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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2017/880,
23. mai 2017,

milles sitestatakse kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 470/2009

eeskirjad teatavas toiduaines esineva farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jiikide

piirnormi kasutamise kohta sama liigi loomadelt saadud méne muu toiduaine puhul ning ithe v6i

mitme liigi jaoks kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jiikide piirnormi kasutamise kohta
muude liikide puhul

(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 jddkide piirnormide kehtestamiseks loomses toidus ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82[EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EU) nr 726/2004, () eriti selle artikli 13 1dike 2 punkti b,

ning arvestades jargmist:

(1) Farmakoloogilised toimeained on liigitatud jddkide piirnorme kasitlevate Euroopa Ravimiameti esitatud arvamuste
alusel. Need arvamused hdlmavad teaduslikku riskihindamist ja riskijuhtimiskaalutlusi.

(2)  Euroopa Ravimiamet peab teadusliku riskihindamise kiigus ja riskijuhtimisalaste soovituste koostamisel kaaluma
teatavas toiduaines esineva farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jddkide piirnormi ekstrapoleerimist
monele muule sama liigi loomadelt saadud toiduainele ning iihe vdi mitme liigi puhul kehtestatud jdakide
piirnormi ekstrapoleerimist muudele liikidele, et suurendada miiigiloaga veterinaarravimite kittesaadavust
toiduloomadel esinevate haigusseisundite puhul.

(3)  Jadkide piirnormi ekstrapoleerimisel lihtutakse jidkide sisaldusest ithe liigi toiduloomade sellistes kudedes voi
neilt saadud sellistes toidukaupades, mille puhul on kehtestatud jddkide piirnorm, ning hinnatakse selle alusel
jaakide sisaldust ja kehtestatakse jadkide piirnorm méne muu liigi loomade sellise koe voi neilt saadud sellise
toidukauba v6i sama liigi loomade méne muu sellise koe voi neilt saadud mdne muu sellise toidukauba puhul,
mille kohta tavapirased jidkide andmed puuduvad vdi ei ole tiielikult kittesaadavad. Méidruse (EU) nr 470/2009
nouetekohaseks kohaldamiseks tuleks kehtestada sellise ekstrapoleerimise pShimétted ja miinimumkriteeriumid.

(4)  Kdéesoleva méddrusega ette ndhtud meetmed on kooskélas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

() ELTL152,16.6.2009,1k 11.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese ja kohaldamisala

Kiesoleva médrusega kehtestatakse pShimdtted ja miinimumkriteeriumid teatavas toiduaines esineva farmakoloogilise
toimeaine suhtes sitestatud jadkide piirnormi kasutamiseks sama liigi loomadelt saadud mdne muu toiduaine puhul ning
ithe voi mitme liigi puhul sdtestatud jadkide piirnormi kasutamiseks muude liikide puhul (,ekstrapoleerimine®).

Artikkel 2
Maisted

Kéesolevas miiruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,vordlusliik/-toidukaup/-kude* - liik/toidukaup/kude, mille puhul on asjakohaste ja tidielike andmete alusel
kehtestatud jaakide piirnorm;

2) ,asjaomane liik/toidukaup /kude* — liik/toidukaup/kude, mille jaoks ekstrapoleerimist kaalutakse;
3) ,peamine liik“ — veised, lihalambad, sead, kanad koos munadega voi 1Ghelased;
4) ,vdhem tdhtis liik“ — liik, mis ei ole peamine liik;

5) ,sugulasliik“ — liikk, mis kuulub samasse miletsejaid, monogastrilisi loomi, muid imetajaid, linde voi kalu hélmavasse
toiduloomade rithma;

6) ,mittesugulasliik“ — liikk, mis kuulub erinevasse toiduloomade rithma.

Artikkel 3
Ekstrapoleerimise pshimotted

Euroopa Ravimiamet kaalub jadkide piirnormi ekstrapoleerimist juhul, kui asjaomase farmakoloogilise toimeaine suhtes
on kehtestatud jadkide piirnorm vdi see ei ole ndutav ning asjaomane liik vastab iihele jargmistest tingimustest:

1) tegemist on sellise peamise vordlusliigi sugulasliigiga, mille loomade asjaomase koe voi neilt saadud asjaomase
toidukauba jaoks on kehtestatud jaikide piirnorm vdi see ei ole ndutav;

2) tegemist on sellise vihem tdhtsa vordlusliigi sugulasliigiga, mille loomade asjaomase koe voi neilt saadud asjaomase
toidukauba jaoks on kehtestatud jddkide piirnorm voi see ei ole ndutav;

3) tegemist on sellise vordlusliigi mittesugulasliigiga, mille loomade asjaomase koe vdi neilt saadud asjaomase
toidukauba jaoks on kehtestatud jddkide piirnorm voi see ei ole ndutav;

4) asjaomase liigi puhul on kehtestatud jidkide piirnorm, kuid see ei hdlma asjaomast kude voi toidukaupa.

Artikkel 4
Ekstrapoleerimise miinimumkriteeriumid

Euroopa Ravimiamet vdib ekstrapoleerimise labi viia iiksnes juhul, kui on tdidetud kdik jargmised tingimused:
a) Euroopa Ravimiametile on kittesaadavad tdielikud jadkide andmed vordlusliigi kohta;

b) vordlusliigil on kindlaks tehtud asjaomase farmakoloogilise toimeaine metaboliseerimise mair;

c) vordlusliigi jaoks on olemas sobivalt valideeritud analiiiisimeetod;

d) mittesugulasliigile ekstrapoleerimise kaalumisel tehakse kindlaks vordlusliiki ja asjaomast liiki iseloomustavate
metabolismiprofiilide sarnasus;
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e) ekstrapoleerimise teel saadud jddkide piirnorm vastab teoreetilisele maksimaalsele pdevadoosile, mis ei iileta
aktsepteeritavat pdevadoosi;

f) ainete puhul, mille markerjddk ei holma ldhteiihendit, on kindlaks tehtud, et kdnealune markerjdik esineb asjaomase
liigi loomades v®di asjaomases toidukaubas;

g) ihelt toidukaubalt teisele ekstrapoleerimise puhul on olemas aktsepteeritava pdevadoosi kasutamata osa lisanduva
toiduaine jaoks.

Artikkel 5
Ekstrapoleerimine peamiselt liigilt vihem tihtsale sugulasliigile

Sama rithma sugulasliikide puhul peamiselt vordlusliigilt asjaomasele vahem téhtsale liigile jadkide piirnormi ekstrapo-
leerimise kaalumisel kohaldab Euroopa Ravimiamet jirgmisi kriteeriume:

a) vordlusliigi puhul kehtiva jadkide piirnormi iiks-ithele ekstrapoleerimine asjaomasele liigile on voimalik juhul, kui
markerjadk on vordlusliigi puhul lihteiihend;

b) kui markerjaik ei ole vordlusliigi puhul lihteithend, v6ib nduda taotlejalt kinnitust selle kohta, et vastav markerjadk
esineb asjaomases koes/toidukaubas;

¢) kehtiva jadkide piirnormi ekstrapoleerimine toimub lisas ette ndhtud skeemi kohaselt;
d) asjaomane kude/toidukaup on peamise liigi ja vihem tihtsa liigi puhul sama;

e) kui jadkide piirnorm ei ole ndutav, vdib sellise staatuse otse asjaomasele liigile ekstrapoleerida.

Artikkel 6
Ekstrapoleerimine mittesugulasliigile ja vihem tihtsalt vordlusliigilt asjaomasele peamisele liigile

Mittesugulasliigile ja vdhem tdhtsalt vordlusliigilt asjaomasele peamisele liigile jddkide piirnormi ekstrapoleerimise
kaalumisel kohaldab Euroopa Ravimiamet jargmisi kriteeriume:

a) vihem tihtsalt liigilt peamisele liigile iiks-iihele ekstrapoleerimine voib olla pdhjendatud iiksnes juhul, kui on selge, et
metabolism vordlusliigi ja asjaomase liigi loomades on sarnane;

b) mittesugulasliigile (sealhulgas vihem tahtsalt liigilt v8i vihem téhtsale liigile) ekstrapoleerimise kaalumisel voib nduda
taotlejalt konkreetset ainet kisitlevat toetavat teavet metabolismi sarnasuse kohta vordlusliigi ja asjaomase liigi
loomades;

¢) kui jadkide piirnormid on kehtestatud rohkem kui ithe mittesugulasliigi puhul, ekstrapoleeritakse asjaomasele liigile
tiks-ithele sellised jaakide piirnormid, mille puhul tarbijate omastatav kogus on viikseim;

d) Euroopa Ravimiamet vdib andmetega seotud konkreetse modtemdiramatuse arvessevotmiseks kaaluda igal iiksikul
juhul muude konkreetsete ohutustegurite kasutamist;

e) kui jadkide piirnorm ei ole ndutav, vdib sellise staatuse ekstrapoleerida asjaomasele liigile juhul, kui metabolism
asjaomastes loomades on sarnane;

f) jaakide piirnormi ekstrapoleerimine maismaaloomadelt otse kaladele, kelle lihaskude ja nahk on loomulikes
proportsioonides, on vdimalik juhul, kui markerjidk on lihteiihend ja vordlusliigi loomade lihaskoe jaoks on
kehtestatud jaakide piirnorm;

g) kaladelt imetaja- voi linnuliigile ekstrapoleerimine ei ole lubatud.

Artikkel 7
Ekstrapoleerimine iihelt toidukaubalt teisele

Uhelt toidukaubalt teisele ekstrapoleerimise kaalumisel kohaldab Euroopa Ravimiamet jirgmisi kriteeriume:

a) ihelt toidukaubalt teisele ekstrapoleerimisel lihtutakse asjaomase toidukauba jaoks jddkide piirnormi kehtestamisel
viikseimast asjaomase liigi puhul kehtivast jadkide piirnormist;

b) samuti vdib olla vdimalik kasutada lihtekohana aktsepteeritava pdevadoosi kasutamata osa ja arvutada jadkide
piirnorm otse;
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¢) peale selle kasutatakse kokkupuute hindamisel teoreetilise maksimaalse pidevadoosi arvutamiseks konservatiivse
hinnangu kohast markerjaagi sisalduse ja jaikide tildsisalduse suhtarvy;

d) thelt toidukaubalt teisele ekstrapoleerimisel voib olla vaja jadkide piirnormi véirtust kohandada, et votta arvesse
tarbimisnditajate erinevusi;

e) jadkide piirnormi ekstrapoleerimisel sama liigi loomade kudedelt piimale vdetakse arvesse toimeaine fuiisikalis-
keemilisi omadusi ja seda, kuidas need véivad mdjutada toimeaine akumuleerumist piimas. Piima puhul kasutatava
markerjddgi sisalduse ja jdikide tldsisalduse suhtarvu kindlaksmadramisel vdib vastuvdetavaks lihtekohaks olla
konealuse suhtarvu vaikseim véirtus kudedes;

f) jaakide piirnormi ekstrapoleerimine kodulindude kudedelt kodulindude munadele ei ole lubatud;

g) jddkide piirnormi ekstrapoleerimisel meele kaalutakse jargmisi asjaolusid:

i) taotlejalt voib néuda fuiisikalis-keemilisi ja bioloogilisi andmeid markerjddgi ja tdendoliste (peamiste) lagunemis-
saaduste plisivuse ja nende voimaliku tekke kohta;

ii) ldhtuvalt sellest, et mee puhul on keeluaeg soovitatavalt null pideva, vajatakse jidkide kohta andmeid, millest
nihtub, et aine kavandatud kasutamise puhul mesilastel on jddkide sisaldus mees keeluaega kohaldamata ohutu;
selliseid andmeid voib samuti kasutada jaakide piirnormi kehtestamiseks;

iii) jadkide piirnormi vdib ekstrapoleerida meele iiksnes juhul, kui on olemas kinnitav teave mees esinevate peamiste

jaakide (sealhulgas lagunemissaaduste) toksikoloogilise olulisuse kohta ning kui on selge, et jadkide sisaldus
ravitud mesilastelt saadud mees on ka keeluaega kohaldamata viiksem kui asjaomane jdakide piirnorm.

Artikkel 8

Joustumine

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 23. mai 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

Ekstrapoleerimine peamiselt liigilt vahem tahtsale liigile

Kategooria

Kehtiv jadkide piirnorm

Ekstrapoleerimise sihtrithm

Miletsejad

Veised (liha)

K&ik muud maletsejad (liha), v.a lambad

Lambad (liha)

K&ik muud maletsejad (liha), v.a veised

Veised ja lambad (liha)

K&ik miletsejad (liha)

Lehmapiim

Kaikide miletsejate piim

Monogastrilised loomad

Sead

K&ik monogastrilised imetajad

Linnud

Kanad ja kanamunad

Kodulinnud ja kodulinnumunad

Kalad

Lohelased

Koik kalad

Muud loomad

Veised, lambad voi sead

Hobused, kiiiilikud

Kui mailetsejatel ja monogastrilistel loomadel
on sama jadkide piirnorm

Koik imetajad

Kui veistel (v0i lammastel), sigadel ja kana-
del on sama jaikide piirnorm

Koik toiduloomad (v.a kalad)
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