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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
az élelmiszer el6allitasara szolgald allatfajoknak szant,
barium-szelenat tartalmu injekcidk hosszu hatastartamu
formaira vonatkozdéan

Nemzetk6zi szabadnév (INN): barium-szelenat

Hattér-informacio

A szelén mind az allatok, mind az emberek szamara létfontossagu mikroelem. A barium-szelenatot a
lassU hatéanyag-leadasu injekcids allatgydgyaszati készitményekben alkalmazzak a szelénhiany
kezelésére és profilaxisara szarvasmarhaknal és juhoknal.

2011. szeptember 14-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott
be az Ugynékségnek az élelmiszer elballitdsara szolgald allatfajoknak szant, barium-szelenatot
tartalmazé injekcidok valamennyi hosszu hatastartamu formajara vonatkozéan. Németorszag az ugyet
az emberi egészséggel kapcsolatos azon sulyos aggalyok miatt terjesztette a CVMP elé, amelyek a
hosszu hatastartamu barium-szelenatot tartalmazoé allatgyégyaszati injekcios készitmények
alkalmazasabdl szarmazd, a beadasi helyen 1évé maradékanyaggal szembeni expozicidval figgnek
Ossze.

A beterjesztési eljaras 2011. szeptember 15-én kezd6dott. A bizottsag C. Ibrahimot jelélte ki
el6addként és H. Jukest tarsel6addként. A kérelmezdk és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
irasban ismertették allaspontjukat 2011. november 14-én és 2012. november 30-an. 2013. marcius 6-
an a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai széban is kifejtették indokaikat.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy vélte, hogy az érintett allatgydgyaszati
készitmények elény-kockazat profilja negativ, mivel a javasolt ddézisban torténd alkalmazast kéveten
a barium-szelenat hosszu id6n keresztil az injekcié beadasi helyén marad a kezelés utan, és ennek
kovetkeztében az injekcié beadasi helyén |évé maradékanyagok elfogyasztasa jelentds kockazatot
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jelenthet az emberi egészségre. A bizottsag ezért 2013. aprilis 10-én tobbségi szavazassal negativ
véleményt fogadott el, amelyben javasolta valamennyi érintett készitmény forgalomba hozatali
engedélyének felfliggesztését.

2013. aprilis 26-an a Cross Vetpharm Group Limited és a Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) értesitette az Ugynokséget, hogy szandékukban all a 2013.
aprilis 10-i CVMP vélemény felllvizsgalatanak kérelmezése.

2013. majus 14-16-i Ulésén a CVMP K. Torneke-t jeldlte ki eléadoként és K. Baptiste-ot tarsel6addként
a feltlvizsgalati eljarashoz.

A felllvizsgalatra vonatkozo, 6sszefoglalt, részletes indokolast a Cross Vetpharm Group Limited és a
Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) 2013. jdnius 10-én
nyUjtotta be. A felulvizsgalati eljaras 2013. janius 11-én kezd6dott.

2013. jalius 17-én a CVMP tobbségi szavazassal olyan véleményt fogadott el, amelyben megerdsitette
az érintett allatgyoégyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek felfliggesztésére
vonatkoz6 javaslatat.

2013. augusztus 23-an az Eurdpai Bizottsag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja feltl a véleményét,
féként a fogyasztot érinté kockazatok értékelésével kapcsolatos néhany szempont tisztédzasa céljabdl.

2013. november 6-an a CVMP tobbségi szavazassal atdolgozott véleményt fogadott el, amelyben
megerGsitette a 2013. julius 17-i véleményében foglalt javaslatot, miszerint az érintett
allatgydgyaszati készitmények el6ny-kockazat profilja negativ, és ezért a CVMP javasolta az érintett
készitmények vonatkozasaban a forgalomba hozatali engedély kiadasanak megtagadasat és a meglévo
forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztését.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhat6é. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Ill. mellékletben pedig megtalalhaték a forgalomba
hozatali engedélyekre vonatkozo6 felfiiggesztés megsziintetésének feltételei.

Az atdolgozott véleményt az Eurdpai Bizottsag 2014. marcius 28-i hatarozata tartalmazza.
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