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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 201 7/ 12
2017 m. sausio 6 d.

dél paraisky ir prasymy nustatyti didZiausig leidZiamagja liekany koncentracija pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 formos ir turinio
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatant]
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose
tvarka, panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (), ypac i jo 13 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  farmakologiskai aktyvios medziagos klasifikuojamos remiantis Europos vaisty agentiiros (EMA) nuomonémis dél
didZiausios leidZiamosios liekany koncentracijos (DLK);

(2)  EMA buvo pateikta paraiska parengti nuomong dél DLK nustatymo. Bitina nustatyti standarting tokiy paraisky
teikimo formg ir iSvardyti su tokia paraiska pateikting informacija;

(3)  tam tikromis aplinkybémis Komisija, valstybé naré, suinteresuotoji $alis ar organizacija gali pateikti EMA prasyma
parengti nuomong dél DLK nustatymo. Batina nustatyti standarting tokiy prasymy teikimo formg ir pateikti
informacijos, kuri turéty bati pateikiama su pra§ymais, sarasg;

(4)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Paraisky ir prasymy forma bei turinys

1.  Paraiska arba praSymas nustatyti didZiausig leidZiamajg liekany koncentracija (DLK) pateikiama Europos vaisty
agentiirai (EMA) elektroniniu badu.

() OLL152,2009 6 16,p. 11.
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2. I8sami informacija ir dokumentai, pridedami prie paraiSkos arba praSymo nustatyti DLK, pateikiami pagal priede
isdéstytus reikalavimus.

2 straipsnis
Bendrieji paraisky ir prasymy reikalavimai

1. Su paraiska arba prasymu nustatyti DLK pateikta informacija ir dokumentai turi bati tikslas ir atitikti dabartines
mokslo Zinias bei EMA pateiktas rekomendacijas dél liekany saugos.

2. Su paraiska arba praS§ymu nustatyti DLK turi bati pateikiama visa informacija, svarbi vertinant nagrinéjamosios
medziagos liekany sauga, nesvarbu, ar ji medZziagos atzvilgiu palanki, ar nepalanki. Ypa¢ svarbu, kad baty pateikti su
veikligja medziaga susije esminiai duomenys apie neuzbaigtus arba nutrauktus tyrimus ar bandymus.

3. Paraiskg arba prasyma iSplésti galiojancig DLK kitoms gyviiny riisims arba kitiems maisto produktams turi sudaryti

paraiskos arba praSymo forma ir likuciy byla. Jei rizikos vertinimas, atliktas nustatant galiojanciag DLK, netaikomas
siilant i$plésti galiojancig DLK, EMA gali pareikalauti papildomy saugos duomeny.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. sausio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

PARAISKA ARBA PRASYMAS NUSTATYTI DIDZIAUSIA LEIDZIAMAJA LIEKANU KONCENTRACIJA

1. Su paraiska arba praSymu turi bati pateikiama visa administraciné informacija ir moksliniai dokumentai, batini
jrodyti, kad aptariamos medziagos lickanos yra saugios, taip pat turi bati aprasomi rizikos valdymo klausimai.

2. Visi dokumenty rinkinio tomai ir puslapiai turi bati aiskiai sunumeruoti. Ypatingas démesys turi bati skiriamas
siekiant uztikrinti, kad bity pateiktos tinkamos kryZminés nuorodos j tomus, svarbiausias i§samias santraukas ir
pradinius duomenis. Elektroniniu badu teikiami dokumentai turi atitikti EMA paskelbtas veterinarinés informacijos
teikimo elektroninémis priemonémis gaires.

3. Kai daroma nuoroda j paskelbta informacija, j atitinkamg dokumenty rinkinio skirsnj turi bati jtrauktos i§samios
susijusiy straipsniy kopijos.

4. ParaiSka arba prasymas teikiamas pagal toliau isdéstytus reikalavimus nurodyta eilés tvarka.

5. Farmakologiniai, toksikologiniai ir liekany tyrimai, kuriy rezultatai pridedami prie paraiskos arba prasymo nustatyti
DILK, turi bati atlikti laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/10/EB (') ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2010/63/ES ().

1 SKYRIUS

ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Administracing informacija sudaro dvi dalys: vienoje turi bati pateikti administraciniai duomenys, o kitoje — pareiskéjo
arba prasymo pateikéjo pasitlyto vertinimo santrauka.

Pateikiami $ie duomenys:

1 dalis. Administraciné informacija:

— tirtinos medziagos pavadinimas, naudojant tarptautinj bendrinj pavadinima (INN), jei toks priskirtas,
— pareiskéjo arba prasymo pateikéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,

— pareiskéjo arba praSymo pateikéjo kontaktinio punkto susirasinéjimui dél visy su paraiska susijusiy klausimy
pavadinimas ir adresas;

2 dalis. Pareiskéjo arba prasymo pateikéjo pasitlyto vertinimo santrauka:
— tirtinos medziagos pavadinimas, naudojant INN, jei toks priskirtas,

— paaiskinimas, ar medziaga produkte yra naudojama kaip veiklioji sudedamoji dalis, pagalbiné medziaga, konservantas
ir kt.,

— numatomo naudojimo veterinarijos tikslais trumpas aprasymas (tikslinés rasys, pagrindinés indikacijos, dozavimo
rezimas),

— informacija apie bet kokias paraiskas kitoms Sajungos arba tarptautinéms jstaigoms, $iy paraisky datos ir rezultatai,
— i$vady santrauka:

— atitinkama nepastebéto (neigiamo) poveikio riba (NO(A)EL) arba pripazintas alternatyvus saugos vertinimas,

— nuoroda { susijusius tyrimus,

(") 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros labora-
torinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

() 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63[ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OLL276,2010 10 20, p. 33).
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— sitalomas neapibréztumo koeficientas,

— leidZiama paros dozé (LPD) arba alternatyva pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 6 straipsnj,
— zymeklio likutis (kai tinkama),

— sitiloma DLK (kai tinkama),

— sitlomas analizés metodas (jskaitant kiekybinio nustatymo ribg, kai tinkama).

2 SKYRIUS

DUOMENYS MOKSLINIAM RIZIKOS VERTINIMUI
A. Saugos byla

Saugos tyrimy dokumenty rinkinyje turi bati Sie dokumentai:
— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodykle,

— pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas arba prasymo pateikéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus
palankius ir nepalankius duomenis,

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas,

— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas,

nezinoma, — naudos, kurig bendram rizikos vertinimui gali duoti bet kurie ne pagal gerg laboratoring praktika atlikti
tyrimai.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje turi biiti $ie dokumentai:

— tyrimo plano (protokolo, jskaitant pakeitimus ir nukrypimus) kopija,

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas su parasu, jei taikoma,
— naudoty metody, jrangos ir medziagy aprasymas,

— tyrimy sistemos apraSymas ir pagrindimas,

— gauty rezultaty apra$ymas, pakankamai iSsamus, kad rezultatus baty galima kritiskai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy,

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys,

— rezultaty aptarimas, jskaitant pastabas dél pastebéto (neigiamo) poveikio riby ir nepastebéto (neigiamo) poveikio riby
(NO(A)EL), taip pat dél bet kuriy nejprasty duomeny,

— i8samus tyrimy rezultaty apraSymas ir jy rezultaty aptarimas.

A.0. [$sami ir kritiné santrauka

[§sami ir kritiné santrauka turi bati pasiradyta ir turi bati nurodyta data. Turi bati pridéta informacija apie
autoriaus iSsilavinimg, tobulinimasi ir profesing patirtj. Turi bati nurodytos profesinés autoriaus ir pareiskéjo
arba prasymo pateikéjo sasajos.

Priede, jei imanoma — lentelése ar grafiskai — turi bati pateikiami visi svarbiis duomenys, be to, dokumento
prieduose turi bati pateiktos visos susijusios bibliografinés nuorodos. Turi bati aptariamas tyrimo
aktualumas vertinant galimus liekany rizikos veiksnius Zmonéms. I§samioje ir kritinéje santraukoje bei jos
prieduose pateikiamos tikslios nuorodos j pagrindiniuose dokumentuose esancig informacija. Siame skirsnyje
neturi bati nurodomi nauji tyrimai, kurie néra jtraukti | pagrindinius dokumentus.
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Al Tikslus paraiskoje arba prasyme nurodytos medziagos identifikavimas:
Al.1. INN,

A.1.2. Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos sgjungos (IUPAC) pavadinimas,
A.1.3. Chemical Abstract Service (CAS) duomeny bazés numeris,

A.l.4. terapiné, farmakologiné ir cheminé klasifikacija,

A.1.5. sinonimai ir santrumpos,

A.l1.6. struktiriné formule,

Al.7. molekuliné formule,

A.1.8. molekuliné masg,

A.19. grynumo laipsnis,

A.1.10.  priemaiSy kokybiné ir kiekybiné sudétis,

A.1.11.  fiziniy savybiy apraSymas,

A.1.11.1. lydymosi temperatiira,

A.1.11.2.  virimo temperatiira,

A.1.11.3. gary slégis,

A.1.11.4. tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, iSreiskiamas g/l, nurodant temperatiira,
A.1.11.5. tankis,

A.1.11.6. refrakcijos spektrai, rotacija ir kt.;

A1117. pKa,

A.1.11.8. jungimasis su baltymais.

A2. Farmakologija;

A2.1. farmakodinamika;

A2.2. farmakokinetika (laboratoriniy gyviiny riisys; rezorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas, i$skyrimas);
A3 toksikologija (laboratoriniy gyviiny risys);

A3.1L vienkartinés dozés toksiskumas (jei yra);

A3.2. kartotiniy doziy toksiskumas;

A.3.2.1.  kartotiniy doziy (90 dieny) toksiskumo tyrimas;

A.3.2.2.  kartotiniy doziy létinio toksiskumo tyrimas;

A33. tiksliniy rasiy vaisto toleravimas (jei yra);

A3.4. toksinis poveikis reprodukcijai, jskaitant toksinj poveikj vystymuisi;

A.3.4.1.  poveikio reprodukcijai tyrimas;
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A.3.4.2.  toksinio poveikio vystymuisi tyrimas;

A3.5. genotoksiskumas;

A.3.6. kancerogeniskumas;

A4 kiti reikalavimai;

A4.1. specialiis tyrimai (pvz., imunotoksiskumas, neurotoksiskumas);

A4.2. mikrobiologinés liekany ypatybés (jei reikia);

A.4.2.1.  galimas poveikis Zzmoniy virskinimo trakto mikroflorai;

A.4.2.2.  galimas poveikis mikroorganizmams, naudojamiems pramoninei maisto gamybai;
A4.3. Zmoniy stebéjimai;

A5, LPD arba alternatyviy riby nustatymas.

B. Liekany byla

Liekany tyrimy dokumenty rinkinyje turi bati $ie dokumentai:
— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodykle,

— pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas arba prasymo pateikéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus
palankius ir nepalankius duomenis,

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas,
— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas,

— tais atvejais, kai tyrimai buvo atlikti iki jsigaliojant Direktyvai 2004/10/EB arba geros laboratorinés praktikos biisena
nezinoma, — naudos, kurig bendram rizikos vertinimui gali duoti bet kurie ne pagal gerg laboratoring praktika atlikti
tyrimai.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje turi biiti $ie dokumentai:

— tyrimo plano (protokolo, jskaitant pakeitimus ir nukrypimus) kopija,

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas su parasu, jei taikoma,
— naudoty metody, jrangos ir medziagy aprasymas,

— tyrimy sistemos apraSymas ir pagrindimas,

— gauty rezultaty aprasymas, pakankamai i$samus, kad rezultatus bty galima kritiskai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy,

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys,
— rezultaty aptarimas,
— i§samus tyrimy rezultaty aprasymas ir jy rezultaty aptarimas.

B.O. [$sami ir kritiné santrauka

[§sami ir kritiné santrauka turi bati pasiradyta ir turi bati nurodyta data. Turi bati pridéta informacija apie
autoriaus issilavinimg, tobulinimasi ir profesing patirtj. Turi bati nurodytos profesinés autoriaus ir pareiskéjo
arba prasymo pateikéjo sgsajos.
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Priede, jei imanoma — lentelése ar grafiskai — turi bati pateikiami visi svarbiis duomenys, be to, dokumento
prieduose turi bati pateiktos visos susijusios bibliografinés nuorodos. Turi bati aptariamas tyrimo
aktualumas nustatant didZiausig leidziamaja liekany koncentracijg. I$samioje ir kritinéje santraukoje bei
prieduose pateikiamos tikslios nuorodos  pagrindiniuose dokumentuose esancig informacijg. Tame skirsnyje
neturi biti nurodomi nauji tyrimai, kurie néra jtraukti j pagrindinius dokumentus.

B.1. Metabolizmas ir liekany kinetika:

B.1.1. farmakokinetika (maistiniy gyviiny risys; rezorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas, i$skyrimas);
B.1.2. liekany mazéjimas:

B.1.2.1.  zymeklio likucio identifikavimas;

B.1.2.2.  zymekliy ir visy lickany santykis;

B.2. stebésena ir poveikio duomenys, jei reikia;

B.3. liekany tyrimo analizés metodas;

B.3.1 metodo apra§ymas remiantis tarptautiniu mastu suderinta forma;

B.3.2. metodo patvirtinimas pagal atitinkamas Komisijos ir EMA paskelbtas gaires.

3 SKYRIUS

RIZIKOS VALDYMO KLAUSIMAI

Remiantis atliktu rizikos vertinimu, atkreipiamas démesys j susijusias rizikos valdymo rekomendacijas pagal Reglamento
(EB) Nr. 470/2009 7 straipsni, visy pirma:

— kitus teisétus veiksnius, pavyzdziui, technologinius maisto ir paSary gamybos aspektus, kontrolés priemoniy
tinkamumg, medZiagy naudojima ir taikyma veterinariniuose vaistuose,

— kitus rizikos valdymo klausimus, susijusius su DLK nustatymu,

— DLK parengima,

— pastabas dél galimo DLK ekstrapoliavimo.
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