECKBOX 


	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	B
	
	ZÁKLADNÉ INFORMÁCIE

(CORE INFORMATION)
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	

	

	B1
	PRÍPRAVOK NA OCHRANU RASTLÍN (PLANT PROTECTION PRODUCT)

	Názov prípravku v Slovenskej republike (Name of product in Slovak Republic)
	...................
	Typ formulácie

(Formulation type)
	..

	Pôvodný názov prípravku 4) 

(Former name of product)
	...................
	
	

	Kódové označenie prípravku 

(Product code)
	...................

	Účinná látka

(Active substance)
	Všeobecný názov (Common name)
	Obsah (g.kg-1, g.l-1) (Content)

	
	...................
	...................

	
	...................
	...................

	
	...................
	...................

	
	...................
	...................

	
	v Slovenskej republike (in Slovak republic)
	v Európskej únii 5) (in  - EEC)

	Autorizačné číslo (Authorisation number if existing product))
	...................
	...................

	Dátum vydania rozhodnutia 

(Date of issue of authorisation)
	...................
	...................

	

	 FORMCHECKBOX 

	Žiadam o povolenie leteckej aplikácie do 

plodiny 7) (Request for aerial application)
	...................

	

	B2
	ÚČASTNÍCI KONANIA (Concerned person)

	
	Žiadateľ (Applicant)
	Držiteľ autorizácie (Authorisation holder) 6)


	Adresa (Address)
	...................
	...................

	Kontaktná osoba (Contact person)
	...................
	...................

	IČO 7) (ID No.)
	...................
	...................

	DIČ
	...................
	...................

	IČ DPH (VAT No.)
	...................
	...................

	Objednávateľ (Remitter)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	

	B3
	Prehlásenie žiadateľa (Applicant’s Declaration)

	SVOJIM PODPISOM POTVRDZUJEM PRAVDIVOSŤ, SPRÁVNOSŤ A ÚPLNOSŤ PREDKLADANÝCH ÚDAJOV.

I confirm that the information given in this application form is true, accurate and complete to the best of my knowledge, information and belief.



	Dátum: ...................
(Date)

	Odtlačok pečiatky, meno a priezvisko, podpis žiadateľa

...................
(Stamp, name, signature manual) 
             

......................................



	

	4) Uviesť pri zmene názvu už autorizovaného prípravku (Fill in if authorisation under different product name is requested)
5) Ak ide o vzájomné uznávanie alebo KROK II re-registrácie podľa smernice Rady 91/414/EHS (In the case of mutual recognition or STEP II of re-registration according to Directive 91/414/EEC)

6) V prípade zmeny držiteľa autorizácie uviesť nového držiteľa autorizácie (In case of change of authorisation holder give  new  holder)
7) Prikladá sa vždy aj tabuľka správnej poľnohospodárskej praxe (GAP table for SK shall be submitted) 
8) Identifikačné číslo organizácie (Registration number of company)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	C
	
	PODROBNÉ INFORMÁCIE
(DETAILS)
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	C1
	ÚČINNÁ LÁTKA – Dôverná časť (Active substance – Confidential part)

	Technická špecifikácia účinnej látky (Technical specification(s) of active substance(s))


	ČISTÁ ÚČINNÁ LÁTKA (Pure active substance)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Min. čistota 

(Min. purity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Chemická skupina 

(Chemical group)

	
	
	
	
	

	NEČISTOTY (Impurities)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Max. obsah nečistoty
(Max. content of impurity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Molekulový vzorec

(Molecular formula)

	
	
	
	
	


	ČISTÁ ÚČINNÁ LÁTKA (Pure active substance)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Min. čistota 

(Min purity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Chemická skupina 

(Chemical group)

	
	
	
	
	

	NEČISTOTY (Impurities)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Max. obsah nečistoty
(Max. content of impurity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Molekulový vzorec

(Molecular formula)

	
	
	
	
	


	ČISTÁ ÚČINNÁ LÁTKA (Pure active substance)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Min. čistota 

(Min. purity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Chemická skupina 

(Chemical group)

	
	
	
	
	

	NEČISTOTY (Impurities)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Max. obsah nečistoty
(Max. content of impurity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Molekulový vzorec

(Molecular formula)

	
	
	
	
	


	ČISTÁ ÚČINNÁ LÁTKA (Pure active substance)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Min. čistota 

(Min. purity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Chemická skupina 

(Chemical group)

	
	
	
	
	

	NEČISTOTY (Impurities)

	Všeobecný názov 

(Common name)
	CAS 
	Max. obsah nečistoty
(Max. content of impurity)
	Chemická štruktúra 

(Chemical structure)
	Molekulový vzorec

(Molecular formula)

	
	
	
	
	


UPOZORNENIE! 

Pre prípravok na ochranu rastlín s viacerými účinnými látkami musí byť špecifikácia predložená pre každú z nich!

(REQUEST! For more than 1 active substance in the formulation, this section must be repeated!)

	C2
	PRÍPRAVOK NA OCHRANU RASTLÍN – Dôverná časť (Plant Protection Product - Confidential part)

	Podrobné zloženie prípravku na ochranu rastlín (Formulation details)


	Chemický názov účinnej látky a koformulantov (CA/IUPAC)
(Chemical name of active substance and co-formulants
	CAS/

Colour Index /

EC (ELINCS/

EINECS)
	Dodávateľ (Supplier)
	Obchodný názov

(Trade name)
	Funkcia

(Function)
	Obsah (Content)

(g.kg-1   g.l-1)

	
	
	
	
	
	Pôvodný (Former) 8)
	Aktuálny (Updated)


	...................
	...................
	...................
	...................
	...................
	..........
	..........


8) predkladá sa pri zmene vo formulácii prípravku na ochranu rastlín (Submitted for change in formulation of plant protection product)
	Tolerančné limity účinnej látky vo formulácii (limits of active substance in formulation)
	Podľa FAO (According to FAO)
	...................

	
	Skutočné (Proposed)
	...................

	Relatívna hustota formulácie (Relative density)
	...................

	

	C3
	PRÍSTUP K DOKUMENTAČNÉMU SÚBORU ÚDAJOV (Access do data)

	Účinná látka 

(Active substance)
	Vlastník dokumentačného súboru údajov o účinnej látke (Owner(s) of data for active substance)
	Predloženie LoA – A/N (uveďte podrobnosti) 

(Letter of Access submitted? Y/N (Give details)

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	

	Prípravok na ochranu rastlín (Plant Protection Product)
	Vlastník dokumentačného súboru údajov o prípravku (Owner(s) of data for product)
	Predloženie LoA – A/N (uveďte podrobnosti) 

(Access letters submitted? Y/N (Give details)

	...................
	...................
	...................

	

	C4
	VÝROBCA (Manufacturer)

	Účinná látka 

(Active substance)
	Výrobca účinnej látky - adresa centrály (Manufacturer of active substance – address of central office)
	Výrobca účinnej látky - adresa výrobných závodov – dôverná časť (Manufacturer of active substance – manufacturing plants – Confidential part)

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	...................
	...................
	...................

	

	Prípravok na ochranu rastlín

(Plant Protection Product)
	Výrobca prípravku na ochranu rastlín  - adresa centrály (Manufacturer of product – address of central office)
	Výrobca prípravku na ochranu rastlín - adresa výrobných závodov (Manufacturer of product – manufacturing plants)

	...................
	...................
	...................

	

	C5
	OBALY (Packagings)

	Druh obalového materiálu

(Kind of packaging)
	Typ obal. materiálu

(Type of packaging material)
	Typ uzáveru 

(Kind of stopper)
	Objem obalu 

(Volume of packaging)
	Množstvo prípravku ak je iné ako objem obalu 

(Amount of product if different from volume of packaging)


	...................
	...................
	...................
	...................
	...................


	C6
	FUNKCIA PRÍPRAVKU NA OCHRANU RASTLÍN (napr. fungicíd) (Function (e.g. fungicide))

	...................


	C7
	TABUĽKA NAVRHOVANÉHO POUŽITIA(Proposesd uses)

	Plodina (Crop)
	Škodlivý organizmus (Pest)
	Dávka (Dose)
	Ochranná doba (PHI)
	Poznámka (Notes)


	...................
	...................
	...................
	...................
	...................


	C8
	ZOZNAM PREDLOŽENÝCH ŠTÚDIÍ (List of submitted data)

	Bod prílohy /OECD 

(Annex Point / OECD data point
	Autor štúdie (Author)
	Rok (Year)
	Názov (Title)

Pôvod (Source (where different from company)

Spoločnosť, Číslo štúdie, Dátum (Company, Report No., Date)

Status GLP, GEP (GLP or GEP status (where relevant))

Publikované alebo nie ? (Published or Unpublished)
	Stanovenie ochrany údajov Áno/Nie

(Data protection claimed  Y/N)
	Vlastník údajov 

(Data owner)


	...................
	...................
	....
	...................
	...................
	...................
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