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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/12
z dnia 6 stycznia 2017 r.

w sprawie formy i treSci wnioskéw o okreslenie maksymalnych limitéw pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreSlania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancje farmakologicznie czynne klasyfikuje si¢ na podstawie opinii na temat maksymalnych limitow
pozostalosci wydanych przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

(2)  Wniosek o opini¢ w sprawie okre§lenia maksymalnego limitu pozostatoici sklada si¢ do EMA. Nalezy ustanowi¢
standardowy format skladania wnioskéw oraz wykaz informacji towarzyszacych, wymaganych przy skladaniu
takich wnioskow.

(3) W pewnych okoliczno$ciach z wnioskiem o opini¢ w sprawie okreslenia maksymalnego limitu pozostalosci do
EMA moga wystapi¢: Komisja, pafistwo czlonkowskie, zainteresowana strona lub organizacja. Nalezy ustanowi¢
standardowy format tego rodzaju wnioskéw oraz wykaz wymaganych przy tym informacji towarzyszacych.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Forma i tre§¢ wnioskéw

1. Wniosek o okreSlenie maksymalnego limitu pozostaloici przesyla si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
w formie elektroniczne;j.

() Dz.U.L152716.6.2009,s.11.
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2. Dane szczegblowe i dokumenty dolgczone do wniosku o okre§lenie maksymalnego limitu pozostatosci
przedstawia si¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Ogoélne wymogi dotyczace wnioskéw

1. Informacje i dokumentacja przedkladane wraz z wnioskiem o okreslenie maksymalnego limitu pozostalosci musza
by¢ prawidlowe, zgodne z obecnym stanem wiedzy naukowej i wydanymi przez EMA wytycznymi naukowymi
dotyczacymi bezpieczenistwa pozostatosci.

2. Wniosek o okreslenie maksymalnego limitu pozostaloici musi obejmowaé wszelkie informacje istotne dla oceny
bezpieczenstwa pozostalosci danej substancji, bez wzgledu na ich pozytywny czy negatywny wydzwiek. W szczegdlnosci
zawiera on wszystkie stosowne szczegétowe informacje dotyczace niepelnych lub nieprzeprowadzonych badan lub préb
odnoszacych do danej substangji czynne;j.

3. Wniosek o rozszerzenie obowigzujacego maksymalnego limitu pozostaloici na inne gatunki zwierzat lub inne
Srodki spozywcze sklada si¢ z formularza wniosku oraz z dokumentacji pozostalosci. Jesli ocena ryzyka przeprowadzona
na potrzeby okrelenia obowigzujgcego juz maksymalnego limitu pozostalosci nie ma zastosowania do wnioskowanego
rozszerzenia, EMA moze zazada przedstawienia danych dotyczacych bezpieczefistwa.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 stycznia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

WNIOSEK W SPRAWIE OKRESLENIA MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI

1. Wniosek zawiera wszystkie informacje administracyjne i dokumentacje naukows, niezbedne do wykazania bezpie-
czenstwa pozostatoci danej substancji oraz uwzglednia kwestie zarzadzania ryzykiem.

2. Wszystkie czeSci dokumentacji muszg by¢ jednoznacznie ponumerowane, podobnie jak wszystkie strony
dokumentéw. Nalezy zachowal szczegblng dbalo$é, by wiasciwie przedstawil powiazania miedzy poszczegdlnymi
czeSciami dokumentacji, jak réwniez miedzy szczegblowymi i krytycznymi streszczeniami a danymi Zrédlowymi.
Whioski sktadane przez system elektroniczny musza spelnia¢ opublikowane przez EMA wytyczne dotyczace elektro-
nicznego przekazywania danych weterynaryjnych.

3. W przypadku odeslania do opublikowanych informacji w stosownych sekcjach dokumentacji nalezy dolaczy¢
kompletne kopie stosownych artykutéw.

4. Wniosek sklada si¢ zgodnie z wymogami okre§lonymi ponizej, z poszanowaniem wskazanej kolejnosci prezentaciji.
5. Badania farmakologiczne i toksykologiczne oraz badania pozostalosci, ktérych wyniki dolgczono do wniosku

o okreslenie maksymalnych limitéw pozostalosci, przeprowadza si¢ zgodnie z przepisami dyrektywy 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (') i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (3.

ROZDZIAL 1

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Informacje administracyjne skladajg si¢ z dwdch czesci; jedna zawiera dane administracyjne, a druga podsumowanie
oceny proponowane przez wnioskodawce.

Nalezy poda¢ nastepujace informacje:
cz¢§¢ 1 — dane administracyjne:

— nazwa substancji podlegajacej ocenie, z wykorzystaniem miedzynarodowych niezastrzezonych nazw (INN), jesli je
nadano,

— nazwa i adres wnioskodawcy,

— nazwa i adres punktu kontaktowego wnioskodawcy we wszelkiej korespondencji dotyczacej wniosku;
cz¢$¢ 2 — podsumowanie oceny proponowane przez wnioskodawce:

— nazwa substancji podlegajacej ocenie, z wykorzystaniem INN, jesli je nadano,

— wyjasnienie, czy substancja jest uzywana w produkcie jako skladnik aktywny, substancja pomocnicza, konserwant

itp.,

— podsumowanie przewidywanych schematéw uzycia do celéw weterynaryjnych (gatunki docelowe, najwazniejsze
wskazania stosowania, spos6b dawkowania),

— informacje dotyczace wszelkich wnioskéw zlozonych do innych organéw unijnych lub miedzynarodowych, daty
i wyniku tych wnioskéw,

— streszczenie ustalen:

— odpowiednio poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ (szkodliwych) zmian (NO(A)EL) lub zaakcep-
towana alternatywna metode oceny bezpieczefistwa,

— odniesienie do odpowiednich badan,

(") Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 2 20.10.2010, s. 33).
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— proponowany wspélczynnik niepewnosci,

— proponowane dopuszczalne dzienne pobranie lub inne zastosowane podejicie zgodnie z art. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 470/2009,

— pozostalos¢ znacznikowa (w stosownych przypadkach),
— proponowane maksymalne limity pozostalosci (w stosownych przypadkach),

— proponowana metoda analizy (w tym, w stosownych przypadkach, granica oznaczalnosci i odniesienie).

ROZDZIAL 2

DANE WYKORZYSTYWANE DO NAUKOWE]J OCENY RYZYKA
A. Dokumentacja dotyczjca bezpieczefistwa

Dokumentacja dotyczgca badan bezpieczenstwa zawiera nastgpujgce dokumenty:
— wykaz wszystkich badan przedstawionych w dokumentacji,

— oéwiadczenie potwierdzajace, Ze ujeto wszystkie dane znane wnioskodawcy w chwili zlozenia wniosku, bez wzgledu
na to, czy sa korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,

— wyjasnienie wigczenia alternatywnego rodzaju badania,

— w przypadkach gdy badanie poprzedzito wejscie w zycie dyrektywy 2004/10/WE lub nie okreslono dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL), oméwienie wkladu, ktéry jakiekolwiek badania naukowe niezwigzane z DPL mogg wnie$¢ do
o0gdlnej oceny ryzyka.

Kazde sprawozdanie z badari zawiera nastgpujace dokumenty:

— kopie planu badania (protokét, z uwzglednieniem zmian i odstepstw),

— w stosownych przypadkach — podpisane poswiadczenie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjna,

— opis zastosowanych metod, aparatury i materialéw,

— opis i uzasadnienie systemu badar,

— na tyle dokladny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwiat ich krytyczng oceng niezaleznie od interpretacji autora,

— w stosownych przypadkach — analize statystyczng wynikéw,

— omoéwienie wynikéw wraz z komentarzem dotyczacym pozioméw zaobserwowanych (szkodliwych) zmian,
pozioméw NO(A)EL oraz wszelkich nietypowych wnioskéw,

— szczegblowy opis i doglebne oméwienie wynikéw badania.

A.0. Szczegblowe i krytyczne streszczenie

Szczegblowe i krytyczne streszczenie jest podpisane i datowane. Dolacza si¢ do niego informacje dotyczace
wyksztalcenia, przeszkolenia oraz doswiadczenia zawodowego autora. Okresla si¢ zawodowy stosunek
autora do wnioskodawcy.

Wszystkie wazne dane streszcza si¢ w zalgczniku, w miare mozliwosci w formie tabeli lub wykresu,
uwzgledniajgc w zalgcznikach do dokumentu stosowne adresy bibliograficzne. Omawia si¢ znaczenie
wynikow przedstawionych badaii dla oceny potencjalnych zagrozen dla ludzi, powodowanych przez
obecno$¢ pozostatosci. Szczegdtowe i krytyczne streszczenie oraz zalgczniki do niego zawierajg precyzyjne
odniesienia do informacji zawartych w dokumentacji gléwnej. W tej sekcji nie wprowadza si¢ nowych
badan, ktérych nie uwzgledniono w dokumentacji gtéwne;.
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Al Precyzyjne wskazanie substancji, ktorej dotyczy wniosek
All Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN);
Al.2 Nazwa wg Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC);
Al3 Numer w rejestrze CAS;
Al4 Klasyfikacja terapeutyczna, farmakologiczna i chemiczna;
Al5 Synonimy i skroty;
Al6 Wzér strukturalny;
Al7 Wzér czasteczkowy;
A.1.8 Masa czgsteczkowa;
A.1.9 Stopien zanieczyszczenia;
A.1.10  Jakosciowy i iloSciowy sklad zanieczyszczer;
Al.11 Opis wlasciwosci fizycznych;
A.1.11.1 Temperatura topnienia;
A.1.11.2  Temperatura wrzenia;
A.1.11.3  Ci$nienie pary;
A.1.11.4  Rozpuszczalno$¢ w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych wyrazona w gfl, ze wskazaniem temperatury;
A.1.11.5  Gestosé;
A.1.11.6  Widma refrakgji, rotacji itp.;
Al1.11.7 pKa;
A.1.11.8 Wigzalno$¢ bialek.
A2. Farmakologia
A21 Farmakodynamika;
A2.2 Farmakokinetyka u gatunkoéw zwierzat laboratoryjnych (wchlanianie, rozmieszczenie, metabolizm,
wydalanie).
A3 Toksykologia (u gatunkéw zwierzat laboratoryjnych)
A31 Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym, jesli informacja ta jest dostepna;
A3.2 Toksyczno$¢ wywolana powtarzanym dawkowaniem;
A.3.2.1  Badanie toksycznosci wywolanej powtarzanym dawkowaniem (po 90 dniach);
A.3.2.2  Badanie toksycznosci (przewleklej) wywolanej powtarzanym dawkowaniem;
A33 Tolerancja u gatunkéw docelowych, jezeli informacja ta jest dostgpna;
A34 Toksyczno$¢ reprodukcyjna, w tym toksycznos¢ rozwojowa;
A.3.4.1  Badanie dotyczace oddzialywania na reprodukcje;
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A.3.4.2  Badanie toksycznosci rozwojowej;

A35 Genotoksycznosé;

A3.6 Rakotworczosé.

A4 Inne wymagania

A4l Badania specjalne (np. immunotoksycznos¢, neurotoksycznosé);
A42 Mikrobiologiczne wlasciwosci pozostalosci (jezeli dotyczy);

A.42.1  Potencjalny wplyw na flore jelitowa czlowieka;
A.4.2.2  Potencjalny wplyw na mikroorganizmy stosowane do przemystowego przetwarzania zywnosci;
A43 Obserwacje u ludzi.

A5 Okreslenie dopuszczalnego dziennego pobrania lub innego ograniczenia

B. Dokumentacja pozostalosci

Dokumentacja dotyczgca badan pozostalosci zawiera nastgpujace dokumenty:
— wykaz wszystkich badan przedstawionych w dokumentacji,

— oéwiadczenie potwierdzajace, Ze ujeto wszystkie dane znane wnioskodawcy w chwili zlozenia wniosku, bez wzgledu
na to, czy sa korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,
— wyjasnienie wigczenia alternatywnego rodzaju badania,

— w przypadkach gdy badanie poprzedzito wejscie w zycie dyrektywy 2004/10/WE lub nie okreslono DPL, oméwienie
wkladu, ktéry jakiekolwiek badania naukowe niezwigzane z DPL moga wnie$¢ do ogdlnej oceny ryzyka.

Kazde sprawozdanie z badan zawiera nastgpujace dokumenty:
— kopig planu badania (protokét, z uwzglednieniem zmian i odstepstw),
— w stosownych przypadkach — podpisane poswiadczenie zgodnosci z DPL,
— opis zastosowanych metod, aparatury i materialéw,
— opis i uzasadnienie systemu badan,
— na tyle dokladny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwiat ich krytyczng oceng niezaleznie od interpretacji autora,
— w stosownych przypadkach — analize statystyczng wynikéw,
— omoéwienie wynikéw,
— szczegblowy opis i doglebne oméwienie wynikéw badania.
B.0. Szczegblowe i krytyczne streszczenie
Szczegdlowe i krytyczne streszczenie jest podpisane i datowane. Dolacza si¢ do niego informacje dotyczace

wyksztalcenia, przeszkolenia oraz doswiadczenia zawodowego autora. Okresla si¢ zawodowy stosunek
autora do wnioskodawcy.
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Wszystkie wazne dane streszcza si¢ w zalgczniku, w miare mozliwosci w formie tabeli lub wykresu,
uwzgledniajagc w zalgcznikach do dokumentu stosowne adresy bibliograficzne. Nalezy oméwi¢ adekwatno$é
przedstawionych wynikéw badan do celéw okreslenia maksymalnych limitéw pozostalosci. Szczegbltowe
i krytyczne streszczenie oraz zalaczniki zawieraja precyzyjne odniesienia do informacji zawartych
w dokumentacji glownej. W tej sekcji nie wprowadza si¢ nowych badan, ktérych nie uwzgledniono
w dokumentacji gléwnej.

B.1. Metabolizm i kinetyka pozostatosci

B.1.1 Farmakokinetyka u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢ (wchlanianie,
rozmieszczenie, metabolizm, wydalanie);

B.1.2. Zanikanie pozostatosci:

B.1.2.1 Okreslenie pozostatosci znacznikowej;

B.1.2.2  Stosunek pozostalo$ci markera do facznych pozostatosci.

B.2. W stosownych przypadkach dane dotyczace monitorowania i ekspozycji

B.3. Metoda analityczna dotyczaca pozostalosci

B.3.1 Opis metody w formacie uzgodnionym na szczeblu miedzynarodowym;

B.3.2 Walidacja metody zgodnie z odpowiednimi wytycznymi opublikowanymi przez Komisje i EMA.

ROZDZIAL 3

KWESTIE ZARZADZANIA RYZYKIEM

Na podstawie przeprowadzonej oceny ryzyka stosuje si¢ odpowiednie kroki w zwigzku z zaleceniami w zakresie
zarzadzania ryzykiem zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, w szczegdlnoéci w odniesieniu do:

— innych istotnych czynnikéw, takich jak: aspekty technologiczne produkeji zywnosci i pasz, mozliwos¢ przeprowa-
dzenia kontroli, warunki wykorzystywania i stosowania substancji w weterynaryjnych produktach leczniczych,

— innych kwestii zarzadzania ryzykiem istotnych przy okreslaniu maksymalnych limitéw pozostatosci,

— obliczania maksymalnych limitéw pozostatosci,

— analizy mozliwosci ekstrapolacji maksymalnych limitéw pozostatosci.
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