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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/12,
6. jaanuar 2017,

milles kisitletakse jidkide piirnormide kehtestamise taotluste ja nduete vormi ja sisu vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 470/2009

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta madrust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
tthenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jdakide piirnormide kehtestamiseks loomses toidus ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EU) nr 726/2004, () eriti selle artikli 13 13iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Farmakoloogilised toimeained liigitatakse jadkide piirnorme késitlevate Euroopa Ravimiameti esitatud arvamuste
alusel.

(2)  Euroopa Ravimiametile esitatakse taotlus jadkide piirnormi kehtestamist ksitleva arvamuse saamiseks. On vaja
niha ette standardvorm selliste taotluste esitamiseks ja kehtestada loetelu sellistele taotlustele lisatavatest
ndutavatest andmetest.

(3)  Teatavatel juhtudel vdib komisjon, litkmesriik, huvitatud isik vdi organisatsioon esitada Euroopa Ravimiametile
ndude jadkide piirnormi kehtestamist kisitleva arvamuse saamiseks. On vaja niha ette standardvorm selliste
nouete esitamiseks ja kehtestada loetelu andmetest, mis tuleks sellistele nduetele lisada.

(4)  Kdaesoleva méddrusega ette ndhtud meetmed on kooskélas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Taotluste ja nduete vorm ja sisu

1. Jadkide piirnormi kehtestamise taotlus voi ndue esitatakse Euroopa Ravimiametile elektrooniliselt.

() ELTL152,16.6.2009,1k 11.
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2. Jadkide piirnormi kehtestamise taotlusele vdi ndudele lisatavad iiksikasjalikud andmed ja dokumendid esitatakse
vastavuses lisas sitestatud nduetega.

Artikkel 2
Taotlusi ja ndudeid kisitlevad iildnduded

1. Jadkide piirnormi kehtestamise taotluse voi ndude osana esitatavad andmed ja dokumendid peavad olema tdpsed
ning kooskolas jadkide ohutust kasitlevate kaasaegsete teaduslike andmete ja Euroopa Ravimiameti teaduslike suunistega.

2. Jadkide piirnormi kehtestamise taotlus voi ndue peab sisaldama koiki asjaomase aine jadkide ohutuse hindamisel
asjakohaseid andmeid, olgu need aine suhtes soodsad voi ebasoodsad. Eelkdige esitatakse koik asjakohased iiksikasjalikud
andmed toimeainega tehtud mittetdielike voi katkestatud katsete voi uuringute kohta.

3. Taotlus vdi ndue kehtiva jidkide piirnormi laiendamiseks muudele loomaliikidele voi toidukaupadele hdlmab
taotluse voi ndude vormi ja jadkide toimikut. Euroopa Ravimiamet vdib nduda ohutusandmete esitamist, kui kehtiva
jaakide piirnormi kehtestamiseks tehtud riskihindamise tulemused ei ole kavandatud laiendamise puhul kohaldatavad.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 6. jaanuar 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

JAAKIDE PIIRNORMI KEHTESTAMISE TAOTLUS/NOUE

1. Esitatav taotlus vdi ndue sisaldab kogu haldusteavet ja kéiki teaduslikke dokumente, mis on vajalikud asjaomase aine
jadkide ohutuse tdendamiseks, samuti riskijuhtimiskaalutlusi.

2. Toimiku koik koited ja nende lehekiiljed on selgelt nummerdatud. Pooratakse erilist tihelepanu selle tagamisele, et
kasutatakse piisavalt koidete ning iiksikasjalike kriitiliste kokkuvdtete ja algandmete vahelist ristviitamist.
Elektroonilisel esitamisel jdrgitakse Euroopa Ravimiameti avaldatud suuniseid veterinaarravimeid kisitlevate taotluste
elektroonilise esitamise kohta.

3. Avaldatud teabele viitamisel tuleks toimiku asjaomasesse jaotisesse lisada vastava artikli tiielik koopia.

4. Taotlus vdi ndue esitatakse kooskdlas allpool sitestatud nduetega ning seejuures jirgitakse allpool kasutatud
jarjestust.

5. Farmakoloogilised, toksikoloogilised ja jadgikatsed, mille tulemused lisatakse jadkide piirnormi kehtestamise taotlusele
vOi ndudele, viiakse 1abi vastavuses Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2004/10/EU (') ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/63[EL ().

1. PEATUKK

HALDUSTEAVE

Haldusteave on jagatud kaheks osaks, millest iiks hélmab haldusandmeid ja teises esitatakse taotluse/ndude esitaja
kavandatud hindamise kokkuvdte.

Esitatakse jirgmised andmed:
1. osa — haldusandmed:

— ladbivaatamisele kuuluva aine nimetus, mis esitatakse rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetusena (INN), kui see on
olemas;

— taotluse/ndude esitaja nimi ja aadress;
— taotluse/ndude esitaja kontaktpunkti nimi ja aadress taotlusega seotud kogu kirjavahetuse jaoks;
2. osa — taotluse/ndude esitaja kavandatud hindamise kokkuvdte:

— labivaatamisele kuuluva aine nimetus, mis esitatakse rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetusena (INN), kui see on
olemas;

— selgitus selle kohta, kas ainet kasutatakse ravimi toimeainena, abiainena, sdilitusainena vms;

— veterinaarravimi kavandatud kasutamise kokkuvote (sihtliigid, peamised ndidustused, annustamisreziim);

— teave teistele liidu voi rahvusvahelistele asutustele esitatud taotluste, nende esitamise kuupdeva ja tulemuste kohta;
— tulemuste kokkuvéte:

— asjakohane tdheldatava (kahjuliku) toime puudumise kontsentratsioon voi selle vastuvdetav alternatiiv ohutuse
hindamiseks;

— viide asjaomasele uuringule;

() Euroopa Parlamendija ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/10/EU, mis késitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade
laboritavade p6himdtete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate digusnormide tthtlustamist (ELT L 50, 20.2.2004,
lk 44).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63EL teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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— kavandatud médramatustegur;

— kavandatud aktsepteeritav pievadoos vdi selle alternatiiv vastavalt midruse (EU) nr 470/2009 artiklile 6;
— markerjaik (vajaduse korral);

— kavandatud jaikide piirnorm (vajaduse korral);

— kavandatud analiiiisimeetod (sealhulgas vajaduse korral madramispiir ja viide).

2. PEATUKK

TEADUSLIKUKS RISKIHINDAMISEKS VAJALIKUD ANDMED

A. Ohutustoimik

Ohutuskatsete toimik sisaldab jargmisi dokumente:

Iga

A.0.

koikide toimikus esitatud uuringute register;

kinnitus, et lisatud on koik taotluse/ndude esitajale esitamise ajal teada olevad andmed, nii soodsad kui ka
ebasoodsad;

pohjendus mis tahes liiki uuringu viljajatmise kohta;
selgitus alternatiivse uuringu esitamise kohta;

uuringu puhul, mis on tehtud enne direktiivi 2004/10/EU jSustumist vdi mille vastavus heale laboritavale on
teadmata, selgitus selle kohta, millist kasu voib tildise riskihindamise seisukohast olla uuringust, mis ei vasta heale
laboritavale.

uuringuaruanne sisaldab jargmisi dokumente:

koopia uuringu kavast (protokoll koos muudatuste ja kdrvalekalletega);

vajaduse korral allkirjastatud kinnitus hea laboritava jargimise kohta;

kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide kirjeldus;

katsesiisteemi kirjeldus ja selle kasutamise p&hjendus;

saadud tulemuste piisavalt iiksikasjalik kirjeldus, mis voimaldab neid autori tdlgendusest sdltumata kriitiliselt hinnata;
vajaduse korral tulemuste statistilise analiiiisi andmed;

tulemuste arutelu koos mirkustega tiheldatava (kahjuliku) toime avaldumise kontsentratsiooni ja tiheldatava
(kahjuliku) toime puudumise kontsentratsiooni ning koikide ebatavaliste tulemuste kohta;

uuringu tulemuste iiksikasjalik kirjeldus ja pohjalik arutelu.

Uksikasjalik kriitiline kokkuvdte

Uksikasjalik kriitiline kokkuvdte allkirjastatakse ja lisatakse kuupiev. Sellega koos esitatakse teave autori
hariduse, viljadppe ja erialase to6kogemuse kohta. Tehakse teatavaks autori kutsealane seotus taotluse/ndude
esitajaga.

K&ik olulised andmed esitatakse kokkuvotlikult lisas, vdimaluse korral tabeli voi graafikuna, samuti esitatakse
dokumendi lisades asjakohased bibliograafilised viited. Kirjeldatakse esitatud uuringute asjakohasust jaakidest
tuleneva inimestele avalduva vdimaliku ohu hindamiseks. Uksikasjalik kriitiline kokkuvdte ja selle lisad
sisaldavad tapseid ristviiteid pShidokumentides sisalduvale teabele. Selles jaotises ei kirjeldata uusi uuringuid,
mida pohidokumentides ei ole kisitletud.
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Al Taotluses/ndudes kisitletava aine tipsed identifitseerimisandmed:

Al.1. rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN);

A.1.2. Rahvusvahelise Puhta Keemia ja Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) antud nimetus;
A.1.3. Chemical Abstract Service'i (CAS) antud number;

A.l.4. terapeutiline, farmakoloogiline ja keemiline liigitus;

A.l.5. stinoniiiimid ja lihendid;

A.l.6. struktuurivalem;

Al.7. molekulivalem;

A.1.8. molekulmass;

Al9. lisandite hulk;

A.1.10.  lisandite kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis;

A.1.11.  fuisikaliste omaduste kirjeldus:

A.1.11.1. sulamistemperatuur;

A.1.11.2. keemistemperatuur;

A.1.11.3. aururdhk;

A.1.11.4. lahustuvus vees ja orgaanilistes lahustites, valjendatuna grammides liitri kohta mérgitud temperatuuril;
A1.11.5. tihedus;

A.1.11.6. murdumisspekter, poorlemisspekter jmt;

A1.11.7. pKa;

A.1.11.8. seondumine valkudega.

A2. Farmakoloogilised omadused:

A2.1. farmakodiinaamilised omadused;

A.2.2. farmakokineetilised omadused laboriliikide puhul (imendumine, jaotumine, metabolism, eritumine).
A3 Toksikoloogilised omadused (laboriliikide puhul):

A3l miirgisus iihekordsel manustamisel, kui see on teada;

A3.2. miirgisus korduval manustamisel:

A3.2.1.  korduval suukaudsel manustamisel (90 pdeva viltel) avalduva miirgisuse katse;
A.3.2.2.  korduval manustamisel avalduva (kroonilise) miirgisuse katse;

A33. talutavus sihtliigi puhul, kui see on teada;

A3.4. reproduktiivtoksilisus, sealhulgas arengutoksilisus:

A3.4.1. paljunemisvdimele avalduva m&ju uuring;
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A3.4.2.

A3.5.

A3.6.

A4

A4.l.

A4.2.

A4.2.1.

A4.2.2.

A4.3.

A5,

arengutoksilisuse uuring;

genotoksilisus;

kantserogeensus.

Muud nduded:

eriuuringud (nt immuuntoksilisus, neurotoksilisus);

jadkide mikrobioloogilised omadused (vajaduse korral):

voimalik mdju inimese soolestiku mikrofloorale;

voimalik moju to6stuslikul toidutostlemisel kasutatavatele mikroorganismidele;
vaatlused inimestel.

Aktsepteeritava pdevadoosi voi alternatiivse piirmdira kindlaksmédadramine.

B. Jaikide toimik

Jaagikatsete toimik sisaldab jargmisi dokumente:

— kaikide toimikus esitatud uuringute register;

— kinnitus, et lisatud on koik taotluse/ndude esitajale esitamise ajal teada olevad andmed, nii soodsad kui ka
ebasoodsad;

— p0hjendus mis tahes liikki uuringu véljajitmise kohta;

— selgitus alternatiivse uuringu esitamise kohta;

— uuringu puhul, mis on tehtud enne direktiivi 2004/10/EU jdustumist vdi mille vastavus heale laboritavale on
teadmata, selgitus selle kohta, millist kasu voib tildise riskihindamise seisukohast olla uuringust, mis ei vasta heale
laboritavale.

Iga uuringuaruanne sisaldab jirgmisi dokumente:

— koopia uuringu kavast (protokoll koos muudatuste ja kdrvalekalletega);

— vajaduse korral allkirjastatud kinnitus hea laboritava jirgimise kohta;

— kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide kirjeldus;

— Kkatsesiisteemi kirjeldus ja selle kasutamise pdhjendus;

— saadud tulemuste piisavalt iiksikasjalik kirjeldus, mis véimaldab neid autori télgendusest sdltumata kriitiliselt hinnata;

— vajaduse korral tulemuste statistilise analiiiisi andmed;

— tulemuste arutelu;

— uuringu tulemuste iiksikasjalik kirjeldus ja p&hjalik arutelu.

B.O.

Uksikasjalik kriitiline kokkuvdte

Uksikasjalik kriitiline kokkuvdte allkirjastatakse ja lisatakse kuupéev. Sellega koos esitatakse teave autori
hariduse, viljadppe ja erialase tookogemuse kohta. Tehakse teatavaks autori kutsealane seotus taotluse/ndude
esitajaga.
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K&ik olulised andmed esitatakse kokkuvotlikult lisas, vdimaluse korral tabeli voi graafikuna, samuti esitatakse
dokumendi lisades asjakohased bibliograafilised viited. Kirjeldatakse esitatud uuringute asjakohasust jaakide
piirnormide kehtestamiseks. Uksikasjalik kriitiline kokkuvote ja selle lisad sisaldavad tipseid ristviiteid
pohidokumentides sisalduvale teabele. Selles jaotises ei kirjeldata uusi uuringuid, mida pdhidokumentides ei
ole kasitletud.

B.1. Metabolism ja jadkide kineetika:

B.1.1. farmakokineetilised omadused toiduloomade liikide puhul (imendumine, jaotumine, metabolism, eritumine);
B.1.2. jadkide kadumine kudedest:

B.1.2.1.  markerjddgi tuvastamine;

B.1.2.2.  markerjdigi sisalduse ja jadkide tildsisalduse suhtarv.

B.2. Vajaduse korral andmed seire ja kokkupuute kohta.

B.3. Jadkide tuvastamise meetod:

B.3.1 meetodi kirjeldus rahvusvaheliselt kokku lepitud vormis;

B.3.2. teave meetodi valideerimise kohta kooskolas komisjoni ja Euroopa Ravimiameti avaldatud asjakohaste

suunistega.

3. PEATUKK

RISKIJUHTIMISKAALUTLUSED

Ldbi viidud riskihindamise alusel esitatakse asjakohased mairuse (EU) nr 470/2009 artiklile 7 vastavad riskijuhti-
misalased soovitused, eelkdige seoses jargmisega:

— muud diguspdrased tegurid, niiteks toidu ja sooda tootmise tehnoloogilised aspektid, kontrollide teostatavus ning
ainete veterinaarravimites kasutamise tingimused;

— muud jadikide piirnormi kehtestamiseks asjakohased riskijuhtimiskaalutlused;

— jadkide piirnormi viljatootamine;

— jaakide piirnormi vdimalikku ekstrapoleerimist kasitlevad kaalutlused.
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