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Na této strance je uveden seznam pokynu tykajicich se bezpec&nosti veterinarnich IéCiv, jak byly
vydany Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Veterinarni mezinarodni konferenci o
harmonizaci (VICH).

Stranka je strukturovana a obsahuje pokyny z oblasti toxikologie, bezpec€nosti pro uzivatele,

bezpec€nosti pro Zivotni prostfedi a pokyny pro hodnoceni bezpeénosti rezidui (ochranné Ihuty,

MRL). Aktualni pokyny jsou dostupné na adrese:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jspcurl=pages/regulation/general/general_content 0003

84.isp&mid=WC0b01ac058002dd37 ontent 000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37 content
000384.isp&mid=WC0b01ac058002dd37

000384.isp&mid=WC0b01ac058002dd37

Krom nize uvedenych pokyn( zverfejiiuje a pribézné aktualizuje EMA rovnéz seznam Casto

kladenych otazek a odpovédi tykajicich se stanoveni MRL - tyto jsou dostupné na adrese (v

anglickém jazyce): http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q _and a/q
and_a_detail _000039.isp&mid=WC0b01ac058002d89b

Seznam platnych pokynili za bezpe¢nost - ¢ast lll.A:

TOXICITA

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka
VICH GL22: Studie bezpethaeiiP ghietd/5258000nichiedv/2@d@ravinach: Reprokluikeni toxicita
VICH GL23: Studie bezpe\adiirrgttd/5288 000 nicholédio/2@tiravinach: Gerldxidita
VICH GL28: Studie hodno€Gd/NE23HCHKRA S286ihdreidn [@8i2qo6 Cloveka: Kar@leegénita
VICH GL31: Studie bezpe\ugirreidiAgt002nichOlé€ie/2@ddravinach: ToxRotg/po opakovanych c
VICH GL32: Studie hodnoGd/NME23HEHO48 5200 A veterinarnich I&Civ v potraviRaélyn\Biiajova AR it/
VICH GL33: Studie bezpdehiksA/ €2¢MbT VEDEid8610D R@R/20d6travinach: Ob&sw Bfistup
VICH GL37: Bezpecnost ve\XirdkA(CHAEE68/2008traviBAB/266mvani toxicity Polgpakovanych davkac
VICH GL54: Studie hodnoEdMM Y pMENISIHESERE V@BMAARAItH I1€Civ v potravinach: obecny pristup s
Hodnoceni a kontrola DNAMAKBYNEP SWRAGEMAE2 OiEEistot veterinarnich IM@vrh pokynu
Regulatorni pfijimani testdvi&iA/QEd@C BHP (e tr-3249 FE0BKH2) tBetfovani)
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BEZPECNOST PRO UZIVATELE

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka
Bezpecnost pro uzivatele ViEMEAZGNONREHE/20 @i Bradikil 0/2010 Rev. 1
Bezpecnost pro uzivatele tediCMMISIMPCR2MEB8I 2D tdch 1€Civych pripravkiNavrh pokynu

HODNOCENI RIZIK PRO ZIVOTNi PROSTREDI

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka

VICH GL6: Hodnoceni viiviCVéiEiNaaHBIABE @@Eh pri@aidd 2@0Bivotni prostied?ekydee |

VICH GL38: Hodnoceni vIiiGMRNHGHYZB0&H03ch plipra0KZ004& Zivotni prostideibkyiraze I

Hodnoceni vlivu veterinarnii BRI priiRAvi4( S2EpatinE TS H Sokyni GLEReGH38orr (2016)
Hodnoceni perzistentnich, BMakGvil Bl A6 27432048 THa velmi perzistéokyich a velmi bioaku
Registrace veterinarnich IEEMABICHIfPAA482! dt@Hem (potencidlne) perzistentbiskysnd @lakuodativnic

Degradace veterinarnich |€EEMPCE BRI &vRAMBABR7/3WI03/201 1 Pokyn

Vice Urovnové testovani praNa¢G\MBUBTAA EicimdigRr ziticidnich veterinarnidbisédispchgifiprarki ne
Strategie zkouSeni a hodn&ddi GxINpYE RAIB89041/201150/2017 Pokyn

Hodnoceni toxikologickéhobahMikaCvaieiiariNid 08 Spa@d¢hsi20p8dzemnich vodRolkgterinarnich |éCivyc
Spatné extrahovatelné a/nEdALNEARIERARE0264/20Etky Diskusni dokument
Opatreni mirnici riziko, kte E\Ns&/CAYANR]EIRAMIRA4@DB2ZIRMYO Zivotni prostfedi edkrinarmickug@wnych |
ERA - QaA dokument na pBOtisAICNEH? (RN TI7EGLB422008Rev.7 Rev. 7

Antimikrobni rezistence EMEATVMNRIERAI632109/2014

Diskusni dokument

ERA - QaA dokument n&pABOREBOKIDTPro hadnoceni PBT a vPvB latek

Vyklad ¢lanku 18(7) nariztA/EN IPYBBA/622045/2020 Diskusni dokument

Vyklad ¢lanku 72 nafize BEMAJQONVIPERA/245311/2021 Diskusni dokument

Kritéria pro stanoveni I6&WAAIRINEK D 1,682BY2082v souvislosti s ClankenD&K23()) dakizerariEU 2019/6
Hodnoceni environment&MiBAKRRYIBBAdBAAGGH0R Vveterinarnich IéCivych pfipravkd pouzivanych u psi

Diskusni dokument- navrh

Seznam platnych pokynt za bezpec¢nost - ¢ast lll.B:

REZIDUA/OCHRANNE LHUTY

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka
Harmonizace ochrannych IEMEAG36MP/036/1995  01/01/1997 Probiha revize
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Updatovany aplika¢ni softweebov@lsipamikydsbiA Wsdtiojict ez nahray kyapdatavamésa) aplikaénimu s
Stanoveni ochrannych IhOtEMEAIEREVIP/473/1998  08/09/2000 Probiha revize
Updatovany aplikaéni softweeb p&ijedttidlébdanoysnétiafica poycidthiy bropdaiba}anému aplikacnimu ¢
Rezidua v misté injekEnihoEddBAACVMP/542/2003  13/04/2005

Stanoveni expozi¢nich limiEMAGCHIBIIRMVIFZEVER MBasEeaatE-h 1éCivych erﬂnrazkmha\re\spelecnych .
VICH GL46: Zkousky pro zBMinase MReVAOHisGB30a KIRBHRR 0d2dui veterinarnich I€Civ u potravinovyc
VICH GL47: Zkousky pro zEBMiEaseY MREVABH G310 RB0BR0Ridui veterinarnich I€Civ u potravinovyc
VICH GL48: Zkousky pro zBMinase MReVAOHisGB3108iB00 0 t8idui veterinarnich I€Civ u potravinovyc
VICH GL49: Zkousky pro zEBMiEaseY MREVABHiGB320 RIBO0ERAE8idui veterinarnich I€Civ u potravinovyc
VICH GL56: Studie pro hodildéeGMinEIABG dM 7 eoRBiINEiges2@ii veterinarnichNégdirty ploloffravka u dr
VICH 57: Studie pro hodnoebiA/@& it Gid/a Kin Si@6/83i 0 \&terinarnich 1édiawah pidgyankl u druhl
Rezidua v misté injekEnihoEhdAADV D&Y 190 20eihE8h0 /2018 a dohledu v oblpstistésridli pokynu
Revize a aktualizace stavafdfid @URJRSEPISRIBIRSAR2iAUAInich studii zaSidelewsjejich uvedeni

STANOVENI MRLO

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka

Stanoveni farmakologickéHo\(ivifat8\Weh 8 s 8 910 A H jeuQ@ARO1 3 -

Udaje, které by mély byt pdsKMEAGMMRSAp8AY ZoBH O&aareni latky do seznamu latek, které nepo
Pfistup zalozeny na analyZEMERARMBASHOILP v ptiradi2é€¢n zivocCisSného pevodu

VICH GL36: Studie hodnotiideNedro 1 Ce1idibY ARE1e8haSRM1I2Civ v potravinach: Obecny pristup ke |
Hodnoceni biologické dostiphBstiCHNRISMEAAHER 2/ 2PERENE ZivoCiSného pinsvetiens duypapsti s n
Posouzeni pfisad a konzerZadvirti3 Bt kgiaa@/narizeni7RZ4RQEHS) €. 2377/90VY kargie siekspakgyvilpos
Novy pfistup vyvinuty Spol&3nvif/ S\Wie/ts8Fatra00@E KO % 2eddcdélské organiYgsead &viskqyekydravo
Pfistupy, jak posoudit pom&dhe A4ty MR 238I5t26 0RREZEHRAEB77/90 Koncepcni dokument
Definice latek schopnych f&MskD{RckB8E BéEnku v S040%1BBLIGe smérnici RaBiaB00iti82 / ES ve zné
Stanoveni maximalnich limEMEXIQVMRYIBEROBD hiddE (2088nni pFijem détiVysvétleni k pokynu

DOSTUPNOST (MINORITNi POUZITi/MINORITNi DRUHY)

Nazev Cislo Datum platnosti Poznamka
Pokyny pro bezpecCnost a dolddenkyl RESIIR|E &/&2iigHREhtaceutickych veterinarnich |éCivych
Poznamka k pokynim CVMIRIRAIYNE/p83672VR00 TR0 veterinarni [€€ivé pripravky uréené
Stanoveni MLR pro lososofaMEAiIQY MBY153b/97 01/01/1998
Stanovisko tykajici se dostipheAlGEMRYESAIOB & ivyddy 12BN - extrapolace maximalnich limitd r
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MULTIDISCIPLINARNI POKYNY

Nazev Cislo Datum platnosti

Pokyn pro pfipravky s fixnikiolaBittz¢MP/83804/05
Vyzkum chiralnich 1éCivychlI&B&01/91

18/12/2006
01/10/1993

Poznamka

174



