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    1. Mohou být veterinární léčivé přípravky (VLP) schváleny bez toho, že
byly stanoveny maximální reziduální limity (MRL)? 
    2. Kde mohu najít podrobné informace ohledně stanovení MRL v
Evropské unii? 
    3. Co znamená pro látku zařazení do přílohy nařízení Komise č. 37/2010?

    4. Co musím udělat, pokud chci stanovit MRL pro novou látku? 
    5. Co musím udělat, aby byly stávající MRL rozšířeny pro nový živočišný
druh? 
    6. Jak mohou být upraveny již jednou stanovené MRL pro konkrétní látku?

    7. Je k podání žádosti o stanovení MRL nutný poplatek? Pokud ano,
kolik? 
    8. Jsou poplatky za žádosti o stanovení MRL pro minoritní
druhy zvířat nebo pro látky určené k léčbě vzácných
onemocnění stejné jako pro ostatní majoritní druhy a běžná
onemocnění? 
    9. Kde mohu najít seznam všech stanovených MRL? 
    10. Je možné obdržet informace ve věci doporučených MRL
dříve, než jsou publikována v Úředním věstníku Evropských
společenství? 
    11. Kde mohu najít další informace o látkách, pro které byly
stanoveny MRL? 
    12. Proč nemohu najít souhrnnou zprávu pro látku zařazenou
do bývalé přílohy II? 
    13. Jak často jsou na webových stránkách EMA
aktualizovány informace týkající se MRL? 
    14. Mohu získat studie/informace, na které je poukazováno v
souhrnných zprávách? 
    15. Mohu získat analytické metody, na které je poukazováno
v souhrnných zprávách? 
    16. Chtěl bych podat žádost o registraci. Jaký je právní stav
pomocných látek (excipients) v mém přípravku s ohledem na
nařízení  č. 470/2009? 
    17. 
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Vztahuje se seznam látek zařazených do příloh nařízení
Komise č.37/2010 k použití doplňkových látek v krmivech? 
    18. Kde mohu najít informace k ochranným lhůtám
stanoveným v Evropské unii pro vybrané látky? 
    19. Kde mohu získat informace o tom, jak vypočítat ochranné
lhůty?

    1. Mohou být veterinární léčivé přípravky
(VLP) schváleny bez toho, že byly stanoveny
maximální reziduální limity (MRL)? 

Pro potravinová zvířata NE. K získání
registrace pro VLP určený pro potravinová
zvířata musí být MRL předem stanoveny
pro všechny farmakologicky aktivní látky
týkající se živočišných druhů (např. ovce,
ryby) a příslušných tkání nebo výrobků
(např. mléko, med).
    1. Kde mohu najít podrobné
informace ohledně stanovení MRL v
Evropské unii? 
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Příslušná legislativa týkající se
stanovení MRL, která byla
zveřejněna v Evropské unii:
nařízení Rady (ES) č. 470/2009
určuje postup společenství pro
stanovení maximálních limitů
reziduí ve veterinárních léčivých
přípravcích v potravinách
živočišného původu (Úřední
věstník L 152 z 16.června 2009,
strana 11-22).  Tato legislativa je
dostupná na webové stránce
Evropské komise (viz Eur-lex). Lá
tky se stanovenými MRL jsou
uvedeny v přílohách k nařízení
Komise 37/2010, kde jsou k
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http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
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nalezení příslušné hodnoty
MRL spolu s cílovými druhy
zvířat. Tyto přílohy jsou
aktualizovány nařízeními
Komise, publikovanými
pravidelně v L-řadě Úředního
věstníku Evropských
společenství (OJ) (viz 
Eur-lex
). Konsolidovaná verze příloh je
dostupná na webových
stránkách Komise (viz 
souhrn publikovaných MRL
). 
Další detailní poučení o

 4 / 845

http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mrl/index.htm
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postupu a hodnocení žádosti
o stanovení MRL je k
nalezení ve svazku 8, jenž je
součástí Pravidel regulujících
léčivé přípravky v Evropském
společenství: Rady
žadatelům a pokyny -
Stanovení maximálních limitů
reziduí (MRL) pro rezidua
veterinárních léčivých
přípravků v potravinách
živočišného původu (viz 
svazek 8
). 
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http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev8.htm
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    1. Co znamená pro látku
zařazení do přílohy
nařízení č.37/2010? 

Tabulka I přílohy nařízení
č. 37/2010 obsahuje
látky povolené k
používány u
potravinových zvířat, pro
které byly stanoveny
konečné MRL (dříve
uváděné v příloze I),
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dále látky u kterých se
stanovení hodnot MRL
z hlediska ochrany
veřejného zdraví
nepovažuje za nutné
(dříve uváděné v
příloze II). Tyto látky je
povoleno používat ve
VLP pro potravinová
zvířata, resp. pro
konkrétní specifikované
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druhy zvířat dle
stanovených podmínek,
jsou-li nějaké (např.
konkrétní cesta
podání). Látky s
prozatímními MRL
(dříve uváděné v
příloze III) jsou rovněž
řazeny do tabulky I 
přílohy nařízení č.
37/2010.
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Prozatímní MRL jsou
stanoveny na
definovaný časový
interval a to tehdy,
jestliže doposud
nebyly v plné míře
splněny všechny
požadavky. Nicméně
nevyřešené otázky se
nesmí týkat jakýchkoli
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závažných aspektů
lidské bezpečnosti,
protože je nezbytné,
aby rezidua v
prozatímních
hladinách
nepředstavovala riziko
pro zdraví
spotřebitele. Jakmile
jsou nevyřešené

 10 / 845



MRL
Aktualizováno Čtvrtek, 02 Březen 2017 08:57

otázky uspokojivě
splněny, mohou být
stanoveny definitivní
MRL. 
Tabulka II přílohy
nařízení č. 37/2010
obsahuje látky, pro
které nemohou být
stanoveny žádné
maximální limity
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reziduí, protože
rezidua těchto látek
v potravinách
živočišného původu
představují - v
jakémkoli množství
- riziko pro zdraví
spotřebitele.
Podávání látek
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uvedených v příloze

Tabulce II přílohy
nařízení č.
37/2010
potravinovým
druhům zvířat je v
Evropské unii
zakázáno. 
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    1. Co musím
udělat, pokud
chci stanovit
MRL pro novou
látku? 

Aby mohlo být
dosaženo

 14 / 845



MRL
Aktualizováno Čtvrtek, 02 Březen 2017 08:57

stanovení MRL
pro novou látku,
musí být u
Evropské lékové
agentury (EMA)
podána žádost
o stanovení
MRL. Postup
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podání žádosti
o stanovení
MRL je
stanoven v
nařízení (ES) č.
470/2009, v
platném znění,
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a blíže
vysvětlen ve
svazku 8
Pravidel
regulujících
léčivé přípravky
v Evropském
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společenství.
Svazek 8 je
dostupný na
webových
stránkách
Evropské
komise (viz 
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svazek 8
). 
Praktické
aspekty podání
žádosti jsou
vysvětleny ve
standardním
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http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-8/pdf/vol8_10-2005_.pdf
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operačním
postupu EMA,
který je
dostupný 
zde
(v případě
nefunkčnosti
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sop/SOP081999.pdf
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odkazu jsou
všechny SOP
platné pro
veterinární
medicínu k
nalezení 
zde
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http://www.emea.europa.eu/htms/general/sop/sop.htm
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). 
    1. Co
musím udělat,
aby byly
stávající MRL
rozšířeny pro
nový živočišný
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druh? 

Stanovení
MRL pro nový
živočišný
druh vyžaduje
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podání
žádosti o
rozšíření
stávajících
MRL o nový
živočišný
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druh. V
takovém
případě je
vyžadována
pouze
dokumentace
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pro rezidua,
jelikož
přijatelná
denní dávka
(ADI) je
stejná bez
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ohledu na
indikace, ale
postup
registrace je
jinak v
podstatě
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podobný
tomu u
úplných
žádostí. 
    1. Jak
mohou být
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upraveny již
jednou
stanovené
MRL pro
konkrétní
látku?
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Pro změnu
stávajících
MRL je
vyžadována
nová žádost
pro jejich
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změnu.
Požadované
údaje
závisejí na
žádosti o
změnu;
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pokud se to
týká pouze
reziduí,
nejsou
požadovány
žádné údaje
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o
bezpečnosti.
Jakmile je
však
zamýšlená
změna
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založena na
žádosti o
změnu
přijatelné
denní dávky
(ADI) pro
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látku, jsou
na podporu
změny
požadovány
také údaje o
bezpečnosti.
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    1. Je k
podání
žádosti o
stanovení
MRL nutný
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poplatek? 
Pokud ano,
kolik? 

Ano. Při
předložení
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žádosti o
stanovení
MRL se
platí
poplatek
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EMA na
základě
nařízení
Rady (ES)
č. 297/95 v
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platném
znění
nařízení
Rady (ES)
č. 2743/98.
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Poplatky za
žádosti jsou
stanoveny
ve článku 7
výše
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uvedeného
nařízení.
Pro výši
poplatků u
žádostí o
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MRL
klikněte se
m . 
    1. Jsou
poplatky za
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http://www.emea.europa.eu/htms/general/admin/fees/feesfaq.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/general/admin/fees/feesfaq.htm
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žádosti o
stanovení
MRL pro
minoritní
druhy zvířat
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nebo pro
látky
určené k
léčbě
vzácných
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onemocněn
í stejné
jako pro
ostatní
majoritní
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druhy a
běžná
onemocněn
í? 
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Legislativa
o
poplatcích
(nařízení
Rady (ES)
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č. 275/95 v
platném
znění
nařízení
Rady (ES)
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č. 2743/98)
nerozlišuje
mezi
poplatky za
žádosti pro
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majoritní
druhy/běžn
á
onemocně
ní a pro
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minoritní
druhy/vzác
ná
onemocně
ní.
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Nicméně
článek 9
výše
uvedeného
nařízení v
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podstatě
umožňuje
udělení
snížení
poplatků
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pro VLP
pro léčbu
vzácných
onemocně
ní nebo
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minoritních
druhů
zvířat.
Správní
rada EMA
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rozhodla,
že toto je
možno
provádět
také v

 57 / 845



MRL
Aktualizováno Čtvrtek, 02 Březen 2017 08:57

případě
žádostí o
stanovení
MRL pro
minoritní
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druhy
zvířat, a
stanovila,
že je
přitom
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třeba
vyhovět
jednomu
nebo více z
následující
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ch kritérií: 
    1.   
    -  přípra
vek je
určen ke
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specifické
mu účelu
použití (ne
nezbytně
vzácné
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onemocně
ní nebo
podmínky);

    -  přípra
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vek nebyl
doposud
registrová
n pro
podobný
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účel
použití u
majoritníc
h druhů; 
    -  ve
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Společens
tví není
pro tento
účel
použití u
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tohoto
druhu
povolen
žádný jiný
přípravek;
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    -  potla
čení
onemocn
ění u
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dotčených
zvířat je
nezbytné
pro jejich
zdraví. 
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Mimoto
musí být
pro
zvažován
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í snížení
poplatků
dostupné
přiměřen
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é finanční
prostředk
y. Snížen
í poplatků
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nebo
jejich
odpuštěn
í může
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být
zvažován
o pouze
na
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základě
písemné
žádosti
žadatele
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a
následují
cího
kladného
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doporuče
ní
Komise
pro
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veterinár
ní léčivé
přípravky
(CVMP).
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Rozhodn
utí o
udělení
snížení
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poplatků
nebo
jejich
odpuštěn
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í pak leží
na
výkonné
m řediteli
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EMA,
berouce
přitom v
potaz
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dostupno
st
finančníc
h
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prostředk
ů. 
    1. Kde
mohu
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najít
seznam
všech
stanoven
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ých
MRL? 

Za
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stanoven
í MRL
jako
právního
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opatření
Evropsk
é unie je
odpověd
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ná
Evropsk
é
komise.
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Stanove
ná MRL
jsou
průběžn
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ě
publikov
ána v
L-sérii
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Úředního
věstníku
Evropský
ch
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společen
ství (viz 
Eur-lex
).
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http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
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Konsolid
ovaná
verze
příloh
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nařízení
č.37/201
0 a
kompletn
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í přehled
všech
nařízení
Komise
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a Rady
pozměňu
jící
přílohy
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nařízení
č.
37/2010
je
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