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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2017/880
2017 m. geguzés 23 d.

kuriuo, vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 470/2009, nustatomos

taisyklés, kuriomis reglamentuojamas konkrefiam maisto produktui nustatytos didZiausios

leidZiamosios farmakologiskai aktyviy medziagy liekany koncentracijos taikymas kitam maisto

produktui, gaunamam i$ tos pacios rusies gyviino, ir vienai ar kelioms gyviiny risims nustatytos

didziausios leidZiamosios farmakologiskai aktyviy medziagy liekany koncentracijos taikymas
kitoms rii$ims

(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, nustatantj
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose
tvarka, panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiiantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (), ypa i jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  farmakologiskai aktyvios medziagos klasifikuojamos remiantis Europos vaisty agentiiros (EMA) nuomonémis dél
didZiausios leidZiamosios koncentracijos (DLK). Tas nuomones sudaro mokslinis rizikos vertinimas ir rizikos
valdymo klausimai;

(2)  siekdama pagerinti apriipinimg registruotais veterinariniais vaistais nuo maistiniy gyviny ligy, EMA, atlikdama
mokslinj rizikos vertinima ir rengdama rizikos valdymo rekomendacijas, turi apsvarstyti galimybe konkre¢iam
maisto produktui nustatyta farmakologiskai aktyviy medziagy DLK taikyti kitam i§ tos pacios riiSies gyviino
gaunamam maisto produktui arba vienai ar kelioms gyviny rasims nustatyta DLK ekstrapoliuoti kitoms rasims;

(3)  DILK ekstrapoliavimas — procesas, per kurj lickany koncentracija, esanti maistiniy gyviiny rasiy audiniuose arba
maisto produktuose, kuriems yra nustatyta DLK, naudojama siekiant apskaiciuoti liekany koncentracija ir
nustatyti DLK kitos raSies gyvino audinyje ar i§ to gyviino gautame maisto produkte arba kitame tos pacios
rusies gyviino audinyje ar i§ to gyvino gautame maisto produkte, apie kuriuos néra jokiy jprastiniy liekany
duomeny arba tokie duomenys nei$samiis. Tam, kad Reglamentas (ES) Nr. 470/2009 bity taikomas tinkamai,
turéty bati nustatyti ekstrapoliavimo principai ir batinieji kriterijai;

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

() OLL152,2009 6 16,p. 11.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomi konkreciam maisto produktui nustatytos farmakologiskai aktyviy medziagy liekany DLK
taikymo kitam i§ tos pacios riisies gyviino gaunamam maisto produktui ir vienai ar kelioms gyviiny rti$ims nustatytos
DIK taikymo kitoms rii$ims (ekstrapoliavimo) principai ir batinieji kriterijai.

2 straipsnis
Apibréitys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) etaloniné rasis/etaloninis maisto produktas/etaloninis audinys — rasis/maisto produktas/audinys, kuriy DLK nustatyta
remiantis tinkamais i§samiais duomenimis;

2) nagrinéjamoji rusis/nagrinégjamasis maisto produktas/nagrinéjamasis audinys — rasis/maisto produktas/audinys,
kuriems numatoma taikyti ekstrapoliavima;
3) pagrindiné rasis — galvijai, mésinés avys, kiaulés, vistos, jskaitant kiauinius, ir lasidinés Zuvys;

4) retesné rusis — bet kuri kita nepagrindiné rasis;

5) gimininga ri§is — rasis, priklausanti tai paciai maistiniy atrajotojy, monogastriniy gyviny, Zinduoliy, pauks¢iy ar
zuvy rsiy kategorijai;

6) negimininga ruis — rasis, priklausanti kitai maistiniy gyviny riisiy kategorijai.

3 straipsnis
Ekstrapoliavimo principai

EMA apsvarsto, ar DLK ekstrapoliavimas reikalingas, kai yra nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos DLK arba jai
nustatytas statusas ,DLK nebitina“ ir kai nagrinéjamajai riiSiai taikoma viena i§ toliau nurodyty aplinkybiy:

1) ji gimininga pagrindinei etaloninei riisiai, kurios nagrinégjamajam audiniui ir (arba) maisto produktui buvo nustatyta
DLK arba statusas ,DLK nebiitina®;

2) ji gimininga retesnei etaloninei rasiai, kurios nagrinéjamajam audiniui ir (arba) maisto produktui buvo nustatyta DLK
arba statusas ,DLK nebatina®;

3) ji negimininga etaloninei rii$iai, kurios nagrinéjamajam audiniui ir (arba) maisto produktui buvo nustatyta DLK arba
statusas ,DLK nebiitina;

4) DLK buvo nustatyta nagrinéjamajai raisiai, bet ne nagrinéjamiesiems audiniams ir (arba) maisto produktams.

4 straipsnis
Biitinieji ekstrapoliavimo kriterijai
EMA ekstrapoliavima gali atlikti tik tada, kai yra jvykdytos visos Sios salygos:
a) EMA turi i$samy duomeny apie liekanas, susijusiy su etalonine riisimi;
b) nustatyta, kokiu mastu etaloninés riiSys asimiliuoja farmakologiskai aktyvias medziagas;

c) etaloninei risiai yra nustatytas patvirtintas analizés metodas;

d) svarstant ekstrapoliavimg tarp negiminingy riisiy, buvo nustatytas etaloninés ir nagrinéjamosios riisies metabolizmo
panasumas;
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e) ekstrapoliavus DLK, galima nustatyti teoring didZiausig paros doze (TDPD), nevirSijancia leidziamos paros dozés
(LPD);

f) kai tai medziagos, kuriy Zymeklio likutis neapima bepakaicio junginio, — patvirtinta, kad Zymeklio likutis yra nagriné-
jamoje rasyje ir (arba) maisto produkte;

g) kai ekstrapoliuojama tarp skirtingy maisto produkty, lieka nepanaudota LPD dalis papildomam maisto produktui.

5 straipsnis
Pagrindiniy riiSiy verciy ekstrapoliavimas retesnéms riiSims

Svarstydama pagrindiniy etaloniniy rasiy DLK ekstrapoliavimg tos pacios kategorijos giminingos riiSies retesnéms
nagrinéjamosioms rasims, EMA taiko Siuos kriterijus:

a) etaloniniy rasiy DLK galima ekstrapoliuoti nagrinégjamosioms risims santykiu vienas su vienu, jei bepakaitis junginys
yra etaloninés riisies Zymeklio likutis;

b) jeigu bepakaitis junginys néra etaloninés risies Zymeklio likutis, pareiskéjo gali buti prasoma patvirtinti, kad nagriné-
jamuosiuose audiniuose ir (arba) maisto produktuose yra zZymeklio likutis;

¢) nustatyta DLK ekstrapoliuojama pagal priede pateikta modelj;
d) pagrindiniy ir retesniy rasiy audiniai ir (arba) maisto produktai turi bati tie patys;

e) statusas ,DLK nebitina“ gali bati tiesiogiai ekstrapoliuojamas nagrinéjamosioms rasims.

6 straipsnis

Ekstrapoliavimas tarp negiminingy rii§iy ir retesniy etaloniniy roSiy verliy ekstrapoliavimas
pagrindinéms nagrinéjamosioms riiSims

Svarstydama DLK ekstrapoliavima tarp negiminingy rii$iy ir retesniy etaloniniy rasiy DLK ekstrapoliavimg pagrindinéms
nagrinéjamosioms rasims, EMA taiko Siuos kriterijus:

a) retesniy rasiy veréiy ekstrapoliavimas pagrindinéms risims santykiu vienas su vienu gali biti pagristas tik tuo atveju,
kai akivaizdu, kad etaloninés ir nagrinéjamosios rtsies metabolizmas yra panasus;

b) kai svarstomas ekstrapoliavimas tarp negiminingy rtsiy (jskaitant retesnes riiis), pareiskéjo gali bati prasoma pateikti
papildomos su konkrecia medziaga susijusios informacijos apie etaloninés ir nagrinéjamosios riiSies metabolizmo

panasumg;

¢) kai DLK buvo nustatyta kelioms negiminingoms r§ims, nagrinéjamajai r$iai santykiu vienas su vienu ekstrapo-
liuojamas toks DLK ver¢iy rinkinys, dél kurio vartotojai gauna maziausig dozg;

d) siekdama atsizvelgti | tam tikra duomeny neaiskumg, EMA atskirais atvejais gali nuspresti remtis kitais konkreciais
saugos veiksniais;

e) statusas ,DLK nebitina“ gali bati ekstrapoliuojamas nagrinéjamosioms rii§ims, jeigu metabolizmas yra panasus;

f) sausumos risims nustatyta DLK galima tiesiogiai ekstrapoliuoti Zuvims su raumenims ir oda nataraliu santykiu, jeigu
bepakaitis junginys yra Zymeklio likutis ir yra nustatyta DLK etaloninés riisies raumenims;

g) Zuvims nustatytos vertés negali biti ekstrapoliuojamos Zinduoliams ir (arba) pauksc¢iams.

7 straipsnis
Ekstrapoliavimas tarp jvairiy maisto produkty

Svarstydama ekstrapoliavimg tarp jvairiy maisto produkty, EMA taiko Siuos kriterijus:

a) ekstrapoliuojant vertes tarp jvairiy maisto produkty, kaip atskaitos taskas nustatant DLK nagrinégjamuosiuose maisto
produktuose pasirenkama atitinkamai riSiai nustatyta maziausia DLK;

b) kaip atskaitos taskg galima naudoti ir likusig LPD dalj; ja taip pat galima naudoti norint tiesiogiai apskaiciuoti DLK;
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) be to, poveikiui nustatyti atliekamas atsargus Zzymeklio liku¢io ir visy liekany santykio skai¢iavimas, siekiant
apskai¢iuoti TDPD;

d) atliekant ekstrapoliavima tarp produkty, gali prireikti patikslinti DLK vertes, siekiant atsizvelgti j skirtingus
suvartojimo skaicius;

e) kai kitiems audiniams nustatyta DLK ekstrapoliuojama tos pacios riSies gyviny pienui, atsizvelgiama i veikliosios
medziagos fizines ir chemines savybes ir | tai, kaip tos savybés gali paveikti kaupimasi piene. Nustatant pienui
naudoting santykj, kaip priimting atskaitos taska galima naudoti maZiausig Zymeklio likucio ir liekany audiniuose
santyki;

f) naminiy pauks¢iy audiniy vertés negali biti ekstrapoliuojamos naminiy pauks¢iy kiausiniams;

g) kai DLK ekstrapoliuojama medui, atsizZvelgiama i Siuos punktus:

i) pareiskéjo gali bati prasoma pateikti fizikinius, cheminius ir biologinius duomenis apie Zymeklio likucio
stabilumg ir tikétinus (esminius) skilimo produktus ir jy galimg susidaryma;

i) atsizvelgiant i tai, kad pageidautina i$lauka medaus atveju yra nulis dieny, reikia pateikti duomenis apie liekanas,
siekiant jrodyti, kad naudojant medZziagg bitéms numatoma paskirtimi liekany koncentracija meduje yra saugi,
netaikant i$laukos. Be to, tokie duomenys gali biti naudojami nustatant DLK;

iii) DLK gali bati ekstrapoliuojama medui tik tada, kai turima informacijos, patvirtinancios toksikologing pagrindiniy

liekany (jskaitant skilimo produktus) meduje svarbg, ir kai akivaizdu, kad net netaikant i§laukos tos medziagos
gavusiy bi¢iy meduje lickany yra maziau nei DLK.

8 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. geguzés 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Pagrindiniy rasiy ver¢iy ekstrapoliavimas retesnéms risims:

Kategorija Galiojanti DLK Ekstrapoliavimas
Atrajotojams Galvijams (mésiniams) Visiems kitiems atrajotojams (mésiniams),
isskyrus avis
Avims (mésinéms) Visiems kitiems atrajotojams (mésiniams),
isskyrus galvijus
Galvijams ir avims (mésiniams) Visiems atrajotojams (mésiniams)
Galvijy pienui Visy atrajotojy pienui
Monogastriniams ~ gyvii- | Kiauléms Visiems monogastriniams Zinduoliams
nams
Pauksc¢iams Vistoms ir kiauginiams Naminiams pauk$¢iams ir jy kiausiniams
Zuvims LasiSinéms Zuvims Visoms pelekinéms Zuvims

Kitiems gyviinams

Arba galvijams, arba avims, arba kiauléms

Arkliams, triusiams

Jei visy atrajotojy ir monogastriniy gyviny
DILK vienoda

Visiems Zinduoliams

Jei galvijy (arba aviy), kiauliy ir visty DLK
vienoda

Visy ridiy maistiniams gyvanams (iSskyrus
Zuvis)
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