POPLATKY ZA HODNOTENIE UCINNYCH LATOK, SAFENEROV, SYNERGENTOV, ADJUVANTOV A PRIPRAVKOV NA OCHRANU
RASTLIN (podr’a nariadenia (ES) & 1107/2009) A ZA HODNOTENIE MAXIMALNYCH HLADIN REZIDUI PESTICIDOV (podl’a nariadenia (ES)
¢. 396/2005)

POLOZKY CENNIKA (podla typov hodnoteni)

HODNOTENIE UCINNYCH LATOK PODI’A NARIADENIA (ES) & 1107/2009

1. Hodnotenie Géinnej litky (Sast rezidud) na drovni EU na idely schvilenia do zoznamu povolenych uéinnych litok
podl’a nariadenia (ES) & 1107/2009°

Ak je SR spravodajsky stat (RMS)

Polozka EUR
Hodnotenie uéinnej latky (¢ast’ dokumentaéného suboru pre rezidud),
vypracovanie hodnotiacich sprav (DAR) v AJ, komunikécia so Ziadatel'om,
EFSA, co-RMS

23 941,50

Odborné vyjadrenia k pripomienkam co-RMS, Ziadatel'a, CS, EFSA,
verejnosti, vyhodnotenie pripomienok, zapracovanie pripomienok do
hodnotiacich sprav, Gi¢ast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach vratane 20 314,00
pripravy podkladov, komentovanie EFSA zaverov, komunikécia s EK, priprava
d’alsich podkladov a stanovisk k rozhodovaniu na Grovni EU (stanoviska k
Stalemu vyboru PAFF — Legislativa)

spolu 44 255,50
Vyhodnotenie dopliiujicich $tadii (ak je relevantné) 7 980,50




AK je SR spolupracujici spravodajca (co-RMS) pre &ast’ rezidua d¢innych latok”

Polozka EUR
Peer-review hodnotenia RMS, ¢ast’ na expertnych mitingoch a

telekonferenciach, v pripade potreby komunikacia s RMS, Ziadatel'om, 10 157,00
EFSA, EK

Polozka EUR
Hodnotenie u¢innej latky (Sast’ dokumentaéného siiboru pre rezidua),

vypracovanie hodnotiacich sprav (DAR) v AJ, komunikéacia so Ziadatel'om, 23 941,50
EFSA, co-RMS

Odborné vyjadrenia k pripomienkam co-RMS, Ziadatela, CS, EFSA,
verejnosti, vyhodnotenie pripomienok, zapracovanie pripomienok do
hodnotiacich sprav, i¢ast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach vratane 20 314,00
pripravy podkladov, komentovanie EFSA zaverov, komunikécia s EK, priprava
d’alsich podkladov a stanovisk k rozhodovaniu na trovni EU (stanoviska k
Stalemu vyboru PAFF — Legislativa)

spolu 44 255,50
Vyhodnotenie dopliiujicich §tadii (ak je relevantné) 7 980,50

2. Hodnotenie ucinnej litky (¢ast’ rezidu4) na arovni EU na idely obnovenia schvélenia do zoznamu povolenych ucinnych latok™

Ak je SR spravodajsky §tat (RMS)

Polozka EUR
Hodnotenie ucinnej latky (Sast’ dokumentadného stiboru pre rezidua),
vypracovanie hodnotiacich sprav (RAR) v AJ, komunikacia so Ziadate[om,
EFSA, co-RMS

20 314,00

Odborné vyjadrenia k pripomienkam co-RMS, Ziadatel'a, CS, EFSA,
verejnosti, vyhodnotenie pripomienok, zapracovanie pripomienok do
hodnotiacich sprav, (i¢ast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach vratane 18 863,00
pripravy podkladov, komentovanie EFSA zverov, komunikacia s EK, priprava




dal$ich podkladov a stanovisk k rozhodovaniu na tirovni EU (stanoviska k
Stadlemu vyboru PAFF — Legislativa)

spolu

39 177,00

Vyhodnotenie dopliiujucich $tidii (ak je relevantné)

7 980,50

Ak je SR spolupracujici spravodajca (co-RMS) pre &ast’ rezidua iinnych litok*

Polozka

EUR

Peer-review hodnotenia RMS, tcast’ na expertnych mitingoch a
telekonferenciach, v pripade potreby komunikacia s RMS, Ziadatel'om,
EFSA, EK

10 157,00

Polozka

EUR

Hodnotenie ¢innej latky (Sast’ dokumentagného siiboru pre rezidua),
vypracovanie hodnotiacich sprav (RAR) v AJ, komunikacia so Ziadatel'om,
EFSA, co-RMS

20 314,00

Odborné vyjadrenia k pripomienkam co-RMS, Ziadatel'a, CS, EFSA,
verejnosti, vyhodnotenie pripomienok, zapracovanie pripomienok do
hodnotiacich sprav, (i¢ast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach vratane
pripravy podkladov, komentovanie EFSA zaverov, komunikacia s EK, priprava
dalsich podkladov a stanovisk k rozhodovaniu na tirovni EU (stanoviska k
Stalemu vyboru PAFF — Legislativa)

18 863,00

spolu

39 177,00

Vyhodnotenie dopliiujucich $tadii (ak je relevantné)

7 980,50




3. Hodnotenie potvrdzujicich informacii (podl’a nariadenia (ES) & 1107/2009)"

Ak je SR spravodajsky stat (RMS)

Polozka EUR
Hodnotenie potvrdzujucich informacii (¢ast’ dokumentaéného suboru pre
rezidud), vypracovanie hodnotiacich sprav (dodatok k DAR/RAR) v AJ,
komunik4cia so Ziadatelom, EFSA, CS, vyhodnotenie pripomienok,
zapracovanie pripomienok do hodnotiacich sprav, uéast’ na expertnych 7 980,50
mitingoch a telekonferenciach vratane pripravy podkladov, komentovanie
EFSA zaverov, komunikacia s EK, priprava d’alSich podkladov a stanovisk
k rozhodovaniu na tirovni EU (stanovisk4 k Stalemu vyboru PAFF —
Legislativa)

4. Hodnotenie safenerov, synergentov a adjuvantov na trovni EU na téely schvalenia (zatial’ nie)

HODNOTENIE PODI’A NARIADENIA (ES) &. 396/2005

1. Hodnotenie maximalnych hladin rezidui pesticidov (MRL) v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 396/2005"

Polozka EUR

Ziadost’ o stanovenie novych MRL 7 980,50
Ziadost’ o upravu existujucich MRL 7 980,50
Ziadost’ o stanovenie dovoznych tolerancii 7 980,50




Identifikacia kritickej GAP, komunikécia s CS, EFSA, EK , vypracovanie 12 043,30
hodnotiacej spravy, vyhodnotenie a zapracovanie pripomienok
Hodnotenie potvrdzujicich udajov v ramci ¢l. 12 naradenia (EC) &. 396/2005, 12 043,30
komunik4cia s CS, EFSA, EK , vypracovanie hodnotiacej spravy,

vyhodnotenie a zapracovanie pripomienok
" Cena za hodnotenie u&innej latky za Gi€elom schvalenia/obnovenia schvélenia a za hodnotenie MRL méze byt v pripade mensieho/vicsieho

rozsahu prace potrebnej na hodnotenie proporcionélne zniZend/zvysend, a to maximalne o 30 % zakladnej sadzby.

HODNOTENIE PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN PODI’A NARIADENIA (ES) & 1107/2009

1. VSeobecné poloziky

Polozka EUR
Porovnavacie posudzovanie (narodna trovefi pri novej autorizacii, obnoveni
autorizacie, zmene alebo doplneni autorizacie), ak pripravok obsahuje aéinnu 652.95
latku, ktora sa ma nahradit’ (kandidat na substiticiu) — posudzovana oblast’ ?

rezidua
Odborné posudky na udelenie vynimky pri mimoriadnych situaciach na 120 dni
na zaklade ziadosti MPRV SR




2. Hodnotenie pripravku na ticely novej autorizacie/obnovenia autorizicie podl’a nariadenia (ES) ¢.1107/2009

Ak je SR zonilny spravodajsky §tat (ZRMS) /medzizonilny RMS**

Polozka EUR
Zonalne hodnotenie (hodnotenie pripravku, revidovanie a aktualizacia
hodnotiacich sprav, vyhodnotenie pripomienok CS a ziadatela, zapracovanie
pripomienok do hodnotiacich sprav) vratane zhodnotenia narodnych $pecifik
a stanovenie narodnych opatreni na zniZenie rizika.

Hodnotenie dokumenticie k reziduam (stabilita vzoriek a extraktov do
analyzy, polné skudky svyhodnotenim mnoZstva rezidui v konkrétnych 399025
plodindch v ¢ase zberu, kfmne $tadie (hydina, preziivavce a ryby) + vypodet ’
kfmnej z4taze, hodnotenie vplyvu priemyselného spracovania a/alebo domace;j
pripravy na povahu rezidui, distribiiciu a mnoZstvo rezidui, posudenie rezidui
v naslednych plodinach, posudenie definicie rezidui (monitoring + hodnotenie
rizika), néavrh ochrannej doby, posudenie a ndvrh MRL v rastlinnych
a Zivo¢isnych produktoch, vyhodnotenie dietirnej expozicie spotrebitelov
podl'a modelu EFSA PRIMo)

** Cena za hodnotenie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje dve a viac u¢innych latok méze byt v zavislosti od

vécsieho rozsahu prace potrebnej na hodnotenie proporcionalne zvysend, pri€om zvysenie nesmie presiahnut’ 50% zékladnej sadzby.

Ak SR nie je zonilny spravodajsky $tit ZRMS/medzizonilny RMS

Polozka EUR
Nérodna autorizacia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika,
pripomienkovanie 43530

- v rozsahu jednej u€innej latky, do 5 pouziti

Nérodn4 autorizacia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika,
pripomienkovanie 652,95
- v rozsahu jednej u€innej latky, viac ako 5 pouZiti

Narodna autorizacia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZzenie rizika,
pripomienkovanie 652,95
- v rozsahu dvoch uéinnych latok, do 5 pouziti

Narodna autorizicia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZzenie rizika,
pripomienkovanie 870,60




- v rozsahu dvoch ucinnych latok, viac ako 5 pouziti

Naérodna autorizicia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika,

pripomienkovanie 870,60
- v rozsahu viac ako dvoch u¢innych latok, do 5 pouziti
Narodna autorizicia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika,
pripomienkovanie 1 088,25
- v rozsahu viac ako dvoch u¢innych latok, viac ako 5 pouziti

3. Vzijomné uznanie autorizicie podl’a nariadenia (ES) & 1107/2009
Polozka EUR
Vz4jomné uznanie autorizacie vratane stanovenia narodnych opatreni na
zniZenie rizika 435,30

- v rozsahu jednej u€innej latky, do 5 pouZiti

Vzajomné uznanie autorizacie vratane stanovenia narodnych opatreni na
zniZenie rizika 522,36
- v rozsahu jednej ucinnej latky, viac ako 5 pouZiti
Vz4jomné uznanie autorizicie vratane stanovenia narodnych opatreni na
zniZenie rizika 522,36
- v rozsahu dvoch u¢innych latok, do 5 pouziti
Vz4jomné uznanie autorizicie vratane stanovenia narodnych opatreni na
zniZenie rizika 754,52
- v rozsahu dvoch ucinnych latok, viac ako 5 pouziti
Vz4jomné uznanie autorizicie vratane stanovenia narodnych opatreni na
zniZenie rizika 754,52
- v rozsahu viac ako dvoch uéinnych latok, do 5 pouZiti
Vz4jomné uznanie autorizacie vratane stanovenia narodnych opatreni na
znizenie rizika 957,66

- v rozsahu viac ako dvoch ucinnych latok, viac ako 5 pouziti




4. RozSirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouzitia

Polozka

EUR

Rozsirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouzitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na zniZenie rizika
- v rozsahu jednej u€innej latky, do 5 pouZiti

435,30

Rozsirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouZitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na zniZenie rizika
- v rozsahu jednej ucinnej latky, viac ako 5 pouziti

522,36

RozSirenie rozsahu pouZzitia na menej vyznamné pouZitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na zniZenie rizika
- v rozsahu dvoch tcinnych latok, do 5 pouziti

522,36

RozSirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouzitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na znizZenie rizika
- v rozsahu dvoch ucinnych latok, viac ako 5 pouZiti

754,52

Rozsirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouZitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na zniZenie rizika
- v rozsahu viac ako dvoch uéinnych latok, do 5 pouZiti

754,52

Rozsirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouZitia vratane stanovenia
narodnych opatreni na znizenie rizika
- v rozsahu viac ako dvoch u€innych latok, viac ako 5 pouZiti

957,66

5. Zmeny a doplnenia autorizacie

Ak je SR zonalny spravodajsky Stat (ZRMS)™

Polozka

EUR

Hodnotenie pozadovanej zmeny, priprava hodnotiacej spravy v AJ, stanovenie
narodnych opatreni na zniZenie rizika, vyhodnotenie pripomienok Ziadatela,
CS

2 031,40




Ak SR nie je zonalny spravodajsky §tat (ZRMS)™

Polozka EUR

Zmena a doplnenie autorizicie vratane stanovenia narodnych opatreni na 435,30
zniZenie rizika

" Cena za hodnotenie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje dve a viac G€innych latok mozZe byt v zavislosti od
vécsieho rozsahu prace potrebnej na hodnotenie proporcionalne zvy$ena, pri¢om zvysenie nesmie presiahnut’ 50 % zékladnej sadzby.

6. Povolenie pouzitia neautorizovaného pripravku na vyskum a vyvoj

Polozka EUR
Vypracovanie odborného posudku bez potreby hodnotenia rizika pre 58,04
spotrebitelov
Vypracovanie odborného posudku s potrebou hodnotenia rizika pre 217,65
spotrebitel'ov

7. Iné ziadosti

Polozka EUR
Iné Ziadosti vyzadujiice odborné posudenie (ako napr. prolongécie, PPP s t&innymi latkami 14,51
s nizkym rizikom alebo s latkami uvedenymi v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 396/2005, pomocné
pripravky, postidenie zniZzenia MRL, zmeny definicie rezidui, zmeny toxikologickych referenénych
hodnét), vyzadujice vypracovanie spravy alebo iné odborné hodnotenie sii spoplatnené na zaklade
zlozitosti rieSenia podl'a hodinovej sadzby

v Bratislave, diia 15. 6. 2021 URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY
826 45 BRATISLAVA, TRNAVSKA CESTA §2
S1he

PhDr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., MPH
hlavny hygienik Slovenskej republiky






