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Arvamus parast artikli 35" kohast esildist

KOigil toiduloomadel kasutatavad pikatoimelised
baariumselenaati sisaldavad sustitavad ravimvormid
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): baariumselenaat

Taustteave

Seleen on nii loomadel kui ka inimestel asendamatu mikroelement. Baariumselenaati on aeglaselt
vabaneva sistitava veterinaarravimina kasutatud seleenivaeguse ennetamiseks ja raviks veistel ja
lammastel.

14. septembril 2011 esitas Saksamaa Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase
esildise seoses koigil toiduloomadel kasutatavate baariumselenaati sisaldavate pikatoimeliste
sUstitavate ravimvormidega. Saksamaa esitas klisimuse arutamiseks veterinaarravimite komiteele
raske ohu téttu inimtervisele, mida p&hjustab kokkupuude ravimjaakidega, mis vdivad jaada
sUstekohta péarast pikatoimeliste baariumselenaati sisaldavate veterinaarravimite sustimist.

Esildise menetlemine algas 15. septembril 2011. Komitee maaras hindajaks C. Ibrahimi ja
kaashindajaks H. Jukesi. Taotlejad ja mitgiloa hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 14. novemobril
2011 ja 30. novembril 2012. Taotleja / mildgiloa hoidjad andsid suulised selgitused 6. martsil 2013.

Parast saadaolevate andmete hindamist leidis veterinaarravimite komitee, et kdnealuste
veterinaarravimite kasulikkuse ja riski suhe on negatiivne, sest parast ravi soovitatavate annustega
pusib manustatud baariumselenaat sustekohas kaua ja seega vdib sustekohajaakide tarbimine
inimtervist raskelt ohustada. Selleparast vottis komitee 10. aprillil 2013 haalteenamusega vastu
negatiivse arvamuse, soovitades peatada kdigi kdnealuste ravimite muugiload.

26. aprillil 2013 teavitasid Cross Vetpharm Group Limited ja Tairigi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products, BVP) ametit, et nad taotlevad veterinaarravimite komitee 10. aprilli
2013. aasta arvamuse taaslabivaatamist.

1 Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 35.
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14.-16. mail 2013 toimunud kohtumisel maaras veterinaarravimite komitee taaslabivaatamise
hindajaks K. Térneke ja kaashindajaks K. Baptiste’i.

Cross Vetpharm Group Limited ja Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary
Products, BVP) esitasid taaslédbivaatamise konsolideeritud ja tksikasjalikud péhjendused 10. juunil
2013. Taaslabivaatamise menetlus algas 11. juunil 2013.

17. juulil 2013 vottis veterinaarravimite komitee hdalteenamusega vastu arvamuse, milles kinnitati
kdnealuste veterinaarravimite miugilubade peatamise soovitust.

23. augustil 2013 palus Euroopa Komisjon veterinaarravimite komiteel arvamus labi vaadata eeskatt
tarbijaohutuse hindamisega seotud aspektide selgitamiseks.

6. novembril 2013 vottis veterinaarravimite komitee haalteenamusega vastu uue arvamuse, milles
kinnitati 17. juuli 2013. aasta arvamuses esitatud soovitust, et kdnealuste veterinaarravimite
kasulikkuse ja riski suhe on negatiivne, ning seega soovitab veterinaarravimite komitee keelduda
mudgiloa andmisest ja peatada kdnealuste ravimite olemasolevad muugiload.

Asjakohased raviminimetused on | lisas, teaduslikud jareldused on 11 lisas ja muugilubade peatamise
I6petamise tingimus 111 lisas.

Uus arvamus vormistati Euroopa Komisjoni otsusena 28. martsil 2014.

Arvamus péarast artikli 350F kohast esildist

Kdigil toiduloomadel kasutatavad pikatoimelised baariumselenaati sisaldavad

sustitavad ravimvormid
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