Poplatky VUVH za hodnotenie u¢innych latok, safenerov, synergentov (podla nariadenia

(ES) €. 1107/2009 a podla smernice Rady 91/414/EHS)

Platny od:
1.4.2023
1. VSeobecné polozky
Polozka €
Porovndvacie posudzovanie (ndrodna Uroven pri novej autorizacii, obnoveni autorizacie,
zmene alebo doplneni autorizacie), ak pripravok obsahuje u¢innd latku, ktora sa ma nahradit 3300
(kandidat na substituciu)
Spolu 3300
2. Hodnotenie Géinnej latky na Grovni EU na téely schvalenia
Ak je SR RMS
Polozka €
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.7 (fate) prilohy Il nariadenia, spracovanie hodnotenia 15 000

v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT, EFSA, COM, co-RMS

Hodnotenie G&innej latky vratane zhodnotenia, ¢i latka splia kritéria bodu 4 prilohy Il
(kandidat na substituciu) a bodu 5 prilohy Il (nizkorizikové latky) vypracovanie DAR v AJ,
vyhodnotenie pripomienok, Ucast na expertnych mitingoch a telekonferenciach,
komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-RMS,

37500- 48500

Poplatok v rozsahu

13 000 - 63500

3. Hodnotenie Géinnej latky na tGrovni EU na téely schvilenia
Ak je SR co-RMS

Polozka

Peer-review hodnotenia RMS, ucast na expertnych mitingoch a telekonferenciach, v pripade
potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

4200

Hodnotenie prislusnej odbornej ¢asti, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, Ucast na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

28 000— 38000

Poplatok v rozsahu

4200 - 42 200




4. Hodnotenie Géinnej latky na trovni EU na téely obnovenia schvalenia

Ak je SR RMS
Polozka €
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.7 (fate) prilohy Il nariadenia, spracovanie hodnotenia 15 000

v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT, EFSA, COM, co-RMS

Hodnotenie G&innej latky vratane zhodnotenia, ¢ latka spiiia kritéria bodu 4 prilohy I
(kandidat na substituciu) a bodu 5 prilohy Il (nizkorizikové latky) vypracovanie DAR v AJ,
vyhodnotenie pripomienok, icast na expertnych mitingoch a telekonferencidach,
komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-RMS,

28 000 - 36 000

Poplatok v rozsahu

15000 - 51 000

5. Hodnotenie Géinnej latky na drovni EU na téely obnovenia schvélenia
Ak je SR co-RMS

Polozka

Peer-review hodnotenia RMS, Ucast na expertnych mitingoch a telekonferenciach, v pripade
potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

4200

Hodnotenie prislusnej odbornej Casti, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ, vyhodnotenie
pripomienok, Géast na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v pripade potreby
komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

28 000 -36 000

Poplatok v rozsahu

4200 -40 200




