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1. Mohou byt veterinarni IéCivé pfipravky (VLP) schvaleny bez toho, ze
byly stanoveny maximalni rezidualni limity (MRBL)?

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

3. Co znamena pro latku zarazeni do pfilohy nafizeni Komise ¢. 37/20107?

4. Co musim udélat, pokud chci stanovit MRL pro novou latku?
5. Co musim udélat, aby byly stavajici MRBL rozsSifeny pro novy zivociSny

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

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

8. Jsou poplatky za zadosti o stanoveni MRL pro minoritni
druhy zvirat nebo pro latky urCené k |écbé vzacnych
onemocnéni stejné jako pro ostatni majoritni druhy a bézna

onemocnéni?

9. Kde mohu najit seznam vSech stanovenych MRL?

10. Je mozné obdrzet informace ve véci doporu¢enych MRL
drive, neZ jsou publikovana v Urednim véstniku Evropskych
spolecenstvi?

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

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

13. Jak ¢asto jsou na webovych strankach EMA
aktualizovany informace tykajici se MRL?

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

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

16. Chtél bych podat zadost o reqgistraci. Jaky je pravni stav
pomocnych latek (excipients) v mém pripravku s ohledem na

narizeni ¢. 470/20097
17.

1/845
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Vztahuje se seznam latek zarazenych do pfiloh narizeni

Komise ¢.37/2010 k pouziti doplnkovych latek v krmivech?
18. Kde mohu najit informace k ochrannym lhtutam

stanovenym v Evropské unii pro vybrané latky?
19. Kde mohu ziskat informace o tom, jak vypocitat ochranné

lhaty?

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

Pro potravinova zvirata NE. K ziskani
registrace pro VLP uréeny pro potravinova
zvirata musi byt MRL predem stanoveny
pro vsechny farmakologicky aktivni latky
tykajici se zivocisnych druhu (napf. ovce,
ryby) a prislusnych tkani nebo vyrobku
(napr. mléko, med).

1. Kde mohu najit podrobné
informace ohledne stanoveni MRL v

Evropské unii?
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Prislusna legislativa tykajici se
stanoveni MRL, ktera byla
zverejneéna v Evropské unii:
narizeni Rady (ES) €. 470/2009
urcuje postup spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limitQ
rezidui ve veterinarnich l1é€ivych
pripravcich v potravinach
zivogigného plivodu (Ufedni
veéstnik L 152 z 16.¢ervna 2009,
strana 11-22). Tato legislativa je
dostupna na webové strance
Evropské komise (viz Eur-lex). L4

tky se stanovenymi MRL jsou
uvedeny v prilohach k narizeni
Komise 37/2010, kde jsou k



http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
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nalezeni prislusné hodnoty
MRL spolu s cilovymi druhy
zvirat. Tyto prilohy jsou
aktualizovany narizenimi
Komise, publikovanymi
pravidelné v L-fadé Ufedniho
vestniku Evropskych
spolecenstvi (OJ) (viz

Eur-lex

). Konsolidovana verze priloh je
dostupna na webovych
strankach Komise (viz
souhrn publikovanych MR
).

Dalsi detailni pouceni o

—



http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mrl/index.htm
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postupu a hodnoceni zadosti
o stanoveni MRL je k
nalezeni ve svazku 8, jenz je
soucasti Pravidel regulujicich
léCivé pripravky v Evropském
spolecenstvi: Rady
zadatelum a pokyny -
Stanoveni maximalnich limitu
rezidui (MRL) pro rezidua
veterinarnich leCivych
pripravku v potravinach
ZivoCisného puvodu (viz
svazek 8

)



http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev8.htm

MRL 5
Aktualizova

1. Co znamena pro latku
zarazeni do prilohy
nafizeni ¢.37/20107

Tabulka | prilohy narizeni
C. 37/2010 obsahuje
latky povolené k
pouzivany u
potravinovych zvirat, pro
které byly stanoveny
konecné MRL (drive
uvadené v priloze |),




dale latky u kterych se
stanoveni hodnot MRL
z hlediska ochrany
verejneho zdravi
nepovazuje za nutné
(drive uvadené v
priloze Il). Tyto latky je
povoleno pouzivat ve
VLP pro potravinova
zvirata, resp. pro
konkrétni specifikovane




druhy zvirat dle
stanovenych podminek,
jsou-li nejaké (napr.
konkrétni cesta
podani). Latky s
prozatimnimi MRL
(drive uvadene v
priloze lll) jsou rovnez
razeny do tabulky |
prilony narizeni C.
37/2010.




Prozatimni MRL jsou
stanoveny na
definovany casovy
Interval a to tehdy,
jestlize doposud
nebyly v plné mire
splneny vsechny
pozadavky. Nicméne
nevyresené otazky se
nesmi tykat jakychkoll




zavaznych aspektu
lidské bezpecnosti,
protoze je nezbytne,
aby rezidua v
prozatimnich
hladinach
nepredstavovala riziko
pro zdravi
spotrebitele. Jakmile
jSOU nevyresené




otazky uspokojive
splnény, mohou byt
stanoveny definitivni
MRL.

Tabulka Il prilohy
narizeni c. 37/2010
obsahuje latky, pro
které nemohou byt
stanoveny zadne
maximalni limity
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rezidui, protoze
rezidua techto latek
Vv potravinach
zivoCisného puvodu
predstavuji - v
jakemkoli mnozstvi
- riziko pro zdravi
spotrebitele.
Podavani latek




uvedenych v priloze

Tabulce Il prilohy
narizeni C.
37/2010
potravinovym
druhum zvirat je v
Evropskée unii
zakazano.




1. Co musim
udelat, pokud
chci stanovit
MRL pro novou
latku?

Aby mohlo byt
dosazeno




stanoveni MRL
pro novou latku,
musi byt u
Evropskeé |ekové
agentury (EMA)
podana zadost
0 stanoveni
MRL. Postup
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7 N7

podani zadosti
0 stanoveni
MRL je
stanoven v
narizeni (ES) C.
470/2009, v
platném zneni,
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a blize
vysvetlen ve
svazku 8
Pravidel
regulujicich
|éCivé pripravky
v Evropském
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spolecenstvi.
Svazek 8 je
dostupny na
webovych
strankach
Evropske
komise (VIZ




svazek 8

).

Prakticke
aspekty podani
zadosti jsou
vysvetleny ve
standardnim



http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-8/pdf/vol8_10-2005_.pdf

operachnim
postupu EMA,
Ktery |e
dostupny

zde

(v pripadé
nefunkcnosti



http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sop/SOP081999.pdf

odkazu jsou
vSechny SOP
platne pro
veterinarni
medicinu k
nalezeni

zde



http://www.emea.europa.eu/htms/general/sop/sop.htm

1. Co
musim udelat,
aby byly
stavajici MRL

rozsireny pro
novy zivocisny
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Stanoveni
MRL pro novy
ZIvocCisny
druh vyzaduje




podani
zadosti o
rozsireni
stavajicich
MRL o novy

ZIVOCISny




druh. V
takovém
pripade je
vyzadovana
pouze
dokumentace




pro rezidua,
jelikoz
prijatelna
denni davka
(ADI) je
stejna bez




ohledu na
Indikace, ale
postup
registrace |e
jinak v
podstate




podobny
tomu u
uplnych
zadosti.

1. Jak
mohou byt




upraveny |iz
jednou
stanoveneé
MRL pro
konkrétni
latku?




Pro zménu
stavajicich
MRL je
vyzadovana
nova zadost
pro jejich




Zmenu.
Pozadovanée
udaje
zavisejl na
zadosti o
Zmenu;




pokud se to
tyka pouze
rezidul,
nejsou
pozadovany
zadne udaje




O
bezpecnosti.
Jakmile je
vsak
zamyslena
zmena




zalozena na
zadosti o
zmenu
prijatelné
denni davky
(ADI) pro




latku, |sou
na podporu
zmeny
pozadovany
take udaje o
bezpecnosti.




1. Jek
podani
zadosti o
stanoveni
MRL nutny




poplatek?
Pokud ano,
Kolik?

Ano. Pri
predlozeni




zadosti o
stanoveni
MRL se
plati
poplatek




EMA na
zaklade
narizeni
Rady (ES)
C. 297/95 v




plathem
zneni
narizeni
Rady (ES)
C. 2743/98.




Poplatky za
zadostl |[sou
stanoveny
ve clanku 7
VySe




uvedeneho
narizeni.
Pro vysi
poplatku u
zadosti o




aaaaaaaaaaaa

VIRL
Kliknete se
M

1. Jsou
poplatky za



http://www.emea.europa.eu/htms/general/admin/fees/feesfaq.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/general/admin/fees/feesfaq.htm

Aktualizovano Ctvrtek

stanoveni
MRL pro

minoritni
druhy zvirat
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vzacnych
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Oonemocnen
| stejné
Jako pro
ostatni
majoritni




Sruhy a

Oiéné

: e

> moche
N




Legislativa
0
poplatcich
(narizeni
Rady (ES)




C.2/5/95 v
plathnem
zneni
narizeni
Rady (ES)




C. 27/43/98)
nerozlisuje
mezi

poplatky za
zadostl pro
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majoritni
druhy/bezn
a
onemoche
ni a pro




minoritni
druhy/vzac
na
onemocne
ni.




Nicmeéné
clanek 9
VySe
uvedeneho
narizeni v




podstate
umoznuje
udeleni
snizeni
poplatku




pro VLP
pro lecbu
vzacnych
onemocne
ni nebo




minoritnich
druhu
zvirat.
Spravni
rada EMA




rozhodla,
ze toto e
MOzNOo
provadet
take v




pripade
zadosti O
stanoveni
MRL pro

minoritni




druhy
zvirat, a
stanovila,
Ze |e
pritom




treba
vyhovet
jednomu
nebo vice z
nasledujici
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urcen ke




specifické
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pouzitl (ne
nezbytne
vzacne




onemochne
Nl nebo
podminky);

- pripra




vek neby!
doposud
registrova
N pro
nodobny




ucel
pouziti u
majoritnic
h druhu;

- Ve




Spolecens
tvi neni
pro tento
ucel
pouzitl u




tohoto
druhu
povolen
zadny jiny
pripravek;




- potla
ceni
onemocn
eni u




dotcenych
zvirat je
nezbytné
pro jejich
zdravil.




Mimoto
musi byt
DIro
zvazovan




| snizeni
poplatku
dostupne
primeren




e financni
prostredk
V. Snizen
| poplatk(




Nnebo
jejich
odpusten
| muze
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zvazovan
O pouze
na




zakladé
pisemneé
zadostl
zadatele




a
nasleduji
ciho

kladného




doporuce
ni
Komise
DIro




veterinar
ni [éCivé
pripravky
(CVMP).




Rozhodn
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udeleni
snizeni
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Neno
jejich
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1. Kde
mohu




Aktualizovano C

seznam
vsSech
stanoven
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ych
MRL"?

86 /845



Jako
pravnino




opatreni
EVIopsK
e unie |e
odpoved
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na
EVropsk

Y 4

e
Komise.

89 /845



na MRL
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\Y4

e
publikov
ana v

| -sérl

91/845



Ufedniho
vestniku
Evropsky
ch




stvi (Viz
Eur-lex

)



http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm

verzZe




\V 4V 4 4
C.3/

0 a
kompletn




| prehled
vsech
narizeni
Komise




a Rady
pozmenu
Jici
prilohy




Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

C.
37/2010
[




webovyc




N

Komise
(VIZ






http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mrl/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/pharmaceuticals/mrl/index.htm
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vydava
dokume
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proceaur
y MRL"

(EMEA/
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65/99),
Ktery
obsahuj




e
abecedn
e
serazen




SeZNnailm

latek




zahrnuty
ch do
Driloh
narizeni




\V4
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37/2010
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m
prislusn
e prilohy
a Cisla

109/ 845
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stanovilo
ty ktere
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navic
obsahuj
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Y 4

latky,
DIro NezZ




MRL
doporuc
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CVMP a
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SeZNnailn




probihaji
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zadostl
0 MIRL




novych
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indikaci
pro stare
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Tyto




Informac
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teprve
DO prijeti
stanovis
Ka
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CVMP
Ke

stanove
Nni

129 /845
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Dristup K
dokume
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proceadu
ry MRL"
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kliknéte
zde

133/845


http://www.emea.europa.eu/htms/vet/mrls/mrlgen.htm
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iInforma
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souladu

politikou

139/845



transpar
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na
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webovy
ch
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sounrnn




stanovis
Ka
(Summ
ary




Opinion
S) ve
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doporuc




enych
MRL po
schuzce
CVMP,




na které
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tato
stanovis




prijata.
Souhrn
neé




stanovis
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obsahuj
e nazev




zvirat,
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prislusn
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Souhrn
na
stanovis




Ka |sou
zde
uveden
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zae

158 /845


http://www.emea.europa.eu/htms/vet/mrls/mrlop.htm

MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

e mohu
najit
dalsi




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

ce o
latkach.,




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

Dro
ktere

pDyly

161 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

stanove

ny
MRL"

162 /845



Pro
vetsinu
substan




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57
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Im (ES

470/20

167 /845
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Reports

173 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

odborn
em
hodnoc




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

eni
proved
eném

175/ 845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

Komisi
oro
veterin

176 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

arni
A&

ecive
priprav




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

KY
CVMP

. Tyto

178 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

dokum
enty
jsou

179/ 845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

zde
uveden

y Vv

180 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

abeced
nim
poradi




MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

dle
jména
latky.

182 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

Pro

zobraz
eni

183 /845



MRL .
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

eZNnaliri

kliknete

184 /845



MRL 5
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:57

zae.

1. Pr

185/845


http://www.emea.europa.eu/htms/vet/mrls/a.htm
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U najit
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