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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/12
ze dne 6. ledna 2017

tykajici se formdtu a obsahu Zddosti o stanoveni maximdlnich limitd rezidui v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky a¢innych latek v potravindch zivocisného ptivodu,
kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 1 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Farmakologicky ti¢inné latky se klasifikuji na zdklad¢ stanovisek tykajicich se maximadlnich limitt reziduf (déle jen
,MLR") vydavanych Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky (ddle jen ,agentura EMA®).

(2)  Agentuie EMA se predklddd zddost o stanovisko za tcelem stanoveni MLR. Je nezbytné stanovit standardni
formaét pro pfedklddani téchto zddosti a seznam informaci, které musi byt k témto zddostem pfipojeny.

(3)  Za ur¢itych okolnosti miize agenturu EMA o stanovisko za tGéelem stanoveni MLR pozddat Komise, ¢lensky stdt,
z(castnénd strana nebo organizace. Je nezbytné stanovit pro tyto zadosti standardn{ formdt a seznam informaci,
které by k nim mély byt pfipojeny.

(4)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Formit a obsah Zidosti

1.  Zadost o stanoveni maximélnich limitéi rezidui (MLR) se ptedlozi Evropské agentufe pro 1écivé piipravky (EMA)
elektronickou cestou.

() Ut.vést.L152,16.6.2009,s. 11.
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2. Udaje a dokumenty pfipojené k Zidosti o stanoveni MLR se predlozi v souladu s pozadavky stanovenymi
v priloze.

Cldnek 2
Obecné pozadavky tykajici se Zddosti
1. Informace a dokumentace ptedkliddané jako soucdst Zddosti o stanoveni MLR musi byt pfesné a musi odpovidat
soucasnému stavu védeckych poznatkdi a védeckym pokyntim vydanym agenturou EMA v souvislosti s bezpe¢nosti
rezidui.
2. Z&dost o stanoveni MLR musi obsahovat veskeré informace relevantni pro hodnoceni bezpecnosti rezidui dotéené
latky, at jsou pro dot¢enou litku piznivé, ¢i nepiiznivé. Zejména musi byt uvedeny viechny dtlezité podrobnosti

o jakékoli nedplné nebo pferusené zkousce nebo hodnoceni, které se tykaji dané G¢inné latky.

3. Soudsti zddosti o rozsifeni stdvajicich MLR na dal§i druhy zvifat nebo dalsi potravinové komodity musi byt
formuldf Zadosti a dokumentace tykajici se rezidui. Agentura EMA si muaZe vyZddat udaje o bezpe¢nosti, pokud
posouzen( rizik provedené v souvislosti se stanovenim stavajicich MLR neni pouzitelné na navrhované rozsifeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ledna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
ZADOST O STANOVENI MAXIMALNICH LIMITU REZIDU{
1. Z4dost musi obsahovat veskeré administrativni informace a védeckou dokumentaci nezbytnou k prokdzani

bezpe¢nosti rezidui dotéené latky a avahy tykajici se Fizen rizik.

. V8echny svazky dokumentace musi byt jasné olislovdny a opatieny Cisly stranek. Zejména je tfeba zajistit, aby byly

uvedeny nélezité kiiZové odkazy mezi jednotlivymi svazky a mezi podrobnymi a kritickymi souhrny a pavodnimi
tdaji. Elektronickd podani musi byt v souladu s pokyny pro elektronickd podani tykajici se veterindrnich pfipravkd
zvefejnénymi agenturou EMA.

. Odkazuje-li se na jiz zvefejnéné informace, mély by byt do pfislusného oddilu dokumentace zafazeny kompletni

kopie pfislusnych ¢lankd.

. Z&dost se predlozi v souladu s pozadavky specifikovanymi nize a v uvedeném poiadi.

. Farmakologické a toxikologické zkousky a zkousky rezidui, jejichz vysledky jsou pfipojeny k zddosti o stanoveni

MLR, se provedou v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES (") a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU (3.

KAPITOLA 1

ADMINISTRATIVNI INFORMACE

Administrativni informace mus{ obsahovat dvé &isti, pfiCemZ jedna uvddi administrativni Gdaje a druhd shrnuti
hodnoceni navrzeného Zadatelem.

Musi byt zahrnuty tyto podrobnosti:

Cést 1 — Administrativni tdaje:

— ndzev sledované litky podle mezindrodniho nechrdnéného nézvu (INN), pokud byl piidélen,

jméno a adresa Zadatele,

— ndzev a adresa kontaktniho bodu Zadatele pro veskerou korespondenci tykajici se Zadosti.

Cést 2 — Shrnuti hodnoceni navrzeného 7adatelem:

()

)

ndzev sledované latky podle INN, pokud byl pfidélen,
objasnéni toho, zda se dand latka v pfipravku pouzivd jako G¢innd slozka, pomocnd latka, konzervaéni latka atd.,
shrnuti predpoklddaného zptisobu veterindrniho pouziti (cflové druhy, hlavni indikace, rezim dévkovani),

informace o veskerych zadostech podanych u jinych subjektti Unie nebo mezindrodnich subjektti, o datech téchto
zadosti a jejich vysledku,

shrnut{ zjisténi:

— piislusné trovné, pii kterych nejsou pozoroviny (nepfiznivé) tcinky (NO(A)EL), nebo uzndvand alternativa pro
hodnoceni bezpe¢nosti,

— odkaz na piislusnou studii,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Ginora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpisti tykajicich se

pouZivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskach chemickych litek (Uf. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaf{ 2010 o ochrané zvifat pouZzivanych pro védecké dcely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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— navrhovany faktor nejistoty,

— navrhovany pfijatelny dennf pifjem (ADI) nebo jeho alternativa v souladu s ¢lankem 6 nafizeni (ES) ¢. 470/2009,
— indikdtorové reziduum (v pfislusnych piipadech),

— navrhované MLR (v piislusnych piipadech),

— navrhovand metoda analyzy (véetné meze stanovitelnosti a referenéni meze, v ptislusnych piipadech).

KAPITOLA 2

UDAJE PRO VEDECKE POSOUZENI RIZIK

A. Dokumentace o bezpe¢nosti

Dokumentace tykajici se zkousek bezpe¢nosti musi obsahovat tyto dokumenty:

seznam viech studif obsazenych v dokumentaci,

prohldSeni potvrzujici, Ze jsou uvedeny vSechny udaje zndmé Zadateli v dobé podani zddosti, af piznivé, ¢
nepiiznivé,

zdavodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
vysvétlen{ pro zahrnut{ alternativniho typu studie,

v piipadech, kdy studie ¢asové piedchdzi smérnici 2004/10/ES, nebo pokud neni zndm status spravné laboratorni
praxe, diskuze o pfinosu, ktery maze mit jakdkoli studie jind neZ studie provadénd v souladu se spravnou laboratorni
praxi{ pro celkové posouzeni rizik.

Kazda zpréva o studii musi obsahovat tyto dokumenty:

A.0.

kopii pldnu studie (protokolu, véetné zmén a odchylek),

v piislusnych piipadech podepsané prohldseni o shodé se spravnou laboratorni praxi,
popis pouzitych metod, zafizeni a materiald,

popis a odiivodnéni testovactho systému,

dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledkd, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit nezévisle na jejich
interpretaci autorem,

v piislusnych piipadech statistické hodnoceni vysledki,

diskuzi o vysledcich, s pozndmkami o dwrovnich, pfi kterych jsou a nejsou pozorovdny (nepiiznivé) ucinky
(NO(A)EL), a o jakychkoli neobvyklych zjisténich,

podrobny popis a vycerpavajici diskuzi o vysledcich studie.

Podrobny a kriticky souhrn

Podrobny a kriticky souhrn musi byt podepsin a opatfen datem. P¥ipoji se informace tykajici se vzdélani,
odborné piipravy a profesnich zkusenosti autora. Uvede se profesni vztah autora k Zadateli.

Veskeré dulezité tdaje se shrnou v piiloze, pokud mozno v podobé tabulek nebo graft, a v pfilohich
dokumentu se uvedou rovnéz piislusné bibliografické odkazy. Uvede se relevance provedenych studii pro
hodnoceni moznych rizik, kterd pfedstavuji rezidua pro ¢lovéka. Podrobny a kriticky souhrn a jeho pfilohy
musi obsahovat pfesné kiizové odkazy na informace obsazené v hlavni dokumentaci. V tomto oddilu nelze
uvadét nové studie, které nejsou zahrnuty v hlavni dokumentaci.
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Al pfesné urceni litky uvedené v zadosti:
Al1 INN;
Al.2 nazev podle Mezindrodni unie pro ¢istou a uZitou chemii (IUPAC);
Al3 islo CAS (Chemical Abstract Service);
A.l4 1é¢ebnd, farmakologickd a chemickd klasifikace;
Al5 synonyma a zkratky;
A1.6 strukturni vzorec;
Al7 molekuldrni vzorec;
Al8 molekulovd hmotnost;
A1.9 stupen necistoty;
A1.10 kvalitativni a kvantitativni sloZeni necistot;
Al.11 popis fyzikdlnich vlastnosti;
A.1.11.1  bod tani;
A.1.11.2  bod vary;
A.1.11.3  tlak par;
A.1.11.4  rozpustnost ve vodé a organickych rozpoustédlech vyjadiend v g, s uvedenim teploty;
A.1.11.5 hustota;
A.1.11.6  index lomu, optickd oticivost atd.;
A111.7 pKa;
A.1.11.8 vazba na bilkoviny;
A2. farmakologie;
A21 farmakodynamika;
A.2.2 farmakokinetika u laboratornich druhd (absorpce, distribuce, metabolismus, vylucovani);
A3. toxikologie (u laboratornich druhd);
A3.1 toxicita po jedné dévce, je-li k dispozici;
A3.2 toxicita po opakované davce;
A3.2.1  zkouska ordlni toxicity po opakované dévce (90 dni);
A.3.2.2  zkouska (chronické) toxicity po opakované dévce;
A33 snaenlivost u cilovych druht, je-li k dispozici;
A3.4 reprodukén toxicita, véetné vyvojové toxicity;
A3.41  studie Gi¢inkd na reprodukci;
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A3.4.2  studie vyvojové toxicity;

A3.5 genotoxicita;

A3.6 karcinogenita;

A4 dalsi pozadavky;

A41 zvldstni studie (napf. imunotoxicita, neurotoxicita);

A42 mikrobiologické vlastnosti rezidui (v p¥islusnych piipadech);

A4.2.1  mozné Gcinky na stfevni mikrofléru clovéka;
A.4.2.2  mozné G¢inky na mikroorganismy pouZzivané pro priimyslové zpracovani potravin;

A43 pozorovani u lidi;

A.5 stanoveni ADI nebo alternativniho limitu.

B. Dokumentace tykajici se rezidui

Dokumentace tykajici se zkousek rezidui musi obsahovat tyto dokumenty:
— seznam vSech studii obsazenych v dokumentaci,

— prohladseni potvrzujici, Ze jsou uvedeny vSechny tidaje zndmé Zadateli v dobé podini zddosti, at piiznivé, &
nepiiznivé,

— zdtvodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— v piipadech, kdy studie ¢asové pfedchdzi smérnici 2004/10/ES nebo pokud neni zndm status spravné laboratorni
praxe, diskuze o pfinosu, ktery maze mit jakdkoli studie jind neZ studie provadénd v souladu se spravnou laboratorn{
praxi pro celkové posouzen( rizik.

Kazda zpréva o studii musi obsahovat tyto dokumenty:

— kopii planu studie (protokolu, véetné zmén a odchylek),

— v piislusnych piipadech podepsané prohldseni o shodé se spravnou laboratorni praxi,
— popis pouzitych metod, zafizeni a materiald,

— popis a odtvodnéni testovaciho systému,

— dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledkd, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit nezdvisle na jejich
interpretaci autorem,

— v piislusnych piipadech statistické hodnoceni vysledka,
— diskusi o vysledcich,
— podrobny popis a vycerpavajici diskuzi o vysledcich studie.

B.0. Podrobny a kriticky souhrn

Podrobny a kriticky souhrn musi byt podepsdn a opatfen datem. Pfipoji se informace tykajici se vzdéldni,
odborné p¥ipravy a profesnich zkusenosti autora. Uvede se profesni vztah autora k zadateli.
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Veskeré dulezité tdaje se shrnou v piiloze, pokud mozno v podobé tabulek nebo grafl, a v pfilohich
dokumentu se uvedou rovnéz piislusné bibliografické odkazy. Musi byt projednin vyznam pro studie
provedené za tcelem stanoveni maximalnich limitd rezidui. Podrobny a kriticky souhrn a piilohy musi
obsahovat piesné kifZové odkazy na informace obsazené v hlavni dokumentaci. V uvedeném oddilu nelze
uvadét nové studie, které nejsou zahrnuty v hlavni dokumentaci.

B.1. metabolismus a kinetika rezidui:

B.1.1 farmakokinetika u druhd urcenych k produkei potravin (absorpce, distribuce, metabolismus, vylucovéni);
B.1.2. snizovani obsahu (deplece) rezidui:

B.1.2.1 identifikace indikdtorového rezidua;

B.1.2.2  pomér indikdtorového rezidua vici celkovému mnozstvi reziduf;

B.2. tdaje o monitorovani a expozici, v piislusnych pfipadech;

B.3. analytickd metoda pro stanoveni rezidui;

B.3.1 popis metody v souladu s mezindrodné dohodnutym formétem;

B.3.2 ovéfeni metody v souladu s pislusnymi pokyny zvefejnénymi Komisi a agenturou EMA.

KAPITOLA 3

UVAHY TYKAJICI SE RIZENI RIZIK

Na zdkladé provedeného posouzeni rizik se uvedou relevantni doporuceni pro fizeni rizika podle ¢ldnku 7 nafizeni (ES)
¢. 470/2009, a zejména:

— dalsi opravnénd hlediska, jako jsou technologické aspekty potravindiské vyroby a produkce krmiv, proveditelnost
kontrol, podminky pouziti a aplikace latek ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich,

— dalsi avahy tykajici se fizeni rizik vyznamné pro stanoveni MLR,

— vypracovani MLR;

— tvahy ohledné mozné extrapolace MLR.
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