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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/12
av den 6 januari 2017

om vilket format och innehdll en ansokan och en begiran om faststillande av MRL-virden ska ha
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 470/2009

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 ('), sdrskilt artikel 13.1, och

av foljande skal:

(1) Farmakologiskt aktiva substanser klassificeras pd grundval av yttranden om MRL-virden frdn Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

(2)  En ansokan om ett yttrande for att faststdlla MRL-virden ldmnas till EMA. Det dr nodvindigt att tillhandahélla ett
standardformat for inlimning av sddana ansokningar och ange vilken information som boér atfélja dem.

(3)  Under vissa omstidndigheter kan kommissionen, en medlemsstat, en ber6rd part eller en organisation ldimna en
begiran till EMA om ett yttrande for att faststilla MRL-virden. Det dr nodvindigt att tillhandahdlla ett
standardformat for en sddan begiran och ange vilken information som bér atfolja den.

(4)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinir-
medicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Format och innehéll fér en ansékan och en begiran

1. En ansokan eller en begdran om faststillande av MRL-virden ska ldmnas till Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) pa elektronisk vig.

() EUTL152,16.6.2009,s. 11.
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2. De uppgifter och handlingar som atfoljer en ansokan eller en begiran om faststillande av MRL-virden ska
redovisas i enlighet med de krav som anges i bilagan.

Artikel 2
Allminna krav for en ansokan och en begiran

1. De uppgifter och handlingar som ingdr i en ansokan eller en begiran om faststillande av MRL-vdrden ska vara
korrekta och overensstimma med aktuella vetenskapliga ron och EMA:s vetenskapliga riktlinjer om resthalters sidkerhet.

2. En ansokan eller en begiran om faststillande av MRL-virden ska innehdlla all information som ar relevant for
utvirderingen av sikerheten hos resthalter av den berérda substansen, oberoende av om den ir fordelaktig eller
ofordelaktig for substansen. Det dr sdrskilt viktigt att ange alla relevanta omstindigheter i samband med ofullstindiga
eller inte slutforda undersokningar eller provningar, med avseende pa den aktiva substansen.

3. En ansokan eller en begiran om att befintliga MRL-virden dven ska omfatta andra djurslag eller livsmedels-
produkter ska bestd av en ansokan eller en begiran i erforderligt format och resthaltsdokumentation. EMA fér stilla krav
pa sikerhetsdata om riskbedémningen for att faststilla det befintliga MRL-virdet inte kan tillimpas pd den foreslagna
utvidgningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 januari 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



7.1.2017 Europeiska unionens officiella tidning

L 43

BILAGA

ANSOKAN/BEGARAN OM FASTSTALLANDE AV MRL-VARDEN

1. Ansokan eller begdran ska innehalla samtliga administrativa uppgifter och all vetenskaplig dokumentation som krévs
for att styrka sikerheten hos resthalter av den ber6rda substansen och 6verviganden for riskhantering.

2. Samtliga volymer av dokumentationen ska vara tydligt numrerade och paginerade. Sirskild uppmirksamhet ska
dgnas 4t att se till att det finns tillrdckligt med korshdnvisningar mellan volymerna och mellan de detaljerade och
kritiska sammanfattningarna och de ursprungliga uppgifterna. Den elektroniska inlimningen ska folja EMA:s
vigledning om elektronisk inlimning pd det veterindra omradet.

3. 1 de fall det hinvisas till publicerade uppgifter bor fullstindiga kopior av de relevanta artiklarna inforas i det relevanta
avsnittet av dokumentationen.

4. Ansokan eller begiran ska limnas in i enlighet med nedan angivna krav och i den ordningsféljd som anges.

5. Farmakologiska och toxikologiska undersokningar samt kontroller av resthalter, vars resultat atf6ljer en ansokan eller
en begdran om faststillande av MRL-virden, ska utforas i enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/10/EG (") och Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU (?).

KAPITEL 1

ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

De administrativa uppgifterna ska bestd av tvd delar, en innehallande de administrativa uppgifterna och en annan
innehallande en sammanfattning av den utvirdering som foreslds av den som limnat in ansokan/begiran.

Foljande uppgifter ska ingé:

Del 1 — Administrativa uppgifter

— Namn pd den substans som ska granskas, i forekommande fall internationellt generiskt namn (INN).
— Namn pd och adress till den som ldmnat in ansokan/begiran.

— Namn pa och adress till den kontaktpunkt for all korrespondens roérande ansokan som den som limnat in ansokan/
begiran angivit.

Del 2 — Sammanfattning av den utvirdering som foreslagits av den som ldmnat in ansokan/begéran
— Namn pd den substans som ska granskas, i forekommande fall internationellt generiskt namn (INN).

— Fortydliganden om huruvida substansen anvinds i produkten som aktiv bestdndsdel, hjdlpimne, konserveringsmedel
eller liknande.

— Sammanfattning av forvintat monster for veterinirmedicinsk anvindning (djurslag som produkten ir avsedd for,
viktiga indikationer, doseringsforeskrifter).

— Uppgifter om eventuella ansokningar till andra unionsorgan eller internationella organ, datumen for dessa
ansokningar och resultaten.

— Sammanfattning av resultaten:

— Relevanta nivder dir inga (skadliga) effekter har observerats (NO(A)EL) eller ett godtagbart alternativ till sikerhets-
bedomningen.

— Hanvisningar till relevanta studier.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUTL 276, 20.10.2010, s. 33).
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Folj

— Foreslagen osdkerhetsfaktor.

— Foreslaget acceptabelt dagligt intag (ADI) eller ett alternativ i enlighet med artikel 6 i forordning (EG)
nr 470/2009.

— Restmarkor (i forekommande fall).
— Foreslagna MRL-virden (i forekommande fall).

— Foreslagen analysmetod (inklusive kvantifieringsgrans och i forekommande fall hanvisning).

KAPITEL 2

UPPGIFTER FOR VETENSKAPLIG RISKBEDOMNING
A. Sidkerhetsdokumentation

ande ska ingd i dokumentationen om sikerhetundersokningar:
En forteckning over alla studier som ingdr i dokumentationen.

En bekriftelse pd att alla uppgifter som den som limnade in ansokan/begiran kinde till vid tiden for inlimnandet
ingdr, oberoende av om de ir fordelaktiga eller ofordelaktiga.

Skalen till att en typ av studie har utelimnats.
En motivering till varfor en alternativ typ av studie ingar.
I de fall dir en studie har utforts innan direktiv 2004/10/EG tradde i kraft eller om det inte 4r kidnt om god

laboratoriesed har foljts, en diskussion om hur mycket en studie som inte bygger pa god laboratoriesed kan bidra till
den overgripande riskbedémningen.

Varje studierapport ska innehalla foljande:

A0

En kopia av forsoksplanen (protokoll, inklusive dndringar och avvikelser).

[ forekommande fall ett undertecknat intyg om 6verensstimmelse med god laboratoriesed.
En beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvints.

En beskrivning och motivering av testsystemet.

En tillrdckligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk utvirdering av resultaten oberoende av
forfattarens tolkning av dem.

En statistisk analys av resultaten i forekommande fall.

En diskussion om resultaten, med kommentarer om de nivder dir (skadliga) effekter har observerats och dir inga
(skadliga) effekter har observerats samt om eventuella ovanliga resultat.

En detaljerad beskrivning av och en ingdende diskussion om studieresultaten.

Detaljerad och kritisk sammanfattning

Den detaljerade och kritiska sammanfattningen ska undertecknas och dateras. Information om forfattarens
utbildningsbakgrund samt yrkesmissiga vidareutbildning och erfarenhet ska bifogas. Forfattarens
yrkesmissiga forhéllande till den som limnade i ans6kan/begdran ska anges.

Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga som om mojligt ska vara utformad som en grafisk
presentation eller tabeller; dessutom ska bilagorna innehilla relevanta bibliografiska hidnvisningar. Relevansen
av de studier som limnats for utvirderingen av de potentiella risker som resthalter kan medféra for
miénniskor ska behandlas. Den detaljerade och kritiska sammanfattningen samt bilagorna ska innehalla
exakta korshanvisningar till de uppgifter som finns i huvuddokumentationen. Detta avsnitt ska inte
introducera ndgra nya studier som inte ingdr i huvuddokumentationen.
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Al Exakt identifiering av den substans ansokan/begiran giller:
All INN-namn.
Al.2 IUPAC-namn (International Union of Pure and Applied Chemistry).
Al3 CAS-nummer (Chemical Abstract Service).
Al4 Terapeutisk, farmakologisk och kemisk klassificering.
Al5 Synonymer och forkortningar.
A1.6 Strukturformel.
Al7 Molekylformel.
Al18 Molekylvikt.
Al9 Grad av fororeningar.
A1.10 Fororeningarnas art och méingd.
Al.11 Beskrivning av fysikaliska egenskaper.
A.1.11.1  Smaltpunkt.
A.1.11.2  Kokpunkt.
A1.113  Angtryck.
A.1.11.4 Loslighet i vatten och organiska losningsmedel, uttryckt i g/l, med angivande av temperatur.
A.1.11.5 Densitet.
A.1.11.6 Brytningsindex, rotation m.m.
A1117 pKa.
A.1.11.8 Proteinbindning.
A2 Farmakologi.
A2.1 Farmakodynamik.
A2.2 Farmakokinetik hos forsoksdjurslag (absorption, distribution, metabolism, utsondring).
A3 Toxikologi (hos forsoksdjurslag).
A3.1 Toxicitet vid engdngsdos, i forekommande fall.
A3.2 Toxicitet vid upprepad dosering.
A.3.2.1  Undersokning av oral toxicitet vid upprepad dosering (90 dagar).
A.3.2.2  Undersokning av toxicitet vid upprepad dosering (kronisk).
A33 Tolerans hos det djurslag som produkten ar avsedd for, i forekommande fall.
A34 Reproduktionstoxicitet, inbegripet utvecklingstoxicitet.
A3.4.1  Studie av reproduktionseffekter.
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A3.4.2  Studie av utvecklingstoxicitet.
A3.5 Genotoxicitet.
A3.6 Cancerogenitet.
A4 Ovriga krav.
A4l Sarskilda studier (t.ex. immunotoxicitet eller neurotoxicitet).
A42 Resthalters mikrobiologiska egenskaper (om relevant).
A.42.1  Potentiella effekter pd mdnniskans tarmflora.
A.4.2.2  Potentiella effekter pd mikroorganismer som anvinds inom livsmedelsindustrin.
AA43 Observationer pd manniskor.
A5 Faststillande av ADI-virde eller alternativt gransvirde.

B. Dokumentation om resthalt

Foljande ska ingd i dokumentationen om kontroller av resthalt:

— En forteckning 6ver alla studier som ingér i dokumentationen.

— En bekriftelse pa att alla uppgifter som den som limnade in ansokan/begiran kinde till vid tiden for inlimnandet
ingdr, oberoende av om de ar fordelaktiga eller ofordelaktiga.

— Skilen till att en typ av studie har utelimnats.

— En motivering till varfor en alternativ typ av studie ingdr.

— I de fall dir en studie har utforts innan direktiv 2004/10/EG triadde i kraft eller om det inte 4r kdnt om god
laboratoriesed har f6ljts, en diskussion om hur mycket en studie som inte bygger pd god laboratoriesed kan bidra till
den overgripande riskbedomningen.

Varje studierapport ska innehélla foljande:

— En kopia av forsoksplanen (protokoll, inklusive dndringar och avvikelser).

— I férekommande fall ett undertecknat intyg om Gverensstimmelse med god laboratoriesed.

— En beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvints.

— En beskrivning och motivering av testsystemet.

— En tillrackligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk utvirdering av resultaten oberoende av
forfattarens tolkning av dem.

— En statistisk analys av resultaten i forekommande fall.

— En diskussion om resultaten.

— En detaljerad beskrivning av och en ingdende diskussion om studieresultaten.

B.0

Detaljerad och kritisk sammanfattning

Den detaljerade och kritiska sammanfattningen ska undertecknas och dateras. Information om forfattarens
utbildningsbakgrund samt yrkesmissiga vidareutbildning och erfarenhet ska bifogas. Forfattarens
yrkesmissiga forhdllande till den som limnade i ansokan/begéran ska anges.
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Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga som om mojligt ska vara utformad som en grafisk
presentation eller tabeller; dessutom ska bilagorna innehélla relevanta bibliografiska hidnvisningar. Relevansen
av de studier som limnats for faststillande av MRL-virden ska diskuteras. Den detaljerade och kritiska
sammanfattningen samt bilagorna ska innehdlla exakta korshdnvisningar till de uppgifter som finns
i huvuddokumentationen. Detta avsnitt ska inte introducera ndgra nya studier som inte ingdr i huvuddoku-
mentationen.

B.1 Metabolism och resthaltens kinetik.

B.1.1 Farmakokinetik hos livsmedelsproducerande djurslag (absorption, distribution, metabolism, utsondring).
B.1.2 Reduktion av resthalter.

B.1.2.1 Identifiering av restmarkor.

B.1.2.2  Forhéllande mellan restmarkor och sammanlagd resthalt.

B.2 Overvaknings- och exponeringsuppgifter, om relevant.

B.3 Analysmetod for resthalt.

B.3.1 Beskrivning av metoden i ett internationellt vedertaget format.

B.3.2 Validering av metoden i enlighet med relevanta riktlinjer frin kommissionen och EMA.

KAPITEL 3

OVERVAGANDEN FOR RISKHANTERING

Pa grundval av den gjorda riskbedomningen ska relevanta rekommendationer for riskhantering i enlighet med artikel 7
i forordning (EG) nr 470/2009 beaktas, sarskilt foljande:

— Andra relevanta faktorer som tekniska aspekter pd livsmedels- och foderproduktionen, mojlighet till kontroll och
villkor for anvindning av substanserna i veterindrmedicinska likemedel.

— Andra relevanta overviganden for riskhantering for faststillande av MRL-virden.

— Utarbetande av MRL-virden.

— Overviganden om méjlig extrapolering av MRL-vérden.
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