VZOR

Ziadost’ 0 autorizaciu pomocného pripravku, vzijomné uznivanie autorizacie, predlZenie doby platnosti
autorizacie a 0 zmenu a doplnenie autorizacie, prevod autorizacie a prebal’ovanie pomocného pripravku

A ZAKLADNE UDAJE O ZIADOSTI

Ziznamy kontrolného ustavu

Identifikacné ¢islo ziadosti Datum prijatia ziadosti
Al PREDKLADAM ZIADOST O: ‘ Vypliite
[] | Autoriziciu pomocného pripravku A-C
[]|Vz4jomné uznavanie pomocného pripravku ‘A-C
Zmenu a doplnenie autorizacie pomocného pripravku:

[ | rozsah pouitia (opiste) A,B,C3,C6-C8
[] | zmeny vo formulécii pomocného pripravku AB,C2,C3,C4,C6,C8
]/ obal A,B,C3,C5,C8
1| administrativna zmena AB Y

[]| Autorizaciu pomocného pripravku pre neprofesionalnych pouZivatePov A-C

]| Predizenie doby platnosti autorizacie pomocného pripravku AB
[]|Prevod autorizicie pomocného pripravku A, B, C3

[] | PrebaPovanie pomocného pripravku A, B, C5

[] |iné (opiste) A-C
1) Ak sa menia tdaje z asti C, je potrebné vyplnit aj ticto informécie.

A2 K ziadosti prikladam Oznadte
sprievodny list objasiiujuci okolnosti podania Ziadosti |
dokumentaciu v poZadovanom rozsahu? |
tabulku spravnej po’nohospodarskej praxe - zamysPané pouzitia v Slovenskej republike O
navrh etikety pomocného pripravku v pisomnej verzii ]
navrh etikety pomocného pripravku v elektronickej verzii O
etiketu pomocného pripravku autorizovaného v inom ¢lenskom §tate [l
kartu bezpecnostnych tidajov pomocného pripravku v Statnom jazyku ]
kartu bezpeénostnych tdajov aktivnej zlozky/aktivnych zloziek O
kartu bezpecnostnych tidajov koformulantov O
su’lhlva.s. vlastnika dokumenta¢ného siboru udajov (LOA) pre dokumenticiu o aktivnej zlozke na jej 0
vyuzitie

st’lhl&s.vlastnika dokumentacného suboru tudajov (L0oA) pre dokumentaciu o pomocnom pripravku na jej 0
vyuzitie

suhlas drZitel’a autorizacie pomocného pripravku vo velkospotrebitel’skom baleni |
pisomny suhlas podPa osobitného predpisu,s) ak ide opomocny pripravok s obsahom geneticky| 0
modifikovaného organizmu

vzorky obalov, etikiet a pribalovych letidkov (na poZiadanie kontrolného ustavu) ]
vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra ziadatel’a O
vypis z_obchodného registra alebo Zivnostenského registra pravneho zastupcu ziadatel’a v Slovenskej 0
republike

iné (popiste): 0

2) Priloha ¢&. 5 vyhlasky ¢. 477/2013.
3) § 17 zékona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov.




B ZAKLADNE INFORMACIE

B1| POMOCNY PRIPRAVOK

Nazov pomocného pripravku Typ formulacie
v Slovenskej republike

= - Z Z )
Pévodny nizov pomocného pripravku )

Kodové oznacenie pomocného pripravku

Aktivna zlozka Vieobecny nizov Obsah (g.kg™, g.I')

v Slovenskej republike v Eurépskej wnii

Autorizacéné ¢islo

Détum vydania rozhodnutia

] Ziadam o povolenie leteckej aplikacie do plodiny®

B2[ UCASTNICI KONANIA

Ziadatel’ Dr7itel autorizacie "

Adresa

1ICO Y

DIC

IC DPH

Objednavatel’

B3| Vyhlasenie Ziadatela

SVOJIM PODPISOM POTVRDZUJEM PRAVDIVOST, SPRAVNOST A UPLNOST
PREDKLADANYCH UDAJOV.

Datum Odtladok peciatky, meno a priezvisko, podpis Ziadatel’a

4) Uviest’ pri zmene nazvu uz autorizovaného pomocného pripravku.

5) Ak ide 0 vzdjomné uznavanie.

6) Priklada sa aj tabul'ka spravnej pol'nohospodarskej praxe.

7) V pripade zmeny drzitel'a autorizacie uviest’ nového drzitel'a autorizacie.
8) Identifika¢né Cislo organizacie.



C

PODROBNE INFORMACIE

C1|AKTIVNA ZLOZKA — Dovern4 &ast’

Technicka Specifikicia aktivnej zlozky

CISTA AKTIVNA ZLOZKA
Vieobecny nazov CAS Min. Cistota Chemicka Struktira Chemicka skupina
NECISTOTY
VSeobecny nazov CAS Max. obsah necistoty Chemicka Struktira Molekulovy vzorec
CISTA AKTIVNA ZLOZKA
Vieobecny nazov CAS Min. Cistota Chemicka Struktira Chemicka skupina
NECISTOTY
Vseobecny nazov CAS Max. obsah necistoty Chemicka §truktira Molekulovy vzorec
CISTA AKTIVNA ZLOZKA
Vieobecny nazov [CcAs [ Min. &istota [ Chemicka §truktira [ Chemicka skupina
NECISTOTY
Vseobecny nazov CAS Max. obsah necistoty Chemicka §truktira Molekulovy vzorec
CISTA AKTIVNA ZLOZKA
Vieobecny nazov CAS Min. istota Chemicka Struktira Chemicka skupina
NECISTOTY
Vseobecny nazov CAS Max. obsah necistoty Chemicka §truktira Molekulovy vzorec

UPOZORNENIE!

Pre pomocny pripravok s viacerymi aktivnymi zlozZkami musi byt’ $pecifikacia predloZena pre kazda z nich!

C2|POMOCNY PRIPRAVOK — Dévern4 &ast’

Podrobné zloZenie pomocného pripravku

Chemicky nazov aktivnej CAS/ Dodavatel’ Obchodny nazov | Funkcia Obsah

zloZzky a koformulantov Colour Index / (9.kg™ g.Ih

(CA/IUPAC) EC (ELINCS/ Povodny Y |AKktual

EINECS) ovodny }A alny
9) Predklada sa pri zmene vo formulacii pomocného pripravku.

Tolerané¢né limity aktivnej zlozKy vo formulacii

Relativna hustota formulacie

C3|PRISTUP K DOKUMENTACNEMU SUBORU UDAJOV

Aktivna zlozka Vlastnik  dokumenta¢ného siboru udajov| PredloZenie LOA — A/N (uved’te podrobnosti)
0 aktivnej zloZke

Pomocny pripravok Vlastnik  dokumenta¢ného stiboru tdajov| PredloZenie LoA — A/N (uved’te podrobnosti)
0 pomocnom pripravku

C4|VYROBCA

Aktivna zloZzka

Vyrobca aktivnej zloZKy - adresa centraly

zavodov — doverna ¢ast’

Vyrobca aktivnej zloZky - adresa vyrobnych

| Pomocny pripravok

| Vyrobca pomocného pripravku - adresa centraly |V)’7r0bca pomocného pripravku - adresa




vyrobnych ziavodov

C5|OBALY

Druh obalového materialu

Typ obalového materialu

Typ uziveru

Objem obalu

Mnozstvo
pomocného
pripravku, ak je iné
ako objem obalu

C6|FUNKCIA POMOCNEHO PRiIPRAVKU (napriklad zméagadlo)

C7| TABUECKA NAVRHOVANEHO POUZITIA

Plodina Pouzitie Davka Ochranna |Poznamka
doba
C8|ZOZNAM PREDLOZENYCH STUDII
Bod prilohy Autor $tadie Rok Nazov Stanovenie | Vlastnik udajov
Povod ) ochrany
Spolo¢nost’, Cislo stadie, Datum udajov
Status GLP, GEP Ano/Nie

Publikované alebo nie?
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