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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35." cikkely szerint inditott beterjesztést kévetd
vélemény a mételyo6l6 szerek kozé tartozdé azon
hatéanyagokat tartalmazo allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozoan, amelyeknél a tejre
vonatkozdan nincs megallapitott maximalis
maradékanyag-szint, és amelyek emberi fogyasztasra
szant tejet termeld kérdédz6kben vald alkalmazasra
szolgalnak

Nemzetkozi szabadnevek (INN): klorszulon, klozantel, nitroxinil, rafoxanid és
triklabendazol

Hattér-informacio

A mételyol6 szerek olyan anthelmintikumok, amelyek a Trematoda osztalyba tartoz6 parazitakkal
szemben aktivak.

2011. februéar 14-én az Eurdpai Bizottsag beterjesztési eljarast kezdeményezett a moédositott
2001/82/EK iranyelv 35. cikkelye szerint a métely6ld szerek k6zé tartozé azon hatéanyagokat
tartalmazo dsszes allatgyodgyaszati készitményre vonatkozéan, amelyeknél a tejre vonatkozéan nincs
megallapitott maradékanyag-hatarérték, és amelyek az emberi fogyasztasra szant tejet termeld
valamennyi kér6dzGben vald alkalmazasra szolgalnak. A tagallamokban (EU/EGT) engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények hatdéanyagat képezo és a tejre vonatkozd maradékanyag-hatarértékkel
nem rendelkezd mételydl6 szerek a klorszulon, a klozantel, a nitroxinil, a rafoxanid és a triklabendazol.
A CVMP véleményét kérték azzal kapcsolatban, vajon sziikséges-e intézkedéseket hozni annak
biztositasara, hogy a nem tejel6 id6északban alkalmazott klorszulon-, klozantel-, nitroxinil-, rafoxanid-,
illetve triklabendazol-tartalmu allatgyogyaszati készitmények ne eredményezzenek a tejben

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikkelye
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maradékanyagokat, melyek az egyéb élelmiszerekben talalhaté mételyolészer-maradékanyagokkal
egyltt a megengedhetd napi bevitelt meghaladd fogyasztéi expoziciét eredményeznének.

A beterjesztési eljaras 2011. marcius 9-én kezdddott. A Bizottsag Mr. G. 1. Schefferlie-t jelolte ki
jelentéstevéként és Dr. B. Urbaint tarsel6addként. Egyes kérelmezdk/forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kiegészit6é informaciokat nyujtottak be 2011. augusztus 26-ig. A forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjainak egy csoportja irasbeli indoklasokat nyudjtott be 2012. januar 11-én. A
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak egy csoportja szébeli magyarazatokat adott el6 2012.
februar 8-an.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP a 2012. marcius 8-an elfogadott véleményében
a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy triklabendazolt egyetlen hatéanyagként
tartalmazo allatgyogyaszati készitmények, valamint a triklabendazolt és moxidektint tartalmazo,
szarvasmarhanal raontd oldatként alkalmazott készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek
modositasat javasolta.

2012. marcius 23-an a MERIAL értesitette az Ugynokséget, hogy szandékukban all a 2012. marcius 8-i
CVMP-vélemény fellUlvizsgalatanak kérvényezése.

2012. aprilis 11-13-i (lésén a CVMP Dr. C. Mufiozt jelolte ki jelentéstevéként és
Dr. E. Perssont tarsel6adoként a fellilvizsgalati eljarashoz.

A fellUlvizsgalati kérelem részletes indoklasat 2012. majus 2-an nyujtotta be a MERIAL.

A felulvizsgalati eljaras 2012. majus 3-an kezd6dott. A felllvizsgalat a szarvasmarhaknal alkalmazott
nitroxinil-tartalmu &llatgydgyaszati készitmények alkalmazasi elSirdséban talalhaté 4.11 Elelmezés-
egészségligyi varakozasi idé(k) pont javasolt modositasaihoz kapcsolodott. A szobeli magyarazatokat
2012. majus 16-an adta el6 a MERIAL.

A CVMP Altal 2012. junius 14-én elfogadott végleges vélemény megerdsitette a 2012. marcius 8-an
kiadott véleményét, miszerint modositani kell a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy
triklabendazolt egyetlen hatéanyagként tartalmazé allatgyégyaszati készitmények, valamint a
triklabendazolt és moxidektint tartalmazd, szarvasmarhanal raont6 oldatként alkalmazott
készitmények forgalomba hozatali engedélyeit a célbdl, hogy a terméktajékoztatd ajanlott
valtoztatasaival 6sszhangban moddositsak az alkalmazasi elGirdsokat és hasznalati utasitasokat.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Ill. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
el6irasok és haszndlati utasitdsok mddositasai.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2012. november 19-i hatarozata tartalmazza.

A 35. cikkely szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény a mételyold szerek kozé

tartoz6 azon hatéanyagokat tartalmazo allatgydgyaszati készitményekre vonatkozéan,

amelyeknél a tejre vonatkozéan nincs megallapitott maximalis maradékanyag-szint, és

amelyek kérédzokben vald alkalmazasra szolgalnak

EMA/759491/2012 Page 2/2



	EMEA/V/A/069
	Állatgyógyászati készítmények bizottsága (CVMP)
	Háttér-információ


