Priloha I

Seznam nazvi, Iékovych forem, sil veterinarnich Iékl, druh
zvirat, zplsobl podani, zadatell v ¢lenskych zemich



Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Rakousko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Belgie Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Bulharsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Kypr Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.

2/20




Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Ceska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na primichavani do
republika Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Dansko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Estonsko Huvepharma NV Gutal Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp krmivo registrovaném
Belgie mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Francie Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.

3/20




Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Né&mecko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéni do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Recko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Madarsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Irsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
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Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Itdlie Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéni do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
LotySsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Litva Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Lucembursko | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéni do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
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Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéni do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Nizozemi Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Polsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Portugalsko | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
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Clenska
zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Rumunsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Slovensko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Slovinsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavani do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
Spanélsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na pfimichavéni do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v
2600 Antwerp medicated feeding krmivo registrovaném
Belgie stuff for piglets mlecim zafizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
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Clenska

zemé Zadatel Nazev vyrobku INN Sila Lékova forma Druh zvirat Zpdasob podani
(EU/EHP)
Spojené Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Ziné: 1000 g/kg Premix na Selata (selata | Na primichavani do
kralovstvi Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované po odstaveni) | suchého krmiva v

2600 Antwerp
Belgie

medicated feeding
stuff for piglets

krmivo

registrovaném
mlecim zatizeni.
Pouze pro peroralni
pouziti.
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Priloha II

Védecké zavéry a zdiivodnéni udéleni rozhodnuti o registraci
pripravku Gutal 1 000 g/kg premix pro medikaci krmiva pro
selata



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Gutal
1 000 g/ kg premix pro medikaci krmiva pro selata
(viz PFiloha I)

1. Uvod

Pripravek Gutal 1 000 g/kg premix pro medikaci krmiva pro selata (dale zvany ,Gutal") obsahuje jako
IéCivou latku oxid zinec¢naty. Studie prokazaly, Ze oxid zineCnaty je prospésny u selat ohrozenych
rozvojem mirného aZ stfedné zavazného pridjmu. Navrhovanou indikaci ptipravku Gutal je prevence
prijmu po odstaveni u selat.

Zadatel, spole¢nost Huvepharma NV, predloZil Zadost o registraci pro pfipravek Gutal cestou
decentralizovaného postupu podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES s odkazem na referencni
pripravek ZincoTec oxid zine¢naty 100% premix pro medikaci krmiva registrovany ve Spojeném
kralovstvi. Zadost o registraci byla predloZena Spojenému kralovstvi jako referenénimu ¢lenskému
statu a Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dénsku, Estonsku, Francii, Irsku, Itélii, Kypru, Litvé,
Lotyssku, Lucembursku, Madarsku, Malté, Nizozemsku, Némecku, Polsku, Portugalsku, Rakousku,
Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku a Spanélsku jako dotéenym ¢&lenskym statdm.

V rdmci decentralizovaného postupu byla v Belgii, Francii a Nizozemsku zjisténa rizika a tyto staty
usoudily, Ze registrace ptipravku Gutal mize pFedstavovat potencidlné zavazné riziko pro Zivotni
prostfedi a zZe opatfeni pro zmirnéni rizik navrhovana ke kontrole rizika jsou z hlediska kontroly nebo
prevence kontinudlni akumulace zinku nedostatecna a navic je nelze na vSech prasecich farmach
snadno zavést. Jelikoz tyto otazky nebyly vyfeseny, zahajila koordinac¢ni skupina pro vzajemné
uznavani a decentralizované postupy — veterinarni 1&Civé pripravky (CMD(v)) postup prezkoumani
podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. Béhem postupu skupiny CMD(v) Belgie dospéla k zavéru, ze
rozhodnuti o registraci pfipravku Gutal mGZe byt udéleno, pokud budou do informaci o pfipravku
zarazena opatreni ke zmirnéni rizika. ProtoZe se otazky nastolené Francii a Nizozemskem nepodafilo
vyresit, dotéené ¢lenské staty nedosahly ohledné pripravku shody a zalezitost byla proto dne 30. zafi
2014 podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES predéna vyboru CVMP.

Vybor CVMP byl pozadan o vydani stanoviska k obavam vyjadrenym Francii a Nizozemskem a o
stanoveni poméru p¥inosl a rizik ptipravku Gutal.

2. Posouzeni predlozenych adajt

V rdmci tohoto postupu byl vybor CVMP pozadan, aby posoudil, zda pouziti pfipravku Gutal,
veterinarniho IéCivého pFipravku obsahujiciho jako IéCivou latku kovovou slouceninu oxid zine¢naty,
kterd je klasifikovéna jako latka velmi toxicka pro vodni organismy, miZe ptedstavovat potencialné
zavazné riziko pro zivotni prostfedi, a pokud se jedna o tento pfipad, zda opatfeni pro zmirnéni rizik
mohou byt povazovana za nalezitd pro dostatecnou kontrolu a/nebo prevenci rizik pro zZivotni prostredi.

Udaje o G&inku

Predpokladdané koncentrace, pfi nichZ nedochazi k nepfiznivym Géinklm (PNEC), uddvané ve zpraveé
Evropské unie o posouzeni rizik (EU RAR) pro zinek (2010)?}, jsou povazovany za spolehlivé, a proto
jsou vhodné k pouziti pro charakterizaci rizika pripravku Gutal. Od doby, kdy skoncilo vyhledavani
Udajd pro zpravu EU RAR (2010), byly nicméné zpfistupnény dalsi idaje (napf. Gdaje pouZivané ke

! European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) -
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/Ibna24587enn.pdf
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stanoveni standardl kvality pro Zivotni prostfedi ve Spojeném kralovstvi?) a tyto (daje Zadatel pouzil
ke stanoveni riiznych hodnot PNEC pro kazdy kompartment Zivotniho prostiedi. Zadatel predlozil
rozsahlé shrnuti dalSich recenzovanych studii pouzivanych k hodnoceni Gcinku, které nebyly zahrnuty
ve zprave EU RAR (2010), vcéetné zavéru o spolehlivosti a validité kazdé studie. Ackoli koncové Udaje
z jedné studie nemély dostatecnou kvalitu pro pouziti k vypoctu generické hodnoty PNEC, z niz jsou
odvozovany mistné specifické hodnoty PNEC, je akceptovano, Zze vynechani tdaji o Géincich z této
jediné studie vyznamné neméni vypoctenou hodnotu PNEC. Po zvazeni vyse uvedenych skutecnosti je
prijatelné, aby byly hodnoty PNEC navrhované Zadatelem pouzity k charakterizaci rizik (vypoctu
koeficientd rizika).

Expozice: akumulace, biologicka dostupnost a vypocet modelll koncentraci zinku v Zivotnim
prostredi

Je zndmo, ze kvili fyzikalné-chemickym vlastnostem zinku (netékavy a neodbouratelny) zplsobuje
kontinudlni aplikace hnoje od lé¢enych zvitat na pldu pfi postupech intenzivniho chovatelstvi prasat
postupny narlst koncentraci zinku ve svrchni vrstvé pldy, po némz ¢asem nasleduje vzestup v daldich
odpovidajicich kompartmentech. Je tedy pouze otazkou ¢asu, kdy budou hodnoty PNEC prekroceny i v
téchto kompartmentech.

Pro hodnoceni rizik kovd pro Zivotni prostfedi ma kriticky vyznam uréeni jejich biologické dostupnosti.
V kazdém kompartmentu (pidé, vodé i sedimentu) zavisi biologickd dostupnost zinku na rdznych
biotickych i abiotickych faktorech. Ve vodnim kompartmentu byla biologicka dostupnost zinku ve vodé
predpovézena s pouZitim nastroje pro hodnoceni biologické dostupnosti kovl (Agentura Spojeného
kralovstvi pro Zivotni prostiedi®), uZivatelsky pFivétivé verze modelu biotickych ligandl, coZ je model
pouzivany k predpovidani biologicky dostupnych kov{ u rdiznych vodnich druhl (fas, dafnii a ryb)

a vyuzity a dobfe popsany v fadé recenzovanych studii tykajicich se zinku, a idaji pouzitych ve zpravé
EU RAR pro zinek (2010). Nastroj pro hodnoceni biologické dostupnosti kov{ vyZaduje pro
predpovidani biologické dostupnosti zinku ve vodé méné vstupnich (daji nez model biotickych ligandl
a miZe se pouzivat k vypoétu hodnot PNEC specifickych pro dané misto. Nastroj pro hodnoceni
biologické dostupnosti kov{ je zaloZen na vystupech modeld biotickych ligand{ pro zinek a na souboru
Udajd pouzivanych k odvozeni norem kvality Zivotniho prosttedi pro zinek a vyzaduje pouze vstupni
Udaje ohledné pH vody, rozpusténého organického uhliku a koncentrace rozpusténého vapniku, ale
nebere v Gvahu pfitomnost dal$ich iontl, které mohou ovliviiovat chovani zinku a tedy jeho biologickou
dostupnost.

V ptdé uréuji biologickou dostupnost v suchozemském kompartmentu vlastnosti, jako jsou pH, obsah
organického uhliku, schopnost vymény kationtl a obsah jilu. Biologicky dostupna frakce zinku

v pldach je malad (< 1 %). Nejvyznamné&jdimi faktory uréujicimi biologickou dostupnost (a tedy
ekotoxocitu) v pddach jsou typ pldy a ¢as mezi pridanim zinku do pldy a testovanim toxicity
(,starnuti®). Napt. pidy kontaminované pred delsi dobou vykazovaly niz&i toxicitu nez pidy erstvé
kontaminované. V dlsledku toho byl stanoven koeficient ,starnuti® 3 a tento koeficient se pouziva pfi
vypoctu mistné specifickych hodnot PNEC. Vypocet mistné specifickych hodnot PNEC pro pfipravek
Gutal byl proveden s pouZitim nastroje pro aplikaci Excel, kalkuldtoru hodnot PNEC pro plidu
(vyvinutého spole¢nosti Arche Consulting)*, ktery bere v Gvahu parametry vyznamné pro uréeni
biologické dostupnosti zinku, napf. pH, obsah organickych sloucenin a jilu a schopnost vymény
kationtd.

2 Environment Agency. 2010. Proposed EQS for Water Framework Directive Annex VIII substances: zinc (For consultation).
Released by the United Kingdom Technical Advisory Group (WFD-UKTAG) 2012. Environment Agency, United Kingdom

3 Metal bioavailability assessment tool (M-BAT) - http://www.wfduk.org/resources/category/environmental-standard-
methods-203/tags/bioavailability-assessment-tool-205/tags/metals-181

* Arche Consulting Soil PNEC calculator - http://www.arche-consulting.be/metal-csa-toolbox/soil-pnec-calculator/
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U sedimentérnich systémd nastaly ve zplsobu stanoveni koncentraci v sedimentu vyznamné zmény,
protoze byly odvozeny predpovézené environmentalni koncentrace v sedimentu (PEC) (EU RAR, 2010).
PFedpoklada se, Ze biologicka dostupnost kovl v sedimentu mize byt pfedpovidana pomoci méteni
obsah{ kyselych t&kavych sulfidd (AVS) a soucasné extrahovanych kovl (SEM) v sedimentech. Mezi
dalsSi parametry ovliviujici (snizujici) biologickou dostupnost zinku v sedimentech patfi pfitomnost
precipitovanych mineralnich fazi, napf. (oxy)hydroxid{ Zeleza a oxidG manganu, i obsah organické
hmoty v sedimentech.

Zinek se silné vaze na AVS a ztraci biologickou dostupnost, coz umoznuje pfi hodnoceni expozice
provadét korekci na biologickou dostupnost kovid v sedimentarnich systémech (ECHA 2014)°. Kyselé
tékavé sulfidy jsou produkovany bakteriemi v anoxickych sedimentech. V dobé vydani zpravy EU RAR
pro zinek (2010) existovalo velmi malo udaji o Gcincich & expozici na to, aby bylo mozno vzit vliv
t&chto dvou parametr (AVS/SEM) na biologickou dostupnost zinku v sedimentech v Gvahu. Biologicka
dostupnost tudiz nebyla pfi vypoctech expozice (stanoveni hodnot PEC) brana v Uvahu, coz vedlo

k tomu, ze v rémci hodnoceni rizika nebyla uvazovana biologicka dostupna frakce zinku, ale spise
celkova koncentrace zinku (biologicky dostupna i nedostupna). Proto tam, kde existuje nadbytek AVS
a tvori se sulfidy zinku, mohou byt hodnoty PNEC znac¢né prekroceny, nez zacnou byt pozorovany
nezadouci U¢inky. Na mistné specifické Grovni by u sedimentu bylo mozné v dlsledku obsahu AVS/SEM
v sedimentu provést korekce hodnot PNEC na biologickou dostupnost, kdyby byly dostupné nezbytné
Udaje; takovych udajl je nicméné velmi malo. Proto i kdyZz u pdd i povrchovych vod je mozné korekci
na biologickou dostupnost provadét, u vypoctu hodnot PEC u sedimentu v ramci tohoto hodnoceni
rizika pro zivotni prostiedi neni tato korekce mozna.

Vzhledem k tomu, Ze pokyny VICH i vyboru CVMP pro hodnoceni rizika veterinarnich 1é&ivych pFipravkd
pro zivotni prostredi faze II nejsou primarné vytvoreny pro anorganické molekuly, mnohé predpoklady
a modely expozice popsané v téchto pokynech nejsou pro latku, jako je zinek, vhodné. Pro vylepseni
hodnoceni rizika byl tedy u pripravku Gutal pouzit model, ktery pouziva organ EFSA k odhadu expozice
Zivotniho prostfedi v disledku pouziti zinku ve formé oxidu zine¢natého ptiddvaného do krmiva,
do¢asného dynamického modelu pro kovy (IDDM) autori Monteiro a kol. (2010)%, povaZovany za
vhodny, jelikoz midZe byt pouZit i pro anorganické latky.

Byla hodnocena Uroveri akumulace a ¢asovéa zavislost u riznych kompartmentd Zivotniho prostiedi.
Model IDMM predpovidéa dlouhodobou hmotnostni bilanci kovid s definovanymi vstupy (napf.
pouZivanim veterindrnich Ié¢ivych pFipravkd) a vystupy (napt. sklizni, stdrnutim) a dospivéa k zavéru,
e po kontinualni aplikaci hnoje od lé&enych zvifat dochazi k akumulaci zinku v p(dé&, pFicemz
nejnachyln&jsi jsou kyselé piscité pldy, které maji tendenci akumulovat zinek rychleji nez jiné typy
pld a u nichZ také dochdazi k vy3&i drenézi a prlniku zinku do povrchovych vod.

Podplrnych terénnich studii o akumulaci zinku v pidach je malo a dostupné (daje Ize povaZovat za
nejednoznacné nebo malo spolehlivé, protoze naptiklad nemuseji odrazet vzorce aplikace hnoje
o¢ekavané po pouziti oxidu zine¢natého v chovu prasat nebo typy pdd reprezentativni pro Gzemi celé
Evropy.

Na rozdil od pfistupu vyboru CYMP/VICH nicméné model IDMM predpovida osud a chovani zinku

v pldé, rozliduje mista z hlediska citlivosti vi¢i zinku, bere v Gvahu starnouci zinek, zvazuje zdroje
moznych toxin{ z Zivotniho prostiedi a bere v Uvahu i okolni hladiny pfirozené se vyskytujicich latek.
Model IDMM také bere v Gvahu nékolik pldnich kompartmentd a toky mezi nimi a vodnimi
kompartmenty.

> ECHA, 2014. Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.7b:Endpoint specific
guidance

© Monteiro SC, Lofts S, Boxall ABA. 2010. Pre-Assessment of Environmental Impact of Zinc and Copper Used in Animal
Nutrition. Report to the European Food Safety Authority - http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/74e.htm
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S pouzitim modelu IDDM k predpovidani expozice zivotniho prostredi zinku na zakladé jeho pouziti ve
veterinarnich 1é¢ivych piipravcich se poji mnoho nejistych faktorll, napf. G¢inky hydrologie,
rozpusté&ného organického uhliku a starnuti kov{. Jeliko? model navic nebyl vyboru CVMP ptedloZen,
nebylo mozné hodnotit vyznam vychozich vstupnich parametrl a model nebylo mozné za pouziti Gidajd
o specifickych rychlostech aplikace zinku, uvedenych v zadosti, spustit. U rychlosti aplikace, které jsou
pti pouZiti veterinarnich 1é¢ivych piipravkl obsahujicich zinek povazovany za relevantni, jsou proto
expozice vypocteny z predem definovanych rychlosti zatéze z modelu IDMM. U vyssich rychlosti
aplikace, neZli jsou rychlosti uvddéné pti pouziti modelu IDMM (EFSA, 2012)’, je véak nutnd
extrapolace a vztah mezi rychlosti zatéze zinkem a hodnotami PEC vypoctenymi pomoci modelu IDMM
neni linedrni, coz by mohlo zpochybrovat validitu extrapolovanych hodnot PEC pfi nejvyssich
rychlostech aplikace zinku. I pfes tyto nejistoty a vzhledem k tomu, Ze lepsi alternativa chybi, se
predpoklada, ze model IDMM lIze k ziskani opodstatnéného hodnoceni rizika pouziti pfipravku Gutal pro
zivotni prostredi pouzit. Navic byla provedena validace modelu IDMM porovnanim predpovédi z modelu
s publikovanymi Udaji z monitorovani pouzivani zinku. Trebaze bylo dostupné jen omezené mnozstvi
Udajd, vysledky ukazuji, Ze koncentrace zinku jsou v plidé& pfedpovidany pfesné, avéak v povrchovych
vodach a sedimentu méné presné. PFi Gvahach o validaci mechanistickych ekologickych modeld (napt.
IDMM a FOCUS?®), u kterych existuji obavy ohledné& opodstatnénosti vyrokd o pouzitelnosti predpovédi
s odkazem na zamyslené pouziti ¢i Ucel, je nutny pragmaticky pfistup. Modely jsou ze své povahy
nedokonalou reprezentaci zkoumaného systému, coz ovsem neznamena, Zze nemohou byt velmi
uzitecné a Siroce pouzivané. Ackoli jsou Udaje pro validaci modelu IDMM omezené, jsou dostate¢nym
ujisténim, ze model m{zZe byt pouZit pro dosaZeni irokého, pragmatického hodnoceni expozice
zivotniho prostredi zinku. Jelikoz byl navic model IDMM bran v Gvahu pfi hodnoceni expozice zinku
organem EFSA, Ize jej povaZzovat za opodstatnény i pro hodnoceni veterinarnich 1é&ivych piipravkd

s ohledem na hodnoceni expozice zivotniho prostredi.

Vyhodnoceni rizik

Za G&elem hodnoceni rizika pro kazdy kompartment po rozsahlé aplikaci hnoje na pldu byly porovnany
hodnoty PEC a PNEC u kazdého scénare FOCUS ve tfech ¢asovych bodech (v letech 2020, 2040, 2060)
za pouziti dvou rychlosti aplikace: nejhorsiho pfipadu rychlosti aplikace (7 kg zinku ha™ rok™) a nizsi
rychlosti aplikace (4 kg zinku ha™* rok™). V pfipadé suchozemského i vodniho kompartmentu bylo

k roku 2060 zjisté&no riziko (RQ > 1) pro nejhordi pripad u 4 z 19 scénail a pro nejnizsi rychlost
aplikace u 5 z 15 scéndrl. U dvou scénafll FOCUS (pro kyselé, piscité pldy) byly koeficienty rizika
(RQ) > 1 u obou rychlosti zat&%e ve véech &asovych bodech. Riziko bylo zji§t&no u viech scénari
FOCUS pro sediment, a to jak u obou rychlosti zatéze, tak ve vSech ¢asovych bodech. Vysledky
hodnoceni rizika pFipravku Gutal pro Zivotni prostredi odrazeji zavéry organu EFSA ohledné zinku, tj.
mozné riziko pro zivotni prostifedi spojené s vodnim kompartmentem (vcetné sedimentu), pricemz
kyselé, pis¢ité, intenzivné odvodnéné pldy jsou vici t&mto procesim nejnachyln&jsi.

Kvali lepsi indikaci rizika, které predstavuji rychlosti aplikace povazované pfFi pouziti pfipravku Gutal za
zvlasté vyznamné, 8,2 kg zinku ha rok™, 7,2 kg zinku ha™ rok?, 3,3 kg zinku ha™* rok*a 2,8 kg zinku
ha rok™?, byly hodnoty RQ extrapolovany (lineadrnd) z rychlosti aplikace 4 a 7 kg zinku ha'? rok™®. Tato
linearni extrapolace je sporna, jelikoz zahrnuté procesy jsou nelinearni. Poskytnuté Gdaje naznacuji, ze
jsou pFitomny chyby, které jsou vyraznéjsi v sedimentarnim kompartmentu a pfi nizsich zatézich. I
pres tyto nejistoty Ize vzhledem k povaze lécivé latky, ktera je anorganickou molekulou, a ke zjisténym
obtizim béhem postupu aplikace ve smyslu hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi u slouceniny, ktera
»,hespada" do soucasného pokynu vyboru CVMP / VICH, uznat, Ze odhadované hodnoty PEC

7 EFSA Scientific Opinion on safety and efficacy of zinc compounds (E6) as feed additive for all animal species: Zinc oxide,
based on a dossier submitted by Grillo Zinkoxid GmbH/EMFEMA - http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/2970.pdf
8 Forum for Co-ordination of Pesticide Fate Models and their Use (FOCUS) - http://focus.jrc.ec.europa.eu/
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extrapolované z vystupl modelu IDMM nabizeji opodstatnény odraz expozice Zivotniho prostredi, ktery
Ize pouzit k charakterizaci rizika pfipravku Gutal.

Ackoli hodnoty PEC nelze pro kazdy kompartment ovéfit, jelikoz model IDMM neni poskytnut, zda se,
ze celkové jsou dosti konzervativni, protoze je uvazovan opodstatnény nejhorsi pfipad expozi¢niho
scénare, tj. kontinualni aplikace nefedéného hnoje do roku 2060. Konkrétné u hodnot PEC v sedimentu
nejsou uvazovany faktory akumulace (napf. depozice, resuspendace a pohrbeni zinku), predpoklada
se, ze suspendované sedimenty jsou pro usazeny sediment reprezentativni, a nejsou brany v Gvahu
hladiny kyselych té&kavych sulfidd. Posledni skute¢nost miZe sniZovat biologickou dostupnost zinku,

a ackoli jsou hladiny proménlivé, tam, kde se tvofi sulfidy zinku, mohou byt hladiny PNEC vyrazné
prekroCeny, nez se objevi nezadouci UcCinky.

Kombinace konzervativnich hodnot PNEC (které neberou v Uvahu biologickou dostupnost) a hodnot
PEC miZe vést k nadhodnoceni rizika zplsobeného zinkem v sedimentech. Model IDMM poskytuje
sedimenty. Je nicméné ziejmé, Ze ve vSech kompartmentech budou hodnoty RQ bud’ihned (sediment)
nebo posléze (plda, podzemni a povrchové vody) prekroceny, a tato rizika museji byt zohlednéna.
Jelikoz zinek je kov, obecné predpoklady, které se obvykle ¢ini ohledné degradace, nejsou pouzitelné,
proto jakmile budou jednou kritické koncentrace prekroceny, bude riziko obtizné zvladatelné.

Celkové je zjevné, Ze dlouhodobé kontinudlni pouZivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich
zinek povede k postupnému cistému vstupu zinku do Zivotniho prostifedi. Bez ohledu na pouzity model
a rychlost aplikace je vypocteno riziko pro zivotni prostiedi, pficemz se lisi pouze Cas potfebny

k dosazeni tohoto rizika.

Opatfeni pro zmirnéni rizik

Zadatel vytvotil hodnoty RQ pro alternativni rychlosti aplikace pomoci linedrni extrapolace z vysledkd
modelu IDMM pro rychlosti aplikace 4 kg a 7 kg zinku ha™* rok™t,aby bylo mozné lépe zvazit
odpovidajici opatfeni pro zmirnéni rizik. Ackoli existuje nejistota ohledné linearni extrapolace

z vysledkl modelu IDMM, ma se za to, Ze hodnoty PEC extrapolované z vystupt modelu IDMM nabizeji
opodstatnény odraz expozice Zivotniho prostredi, ktery lze pouZit k charakterizaci rizika pfripravku
Gutal. V soucasnosti neni jisté, co predstavuje opodstatnény nejhorsi pripad scénare expozice pro
rychlost aplikace hnoje. Piesto byla u kazdého kompartmentu zjist&na u nékterych scénarl rizika pfi
vSech zkoumanych rychlostech aplikace.

Na zakladé opatieni pro zmirnéni rizik a vzhledem k nutnosti zabranit akumulaci zinku

v kompartmentech Zivotniho prostiedi nad Grovni hladin PNEC bylo navrzeno, aby se na pddu
neaplikoval nefedény hnij od Ié¢enych selat a aby byl tento hndj fedén hnojem od nelééenych zvitat
tak, aby hndj od Ié¢enych zvitat pfedstavoval maximalné 40 % celkové smési. V oblastech

s vyznamné&js$im chovem vepid plati pro aplikaci hnoje pfisna pravidla a kontroly, a¢koliv je zjevné, ze
tato doporudeni jsou dodrzovana na dobrovolném zakladé a spravna zemédélska praxe se mize mezi
Clenskymi staty liSit. Toto opatfeni by nicméné zpomalilo akumulaci zinku a tedy snizilo riziko pro
vSechny kompartmenty zivotniho prostredi. Obvykle jsou selata i prasnice chovany na téze farme, coz
umozfiuje Fedéni hnoje od o$etfovanych selat. I tam, kde se hnlj skladuje neoddélen&, by mé&l hndj od
selat tvorit maximalné 40 % smési. Na farmach, kde fedéni hnoje neni mozné, by se pripravek nemél
pouzivat. Ackoli toto opatieni pro zmirnéni rizik s nejvétsi pravdépodobnosti snizuje riziko pro vSechny
kompartmenty, riziko pro povrchovou vodu a zejména pro sediment mdZe pretrvavat.

Za Gcelem sniZeni ztraty Zivin a omezeni eutrofizace doporuéuje spravna zemé&délska praxe, aby hndj
nebyl rozstfikovan na nachylnych pldach (kyselych, volné se odvodfiujicich, pis¢itych ptdach). Ackoli
spravna zemé&dé&lska praxe se mezi ¢lenskymi staty liéi a je dodrzovéna na dobrovolném zéklad&, mize
byt podobné opatfeni pro zmirnéni rizik pro pripravek Gutal praktické a pfimérené. Vhodnym
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opatienim pro zmirnéni rizik se zda byt také doporuceni vyvarovat se rozstrikovani hnoje na stejné
pldni plochy v po sobé& jdoucich letech, aby se akumulace zinku zpomalila.

Kone¢nym navrhovanym opatienim pro zmirnéni rizik je uplatfiovat mistni Ci celostatni pravidla pro
minimalni vzdalenost od otevirené vody, ve které Ize hn{j rozstfikovat. Podobna naftizeni tykajici se
ochrany otevFenych vodnich tokd pfed expozici Zivinam jsou dodrzovéna v souladu se spravnou
zemédélskou praxi. V soucasnosti nejsou dostupné Udaje specifické pro zinek, nicméné jako indikator
je mozné pouzit schopnost ochrannych pasem snizovat zatéz suspendovaného sedimentu, coz je
prevaZujici cesta transportu zinku do mistnich vodnich tokd. Tyto podplrné Gdaje naznaduji, ze
ochranné pasmo 3 m a vice mlZe snizovat prinik tfikrat az pétkrat. I pfes mezeru v Gdajich Ize
akceptovat, Ze takové opatieni by prinik zinku do vodnich tok{ s nejvy3&i pravdépodobnosti sniZilo.

Navrhovana opatieni pro zmirnéni rizik splfiuji kritéria stanovena v pokynu vyboru CVMP ohledné
hodnoceni vlivu veterindrnich Ié¢ivych pripravkd na Zivotni prostfedi na podporu doporuéeni VICH GL6°
a GL38'9(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!, jak naznaéuje stanovisko vyboru CVMP ohledné& opatfeni
pro zmirnéni rizik souvisejicich s hodnocenim rizik veterinarnich 1é&ivych ptipravkd pro Zivotni
prostfedi'? s vyjimkou situaci, které nemuseji byt v souladu s bé&Znou zemédé&lskou praxi v konkrétnim
Clenském staté, napf. v Clenskych statech, kde je bézné obchodovani s hnojem a kde proto nemusi byt
farmar osobou, ktera provadi rozstfikovani hnoje, nebo v situacich, kdy UcCinky opatfeni pro zmirnéni
rizik (napr. ochrannych pasem) nebyly definitivné prokazany. Ackoli se tedy uznava, ze navrhovana
opatfeni pro zmirnéni rizik maji nedostatky a Ze nelze kvantitativné zcela vyjadrit rozsah, ve kterém
snizuji riziko pro zivotni prostredi, , Ize oCekavat, Ze budou zpomalovat akumulaci zinku v Zivotnim
prostredi.

3. Vyhodnoceni pFrinosti a rizik

Vyhodnoceni pfinost

Navrhovanou indikaci pFipravku Gutal je prevence prijmu selat po odstaveni. Protoze zadost

o registraci byla predloZzena v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES a byla uznana
bioekvivalence, terapeutické prinosy pripravku Gutal jsou povazovany za ekvivalentni s pfinosy
referencniho pfipravku ZincoTec - oxid zine¢naty 100% premix pro medikaci krmiva a v ramci tohoto
postupu nejsou znovu hodnoceny.

Vyhodnoceni rizik

Tento postup prezkoumani nehodnotil kvalitu, bezpecnost pro cilova zvifata, bezpecnost pro uzivatele,
dopad na vznik mikrobidlni rezistence ani rezidua, protoze zadny referencni Clensky stat v této
souvislosti nevyjadril zadnou obavu.

Riziko pro Zivotni prostiedi

Vzhledem k vnitfni povaze zinku (netékavy a neodbouratelny) pfedstavuje moznost prekroceni hodnot
PNEC nasledkem kontinualni aplikace hnoje od lé&enych zvifat na ptdu po deldi ¢asové obdobi

® VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal Products - Phase I
(CVMP/VICH/592/98) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004394.pdf

10 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Products Phase II
(CVMP/VICH/790/03) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004393.pdf

1 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines
GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004386.pdf

12 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/03/WC500124187.pdf
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vyznamné riziko pro Zivotni prostiedi, zejména s ohledem na nejnachylné&jsi typy ptd (kyselé, volné se
odvodfujici, pis¢ité pldy) a organismy ve vodnich kompartmentech. Po kontinualni aplikaci hnoje od
|éCenych zvifat je rokem 2060 pozorovano riziko pro zivotni prostredi (definované jako hodnoty

RQ > 1) u 4 z 19 pldnich scénafd, 5 z 15 scénafd pro povrchovou vodu a vdech 15 scénaid pro
sediment. Pro rok 2020 bylo zji§t&no riziko u dvou z 15 scénaid pro povrchovou vodu (kyselé, pis¢ité
pldy) a u v8ech 15 scénail pro sediment. Je nicméné konstatovano, Ze Urover nejistoty pfi
charakterizaci rizika pro sediment je podstatné vy3$i nez u pldy & povrchové vody.

OpatfFeni pro Fizeni nebo zmirnéni rizik

Za ucelem snizeni rizika akumulace zinku v kompartmentech zivotniho prostiedi byla navrzena rada
opatfeni pro zmirnéni rizik, kterd maji byt zafazena do informaci o pfipravku. Za prvé, nefedény hndj
od lé¢enych selat by mé&l byt pred aplikaci na pldu zfedé&n (tak, aby hndj od Ié¢enych zvitat
predstavoval maximalné 40 % celkové smési). Na farmach, kde redéni hnoje neni mozné, by se
pripravek nemél pouzivat. Za druhé, jelikoZ biologickd dostupnost zinku se mezi typy pld li&i, nemél by
byt hndj od Ié¢enych selat rozstfikovan na typech pld, které byly identifikovény jako nejnachylné&jsi,
tj. na volné se odvodrujicich, kyselych (pH < 6), pis¢itych plidach. Za tieti, za G&elem snizeni
akumulace zinku by hntj od Ié¢enych zvifat nemél byt rozstfikovan na stejné pldni plochy v po sobé&
jdoucich letech. Kone&né& souhrn Gdajl o pfipravku nabada k dodrzovani opatieni ptijatych
mistnimi/celostatnimi organy pro prevenci priiniku hnoje do vod a nadmérného prosakovéni mineral{
pomoci zavedeni ochranného pasma. Ackoli se uznava, Zze navrhovana opatreni pro zmirnéni rizik maji
nedostatky a Ze nelze kvantitativné zcela vyjadfit rozsah, ve kterém snizuji riziko pro zivotni prostredi,
Ize oCekavat, ze budou zpomalovat akumulaci zinku v Zivotnim prostredi.

Hodnoceni poméru pfinosi a rizik

Protoze zadost o registraci byla predlozena v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES,
terapeutické prinosy pFipravku Gutal jsou povazovany za ekvivalentni s pfinosy referencniho pripravku
ZincoTec - oxid zineCnaty 100% premix pro medikaci krmiva a v ramci tohoto postupu nejsou znovu
hodnoceny.

Tento postup prezkoumani nehodnotil kvalitu, bezpecnost pro cilova zvifata, bezpecnost pro uzivatele,
dopad na vznik mikrobialni rezistence, rezidua ani Ucinnost, protoZze zadny referencni ¢lensky stat
v této souvislosti nevyjadfil Zzddnou obavu.

PFezkoumani bylo zahajeno z divodu obav ohledné& hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi. Na zaklad&
akumulace zinku bylo zjisténo riziko pro zivotni prostiedi, zejména pro jeho vodni kompartment.
Ohledné rozsahu tohoto rizika panuje uréitd nejistota. Byla navrzena rlizna opatieni pro zmirnéni rizik,
u kterych se ocekava, ze budou snizovat akumulaci zinku.

Zavér tykajici se poméru pFinosi a rizik

Pfipravek Gutal obsahuje léCivou latku oxid zineCnaty. Oxid zinec¢naty je obsazen ve veterinarnich
|éCivych pripravcich, které jsou v soucasnosti registrovany v nékolika ¢lenskych statech EU pro pouziti
u prasat.

ProtoZe zadost o registraci byla predlozena v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES a byla
uznana bioekvivalence, pomér pFinosd a rizik pfipravku Gutal je povaZzovan za ekvivalentni s pomérem
prinosd a rizik referenéniho pFipravku ZincoTec - oxid zine¢naty 100% premix pro medikaci krmiva.

Na zakladé akumulace zinku bylo zjiSténo riziko pro zivotni prostiedi, zejména pro jeho vodni
kompartment.

Obecné se ocekava, e stejné jako u pfinosl budou dalsi rizika stejna jako u referenéniho pfipravku,
a vybor CVMP tato rizika nehodnotil.
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Vybor CVMP dospél k zavéru, ze obavy vyjadifené Francii a Nizozemskem by nemély zabranit udéleni
rozhodnuti o registraci za predpokladu, ze do informaci o pfipravku budou pfidana doporucena opatreni
pro zmirnéni rizik, kterd by dle o¢ekavani méla vést ke snizené akumulaci zinku.

Zddvodnéni udéleni rozhodnuti o registraci pripravku Gutal
1 000 g/ kg premix pro medikaci krmiva pro selata

Po zvazeni vedkerych pfedlozenych (daji dospél vybor CVMP k zavéru, Ze:

e toto pfezkoumani bylo zah&jeno z divodu obav ohledné& hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi. Na
zakladé akumulace zinku bylo zjisténo riziko pro Zivotni prostfedi, zejména pro jeho vodni
kompartment;

e protoze zadost o registraci byla predlozena v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES a byla
uznana bioekvivalence, pomér pFinost a rizik pfipravku Gutal je povaZzovén za ekvivalentni
s pomérem prinosi a rizik referenéniho pFipravku ZincoTec - oxid zine¢naty 100% premix pro
medikaci krmiva;

e je nicméné povazovano za vhodné, aby po zohlednéni rizik pouziti pripravku Gutal pro zivotni
prostfedi a po identifikaci ekologického rizika pouZivani veterinarnich Ié&ivych pFipravkl
obsahujicich zinek byla ptijata dalSi opatfeni pro zvladnuti rizik za Ucelem snizeni akumulace zinku
v pGdnim, vodnim i sedimentarnim kompartmentu.

Vybor CVMP proto doporucil udélit rozhodnuti o registraci veterinarnim Ié¢ivym ptipravkim uvedenym
v pfiloze I s tim, Ze bude upraven souhrn tdaji o pFipravku a ptibalova informace v referenénim
¢lenském stat&. Pozménény souhrn udajll o pripravku i piibalova informace v referenénim &lenském
staté jsou uvedeny v priloze III.
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Priloha III

Zmény prislusnych casti SPC a pisemné informace



Platnym souhrnem charakteristickych vlastnosti |éku, oznacenim obalu a pisemnou informaci pro
uzivatele jsou do findlni verze pfipravené béhem procesu koordinacni skupiny, s nasledujicimi
Upravami:

r

Pridat nasledujici text do prislusnych casti informaci o
vyrobku:

Souhr charakteristickych viastnosti léku

4.5 Zvlastni opatfeni pro uzivani
Ostatni opatFeni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi

Zinek je velmi toxicky pro vodni organizmy, ale mdZe mit vliv na rist, preZiti a reprodukci vodnich i
suchozemskych rostlin a Zivoc&ichd. Zinek je perzistentni v pidé& a mize se hromadit v sedimentech.
Toxicita bude zaviset na podminkéch prosttedi a typu biotypd. Rizika pro Zivotni prostiedi se Ize
vyvarovat dodrzovanim nasledujicich opatreni.

PFi rozmetavani hnoje z oSetfenych zvirat se musi prisné dodrzovat maximaini celkové mnozstvi zinku
dodané do pldy, jak je definuji narodni nebo mistni predpisy. Nefed&ny hndj z oetfenych selat by
nemél byt aplikovany na pidu. Vyzaduje se fedéni s hnojem z neodetfenych zvifat nebo prasnic, aby
kterém se hnlj odstavenych selat a prasnic uchovava spole¢né. Vyrobek se nesmi pouzivat na
farmach, kde michani hnoje z oSetrenych zvirat s hnojem z neoSetrenych zvirat neni mozné.

Biologicka dostupnost zinku, a z toho vyplyvajici riziko pro Zivotni prostiedi, se li& podle typu pldy.
HnUj z oSetfenych selat by nemél byt rozmetan na citlivé druhy pldy, které byly oznaéeny jako snadno
se vysusujici, pddy s kyselym pH (<6), &i piscité pady.

Hndj obsahujici zinek by se nemél rozmetavat na stejné ¢asti pddy v po sobé jdoucich letech, aby se
zabranilo hromadéni zinku, coz mZe mit nepFiznivé G¢inky na Zivotni prostredi.

Pri rozmetavani hnoje z osSetrenych zvifat se musi prisné dodrzovat minimalni vzdalenost od
povrchovych vod, jak ji definuji narodni nebo mistni predpisy, a musi se uplatfnovat alespon minimalni

’ ’ z A O . . . , O v v, . 77 v ’
naraznikova zéna 3 m, pokud hnuj obsahuje zinek, ktery muze vyvolat nepriznivé ucinky ve vodnim
prostredi.

5.3 Vliv na Zivotni prostredi

Zinek je velmi toxicky pro vodni organizmy a dlouhodobé pietrvava v plidé a sedimentech.

Zinek se mize akumulovat v pldé po neustdlém pouZivani hnoje z odetFenych zvitat, pfi¢emz nejvic
citlivé jsou kyselé pis¢ité pldy.

Biologicka dostupnost zinku, a z toho vyplyvajici riziko pro Zivotni prostiedi, se li& podle typu pldy a
podminek okolniho prostfedi (napf. rozpustného organického uhliku, vapniku a pH)

6.6 Nezbytna bezpecnostni opatfeni na zneskodnovani nepouzitych veterinarnich Iékd,
pFipadné odpadovych materiald vytvofenych p¥i pouzivani téchto lIéki

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANIZMY. Neznetiétujte povrchové vody ani pFikopy
produktem ani pouzitymi nadobami.

Kazdy nepouzity veterinarni Ié€k nebo odpadové materidly z tohoto veterinarniho léku musi byt
zlikvidované v souladu s platnymi predpisy.
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Pribalovy letak:

12. SPECIALNI UPOZORNENI

DalSi opatreni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi

Zinek je velmi toxicky pro vodni organizmy, ale mtZe mit vliv na rlst, preZiti a reprodukci vodnich i
suchozemskych rostlin a Zivocichd. Zinek je perzistentni v pidé& a mize se hromadit v sedimentech.
Toxicita bude zaviset na podminkach prostfedi a typu biotypd. Riziku pro Zivotni prostfedi se Ize
vyvarovat dodrzovanim nasledujicich opatreni.

PFi rozmetavani hnoje z oSetrenych zvirat se musi prisné dodrzovat maximaini celkové mnozstvi zinku
dodaného do piddy, jako je definuji ndrodni nebo mistni piredpisy. Nefed&ny hndj z oetienych selat by
nemél byt aplikovan na pidu. Vyzaduje se fedéni s hnojem z neodetienych zvifat nebo prasnic, aby
kterém se hnlj odstavenych selat a prasnic uchovavéa spole¢né. Vyrobek se nesmi pouzivat na
farmach, kde michani hnoje z oSetrfenych zvirat s hnojem z neoSetrenych zvirat neni mozné.

Biologicka dostupnost zinku, a z toho vyplyvajici riziko pro Zivotni prostiedi, se li& podle typu pldy.
HnUj z oSetfenych selat by nemél byt rozmetan na citlivé druhy pldy, které byly oznageny jako snadno
se vysusujici, pady s kyselym pH (<6), & piscité pady.

HnUj obsahujici zinek by se nemél rozmetdvat na stejné ¢asti pddy v po sobé jdoucich letech, aby se

zabranilo hromadéni zinku, coz mZe mit nepFiznivé G¢inky na Zivotni prostredi.

Pfi rozmetavani hnoje z osetfenych zvirat se musi prisné dodrzovat minimalni vzdalenost od
povrchovych vod, jako ji definuji narodni nebo mistni predpisy, a musi se uplatfiovat alespori minimalni

I Ve I z O . . . r O v vr . 7 7 v, z
naraznikova zoéna 3 m, pokud hnuj obsahuje zinek, ktery muze vyvolat nepriznive ucinky ve vodnim
prostredi.

13. NEZBYTNA BEZPECNOSTNiI OPATRENI NA ZNESKODNENI NEPOUZITEHO LEKU(U) NEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANIZMY. Neznediétujte povrchové vody ani ptikopy
produktem ani pouzitymi nadobami.

Jakykoliv nepouzity veterinarni Iék nebo odpadové materialy z tohoto veterinarniho léku musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
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