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Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i

direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/141)

Den 12 maj 2021 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av sakerheten
hos injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehaller vitamin A for anvandning pa
livsmedelsproducerande arter. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att
regleringsdtgérder och riskreducerande atgarder bor vidtas for att garantera sakerheten for
konsumenter och anvdndare. Detta innefattar andring av karenstiderna féor mjolk, kott och
slaktbiprodukter for livsmedelsproducerande arter. Karenstiden ar den kortaste tid som maste forflyta
innan ett djur som behandlats med ett ldkemedel kan slaktas, s8 att kottet eller andra produkter som
utvinns fran djuret kan anvandas som livsmedel.

Vad ar vitamin A?

Vitamin A &r en fettldslig vitamin som ar nédvandig for de flesta daggdjursarter.

Injicerbara veterindrmedicinska lakemedel som innehdller vitamin A (retinol och dess estrar) som enda
aktiva substans eller i kombination med andra aktiva substanser anvands exempelvis for att behandla
och férebygga brist pd vitamin A, nedsatt fertilitet, tillvaxtrelaterade avvikelser sdsom rakit,
underhallsbehandling i stressituationer, diarré och infektionssjukdomar, under draktighet och amning
samt for att stimulera tillvaxt och produktion.

Varfor granskades injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller vitamin A?

Den 25 juni 2020 begarde den tyska veterinarmedicinska myndigheten att CVMP skulle granska alla
tillgéngliga uppgifter och rekommendera karenstider for mjélk, kétt och slaktbiprodukter fran
livsmedelsproducerande djur som behandlats med injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller vitamin A. CVMP ombads &ven att évervaga om andra riskhanteringsatgarder &r moéjliga for
dessa veterinarmedicinska lakemedel samt att bedéma omfattningen av anvandarexponeringen till
foljd av oavsiktlig sjalvinjektion och den resulterande risken, i syfte att rekommendera lampliga
varningar om anvandarsakerheten.
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Den tyska myndigheten ansag att karenstiderna i Europeiska unionen (EU) eventuellt inte var
tillrackliga for att garantera konsumentsakerheten och konstaterade att karenstiderna skilde sig at
mellan olika EU-l&nder: frén 0 till 60 dagar for kott och slaktbiprodukter och fran O till 5 dagar for
mjolk. Det fanns ocksd betydande inkonsekvenser i sdkerhetsvarningarna till anvandare, som
varierade fran inga till mycket utférliga varningar fér anvandare.

Den tyska myndigheten bad darfér CVMP att genomféra en beddmning av nytta-riskférhallandet for
injicerbara veterindrmedicinska ldkemedel som inneh3ller vitamin A fér anvdndning pa
livsmedelsproducerande arter och att utférda ett yttrande om huruvida godkdannandena for forsaljning
av dessa lakemedel bor kvarstd, andras, tillfalligt upphavas eller aterkallas i hela EU.

Vilka data har CVMP granskat?

Inga aganderattsligt skyddade data om reduktionen av restsubstanser eller kinetiska parametrar
tillhandaholls av de berdrda foretagen. CVMP granskade data om reduktionen av restsubstanser i
publicerad litteratur, data fr&n nationella behériga myndigheter samt forslag till riskreducerande
dtgarder frén de berdrda innehavarna av godkannande for férséljning.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de uppgifter som finns tillgangliga idag och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CVMP att karenstiderna for mjolk, kétt och slaktbiprodukter fran
livsmedelsproducerande djur bér andras och att vissa varningar boér tas med i produktinformationen
[produktresumé, markning och bipacksedel]. CVMP rekommenderade reglerings- och riskreducerande
dtgarder for att garantera sdkerheten for konsumenter och anvéandare.

Samtliga andringar som gjorts i produktinformationen anges i bilaga III till CVMP:s yttrande, som finns
under fliken "All documents”.

Europeiska kommissionen utférdade ett beslut den 18 augusti 2021.
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