24.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 135/1

II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/880
av den 23 maj 2017

om bestimmelser fér anvindningen av ett MRL-virde som faststillts for en farmakologiskt aktiv

substans for ett visst livsmedel for ett annat livsmedel som hirrér frin samma djurslag, och ett

MRL-virde som faststillts fér en farmakologiskt aktiv substans for ett eller flera djurslag for ett
annat djurslag, i enlighet med Europaparlamentets och ridets 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 férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvdrden 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 ('), srskilt artikel 13.2 b, och

av foljande skal:

(1)  Farmakologiskt aktiva substanser klassificeras pd grundval av yttranden om MRL-virden frdn Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Dessa yttranden innehiller en vetenskaplig riskbedomning och 6verviganden om
riskhantering.

(2)  Nir EMA gor vetenskapliga riskbedomningar och utarbetar rekommendationer for riskhantering ska EMA
overviga att tillimpa de MRL-virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pa
ett annat livsmedel som harror fran samma djurslag, eller de MRL-virden som faststillts for ett eller flera djurslag
pa ett annat djurslag genom extrapolering, for att oka tillgdngen till godkidnda veterindrmedicinska likemedel for
sjukdomstillstdnd hos livsmedelsproducerande djur.

(3)  Extrapolering av MRL-vdrden goérs med hjilp av en metod dir resthalter i vavnader eller livsmedelsprodukter frn
ett livsmedelsprodukterande djurslag for vilket MRL-vdrden finns anvinds for att uppskatta resthalter och
faststilla MRL-virden i en vivnad eller livsmedelsprodukt fran ett annat djurslag, eller frn en annan vivnad eller
livsmedelsprodukt fran samma djurslag for vilka det saknas eller endast finns ofullstindiga konventionella
uppgifter om resthalter. For att forordning (EG) nr 470/2009 ska tillimpas korrekt bor det faststdllas principer
och minimikriterier f6r extrapolering.

(4)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterinir-
medicinska lakemedel.

() EUTL152,16.6.2009,s. 11.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

I denna forordning faststalls principer och minimikriterier for anvindningen av MRL-virden som faststillts for en
farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel for ett annat livsmedel som hérrér frin samma djurslag, och av
MRL-vdrden som faststillts for ett eller flera djurslag for ett annat djurslag (nedan kallat extrapolering).

Artikel 2
Definitioner
I denna forordning avses med
1. referensdjurslag/referenslivsmedelsprodukt/referensvivnad: referensdjurslag/referenslivsmedelsprodukt/referensviavnad for

vilka MRL-vdrden grundade pd adekvata och fullstindiga uppgifter har faststillts,

2. berort  djurslag/berord  livsmedelsprodukt/berird vavnad: djurslag/livsmedelsprodukt/vivnad for vilka extrapolering
Overvags,

3. vanligast forekommande djurslag: notkreatur, far for kottproduktion, svin, kycklingar inklusive dgg samt laxfiskar,
4. mindre vanligt forekommande djurslag: andra djurslag dn de vanligast forekommande,

5. besliktade djurslag: djurslag tillhorande samma kategori av livsmedelsproducerande idisslare, enkelmagade djur,
ddggdjur, faglar eller fiskar,

6. obesliktade djurslag: djurslag tillhérande olika kategorier av livsmedelsproducerande djurslag.

Artikel 3
Principer for extrapolering

EMA ska Overvdga extrapolering av MRL-virden om det har faststillts ett MRL-vdrde for den farmakologiskt aktiva
substansen eller faststillts att det inte krdvs ndgot MRL-virde, och om ndgon av f6ljande omstindigheter giller for det
berdrda djurslaget:

1. Det dr besliktat med ndgot av de vanligast forekommande referensdjurslagen for vilket det har faststillts ett MRL-
virde eller faststillts att det inte krdvs ndgot MRL-virde for den berorda livsmedelsprodukten/den berérda vdvnaden.

2. Det dr besldktat med ndgot av de mindre vanligt forekommande referensdjurslagen for vilket det har faststillts ett
MRL-virde eller faststallts att det inte krdvs ndgot MRL-vérde for den berorda vivnaden/livsmedelsprodukten.

3. Det dr inte besldktat med ndgot av de referensdjurslag for vilket det har faststillts ett MRL-virde eller faststéllts att det
inte krdvs ndgot MRL-virde for den berorda vivnaden/livsmedelsprodukten.

4. Ett MRL-virde har faststillts for det berorda djurslaget men inte for den berorda viavnaden/livsmedelsprodukten.

Artikel 4
Minimikriterier for extrapolering

EMA far endast gora en extrapolering om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) EMA har tillgéng till fullstindiga uppgifter om resthalter f6r referensdjurslaget.

b) Det har faststillts i hur hog grad den farmakologiskt aktiva substansen metaboliseras i referensdjurslaget.
¢) Det finns en pa lampligt sétt validerad analysmetod for referensdjurslaget.

d) Nér extrapolering overvdgs mellan obesliktade djurslag har det faststillts att referensdjurslaget och det berdrda
djurslaget har likartade metaboliska profiler.
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e) De extrapolerade MRL-virdena ger ett teoretiskt maximalt dagligt intag (TMDI) som inte overstiger det acceptabla
dagliga intaget (ADI).

f) For substanser dir restmarkoren inte innehdller ndgon modersubstans har det bekriftats att restmarkoren
forekommer i det berorda djurslaget/den berorda livsmedelsprodukten.

g) Vid extrapoleringar mellan olika livsmedelsprodukter finns det en oanvind andel av ADI-virdet tillginglig som kan
ticka det ytterligare livsmedlet.

Artikel 5

Extrapolering frin de vanligast forekommande djurslagen till besliktade mindre vanligt
férekommande djurslag

Nir EMA overviger extrapolering av MRL-vérden frén de vanligast forekommande referensdjurslagen till mindre vanligt
forekommande berorda djurslag inom kategorin besldktade djurslag ska EMA tillimpa foljande kriterier:

a) Extrapolering av MRL-vidrdena i forhallandet 1:1 frén referensdjurslaget till de berorda djurslagen kan goras om
modersubstansen ar restmarkor i referensdjurslaget.

b) Om modersubstansen inte dr restmarkor i referensdjurslaget kan man kréva att sokanden bekriftar att restmarkoren
forekommer i de berorda vdvnaderna/livsmedelsprodukterna.

¢) De faststillda MRL-vdrdena ska extrapoleras i enlighet med monstret i bilagan.

d) Vavnaden/livsmedelsprodukten frén det vanligast férekommande och det mindre vanligt forekommande djurslaget
ska vara densamma.

e) Statusen "MRL-virde krévs inte” fir extrapoleras direkt till det berorda djurslaget.

Artikel 6

Extrapolering mellan obesliktade djurslag och frin ett mindre vanligt férekommande referens-
djurslag till ett vanligast forekommande berort djurslag

Nir EMA overviger extrapolering av MRL-virden mellan obesliktade djurslag och fran ett mindre vanligt férekommande
referensdjurslag till ett vanligast forekommande berort djurslag ska EMA tillimpa foljande kriterier:

a) Extrapolering i forhdllandet 1:1 frdn mindre vanligt forekommande djurslag till de vanligast forekommande
djurslagen kan vara motiverad endast nir det dr klart att metabolismen hos referensdjurslaget och det berérda
djurslaget ar likartad.

b) Om extrapolering overvigs mellan obesliktade djurslag (inklusive mindre vanligt forekommande djurslag) kan man
kriva att sokanden limnar substansspecifik dokumentation om likheten i metabolism mellan referensdjurslaget och
det berorda djurslaget.

¢) Om det har faststillts MRL-virden for mer dn ett obesliktat djurslag ska de MRL-vdirden som leder till lagst
konsumentintag extrapoleras i forhdllandet 1:1 till det berérda djurslaget.

d) EMA fdr overviga frdn fall till fall att anvinda andra specifika sikerhetsfaktorer for att beakta specifika osikerheter
i uppgifterna.

e) Statusen "MRL-vdrde krévs inte” fir extrapoleras till de berorda djurslagen om metabolismen ir likartad.

MRL-vdrden frdn landlevande djurslag kan extrapoleras direkt till fiskar med muskel och skinn i naturliga
jurslag p g
proportioner om modersubstansen ar restmarkor och MRL-virdet har faststallts for muskel hos referensdjurslaget.

g) Extrapolering fran fisk till ddggdjur/figelarter ar inte tilldten.

Artikel 7
Extrapolering mellan livsmedelsprodukter

Nir EMA 6verviger extrapolering mellan livsmedelsprodukter ska EMA tillimpa foljande kriterier:

a) Vid extrapolering mellan livsmedelsprodukter ska det ldgsta faststillda MRL-vdrdet for djurslaget viljas som
utgdngspunkt for hirledning av MRL-virdet for den berérda livsmedelsprodukten.

b) Det dr ocksd mojligt att anvdnda den dterstdende andelen av ADI-vdrdet som utgangspunkt och direkt berdkna MRL-
virdet.
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¢) Vid uppskattning av exponeringen ska man dessutom gora en forsiktig uppskattning av andelen restmarkor
i forhallande till den sammanlagda resthalten for att berdkna TMDI-virdet.

d) Vid extrapolering mellan varor kan det krivas en justering av MRL-vdrdena for att ta hansyn till skillnader
i konsumtion.

¢) Ndr MRL-virden extrapoleras frdn andra vdvnader till mjolk inom samma djurslag ska hinsyn tas till den aktiva
substansens fysikalisk-kemiska egenskaper och hur dessa egenskaper kan péaverka ackumuleringen i mjolk.
Anvindning av den ligsta andelen restmarkor i forhdllande till den sammanlagda resthalten kan vara en godtagbar
utgdngspunkt for att faststilla vilket forhallande som ska anvindas for mjolk.

f) Extrapolering av MRL-vdrden frin vivnad av fjaderfi till 4gg av fjaderfd dr inte tilldten.

g) Vid extrapolering av MRL-virden till honung ska f6ljande punkter beaktas:

i) Sokanden kan avkrdvas fysikalisk-kemiska och biologiska uppgifter om restmarkorens stabilitet och sannolika
(betydande) nedbrytningsprodukter och hur de kan bildas.

ii) Med beaktande av att karenstiden helst ska vara noll dagar for honung ska det krivas uppgifter om resthalter som
bevis for att den avsedda anvindningen av substansen i bin leder till sikra resthalter i honung, utan karenstid.
Sddana uppgifter fir ocksé anvindas for hirledning av MRL-virdet.

iii) MRL-virden fir endast extrapoleras till honung nir det finns uppgifter som bekriftar den toxikologiska

relevansen hos de mest betydande resthalterna (dven nedbrytningsprodukter) i honung och ndr det 4r klart att
honung frin behandlade bin innehéller resthalter under MRL-vérdet dven utan karenstid.

Artikel 8
Ikrafttridande

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Extrapolering frin de vanligast forekommande djurslagen till mindre vanligt forekommande djurslag:

Kategori Befintliga MRL-virden Extrapolering till

Idisslare Notkreatur (kott) Alla ovriga idisslare (kott) utom far
Fér (kott) Alla ovriga idisslare (kott) utom notkreatur
Notkreatur och far (kott) Alla idisslare (kott)
Mjolk fran notkreatur Mjolk fran alla idisslare

Enkelmagade djur Svin Alla enkelmagade daggdjur

Faglar Kyckling och 4gg Fjaderfd och dgg av fjaderfd

Fiskar Laxfiskar Alla fiskarter

Ovriga Antingen notkreatur, fr eller svin Histar, kaniner
Om MRL-vdrdena ir identiska for idisslare | Alla ddggdjur
och enkelmagade djur
Om MRL-virdena 4r identiska for notkrea- | Alla livsmedelsproducerande djur (utom fis-
tur (eller far), svin och kyckling kar)
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