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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Deltanil 10 mg/ml skiduma pilinasanai uz
adas liellopiem un aitam un Deltanil 100 mg sSkiduma
uzlieSanai liellopiem parskatiSanas, kas veikta saskana ar
33. panta 4. punktu®

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): deltametrins

Pamatinformacija

Deltanil 10 mg/ml Skidums pilinaSanai uz adas liellopiem un aitam un Deltanil 100 mg Skidums
uzlieSanai liellopiem ka aktivo vielu satur deltametrinu un ir paredzéts lokalai lietoSanai liellopiem un
aitam utu un musu izraisitu invaziju arstéSanai un profilaksei liellopiem; ércu, utu, aitu kaulmusu un
pieraditas musu kapuru invazijas arstésanai un profilaksei aitam un utu un ércéu invazijas arstésanai un
profilaksei jériem.

Pieteikuma iesniedzéjs Virbac iesniedza Deltanil 10 mg/ml skiduma pilinasanai uz adas liellopiem un
aitam un Deltanil 100 mg $kiduma uzlie$anai liellopiem decentralizétas procediras pieteikumu. Sie ir
hibridpieteikumi saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu, atsaucoties uz
Apvienotaja Karalisté redistrétajam atsauces zaleém Pfizer Pour On Insecticide 1% Skidums lietoSanai uz
adas un Pfizer Spot On Insecticide 1% vairakdevu Skidums lietoSanai uz adas. Atsauces dalibvalsts
abam zalém ir Apvienota Karaliste. Uz adas pilinama skiduma lieta ir 24 iesaistitas dalibvalstis:
Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Griekija,
Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija,
Slovakija, Slovénija un Spanija. Uzlejama skiduma lieta iesaistitas dalibvalstis ir Belgija, Francija,
Vacija un Niderlande.

Decentralizéta procedira sakas 2011. gada 19. decembri. Decentralizétas procediras laika Vacija un
Niderlande konstatéja iespéjamu nopietnu risku attieciba uz zalu droSumu apkartéjai videi.

1 Grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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210. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, un tadé| Veterinaro zalu savstarpgéjas atzisanas un
decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(v)) 2012. gada 17. decembri saka parskatisanu
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(v) procediras 60. diena bija 2013. gada
14. februari, un ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienosanos par zalém, procediru nodeva
CVMP.

2013. gada 26. februar atsauces dalibvalsts Apvienota Karaliste informéja Eiropas Zalu agentiru, ka
CMD(v) nav panakusi vienosanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu
nodeva lietu CVMP.

Decentralizéta procedira sakas 2013. gada 6. marta. Komiteja par referentu iecéla dr. C. Ibrahim, bet
par lidzreferentu — H. Jukes kundzi. Pieteikuma iesniedzé&js rakstveida skaidrojumus iesniedza
2013. gada 22. maija.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Deltanil 10 mg/ml Skiduma
pilinasanai uz adas liellopiem un aitam un Deltanil 100 mg Skiduma uzlieSanai liellopiem ieguvumu un
riska profils ir pozitivs. Tad€| Komiteja 2013. gada 17. julija ar balsu vairakumu pienéma pozitivu
atzinumu, iesakot izsniegt Deltanil 10 mg/ml Skiduma pilindSanai uz adas liellopiem un aitam un
Deltanil 100 mg skiduma uzlieSanai liellopiem registracijas apliecibas.

Iesaistito zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
I pielikuma, bet zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir ieklauta III pielikuma.

So atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 24. septembri parveidoja par IEmumu.

Atzinums péc Deltanil 10 mg/ml skiduma pilinaSanai uz adas liellopiem un aitam un

Deltanil 100 mg skiduma uzlieSanai liellopiem parskatisanas, kas veikta saskana ar 33.

panta 4. punktuOF
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