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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/12
Zo 6. janudra 2017

o forme a obsahu Ziadosti o stanovenie maximdlnych limitov rezidui v sdlade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky G¢innych latok v potravindch Zivoc¢isneho pdvodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najma na jeho ¢ldnok 13 ods. 1,

kedZe:

(1)  Farmakologicky ucinné latky sa klasifikuji na zdklade stanovisk o maximdlnych limitoch rezidui (MRL), ktoré
vydava Eurépska agentdra pre lieky (EMA).

(2)  Agentire EMA sa predkladd Ziadost o vydanie stanoviska k stanoveniu MRL. Je potrebné stanovit Standardny
formét na predkladanie takychto Ziadosti a zoznam poZzadovanych informdcif, ktoré sa k nim maji pripojit.

(3)  Za urcitych okolnosti mézu Komisia, clensky $tdt, zainteresovand strana alebo organizicia predloZit agentire
EMA ziadost o vydanie stanoviska k stanoveniu MRL. Je potrebné stanovit Standardny formét na predkladanie
takychto Ziadosti a zoznam informdcii, ktoré by k nim mali byt pripojené.

(4)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Formit a obsah Ziadosti

1. Ziadost o stanovenie maximalnych limitov rezidui (MRL) sa predkladd Eurdpskej agentire pre lieky (EMA)
elektronicky.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s.11.
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2. Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o stanovenie MRL sa predlozia v stlade s poziadavkami uvedenymi
v prilohe.

Cldnok 2
Vseobecné poziadavky na Ziadosti

1. Informécie a dokumentdcia predloZend ako sucast Ziadosti o stanovenie MRL musia byt presné a zodpovedat
sicasnému stavu vedeckého poznania a vedeckych usmerneni vydanych agentirou EMA, ktoré sa tykaji bezpec¢nosti
rezidui.

2. Ziadost o stanovenie MRL musi obsahovat okrem iného vSetky informécie, ktoré st dolezité na zhodnotenie
bezpecnosti rezidui prislusnej latky, ¢i uz st pre tito latku priaznivé alebo nie. Uvedd sa najma vetky relevantné tdaje
o akomkolvek nedokoncenom alebo prerusenom teste alebo skiiske tykajicich sa Gcinnej latky.

3. Ziadost o rozsirenie existujicich MRL na iné druhy zvierat alebo iné potravinové komodity musi pozostdvat

z formuldra Ziadosti a siboru ddajov o reziduu. EMA moze poziadat o bezpecnostné tidaje, ak posddenie rizika
vykonané v stvislosti so zriadenim existujiicej MRL nie je uplatnitelné na navrhované rozsirenie.

Clénok 3
Nadobudnutie déinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej Unie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 6. janudra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
ZIADOST O STANOVENIE MAXIMALNYCH LIMITOV REZ{DUI
1. Ziadost musi obsahovat vsetky administrativne informacie a vedecki dokumenticiu nevyhnutnd na preukazanie

bezpe¢nosti rezidul prislusnej litky a otdzky spojené s riadenim rizik.

. Vsetky zvdzky dokumenticie musia byt jasne ocislované a strankované. Osobitnd pozornost sa musi venovat

zabezpeceniu vhodnych krizovych odkazov medzi zvizkami a medzi podrobnymi a kritickmi sdhrnmi
a povodnymi Gdajmi. Elektronické predkladanie musi byt v stlade s usmerneniami k takémuto predkladaniu veteri-
ndrnych dokumentov, ktoré uverejnila EMA.

. Ak sa odkazuje na uverejnené informdcie, mali by sa do prislusnej Casti dokumentécie vlozit aplné képie prislusnych

¢lankov.

. Ziadost sa predklad4 v stilade s poziadavkami $pecifikovanymi dalej, pricom treba dodrzat uvedené poradie jej casti.

. Farmakologické skiisky, toxikologické skasky a skasky na rezidud, ktorych vysledky sa pripdjaji k Zziadosti

o stanovenie MRL, sa vykonaji v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (') a smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU ().

KAPITOLA 1

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Administrativne informdcie pozostdvajid z dvoch Casti: v jednej sa uvddzaji administrativne ddaje a v druhej sthrn
hodnotenia navrhovaného Ziadatelom.

Zahrnd sa tieto ddaje:

Cast 1 — administrativne tdaje:

nazov latky na preskimanie, pricom sa pouzije medzindrodny nechraneny ndzov (dalej len ,INN®), ak bol prideleny,
meno/ndzov a adresa Ziadatela,

nazov a adresa kontaktného miesta Ziadatela na tcely akejkolvek korespondencie tykajicej sa Ziadosti;

Cast 2 — Sthrn hodnotenia navrhovaného Ziadatelom:

()

)

ndzov latky na preskiimanie, pricom sa pouzije INN, ak bol prideleny,
objasnenie toho, ¢i sa ldtka pouzila vo vyrobku ako G¢innd zlozka, pomocnd ldtka, konzervacnd litka atd.,
sthrn o¢akdvaného sposobu veterindrneho pouzitia (cielové druhy, hlavné indikacie, ddvkovacia schéma),

informécie o akychkolvek Ziadostiach predloZenych inym organom Unie alebo medzinirodnym organom, datumy
tychto Ziadosti a vysledok,

stthrn zistent:

— relevantné hladiny bez pozorovaného (nepriaznivého) acinku (NOAEL) alebo prijatelnd alternativa k hodnoteniu
bezpecnosti,

— odkaz na prislusnd $tadiu,

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké dcely
(U.v.EUL 276,20.10.2010, 5. 33).
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— navrhovany faktor neistoty,

— navrhovany prijatelny denny prijem (ADI) alebo alternativa v stlade s ¢linkom 6 nariadenia (ES) ¢. 470/2009,
— marker rezidua (ak je relevantny),

— navrhované MRL (ak st relevantné),

— navrhovand analytickd metdda (vratane kvantifika¢ného limitu a odkazu, ak st relevantné).

KAPITOLA 2

UDAJE NA VEDECKE POSUDENIE RIZIK

A. Sdbor bezpecnostnych dokumentov

Dokumenticia tykajica sa ski$ok bezpecnosti musi zahfiat tieto dokumenty:

zoznam vsetkych $tadii zahrnutych v dokumenticii,

vyhlasenie potvrdzujice to, Ze boli zahrnuté vietky ddaje, ¢i uz priaznivé, alebo nepriaznivé, ktoré boli Ziadatelovi
zname v Case predloZenia Ziadosti,

zdovodnenie vynechania akéhokolvek typu Stadie,
vysvetlenie zahrnutia alternativneho typu Stidie,

ak bola stidia vypracovand pred uverejnenim smernice 2004/10/ES alebo ak nie je zndma sprdvna laboratérna prax,
rozbor mozného prinosu akejkolvek 3tadie bez takejto praxe k postdeniu celkového rizika.

Sacastou kazdej spravy musia byt tieto dokumenty:

A.0.

kopiu planu stidie (protokol vratane zmien a odchylok),

podpisané vyhldsenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou, podla potreby,
opis pouzitych metdd, pristrojov a materidlov,

opis a opodstatnenie systému skusok,

opis ziskanych vysledkov, ktory je dostatoéne podrobny na to, aby bolo mozné kriticky vyhodnotit vysledky

nezévisle od ich interpretdcie autorom,
Statistickd analyza vysledkov, podla potreby,

rozbor vysledkov s pozndmkou o hladinich s pozorovanym (nepriaznivym) tGc¢inkom a bez neho (NOAEL)
a o0 akomkolvek nezvycajnom zisten,

podrobny opis a dokladny rozbor vysledkov stadie.

Podrobny a kriticky sihrn

V podrobnom a kritickom sthrne sa uvedie podpis a ddtum. Pripoja sa informdcie o autorovom vzdelani,
odbornej priprave a profesiondlnej praxi. Uvedie sa profesiondlny vztah autora k Ziadatelovi.

Vsetky dolezité adaje sa zhrna do prilohy, pokial mozno v tabulkdch alebo grafickej podobe, a v prilohdch
k danému dokumentu sa uvedd aj relevantné bibliografické odkazy. Rozoberie sa vyznam stadii z hladiska
hodnotenia moznych rizik, ktoré rezidud predstavuji pre ludi. Podrobny a kriticky sihrn a prilohy k nemu
musia obsahovat presné krizové odkazy na informdcie obsiahnuté v zdkladnej dokumentdcii. V tomto
oddiele sa neuvddzaji nové stidie, ktoré nie st obsiahnuté v hlavnej dokumentacii.
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Al Presnd identifikdcia latky, na ktord sa vztahuje Ziadost:
Al.l. INN;
Al1.2. Nézov uréeny Medzindrodnou tniou pre €ista a aplikovant chémiu (IUPAC);

A.1.3. CAS ¢&islo (Chemical Abstract Service);

A.1.4. Liecebnd, farmakologicka a chemicka klasifikacia;
A.l.5. Synonymd a skratky;

A.1.6. Strukttrny vzorec;

Al.7. Molekularny vzorec;

A.1.8. Molekulovd hmotnost;
A.1.9. Stupen znecistenia;
A.1.10. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot;

A.1.11.  Opis fyzikdlnych vlastnosti;

A.1.11.1. Teplota topenia;

A.1.11.2. Teplota vary;

A.1.11.3. Tlak pary;

A.1.11.4. Rozpustnost vo vode a organickych rozpustadlach vyjadrend v g/l s oznacenim teploty;
A.1.11.5. Hustota;

A.1.11.6. Index lomu, roticie atd’;

A1.11.7. pKa;

A.1.11.8. Viazanie na proteiny.

A2. Farmakoldgia;

A2.1. Farmakodynamika;

A.2.2. Farmakokinetika laboratérnych druhov (absorpcia, distribtcia, metabolizmus, vylucovanie).
A3 Toxikoldgia (laboratérnych druhov);

A3.1. Toxicita po jednorazovom podani, ak je dostupnd;

A3.2. Toxicita po opakovanom podani;

A3.2.1.  Skasky ordlnej toxicity po opakovanom podani (90 dni);
A.3.2.2.  Skusky (chronickej) toxicity po opakovanom podant;
A33. Znéganlivost u cielovych druhov, ak je k dispozicii;
A3.4. Reprodukénd toxicita vratane vyvojovej toxicity;

A.3.41. Stadia G¢inkov na reprodukciu;
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A.3.4.2.  Studia vyvojovej toxicity;

A.3.5. Genotoxicita;

A.3.6. Karcinogenicita;

A4 Ostatné poziadavky;

A41. Osobitné stidie (napr. imunotoxicita, neurotoxicita);
A4.2. Mikrobiologické vlastnosti rezidui (ak st relevantné);

A.4.2.1.  Mozné G¢inky na ¢revna fléru ¢loveka;
A.4.2.2. Mozné t¢inky na mikroorganizmy pouzivané pri priemyselnom spracovani potravin;
A43. Pozorovania na [udoch;

A.5. Urcenie ADI alebo alternativneho obmedzenia.

B. Sdbor idajov o reziduidch

Dokumentdcia tykajiica sa skiSok na rezidud musi zahffiat tieto dokumenty:
— zoznam vietkych $tadii zahrnutych v dokumentdcii,

— vyhldsenie potvrdzujiice to, Ze boli zahrnuté vSetky tdaje, ¢i uz priaznivé, alebo nepriaznivé, ktoré boli Ziadatelovi
zndme v Case predloZenia Ziadosti,

— zdovodnenie vynechania akéhokolvek typu Stadie,
— vysvetlenie zahrnutia alternativneho typu $tadie,

— ak bola §tadia vypracovand pred uverejnenim smernice 2004/10/ES alebo ak nie je zndma spravna laboratérna prax,
rozbor mozného prinosu akejkolvek 3tadie bez takejto praxe k postdeniu celkového rizika.

Kazda spréva o $tadii musi zahfniat tieto dokumenty:

— koépiu pldnu $tddie (protokol vritane zmien a odchylok),

— podpisané vyhldsenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou, podla potreby,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materidlov,

— opis a opodstatnenie systému skiisok,

— opis ziskanych vysledkov, ktory je dostatoéne podrobny na to, aby bolo mozné kriticky vyhodnotit vysledky
nezévisle od ich interpretdcie autorom,

— Statistickd analyza vysledkov, podla potreby,
— rozbor vysledkov,
— podrobny opis a dokladny rozbor vysledkov stidie.

B.0. Podrobny a kriticky stthrn

V podrobnom a kritickom sthrne sa uvedie podpis a ditum. Pripoja sa informdcie o autorovom vzdelani,
odbornej priprave a profesiondlnej praxi. Uvedie sa profesiondlny vztah autora k Ziadatelovi.



7.1.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 4/7

Vsetky dolezité idaje sa zhrnt do prilohy, pokial mozno v tabulkdch alebo grafickej podobe, a v prilohdch
k danému dokumentu sa musia uviest aj relevantné bibliografické odkazy. Rozoberie sa vyznam $tadif
poskytnutych na stanovenie maximdlnych limitov rezidui. Podrobny a kriticky sthrn a prilohy musia
obsahovat presné krizové odkazy na informadcie obsiahnuté v zdkladnej dokumentdcii. V uvedenom oddiele
sa neuvadzaji nové stadie, ktoré nie s obsiahnuté v hlavnej dokumentécii.

B.1. Metabolizmus a kinetika reziduf:

B.1.1. Farmakokinetika druhov uréenych na vyrobu potravin (absorpcia, distribticia, metabolizmus, vylucovanie);

B.1.2. Deplécia rezidui:

B.1.2.1.  Identifikdcia markera rezidua;

B.1.2.2.  Pomer markera na celkovom mnozstve rezidui;

B.2. Udaje o monitorovani a expozicii, ak st relevantné;

B.3. Metdda analyzy reziduf;

B.3.1 Opis metody v medzindrodne uzndvanom formdte;

B.3.2. Validdcia metddy v stlade s prislusnymi usmerneniami uverejnenymi Komisiou a agentiirou EMA.

KAPITOLA 3

OTAZKY SPOJENE S RIADENIM RIZIK

Na zdklade vykonaného postdenia rizika sa v stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 prebert prislusné
odporicania tykajice sa riadenia rizik, a to najma:

— iné legitimne faktory, akymi st napr. technologické aspekty vyroby potravin a krmiv, uskutoc¢nitelnost kontrol,
podmienky pouzitia a aplikdcie litok vo veterindrnych liekoch,

— ostatné otazky spojené s riadenim rizik, ktoré st relevantné pri ur¢ovani MRL,

— vypracovanie MRL,

— (vahy o mozZnej extrapoldcii MRL.
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