24.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 135/1

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/880
z 23. mdja 2017,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 stanovujd

pravidld pouzivania maximdlneho limitu rezidui stanoveného pre farmakologicky d&innd litku

v konkrétnej potravine na ind potravinu ziskand z rovnakého druhu a pravidli pouZivania

maximélneho limitu rezidui stanoveného pre farmakologicky d¢inni litku v jednom alebo
viacerych druhoch na iné druhy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na
urlenie limitov rezidui farmakologicky ac¢innych litok v potravinich Zivocisneho povodu, o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (!), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 pism. b),

kedze:

(1)  Farmakologicky t¢inné latky sa klasifikuji na zdklade stanovisk k maximdlnych limitov rezidui (MRL — maximum
residue limits), ktoré vyddva Eurdpska agentiira pre lieky (European Medicines Agency, dalej len ,EMA®). Tieto
stanoviskd pozostdvaju z vedeckého posidenia rizik a otdzok spojenych s riadenim rizik.

(2)  Pri vykondvani vedeckych postdent rizik a vypractvani odportcani tykajicich sa riadenia riztk ma EMA za tlohu
zvazit pouzitie MRL stanovenych pre farmakologicky t¢innt litku v konkrétnej potravine na inii potravinu
ziskant z rovnakého druhu alebo MRL stanovenych v jednom alebo viacerych druhoch na iné druhy prostred-
nictvom extrapoldcie, s cielom zvysit dostupnost povolenych veterindrnych lickov na choroby postihujtce
zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin.

(3)  Extrapoldcia MRL zahffia proces, pri ktorom sa hladiny rezidui v tkanivich alebo potravinovych komoditich
ziskanych z druhov urcenych na vyrobu potravin, pre ktoré existuji MRL, pouZivaji na odhad hladin rezidui
a stanovenie MRL v tkanive alebo potravinovej komodite ziskanych z iného druhu alebo v inom tkanive alebo
potravinovej komodite ziskanych z rovnakého druhu, v pripade ktorych nie s dostupné ziadne konvencné tdaje
o rezidudch alebo st k dispozicii iba netplné tdaje. V zdujme riadneho uplatiiovania nariadenia (EU)
¢. 4702009 by sa mali stanovit zdsady a minimalne kritérid extrapoldcie.

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

() U.v.EUL152,16.6.2009,s.11.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet a rozsah pdsobnosti

V tomto nariadeni sa stanovujii zdsady a minimalne kritérid na pouzivanie (MRL) stanovenych pre farmakologicky
uc¢inna latku v konkrétnej potravine na int potravinu ziskanii z rovnakého druhu a MRL stanovenych v jednom alebo
vo viacerych druhoch na iné druhy (,extrapoldcia®).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,referen¢ny druh/potravinova komodita/tkanivo“ je druh/potravinovd komodita/tkanivo, v ktorych boli stanovené
MRL na zdklade vhodnych a aplnych tdajov;

2. ,prislusny druh/potravinovd komodita/tkanivo“ je druh/potravinovd komodita/tkanivo, v pripade ktorych sa uvazuje
o extrapolacii;

3. ,majoritné druhy“ st hovddzi dobytok, ovce na méso, o$ipané, kura domdca vritane vajec, a lososovité ryby;
4. ,minoritné druhy“ st akékolvek druhy iné ako majoritné druhy;

5. ,pribuzné druhy“ st druhy patriace do tej istej kategérie druhov preZivavcov, monogastrickych zvierat, cicavcov,
vtdkov alebo ryb uréenych na vyrobu potravin;

6. ,nepribuzné druhy” st druhy patriace do roznych kategorif zivoc¢isnych druhov urcenych na vyrobu potravin.

Cldnok 3
Zisady extrapoldcie

Agenttira EMA zvazi extrapoldciu MRL, ak bol pre farmakologicky t¢innd litku stanoveny MRL alebo Statit ,nevyzaduji
sa MRL* a na prislusny druh sa vztahuje jedna z tychto okolnosti:

1. Ide o druh pribuzny s majoritnym referenénym druhom, pre ktory boli stanovené MRL, alebo md prislusné tkanivo|
prislusnd potravinovd komodita $tatit ,nevyZaduji sa MRL®.

2. Ide o druh pribuzny s minoritnym referenénym druhom, pre ktory boli stanovené MRL, alebo mé prislusné tkanivo|
prislusnd potravinovd komodita §tatiit ,nevyZaduji sa MRL®.

3. Ide o druh, ktory nie je pribuzny s referenénym druhom, pre ktory boli stanovené MRL, alebo ma prisluiné tkanivo|
prislusnd potravinovd komodita $tatit ,nevyzadujii sa MRL".

4. Bol stanoveny MRL pre prislusny druh, ale nie pre prislusné tkanivo/prislusni potravinovii komoditu.

Cldnok 4
Minimélne kritérid na extrapoldciu

EMA mozZe vykonat extrapoldciu len vtedy, ak st splnené v3etky tieto podmienky:

a) EMA md k dispozicii tplny stbor tidajov o rezidudch v referen¢nom druhu;

b) bol stanoveny stuperi metabolizicie farmakologicky t¢innej litky v referen¢nom druhu;
¢) pre dany referen¢ny druh je dostupnd primerane validovand analytickd metdda;

d) v pripade zvaZovania extrapoldcie medzi nepribuznymi druhmi bola stanovend podobnost metabolickych profilov
v referenénom a prislusnom druhu;
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e) extrapolované MRL vedu k teoretickému najvyssiemu dennému prijmu (Theoretical Maximum Daily Intake, dalej len
,TNDP*), ktory neprekracuje prijatelny denny prijem (Acceptable Daily Intake, dalej len , ADI);

f) pokial ide o latky, v pripade ktorych marker rezidua nezahffia materski zliceninu, je potvrdené, Ze sa marker
rezidua vyskytuje v prislusnom druhu/prislusnej potravinovej komodite;

g v pn’pgde extrapoldcii medzi roznymi potravinovymi komoditami je nevyuzitd ¢ast ADI k dispozicii pre dalsiu
potravinu.

Cldnok 5
Extrapoldcia z majoritnych druhov na minoritné druhy

Pri zvazovani extrapolicie MRL z majoritnych referenénych druhov na prislusné minoritné druhy v rdmci prislusne;
kategérie druhov musi EMA uplatiiovat tieto kritérid:

a) extrapoldcia MRL referen¢nych druhov na prislusné druhy v pomere jedna k jednej je moznd vtedy, ked je materska
latka markerom rezidua v referenénom druhu;

b) ak materskd litka nie je markerom rezidua v referencnom druhu, moéze sa od Ziadatela vyzadovat potvrdenie, Ze
marker rezidua je pritomny v prislusnych tkanivach/potravinovych komoditich;

¢) stanovené MRL sa extrapoluji v stlade so vzorom stanovenym v prilohe;
d) tkanivo/potravindrska komodita ziskané z majoritnych a minoritnych druhov st rovnaké;

e) status ,nevyZaduji sa MRL* moZzno priamo extrapolovat na prislusné druhy.

Cldnok 6

Extrapolicia medzi nepribuznymi druhmi a z minoritnych referenénych druhov na prislusné
majoritné druhy

Pri zvazovani extrapolicie MRL medzi nepribuznymi druhmi a z minoritnych referenénych druhov na prislusné
majoritné druhy musi EMA uplatiiovat tieto kritérid:

a) extrapoldcia v pomere jedna k jednej z minoritnych druhov na majoritné druhy moze byt opodstatnend iba vtedy,
ked je zrejmé, Ze referencny a prislusny druh maji podobny metabolizmus;

b) ak sa uvazuje o extrapolcii medzi nepribuznymi druhmi (vritane minoritnych druhov), mézu sa od Ziadatela
vyzadovat informdcie 3pecifické pre latku, ktoré sa tykaji podobnosti metabolizmu referencného a prislusného

druhu;

¢) v pripade, Ze MRL boli stanovené pre viac ako jeden nepribuzny druh, sibor MRL vediici k najnizsej davke pre
konzumenta sa extrapoluje na prislusny druh v pomere jedna k jednej;

d) pouzivanie inych osobitnych bezpe¢nostnych faktorov v jednotlivych pripadoch moze agentira EMA povaZovat za
$pecifické neistoty v tidajoch;

e) Statdt ,nevyZaduji sa MRL“ sa moze extrapolovat na prislusné druhy, ak maji podobny metabolizmus;

f) extrapoldcia MRL zo suchozemskych druhov na ryby so svalstvom a kozou v prirodzenom pomere je moznd priamo
vtedy, ked je materskd zliicenina markerom rezidua a MRL bol stanoveny v svalovine referenéného druhu;

g) nevykondva sa extrapoldcia z ryb na druhy cicavcov/vtikov.

Cldnok 7
Extrapoldcia medzi potravinovymi komoditami

Pri zvazovan{ extrapoldcie medzi potravinovymi komoditami musi EMA uplatriovat tieto kritérid:

a) v pripade extrapoldcie medzi potravinovymi komoditami sa na odvodenie MRL v prislusnej potravinovej komodite
pouzije ako vychodiskovy bod najnizsi stanoveny MRL v danom druhu;

b) takisto je mozné vyuzit zostdvajiicu Cast ADI ako vychodiskovy bod a priamy vypocet MRL;
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c¢) okrem toho sa pri odhade expozicie pouZziva na vypocet TMDI konzervativiny odhad pomeru markera k celkovému
mnozstvu rezidui;

d) extrapoldcia medzi komoditami si moze vyzadovat dpravu hodnoét MRL s cielom zohladnit rozdiely v spotrebe;

e) pri extrapoldcii MRL z inych tkaniv na mlieko v rdmci toho istého druhu sa musia zobrat do tvahy fyzikdlno-
chemické vlastnosti G¢innej litky a sposob, akym tieto vlastnosti moézu ovplyvnit akumuldciu v mlieku. PouZivanie
najniz§ieho pomeru markera k celkovému mnozZstvu reziduf v tkanivich predstavuje prijatelny vychodiskovy bod pri
uréovani pomeru, ktory sa ma pouzivat pre mlieko;

f) nevykondva sa extrapoldcia MRL z tkaniv hydiny na hydinové vajcia;

g) v pripade extrapoldcie MRL na med sa musia zohladnit tieto body:

i) od ziadatela sa moézu pozadovat fyzikdlno-chemické a biologické tdaje o stabilite markera rezidua a pravde-
podobné (hlavné) produkty rozkladu a ich mozny vznik;

ii) vzhladom na to, Ze pri mede je vhodnd ochrannd lehota v trvani ,nula dni*, s nutné daje o rezidudch, ktorymi
by sa preukdzalo, Ze aj bez uplatiiovania ochrannej lehoty vedie plidnované pouzitie vo vCeldch k bezpenym
hladindm rezidui v mede; Takéto tdaje sa moZu pouzit aj na odvodenie MRL;

iii) MRL sa mo7u extrapolovat na med, iba ak st dostupné informdcie, ktoré potvrdzuji toxikologicky vyznam

hlavnych rezidui (vritane produktov rozkladu) v mede a ak je jasné, Ze mnozstvo rezidui v mede od osetrenych
v¢iel nepresahuje MRL, a to aj bez uplatiiovania ochrannej lehoty.

Clanok 8

Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. mdja 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Extrapoldcia z majoritnych druhov na minoritné druhy:

Kategoria

Existujiice MRL

Extrapoldcia na

Prezivavce

hovidzi dobytok (miso)

vSetky ostatné prezivavce (miso) okrem
oviec

ovce (mdso)

vSetky ostatné prezavavce (miso) okrem ho-
vidzieho dobytka

hovidzi dobytok a ovce (méso)

vSetky prezivavce (mdso)

kravské mlieko

mlieko vSetkych prezivavcov

Monogastrické zvieratd

osipané

vSetky monogastrické cicavce

Vtaky kura doméca a vajcia hydina a hydinové vajcia
Ryby lososovité vietky plutvové ryby
Iné bud hovidzi dobytok, ovce alebo oipané kone, kraliky

ak je MRL v pripade prezivavcov a mono-
gastrickych zvierat rovnaky

vSetky cicavce

ak st MRL v pripade dobytku (alebo oviec),
o$ipanych a kury domadcej rovnaké

vSetky druhy zvierat urcené na vyrobu potra-
vin (okrem ryb)




	NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/880 z 23. mája 2017, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 stanovujú pravidlá používania maximálneho limitu rezíduí stanoveného pre farmakologicky účinnú látku v konkrétnej potravine na inú potravinu získanú z rovnakého druhu a pravidlá používania maximálneho limitu rezíduí stanoveného pre farmakologicky účinnú látku v jednom alebo viacerých druhoch na iné druhy (Text s významom pre EHP) 

