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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/12 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. janudr 6.)

a maximdlis maradékanyag-hatdrértékeknek a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti megillapitdsdra irdnyul6 kérelmek formdjardl és tartalmarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatérértékeinek
meghatdrozdsira irdnyulé kozosségi eljardsokrdl, a 2377[/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositasardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak
13. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A farmakoldgiai hatéanyagok az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) dltal a maximalis maradékanyag-hatdrér-
tékekre vonatkozdan kibocsatott vélemények alapjn keriilnek osztalyozdsra.

(2) A maximalis maradékanyag-hatarértékek megdllapitdsira irdnyulé kérelmeket az EMA-hoz kell benydjtani.
Szitkség van az ilyen kérelmek benyijtisira szolgdlé szabvanyos formdtum meghatdrozdsra, valamint
a kérelmekhez csatolandé informdciokat tartalmazo lista elkészitésére.

(3)  Bizonyos korilmények kozott a Bizottsdg, a tagdllamok, az érdekelt felek vagy szervezetek is maximalis
maradékanyag-hatdrértékek megallapitdsa irdnti kérelmet nydjthatnak be az EMA-hoz. Szitkség van az ilyen
kérelmek benytjtisdra szolgdlé szabvanyos formatum meghatdrozdsira, valamint a kérelmekhez csatolandé
informdacidkat tartalmaz6 lista elkészitésére.

(4) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizott-
saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A kérelmek formdja és tartalma

(1) A maximdlis maradékanyag-hatdrértékek (MRL-ek) megdllapitdsdra irdnyulé kérelmeket elektronikus titon kell
benytjtani az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez (EMA).

() HLL152.,2009.6.16.,11.0..
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(2) A maximdlis maradékanyag-hatdrértékek megéllapitdsdra irdnyul6 kérelemhez mellékelendd adatokat és dokumen-
tumokat a mellékletben megadllapitott kovetelményekkel osszhangban kell benytjtani.

2. cikk
A kérelmekre vonatkozé éltalinos kovetelmények
(1) A maximdlis maradékanyag-hatarértékek megallapitdsara irdnyuld kérelem részeként benydjtott informacidknak és
dokumentumoknak pontosaknak kell lenniiik, és a mindenkori legkorszertibb tudomanyos ismereteket, valamint az EMA

dltal a maradékanyagok drtalmatlansdgdra vonatkozoan kiadott irdnymutatasokat kell titkrozniiik.

(2) A maximdlis maradékanyag-hatdrértékek megallapitdsara irdnyul6 kérelmek részeként be kell nydjtani az adott
maradékanyag biztonsdgi értékelésének szempontjdbdl relevans valamennyi informdciot, legyen az kedvezd vagy
kedvezétlen az anyagra nézve. Killonosen a hatbanyagra irdnyulé befejezetlen vagy abbamaradt vizsgdlatokra vagy
kisérletekre vonatkozdan kell minden lényeges adatot megadni.

(3) A hatdlyos maximdlis maradékanyag-hatdrértékek mds dllatfajokra vagy mds élelmiszerekre torténd kiterjesztésére
irdinyulé kérelem magdbdl a kérelembdl és egy, a maradékanyagra vonatkozé aktdbdl dll. Az EMA az drtalmatlansdgra
vonatkoz6 adatok benyujtdsat kérheti, amennyiben a hatdlyos maximélis maradékanyag-hatrérték megallapitdsa céljabol
végzett kockdzatértékelés nem alkalmazhat6 a javasolt kiterjesztésre.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. janudr 6-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



2017.1.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

L 43

MELLEKLET

MAXIMALIS MARADEKANYAG-HATARERTEKEK MEGALLAPITASARA IRANYULO KERELEM

1. A kérelemben szerepelnie kell a széban forgd maradékanyag drtalmatlansdgdnak aldtdmasztdsdhoz szitkséges Gsszes
adminisztrativ informaciénak és tudomdnyos dokumentécionak, tovdbbd a kockdzatkezelési megfontoldsoknak.

2. Az aktat alkoté Osszes dokumentumot meg kell szdmozni és oldalszdmozassal kell elldtni. Kiilonos figyelmet kell
szentelni annak, hogy az egyes dokumentumok kozott, illetve a részletes és kritikai osszefoglalok és az eredeti adatok
kozott megfelel§ kereszthivatkozdsok legyenek. Az elektronikus titon benytjtott kérelmeknek meg kell felelniiik az
allatgydgyaszati targyu elektronikus kérelmekre vonatkozéan az EMA dltal kiadott irinymutatasoknak.

3. Mér kozzétett informdcidkra valé hivatkozdskor az aktdba a megfelel§ résznél be kell illeszteni a relevans cikkek teljes
szovegét.

4. A kérelmet a lenti kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani, szem el6tt tartva az el6irt sorrendet.
5. Azon farmakoldgiai, toxikolégiai és maradékanyagokra vonatkozd vizsgdlatokat, amelyek eredményei maximdlis
maradékanyag-hatdrértékek megéllapitdsira irdnyulé kérelem részét képezik, a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és

tandcsi irdnyelvben (') és a 2010/63/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%) megéllapitott helyes labora-
tériumi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésekkel 6sszhangban kell elvégezni.

1. FEJEZET

ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

Az adminisztrativ informdcidkat két részre kell bontani: az elsé rész az adminisztrativ adatokat tartalmazza, a masodik
a kérelmez§ dltal javasolt értékelés Gsszefoglaldsat.

Az aktaban a kovetkezSknek kell szerepelniiik:

1. rész — Adminisztrativ adatok

— a feliilvizsgdlat targyat képez§ anyag neve, a nemzetkozi szabadnév feltiintetésével (ha van ilyen),

— a kérelmezd neve és cime,

— a kérelemmel kapcsolatos valamennyi levelezés tekintetében a kérelmez8 kapcsolattartdjanak neve és cime.
2. rész — A kérelmez§ dltal javasolt értékelés Gsszefoglaldsa:

— a feliilvizsgalat targyat képez§ anyag neve, a nemzetkozi szabadnév feltiintetésével (ha van ilyen),

— annak feltiintetése, hogy az anyagot a termékben hatéanyagként, segédanyagként, tartdsité anyagként stb.
alkalmazzik,

— a tervezett dllatgy6gyaszati felhasznalds Gsszefoglaldsa (célfajok, {6 javallatok, adagoldsi rend),

— mds unids vagy nemzetkozi testiletekhez benyujtott kérelmekre vonatkozé informdcidk, a kérelmek idGpontja és
eredménye,

— a megdllapitdsok Osszefoglaldsa:

— a relevins nem észlelt (kdros) hatdsok (NO(A)EL) vagy az drtalmatlansdg értékelésére szolgdld elfogadott
alternativak,

— hivatkozds az érintett tanulmdanyra,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara
és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténg alkalmazdsdnak ellenGrzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl (HL L 50., 2004.2.20., 44.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhasznélt éllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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Az

— ajavasolt bizonytalansdgi tényezd,

— a javasolt megengedheté napi bevitel (ADI) vagy a 470/2009/EK rendelet 6. cikkével Osszhangban alternativ
megoldas,

— jelz8 maradékanyag (adott esetben),
— javasolt MRL-ek (adott esetben),

— ajavasolt elemzési modszer (ideértve adott esetben a meghatdrozdsi hatdrt és referenciat).

2. FEJEZET

A TUDOMANYOS KOCKAZATERTEKELESHEZ KAPCSOLODO ADATOK
A. Az drtalmatlansdgra vonatkozé akta

artalmatlansdgi vizsgdlatok dokumentaci6janak a kovetkezSket kell tartalmaznia:
az aktdban szerepl$ valamennyi vizsgalat jegyzéke,

egy azt megerdsitd nyilatkozat, hogy a kérelmez§ dltal a kérelem benyujtdsakor ismert valamennyi — akdr kedvezd,
akar kedvezdtlen — adat szerepel az aktéban,

barmely tipust vizsgdlat elhagydsa esetén annak megindokoldsa,
alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6l6 magyarazat,
abban az esetben, ha egy vizsgilat a 2004/10/EK irdnyelv hatdlybalépése el6tt tortént, vagy nem ismert, hogy

megfelel-e a helyes laboratériumi gyakorlatnak, annak bemutatdsa, hogy egyes, nem a helyes laboratériumi gyakorlat
szerinti vizsgdlatok milyen médon jérulhatnak hozzd az dltaldnos kockazatértékeléshez.

Minden vizsgdlati jelentésnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

A.0.

a vizsgdlati terv (jegyzSkonyv, beleértve annak médositdsait és az attdl valé eltéréseket) masolata,
adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartdsdra vonatkoz6 aldirt nyilatkozat,

az alkalmazott médszerek, késziilékek és anyagok leirdsa,

a vizsgélati rendszer leirdsa és indokldsa,

a kapott eredmények lefrdsa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerz§ dltali
értelmezéstd] fuggetleniil kritikusan lehessen értékelni,

adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt (kdros) hatdsok (OE(A)L és NO(A)EL) szintjét, valamint
barmely szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

a vizsgdlat eredményeinek részletes leirdsa és alapos kifejtése.

Részletes és kritikai sszefoglald

A részletes és kritikai Osszefoglalot aldirdssal és ddtummal kell elldtni. Csatolni kell hozzd a szerzd iskolai
végzettségére, képesitésére és szakmai gyakorlatdra vonatkozé tdjékoztatdst. Nyilatkozni kell a szerzg és
a kérelmez6 kozott fennallé szakmai viszonyrol.

Minden lényeges adatot lehetSség szerint tabldzatos vagy grafikonos formdban mellékletként kell csatolni, és
a relevans bibliografiai hivatkozdsoknak is szerepelniiik kell a dokumentum mellékleteiben. Be kell mutatni,
hogy az elvégzett vizsgdlatok relevinsak-e a maradékanyagok dltal az emberekre jelentett esetleges
kockazatok értékelése tekintetében. A részletes és kritikai sszefoglalénak és fiiggelékeinek pontos hivatko-
zdsokat kell tartalmazniuk a {6 dokumentdciéban szerepld informécidkra. Ebben a szakaszban nem szerepel-
hetnek olyan 1j vizsgélatok, amelyek szerepelnek a f6 dokumentacioban.
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Al A kérelemben szerepld anyag pontos meghatdrozdsa

Al.1. INN,

A.1.2. az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) szerinti név,
A.1.3. CAS (Chemical Abstract Service)-szdm,

A.1.4. terdpids, farmakoldgiai és kémiai besorolds,

A.1.5. szinonimdk és roviditések,

A.l.6. szerkezeti képlet,

Al.7. molekuldris képlet,

A.l1.8. molekulatomeg,
A19. a szennyezettség mértéke,
A.1.10.  a szennyez$dések mindségi és mennyiségi Osszetétele,

A.1.11.  fizikai tulajdonsdgok leirdsa,

A.1.11.1. olvadaspont,

A.1.11.2. forraspont,

A.1.11.3. gbéznyomads,

A.1.11.4. vizben és szerves olddszerekben val6 oldhatsdg gramm/literben kifejezve, a h6mérséklet feltiintetése mellett,
A1.11.5. strtség,

A.1.11.6. refrakcios, rotdcids stb. spektrum,

A1.11.7. pKa,

A.1.11.8. fehérjekotés.

A2. farmakoldgia;

A2.1 farmakodindmia;

A.2.2. farmakokinetika laborat6riumi fajokban (felszivddas, eloszlds, metabolizmus, kivélasztds);
A3 toxikoldgia (laboratériumi fajokban);

A3l egyszeri dozisti toxicitds (ha ismert);

A3.2. ismételt dozisu toxicitds;

A3.2.1.  ismételt dozist (90 napos) ordlis toxicitdsi vizsgélat;
A3.2.2.  ismételt dozist (kronikus) ordlis toxicitdsi vizsgdlat;
A3.3. célfaj-tolerancia (ha ismert);

A3.4. reprodukcids toxicitds, a fejlédési toxicitdst is ideértve;

A3.4.1.  areprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgilata;
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A3.4.2.  afejlédési toxicitds vizsgdlata;

A3.5. genotoxicitds;

A.3.6. karcinogenitds;

A4 egyéb kovetelmények;

A4l specilis vizsgdlatok (pl. immuntoxicitds, neurotoxicits);
A4.2. a maradékanyagok mikrobioldgiai tulajdonsagai (ha relevéns);

A.4.2.1.  az emberi bélflordra gyakorolt esetleges hatdsok;

A.4.2.2.  azipari élelmiszer-feldolgozdsban haszndlt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatdsok;

A4.3. embereken végzett megfigyelések;

A5,

az ADI vagy hasonl6 hatdrérték meghatdrozdsa.

B. A maradékanyagra vonatkozé akta

A maradékanyagra vonatkozé aktdnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

az aktdban szerepld valamennyi vizsgdlat jegyzéke,

egy azt megerdsitS nyilatkozat, hogy a kérelmez§ dltal a kérelem benyujtdsakor ismert valamennyi — akdr kedvezd,
akar kedvezétlen — adat szerepel az aktdban,

valamelyik tipusti vizsgdlat elhagydsa esetén annak megindokoldsa,
alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6l6 magyarazat,

abban az esetben, ha egy vizsgdlat a 2004/10/EK irdnyelv hatilybalépése el6tt tortént, vagy nem ismert, hogy
megfelel-e a helyes laboratériumi gyakorlatnak, annak bemutatdsa, hogy egyes, nem a helyes laborat6riumi gyakorlat
szerinti vizsgdlatok milyen médon jérulhatnak hozza az altalanos kockazatértékeléshez.

Minden vizsgdlati jelentésnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

B.0.

a vizsgdlati terv (jegyzSkonyv, beleértve annak modositdsait és az attdl valé eltéréseket) masolata,
adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartdsdra vonatkozé aldirt nyilatkozat,

az alkalmazott médszerek, késziilékek és anyagok leirdsa,

a vizsgélati rendszer leirdsa és indokldsa,

a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegend§ adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerzg dltali
értelmezéstdl fuggetleniil kritikusan lehessen értékelni,

adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,
az eredmények kifejtése,
a vizsgalat eredményeinek részletes lefrdsa és alapos kifejtése.

Részletes és kritikai 0sszefoglald

A részletes és kritikai Osszefoglalét aldirdssal és ddtummal kell elldtni. Csatolni kell hozzd a szerzd iskolai
végzettségére, képesitésére és szakmai gyakorlatdra vonatkozé tdjékoztatdst. Nyilatkozni kell a szerzé és
a kérelmez6 kozott fenndll6 szakmai viszonyrol.
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Minden ényeges adatot lehetSség szerint tabldzatos vagy grafikonos formdban mellékletként kell csatolni, és
a relevans bibliografiai hivatkozdsoknak is szerepelniiik kell a dokumentum mellékleteiben. Be kell mutatni,
hogy az elvégzett vizsgilatok relevinsak-e a maximalis maradékanyag-hatdrértékek megallapitdsa
szempontjabol. A részletes és kritikai 6sszefoglalonak és a fiiggelékeknek pontos hivatkozdsokat kell tartal-
mazniuk a f6 dokumentdcioban szerepld informdacidkra. Ebben a szakaszban nem szerepelhetnek olyan dj
vizsgalatok, amelyek szerepelnek a f6 dokumentdciéban.

B.1. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikdja:

B.1.1. farmakokinetika élelmiszer-elGdllitds céljabdl tartott allatfajokban (felszivodas, eloszlds, metabolizmus,
kivélasztas);

B.1.2. a maradékanyagok kitiriilése:

B.1.2.1.  ajelz6 maradékanyag meghatdrozdsa;

B.1.2.2.  ajelz6 maradékanyag ardnya a teljes maradékanyaghoz viszonyitva;

B.2. monitoringadatok és expoziciés adatok (ha relevéns);

B.3. a maradékanyag-kimutatds analitikai médszere;

B.3.1. a médszer leirdsa, a nemzetkozileg elfogadott formdtum szerint;

B.3.2. a médszer jovéhagydsa a Bizottsdg és az EMA dltal kozzétett irdnymutatdsoknak megfelelGen.

3. FEJEZET

KOCKAZATKEZELESI MEGFONTOLASOK

Az elvégzett kockdzatértékelés alapjan foglalkozni kell a 470/2009/EK rendelet 7. cikke szerinti kockdzatkezelési
ajanldsokkal, és ezen beliil a kovetkezdkkel:

— egyéb lényegi tényezdk, példaul az élelmiszer- és takarmdnytermékek elddllitdsinak technoldgiai szempontjai, az
ellendrzések megvaldsithatdsdga, az anyagok dllatgydgydszati készitményekben val6 haszndlatdnak és alkalmazdsdnak
feltétele,

— a maximdlis maradékanyag-hatdrérték megéllapitdsa szempontjabdl relevans egyéb kockdzatkezelési megfontoldsok,

— maximdlis maradékanyag-hatarérték kidolgozasa,

— az MRL-ek lehetséges extrapolacidjaval kapcsolatos megfontoldsok.
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