POPLATKY ZA HODNOTENIE UCINNYCH LATOK, SAFENEROV, SYNERGENTOV A PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN
(podP’a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a podl’a smernice Rady 91/414/EHS)

POLOZKY CENNIKA (podra typov hodnoteni)

Hodnotenie podl’a smernice Rady 91/414/EHS

1. Toxikologické posiudenie pripravku a klasifikicie (podl’a smernice Rady 91/414/EHS)

Polozka EUR
Postdenie zloZenia pripravku, klasifikacia, postidenie karty bezpe¢nostnych tudajov ku
jednotlivym latkam, vyhodnotenie skusok akitnej oralne toxicity, akiitnej dermalnej toxicity, 418,97

akutnej inhala¢nej toxicity, dermalnej drazdivosti, o¢nej drazdivosti, senzibilizacie a
dermalnej absorpcie

2. Hodnotenie dokumentacie k reziduam tcinnych liatok (cena sa vzt’ahuje na pripady ak je metabolizmus
rastlin a Zivocichov vyhodnoteny spravodajskym ¢lenskym Statom a je platna definicia rezidui)
(podl’a smernice Rady 91/414/EHS)

Polozka EUR
Posudenie dostupnosti vhodnych analytickych metdd. stabilita vzoriek a extraktov do
analyzy, pol'né skisky s vyhodnotenim mnoZzstva rezidui v konkrétnych plodinach v ¢ase
zberu, G¢inky priemyselného, alebo domaceho spracovania na mnozstvo a druh rezidui,
rezidud v naslednych plodinach, odhad rezidui v Zivocisnych produktoch na zaklade $tadii
kfmenia, navrhované predzberové doby. navrh MRL.

Pre jednu uCinnu latku

Cena za hodnotenie (¢asova ndarocnost’ S dni) 418,97
Cena za hodnotenie (¢asova naro¢nost’ 6 dni) 499,43
Pre dve a viac u¢innych latok 821,31
Cena za hodnotenie (¢asova narocnost’ 10 dni)

Cena za hodnotenie (¢asova naroc¢nost’ 12 dni) 982,27




3. Hodnotenie metabolizmu rastlin a zivo¢ichov

Polozka EUR
Hodnotenie metabolizmu jednej 0¢innej latky, navrh definicie rezidui metabolizmus rastlin/ 418,97
zivocichov

4. Hodnotenie expozicie konzumentov

Polozka EUR

Hodnotenie pre jednu a¢inna latku 56,86

5. Spracovanie ziadosti o MRL predlozenej podPa ¢lanku 7, kapitoly II nariadenia 396/2005

Polozka EUR
Vyhodnotenie Gdajov podla poziadaviek uvedenych v prilohach I1 a Il k smernici
91/414/EHS, ktoré sa dotykajt poziadaviek (idajov pre stanovenie MRL, napisanie 1 256,91
hodnotiacej spravy, komunikacia Eurdpskej komisii

6. Posudenie safenerov, pomocnych prostriedkov, biologickych a¢innych litok (podl’a smernice Rady 91/414/EHS)

Polozka EUR
Toxikologické postdenie v pripade, ze nie je potrebna dokumentacia 338,47
Toxikologické postidenie dokumentacie

Expozicia operatora 177,55

7. Expozicia operatorov, nahodne sa vyskytujicich osob, zamestnancov vstupujicich na oSetrené plochy

Polozka EUR

Pre jednu G¢innu latku a na jedno pouzitie* 177,55
Pre dve ucinné latky 266,33
Pre tri u¢inné latky 355,10




8. Zmena formulacie

Polozka EUR
Toxikologické postdenie formula¢nej zmeny 177,55

9. Vzajomné uznavanie hodnotenia

Polozka EUR
Posudenie porovnatel'nosti podmienok, review spravy z hodnotenia toxikologického 338,47
posudenia, vyhodnotenych rezidudlnych udajov a expozicie operatora vypracovanej inym

Statom

Vypracovanie Spravy 258,01

10. Postidenie malospotrebitel’ského balenia pripravku

Polozka EUR
Posudenie klasifikacie, oznacenia na obale, rozsahu pouZitia 117,24
Modelovanie expozicie operatorov, ndhodne pritomnych I'udi. pracovnikov. rezidentov 177.55
pre pripravok obsahujici jednu uéinnu latku*

* pre formulaciu obsahujicu viacej uc¢innych latok plati cena v bode 7.

11. Iné Ziadosti tykajice sa hodnotenia pripravkov na ochranu rastlin

Polozka EUR

Spoplatnené na zaklade zlozitosti rieSenia podl'a hodinovej sadzby 26,65

12. Hodnotiaca sprava ku re-registracii pripravku (podl’a smernice Rady 91/414/EHS) a/alebo pri hodnoteni nového
pripravku s obsahom uc¢innej litky zaradenej do prilohy I smernice 91/414/EHS

Polozka EUR
258,01




HODNOTENIE PODI’A NARIADENIA (ES) C. 1107/2009

1. VSeobecné polozky

(kandidat na substitiiciu)

Polozka EUR
Porovnavacie posudzovanie (narodna uroven pri novej autorizacii, obnoveni autorizacie,
zmene alebo doplneni autorizacie), ak pripravok obsahuje u€innu latku, ktora sa ma nahradit’ 350

Odborné posudky na udelenie vynimky na emergentné pouzitie na 120 dni na zaklade
ziadosti MPRV SR

2. Hodnotenie ucinnej latky na drovni EU na uéely schvalenia do zoznamu povolenych u¢innych latok

podl’a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

Ak je SR spravodajsky stat (ZRMS)

Polozka EUR
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.6.2 az 3.6.4 prilohy Il nariadenia, spracovanie
hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikéacia s NOT, EFSA, COM, co-RMS 10 000

Hodnotenie u¢innej latky (dve Casti dokumentacného stiboru pre rezidua a toxikologiu)
vratane zhodnotenia, ¢i latka spliia kritéria bodu 4 prilohy II (kandidat na substiticiu) a bodu
5 prilohy II (nizkorizikové latky),

20 000 rezidua

vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, u€ast’ na expertnych mitingoch a 30 000 toxikologia
telekonferenciach, komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-RMS

spolu 60 000
AK je SR spolupracujuci spravodajca (co-RMS) pre ¢ast’ rezidua ucinnych latok

Polozka EUR
Peer-review hodnotenia RMS, tcast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach,

v pripade potreby komunikéacia s RMS, NOT, EFSA, COM 10 000
Hodnotenie ¢asti rezidud, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ, vyhodnotenie

pripomienok, G¢ast’ na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby 20 000
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

spolu 30 000




Ak je SR spolupracujici spravodajca (co-RMS) pre ¢ast’ toxikologia

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

v pripade potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM 10 000
Hodnotenie Casti toxikoldgia, vypracovanie prislusnej casti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, ucast na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby 30 000
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

spolu 40 000

3. Hodnotenie ucinnej litky na drovni EU na ucely obnovenia schvalenia do zoznamu povolenych u¢innych latok *

AKk je SR spravodajsky Stat (ZRMS)

Polozka EUR
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.6.2 az 3.6.4 (tox) prilohy II nariadenia, spracovanie
hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT, EFSA, COM, co-RMS 10 000

Hodnotenie u¢inne;j latky (dve Casti dokumenta¢ného stiboru pre rezidua a toxikologiu)
vratane zhodnotenia, ¢i latka spliia kritéria bodu 4 prilohy II (kandidat na substitiiciu) a bodu
5 prilohy II (nizkorizikové latky) vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, tuéast 15 000 rezidua

na expertnych mitingoch a telekonferenciach, komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne 20 000 toxikologia
co-RMS
spolu 45 000

AK je SR spolupracujuci spravodajca (co-RMS) pre ¢ast’ rezidua ic¢innych latok

Polozka EUR
Peer-review hodnotenia RMS, ucast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach, v pripade

potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM 10 000
Hodnotenie Casti rezidua, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ, vyhodnotenie

pripomienok, ucast’ na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby 15 000
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

spolu 25000




AK je SR spolupracujuci spravodajca (co-RMS) pre ¢ast’ toxikologia

Polozka EUR
Peer-review hodnotenia RMS, Gcast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach, v pripade

potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM 10 000
Hodnotenie Casti toxikoldgia, vypracovanie prislusnej casti DAR v AJ, vyhodnotenie

pripomienok, G¢ast’ na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby 20 000
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

spolu 30 000

* Cena za hodnotenie u¢innej latky za a¢elom obnovenia schvalenia mozZe byt v pripade mensieho rozsahu prace potrebnej na
hodnotenie proporcionalne zniZena, a to maximalne o 30% zakladnej sadzby.

4. Hodnotenie safenerov a synergentov na arovni EU ucely schvilenia (zatial’ nie)

Ak je SR RMS
Polozka EUR
Koordinéacia v ramei SR a EU (komunikacia s expertmi, s EK, co-RMS, NOT, EFSA), | ——----
finalizacia DAR, u¢ast’ na mitingoch a telekonferenciach vSeobecného charakteru
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.6.2 az 3.6.4 (tox) a 3.7 (fate, ecotox) prilohy 11
nariadenia, spracovanie hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT,
EFSA, COM, co-RMS

Hodnotenie safeneru/synergentu, vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, ucast
na expertnych mitingoch a telekonferenciach, komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne
co-RMS

Ak je SR co-RMS
Polozka EUR
Koordinacia v ramci SR a EU, komunikécia s expertmi, RMS, EK, EFSA, NOT), tast na | -—--nmm-
mitingoch a telekonferenciach v§eobecného charakteru
Peer-review hodnotenia RMS, ucast’ na expertnych mitingoch a telekonferenciach, v pripade
potreby komunikécia s RMS, NOT, EFSA, COM
Hodnotenie prislusnej odbornej Casti, vypracovanie prislusnej casti DAR v AJ, vyhodnotenie

pripomienok, u€ast’ na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM




5. Hodnotenie pripravku na ucely novej autorizicie a obnovenia autorizicie podl’a nariadenia EPaR ¢&. 1107/2009/ES

Ak je SR zonilny spravodajsky $tat (ZRMS) /medzizonalny RMS **

Polozka EUR
Zonalne hodnotenie (hodnotenie pripravku, vypracovanie hodnotiacej/registraénej spravy, preklad
do AJ, vyhodnotenie pripomienok CS a ziadatel'a) vratane zhodnotenia narodnych $pecifik

a stanovenie narodnych opatreni na znizenie rizika

Toxikologické posudenie pripravku a klasifikacie

(posudenie zlozenia pripravku, klasifikacia jednotlivych chemickych latok, posudenie karty
bezpecnostnych Gdajov ku jednotlivym latkam, vyhodnotenie skisok akutnej oralne toxicity, 3 100,00
akutnej dermalnej toxicity, akatnej inhalacnej toxicity, dermalnej drazdivosti, o¢nej drazdivosti,
senzibilizacie a dermalnej absorpcie, expozicia operatora, nahodne sa vyskytujicich osob.
pracovnikov, rezidentov)

Hodnotenie dokumentacie k reziduam (stabilita vzoriek a extraktov do analyzy, pol'né skusky
s vyhodnotenim mnozstva rezidui v konkrétnych plodinach v ¢ase zberu, G¢inky priemyselného,
alebo doméceho spracovania na mnozstvo a druh rezidui, rezidua v naslednych plodinach, odhad 2 300,00
reziduf v Zivo¢iSnych produktoch na zéklade Stidii kfmenia, navrhované predzberové doby, navrh
MRL)

Vypracovanie Hodnotiacej spravy, v pripade ak nie je pripraveni od Ziadatel’a:

Hodnotiaca sprava, ¢ast’ B, Sekcia 3: Toxikoldgia cicavcov — pre zonalnu autorizaciu

-V rozsahu jednej uc€innej latky 426,40
-V rozsahu dvoch ucinnych latok 639,60
-V rozsahu viac ako 2 u¢innych latok 1 066,00
Hodnotiaca sprdva, cast’ B, Sekcia 4: Metabolizmus a rezidua — pre zonilnu
autorizaciu
-V rozsahu jednej u¢innej latky 426,40
-V rozsahu dvoch u¢innych latok 639,60
-V rozsahu viac ako 2 ucinnych latok 1 066,00
Hodnotiaca sprava, ¢ast’ A, C 426,40

** Cena za hodnotenie pripravku na ochranu rastlin obsahujucom dve a viac G¢innych latok méze byt’ v zavislosti od
od vicsieho rozsahu prace potrebnej na hodnotenie proporciondalne zvysend, pricom zvySenie nesmie presiahnut’ 50% zakladnej sadzby.



AK SR nie je zonalny spravodajsky stait ZRMS/medzizonalny RMS

Polozka EUR
Narodna autorizacia vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika 639,60
Spolu narodna autorizacia + pripomienkovanie
6. Vzajomné uznanie autorizacie podl’a nariadenia EPaR ¢. 1107/2009
Polozka EUR
Vzajomné uznanie autorizacie vratane stanovenia narodnych opatreni na zniZenie rizika 639,60
7. Hodnotenie ekvivalencie u¢innej latky, safenera, synergenta
Polozka EUR
Hodnotenie ekvivalencie, spracovanie spravy v AJ, vyhodnotenie pripomienok ziadatel'a, ZRMS 1 300,00
8. RozSirenie rozsahu pouzitia na menej vyznamné pouzitia (minor uses)
Polozka EUR
Hodnotenie pouzitia 338,47
Vypracovanie hodnotiacej spravy, ak nie je pripravena od ziadatel'a 426,40
-V rozsahu jednej G¢innej latky 639,60
-V rozsahu dvoch G¢innych latok 1 066,00
-V rozsahu viac ako 2 G¢innych latok
9. Paralelny obchod
Polozka EUR
Hodnotenie identity u¢innej latky 338,47
Hodnotenie identity pripravku 214, 20




10. Zmeny a doplnenia autorizacie

AK je SR zonilny spravodajsky stiat (ZRMS)

Polozka EUR

Hodnotenie pozadovanej zmeny vratane narodnych Specifik, priprava spravy v AJ, stanovenie 1 500
narodnych opatreni na znizenie rizika, vyhodnotenie pripomienok ziadatela, CS,

AK SR nie je zonalny spravodajsky stat (ZRMS)

Polozka EUR

Stanovenie narodnych opatreni na znizenie rizika 213,20

11. Posuidenie pouzitia pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalne pouzitie pre narodné autorizacie

Polozka EUR
Posudenie klasifikacie, oznacenia na obale, rozsahu pouzitia 117,24
Modelovanie expozicie operatorov, nahodne pritomnych I'udi. pracovnikov, rezidentov 177,55
pre pripravok obsahujuci jednu G¢inna latku*

12. Povolenie pouzitia neautorizovaného pripravku na vyskum a vyvoj

Polozka EUR

Ziadost sa predklada k skuskam biologickej u¢innosti, GAP skasky -

13. Hodnotenie pripravku na letecki aplikaciu

Polozka EUR
Hodnotenie 338,47
Vypracovanie hodnotiacej spravy 639,60




14. Iné ziadosti

rieSenia podl'a hodinovej sadzby

Polozka EUR
Iné Ziadosti vSeobecne 50,00
Ziadosti vyzadujice odborné hodnotenie, vypracovanie spravy su spoplatnené na zéklade zlozitosti 26,65

Preskumal:

Mgr. Juraj Lovasik

zastupca hlavného hygienika
a veduceho sluzobného tradu
pre ekonomické ¢innosti

Schvalil:

prof. MUDr. Ivan Rovny, PhD., MPH
hlavny hygienik Slovenskej republiky
a veduci sluzobného tradu
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