I. MELLEKLET
MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, AZ ALLATGYOGYASZATI

KESZITMENY HATASEROSSEGE, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK,
KERELMEZO A TAGALLAMOKBAN
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Tagallam

Belgium

Cseh

Koztarsasag

Németorszag

Irorszag

Lengyelorszag

Kérelmezo

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades

11-12 Pol. Ind. La Borda
08140 Caldes de Montbui
SPANYOLORSZAG

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades

11-12 Pol. Ind. La Borda
08140 Caldes de Montbui
SPANYOLORSZAG

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades

11-12 Pol. Ind. La Borda
08140 Caldes de Montbui
SPANYOLORSZAG

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades

11-12 Pol. Ind. La Borda
08140 Caldes de Montbui
SPANYOLORSZAG

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades

11-12 Pol. Ind. La Borda
08140 Caldes de Montbui
SPANYOLORSZAG

A termék torzs-

Gyogyszerforma Hataserdsség

konyvezett neve

Enro-K 10%
Belsoleges oldat

Enro-K 10%
Belsoleges oldat

Enro-K 10%
Belsdleges oldat

Enro-K 10%
Belsdleges oldat

Enro-K 10%
Belsdleges oldat

belsdleges oldat

bels6leges oldat

bels6leges oldat

belsdleges oldat

belsdleges oldat

100 mg/ml

100 mg/ml

100 mg/ml

100 mg/ml

100 mg/ml

Allatfai

csirke ¢és pulyka

csirke és pulyka

csirke és pulyka

csirke és pulyka

csirke és pulyka

Ajanlott adag

50 ml termék 100 liter vizhez vagy naponta

10 mg hatéanyag testtomeg-
kilogrammonként. A kezelést legalabb 3
napig kell folytatni. Szalmonell6zis

kezelése esetén a kezelési id6t 5 napra kell
novelni.

50 ml termék 100 liter vizhez vagy naponta

10 mg hatéanyag testtomeg-
kilogrammonként. A kezelést legalabb 3
napig kell folytatni. Szalmonell6zis

kezelése esetén a kezelési id6t 5 napra kell
novelni.

50 ml termék 100 liter vizhez vagy naponta

10 mg hatéanyag testtomeg-
kilogrammonként. A kezelést legalabb 3
napig kell folytatni.  Szalmonell6zis

kezelése esetén a kezelési id6t 5 napra kell
novelni.

50 ml termék 100 liter vizhez vagy naponta
10 mg hatéanyag testtomeg-
kilogrammonként. A kezelést legalabb 3
napig kell folytatni. Szalmonell6zis
kezelése esetén a kezelési id6t 5 napra kell
novelni.

50 ml termék 100 liter vizhez vagy naponta
10 mg hatbéanyag testtomeg-
kilogrammonként. A kezelést legalabb 3
napig kell folytatni. Szalmonell6zis
kezelése esetén a kezelési id6t 5 napra kell
novelni.
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
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A TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ATFOGO OSSZEGZESE

1. Bevezetés

Az Enro-K 10% belsdleges oldat 1 ml-enként 100 mg enrofloxacin hatéanyagot tartalmaz. Az
enrofloxacin egy szintetikus, széles spektrumil antimikrobas anyag, amely a fluorokinolon tipusi
antibiotikumok csoportjaba tartozik. Ez a készitmény csirkék és pulykak 1€gz6- és emésztérendszeri,
bakterialis, vagy mycoplasma eredeti megbetegedéseinek kezelésére szolgal.

A decentralizalt eljaras soran aggalyok meriiltek fel azzal kapcsolatban, hogy az Enro-K 10%
belsbleges oldat potencialisan sulyos kockazatot jelenthet a kornyezetre nézve, a kék-zold algak és a
szarazfoldi novények tekintetében. Kiilondsen az eldbbi két ponttal kapcsolatos, kornyezeti
kockazatértékelésre vonatkozoan benyujtott adatok megfeleléségét kérddjelezték meg.

2. Kornyezeti kockazatértékelés

A kérelmez6 az Enro-K 10% belsdleges oldattal kapcsolatban olyan kockazatértékelést nyujtott be,
amely altalanossagban kovette a lefektetett iranymutatasokat €s ajanlasokat. A benyujtott kdrnyezeti
kockazatértékelési jelentés olyan 10 vizsgalatokon alapul, amelyeket a kérelmezé kezdeményezett,
tovabba olyan szakirodalmi adatokon, amelyek szakértOi tarsértékeléssel késziilt folydiratokbol
szarmaznak.

Mivel a VICH iranymutatasokat kovetd 1. fazisti kornyezeti kockazatértékelés eredménye szerint az
Enro-K 10% bels6leges oldat becsiilt kdrnyezeti koncentracioja (PEC) a talajban, brojlercsirkékben
torténd alkalmazas esetén (10 mg/ttkg/nap, 5 napon keresztiil) 100 pg/kg érték felett van, ezért II.
fazist értékelésre van sziikség. A ritkabb pulykafajokkal kapcsolatos szamitasokkal nem foglalkoztak
a tovabbiakban ebben a beterjesztésben, mivel a kockazat minden ilyen esetben alacsonyabb lesz.

2.1. A kornyezeti sors vizsgalata
2.1.1. Metabolizmus és Kivalasztas

A ciprofloxacin az enrofloxacin f6 bomlasterméke. A ciprofloxacin az enrofloxacin metabolizmus
Osszes végtermékének csak 2%-at teszi ki csirkék esetében, ezért azt feltételezik, hogy a metabolitok
altal képviselt 0sszes potencialis kockazat felmérhetd a teljes maradékanyag megkozelitéssel, azt
feltételezve, hogy a teljes adag az eredeti vegyiilet formajaban, vagy olyan metabolitok formajaban
valasztodik ki, amelyeknek a toxicitdsa megegyezik az eredeti vegyiiletével.

2.1.2. Talaj adszorpcié és deszorpcio

Egy szakért6i tarsértékeléssel késziilt és szabadon hozzaférhetd szakirodalomban megjelent vizsgalat
(Nowara és munkatarsai, 1977)1 azt mutatta, hogy az enrofloxacin és mas fluorokinolonok erésen
adszorbealodnak a montmorillonit és kaolinit agyagasvanyokban gazdag talajokhoz, féleg a
fluorokinolonok ionizalt karboxilcsoportjai és az agyagrétegekben talalhatdo cserélheté kationok
kozotti elektrosztatikus kdlcsonhatasok révén.

A Koc szamitott értéke: 110885 1 kg/'(mértani kozépérték).

2.1.3. Lebomlas a talajban

A nem jelzett enrofloxacin eltiinését a 307. szamii OECD iranymutatasnak megfeleloen négy,
kiilonb6zé mennyiségli szerves szént és agyagot tartalmazd, valamint kiilonb6z6 pH-értékekkel bird
talajban vizsgaltak.

A talaj jellemzo6i és az eredményként kapott DT50- és DT90-értékek az alabbiak szerint alakultak.
DT50: 141, 103, 99 és 149 nap; DT90: 469, 342, 330 és 495 nap.

" Nowara A., Burhenne J., Spiteller M. (1997): Binding of fluoroquinolone carboxylic acid derivatives to clay
minerals. J Agric Food Chem: 45, 1459-63.
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A vizsgalat jelentésebb eltérés nélkiil kovette az ajanlott vizsgalati iranymutatast, tovabba a
vizsgalatot a helyes laboratoriumi gyakorlatnak (GLP) megfeleléen végezték. A talajtipusok szamat és
valtozatossagat elfogadhatonak itélték. A DT50- és DT90-értékek kozotti kiilonbség viszonylag kicsi.
Ha a lehet6 legrosszabb helyzetet feltételezik, akkor a legmagasabb DT50-értéket kell hasznalni a
tovabbi értékelés soran (pl. PECtalajplatd szamitdsok). Amennyiben kevésbé konzervativ
megkdozelitést alkalmaznak, akkor a négy DTS0 érték mértani kozépértékét lehet hasznalni, azaz 121
napot.

A bizottsag felismerte, hogy a vizsgalat kialakitasaval kapcsolatban voltak hidnyossagok, de
egyetértett abban, hogy az eredmények felhasznalhatok a PEC-szamitasokhoz.

2.2. A PEC-értékek kiszamitasa
2.2.1. PECupjplats

A jelenlegi iranymutatasok felhasznalasaval a szamitott PECpjpiae €rtéke 542,9 ng/kg. Amennyiben a
négy talaj DT50-értékeinek mértani kozépértékét hasznaljak, a PECyjpias €rtéke 506 pg/kg.

2.2.2. PECpjviz (PECy)
A szamitott PECtv -érték 0,057 ug/l, amely alatta marad a kritikus 0,1 pg/l-es kiiszobértéknek.

Osszességében, a CVMP egyetértett abban a kérdésben, hogy az enrofloxacin valdsziniileg nem jelent
jelentds kockazatot a talajvizre.

2.2.3. PECegzini viz (PECy)

A VICH GL6 ¢és GL38 szamu iranymutatasat kiegészitd, allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
kornyezeti hatasvizsgalat cimii CVMP iranymutatas alkalmazasaval a PECggmi vi, Szamitott értéke
0,019 pg/l lett.

2.3. Hatasvizsgalatok és a PNEC-értékek kiszamitasa
2.3.1. Algak

A szabadon hozzaférhetd szakirodalomban fellelhetd tanulmanyban, Robinson és munkatarsai (2005)2
az enrofloxacin toxicitasat vizsgaltak a Microcystis aeruginosa (cianobaktériumok, avagy kék-zold
algak) és a Pseudokirchneriella subcapitata (kordbban Selenastrum capricornutum, zold alga) nevil
algafajokban. Az M. aeruginosa és a P. subcapitata EC50-értéke 49, illetve 3100 pg/l volt. 100-as
értékelési tényez6 alkalmazasaval az algak PNEC-értéke 0,49 pg/l lett.

Az antibiotikumok gyakran toxikusak az algdkra és a cianobaktériumokra. Ez a f6 oka annak, amiért
az EU (EMEA/CVMP) kételez6vé tette minden antibiotikum esetén a cianobaktériumokkal végzett
vizsgalatot. A zold algakkal kapcsolatos adatokat nem elemezték tovabb, mivel ez az algafaj 50-szer
kevésbé volt érzékeny az enrofloxacinra.

A Robinson és munkatarsai (2005) altal megfeleloen elkészitett tudomanyos kozlemény egy
tekintélyes, szakértdi tarsértékeléssel késziilt nemzetkdzi folyodiratban jelent meg. Ennek ellenére, a
Microcystis aeruginosa cianobaktériummal végzett vizsgalatbol szarmazé adatok nem feleltek meg a
201. szami OECD iranymutatas érvényességi kritériumainak. A varidcids egyiitthatét (CV) nem
kozoltek, ennek ellenére a becsiilt ECS50-értékek  koriili  viszonylag szik  95%-os
konfidenciaintervallum jelzi az adatok mindség szempontjabol elfogadhato ingadozasat. A ndovekedési
item nem valoszinl, hogy exponencialis lett volna, ezért a vizsgalatokat feltételezhetéen az
optimalisnal kisebb érzékenység mellett végezték. A mért paraméterek és a biomassza szaraztomege
kozotti 6sszefliggést kozolni kellett volna.

% Robinson AA, Belden JB, Lydy MJ. 2005. Toxicity of Fluoroquinolone antibiotics to aquatic organisms. Env.
Toxicol Chem 24: 423-430.
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Mivel a vizsgalat soran az enrofloxacin sorsa és eltlinése bizonytalan volt, a CVMP nem tamogathatja
a névleges koncentraciok hasznalatat az EC50-értékek megallapitasahoz. Nem tisztazott, hogy milyen
mértékli populacio-helyredllas torténhetett a vizsgalati idoszak végén. A meglévd eltiinési adatok
birtokaban sziikséges lenne egy ,,idostlyozott atlag” megkdzelités alkalmazasa.

Az expozicid sordn a koncentracié mértani kozépértékét hasznaltak, mivel ezzel valdsagosabb
hatasmérési szamitasok végezhetdk, az OECD 201. altal is javasolt névleges koncentraciokkal
végzettekhez képest. Csak két adatpont all rendelkezésre, a vizsgalat kezdete és annak vége, amelyek
esetében sajnos nem kozolték a koncentracid visszanyerésének pontos szintjét (kisebb, mint 20%).

A kezdeti expozicidos koncentracion alapulé ECS50-érték, a szamitasok szerint, 51,45 ug/l, ha az
EC50-et 49 pg/l-nek vették a névleges kiindulasi koncentracio alapjan (ami 100%-o0s visszanyerésnek
felel meg) igy a kezdeti atlagos visszanyerés a névleges koncentracio 105%-a.

A végs6 expozicids koncentracion alapuld EC50-érték, a szamitasok szerint, 4,9 pg/l, ha az EC50-et
49 ng/l-nek vették a névleges kiindulasi koncentracié alapjan (ami 100%-os visszanyerésnek felel
meg) igy az atlagos visszanyerés a névleges koncentracid 10%-a (a tartomany atlaga 0-20%). Ezen két
EC50-érték mértani kdzépértéke 15,9 pg/l.

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Robinson és munkatérsai (2005) altal publikalt vizsgalat
alapjan nem lehet meghatdrozni a cianobaktériumokra vonatkozd pontos PNEC értéket. Ennek
eredményeképpen nem szdrmaztathatd kockazati hanyados (PEC/PNEC) a cianobaktériumokra nézve.

2.3.2. Vizi gerinctelenek (Daphnia magna)

Robinson munkatéarsai (2005)2 tanulmédnyoztdk az enrofloxacin toxicitdsat a Daphnia magnara
(vizibolha) nézve.

Bar az OECD iranymutatasat nem kdvette, az eredmények elégségesek annak igazolasara, hogy az
enrofloxacin valosziniileg nem jelent semmilyen veszélyt a vizi gerinctelenekre. Ennek kdvetkeztében
meg lehetett hatdrozni egy konzervativ PNEC-értéket, amely 10 ug/l lett. Ezt a PNEC-, valamint a fent
meghatarozott PECfv-értékeket (0,019 pg/l) alkalmazva, a vizi gerinctelenekre vonatkoz6 kockazati
hanyados 0,01-nél kisebb lett.

2.3.3. Halak

Robinson munkatarsai (2005)2 tanulmanyoztak az enrofloxacin toxicitasat a Pimephales promekasra
(amerikai pontyféle) nézve.

Bar az OECD iranymutatasat nem kovette, az eredmények elégségesek annak igazolasara, hogy az
enrofloxacin valosziniileg nem jelent semmilyen veszélyt a halakra. Ennek kovetkeztében meg lehetett
hatarozni egy konzervativ PNEC-értéket, amely 10 pg/l lett. Ezt a PNEC-, valamint a fent
meghatarozott PECfv-értékeket (0,019 ug/l) alkalmazva, a halakra vonatkoz6 kockazati hanyados
pedig 0,01-nél kisebb lett.

2.3.4. Mikroorganizmusok

OECD iranymutatasoknak és a C.21. unids vizsgalati modszernek megfelelden tanulmanyoztak.
A vizsgalt homokos termétalajra vonatkozoéan a NOEC, talaj kilogrammonként (szaraztdmeg) 2,9 mg
enrofloxacin lett. A nitrogén-transzformaciora vonatkozo EC50, szamitasok szerint magasabb, mint 29

mg/kg talaj volt. Ezen adatokbdl az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a fent meghatarozott PECtalaj-
érteknél (542,9 pg/kg) tizszer nagyobb kdrnyezeti koncentracié sem jelentene veszélyt.
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2.3.5. Novények

A 208. szami OECD iranymutatas szerint végzett, szarazfoldi névényndvekedési vizsgalatot
nyUjtottak be.

Az enrofloxacin szarazfoldi névények csirainak kikelésére és ndvekedésre kifejtett hatasat vizsgaltak.
Az alabbi fajokat vizsgaltak: Cucumis sativus (uborka), Lactuca sativa (fejes salata), Phaseolus aureus
(mungobab), Avena sativa (zab), Triticum aestivum (buza) and Secale cereale (r0zs).

A magokat természetes homokos talajba helyezték, amely a vizsgalt anyagot az alabbi
koncentraciokban tartalmazta: 10, 31,6, 100, 316 és 1000 mg enrofloxacin / 1 kg szaraz talaj (uborka,
fejes salata, mungobab, zab és buza), illetve 3, 12, 48, 192 és 768 mg enrofloxacin / 1 kg szaraz talaj
(rozs).

Az enrofloxacinnak a legmagasabb vizsgalt koncentracié mellett sem volt koncentraciofiiggd hatasa a
csirak kikelésére. Ugyanakkor az enrofloxacin jelentdsen gatolta a novekedést (a palantankénti friss
tomeget vizsgalva) minden vizsgalt fajta esetében. Minden vizsgalt faj esetében jelentkezett egy
tisztan koncentraciofiiggd hatas, amelynek megfeleléen az EC50- és a NOEC-értékek a 124-435,
illetve kisebb, mint 10-100 mg/kg-os tartomanyba estek. A rozs volt a legérzékenyebb fajta, amelynek
EC50-értéke 124 mg/kg volt.

A ndvényvizsgalat jelent6sebb eltérés nélkiil kovette az ajanlott vizsgalati iranymutatast, tovabba a
vizsgalatot a helyes laboratoriumi gyakorlatnak (GLP) megfeleléen végezték. Az iranymutatas Gsszes
érvényességi kritériumat teljesitették. A javasolt EC50-értékek elfogadhatok és alkalmazhatok a
PNEC-érték szadrmaztatasara, amely 1,24 mg/kg (1240 pg/kg) lett. Ezt a PNEC- valamint a fent
meghatarozott PECtalaj-értékeket (542,9 pg/kg) alkalmazva, a ndvények vonatkozasaban
meghatarozhatd kockazati hanyados 0,44.

Benyujtottak egy, a szakirodalomban szabadon is hozzaférheté vizsgalatot, amelyet Boxall és
munkatarsai (2006)3 végeztek. A vizsgalatot a tovabbiakban nem vették figyelembe, mivel nem volt
kelléen részletes. Az ujonnan elvégzett vizsgalatot részesitették eldnyben annak megallapitasara, hogy
az enrofloxacin milyen hatassal van a szarazfoldi novények kikelésére és novekedésére.

2.3.6. Foldigilisztak

A 222. szamu OECD iranymutatasnak megfelelden foldigiliszta-szaporodasi vizsgalatot végeztek.

A vizsgalat jelentOsebb eltérés nélkiil kovette az ajanlott vizsgalati iranymutatast, tovabba a
vizsgalatot a helyes laboratoriumi gyakorlatnak (GLP) megfelel6en végezték. Az irdnymutatas 6sszes
érvényességi kritériumat teljesitették. A javasolt NOEC-értékek elfogadhatok és alkalmazhatok a
PNEC-érték szarmaztatasara, amely 100 mg/kg (100000 pg/kg) lett. Ezt a PNEC- valamint a fent
meghatarozott PEC-értékeket (542,9 pg/kg) alkalmazva a foldigilisztdk vonatkozaséban
meghatarozhato kockazati hanyados 1-nél joval kisebb.

2.4. Kockazatjellemzés

A kockazatjellemzést a kockazati hanyadosbol (RQ) szamitjak ki, amelynek minden taxonomiai
szintre vonatkozéan 1-nél kisebbnek kell lennie azért, hogy az enrofloxacint a kdrnyezetre nézve
kockazatmentesnek itéljék.

Az a kovetkeztetés vonhatdo le, hogy az enrofloxacin nem jelent kockadzatot az édesvizi
gerinctelenekre, halakra, a talaj mikroorganizmusaira és a talajban ¢€l0 gerinctelenekre nézve. A
magasabb szintli modellezés tovabba feltarta, hogy a talajviz szennyezddésével kapcsolatos kockazat
elhanyagolhato.

3 Boxall ABA, Johnson P, Smith EJ, Sinclair CJ, Stutt E, Levy LS. Uptake of Veterinary Medicines from Soils
into Plants. J Agric Food Chem. 2006;54, 2288-97
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A CVMP egyetért abban, hogy a kérelmezé megfelelt a novényekkel kapcsolatos toxicitas-értékelés
Osszes kovetelményének, azaz az 10j toxicitasi adatok és az alkalmazott PECtalajplato-érték az 0j
lebomlasi vizsgalatok eredményein alapultak.

A CVMP arra a megallapitasra jutott, hogy a benyujtott, cianobaktériumokra vonatkoz6 toxicitasi
informacio nem elégséges a teljes kockazatjellemzés elkészitéséhez, mivel a Robinson €s munkatarsai
(2005) altal kozolt, szakértdi tarsértékeléssel késziilt tudomanyos kdzleményben talalhatd informacio
nem teszi lehetové a teljes értékelést pl. az adatok hitelessége és az expozicidés koncentraciok
tekintetében. Ugyanakkor a CVMP éllaspontja az, hogy a szamitott PECfv- (0,019 pg/l) és a Robinson
¢és munkatarsai kozleményében szerepld adatok alapjan szamitott EC50-értékek (15,9 pg/l) kozotti,
800-at meghalado eltérés azt jelzi, hogy a termék alkalmazasabol fakadd expozicid igen alacsony a
cianobaktériumok szdmara, és egyuttal megerdsiti azt, hogy a cianobaktériumokra vonatkozo
tényleges kockazat elfogadhatd mértékii. A szabadon hozzaférhetd irodalombol szarmazo Knapp €s
munkatarsai (2005)4 altal végzett vizsgalat azt jelezte, hogy az expozicioé nagyon alacsony.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASARA TETT AJANLAS INDOKOLASA

Benyujtottak azt az adathalmazt, amely sziikséges volt ahhoz, hogy a VICH és CVMP irdnymutatasok
szerinti kornyezeti kockazatértékelést elvégezzék. Néhany adat olyan 0 vizsgalatokbol sziiletett,
amelyeket az ajanlott OECD iranymutatasok és a GLP szerint végeztek. Ezeket a vizsgalatokat az utan
végezték, hogy a decentralizalt eljards sordn kérdések meriiltek fel. Més adatok szakértoi
tarsértékeléssel késziilt kozleményekbdl szarmaztak, amely kdzlemények a szabadon hozzaférhetd
szakirodalomban jelentek meg. Ebbdl az adathalmazbol az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a
kérelmez6 altal megadott javallatok szerint alkalmazott enrofloxacin nem jelent kockazatot az édesvizi
gerinctelenekre, halakra, a talajban €16 mikroorganizmusokra, névényekre és gerinctelenekre nézve. A
magasabb szintli modellezés tovabba feltarta, hogy a talajviz szennyezddésével kapcsolatos kockazat
elhanyagolhato.

A CVMP a benyujtott 0j vizsgalatok alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez6é megfelelt
a novényekkel kapcsolatos toxicitas-€rtékelés osszes kovetelményének.

A CVMP azon az allasponton van, hogy a benyujtott, cianobaktériumokra vonatkozo6 toxicitasi
informacié nem elégséges a teljes kockazatjellemzés elkészitéséhez, mivel a Robinson és munkatarsai
(2005) altal kozolt, szakértdi tarsértékeléssel késziilt tudomanyos kdzleményben talalhatd informacio
nem teszi lehetévé a teljes értékelést pl. az adatok hitelessége €s az expozicids koncentraciok
tekintetében. Ugyanakkor a szamitott PECfv- és a Robinson és munkatarsai kézleményében szerepld
adatok alapjan szamitott EC50-értékek kozotti, 800-at meghaladd eltérés azt jelzi, hogy a termék
alkalmazasabol fakad6 expozicid igen alacsony a cianobaktériumok szdmara és egyuttal megerdsiti
azt, hogy a cianobaktériumokra vonatkozé tényleges kockazat elfogadhaté.

A CVMP ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Németorszag altal emelt kifogasok nem
akadalyozhatjak meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat, valamint a beterjesztési eljaras soran
benyujtott dokumentacié megfelel a sziikséges kovetelményeknek, kiilondsen a cianobaktériumokra és
szarazfoldi novényekre vonatkozo kockazatértékelés tekintetében.

4 Knapp CW, Cardoza LA, Hawes JN, Wellington EMH, Larive CK, Graham DW. Fate and Effects of
Enrofloxacin in Aquatic Systems under Different Light Conditions. Environmental Science & Technology.
2005;39:9140-6.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

9/10



Az érvényes alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg és betegtajékoztatdo a koordinacios csoport eljarasa
soran véglegesitett valtozat.
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