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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok az élelmiszertermeld fajoknal
alkalmazandd, A-vitamint tartalmazo, injektalhato
allatgyogyaszati készitmények felllvizsgalataval
kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras kimenetele
(EMEA/V/A/141)

2021. majus 12-én az Eurépai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) befejezte az élelmiszer-termeld
fajoknal alkalmazandd, A-vitamint tartalmazo, injektalhaté allatgydgyaszati készitmények
biztonsagossaganak felllvizsgalatat. Az Ugynékséghez tartozé allatgydgyaszati készitmények
bizottsdga (CVMP) arra a kévetkeztetésre jutott, hogy szabalyozasi és kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni a fogyasztok és a felhasznaldk biztonsdgédnak szavatolasa érdekében, ide
értve az élelmiszer-termeld allatok tejére, hisara és belséségeire vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6k mddositasat is. Az éleimezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti,
amelynek el kell telnie a készitmény alkalmazasa utan, hogy az allatot levaghassak, és husat vagy az
egyéb allati eredetli készitményeket emberi fogyasztasra felhasznalhassak.

Milyen tipusi( készitmény az A-vitamin?

Az A-vitamin egy zsirban oldédé vitamin, amely a legtébb emlds faj szamara nélklilézhetetlen.

Az A-vitamint (retinolt és észtereit) egyedtli hatbanyagként vagy mas hatéanyagokkal kombinaciéban
tartalmazd injektalhatd allatgydgyaszati készitményeket tobbek k6zott az A-vitamin-hidny, a csokkent
termékenység, a ndvekedéssel kapcsolatos rendellenességek, példaul angolkdr kezelésére és
megel6zésére, a stresszhelyzetek, hasmenés és fert6z6 betegségek fenntartd kezelésére, vemhesség
és szoptatds alatt, valamint a névekedés és a termelékenység serkentésére alkalmazzak.

Miért végezték el az A-vitamint tartalmazg, injektalhato allatgyogyaszati
készitmények feliilvizsgalatat?

2020. junius 25-én a német allatgyodgyaszati hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az Gsszes
rendelkezésre all6 adatot, és tegyen javaslatot az A-vitamint tartalmazd, injektalhaté allatgydgyaszati
készitményekkel kezelt élelmiszer-termel6 allatok tejére, hlisara és belsdségeire vonatkozd élelmezés-
egészségligyi varakozasi idGkre. A bizottsagot arra is felkérték, hogy vizsgalja meg, megvaldsithatok-e
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egyéb kockazatkezelési intézkedések ezen allatgydgyaszati készitmények esetében, valamint értékelje
a véletlen 6ninjekcidzas miatti felhasznaldi expozicié mértékét és az ebbdl ered6 kockazatot megfeleld
felhasznalbébiztonsagi figyelmeztetések ajanlasa céljabal.

A német hatdsag ugy itélte meg, hogy az Eurdpai Unidban (EU) az élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6k nem feltétlenll tudjak szavatolni a fogyasztok biztonsagat, és megjegyezte, hogy az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok EU-szerte eltérnek: hus és bels6ség esetén 0-60 napig, tej esetén pedig
0-5 napig terjednek. A felhasznaldi biztonsagi figyelmeztetésekben is jelentds kovetkezetlenségek
voltak, tobbek k6zo6tt vagy egyet sem alkalmaztak, vagy nagyon részletes felhasznaldi
figyelmeztetéseket adtak.

Mindezek miatt a német hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy végezze el az élelmiszer-termeld fajoknal
alkalmazandd, A-vitamint tartalmazé, injektalhato allatgyogyaszati készitmények elény-kockazat
profiljdnak értékelését, és adjon véleményt arrdl, hogy ezen készitmények forgalombahozatali
engedélyeit fenntartsak, modositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e az EU-ban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

Az érintett vallalatok nem nyujtottak be maradékanyag-kitirilési vizsgalatokbdl szarmazoé adatokat,
illetve kinetikai paramétereket. A CVMP attekintette a publikalt szakirodalombdl szarmazé
maradékanyag-kilrilési adatokat, a nemzeti illetékes hatdsagoktdl szarmazo adatokat, valamint a
forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai altal benyudjtott, kockazatcsokkentd intézkedésekre
vonatkozo javaslatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az élelmiszer-termeld allatok tejére, hldsara és
bels6ségeire vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idGket mddositani kell, és bizonyos
figyelmeztetéseket fel kell tlintetni a kisérdiratokban [az allatgydogyaszati készitmény jellemzGinek
Osszefoglaldja, cimkeszdveg és hasznalati utasitas]. A bizottsag szabalyozasi és kockazatcsokkentd
intézkedéseket javasolt a fogyasztdk és a felhasznaldk biztonsaganak szavatolasa érdekében.

A kisérGiratokban eszkozolt 6sszes modositéds a CVMP véleményének III. mellékletében kerdl
részletezésre az ,All documents” cim alatt.

Az Eurdpai Bizottsédg 2021. augusztus 18-an hozott hatarozatot.
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