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F.A.Q

Casto kladené otazky tykajici se stanoveni maximalnich rezidualnich limita a
ochrannych lhat v Evropské unii

Kde mohu najit podrobné informace ohledné stanoveni MRL v Evropské unii?

Co znamena pro latku zarazeni do pfilohy I, Il, Il nebo |V nafizeni Rady 2377/907?
Co musim udélat, pokud chci stanovit MRL pro novou latku?

Co musim udélat, aby byly stavajici MRL rozSifeny pro novy zivo¢iSny druh?

Jak mohou byt upraveny jiz jednou stanovené MRL pro konkrétni latku?

Je K podani zadosti o stanoveni MRL nutny poplatek? Pokud ano, kolik?

7. Jsou poplatky za zadosti o stanoveni MRL pro minoritni druhy zvirat nebo pro latky
uréené k 1é¢bé vzacnych onemocnéni stejné jako pro ostatni majoritni druhy a bézna
onemocnéni?

8. Kde mohu najit seznam vSech stanovenych MRL?

9. Je mozné obdrzet informace ve véci doporu¢enych MRL dfive, nez jsou publikovana v
Urednim véstniku Evropskych spoledenstvi?

10. Kde mohu najit dalSi informace o latkach, pro které byly stanoveny MRL?

11. Pro¢ nemohu najit souhrnnou zpravu pro latku zarazenou do prilohy 11?

12. Jak Casto jsou na webovych strankach EMEA aktualizovany informace tykajici se
MRL?

13. Mohu ziskat studie/informace, na které je poukazovano v souhrnnych zpravach?

14. Mohu ziskat analytické metody, na které je poukazovano v souhrnnych zpravach?

15. Chtél bych podat zadost o registraci. Jaky je pravni stav pomocnych latek (excipients) v
mém pfripravku s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90.

16. Vztahuje se seznam latek zafazenych do pfiloh |, Il nebo Ill nafizeni Rady 2377/90 k
pouziti doplnkovych latek v krmivech?

17. Kde mohu najit informace k ochrannym lhitam stanovenym v Evropské unii pro
vybrané latky?

18. Kde mohu ziskat informace o tom, jak vypoc¢itat ochranné Ihaty?

o0k wN -

1. Mohou byt veterinarni 1éCivé pfipravky (VLP) schvaleny bez toho, Ze byly stanoveny
maximalni rezidualni limity (MRL)?

Pro potravinova zvifata NE. K ziskani registrace pro VLP ureny pro potravinova zvifata musi
byt MRL pfedem stanoveny pro v8echny farmakologicky aktivni latky tykajici se Zivo€iSnych
druht (napf. ovce, ryby) a pfislusnych tkani nebo vyrobku (napf. mléko, med).
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2. Kde mohu najit podrobné informace ohledné stanoveni MRL v Evropské unii?

Pfislusna legislativa tykajici se stanoveni MRL, ktera byla zvefejnéna v Evropské unii: nafizeni
Rady (EHS) €. 2377/90 z 26. ¢ervna 1990 urcCuje postup spole€enstvi pro stanoveni
maximalnich limitd rezidui ve veterinarnich Ié€ivych pfipravcich v potravinach zivo¢isného
pavodu (Ufedni véstnik L 224 z 18. srpna 1990, strana 1-8). Nafizeni bylo postupné
pozménéno nafizenim Komise (EHS) &. 762/92 z 27. brezna 1992 (Utedni véstnik L 83 z 28.
brezna 1992, strana 14-16), nafizenim Rady (ES) &. 434/97 z 3. bfezna 1997 (Ufedni véstnik L
67 ze 7. brezna 1997, strana 1) a nafizenim Rady (ES) &. 1308/99 z 15. &ervna 1999 (Uredni
véstnik L156 z 23. Cervna 1999, strana 1-3). Tato legislativa je dostupna na webové strance
Evropské komise (viz Eur-lex).

Latky se stanovenymi MRL jsou uvedeny v pfilohach k nafizeni Rady 2377/90, kde jsou k
nalezeni pfislusné hodnoty MRL spolu s cilovymi druhy zvifat. Tyto pfilohy jsou aktualizovany
natizenimi Komise, publikovanymi pravidelné v L-fadé Utedniho véstniku Evropskych
spoleCenstvi (OJ) (viz Eur-lex ). Konsolidovana verze pfiloh I-1V nafizeni 2377/90 a kompletni
prehled vSech nafizeni Komise a Rady pozménujici pfilohy | az IV nafizeni Rady 2377/90 je
dostupny na webovych strankach Komise (viz souhrn
publikovanych MRL

).

DalSi detailni pouceni o postupu a hodnoceni Zadosti o stanoveni MRL je k nalezeni ve svazku
8, jenz je soucasti Pravidel regulujicich IéCivé pFipravky v Evropském spolecenstvi: Rady
Zadatelim a pokyny - Stanoveni maximalnich limitG rezidui (MRL) pro rezidua veterinarnich
léCivych pfipravkl v potravinach zivocisného plvodu (viz svazek 8 ).

3. Co znamena pro latku zafazeni do pfilohy I, II, lll nebo IV nafizeni Rady 2377/907?

Pfiloha | nafizeni obsahuje latky, pro které byly stanoveny kone¢né MRL.

Pfiloha Il nafizeni obsahuje latky, u kterych se stanoveni hodnot MRL z hlediska ochrany
verejného zdravi nepovazuje za nutné. Tyto latky je povoleno pouzivat ve VLP pro potravinova
zvifata, resp. pro konkrétni specifikované druhy zvifat dle stanovenych podminek, jsou-li néjaké
(napf. konkrétni cesta podani).

Pfiloha Ill nafizeni obsahuje latky s prozatimnimi MRL. Prozatimni MRL jsou stanoveny na
definovany Casovy interval a to tehdy, jestlize doposud nebyly v plné mife splnény vSechny

2/10


http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mrl/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mrl/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-8/pdf/vol8_10-2005_.pdf

F.A.Q. 5
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

pozadavky. Nicméné nevyfeSené otazky se nesmi tykat jakychkoli zavaznych aspekt lidské
bezpecnosti, protozZe je nezbytné, aby rezidua v prozatimnich hladinach nepredstavovala riziko
pro zdravi spotiebitele. Jakmile jsou nevyfeSené otazky uspokojivé spinény, maze byt latka
zafazena do pfilohy .

Pfiloha IV nafizeni obsahuje latky, pro které nemohou byt stanoveny zadné maximalni limity
rezidui, protoze rezidua téchto latek v potravinach zivoc¢iSného puvodu predstavu;ji - v jakémkoli
mnozstvi - riziko pro zdravi spotfebitele. Podavani latek uvedenych v pfiloze IV potravinovym
druhdm zvifat je v Evropské unii zakazano.

4. Co musim udélat, pokud chci stanovit MRL pro novou latku?

Aby mohlo byt dosazeno stanoveni MRL pro novou latku, musi byt u Evropské |ékové agentury
(EMEA) podana zadost o stanoveni MRL.

Postup podani zadosti o stanoveni MRL je stanoven ve ¢lanku 6 nafizeni Rady (EHS) €.
2377/90, v platném znéni, a blize vysvétlen ve svazku 8 Pravidel regulujicich IéCivé pfipravky v
Evropském spoleCenstvi. Svazek 8 je dostupny na webovych strankach Evropské komise (viz
svazek 8

).

Praktické aspekty podani zadosti jsou vysvétleny ve standardnim opera¢nim postupu EMEA,
ktery je dostupny zde (v pfipadé nefunkénosti odkazu jsou vSechny SOP platné pro veterinarni
medicinu k nalezeni zde ).

5. Co musim udélat, aby byly stavajici MRL rozSifeny pro novy zivo€iSny druh?

Stanoveni MRL pro novy Zivo€iSny druh vyzaduje podani Zadosti o rozSifeni stavajicich MRL o
novy zivoCisny druh. V takovém pfipadé je vyZzadovana pouze dokumentace pro rezidua, jelikoz
prijatelna denni davka (ADI) je stejna bez ohledu na indikace, ale postup registrace je jinak v
podstaté podobny tomu u Uplnych zadosti.

6. Jak mohou byt upraveny jiz jednou stanovené MRL pro konkrétni latku?
Pro zménu stavajicich MRL je vyZzadovana nova zadost pro jejich zménu. Pozadované udaje

zaviseji na zadosti 0 zménu; pokud se to tyka pouze rezidui, nejsou pozadovany zadné udaje o
bezpecnosti. Jakmile je vS8ak zamysSlena zména zaloZena na Zzadosti 0 zménu pfijatelné denni
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davky (ADI) pro latku, jsou na podporu zmény pozadovany také udaje o bezpecnosti.

7. Je k podani zadosti o stanoveni MRL nutny poplatek? Pokud ano, kolik?

Ano. Pfi pfedlozZeni zadosti o stanoveni MRL se plati poplatek EMEA na zakladé nafizeni Rady
(ES) €. 297/95 v platném znéni nafizeni Rady (ES) ¢. 2743/98. Poplatky za zadosti jsou
stanoveny ve ¢lanku 7 vySe uvedeného nafizeni. Pro vySi poplatkd u zadosti o MRL kliknéte s
em

8. Jsou poplatky za Zadosti o stanoveni MRL pro minoritni druhy zvifat nebo pro latky
urcené k lecbé vzacnych onemocnéni stejné jako pro ostatni majoritni druhy a bézna
onemocnéni?

Legislativa o poplatcich (nafizeni Rady (ES) €. 275/95 v platném znéni nafizeni Rady (ES) €.
2743/98) nerozliSuje mezi poplatky za zadosti pro majoritni druhy/bézna onemocnéni a pro
minoritni druhy/vzacna onemocnéni. Nicméneé ¢lanek 9 vySe uvedeného nafizeni v podstaté
umoznuje udéleni snizeni poplatkt pro VLP pro IéCbu vzacnych onemocnéni nebo minoritnich
druhd zvifat. Spravni rada EMEA rozhodla, Ze toto je mozno provadét také v pfipadé zadosti o
stanoveni MRL pro minoritni druhy zvirat, a stanovila, ze je pfitom tfeba vyhovét jednomu nebo
vice z nasledujicich kritérii:

- pripravek je urCen ke specifickému ucelu pouZziti (ne nezbytné vzacné onemocnéni nebo
podminky);

- pfipravek nebyl doposud registrovan pro podobny Uc€el pouziti u majoritnich druha;

- ve Spolecenstvi neni pro tento Ucel pouziti u tohoto druhu povolen Zadny jiny pfipravek;

- potlaceni onemocnéni u dotCenych zvifat je nezbytné pro jejich zdravi.

Mimoto musi byt pro zvazovani snizeni poplatki dostupné pfimérené financni prostfedky.

Snizeni poplatkl nebo jejich odpusténi mize byt zvazovano pouze na zakladé pisemné zadosti
Zadatele a nasledujiciho kladného doporuceni Komise pro veterinarni 1éCivé pfipravky (CVMP).
Rozhodnuti o udéleni snizeni poplatkl nebo jejich odpusténi pak lezi na vykonném fediteli
EMEA, berouce pfitom v potaz dostupnost finanénich prostredk.

- Kde mohu najit seznam vSech stanovenych MRL?

Za stanoveni MRL jako pravniho opatfeni Evropské unie je odpovédna Evropské komise.
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Stanovena MRL jsou pribézné publikovana v L-sérii Uredniho véstniku Evropskych
spolecenstvi (viz Eur-lex ). Konsolidovana verze pfiloh I-IV nafizeni 2377/90 a kompletni
prehled vSech nafizeni Komise a Rady pozménujici pfilohy | az IV nafizeni Rady 2377/90 je
dostupny na webovych strankach Komise (viz souhrn publikovanych
MRL )-

EMEA vydava dokument "Stav procedury MRL" (EMEA/CVMP/765/99), ktery obsahuje
abecedné sefazeny seznam vSech latek zahrnutych do pfiloh I, Il, Il a IV nafizeni 2377/90
spolu s uvedenim pfislusné pfilohy a Cisla nafizeni, které stanovilo ty které MRL. Seznam navic
obsahuje také latky, pro néz byly MRL doporu¢eny CVMP a jez nyni prochézeji rozhodovacim
postupem Evropské komise. Seznam obsahuje rovnéz latky, jejichz doporuceni pro zafazeni do
priloh I, I, Il nafizeni 2377/90 neni dle CVMP mozné z duvodu nedostatecnosti pfedlozenych
udaju.

Z diivodu zachovani utajeni nejsou do seznamu zahrnuty probihajici zadosti o MRL novych
latek nebo novych indikaci pro staré latky. Tyto informace jsou zverejnény teprve po pfijeti
stanoviska CVMP ke stanoveni maximalnich rezidualnich limitd.

Pro pfistup k dokumentu "Stav procedury MRL" kliknéte zde .

- Je mozné obdrzet informace ve véci doporucenych MRL dfive, nez jsou publikovana v
Ufednim véstniku Evropskych spoleCenstvi?

V souladu s politikou transparentnosti publikuje EMEA na svych webovych strankach souhrnna
stanoviska (Summary Opinions) ve véci doporu¢enych MRL po schuzce CVMP, na které byla
tato stanoviska pfijata. Souhrnné stanovisko obsahuje nazev latky, cilové druhy zvifat, hodnoty
MRL v pfislusnych cilovych tkanich a jakéakoliv dali opatfeni, jsou-li dilezita. Souhrnna
stanoviska jsou zde uvedena v abecednim poradi dle jména latky. Pro zobrazeni seznamu
kliknéte zde .

- Kde mohu najit dalsi informace o latkach, pro které byly stanoveny MRL?

Pro vétSinu substanci, po které byly stanoveny MRL v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢.
2377/90, v platném znéni, jsou na webovych strankach EMEA publikovany souhrnné zpravy
(Summary Reports) o odborném hodnoceni provedeném Komisi pro veterinarni |€Civé pfipravky
(CVMP). Tyto dokumenty jsou zde uvedeny v abecednim pofadi dle jména latky. Pro zobrazeni
seznamu kliknéte zde .
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- Pro€ nemohu najit souhrnnou zpravu pro latku zarfazenou do pfilohy 11?

Nafizeni Rady ¢. 2796/95 a 1931/99 obsahuji fadu latek z pfilohy Il nafizeni Rady €. 2377/90,
které spadaji do kategorie "Latky obecné uznavané jako bezpecné" (viz nafizeni Komise €.
2796/95 a 1931/99). CVMP doporucila zafazeni téchto latek do pfilohy Il na zakladé splinéni
zvlastnich kriterii zajistujicich bezpecnost spotiebitele (napr. rychly rozklad na jednoduché
organické metabolity jako je oxid uhli€ity, kyselina octova a etanol nebo nizka oralni biologicka
dostupnost). Pro tyto latky nejsou dostupné 2adné samostatné souhrnné zpravy.

- Jak Casto jsou na webovych strdnkdch EMEA aktualizovany informace tykajici se MRL?

1. Souhrnng stanoviska CVMP ve véci doporu¢enych MRL jsou publikovana v pondéli
nasledujicim po schizce CVMP, na které bylo to které stanovisko pfijato.

2. Souhrnné zpravy k latkam, pro které byly stanoveny MRL, jsou publikovany co mozna
nejdrive (obvykle b&éhem dvou tydn() po té, co byly MRL publikovany v Ufednim véstniku
Evropskych spole€enstvi.

3. Dokument "Stav procedury MRL" (EMEA/CVMP/765/99) je aktualizovan pfiblizné kazdé
3-4 mésice v zavislosti na doporucenich MRL prostfednictvim CVMP a jejich publikaci v
UFednim véstniku (aktualni dokument najdete pod pfislusnym &islem vzdy zde).

4. Mohu ziskat studie/informace, na které je poukazovano v souhrnnych zpravach?

Informace predkladané spolu s zadosti o stanoveni MRL jsou vlastnictvim Zadatele. Proto s
nimi musi byt ze strany EMEA zachazeno jako s divérnymi informacemi a nemohou byt
vyzrazeny tfetim stranam.

5. Mohu ziskat analytické metody, na které je poukazovano v souhrnnych zpravach?

Analytické metody hodnocené Komisi pro veterinarni 1éCivé pfipravky (CVMP) pro stanoveni
MRL jsou ty, které pfedlozil zadatel jako soucast zadosti o stanoveni MRL. Z toho divodu jsou
povazovany za vlastnictvi Zadatelll a ze strany EMEA s nimi musi byt zachazeno jako s
davérnymi informacemi, které nemohou byt dany k dispozici tfetim stranam.

Analytické metody jsou prostfednictvim EMEA zasilany pouze Evropské komisi, pfislusSnym
ufadum Elenskych statu a referenénim laboratofim Spole€enstvi, a to za u¢elem sledovani
rezidui, resp. zajisténi monitoringu rezidui v souladu se smérnici Rady 96/23/ES.

6. Chtél bych podat Zadost o registraci. Jaky je pravni stav pomocnych latek (excipients) v
mém pfipravku s ohledem na nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90.

V ramci ucinnosti nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 se nachazeji pouze ty latky, jez jsou
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farmakodynamicky aktivni v davce podavané cilovych druhim zvirat jako soucast VLP, ve
kterém jsou obsazeny.

Z toho duvodu nemusi byt pomocna latka, jez neni farmakodynamicky aktivni v davce, ve které
by méla byt podavana cilovym druhiim zvifat v koneéném veterinarnim pfipravku, zafazena v
pfiloze I, Il nebo lll nafizeni. Je vSak vyzadovano prokazani toho, ze latka neni
farmakodynamicky aktivni v davce, v niz bude podavana cilovym druhiim zvifat, a tento doklad
musi byt pfiloZzen k Zadosti o registraci.

Nebo - za ucCelem stanoveni, zda je latka farmakodynamicky aktivni v davkach pouzivanych u
cilovych druhd zvifat - maze byt pozadovano stanovisko CVMP prostfednictvim zadosti o
odbornou radu. DalSi informace mohou byt ziskany nahlédnutim do pfepracovaného pozi¢niho
dokumentu CVMP o definici latek schopnych farmakologického ucinku v kontextu smérnice
Rady 2001/82/ES, v platném znéni, se zvlastnim zfetelem na pomocné latky a dalsi latky pro
vyrobu ( EMEA/CVMP/072/97- Rev.1).

V disledku vydani nafizeni Rady 2377/90 podava fada spole¢nosti Zadosti pro latky pouzivané
ve VLP jako pomocné latky, bez ohledu na stupen farmakologického u€inku vykazovany
takovymi latkami. VétSina z téchto latek by mohla byt po svém posouzeni zafazena do pfilohy I
nafizeni Rady 2377/90. Nékteré polozky jsou poté oznaceny pouze pro pouziti jako pomocné
latky, pro jiné neni takové omezeni nutné (viz sbirka publikovanych MRL ).

EMEA zvefejiuje také seznam latek, jez nespadaji do ucinnosti nafizeni 2377/90, a ktery opét
obsahuje nékteré pomocné latky. Seznam v Zzadném pfipadé neni kompletni a obsahuje pouze
ty latky, pro néz byly v této souvislosti prostfednictvim firmy nebo narodniho Ufadu podany
zadosti u CVMP. Aktualni seznam latek nespadajicich do u€innosti nafizeni 2377/90 najdete
vzdy zde.

Pokyn pro spole€nosti zadajici o odbornou radu, ktery odpovida na radu konkrétnich otazek
(rozsah, struktura Zadosti, poplatky atd.), najdete rovnéz na webovych strankach EMEA,
konkrétné zde . Postup pro poskytovani odborné rady zadatelim je vysvétlen ve standardnim
operac¢nim postupu EMEA SOP-V-4016 .

7. Vztahuje se seznam latek zafazenych do pfiloh I, Il nebo Ill nafizeni Rady 2377/90 k
pouziti doplnkovych latek v krmivech?
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Pozadavky na stanoveni MRL v souladu s nafizenim Rady ¢. 2377/90 plati pouze pro VLP.
Doplnkove latky maji v Evropské unii odliSny registracni postup, stanoveny odliSnou legislativou
(smérnice Rady 70/524/EHS). Smérnice Rady €. 2377/90 neni pro tyto latky pouzitelna. EMEA
neni zapojena do postupu hodnoceni/registrace doplrikovych latek; z toho divodu musi byt
otazky tykajici se doplnikovych latek a podminek jejich pouziti adresovany Evropské komisi v
Bruselu na nasledujici adresu:

DG Health and Consumer Protection
SANCO D1
B-1049 Bruxelles
Belgium
e-mail: sanco-mailbox@cec.eu.int

8. Kde mohu najit informace k ochrannym Ihitam stanovenym v Evropské unii pro vybrané
latky?

Stanoveni ochrannych |hat je sou€asti registraéniho procesu kazdého jednotlivého VLP a
nesouvisi pouze s latkou.

EMEA je zodpovédna za odborné hodnoceni VLP registrovanych prostfednictvim
"centralizovaného postupu". Detailni informace o téchto pfipravcich (vCetné pfipadnych
informaci o ochrannych Ihtach) jsou dostupné na webovych strankach EMEA. Pro seznam
pFipravkl kliknéte zde .

EMEA nemé4 informace o ochrannych |lhatach stanovenych pro pfipravky registrované riiznymi
Clenskymi staty.

Informace o pfipravcich registrovanych prostfednictvim "postupu vzajemného uznavani"
(Mutual Recognition Procedure) jsou k nalezeni na téchto webovych strankach .

>0tazky tykajici se ochrannych Ihat pro VLP registrované narodné v konkrétnich ¢lenskych
statech by mély byt adresovany pfislusnym Gfadiim dotéenych &lenskych statd. Adresy
prislusnych Gradu ¢lenskych statl jsou dostupné na webovych strankach HMA .
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9. Kde mohu ziskat informace o tom, jak vypocitat ochranné lhaty?

CVMP vypracovala pokyny tykajici se stanoveni ochrannych Ihit pro maso ( EMEA/CVMP/036/
95 ) a pro mléko (

EMEA/CVMP/473/98
).

Softwarové aplikace pro vypocet ochrannych lhat v souladu s témito pokyny jsou volné k
dosazeni na webovych strankach EMEA. Pro dalSi podrobnosti a stazeni aplikaci kliknéte zde

DalSi dostupné informace k MRL a OL a dale k bezpecénosti VLP dostupné na strankach EMEA
zde.

Zdroj informaci : web page F.A.Q. EMEA

Narizeni Komise (EU) €.037/2010 ze dne 22.0 prosince 2009 ol farmakologicky u¢innych
latkach all jejich klasifikaci podle maximalnich limita rezidui vi potravinach zivoc¢isného
ptivodull je dostupna v CJ verzi zde a obsahuje konkrétni tidaje o MRL u farmakologicky
ucinnych latek a rovnéz vycet farmakologicky u€innych latek jejichZz pouziti u potravinovych
zvirat je zakazano.

NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 470/2009 ze dne 6.
kv étna 2009, kterym
se stanovi postupy Spole

¢

enstvi pro stanoveni limit

u

rezidui farmakologicky U

¢

innych latek v potravinach zivo

¢

iSného p
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http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?year=2010&serie=L&textfield2=015&Submit=Hledat&_submit=Hledat&ihmlang=cs

F.A.Q. 5
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

u
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