RN Uredni véstnik CS
el Evropské unie Rada C

C[2025/1150 20.2.2025

SDELENI KOMISE

Orienta¢ni seznam nebezpecnych 1é¢ivych pfipravki podle &ldnku 18a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanci pfed riziky spojenymi
s expozici karcinogenéim, mutageniim nebo reprotoxickym litkim pfi praci

(C/2025/1150)

1. UVOD

1.1  Nebezpecné 1é¢ivé piipravky a pravni souvislosti projektu

Mezi nebezpecné 1é¢ivé ptipravky patif mimo jiné nékterd cytostatika, imunosupresiva a antivirotika a pouZivaji se k 1é¢bé
celé fady onemocnéni v¢etné rakoviny a v revmatologii. Nebezpe¢né 1é¢ivé ptipravky mohou zptsobit nezamyslené ticinky
iujinych osob nez u samotnych pacientti, napiiklad u pracovnikd, ktef{ jsou jim vystaveni na pracovisti.

Smérnice 2004/37ES o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych ltkdch (') je hlavnim legislativnim ndstrojem EU pro
zajisténi ochrany zaméstnanct pfed riziky spojenymi s expozici karcinogentim, mutagenim a reprotoxickym latkdm na
pracovisti, pficemz nebezpecné 1éCivé piipravky vzhledem k mechanismu jejich ptisobeni na organismus ¢asto spadaji do
téchto kategorif.

Evropsky parlament, Rada a piislusné zicastnéné strany podporuji zdvazek Komise smérnici o karcinogenech, mutagenech
a reprotoxickych latkdch prabézné aktualizovat a v rdmci jeji ¢tvrté novelizace (%) spolunormotviirci v ¢lanku 18a Komisi
vyzvali, aby vypracovala definici a orienta¢ni seznam nebezpe¢nych 1é¢ivych piipravki: ,Do 5. dubna 2025 Komise
v piislusnych p¥ipadech vypracuje, a to s pfihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji védeckych poznatkd a po nalezité konzultaci
s piislusnymi zicastnénymi stranami, definici a sestavi orientaéni seznam nebezpeénych 1é¢ivych piipravki nebo latek
v nich obsazenych, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo 1B stanoveny v piiloze I nafizeni
(ES) €. 1272/2008, mutagen nebo reprotoxickd latka.”

1.2 Pfinosy orientaéniho seznamu nebezpeénych 1é&ivych piipravki

Je tfeba poznamenat, Ze hlavnim tcelem tohoto seznamu je dalsi zvy3eni bezpe¢nosti pracovnikil s ohledem na jejich
expozici nebezpe¢nym lé¢ivym piipravkim, a nikoli nahrazeni nebezpe¢nych lé¢ivych piipravkd lé¢ivymi piipravky, které
nejsou nebezpecné nebo jsou pro zdravi pracovniki nebezpeéné méné. To je ve skutecnosti zi{dkakdy mozné, protoze
vlastnosti nebezpecnych 1é¢ivych pipravka jsou ze své podstaty obvykle pro 1é¢bu pacientl nezbytné a zdravi pacientl by
nemeélo byt nepiiznivé dotéeno.

Cilem podrobngjsich informaci o nebezpe¢nych 1éCivych ptipravcich, které tento dokument poskytuje, je zlepsit kvalitu
hodnocent rizik podle smérnice 89/391/EHS (°) a smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkdch, a tim
piispét k lepsi ochrané zaméstnancil. Je tieba poznamenat, Ze tento seznam nemiZe nahradit povinné hodnoceni
chemickych rizik na konkrétnim pracovisti, které maze zohlednit dalsi dostupné informace, jako je koncentrace konkrétni
latky nebo nékolika latek v 1éCivych piipravcich. Proto Ize tento dokument povaZovat pouze za orientaéni, nezdvazny
a dopliujici prvek k vyse uvedenému hodnocent rizik.

Orienta¢ni seznam zdroven dopliuje technické informace v pokynech pro bezpe¢né nakladdni s nebezpe¢nymi lé¢ivymi
piipravky na pracovisti (), které Komise zvefejnila v dubnu 2023, a lze jej povazovat za dal§i prvek zvySovani
informovanosti o rizicich spojenych s praci s nebezpecnymi lé¢ivymi ptipravky.

Orientaéni seznam nebezpe¢nych 1éCivych pripravkil navic predstavuje pfistup na drovni EU, ktery dosud neexistuje,
a tudiz pfispivd k prosazovani jednotnéjsiho ptistupu v ¢lenskych stétech.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES o ochrané zaméstnancti pfed riziky spojenymi s expozici karcinogentm,
mutagendim nebo reprotoxickym litkdm pii praci (UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané
zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentim pii praci (Ur. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1).

() Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanci pii
praci (U, vést. L 183, 29.6.1989, 5. 1).

(*) Guidance for the safe management of hazardous medicinal products at work, 2023.
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1.3  Stdvajici seznamy a systémy nebezpecnych 1é¢ivych pFipravkd

Kromé seznamu uvedeného v tomto dokumentu mize zaméstnavatel nahlédnout do zdrojii uvedenych v tabulce 2-1
pokyni (), kde jsou uvedeny riizné seznamy a informacni systémy zavedené nékolika zemémi.

Na mezindrodni tirovni lze dal3i informace nalézt v seznamu z roku 2020 navrzeném Narodnim institutem pro bezpecnost
a ochranu zdravi pii prdci (NIOSH ()) a v seznamu vypracovaném Evropskym odborovym institutem (ETUI) v roce
2022 (), jehoz zékladem je vyse uvedeny seznam.

Seznam institutu NIOSH (%) nezakldda pro zaméstnavatele Zddnou pravni povinnost; mé pouze doporucujici a informativni
povahu. Diky metodice, kterou NIOSH pouziva k hodnoceni chemickych vlastnosti a pfedklinickych a klinickych informaci
o kazdém lé¢ivu, se stal v odbornych kruzich uznidvanym zdrojem informaci.

2. DEFINICE NEBEZPECNYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Pro tcely tohoto dokumentu jsou nebezpecné 1é¢ivé piipravky (°) definovédny (*%) jako 1é¢ivé piipravky obsahujici jednu
nebo vice latek, které spliiuji kritéria pro klasifikaci jako:

— karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B)
— mutagenni (kategorie 1A nebo 1B) nebo

— toxické pro reprodukci (kategorie 1A nebo 1B)

v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 (nafizeni CLP) ().

Kromé toho jsou 1é¢ivé ptipravky v souladu se smérnici 2001/83/ES definovany takto ('%):

Ljakdkoliv ldtka nebo kombinace ldtek predstavend s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi, nebo

jakdkoliv ldtka nebo kombinace ldtek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem bud' k obnové, iipravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ticinku, nebo

za Ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

3. METODICKY PRISTUP K SESTAVENI ORIENTACN{HO SEZNAMU NEBEZPECNYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU

3.1 Redakéni skupina a zapojeni pfislusnych zicastnénych stran

Na tvorbé tohoto dokumentu se podilela redakéni skupina, v niz byli zdstupci vldd, zaméstnavatelt a zdjmovych skupin
zaméstnancti z tiistranného Poradniho vyboru pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci (ACSH) a Pracovni skupiny pro
chemické latky (WPC). Redakéni skupinu Fidili zdstupci Generdlniho feditelstvi pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni

() Guidance for the safe management of hazardous medicinal products at work, 2023.

(®) Ministerstvo zdravotnictvi a socidlnich sluzeb USA, Stfediska pro kontrolu a prevenci nemoci, Nédrodni institut pro bezpe¢nost
a ochranu zdravi pfi praci: NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2020.

() Seznam nebezpecnych léCivych piipravkd, véetné cytotoxickych ldtek, vypracovany Evropskym odborovym institutem (ETUI)
a zaloZeny na systému klasifikace karcinogennich, mutagennich a reprotoxickych (CMR) latek podle nafizeni EU CLP (2022) je
k dispozici na adrese: https://www.etui.org/publications/etuis-list-hazardous-medicinal-products-hmps.

() Seznam nebezpecnych 1éCiv ve zdravotnickych zafizenich vypracovany institutem NIOSH pomdhd zaméstnavatelim zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi na pracovisti, protoze identifikuje 1é¢iva schvilend Centrem pro hodnoceni a vyzkum 1é¢iv (CDER) pii
americkém Ufadu pro potraviny a 1é¢iva (FDA), kterd z dtvodu svych vlastnosti spadaji do definice nebezpecného 1é¢iva pouZivané
institutem NIOSH.

(’) Vzhledem k tomu, Ze stejné nebezpecné 1é¢ivé piipravky se pouZivaji jak pro lidi, tak pro zvitata (ackoli jejich pouziti pro 1é¢bu zvifat
je méné Casté), zahrnuji nebezpecné 1é¢ivé piipravky spadajici do vy3e uvedené definice také ty, které se pouzivaji ve veterindrnim
odvétvi.

(") 11. bod odivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni
smérnice 2004/37[ES o ochrané zaméstnanc pfed riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentm pii préci
(Ut. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni a balenf ldtek a smési
(Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravki (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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zaclenovani a jejimi ¢leny byli také odbornici z Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a Evropské agentury pro
chemické latky (ECHA).

WPC a ACSH dokument schvilili.

3.2 Sestaveni orienta¢niho seznamu nebezpeénych lécivych piipravki

V ndvaznosti na vyse uvedenou definici nebezpecnych lé¢ivych piipravki se redakéni skupina rozhodla sestavit orienta¢ni
seznam nebezpe¢nych 1é¢ivych piipravka kifZenim informaci ze stévajicich databdzi dvou evropskych agentur (*%):

— databdze nebezpecnych latek agentury ECHA

— databaze lécivych pfipravks agentury EMA

3.2.1 Databdze nebezpecnych litek agentury ECHA

Udaje poskytnuté agenturou ECHA pro tento dokument pochazeji z nize uvedenych informacnich zdrojt.

3.2.1.1 Informace o harmonizované klasifikaci

Dostupné informace o harmonizovanych klasifikacich nebezpe¢nych latek pochazeji z ptilohy VI nafizeni CLP a z registru
zaméra (Rol).

Pfiloha VI nafizeni CLP

Oficialni a pravné zdvazna harmonizovand klasifikace a oznaceni nebezpe¢nych latek, véetné karcinogennich, mutagennich
a reprotoxickych (CMR) latek, je k dispozici v ¢dsti 3 prilohy VI nafizeni CLP, kterd je pravidelné aktualizovéna akty
v pfenesené pravomoci (') zvefejiovanymi v Urednim véstniku Evropské unie.

Registr klasifikace a oznaceni - od zdméru az po vysledek (Rol)

Rol uvadi zdméry a ndvrhy, které agentura ECHA obdrzela pro novou nebo revidovanou harmonizovanou klasifikaci
a oznaceni dané latky. Informuje o pribéhu projednvani ndvrhu od ozndmeni zdméru az po pfijeti stanoviska Vyborem
pro posuzovani rizik (RAC). Proto jsou v ném mimo jiné uvedeny latky, které dosud nejsou v ptiloze VI natizeni CLP.

3.2.1.2 Informace o vlastni lasifikaci

Podle natizeni CLP maji vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé povinnost pfezkoumat, zda musi provést vlastni klasifikaci
dané latky (a ozndmit ji), pokud md nebezpecné vlastnosti a nemd harmonizovanou klasifikaci (pfiloha VI nafizeni
CLP) (). Aby se vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel mohl rozhodnout, zda provede vlastni klasifikaci, musi
shromazdit vSechny dostupné informace, posoudit jejich adekvitnost a spolehlivost a vyhodnotit je na zdkladé

klasifikacnich kritérii.

Vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel musi posoudit vSechny relevantni t¥idy nebezpecnosti (napf. karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukei) a vlastn{ klasifikaci musi provést u viech tiid nebezpecnosti, pro néz jsou splnéna
klasifika¢ni kritéria. Pro téely vlastni klasifikace musi byt posouzeny i viechny tfidy nebezpecnosti, které nespadaji do
zadné polozky v piiloze VI nafizeni CLP.

("*) Hodnoceni databdzi bylo dokonéeno v éervnu 2024.

(*) Poté, co Vybor pro posuzovéni rizik (RAC) pii agentufe ECHA pfijme k harmonizované klasifikaci a oznaceni dané latky stanovisko,
pfijme Evropskd komise rozhodnuti a
kazdoro¢né aktualizuje seznam harmonizovanych klasifikaci v pifloze VI nafizeni CLP prostiednictvim aktii v pfenesené pravomoci.

(**) Pokud md ldtka harmonizovanou Kklasifikaci, musi ji vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé klasifikovat v souladu s touto
harmonizovanou klasifikaci pro t¥{dy nebezpecnosti, do nichz spada.
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Vlastni klasifikace se agentufe ECHA pfedklddaji bud’ prostfednictvim registrace podle nafizeni REACH (*%), nebo formou
oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni (C&L) (V) (v seznamu C&L lze nalézt oba typy (*¥)). Déle je tfeba uvést, Ze:

— vlastn{ klasifikace pfedlozené agentute ECHA bud prostiednictvim registrace podle nafizeni REACH, nebo formou
ozndmeni do seznamu C&L se mohou u riiznych stran predklddajicich ozndmen liit.

Dtvodem je skute¢nost, Ze subjekty v EU nemaji povinnost se na vlastn{ klasifikaci mezi sebou shodnout:

— vlastni klasifikace pfedlozend agentufe ECHA prostiednictvim registrace podle nafizeni REACH je zpravidla
podlozena dokumentaci obsahujici piislusné adaje, kterou pfipravil Zadatel o registraci,

— vlastni klasifikace predloZend agentufe ECHA formou ozndmeni do seznamu C&L neni zpravidla podlozena
registra¢ni dokumentac{ podle naf{zeni REACH (*),

—  agentura ECHA kvalitu a spolehlivost idajti pouzitych pro tGcely vlastni klasifikace zpravidla nehodnoti.

Pro tcely tohoto seznamu pochdzeji dostupné informace o CMR vlastnostech latek uvedenych prostiednictvim vlastnich
klasifikaci bud' z registrace podle natizeni REACH, nebo z ozndmeni do seznamu C&L.

Z vy3e uvedeného vyplyva, Ze spolehlivost Gdajii spojenych s vlastnimi klasifikacemi se ve srovndni s harmonizovanou
klasifikaci li§f. V piipadé nejistoty ohledné vlastni klasifikace ur¢ité latky se doporucuje, aby se zaméstnavatel obratil na
spolecnost odpovédnou za uvedeni daného nebezpe¢ného 1é¢ivého piipravku na trh a vyzddal si od ni dal3i informace
(bezpecnostni list nebo podobny dokument) tykajici se klasifikace dané latky.

3.2.2 Databdze lécivych p¥ipravkii agentury EMA

EMA zvefejiiuje ve své databdzi podle ¢lanku 57 (*) informace o viech 1é¢ivych piipravcich registrovanych v EU
a Evropském hospodatském prostoru (EHP). Drzitelé rozhodnuti o registraci musi tyto informace ptedklddat a uchovavat
v souladu s pravnimi pfedpisy Evropské unie.

3.2.3 Propojeni databdzi agentur ECHA a EMA a struktura orientacniho seznamu nebezpecnych lécivych piipravkii

Vsechny zdroje Gdajii agentury ECHA zahrnuji latky, které mohou potencidlné slouzit jako a¢inné latky nebezpe¢nych
lé¢ivych piipravkd. Databdze agentury ECHA byla proto filtrovana podle CMR latek kategorie 1A a 1B a zkiiZend s adaji
z databdze agentury EMA. Vysledkem je sestaveni seznamu nebezpe¢nych léCivych piipravki obsahujicich latky, které maji
harmonizovanou klasifikaci | vlastni klasifikaci v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 a jsou registrovany jako lé¢ivé
piipravky v EU a EHP.

Vzhledem k tomu, Ze seznam institutu NIOSH je povaZovan za divéryhodny zdroj, jsou ldtky, které spliuji definici
uvedenou v oddile 2 tohoto dokumentu a jsou rovnéz soucdsti seznamu institutu NIOSH z roku 2020, uvedeny
samostatné v ptiloze 1. Dile, a aby nedochdzelo k duplicité, jsou latky s harmonizovanou a vlastni klasifikaci, které nejsou
soucdsti seznamu institutu NIOSH z roku 2020, uvedeny v piiloze 2.

(*%) Podniky jsou odpovédné za shromdzdéni informaci o vlastnostech a pouziti latek, které vyrabéji nebo dovazeji v mnozstvi vétsim nez
jedna tuna ro¢né. RovnéZ musi posoudit nebezpecnost a potencidlni rizika, kterd dand ltka pfedstavuje. Tyto informace se sdéluji
agentufe ECHA prostfednictvim registracni dokumentace obsahujici informace o nebezpecnosti a v piislusném piipadé hodnoceni
rizik spojenych s pouzivanim dané latky a jak by se tato rizika méla kontrolovat.

(") Vyrobce nebo dovozce musi ve stanovenych pifpadech litku ozndmit do seznamu C&L do jednoho mésice od jejtho uvedeni na trh.

(%) Tato databaze obsahuje informace o klasifikaci a oznaceni ozndmenych a registrovanych latek, které poskytli jejich vyrobci a dovozci.
Zahrnuje také latky, na néz se vztahuje harmonizovand klasifikace.

(*) V souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni CLP musi vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé létky zjistit vSechny ddlezité dostupné informace, aby
mohli urcit, zda dand ldtka pfedstavuje nebezpedi, a tyto informace ndlezité pfezkoumat.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych pifpravké a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Kone¢ny orienta¢ni seznam nebezpeénych 1é¢ivych piipravki ma 2 piilohy a 4 tabulky odpovidajici riznym zdrojim

informact:

Ptiloha 1: uvadi nebezpecné 1écivé piipravky s harmonizovanou nebo vlastni klasifikaci majici CMR vlastnosti 1 A[B,
které identifikoval NIOSH (2020) a vybral ETUI (2022) podle jejich piitomnosti na trhu EU

Priloha 2a:  uvddi nebezpecné 1é¢ivé piipravky s harmonizovanymi klasifikacemi CMR 1A[1B (*)

Priloha 2b:  uvddi nebezpecné 1écivé piipravky s vlastnimi klasifikacemi CMR 1A/1B pfedloZzenymi v rdmci registraci
podle nafizeni REACH hlavnimi Zadateli o registraci (vyrobci nebo dovozci v EU)

Piloha 2c:  uvddi nebezpecné 1écivé piipravky s vlastnimi klasifikacemi CMR 1A[1B pfedlozenymi oznamovateli, kteff

maji povinnosti podle naf{zeni CLP

Obrizek 1 popisuje zdkladni metodicky piistup.

ECHA: databaze latek s
harmonizovanou a vlastni
klasifikaci

CMR

kat. 1A, nebo 1B?

EMA: databdze podle ¢lanku 57
s reg. |éCivymi pfipravky

LécCivy
pripravek reg.
v EHP

Pfiloha 1: Nebezpecné |écivé pripravky s
harmonizovanou nebo vlastni klasifikaci majici CMR
vlastnosti 1 A/B, které identifikoval NIOSH (2020) a
vybral ETUI (2022) podle jejich pfitomnosti na trhu EU

Pfiloha 2a: Nebezpecné 1éCivé pripravky s

Orientacni seznam harmonizovanymi klasifikacemi CMR 1A/1B

nebezpecnych IéCivych

pFl’praka se2 pm()hami Pfiloha 2b: Nebezpecné lécivé pfipravky s vlastnimi
klasifikacemi CMR 1A/1B predloZzenymi v ramci
registraci podle nafizeni REACH hlavnimi Zadateli o
registraci (wrobhci neho dovozci v FU)

Pfiloha 2c: Nebezpecné Iécivé pripravky s vlastnimi
klasifikacemi CMR 1A/1B pfedlozenymi oznamovateli,
ktefi maji povinnosti podle nafizeni CLP

(*") Véetné latek Rol, viz bod 3.2.1.1.
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Vysledné piilohy a tabulky uvddéji informace v nésledujicich sloupcich:

Utinnd ldtka lécivého piipravku (ndzev nebezpeéné latky): v zévorkich je v pifslusnych piipadech uveden ndzev
chemické soli [ hydratované formy latky.

Cislo ES (¢islo Evropského spolecenstvi — jak je zvefejnéno v Urednim véstniku EU): Cislo ES v pisluinych piipadech
odpovida relevantni formé (v zdvorce).

Reg. ¢islo CAS (registracni ¢islo podle Chemical Abstracts Service): reg. ¢islo CAS v ptislusnych pi{padech odpovidd
relevantni formé (v zdvorce).

Terapeutickd skupina (jak je uvedena v anatomicko-terapeuticko-chemickém (ATC) () klasifika¢nim systému.
Klasifikace Muta 1A/1B: oznacuje klasifikaci jako mutagen podle definice v natizeni CLP.

Klasifikace Carc 1A/1B: oznacuje klasifikaci jako karcinogen podle definice v nafizeni CLP.

Klasifikace Repr 1A/1B: oznacuje klasifikaci jako reprotoxicka latka podle definice v nafizeni CLP.

Klasifikace EU (pouze ptiloha 1): uvadi, jakou md latka identifikovand institutem NIOSH klasifikaci EU.

Pocet oznamovatelli ve srovndni s celkovym poctem (pouze piiloha 2c¢): uvadi, kolik oznamovatelt provedlo vlastni
klasifikaci latky jako CMR 1A/1B, a v poméru k celkovému poétu oznamovatelii. Pozndmka: tyto tidaje vypovidaji
o reprezentativnosti informaci mezi subjekty EU.

3.2.4 Zdsady a omezeni metodického pristupu

Zvoleny metodicky ptistup vychdzi z ndsledujicich zdsad:

1.

V souladu s definici v oddile 2 je zahrnuta kazd4 latka s (vlastni) klasifikaci CMR kategorie 1 A/B.

Pokud méd latka harmonizovanou klasifikaci vztahujici se pouze k vlastnostem jinym nez CMR, poukazuje se na to, Ze
CMR vlastnosti nemusely byt béhem procesu harmonizované klasifikace a oznaceni (CLH) pfipadné posouzeny.
Mohou vsak existovat informace, které vedly subjekty EU k tomu, Ze u litky provedly vlastni klasifikaci jako CMR
kategorie 1A/1B, a proto jsou tyto latky zafazeny do pfilohy 2b nebo 2c.

Pokud md latka harmonizovanou klasifikaci CMR, piipadné dalsi vlastni klasifikace CMR se neduplikuji, protoze
harmonizovana klasifikace CMR md pfednost.

V ptiloze 2a byly z davodi spolehlivosti vylouceny latky s pozndmkou N. U latek oznacenych v piiloze VI nafizeni
CLP pozndmkou N zavisi klasifikace ldtky na obsahu a trovni nékterych necistot klasifikovanych jako CMR 1A/1B.
Vzhledem k tomu, Ze u latek pouzivanych pii vyrobé lé¢ivych piipravka se musi dodrzovat vysoké standardy kvality
uvedené v Evropském lékopisu, coz vede k velmi nizkym dGrovnim necistot, méla by se vzit v Gvahu klasifikace jina
neZ CMR, uvedend v databdzi agentury ECHA, a nikoli klasifikace CMR z diivodu necistot.

Do piilohy 2b byly zahrnuty pouze informace predloZené hlavnimi Zadateli o registraci; cilem bylo zvysit spolehlivost
poskytovanych informaci.

Do piilohy 2c byly zahrnuty pouze litky s pomérem = 50 % oznamovatelt (pfedklddajicich vlastni klasifikaci pro CMR
vlastnosti 1A/B) k celkovému poctu oznamovateli; cilem bylo zvysit spolehlivost poskytovanych informaci. Timto
zpusobem bylo z pivodniho souboru latek vyFazeno 201 latek.

(*) Klasifika¢ni systém ATC: G¢inné latky jsou rozdéleny do raznych skupin podle svého ptisobeni na orgdny nebo jejich soustavy a podle

svych terapeutickych, farmakologickych a chemickych vlastnosti. Je tfeba poznamenat, Ze seznam zahrnuje v souladu s definici
uvedenou v oddile 2 také tfidy, jako jsou diagnostické prostredky nebo Ziviny ¢i mineralni dopliiky, které nemaji piimé farmaceutické
ucinky.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1150/oj
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Pro optimalizaci poloZek byly z pfiloh odstranény nékteré nebezpecné 1é¢ivé ptipravky, které jsou jinymi formami
matefské slouceniny a maji stejné vlastnosti a stejnou terapeutickou skupinu (napf. soli, hydritové formy,
konjugované formy). V piilohich byla ponechdna pouze matetskd sloucenina. To plati pro ndsledujici matefské
sloueniny: beklomethason, betamethason, chlorid kobaltnaty, cyklofosfamid, estradiol, etoposid, ganirelix,
hydrokortizon, leuprorelin, methotrexdt, methylprednisolon, norethisteron, pemetrexed, perindopril, prednisolon,
progesteron, retinol, sorafenib, tamoxifen, testosteron, topotekan.

Uzivateltim orienta¢niho seznamu se doporucuje, aby si ovérili, zda jsou pro né relevantni i jiné druhy forem (napf.
soli, hydratové formy, konjugované formy) uvedené v pfilohach.

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivé piipravky jsou z pozZadavkd nafizeni CLP vylouceny, nejsou v jeho rdmci systematicky
hodnoceny. Nékteré relevantni 1é¢ivé piipravky tedy mohou v tomto seznamu nebezpecnych lé¢ivych piipravka
chybét, protoze v ramci nafizeni CLP neexistoval podnét k jejich vlastni klasifikaci.

Na trh jsou neustile uvadény nové nebezpecné 1é¢ivé piipravky, jsou z néj stahovany nebo je jim odebirdna registrace.
Tento seznam proto muZe odrdzet pouze informace dostupné k datu jeho vytvoreni (¢erven 2024).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1150/oj
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PRILOHA 1

Nebezpecné 1é¢ivé piipravky s harmonizovanou nebo vlastni klasifikaci majici CMR vlastnosti 1 A/B, které identifikoval NIOSH (2020) a vybral ETUI (2022)

podle jejich pFitomnosti na trhu EU

’ 5 Klasifikace EU

Ucinnd latka 1écivého pripravku Cislo ES Reg. &islo CAS Terapeutickd skupina (Vlas;\ln)i)( 1()H R, Muta 1A[1B Carc 1A[1B Repr 1A[1B
Abakavir 620-487-9 136470-78-5 Pfimo pusobici antivirotika R X
Acitretin 259-474-4 | 55079-83-9 fpriil’:c‘i’“aﬁka pro systémovou N X
Alitretinoin [ kyselina retinovd | 610-929-9 5300-03-8 Jiné dermatologické ptipravky N X
Oxid arsenity 215-481-4 1327-53-3 Jind cytostatika H X

Axitinib 638-771-6 319460-85-0 Inhibitory proteinkindz N X
Azacitidin 206-280-2 320-67-2 Cytostatika N X X X
Azathioprin 207-175-4 446-86-6 Imunosupresiva N X X X
Bendamustin (hydrochlorid) 631-540-0 3543-75-7 Alkyla¢ni latky N X X X
Bikalutamid 618-534-3 90357-06-5 Antagonisté hormont a piibuzné latky N X
Bleomycin (sulfit) 2329252 | 9041-93-4 lca,{gto"“ké antiblotika a pifbuzné N X X X
Bortezomib 605-854-3 179324-69-7 Jind cytostatika N X
Bosentan 643-099-1 147536-97-8 Antihypertenziva N X
Busulfan 200-250-2 55-98-1 Alkyla¢ni latky N X X X
Kabazitaxel 680-632-7 183133-96-2 Cytostatika N X
Kabozantinib (S-malat) 691-711-0 1140909-48-3 Cytostatika N X
Kapecitabin 604-948-1 154361-50-9 Antimetabolity N X X
Karboplatina 255-446-0 41575-94-4 Jind cytostatika N X X X
Karmustin 205-838-2 154-93-8 Alkyla¢ni latky N X X X

SO
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Klasifikace EU
Ucinna latka Iécivého pipravku Cislo ES Reg. &islo CAS Terapeutickd skupina (Vlas;rll)ﬂ(l()l-l, R, | MutalA/1B | Carc 1A/1B Repr 1A/1B
Cetrorelix (acetdt) 685-963-0 145672-81-7 Hypofyzdrni a hypotalamické N X
hormony a analoga
Chlorambucil 206-162-0 305-03-3 Alkyla¢ni latky N X X X
Chloramfenikol 200-287-4 56-75-7 Antibiotika pro lokélni aplikaci N X X X
Chlormethin (hydrochlorid) 200-246-0 55-86-7 Cytostatika N X X X
Cisplatina 239-733-8 15663-27-1 Jind cytostatika N X X X
Klofarabin 631-422-9 123318-82-1 Antimetabolity N X
Kolchicin 200-598-5 64-86-8 Léciva k terapii dny R X
Cyklofosfamid 200-015-4 50-18-0 Alkyla¢ni latky N X X X
Cyklosporin 611-907-1 59865-13-3 N.A. N X X
Cytarabin 205-705-9 147-94-4 Antimetabolity N X X
Dakarbazin 224-396-1 750512-03-9 Alkyla¢ni latky N X X
Daktinomycin 200-063-6 50-76-0 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X
latky
Dasatinib (hydrat) 638-874-6 863127-77-9 Cytostatika N X
Daunorubicin (hydrochlorid) 245-723-4 23541-50-6 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X
latky
Decitabin 219-089-4 2353-33-5 Antimetabolity N X X
Diethylstilbestrol 200-278-5 56-53-1 Estrogeny N X X
Dinoproston 206-656-6 363-24-6 Uterotonika N X
Docetaxel 601-339-2 114977-28-5 Rostlinné alkaloidy a jind pfirodni N X X X
1é¢iva
Doxorubicin-hydrochlorid 246-818-3 25316-40-9 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X
latky
Dutasterid 638-758-5 164656-23-9 Urologika N X
Entekavir monohydrat 606-668-5 209216-23-9 Antivirotika pro systémovou aplikaci N X

§TOTT0T D 184 74N
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Klasifikace EU
Ucinnd latka lécivého pifpravku Cislo ES Reg. &slo CAS Terapeutickd skupina (vlas;r;)ﬂ(l()H, R, Muta 1A[1B Carc 1A/1B Repr 1A/1B
Enzalutamid 805-022-1 915087-33-1 Antagonisté hormonti a pifbuzné latky N X
Epirubicin-hydrochlorid 260-145-2 56390-09-1 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X
latky
Erlotinib (hydrochlorid) 620-491-0 183319-69-9 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X
latky
Estradiol 200-023-8 50-28-2 Estrogeny N X X
Estramustin (fosfat) 225-512-3 4891-15-0 Jind cytostatika N X
Konjugované estrogeny 235-199-5 12126-59-9 Estrogeny N X X
Etoposid 251-509-1 33419-42-0 Rostlinné alkaloidy a jind pfirodni N X X X
léciva
Exemestan 643-090-2 107868-30-4 Hormondlni 1é¢iva pouzivand N X
v onkologii
Finasterid 620-534-3 98319-26-7 Jiné dermatologické ptipravky N X
Flukonazol 627-806-0 86386-73-4 Antimykotika pro lokalni aplikaci N X
Fludarabin (fosfat) 616-242-0 75607-67-9 Cytostatika N X X
Fluoruracil 200-085-6 51-21-8 Antimetabolity R X X
Flutamid 236-341-9 13311-84-7 Antagonisté hormonti a pifbuzné latky N X
Fulvestrant 642-998-6 129453-61-8 Antagonisté hormonti a pifbuzné latky N X
Ganciklovir 627-054-3 82410-32-0 P¥imo pisobici antivirotika N X
Ganirelix 689-234-8 124904-93-4 Hypotalamické hormony N X
Gemcitabin 619-100-6 95058-81-4 Antimetabolity N X
Goserelin 686-281-6 65807-02-5 Hormonaln{ lé¢iva pouzivand N X
v onkologii
Hydroxykarbamid 204-821-7 127-07-1 Jind cytostatika N X X

SO
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’ Klasifikace EU
Ucinnd latka 1é¢ivého pFipravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina (vlastni) (H, R, Muta 1A/1B Carc 1A[1B Repr 1A[1B
N) ()

Idarubicin (hydrochlorid) 260-990-7 57852-57-0 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X
latky

Ifosfamid 223-237-3 | 3778-73-2 Alkylagni latky N X X X

Imatinib 604-855-6 152459-95-5 Inhibitory proteinkindz R X

Irinotekan (hydrochlorid) 603-967-2 136572-09-3 Rostlinné alkaloidy a jind pfirodni N X X
1é¢iva

Isotretinoin 225-296-0 4759-48-2 Léciva k terapii akné pro lokdln{ N X
aplikaci

Ivabradin (hydrochlorid) 638-798-3 148849-67-6 Kardiaka N X

Ixazomib (citrit) 813-102-2 1239908-20-3 Cytostatika N X

Lenalidomid 691-297-1 191732-72-6 Imunosupresiva N X

Letrozol 675-034-8 112809-51-5 Antagonisté hormont a piibuzné latky N X

Leuprorelin 633-395-9 53714-56-0 Hormony a piibuzné litky N X

Lomustin 235-859-2 13010-47-4 Alkyla¢ni latky N X X X

Medroxyprogesteron-acetdt 200-757-9 71-58-9 Hormondln{ kontraceptiva N X X
k systémové aplikaci

Megestrol (acetdt) 209-864-5 595-33-5 Hormondlni{ kontraceptiva N X X
k systémové aplikaci

Melfalan 205-726-3 148-82-3 Alkyla¢ni latky N X X X

Methotrexat 200-413-8 59-05-2 Antimetabolity N X X

Methylergometrin (maledt) 260-734-4 57432-61-8 Jind gynekologika N X

Mifepriston 617-559-7 84371-65-3 Jiné pohlavni hormony a moduldtory N X
genitdlniho systému

Misoprostol 664-288-5 59122-46-2 Léciva k terapii peptického viedu N X
a refluxnf choroby jicnu

Mitomycin 200-008-6 50-07-7 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X

latky
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Klasifikace EU
Ucinna latka Iécivého pipravku Cislo ES Reg. cislo CAS Terapeutickd skupina (vlas;r;)ﬂ(l()H, R, | MutalA/1B | Carc 1A/1B Repr 1A/1B
Mitotan 200-166-6 53-19-0 Jind cytostatika N X
Mitoxantron (dihydrochlorid) | 274-619-1 70476-82-3 Cytotoxicka antibiotika a pfibuzné N X X X
latky
Mykofenoldt mofetil 627-027-6 128794-94-5 Imunosupresiva N X
Kyselina mykofenolova 246-119-3 24280-93-1 Imunosupresiva R X
Nelarabin 642-916-9 121032-29-9 Antimetabolity N X
Nilotinib 700-544-5 641571-10-0 Cytostatika N X
Olaparib 642-941-5 763113-22-0 Jind cytostatika N X
Oxaliplatina 621-248-1 61825-94-3 Jind cytostatika N X X X
Paklitaxel 608-826-9 33069-62-4 Rostlinné alkaloidy a jind pfirodni N X X
léciva
Panobinostat 803-814-1 404950-80-7 Jind cytostatika N X
Pazopanib (hydrochlorid) 619-728-0 635702-64-6 Cytostatika N X
Pemetrexed 680-625-9 137281-23-3 Antimetabolity N X
Fenytoin 200-328-6 57-41-0 Antiepileptika R X
Pomalidomid 805-902-5 19171-19-8 Imunosupresiva N X
Prokarbazin (hydrochlorid) 206-678-6 366-70-1 Jind cytostatika N X X X
Progesteron 200-350-6 57-83-0 Progestiny N X X X
Raloxifen (hydrochlorid) 639-789-7 82640-04-8 Jiné pohlavni hormony a moduldtory N X
genitdlniho systému
Regorafenib 815-051-1 755037-03-7 Inhibitory proteinkindz N X
Ribavirin 636-825-3 36791-04-5 P¥imo pusobici antivirotika N X
Sorafenib 608-209-4 284461-73-0 Inhibitory proteinkindz N X

SO
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Klasifikace EU
Ucinnd latka lécivého pifpravku Cislo ES Reg. &slo CAS Terapeutickd skupina (Vlas;rll)f)(l()l-l, R, Muta 1A[1B Carc 1A/1B Repr 1A/1B
Spironolakton 200-133-6 52-01-7 Antagonisté aldosteronu a jind kalium N X
Setfici diuretika
Streptozocin 242-646-8 18883-66-4 Alkyla¢ni latky N X X X
Sunitinib (malat) 638-825-9 341031-54-7 Cytostatika N X
Tamoxifen 234-118-0 10540-29-1 Antagonisté hormonti a pifbuzné latky R X X
Temozolomid 630-358-9 85622-93-1 Alkyla¢ni latky N X X
Temsirolimus 686-177-0 162635-04-3 Inhibitory proteinkindz N X
Testosteron 200-370-5 58-22-0 Androgeny R X
Thalidomid 200-031-1 50-35-1 Imunosupresiva N X
Thiotepa 200-135-7 52-24-4 Alkyla¢ni latky N X X X
Thioguanin 205-827-2 154-42-7 Antimetabolity N X X X
Tofacitinib 689-145-4 477600-75-2 Imunosupresiva N X
Topotekan 687-471-1 123948-87-8 Cytostatika N X
Trametinib 629-899-3 871700-17-3 Inhibitory proteinkindz N X
Trastuzumab emtansin 854-470-4 1018448-65-1 Monoklonalni protilatky a konjugaty N X X
protildtka-lécivo
Treosulfan 206-081-0 299-75-2 Cytostatika N X
Tretinoin 206-129-0 302-79-4 Léciva k terapii akné pro lokdln{ N X
aplikaci
Triptorelin (palmodt) 689-181-0 124508-66-3 Hormondlni lé¢iva pouzivand N X
v onkologii
Ulipristal (acetat) 682-170-1 126784-99-4 Pohlavni hormony a modulatory N X
genitalniho systému
Urofolitropin 686-287-9 146479-72-3 Pohlavni hormony a modulatory N X

genitalniho systému
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’ Klasifikace EU
Ucinnd latka 1é¢ivého pripravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina (vlastni) (H, R, Muta 1A/1B Carc 1A[1B Repr 1A[1B
N) ()

Valganciklovir (hydrochlorid) | 641-360-4 175865-59-5 Antivirotika pro systémovou aplikaci N X X

Valprodt semisodny | valprodt | 630-325-9 | 76584-70-8 | Antiepileptika N/N/R

sodny [ kyselina valproova 213-961-8 | 1069-66-5 [ 99-66-1

202-777-3

Vandetanib 669-841-4 443913-73-3 Inhibitory proteinkindz N X

Vinorelbin (tartrdt) 639-264-2 125317-39-7 Rostlinné alkaloidy a jind pfirodni N X X
léciva

Vorikonazol 629-701-5 137234-62-9 Antimykotika pro systémovou N X
aplikaci

Warfarin (sodnd siil) 204-929-4 129-06-6 Antikoagulancia, antitrombotika N X

Zidovudin 623-849-4 30516-87-1 Antivirotika pro systémovou aplikaci N X

() H =harmonizovand, R = registrace, N = ozndmeni.

SO
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PRILOHA 2a

Nebezpecné 1é¢ivé piipravky s harmonizovanymi klasifikacemi CMR 1A[1B

Ucinn4 ldtka lécivého piipravku Cislo ES Reg. &islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A/1B Carc 1A[1B Repr 1A/1B
4,4'-Methylendianilin 202-974-4 101-77-9 Jind diagnostika X
Borax 215-540-4 1303-96-4 Stomatologické pFipravky X
Kyselina boritd 233-139-2 10043-35-3 Antiinfektiva X
Oxid uhelnaty 211-128-3 630-08-0 Jind diagnostika X
Cernouhelny dehet 232-361-7 8007-45-2 Antipsoriatika pro lokaln{ X
aplikaci
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 Jiné p¥ipravky pro vyZivu X X
Chlorid kobaltnaty 231-589-4 7646-79-9 Jind diagnostika X X
Kreosot 232-287-5 8001-58-9 Expektorancia, kromé X X (oznameni)
kombinaci s antitusiky
Formaldehyd 200-001-8 50-00-0 Jind diagnostika X
Hydrazin-sulfat 233-110-4 10034-93-2 Jind diagnostika X (Rol)
Kalium bichromicum 231-906-6 7778-50-9 Jind diagnostika X X X
Ketokonazol 265-667-4 65277-42-1 Antimykotika pro lokalni X
aplikaci
Methylrosanilinium-chlorid 208-953-6 548-62-9 Antiseptika a dezinficiencia X
Glukonan nikelnaty 276-205-6 71957-07-8 Jiné minerdlni dopliiky X X
Siran nikelnaty 232-104-9 7786-81-4 Jind diagnostika X X
Oxychinolin 205-711-1 148-24-3 Stomatologické piipravky X
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Ucinn4 létka 1é¢ivého piipravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A[1B Carc 1A[1B Repr 1A/1B
Kyselina pentetovd 200-652-8 67-43-6 Ledviny a mocové cesty X
Fenolftalein 201-004-7 77-09-8 LéCiva proti zdcpé X
Pyrithion-zinek 236-671-3 13463-41-7 Jiné dermatologické ptipravky X
Boritan sodny 215-540-4 1330-43-4 Antiinfektiva X
Perboritan sodny 239-172-9 7632-04-4 Stomatologické piipravky X
Theofylin 200-385-7 58-55-9 Jind systémovd léciva X

onemocnéni spojenych
s obstrukei dychacich cest
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PRILOHA 2b

Nebezpecné 1é¢ivé piipravky s vlastnimi klasifikacemi CMR 1A/1B pfedloZenymi v rdmci registraci podle nafizeni REACH hlavnimi Zadateli o registraci

(vyrobci nebo dovozci v EU)

Ucinné ldtka lécivého pripravku Cislo ES Reg. &islo CAS ATC droven 3 Muta 1A[1B Carc 1A[1B Repr 1A[1B
Benzaldehyd 202-860-4 100-52-7 Jind diagnostika X
Betamethason 206-825-4 378-44-9 Stfevni protizdnétliva léciva X
Klindamycin-hydrochlorid 244-398-6 21462-39-5 Léciva k terapii akné pro X
lokalni aplikaci

Siran médnaty 231-847-6 7758-98-7 Vsechny jiné terapeutické X X
piipravky

Dapson 201-248-4 80-08-0 LéCiva k terapii akné pro X
lokaln{ aplikaci

Dimethyl-4-toluidin 202-805-4 99-97-8 Jind diagnostika X

Ethylchlorid 200-830-5 75-00-3 Anestetika lokdln{ X

Hydrokortison 200-020-1 50-23-7 Stomatologické pFipravky X

Methylen-bis(methyloxazolidin) 266-235-8 66204-44-2 Jind diagnostika X

Methylprednisolon 201-476-4 83-43-2 Kortikosteroidy, samotné X

Metronidazol 207-136-1 443-48-1 Stomatologické piipravky X

Norethisteron 200-681-6 68-22-4 Hormondlni kontraceptiva X
k systémové aplikaci

Muskdtovy ofisek 282-013-3 84082-68-8 Jind diagnostika X

Prasteron 200-175-5 53-43-0 Anabolické steroidy X

Prednisolon 200-021-7 50-24-8 Stomatologické pFipravky X
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Ucinné ldtka lécivého piipravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS ATC droven 3 Muta 1A[1B Carc 1A[1B Repr 1A/1B
Retinol 200-683-7 68-26-8 Léciva k terapii akné pro X
lokaln{ aplikaci
Retinyl-acetdt 204-844-2 127-47-9 Vitamin A a D vcetné jejich X
kombinaci
Ropa z bridlic 269-646-0 68308-34-9 Antiseptika a dezinficiencia X X
Dusi¢nan stfibrny 231-853-9 7761-88-8 Antiseptika a dezinficiencia
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PRILOHA 2¢

Nebezpecné 1é¢ivé pFipravky s vlastnimi klasifikacemi CMR 1A/1B pfedloZenymi oznamovateli, ktefi maji povinnosti podle nafizeni CLP

Jak bylo vysvétleno vyse, spolehlivost tidajii spojenych s vlastnimi klasifikacemi se ve srovndni{ s tdaji z harmonizované klasifikace povaZuje za niz§i. Proto se v piipadé nejistoty
doporucuje, aby se zaméstnavatel obrdtil na spole¢nost odpovédnou za uvedeni daného nebezpec¢ného 1é¢ivého piipravku na trh a vyzadal si od ni dalsi informace (bezpecnostni list nebo

podobny dokument) tykajici se klasifikace dané latky.

V poslednim sloupci je uvedeno, kolik oznamovatelt provedlo vlastni klasifikaci ldtky jako CMR 1A/1B v poméru k celkovému poétu oznamovateld. Tyto ddaje vypovidaji o reprezenta-
tivnosti a spolehlivosti informaci. Do pfilohy 2c byly z divodu spolehlivosti zahrnuty pouze latky s pomérem = 50 % oznamovatelt uvadéjicich CMR vlastnosti 1A/B k celkovému poctu

oznamovatel.

Ucinn4 ldtka 1écivého pifpravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A[1B Carc 1A[1B
Acenokumarol 205-807-3 152-72-7 Antikoagulancia, antitrombotika
Kyselina acetohydroxamova 208-913-8 546-88-3 Urologika
Amikacin 253-538-5 37517-28-5 Antibiotika pro lokalni aplikaci
Anagrelid 864-866-9 68475-42-3 Jind cytostatika
Anastrozol 601-715-6 120511-73-1 Antagonisté hormonti

a ptibuzné latky
Apalutamid 807-449-9 956104-40-8 Antagonisté hormontl

a ptibuzné latky
Baricitinib 691-421-4 1187594-09-7 Imunosupresiva
Bazedoxifen 805-732-1 198481-32-2 Jiné pohlavni hormony

a modulatory genitalniho

systému
Beklomethason-dipropionat 226-886-0 5534-09-8 Stfevni protizdnétliva léciva
Botulotoxin typu E 297-258-1 93384-47-5 Periferné piisobici

myorelaxancia
Buserelin-acetét 636-185-5 68630-75-1 Hormony a piibuzné litky
Chlormadinon-acett 206-118-0 302-22-7 Progestiny

Repr 1A[1B

Pocet oznamovatelt
(vs. celkem) (Seznam
C&L agentury ECHA)

6 (9)

7 (10)
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Pocet oznamovateli
(vs. celkem) (Seznam
C&L agentury ECHA)

8 (16)

12 (22)

6(12)

Ucinn4 ldtka 1écivého pripravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina
Cimetidin 257-232-2 51481-61-9 Léciva k terapii peptického viedu
a refluxni choroby jicnu
Klobetasol-propionat 246-634-3 25122-46-7 Kortikosteroidy, samotné
Klomifen-citrdt 200-035-3 50-41-9 Gonadotropiny a jiné latky
stimulujici ovulaci
Korifolitropin alfa 692-844-7 195962-23-3 Gonadotropiny a jiné latky
stimulujici ovulaci
Cyproteron 690-915-7 2098-66-0 Antiandrogeny
Danazol 241-270-1 17230-88-5 Jiné pohlavni hormony
a moduldtory genitdlniho
systému
Desfluran 688-023-8 57041-67-5 Anestetika celkovd
Desogestrel 258-929-4 54024-22-5 Hormondlni{ kontraceptiva
k systémové aplikaci
Dexmedetomidin 601-281-8 113775-47-6 Hypnotika a sedativa
Diflukortolon-valerat 261-655-8 59198-70-8 Kortikosteroidy, samotné
Dronedaron 604-240-2 141626-36-0 Antiarytmika, tfida [ a III
Drospirenon 266-679-2 67392-87-4 Hormondln{ kontraceptiva
k systémové aplikaci
Duvelisib 813-697-9 1201438-56-3 Inhibitory proteinkindz
Efavirenz 620-492-6 154598-52-4 P¥mo puisobici antivirotika
Enkorafenib 815-119-0 1269440-17-6 Inhibitory proteinkindz
Estetrol 840-340-4 15183-37-6 Jiné dermatologické piipravky

SO
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Pocet oznamovatelt

Ucinn4 ldtka 1écivého pripravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A/1B Carc 1A[1B (vs. celkem) (Seznam
C&L agentury ECHA)
Estriol 200-022-2 50-27-1 Estrogeny 3(9)-7(9)
Ethambutol-dihydrochlorid 213-970-7 1070-11-7 Léciva k terapii tuberkulézy 5(7)
Etonogestrel 258-936-2 54048-10-1 Hormondln{ kontraceptiva 10 (10)
k systémové aplikaci
Flekainid-acetét 258-997-5 54143-56-5 Antiarytmika, t¥{da I a III 7 (9)
Fluokortolon-kaprodt 206-140-0 303-40-2 Latky k terapii hemoroidii 1(2)
a andlnich fisur pro lokalni
aplikaci
Fluokortolon-pivalat 249-504-4 29205-06-9 Latky k terapii hemoroidil 1(2)
a andlnich fisur pro lokélni
aplikaci
Flutikason-furodt 629-894-6 397864-44-7 Dekongescni a jind nosnf lé¢iva 7 (12)
k lokéln{ aplikaci
Fotemustin 630-468-7 92118-27-9 Alkyla¢ni latky 12)-1(12)-1(2)
Furosemid 200-203-6 54-31-9 Diuretika s vysokym tc¢inkem 1(50) - 28 (50)
Gentamicin 215-765-8 1403-66-3 Antibiotika pro lokalni aplikaci 4 (6)
Griseofulvin 204-767-4 126-07-8 Antimykotika pro lokdln{ 3(20)-1(20)-16 (20)
aplikaci
Hydroxyzin 200-693-1 68-88-2 Anxiolytika 1(1)
Interferon beta-1B 682-322-7 145155-23-3 Antiinfektiva 2(2)
Komplex hydroxidu Zelezitého | 618-390-1 9004-66-4 Pripravky s obsahem Zeleza 3 (4)
a dextranu
Kanamycin-sulfét 246-933-9 25389-94-0 Stievni antiinfektiva 23 (28)
Levonorgestrel 212-349-8 797-63-7 Hormonalni{ kontraceptiva 8(12)
k systémové aplikaci
Lisinopril 278-488-1 76547-98-3 ACE inhibitory, samotné 4(7)
Lormetazepam 212-700-5 848-75-9 Hypnotika a sedativa 2(3)
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Pocet oznamovatelt

Ucinn4 ldtka 1écivého pripravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A/1B Carc 1A[1B (vs. celkem) (Seznam
C&L agentury ECHA)
Luteiniza¢ni hormon 232-661-8 9002-67-9 Gonadotropiny a jiné latky 2(2)
stimulujici ovulaci
Lynestrenol 200-151-4 52-76-6 Hormondln{ kontraceptiva 13)-2(3)
k systémové aplikaci
Metenolon-enantdt 206-141-6 303-42-4 Anabolické steroidy 1(1)
Methylprednisolon-aceponat 658-084-5 86401-95-8 Kortikosteroidy, samotné 4 (5)
Mykofenoldt sodny 687-703-1 37415-62-6 Imunosupresiva 2(3)
Nandrolon-dekanodt 206-639-3 360-70-3 Anabolické steroidy 6 (10)
Netilmicin-sulfat 260-147-3 56391-57-2 Aminoglykosidovd antibiotika 7(9)
Nilutamid 624-700-6 63612-50-0 Antagonisté hormonti 3(4)
a pribuzné latky
Niraparib-tosildt monohydrat 855-068-1 1613220-15-7 Jind cytostatika 2(3)-1(3)
Nomegestrol-acetat 261-379-8 58652-20-3 Progestiny 6(12)
Perindopril 617-394-0 82834-16-0 ACE inhibitory, samotné 1(1)
Fenazepam 682-231-2 51753-57-2 Anxiolytika 2(4)-2 (4)
Fenobarbital 200-007-0 50-06-6 Antiepileptika 19 (25)
Pirtobrutinib 864-730-9 2101700-15-4 Inhibitory proteinkindz 4 (4)
Podofylinové pryskyfice 232-546-2 9000-55-9 Léciva proti zdcpé 8 (8)
Rosuvastatin 689-191-5 287714-41-4 Latky upravujici hladinu lipidd, 1(1)
samotné
Sacituzumab govitekan 872-125-6 1491917-83-9 Monoklonalni protilatky 1(1)
a konjugéty protilatka-lécivo
Selperkatinib 843-660-2 2152628-33-4 Inhibitory proteinkindz 3(3)
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Ucinn4 ldtka lécivého piipravku Cislo ES Reg. ¢islo CAS Terapeutickd skupina Muta 1A/1B Carc 1A[1B
Perboritan sodny 239-172-9 7632-04-4 Stomatologické p¥ipravky
Sulproston 262-173-0 60325-46-4 Uterotonika
Talazoparib 815-271-8 1207456-01-6 Jind cytostatika
Tegafur 241-846-2 17902-23-7 Antimetabolity
Timolol 248-032-6 26839-75-8 Beta-blokdtory
Triamcinolon-acetonid 200-948-7 76-25-5 Stomatologické p¥ipravky
Triamcinolon- 217-537-3 1881-20-5 Stomatologické piipravky
acetonid-(dikalium-fosfat)
Trofosfamid 244-770-8 22089-22-1 Alkyla¢ni latky

Repr 1A[1B

Pocet oznamovateli
(vs. celkem) (Seznam
C&L agentury ECHA)
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