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Elainlagdkekomitea (CVMP)

Lausunto 35 artiklan® mukaisesta menettelysta, joka
koskee imumatoja tappavia aineita sisaltavia
elainlaakkeita, joiden vaikuttaville aineille ei ole
maaritetty jaamien enimmaismaaria maidossa ja jotka on
tarkoitettu maitoa elintarvikkeeksi tuottavien
marehtijéiden hoitoon

Kansainvéliset yleisnimet (INN): klorsuloni, klosanteli, nitroksiniili,
rafoksanidi ja triklabendatsoli

Taustatietoa

Imumatoja tappavat aineet ovat matolaakkeita, jotka vaikuttavat imumatojen luokkaan kuuluviin
loisiin.

Euroopan komissio kaynnisti 14. helmikuuta 2011 muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan
mukaisen menettelyn, joka koskee kaikkia niita elainldédkevalmisteita, jotka siséltavat sellaisia
imumatoja tappavia aineita, joita varten ei ole maaritetty maidon enimmaisjadmaarvoa (MRL-arvoa) ja
jotka on tarkoitettu kaytettaviksi kaikilla elintarvikkeeksi maitoa tuottavilla marehtijéilla. Imumatoja
tappavat aineet, joille ei ole maaritetty maidon MRL-arvoa ja jotka ovat jasenvaltioissa (EU/ETA)
hyvaksyttyjen elainldadkevalmisteiden vaikuttavia aineita, ovat klorsuloni, klosanteli, nitroksiniili,
rafoksanidi ja triklabendatsoli. Elainlaakekomitealta pyydettiin lausuntoa siita, onko ryhdyttava
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei sellaisten imumatoja tappavia aineita siséltavien
elainldakevalmisteiden, joille ei ole maaritetty maidon MRL-arvoa, kéyttdé umpikaudella johtaisi siihen,
etta kuluttajien paivittainen enimmaissaanti (mukaan luettuina imumatoja tappavien aineiden jaamat
my6s muissa elintarvikkeissa) jaamien osalta ylittyisi.

1 Muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artikla
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Lausuntomenettely aloitettiin 9. marraskuuta 2011. Komitea nimitti G. J. Schefferlien esittelijaksi ja tri
B. Urbainin avustavaksi esittelijaksi. Jotkut myyntiluvan hakijat / haltijat toimittivat taydentéavia tietoja
26. elokuuta 2011 mennessa. Joukko myyntiluvan haltijoita toimitti kirjallisia selvityksia 11.
tammikuuta 2012, ja joukko myyntiluvan haltijoita antoi suullisia selvityksia 8. helmikuuta 2012.

Arvioituaan saatavilla olevat tiedot eldinlddkekomitea antoi 8. maaliskuuta 2012 lausunnon, jossa se
suositteli klorsulonia, klosantelia, nitroksiniilia, rafoksanidia tai triklabendatsolia ainoana vaikuttavana
aineena sisaltavien eldinlddkevalmisteiden seka triklabendatsolia ja moksidektiinia siséltavien,
kertavaleluna naudoille annettavien eldainladkevalmisteiden myyntilupien muuttamista.

MERIAL ilmoitti 23. maaliskuuta 2012 ladkevirastolle aikomuksestaan esittaa
elainlaakevalmistekomitean 8. maaliskuuta 2012 antaman lausunnon uusintakasittelypyynto.

Elainlaakekomitea nimitti 11.—13. huhtikuuta 2012 pidetyssa kokouksessaan uusintakasittelyn
esittelijaksi tri C. Mufozin seka avustavaksi esittelijaksi tri E. Perssonin.

MERIAL toimitti yksityiskohtaiset perustelut uudelleenkasittelypyynnélleen 2. toukokuuta 2012.
Uudelleenkasittelymenettely aloitettiin 3. toukokuuta 2012. Uudelleenkasittelyssa arvioidut ongelmat
liittyivat nitroksiniilia sisaltédvien naudoille annettavien eldinladkkeiden valmisteyhteenvetojen kohtaan
4.11 (Varoajat) suositeltuihin muutoksiin. MERIAL antoi suullisia selvityksia 16. toukokuuta 2012.

Eldainlddkekomitea antoi 14. kesékuuta 2012 lopullisen lausuntonsa, jossa se vahvisti 8. maaliskuuta
2012 annetun lausunnon suosituksen. Sen mukaan klorsulonia, klosantelia, nitroksiniilia, rafoksanidia
tai triklabendatsolia ainoana vaikuttavana aineena sisaltavien seka triklabendatsolia ja moksidektiinia
siséltavien, kertavaleluna naudoille annettavien eldinladkkeiden myyntilupia on muutettava siten, etta
valmisteyhteenvedoissa ja pakkausselosteissa otetaan huomioon ne muutokset, jotka
elainlddkekomitea suosittelee tehtéavaksi tuotetietoihin.

Luettelo asiaan liittyvistd kauppanimista on liitteessa |. Tieteelliset johtop&atokset ovat liitteessa Il ja
muutettu valmisteyhteenveto sek& pakkausseloste liitteessa I11.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatékseksi 19. marraskuuta 2012.

Lausunto 35 artiklan mukaisesta menettelystd, joka koskee imumatoja tappavien

aineiden ryhmaan kuuluvia eléainlaékkeita, joiden vaikuttaville aineille ei ole méaaritetty

jaamien enimmaismaaria maidossa ja jotka on tarkoitettu maitoa elintarvikkeeksi

tuottavien marehtijéiden hoitoon
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