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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/12
(2017. gada 6. janvaris)

par formu un saturu pieteikumiem un pieprasjjumiem attieciba uz maksimalo atliecku limenu
noteikSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos
un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90, un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (*), un jo ipasi tas 13. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Farmakologiski aktivas vielas klasificé, balstoties uz Eiropas Zalu agenttiras (EMA) izdotajiem atzinumiem par
maksimalajiem atlieku limeniem (MAL).

(2)  Eiropas Zalu agentirai iesniedz pieteikumu uz atzinumu par MAL noteikS8anu. NepiecieSsams noteikt $adu
pieteikumu iesnieganas standartveidlapu un saraksta noradit, kada informacija $adiem pieteikumiem japievieno.

3 Noteiktos apstaklos Komisija, kada dalibvalsts, icintereséta puse vai organizacija var Eiropas Zalu agentarai
pstak; ) p g ) P u ag
pieprasit, lai ta dod atzinumu par MAL noteik$anu. NepiecieSams noteikt $adu pieprasjjumu standartveidlapu un
saraksta noradit, kada informacija tiem japievieno.

(4)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pieteikumu un pieprasijumu forma un saturs
1. Pieteikumu vai pieprasijumu attieciba uz maksimalo atlieku limenu (MAL) noteik$anu elektroniski iesniedz Eiropas
Zalu agentiirai (EMA).

() OVL152,16.6.2009., 11.Ipp.
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2. Zinas un dokumentus, ko pievieno pieteikumam vai pieprasijumam attieciba uz MAL noteikSanu, iesniedz saskana
ar pielikuma noteiktajam prasibam.

2. pants
Visparigas prasibas attieciba uz pieteikumiem un pieprasijumiem

1. Informacija un dokumenti, ko iesniedz ka dalu no pieteikuma vai pieprasjjuma attieciba uz MAL noteiksanu, ir
preciza un atbilst paSreizéjam zinatnes atzipam un zinatniskajiem noradijumiem, ko EMA izdevusi attieciba uz atlieku
dro$umu.

2. Pieteikuma vai pieprasjuma attieclba uz MAL noteikSanu ietilpst jebkada informacija, kas batiski nozimiga
attiecigas vielas atlieku dro§uma izveértéSanai, vai ta bitu vielai labvéliga vai nelabvéliga. Jo ipasi sniedz visas zinas par
jebkadu parbaudi vai izméginajumu, kas attieciba uz aktivo vielu ir nepilniga vai nepabeigta.

3. Pieteikums vai pieprasijums attieciba uz esosu MAL paplasinasanu uz citu dzivnieku sugu vai citu partikas preci

sastav no pieteikuma vai pieprasijuma veidlapas un atlieku dokumentacijas. Ja riska novértgjums, kas veikts attieciba uz
spéka eso$o MAL noteik$anu, nav attiecinams uz piedavato paplasinasanu, EMA var pieprasit dro$ibas datus.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2017. gada 6. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

PIETEIKUMS/PIEPRASIJUMS ATTIECIBA UZ MAKSIMALO ATLIEKU LIMENU NOTEIKSANU

1. Pieteikums vai pieprasijums ietver visu administrativo informaciju un zinatnisko dokumentaciju, kas vajadziga, lai
pieraditu attiecigas vielas atlieku drojumu un riska parvaldibas apsverumus.

2. Visi dokumentacijas s&jumi ir skaidri numuréti, ari pa lapam. Ipasi jaraugas, lai starp séjumiem un detalizétajiem un
kritiskajiem kopsavilkumiem un sakotnéjiem datiem nodrosinatu pietiekamas saistnorades. Attieciba uz elektronisku
iesniegSanu ievéro EMA publicétos noradjjumus par veterinariem e-iesniegumiem.

3. Ja ir atsauce uz publicétu informaciju, attiecigaja dokumentacijas iedala bitu jaievieto pilnigas attiecigo rakstu kopijas.

4. Pieteikums vai pieprasijums biitu jaiesniedz, ievérojot turpmak noraditas prasibas un izklasta kartibu.

5. Farmakologiskos, toksikologiskos un atliecku testus, kuru rezultati tiek pievienoti pieteikumam vai pieprasjumam
attieciba uz MAL noteikSanu, veic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/10/EK (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES (3).

1. NODALA

ADMINISTRATIVA INFORMACTJA

Administrativo informiaciju veido divas dalas, viena ar administrativajiem datiem un otra — ar kopsavilkumu par
pieteikuma iesniedzéja/pieprasitaja piedavato izveértéjumu.

Sniedz $adu informaciju:

1. daJa. Administrativie dati:

— izskatamas vielas nosaukums, izmantojot starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), ja tads pieskirts,
— pieteikuma iesniedzéja/pieprasitdja nosaukums un adrese,

— pieteikuma iesniedzéja/pieprasitdja kontaktpunkta nosaukums un adrese visas ar pieteikumu saistitas sarakstes
vajadzibam.

2. daja. Kopsavilkums par pieteikuma iesniedz&ja/pieprasitaja piedavato izvért§umu:

— izskatamas vielas nosaukums, izmantojot starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), ja tads pieskirts,

— preciz&ums par to, vai vielu zaleés izmanto par aktivo vielu, paligvielu, konservantu utt.,

— kopsavilkums par paredzamo veterinaras izmantosanas modeli (mérksugas, galvenas indikacijas, devu rezims),

— informacija par visiem pieteikumiem, kas iesniegti citam Savienibas vai starptautiskam organizacijam, $o pieteikumu
datums un iznakums,

— konstatéjumu kopsavilkums:

— attiecigie nenovérojamas (nelabvéligas) ietekmes limeni (NO(A)EL) vai visparatzita drosibas izvértésanas
alternativa,

— atsauce uz attiecigo pétjjumu,

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 11. februara Direktiva 2004/10/EK par normativo un administrativo aktu saskanosanu
attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un 3o principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testesanu
(OVL50,20.2.2004., 44.1pp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra Direktiva 2010/63[ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. 1pp.).
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— piedavatais nenoteiktibas koeficients,

— piedavata pielaujama diennakts deva (PDD) vai alternativa saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 6. pantu,
— markieratliekas (attieciga gadjjuma),

— piedavatie MAL (attieciga gadijuma),

— piedavata analizes metode (attieciga gadijuma ieskaitot kvantitativas noteikSanas robezu un atsauci).

2. NODALA

DATI ZINATNISKAI RISKA NOVERTESANALI
A. DroSuma lieta

Dro$uma testu dokumentacija ieklauj $adus dokumentus:
— visu dokumentacija ieklauto pétjjumu raditajs,

— deklaracija, kas apliecina, ka ieklauti visi dati, kas pieteikuma iesniedzéjam/pieprasitajam zinami iesniegSanas bridi,
gan labveligi, gan nelabvéligi,

— pamatojums kada pétijjuma neieklausanai,
— paskaidrojums par alternativa pétjjuma ieklausanu,

— ja kads petijums datéts agrak neka Direktiva 2004/10/EK vai ja nav zinams labas laboratorijas prakses (LLP) statuss,
iztirzajums par to, kadu ieguldijumu kopgja riska novértéuma var dot jebkads pétijums, kas nav LLP.

Katra pétijjuma parskata ir $adi dokumenti:

— pétijuma plana eksemplars (protokols, ieskaitot grozijumus un atkapes),

— attieciga gadjjuma parakstita deklaracija par atbilstibu labai laboratorijas praksei,

— izmantoto metoZu, aparatiiras un materialu apraksts,

— testa sistémas apraksts un pamatojums,

— tik detalizéts apraksts par ieghitajiem rezultatiem, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no autora interpretacijas,
— attieciga gadijuma — rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzajums ar komentariem par novérotajiem (nelabvéligas) ietekmes limeniem, NO(A)EL un jebkadiem
neparastiem konstatgjumiem,

— detalizéts apraksts par pétijuma rezultatiem un pamatigs pétijuma rezultatu iztirzajums.

A.0. Detalizéts un kritisks kopsavilkums

Detalizétais un kritiskais kopsavilkums ir parakstits un datéts. Pievieno informaciju par autora izglitibu,
apmacibu un profesionalo pieredzi. Atspogulo autora un pieteikuma iesniedzéja/pieprasitaja profesionalas
attiecibas.

Visus svarigos datus pielikuma, ja vien iesp&jams, apkopo tabula vai grafiski, un dokumenta pielikumos
ieklauj arT attiecigas bibliografiskas norades. Tiek aplikots ari, cik relevanti ir pétjjumi, kas iesniegti to
potencialo risku izvértéanai, kurus atliekas rada cilvékam. Detalizétie un kritiskie kopsavilkumi un pielikumi
satur precizas saistnorades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju. Saja nodala neievieto jaunus
pétijumus, kas nav ieklauti galvenaja dokumentacija.
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Al Preciza tas vielas identifikacija, uz kuru attiecas pieteikums/pieprasijums:
Al.1. INN,

A.1.2 Starptautiskas teorétiskas un lietiskas kimijas savienibas (IUPAC) nosaukums,
A.1.3. Kimijas referativa dienesta (Chemical Abstract Service — CAS) numurs,
A.l.4. terapeitiska, farmakologiska un kimiska klasifikacija,

A.1.5. sinonimi un saisinajumi,

A.l1.6. struktiirformula,

Al.7. molekulara formula,

A.1.8. molekulmasa,

Al9. piemaisijumu limenis,

A.1.10.  piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs,

A.1.11.  fizikalo ipasibu apraksts:

A.1.11.1. kuSanas punkts,

A.1.11.2. virSanas punkts,

A.1.11.3. tvaika spiediens,

A.1.11.4 skidiba tdeni un organiskos skidinatajos, kas izteikta g/l, noradot temperatiru,
A.1.11.5. blivums,

A.1.11.6. refracijas spektri, rotacijas spektri u. tml.,

A.1.11.7. disociacijas konstante,

A.1.11.8. saistiSanas ar proteiniem;

A2. farmakologija:

A2.1. farmakodinamika,

A2.2. farmakokinétika laboratorijas sugam (absorbcija, izvietoSanas, metabolizé$anas un izdali$anas);
A3 toksikologija (laboratorijas sugam):

A3.1. vienas devas toksiskums, ja pieejams,

A3.2. atkartotas devas toksiskums:

A.3.2.1.  atkartotas devas (90 dienu) orala toksiskuma testéSana,
A.3.2.2.  atkartotas devas (hroniska) toksiskuma testéSana;

A33. mérksugas tolerance, ja pieejama,

A3.4. reproduktivais toksiskums, ieskaitot ontogenézes toksiskumu:

A.3.4.1.  pétijums par ietekmi uz reproduktivitati,
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A3.4.2.

A3.5.

A.3.6.

A4.

A4.l.

A4.2.

A4.2.1.

A4.2.2.

A4.3.

A5,

pétijums par ontogenézes toksiskumu;

genotoksiskums,

kancerogenitate;

citas prasibas:

Ipasi petijumi (piem., imantoksiskums, neirotoksiskums),

atlieku mikrobiologiskas ipasibas (attieciga gadjjuma):

potenciala ietekme uz cilvéka zarnu floru,

potenciala ietekme uz partikas riipnieciskaja raZo$ana izmantotiem mikroorganismiem;
novérojumi attieciba uz cilvekiem;

PDD vai alternativas robezvértibas noteikSana.

B. Atlieku lieta

Atlieku testu lieta ieklauj $adus dokumentus:

— visu dokumentacija ieklauto pétijumu raditajs,

— deklaracija, kas apliecina, ka ieklauti visi dati, kas pieteikuma iesniedz&jam/pieprasitajam zinami iesniegSanas bridi,
gan labvéligi, gan nelabveligi,

— pamatojums kada pétijjuma neieklausanai,

— paskaidrojums par alternativa pétijjuma ieklausanu,

— ja kads petijums datéts agrak neka Direktiva 2004/10/EK vai ja nav zinams labas laboratorijas prakses (LLP) statuss,
iztirzajums par to, kadu ieguldijumu kopgja riska novértéuma var dot jebkads pétijums, kas nav LLP.

Katra pétijjuma parskata ir $adi dokumenti:

— pétijuma plana eksemplars (protokols, ieskaitot grozijumus un atkapes),

— attieciga gadijuma parakstita deklaracija par atbilstibu labai laboratorijas praksei,

— izmantoto metoZu, aparatiiras un materialu apraksts,

— testa sistémas apraksts un pamatojums,

— tik detalizéts apraksts par iegiitajiem rezultatiem, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no autora interpretacijas,

— attieciga gadjjuma — rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzajums,

— detalizéts apraksts par pétjjuma rezultatiem un pamatigs pétijuma rezultatu iztirzajums.

B.0.

Detalizéts un kritisks kopsavilkums

Detalizétais un kritiskais kopsavilkums ir parakstits un datéts. Pievieno informaciju par autora izglitibu,
apmacibu un profesionalo pieredzi. Atspogulo autora un pieteikuma iesniedzéja/pieprasitaja profesionalas
attiecibas.
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Visus svarigos datus pielikuma, ja vien iesp&jams, apkopo tabula vai grafiski, un dokumenta pielikumos
ieklauj arT attiecigas bibliografiskas norades. Tiek aplikots ari, cik relevanti ir pétjjumi, kas iesniegti
maksimalo atlieku limenu novérté$anai. Detalizétie un kritiskie kopsavilkumi un pielikumi satur precizas
saistnorades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju. Attiecigaja nodala neievieto jaunus pétjjumus,
kas nav ieklauti galvenaja dokumentacija.

B.1. Metabolisms un atlieku kinétika:

B.1.1. farmakokinétika produktivajam sugam (absorbcija, izvieto$anas, metabolizéSanas un izdali§anas),
B.1.2. atlieku izzuana:

B.1.2.1.  markieratlieku apzinasana,

B.1.2.2.  markieratlieku attieciba pret kopéjam atlieckam;

B.2. attieciga gadijuma dati par monitoringu un ekspoziciju,

B.3. atlieku analizes metode:

B.3.1 metodes apraksts saskana ar starptautiski saskanotu formatu,

B.3.2. metodes validésana saskana ar attiecigajiem Komisijas un EMA publicétajiem noradijumiem.

3. NODALA

RISKA PARVALDIBAS APSVERUMI

Balstoties uz veikto riska noveértéSanu, apliko attiecigus riska parvaldibas ieteikumus saskana ar Regulas (EK)
Nr. 470/2009 7. pantu, konkrétak:

— citi legitimi faktori, pieméram, partikas un dzivnieku baribas razosanas tehnologiskie aspekti, kontrolu iesp&jamiba,
veterinarajas zalés eso$u vielu lietosanas un ievadiSanas nosacijumi,

— citi batiski riska parvaldibas apsvérumi MAL noteik3anai,

— MAL izstrade,

— apsveérumi attieciba uz iespgjamu MAL ekstrapolaciju.
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