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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMIS]I (UE) 2017/880
z dnia 23 maja 2017 r.

ustanawiajgce zasady stosowania maksymalnego limitu pozostaloéci ustalonego dla substancji

farmakologicznie czynnej w danym S$rodku spozywczym w odniesieniu do innego S$rodka

spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku oraz stosowania maksymalnego limitu

pozostatosci ustalonego dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego gatunku lub wigkszej

ich liczby w odniesieniu do innych gatunkéw, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Substancje farmakologicznie czynne klasyfikuje si¢ na podstawie opinii Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
w sprawie maksymalnych limitéw pozostaloici (MLP). Opinie te obejmujg naukowa oceng ryzyka oraz kwestie
zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem.

(2)  Aby zwigkszy¢ dostepno$é¢ dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére stosuje sie w leczeniu
choréb zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, przy sporzadzaniu naukowej oceny ryzyka
i formulowaniu zalecen dotyczacych zarzadzania ryzykiem EMA musi wzigé pod uwage stosowanie — na zasadzie
ekstrapolacji — MLP ustalonych dla substancji farmakologicznie czynnej w danym Srodku spozywczym
w odniesieniu do innego Srodka spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku lub stosowanie MLP
okreslonych dla jednego gatunku lub wigkszej ich liczby w odniesieniu do innych gatunkéw.

(3)  Ekstrapolacja MLP to proces, w ktorym poziomy pozostalosci w tkankach lub $rodkach spozywczych
pochodzacych od gatunku zwierzecia, od ktérego lub z ktérego pozyskuje si¢ zywnosé, w przypadku ktérego
istniejg MLP, stosuje si¢ do oszacowania poziomdéw pozostatosci i ustalenia MLP w tkance lub $rodku
spozywczym z innego gatunku badZz w innej tkance lub Srodku spozywczym z tego samego gatunku,
w przypadku ktdérego nie ma konwencjonalnych danych na temat pozostatosci lub dane te sg niepelne. W celu
prawidlowego stosowania rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 nalezy okresli¢ zasady i minimalne kryteria ekstra-
poladji.

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

() Dz.U.L152716.6.2009,s.11.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢ zasady i minimalne kryteria stosowania MLP ustalonych dla substancji
farmakologicznie czynnej w danym $rodku spozywczym w odniesieniu do innego Srodka spozywczego uzyskanego
z tego samego gatunku oraz stosowania MLP ustalonego dla jednego gatunku lub wigkszej ich liczby w odniesieniu do
innych gatunkoéw (,ekstrapolacja”).

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,gatunek/$rodek spozywczy/tkanka odniesienia” oznacza gatunek/$rodek spozywczy(tkanke, dla ktérych ustalono
MLP w oparciu o odpowiednie i pelne dane;

2) ,przedmiotowy gatunek/Srodek spozywczy/przedmiotowa tkanka” oznacza gatunek/Srodek spozywczy/tkanke,
w przypadku ktérych bierze si¢ pod uwage ekstrapolacje;

3) ,glowne gatunki” oznaczaja bydlo, owce przeznaczone na migso, $winie, kury domowe, w tym jaja, oraz lososiowate;
4) ,rzadkie gatunki” oznaczaja wszelkie gatunki niebedgce gléwnymi gatunkami;

5) ,gatunki spokrewnione” oznaczajg gatunki nalezace do tej samej kategorii gatunkéw przezuwaczy, zwierzat jednozo-
fadkowych, ssakéw, ptakéw lub ryb, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé;

6) ,gatunki niespokrewnione” oznaczajg gatunki nalezace do réznych kategorii gatunkéw zwierzat, od ktdrych lub
z ktérych pozyskuje si¢ ZywnosC.

Artykut 3
Zasady ekstrapolacji

EMA musi wzig¢ pod uwage ekstrapolacje MLP, jezeli w przypadku substancji farmakologicznie czynnej ustalono MLP
albo jesli posiada ona status ,MLP nie jest wymagany”, a do przedmiotowego gatunku ma zastosowanie jedna
z ponizszych okolicznosci:

1) gatunek przedmiotowy jest spokrewniony z gléwnym gatunkiem odniesienia, w przypadku ktérego ustalono MLP,
lub przedmiotowa tkanka/przedmiotowy $rodek spozywczy posiada status ,MLP nie jest wymagany”;

2) gatunek przedmiotowy jest spokrewniony z rzadkim gatunkiem odniesienia, w przypadku ktérego ustalono MLP, lub
przedmiotowa tkanka/przedmiotowy Srodek spozywczy posiada status ,MLP nie jest wymagany”;

3) gatunek przedmiotowy nie jest spokrewniony z gatunkiem odniesienia, w przypadku ktérego ustalono MLP, lub
przedmiotowa tkanka/przedmiotowy $rodek spozywczy posiada status ,MLP nie jest wymagany”;

4) ustalono MLP dla przedmiotowego gatunku, ale nie dla przedmiotowej tkanki/przedmiotowego $rodka spozywczego.

Artykut 4
Minimalne kryteria ekstrapolacji

EMA moze dokona¢ ekstrapolacji tylko wtedy, gdy spelnione sa wszystkie nastepujace warunki:

a) EMA posiada dostep do pelnych danych dotyczacych pozostalosci w przypadku gatunkéw odniesienia;

b) okreslono stopien, w jakim substancja farmakologicznie czynna jest metabolizowana przez gatunki odniesienia;
¢) w przypadku gatunkéw odniesienia jest dostgpna odpowiednio zwalidowana metoda analityczna;

d) biorgc pod uwage ekstrapolacje miedzy gatunkami niespokrewnionymi, okreslono podobienstwo profili metabo-
licznych u gatunkéw odniesienia i przedmiotowych gatunkéw;
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e) w wyniku ekstrapolacji MLP teoretyczne maksymalne dzienne pobranie (TMDI) nie przekracza dopuszczalnego
dziennego spozycia (ADI);

f) w przypadku substancji, ktérych pozostalo$¢ znacznikowa nie zawiera zwigzku macierzystego, potwierdzono, ze
pozostato$¢ znacznikowa wystepuje u przedmiotowego gatunku/w przedmiotowym Srodku spozywczym;

g) w przypadku ekstrapolacji migedzy réznymi Srodkami spozywczymi jest dostepna niewykorzystana cz¢s¢ ADI, ktéra
moze objaé dodatkowy Srodek spozyweczy.

Artykut 5
Ekstrapolacja z gtéwnych gatunkow na spokrewnione rzadkie gatunki

Biorac pod uwage ekstrapolacj¢ MLP z gléwnych gatunkéw odniesienia na rzadkie przedmiotowe gatunki w ramach
kategorii spokrewnionych gatunkéw, EMA stosuje nastepujace kryteria:

a) ekstrapolacja MLP z gatunkéw odniesienia na przedmiotowe gatunki w relacji jeden do jednego jest mozliwa, jezeli
u gatunkéw odniesienia substancja macierzysta jest pozostato$cig znacznikows;

b) jezeli u gatunkéw odniesienia substancja macierzysta nie jest pozostaloscig znacznikows, od wnioskodawcy mozna
wymaga¢ potwierdzenia, ze pozostalo$¢ znacznikowa wystgpuje w przedmiotowych tkankach/$rodkach

spozywczych;
c) ustalone MLP ekstrapoluje si¢ zgodnie z modelem przedstawionym w zalaczniku;
d) tkanka/$rodek spozywczy uzyskane z gléwnych i rzadkich gatunkéw musza by¢ takie same;

e) status ,MLP nie jest wymagany” mozna ekstrapolowa¢ bezposrednio na przedmiotowe gatunki.

Artykut 6

Ekstrapolacja miedzy gatunkami niespokrewnionymi oraz z rzadkiego gatunku odniesienia na
glowny przedmiotowy gatunek

Biorgc pod uwage ekstrapolacje MLP miedzy gatunkami niespokrewnionymi oraz z rzadkiego gatunku odniesienia na
gléwny przedmiotowy gatunek, EMA stosuje nastgpujace kryteria:

a) ekstrapolacja w relacji jeden do jednego z rzadkich na gtéwne gatunki moze by¢ uzasadniona jedynie w przypadkach,
w ktorych jest jasne, ze metabolizm u gatunkéw odniesienia i przedmiotowych gatunkéw jest podobny;

b) jezeli bierze si¢ pod uwage ekstrapolacje migdzy gatunkami niespokrewnionymi (w tym rzadkimi gatunkami), od
wnioskodawcy mozna wymagal przedstawienia informacji dotyczacych danej substancji, ktére Swiadczg
o podobienstwie metabolizmu u gatunkéw odniesienia i przedmiotowych gatunkéw;

c) jezeli ustalono MLP dla wiecej niz jednego gatunku niespokrewnionego, na przedmiotowe gatunki ekstrapoluje si¢
w relacji jeden do jednego ten zbidér MLP, ktéry prowadzi do najnizszego spozycia przez konsumenta;

d) aby uwzgledni¢ przypadki braku pewnosci dotyczacej danych, w poszczeg6lnych przypadkach EMA moze wzig¢ pod
uwage inne szczeg6lowe czynniki bezpieczenstwa;

e) status ,MLP nie jest wymagany” mozna ekstrapolowa¢ na przedmiotowe gatunki, jezeli metabolizm jest podobny;

f) ekstrapolacja MLP z gatunkéw ladowych na ryby o mig$niach i skérze w naturalnych proporcjach jest mozliwa
bezposrednio, jezeli zwigzek macierzysty jest pozostalo$cig znacznikows, a MLP ustalono w mig$niach gatunkéw
odniesienia;

g) nie dokonuje si¢ ekstrapolacji z ryb na ssaki/gatunki ptakéw.

Artykut 7
Ekstrapolacja mi¢dzy Srodkami spozywczymi

Biorac pod uwage ekstrapolacje migdzy $rodkami spozywczymi, EMA stosuje nastgpujace kryteria:

a) w przypadku ekstrapolacji miedzy Srodkami spozywczymi jako punkt wyjicia dla ustalenia MLP w przedmiotowym
srodku spozywczym przyjmuje si¢ najnizszy MLP ustalony dla gatunkéw;

b) jako punkt wyjscia mozna réwniez wykorzysta¢ pozostala czes¢ ADI i bezposrednio obliczy¢ MLP;
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¢) ponadto w celu oszacowania narazenia stosuje si¢ ostrozny szacunek stosunku pozostaloici znacznikowej do
facznych pozostatosci, by obliczy¢ TMDI;

d) ekstrapolacja miedzy Srodkami spozywczymi moze wymagaé dostosowania warto$ci MLP w celu uwzglednienia
réznic w wielkosci spozycia;

e) ekstrapolujac MLP z innych tkanek na mleko w ramach tego samego gatunku, nalezy wzia¢ pod uwage cechy fizyko-
chemiczne substancji czynnej oraz sposéb, w jaki te cechy moga wplynaé na akumulacje w mleku. Dopuszczalny
punkt wyjscia w celu okreslenia stosunku stosowanego w przypadku mleka moze stanowi¢ najnizszy stosunek
pozostalosci znacznikowej do facznych pozostatosci w tkankach;

f) nie dokonuje si¢ ekstrapolacji MLP z tkanek drobiu na jaja drobiu;
g) w przypadku ekstrapolacji MLP na miéd uwzglednia si¢ nast¢pujace punkty:

(i) od wnioskodawcy mozna zazadal przedstawienia danych fizykochemicznych i biologicznych na temat
stabilno$ci pozostatoici znacznikowej i prawdopodobnych (gléwnych) produktéw rozpadu oraz ich mozliwego
powstawania;

(i) biorac pod uwage, ze w przypadku miodu pozadany jest zerodniowy okres karencji, dane dotyczace pozostatosci
sa niezbedne, aby wykazaé, ze zamierzone zastosowanie substancji u pszczél powoduje, ze poziomy
pozostalosci w miodzie sa bezpieczne bez stosowania okresu karencji. Takie dane mozna takze wykorzysta¢ do
okreslenia MLP;

(iliy MLP mozna ekstrapolowaé na midd tylko wtedy, gdy dostepne sa informacje, ktére umozliwiaja potwierdzenie
toksykologicznego znaczenia gléwnych pozostatosci (w tym produktéw rozpadu) w miodzie, oraz gdy jest jasne,

ze midéd od pszczél, u ktérych zastosowano substancje, zawiera pozostalosci nizsze niz MLP nawet bez
stosowania okresu karencji.

Artykut 8
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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Ekstrapolacja z gléwnych gatunkéw na rzadkie gatunki:

Kategoria Istniejace MLP Ekstrapolacja na
Przezuwacze Bydlo (migsne) Wszystkie inne przezuwacze (migsne) z wyjat-
kiem owiec
Owce (migsne) Wszystkie inne przezuwacze (migsne) z wyjat-
kiem bydla
Bydlo i owce (migsne) Wszystkie przezuwacze (migsne)
Mleko krowie Wszystkie rodzaje mleka przezuwaczy
Zwierzeta  jednozolad- | Swinie Wszystkie ssaki jednozotgdkowe
kowe
Ptaki Kury domowe i jaja Dréb i jaja drobiu
Ryby Lososiowate Wszystkie ryby
Inne Bydlo albo owce albo $winie Konie, kréliki

Jezeli MLP s3 identyczne u przezuwaczy
i zwierzat jednozotadkowych

Wszystkie ssaki

Jezeli MLP sg identyczne u bydla (lub owiec),
$win i kur domowych

Wszystkie zwierzeta, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢ (z wyjatkiem ryb)
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