
POPLATKY ZA HODNOTENIE UdINNfCH LATOK SAI'ENEROV, SYNERCENTOV A PRiPRAVKOV NA OCHRANU RASTLiN
(podl'a mriadenia (ES) i. 11072009 a podl'a smertrice Rady 9ll4f4lEHS)

POLOZKY CENNiKA (podl'a typov hodnoten0

Hodnotenie oodlb smernice Radv 91/414IEHS

l. Toxikologiek6 posridenie pripravku a klasifikdcie (podl'a smernice Rady 9U414IEHS)

Polo透ka EUR
Posridenie zloLenia pripravku, klasifikdcia. posrhdenie karty bezpednostnych irdajov ku
jednotlirym l6tkam, vyhodnotenie sku5ok akirtnej orilne toxiciry-, akirtnei derm6lnej toxicif)-,
akirtne.i inhaladne.i toxicity, derm6lnej driZdivosti. odnej dr6Zdivosti, senzibiliz6cie a

dermSlnei absorocie

418,97

Hodnotenie dokumentrlcie k rezidudm riiinnych k{tok (cena sa vzt'ahuje na pripady ak je metabolizmus
rastlin a Zivodichov v,l,-hodnoteny spravodajskj'-m ilensky''m St{tom a je platnd definicia rezfduf)
(podl'a smernice Rady gll4l4tEIIS)

2.

Polo透ka EUR
Pos(rclenie dostupnosti vhodn:ich analytickych met6d, stabilita vzoriek a extraktov do

arnly4-^ polnd skiriky s v-vhodnotenim mnoTstva rezidui v konkretttych plodin6ch v dase

zberu. rhdinky priemyseln6ho, alebo domiceho spracovania na mnoZstvo a druh rezidui.
rezidtr6 v nisledny'ch plodin6ch, odhad rezidui v Zivoii3nych produktoch na z6klade Stridii
kfmenia, navrhovan6 predzberovd doby. n5vrh MRL.
Pre jednu irdinnir l6tku

Cena za hodnotenie (iasov{ niiroinost' 5 dni) 118,97

Cena za hodnotenie (Iasovf nfroinost'6 dni) 199,43

Pre dve a viac irdinnych l6tok
Cena za hodnotenie (iasovr{ nfroinost' 10 dni)

821,31

Cena za hodnotenie (iasovi n{roinost' 12 dni) 982,,27

1



3. Hodnotenie metabolizmu rastlin a Zivoiichov

Polo差ka EUR

Flcrdnotenie metaboliznu jednej iriinnej l6tky, niivrh definicie rezidui metabolizmus rastlin/
Zivoiichov

418,97

4. Hodnotenie expozicie konzumentov

Polo透ka EUR
Hodnotcnie prejednu iё inni lttku 56,86

5。 Spracovanie ttiadosti o ⅣIRL predlo透 enei podl'aこ 11■ku 7,kapitoly II nariadenia 396/2005

Polo透ka EUR
Vyhodnotenie ridajov podl'a poZiadaviek uvedenych v prilohrich II a III k smernici
91/414/EI-IS, ktor6 sa dorykajir poZiadaviek udaiov pre stanovenie MRL, napisanie

hodnotiacei sprdvy. komunik6cia Etrropske.l komisii
1256,91

6. Posrldenie safenerov, pomocnych prostriedkov, biologickych riiinnych l6tok (podl'a smernice Rady 91/414IEHS)

Polo透ka EUR
Toxikologick6 posfdenie v pripade, 2e nie je potrebn6 dokument6cra 338,47
'l'oxikologick6 postdenie dokument6oie

Expozicia oper6tora 177,55

7. Expozicia oper{torov, nihodne sa lyskytujricich osdb, zamestnancov vstupujticich na o5etren6 plochy

P01o透ka EUR
Pre jednu ridinnir lStku a na.iedno poLrZitie* 177,55

Pre dve irdinn6 lStky 266,33

Pre tri ttё innё latky 355.10
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8. Zmena formuhicie

Polo透ka EUR
Toxikologick6 posridenie formuladnej zmeny 177.55

9. Vzr{jomn6 uzn{vanie hodnotenia

10. Posridenie malospotrebitel'sk6ho balenia pripravku

* pre formul6ciu obsahujricu viacej ridinnlfch l6tok plati cena v bode 7.

11. In6 Liadosti d'kajfce sa hodnotenia pripravkov na ochranu rastlin

Polo透ka EUR
Spoplatnen6 na z6Lklade zloiitosti rielenia podl'a hodinovej sadzby 26,65

12.IIod■ otiaca slprttva ku re‐ registrttcii pripravku(podl'a smernice Rady 91/414/EHS)aノ alebo pri hod■ oteni nov6ho

prFpravku s obsahom iこ innci ltttLγ  Zaradenei do pri10hy l smernicc 91/414/EIS

Polottka EUR
258,01

Polo透ka EUR
Posirdenie porovnatel'nosti podrnienok, review spr6r,y z hodnotenia toxikologick6ho
posudenia, vyhodnoten;i'ch rezidu6lny,'ch irdajov a expozicie operdtora vypracovanej infnt
5t6tom

338,47

{lipracovBnie spr6vy 258,01

Polo透ka EUR
Posfdenie klasillkdcie, oznadenia na obale, rozsahu pouZitia 117,24

Modelovanie expozicie oper6torov, n6hodne pritomnych fudi. pracovnikov. rezidentov

nre pripravok obsahuiirci iednu irdinnir ldtkut
177,55
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HODNOTENIE PODEA NARIADENIA(ESヽ C.1107/2009

1. V5eobecn6 potoZky

2. Hodnotenie iこ inllellltkv na irovni EU na iこ ely schvilenia do zoznamu povolen′ Ch iこ inm′ch itttOk
pod19a nariadenia(ES)こ。1107/2009

Akje SR spravodaisl呼 Stit(ZRMS)

Ak je SR spolupracttici spravOdttca(CO― RM[S)preこ asP rezfdutt iこinn,ch Mlok

PoloЙka EUR
PorovnSvacie posudzovanie (n6rodn6 riroveil pri novej autorizitcii, obnoveni autoriz6cie,
zmene alebo doplneni autorizircie), ak pripravok obsahuje ridinnir liitku, ktor6 sa m6 nahradit'
(kandid6t na substitirciu)

350

Odborn6 posudky na udelenie qinimky na emergentn6 pouZitie na 120 dni na zilklade
Ziadosti MPRV SR

Polo透ka EUR
Zhodnotenie splnenia krit6rii bodov 3.6.2 aL,3.6.4 pr
hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komun

lohy Il nariadenia, spracovanie
k6cia s NOT, EFSA, COM, co-RMS 10000

Hodnotenie ridinnej l6tky (dve dasti dokumentadn6ho sriboru pre rezidtb a toxikol6giu)
vr5tane zhodnotenia, di litka splila krit6ri6 bodu 4 prilohy II (kandidSt na substitriciu) a bodu
5 prilohy II (nizkorizikovd Litky),
vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, frdast' na expertnych mitingoch a

telekonferenciiich, komunikScia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-RMS

20 000 rczidua

30 000 toxiko16gia

spolu 60000

Polo透ka EUR

Peer-review hodnotenia RMS, ridast'na expertnych mitingoch a telekonferenci6ch,
v pripade potreby komunik6cia s RMS, NOT, EFSA, COM 10000
Hodnotenie dasti rezidu6, vypracovanie prisluSnej dasti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, ridast' na odbornych mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade potreby
komunik6cia s RMS, NOT, EFSA, COM

20000

spolu 30000
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Ak je SR spolupracujrici spravodajca

Polo透ka EUR

Peer-review hodnotenia RMS, ridast'na expertnfch mitingoch a telekonferenci6ch,
v pripade potrebv komunik6cia s RMS, NOT, EFSA, COM 10000

Hodnotenie dasti toxikol6gia, vypracovanie prislu5nej dasti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, ridast'na odbornych mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade potreby

komunik6cia s RMS, NOT, EFSA, COM
30000

spolu 40000

3. Ⅱodnotenie iこ illneiltttky na irovni EU na iこ ely obnovenia schvttlenia do zoznamu povolen′ Ch iこ inn′ch litOk姜

Akje SR spravodaisl呼 こtit(ZRMS)

Polo透ka EUR
Zhodnotenie splnenia krit6rii bodov 3.6.2 aL 3.6.4 (tox) prilohy II nariadenia, spracovanie
hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikilcia s NOT, EFSA, COM, co-RMS 10000

Hodnotenie irdinnej lStky (dve dasti dokumentadn6ho sriboru pre rezidti a toxikol6giu)
vr6tane zhodnotenia, di Litka splia krit6ri6 bodu 4 prilohy II (kandid6t na substitfrciu) a bodu
5 prilohy II (nizkorizikov6 l6tky) vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, ridast'

na expertnych mitingoch a telekonferenciSch, komunik6cia s NOT, EFSA, COM, pripadne

co-RMS

15 000 rezfdua

20 000 toxiko16gia

snolu 45000

Akje SR spolupracuJucispravodaica(CO… RPIS)preこ ast9 rezfdul■こillnttch ltttok

Polo透ka EUR

Peer-review hodnotenia RMS, irdast'na expertnfch mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade

potreby komunikricia s RMS, NOT, EFSA, COM 10000

Hodnotenie dasti reziduS, q/pracovanie prislu5nej dasti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, fidast' na odborn;lch mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade potreby

komunik6cia s RMS, NOT, EFSA, COM
15000

spolu 25000
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Ak je SR spolupracujrici spravodajca

Polo透ka EUR

Peer-review hodnotenia RMS, ridast' na expertnych mitingoch a telekonferenciSch, v pripade
potreby komunikScia s RMS, NOT, EFSA, COM 10000
Hodnotenie dasti toxikol6gia, vypracovanie prislu5nej dasti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, ridast'na odbornfch mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade potreby
komunikScia s RMS, NOT, EFSA, COM

20000

snolu 30000
* Cena za hodnotenie ridinnej litky za ridelom obnovenia schv6lenia m6Ze byt v pripade men5ieho rozsahu pr6ce potrebnej na

hodnotenie proporcionillne zniLen6, ato maximiilne o 30o/o zdkladnej sadzby.

4. Hodnotenie safenerov a synergentov na firovni EU riiely schvflenia (zatial'nie)

Ak ie SR RMS
Polo透ka EUR
Koordin6cia v r6mci SR a EU (komunik6cia s expertmi, s EK, co-RMS, NOT, EFSA),
frnalizilciaDAR. ridast'na mitingoch a telekonferenci6ch v5eobecn6ho charakteru
Zhodnotenie splnenia krit6rii bodov 3.6.2 ai.3.6.4 (tox) a3.7 (fate, ecotox) prilohy II
nariadenia, spracovanie hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunik6cia s NOT,
EFSA. COM. co-RMS
Hodnotenie safeneru/synergentu, vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, ridast'
na expertnfch mitingoch a telekonferenci6ch, komunik6cia s NOT, EFSA, COM, pripadne
co-RMS

Akie SR co―RDIS
Polo透ka EUR
Koordiniicia v r6mci SR a EU, komunikScia s expertmi, RMS, EK, EFSA, NOT), fdast'na
mitin goch a telekonferenci6ch v5eobecn6ho charakteru
Peer-review hodnotenia RMS, ridast'na expertnlch mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade
potreby komunik6cia s RMS. NOT. EFSA, COM
Hodnotenie prislu5nej odbornej dasti, vypracovanie prislu5nej dasti DAR v AJ, ryhodnotenie
pripomienok, fdast'na odbornych mitingoch a telekonferenci6ch, v pripade potreby
komunik6cia s RMS. NOT. EFSA. COM
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5。 Hodnotenie pripravku na iこ ely novei autorizttcie a obnovenia autorizicie podl'a nariadenia EPaRこ 。1107/2009/ES

Ak ie SR zonilny spravodaisltt gtit(ZRDIS)/medzizonilny RDIS姜
士

Polo透ka EUR
Z.n6lne hodrotenie (hodnotenie pripravku, \ypracovanie hodnotiacej/registradnej spr6ry, preklad

do AJ, vyhodnotenie pripomienok iS aLiadatel'a) vr6tane zhodnotenia nSrodnfch Specifik

a stanovenie n6rodn{ch opatreni na zniienie rizika
Toxikologick6 posridenie pripravku a klasifikicie
(posfidenie zldZenia pripravku. klasitik6cia jednotliv,vch chemickych l6tok, posudenie kart;-

bezpecnostnj-ch irdajov ku.iednotlir"-i,m l6tkam, r,-vhodnotenie skir3ok akirtnei oriilne toxicil.v',.

akritnej <lermdlnej toxicity. akritnej inhaladnej toxicity, derrnrllnej tlr6Zdivosti, odnej drriZdivosti.

senzibilizicie a derm6lnej absorpcie, expozicia operdtora, n6hodne sa vyskfujricich os6b.

pracovnikov, rezidentov)

3100,00

u6m(stabilitavzoriekaextraktovdoanaljzy.pol,neskir5ky
s vylroclnotenim mnoZstva rc,zidui v konkr6tnych plodin6ch v dase zbertt, irdinky priemyseln6ho"

alelro domiceho spracovania na mnoZstv'o a druh rezidfi. rezidui v niislednych plodin6ch, odhad

rezidui v Zivodi5nych produktoc.h na ziiklade Stirdii kfmenia, navrhovand predzberov6 dob-v. n6vrh

MRL)

2300,00

/ヽvpracovanie l願 odnotittcet sprttvy,v prlpatte ak nie tte prIPravena od ttiattatel'餞 :

Horlnotiaca sprdva, dasto B, Sekcia 3: Toxikol6gia cicavcov * pre zon{lnu autorizfciu
- V rozsahu jednej ridinnej l6tky
- V rozsahu dvoch ridinn;fch l6tok
- V rozsahu viac ako 2 ridinnych kltok

426,40

639,60

1066,00

Ho{notiaca spr{va, iast' B, Sekcia 4: Metabolizmus a rezidurl - pre zonflnu
autorizdciu

- V rozsahu jednej ridinnej kltky
- V rozsahu dvoch tidinnlich l6tok
- V rozsahu viac ako 2 irdinnych lStok

426,40

639,60

1066,00

Hodnotiaca spr{va, iast'A, C 426,40

@sahujtcom dve a viac tdinnich 16tok m6ze byf v zivislosti od

od vAliieho rczsahu pnice potrebnej na hodnotenie proporcion6lne zl"iieni, pridom zvfienie nesmie presiahnut' 50o/o ziklatrlej sadzby .



Ak SR nie je zonrilny spravodajstry 5t6t ZRMS/medzizonilny RMS

Polo透ka EUR
N6rodnil attorizicia vr5tane stanovenia n6rodnfch opatreni na zniLenie rizika
Spo lu n6rod ni autorizitcia + pripom i enkovan ie

639,60

6.Yzijomn6 uznanie autorizfcie podl'a nariadenia EPaR i.110712009

Polo透ka EUR

「`ZttOmnё uznanie autorizicie vratanc stanovenia narodnych opatreni na znf2enie rizika 639,60

7. Hodnotenie ekvivalencie riiinnej l6tky, safenera, synergenta

Polo透ka EUR

Hodnotenie ekvivalencie, spracovanie spr6vy v AJ, vyhodnotenie pripomienok Liadatel'a, ZRMS 1 300,00

8. Roz5irenie rozsahu pouZitia na menej vyznamn6 pouZitia (minor uses)

9. Paralelny obchod

Polo透ka EUR
Hodnotenie pouZitia 338.47

Vypracovanie hodnotiacej spr6vy, ak nie je pripraven6 od Ziadatelh
- V rozsahu jednej ridinnej l6tky
- V rozsahu dvoch fidinnlch l5tok
- V rozsahu viac ako 2 ridinn{ch l6tok

426,40
639,60

1 066,00

Polo透ka EUR
Hodnotenie identity ridinnej l6tky 338.47

Hodnotenie identity pripravku 214,20

8



SP sk予 こtit

Polo透ka EUR

@yvrifianen6rodnych5pecifik,pripravaspr6vyv.AJ,stanovente
n6rodn.ich opatreni na iniLenie rizika, vy

1500

10. Zmeny a doplnenia autortzicie

Ak

12. Povolenie pouZitia neautorizovan6ho pripravku na vfskum a vyvoj

Polo差ka EUR

Ziadosぜ sa predklada k skttζkanl biologickeJ ucinnostl,GAP skiこky

13. Hodnotenie pripravku na leteckri aplikrlciu

POlottka
EUR

Hodnotenie 338,47

639,60Vypracovanie hodnotiacej sPr6vY

9

SR nip ie znni ′
ａ

Polo透ka EUR

Stanovenie n6rodnych opatreni na zniLenie rizika 213,20

11. posidenie pouZitia pripravku na ochranu rastlin pre neprofesion{lne pouiitie pre n6rodn6 autorizricie

P01o透ka EUR

ffienia na obale, rozsahu pouZitia 117,24

v,n6hodnepritonrnyclrl,udi.pracovnikov.rezidentov
pre pripravok obsahuirici ieclnu ridinnir l6tkuE

177,55



14.In6透 iadosti

/l
Preskrimal: ,n /i/1/
Mgr. Juraj Lov6sik lA
zdstupca hlavn6ho hygienika
a vedriceho sluZobn6ho irradu
pre ekonomick6 dinnosti

Schv6lil: ,\_,t_,L.L(_

prof. MUDr. lvan Rovny, PhD., MPH I
hlavn;f hygienik Slovenskej republiky
a vedrici sluZobn6ho riradu

Polo透ka EUR
In6 Ziadosti vSeobecne 50,00

ZiadOsti ηttad可 iCe Odbomё hodnotenie,vypracovanie sprふ y si spoplatnenё  na zttklade zlo差 itosti

rieこenia podl'a hodinovQi sadZby

26,65
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