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Udtalelse efter en artikel 35'-indbringelse vedragrende
depotinjektionspreeparater indeholdende bariumselenat til
alle arter bestemt til levnedsmiddelproduktion

Internationalt feellesnavn (INN): bariumselenat

Baggrund

Selen er et essentielt mikronaeringsstof for bade dyr og mennesker. Bariumselenat har veeret anvendt i
veterinaere depotinjektionsvaesker til behandling og forebyggelse af selenmangel hos kvaeg og far.

Den 14. september 2011 foretog Tyskland en indbringelse for agenturet i henhold til artikel 35 i
direktiv 2011/82/EF for alle depotinjektionspraeparater indeholdende bariumselenat til alle arter til
levnedsmiddelproduktion. Tyskland indbragte sagen for CVMP pa grund af alvorlig bekymring for
menneskers sundhed ved eksponering for restkoncentrationer fra injektionsstedet af
depotinjektionsveesker indeholdende bariumselenat til veterinser anvendelse.

Henvisningsproceduren blev indledt den 15. september 2011. Som rapportgr og medrapportgr
udpegede udvalget henholdsvis C. Ibrahim og H. Jukes. Ansggerne og indehaverne af
markedsfagringstilladelse fremsendte skriftlige redeggrelser den 14. november 2011 og den 30.
november 2012. Ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelse afgav en mundtlig redeggrelse
den 6. marts 2013.

Efter vurdering af de foreliggende data fandt CVMP, at benefit/risk-forholdet for de bergrte
veterinaerleegemidler var negativt, eftersom bariumselenat persisterede for lang tid pa injektionsstedet
efter behandling med de anbefalede doser, hvorfor indtagelse af rester fra injektionsstedet kan udggre
en vaesentlig risiko for menneskers sundhed. Udvalget vedtog derfor den 10. april 2013 ved en
flertalsafggrelse en negativ udtalelse med anbefaling om suspendering af markedsfgringstilladelserne
for alle bergrte produkter.

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EF, som zendret.
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Den 26. april 2013 anmodede Cross Vetpharm Group Limited og Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) agenturet om fornyet overvejelse af CVMP’s udtalelse af
10. april 2013.

Pa sit mgde den 14.-16. maj 2013 udpegede CVMP K. Térneke som rapportgr og
K. Baptiste som medrapportgr for den fornyede overvejelsesprocedure.

Den samlede detaljerede begrundelse for fornyet overvejelse blev indgivet af Cross Vetpharm Group
Limited og Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) den
10. juni 2013. Den fornyede overvejelsesprocedure blev indledt den 11. juni 2013.

Den 17. juli 2013 vedtog CVMP ved en flertalsafggrelse en udtalelse, der fastholdt anbefalingen om
suspendering af markedsfgringstilladelserne for de bergrte veterineerlsegemidler.

Den 23. august 2013 anmodede Europa-Kommissionen CVMP om fornyet overvejelse af sin udtalelse,
hovedsagelig med henblik pa praecisering af visse aspekter vedrgrende vurderingen af risikoen for
forbrugerne.

Den 6. november 2013 vedtog CVMP ved en flertalsafggrelse en revideret udtalelse, der bekraeftede
anbefalingen i udvalgets udtalelse af 17. juli 2013 om, at benefit/risk-forholdet for de berarte
veterineerleegemidler var negativt, hvorfor CVMP anbefalede afslag p& ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse og suspendering af de eksisterende markedsfgringstilladelser for de bergrte
produkter.

Listen over de bergrte produktnavne fremgar af bilag I. De videnskabelige konklusioner fremgar af
bilag 11. Betingelserne for ophzevelse af suspenderingen af markedsfaringstilladelserne fremgar af
bilag I11.

Den reviderede udtalelse blev den 28. marts 2014 omarbejdet til en beslutning af Europa-
Kommissionen.
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