I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neve, gyogyszerformaja és
erossége, allatfajok, az adagolas moédja, kérelmezo6 az adott
tagallamban



Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- I'\Ilatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Ausztria Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Belgium Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Bulgaria Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Ciprus Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
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Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- I'\Ilatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Cseh Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Koztarsasag Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizardlag szajon at
torténé alkalmazasra.
Dania Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Esztorszag Huvepharma NV Gutal Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6rl6gépben a
2600 Antwerp takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Franciaorszag | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
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Tagallam

Gyogyszer-

Az adagolas

Kérelmezo Terméknév INN Erosség I'\Ilatfajok L
(EU/EEA) forma modja
Németorszag Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Gorogorszag Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Magyarorszag | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6rl6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
frorszag Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.

Kizarélag szajon at
torténd alkalmazasra.




Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- I'\Ilatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Olaszorszag Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Lettorszag Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Litvania Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Luxemburg Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
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Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- I'\Ilatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Hollandia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Lengyelorszédg | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Portugalia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
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Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- I'\Ilatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Romania Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Szlovakia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyégyszeres (elvélasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Szlovénia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.
Spanyolorszag | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gyogyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.
Kizarélag szajon at
torténé alkalmazasra.

7/20




Tagallam Kérelmezo Terméknév INN Erosség Gyogyszer- Allatfajok Az ad’ag.olas
(EU/EEA) forma modja
Egyestilt Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix Malac A nyilvantartasba
Kirdlysag Uitbreidingstraat 80 premix for oxide gybgyszeres (elvalasztott) | vett 6ri6gépben a
2600 Antwerp medicated feeding takarmanyhoz szaraztakarmanyba
Belgium stuff for piglets kell keverni.

Kizarélag szajon at
torténd alkalmazasra.
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a Gutal 1000 g/kg
gyogypremix malacoknak forgalomba hozatali engedélye
kiadasanak tudomanyos indoklasa



A Gutal 1000 g/ kg gyogypremix malacoknak tudomanyos
értékelésének atfogo osszegzése (lasd az I. mellékletet)

Bevezetés

A Gutal 1000 g/kg gyogypremix malacoknak (a tovabbiakban: Gutal) hatéanyaga a cink-oxid.
Vizsgalatok kimutattdk a cink-oxid jotékony hatdsat az enyhe és kdzépsulyos hasmenés kockazatanak
kitett malacoknal. A Gutal javasolt indikacidéja a malacok elvalasztas utani hasmenésének a megel6zése.

A kérelmez6 Huvepharma NV decentralizalt eljaras keretében forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet nyljtott be a Gutalra a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése alapjan,
referenciakészitményként az Egyesiilt Kirdlysagban engedélyezett ZincoTec Zinc Oxide 100%
gyogypremixre hivatkozva. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kérelmet referencia-
tagdllamként az Egyesiilt Kirdlysagnak, érintett tagallamként pedig a kovetkez6 tagallamoknak

nyUjtotta be: Ausztria, Belgium, Bulgdria, Ciprus, Cseh Kdztarsasag, Dania, Esztorszag, Franciaorszag,
Gorégorszag, Hollandia, frorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Malta,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia, Szlovénia.

A decentralizalt eljaras soran Belgium, Franciaorszag és Hollandia kockazatokat azonositott, mely
orszagok szerint a Gutal forgalomba hozataldnak engedélyezése potencidlisan sulyos kdrnyezeti
kockazatot jelenthet, és a javasolt a kockazatkezelési intézkedések nem megfeleléek a folyamatos
cinkfelhalmozddas ellenGrzésére és megel6zésére, és nem minden sertéstelepen lehetséges a
megvaldsitasuk sem. Ezek a problémak megoldatlanok maradtak, és ezért a 2001/82/EK iranyelv 33.
cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést kezdeményeztek a Kélcsonos elismerés és decentralizalt
eljarasok koordinacids csoportjanal - Allatgydgyaszati készitmények (CMD(v)). A CMD(v) eljards soran
Belgium azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Gutal forgalomba hozatala engedélyezhet6, amennyiben
a terméktajékoztatot kockazatkezelési intézkedésekkel egészitik ki. Mivel a Franciaorszag és Hollandia
altal felvetett problémak megoldatlanok maradtak, az érintett tagallamok a terméket illetéen nem
jutottak egyezségre, kdvetkezésképpen az ligy 2014. szeptember 30-an beterjesztésre kertlt a CVMP-
hez a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése alapjan.

A CVMP-t felkérték, hogy véleményezze a Franciaorszag és Hollandia altal felvetett aggalyokat, és
dontson a Gutal el6ny-kockazat profiljarodl.

A benyuljtott adatok értékelése

Ebben az eljarasban a CVMP-t felkérték, hogy allapitsa meg, hogy a hatéanyagként a vizi él6lényekre
nagyon mérgezének mindsitett fémet, cink-oxidot tartalmazo allatgyogyaszati készitmény, a Gutal
alkalmazasa potencidlisan sulyos kornyezeti kockazatot jelent-e, és ha igen, vajon a kockazatkezelési
intézkedések megfelel6nek tekintheték-e a kornyezeti kockdzatok megfelel6 ellendrzésére és/vagy
megeldzésére.

A hatasra vonatkozo6 adatok

Az Eurdpai Unid cinkre vonatkozé kockazatértékelési jelentésében (EU RAR, European Union Risk
Assessment Report, 2010)! az el8rejelzett hatdsmentes koncentraciok (PNECs, predicted no effect
concentrations) megbizhaténak tekinthetbk, igy felhasznalhaték a Gutal kockazatértékeléséhez. Mivel
azonban az magaba foglalja EU RAR (2010) adatkereséje kiegészult, tobb adat valt elérhetévé (példaul

! 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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azok is, amelyeket az Egyesiilt Kiralysag kérnyezetmindségi szabvanya? a cinkre vonatkozoéan
megallapitott), és a kérelmezé ezeket hasznalta is a kilonb6z6 kdrnyezeti elemek eltéré PNECs
értékeinek meghatarozasahoz. A kérelmez6é mellékelte olyan tovabbi, a hataselemzés soran hasznalt,
szakmai értékelésen atesett vizsgalatok hathatds 6sszegzését, amelyeket az EU-RAR (2010) nem
tartalmazott, koztik a vizsgalatok megbizhatdsagara és validitasara vonatkozo6 kovetkeztetést. Bar az
egyik vizsgalat végponti adata nem volt megfelelé mindségl az altalanos PNEC érték kiszamitasahoz,
amelybdl a tobbi, helyspecifikus PNEC értékeket szarmaztatjak, elfogadott, hogy ezen egyetlen vizsgalat
hatasra vonatkozé adatainak kihagyasa nem modositja jelentésen a szamitott PNEC értéket. A fentiek
figyelembevételével elfogadhatd, hogy a kérelmezd altal javasolt PNEC értékek felhasznalhatok a
kockazatértékelésben (a kockazati hanyados kiszamitasara).

Expozicid: felhalmozodas , biohasznosulas és a kornyezeti cinkkoncentraciora vonatkozé
szamitasi modellek

Elismert tény, hogy a cink fizikai és kémiai tulajdonsagai miatt (nem illékony és nem bomlékony) az
intenziv sertéstenyésztés soran kezelt allatok bélsaranak folyamatos féldbejutédsa fokozatosan emeli a
is jelentkezik. Csak id6 kérdése tehat, hogy ezen elemek cinkkoncentracidja meghaladja a PNEC
értékeket.

A fémek kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozd kritikus megfontolas meghatarozo a
biohasznosulasukban. A cink biohasznosulasa valamennyi elemben (talaj, viz és liledék) szamos
biotikus és abiotikus tényez6tdl fligg. A vizi él6helyeken a cink biohasznosulasat az un. ,Metal
Bioavailability Assessment Tool” (fémek biohasznosulasat felmér6 eszk6éz, Kérnyezetvédelmi
Ugynoékség, Egyesiilt Kiralysag)3, a biotikus ligandum modell (Biotic Ligand Model) egy felhasznalébarat
valtozata segitségével becslilték meg, amelyet a fémek biohasznosulasanak elérejelzésére hasznalnak
kiilonboz6 vizi fajokban (algak, Daphnia-k (vizibolhak) és halak), és amelyrdl szdmos, a cinkre
vonatkozoé tudomanyos vizsgalatban részletesen beszamoltak, tovabba amelyek adatait a cinkre
vonatkozé EU RAR-hoz (2010) is felhasznaltak. A ,,Metal Bioavailability Assessment Tool” kevesebb
bevitt adattal képes el6rejelezni a cink biohasznosulasat a vizben, mint a biotikus ligandum modell, és
helyspecifikus PNEC értékek kiszamitdsara is hasznalhatd. A ,Metal Bioavailability Assessment Tool” a
cink biotikus ligandum modelljeinek eredményein és a cinkre vonatkozd kérnyezetmindségi szabvany
levezetésére hasznalt adathalmazon alapul, és beviteli adatként csak a viz pH-jat, az oldott szerves

e

amelyek a cink mdédosulatait, igy a biohasznosuldsat is befolyasolhatnak.

A talajbeli biohasznosulast olyan tulajdonsagok hatarozzak meg mint a pH, a szervesszén-tartalom, a
kationcserélé képesség és az agyagtartalom. A cink biohasznosulasi aranya a talajban alacsony (<1%).
A talajbeli biohasznosulast (és ezzel az exotoxicitast is) meghatarozé legfontosabb tényezOk a talajtipus
és az az id6, amely a cink talajba kerilése és a toxicitasi vizsgalat kozoétt eltelik (,0regedés”). Példaul
egy régebben kontaminalt talaj hosszu id6 elteltével kisebb toxicitast mutat a frissen szennyezetthez
képest. Kovetkezésképpen 3-as ,0regedési” tényezOt allapitottak meg, és ezt hasznaljak a
helyspecifikus PNEC értékek kiszamitdsanal. A Gutalra vonatkozo helyspecifikus PNEC értékek
kiszdmitasat egy (az Arche Consulting altal kifejlesztett) ,talaj PNEC kalkulator” Excel alkalmazas®*
segitségével végezték, amely olyan, a talajbeli cink biohasznosuldsara vonatkoz6 paramétereket foglal
magaba mint a pH, a szervesanyag- és agyagtartalom, valamint a kationcserél6 képesség.

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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Az Uledékrendszerek tekintetében az lledékben elbrejelzett kdrnyezeti koncentracié (PEC: predicted
environmental concentration) szarmaztatdsa (EU RAR, 2010) 6ta jelentOs valtozasok torténtek az
tiledékkoncentraciok meghatarozasaban. Ugy gondoljék, hogy a fémek Uledékbeli biohasznosuldsa a
savval felszabadithat6 szulfidok (AVS: acid volatile sulphide) és az egyidejlileg kivonhat6 fém (SEM:
simultaneously extracted metal) lGledékbeli tartalmanak mérésével jelezhetd elére. A cink lledékbeli
biohasznosulasat befolyasold (csokkentd) egyéb paraméterek a precipitalt asvanyi fazisok, példaul a
vas-(oxi)-hidroxidok és mangan-oxidok jelenléte, valamint az lledék szervesanyag-tartalma.

A cink er6sen kotddik az AVS-hez, és bioldgiailag hozzaférhetetlenné valik, ami korrekciot tenne
lehet6vé a fémek Uledékrendszerekben torténd biohasznosuldsanak expozicids értékelésére (ECHA 2014)
vonatkozéan’. Az AVS-t baktériumok termelik anoxids (oxigénhianyos) liledékben. A cinkre vonatkozé
EU RAR (2010) idején tul kevés hatas- és expozicidos adat allt rendelkezésre ahhoz, hogy e két
paraméternek (AVS/SEM) a cink Uledékbeli biohasznosulasara kifejtett hatasat meg lehessen
magyarazni. Kovetkezésképpen a biohasznosuldst nem vették figyelembe az expozicidés szamitasoknal
(a PEC értékek meghatarozasaban), ami igy olyan kockazatértékeléshez vezetett, amely nem a
bioldgiailag hasznosithato cink aranyat, hanem a teljes (bioldgiailag hasznosithato és bioldgiailag nem
hasznosithatd) cinkkoncentracidkat vette szdmitasba. Igy, ahol feleslegben van az AVS, és cink-
szulfidok képzddtek, a PNEC értékek jelentdsen tulléphetdk, miel6tt barmilyen kedvez6tlen hatas
mutatkozna. Helyspecifikusan a PNEC biohasznosuldsra vonatkozé korrekcidja az Gledék AVS/SEM
tartalma alapjan elvégezhetd, amennyiben a szlikséges adatok elérhetdk, de alig van ilyen adat. Mig
tehat a talaj és a felszini vizek tekintetében a biohasznosulasi korrekcio elvégezhetd, az liledék PEC
értékeire vonatkozodan a koérnyezeti kockazatok jelen értékelésében ez nem lehetséges.

Mivel az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti kockazatainak II. fazisban torténé értékelésére
vonatkozo6 VICH és CVMP iranymutatasokat nem elsdsorban szervetlen molekulakra allitottak 6ssze,
igy az irdnymutatdsokban leirt szamos feltétel és expoziciés modell alkalmatlan egy olyan anyag
esetében, mint a cink. Ennélfogva az EFSA &ltal hasznalt modell a cink-oxid takarmanykiegészitéként
tortén6 hasznalatabdl ered6 koérnyezeti expozicidé becslésére az un. ,Intermediate Dynamic Model for
Metal” (IDMM, Monteiro et al.) (2010)%, amely modellt a Gutal kockazatértékelésének pontositasara
hasznaltak, mivel alkalmasnak tekintik szervetlen anyagok esetében térténd hasznalatra.

Kiértékelték a felhalmozodas és az idéfliggés fokat a kilonb6zd kornyezeti elemekre vonatkozoéan. Az
IDMM elGrejelzi a fémek hosszu tavu tomegegyensulyat meghatarozott ,bemeneti” (példaul
allatgyodgyaszati készitmények alkalmazasa) és ,kimeneti” (példaul termények altali felvétel,
~Oregedés”) tényezok esetén, és azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a kezelt allatok tragyajanak
folyamatos talajba kertilése a cink felhalmozédasdhoz vezet, és a savas homokos talajok a
legsériilékenyebbek, mivel sokkal gyorsabban felhalmozddik benntk a cink, mint mas talajtipusokban,
és a felszini vizekbe torténd cinkelvezet6 képességlik is nagyobb.

A felhasznalhaté terepvizsgalatok a cink talajbeli felhalmozddasara vonatkozdan szlkések, és az
elérhetd adatok bizonytalannak tekinthet6k, vagy korlatozott a megbizhatdésaguk, mert példaul
el6fordulhat, hogy nem tlkrozik a sertéstenyésztés varhatd tragyakezelési szokasait a cink-oxid
hasznalatat kovetéen vagy az egész Eurdpara reprezentativ talajtipusokat.

A CVMP/VICH megkoézelitésével szemben az IDMM viszont a cink talajbeli sorsat és viselkedését becstili
meg, megkilénbozteti a helyszineket a cinkérzékenység alapjan, hozzaveszi az elféldelt cinket,
tekintetbe veszi a potencialis toxinok kornyezeti forrasait, és 0sszeegyezteti a természetesen eléforduld
anyagok kornyezeti szintjével. Az IDMM szintén tekintetbe vesz szamos talajelemet és az ezek,
valamint a vizi elemek k&zotti folyamatos korforgast.

> 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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Az dllatgydgyaszati készitmények haszndlatabol ered6 kdrnyezeti cink-expozicié elérejelzését illetéen
szamos bizonytalansag létezik az IDMM hasznalataval kapcsolatban, példaul a hidroldgia, az oldott
szerves szén és a fém ,0regedés” hatasai. Ezenkiviil, mivel a modellt nem tették elérhetévé a CVMP
szamara, az alapértelmezett bemeneti paraméterek relevanciaja nem volt értékelhet6, és a modellt
nem tudtak hasznalni a cink specialis felhasznalasi aranyaira vonatkozd adatokkal. Ezért a cinktartalmu
allatgyogyaszati készitmények hasznalatabdl ereds, relevansnak tekintett cinkfelhasznalasi aranyok
(EFSA, 2012)7 hasznélata soran jelentett értékeknél magasabb felhasznalasi aranyokra extrapolacié
valik szlikségessé, és a cinkterhelés aranya, valamint az IDMM segitségével kiszamitott PEC értékek
kozotti 6sszefliggés nem linearis, ami megkérddjelezheti az extrapolalt PEC értékek validitasat a
legmagasabb cinkfelhasznalasi aranyok esetén. Ezen bizonytalansagok ellenére, és jobb alternativa
hijan ugy gondoljak, hogy az IDMM felhasznalhaté a Gutal hasznalatabdl ered6 kdrnyezeti kockazat
ésszer( értékelésére. Emellett az IDMM validalasat a modell-el6rejelzések és a cinkfelhasznalasra
vonatkozodan kozzétett monitoring adatok 6sszehasonlitasaval végezték el. Bar korlatozott mennyiségl
el6érejelzik, mig a felszini vizekét és az Uledékét kevésbé. A kdrnyezeti mechanisztikus modellek
(példaul az IDMM és a FOCUS®) validalasadnak megfontoldsandl pragmatikus szemléletmédra van
szlikség, amennyiben a validalas az el6rejelzések felhasznalhatdésagara vonatkozd allitasok
aldtdmasztasara iranyul, a szandékolt felhasznalasra vagy rendeltetésre tekintettel. Természetiikbdl
adododan a modellek tokéletlen reprezentaldi a vizsgalt rendszernek, de ez nem jelenti azt, hogy nem
lehetnek nagyon hasznosak és széles korben alkalmazhatok. Bar korlatozottak, az IDMM validalasi
adatai mégis elégségesek ahhoz, hogy bizonyossagot nyujtsanak arra vonatkozdan, hogy a modell
IDMM-et figyelembe vették a cinkexpozicid EFSA-értékelésekor, relevansnak tekinthet6 az
allatgyogyaszati termékeknek a kérnyezeti expozicid felmérésével kapcsolatos értékelése soran is.

Kockazatértékelés

A hosszan tartd tragyakihelyezést kévetéen az egyes elemekre vonatkozd kockazat értékeléséhez a PEC
és a PNEC értékek minden FOCUS esetet illetéen harom idépontban keriiltek 6sszehasonlitédsra (évek:
2020, 2040, 2060), kétféle felhasznalasi arany alkalmazasaval, amelyek a kovetkezok: ,legrosszabb
eset” felhaszndlasi arany (7 kg cink ha® a') és egy alacsonyabb felhasznalasi arany (4 kg cink hat a'1).
A talajbeli és a vizi elemekben 19-bdl 4, illetve 15-bdl 5 esetben talaltak kockdzatokat (RQ >1) 2060-tdl
folyamatosan, a ,legrosszabb eset”, illetve az alacsonyabb felhasznaladsi arany esetén. Két FOCUS
esetre vonatkozoan (savas, homokos talajok) a kockazati hanyadosok (RQ értékek) nagyobbak 1-nél
mindkét terhelési kategdrianal, minden id6épontban. Kockdazatot talaltak valamennyi FOCUS liledék-eset
vonatkozasaban, mindkét terhelési kategorianal és minden idépontban. A Gutal kérnyezeti
kockazatértékelésének eredményei az EFSA cinkre vonatkozé kovetkeztetéseit tlikrozik, azaz potencialis
kérnyezeti aggaly all fenn a vizi elemekre (beleértve az liledékeseket) vonatkozoéan, és a savas,
homokos, jo vizelvezetési talajok a legérzékenyebbek ezekre a folyamatokra.

Annak érdekében, hogy a Gutal hasznalata soran kilénosen relevansnak tekintett felhasznalasi aranyok
- 8,2 kg cink ha' y!, 7,2 kg cink ha? a’!, 3,3 kg cink ha! a és 2,8 kg cink ha a! - jobban kifejezzék
az altaluk jelentett kockazatot, az RQ értékeket (linearisan) extrapolaltak a 4 és 7 kg cink hat a™*
felhasznaldsi aranyokbdl. Ez a linedris extrapolacié megkérddjelezhetd, mivel a széban forgd folyamatok
nem linearisak. A rendelkezésre allé informaciok azt mutatjak, hogy vannak hibak, amelyek az tledék
elemben és alacsony terhelésnél kifejezettebbek. Ezen bizonytalansagok ellenére, figyelembe véve a
hatdanyag jellegét, amely egy szervetlen molekula, és a kérelmezési eljaras sordn azonositott

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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nehézségeket a jelenlegi CVMP/VICH iranymutatas hataskorén kivil esé vegyllet kérnyezeti
kockazatanak felmérésével kapcsolatban, elfogadhaté, hogy az IDMM eredményekbdl extrapolalt
becslilt PEC értékek a Gutal kockazatjellemzésében vald felhasznalas céljara ésszerlien tukrozik a
kornyezeti expoziciot.

Bar a PEC értékek nem ellen6rizheték minden elemre vonatkozoéan, mivel az IDMM nem all
rendelkezésre, altalaban eléggé dvatosnak tlinnek, mivel figyelembe vesznek egy ésszerl, a
legrosszabb esetre vonatkozo6 expozicids lehetéséget is, azaz a tragya folyamatos, higitatlan
alkalmazasat 2060-ig. Klilonosen az Gledék PEC értékeit illetéen nem vesznek figyelembe akkumulaciés
szuszpendalt Gledékek reprezentativak a lerakédott Gledékre nézve, és nem veszik szdmba a savval
felszabadithaté szulfidok (AVS) szintjét. Ez utdbbi csGkkentheti a cink biohasznosulasat, és noha a
mennyisége valtozd, ahol cink-szulfidok képz6dnek, ott a PNEC értékek jelentésen meghaladhatok,
miel6tt kedvezé6tlen hatds mutatkozna.

Egy konzervativ PNEC (amely nem veszi szamitasba a biohasznosulasot) és PEC-bdl allé kombinacid
altal tulbecsilhet6 az tledékben talalhaté cink miatti kockazat. Az IDMM PEC értékek legnagyobb
biztonsaggal a talaj elemre adhaték meg, kisebb biztonsaggal a felszini vizekre, majd az lGledékre.
Kétségtelen azonban, hogy valamennyi elemre vonatkozéan meghaladjak az RQ értékeket vagy azonnal
(Uledék), vagy késd6bb (talaj, talajvizek és felszini vizek), és ezekkel a kockazatokkal foglalkozni kell.
Mivel a cink egy fém, igy azok az altaldnos feltételezések, amelyeket a degradaciéra rendszerint
hasznalnak, nem alkalmazhatok, tehat a kritikus koncentracidk tullépését kovetben a kockazatot nehéz
lesz csokkenteni.

Osszefoglalva nyilvanvald, hogy a cinktartalmu allatgydgydszati készitmények hosszu tava, folyamatos
hasznalata fokozatos, nettd cinkbevitelt eredményez a kdrnyezetben. Barmelyik modellt és
felhasznaldsi aranyt is hasznaljak, kornyezeti kockazat kertl kiszamitasra, és csak az e kockazat
megjelenéséhez szlikséges id6 valtozik.

Kockazatcsokkento intézkedések

A kérelmez6 RQ értékeket hozott létre az alternativ felhasznalasi aranyokra vonatkozéan az IDMM

e

s s

felhasznalds céljara extrapolalt PEC értékek ésszerlien tiikrozik a kérnyezeti expoziciét. Jelenleg
bizonytalan, mi jelent egy ésszer(, a legrosszabb esetre vonatkozd expozicids lehetdséget a tragya
felhasznalasi aranyat illetéen. Mindazonaltal valamennyi elemre kockazatokat azonositottak néhany
esetben, valamennyi vizsgalt felhasznalasi aranynal.

A kockazatcsokkent6 intézkedéseket illetéen és a kdrnyezeti elemekben a PNEC szintek feletti
cinkfelhalmozddas megel6zésének szlikségessége miatt azt javasoltak, hogy a kezelt malacok higitatlan
tragyajat ne juttassdk ki a talajba, és a kezelt allatok tragyajat a kezeletlen allatok tragyajaval higitsak
olyan mértékben, hogy a teljes keverék legfeljebb 40%-at alkossa a kezelt tragya. A nagy
sertéstenyészto régidkban a tragyafelhasznalasra vonatkozd szigoru szabalyok és ellen6rzések vannak
érvényben, jollehet ismert, hogy ezt az ajanlast 6nkéntes alapon kovetik, és a helyes mezégazdasagi
gyakorlat (Good Agricultural Practice) tagallamonként valtozhat. Ez az intézkedés azonban lelassitana a
cink felhalmozddasat, és igy minden kérnyezeti elemben csékkentené a kockazatot. Altaldban a
malacokat és a kocdkat ugyanazon a telepen tartjak, ami lehetévé teszi a kezelt malacok tragyajanak
higitasat. Még ha a tragyat keverten taroljak is, a malacok tragyaja legfeljebb 40%-at tenné ki a
keveréknek. Azokon a telepeken, ahol a tragya higitasa nem lehetséges, nem szabad hasznalni a
készitményt. Habar ez a kockazatcsokkentési intézkedés valdszinlileg minden elemben csékkentené a
kockazatot, a felszini vizekben és kllénosen az tUledékben megmaradhat a kockazat.

14/20



A tdpanyagveszteség és az eutrofizacio korlatozasa érdekében a helyes mezdgazdasagi gyakorlat
ajanlasa szerint a tragyat a sériilékeny (savas, szabad vizelvezetésl, homokos) talajokra nem szabad
kijuttatni. Habar a helyes mez6gazdasagi gyakorlat az egyes tagallamokban eltérd, és azt 6nkéntes
alapon kovetik, egy hasonld kockazatcsokkent6 intézkedés a Gutal tekintetében praktikus és helyénvalé
lehet. Ezenkivil a cinkfelhalmozddas lassitasa érdekében az egymast kovetd években a tragya
ugyanarra a talajtertletre vald kijuttatasanak elkerillésére vonatkozd ajanlas megfelel
kockazatcsokkentd intézkedésnek tlnik.

Az utolsd ajanlott kockazatcstkkento intézkedés a kijuttatott tragyanak a nyilt vizekt6l valé minimalis
tavolsagara vonatkozo helyi vagy nemzeti szabalyok alkalmazasa. A nyilt vizfolyasok tapanyag-
Jelenleg a cinkre specifikus adatok nem érhet6k el, azonban a puffersavok szuszpendalt Gledék-
terhelést - amely a legjelentdsebb Utja a cink helyi vizfolydsokba térténd transzportjanak — csokkent6
képessége indikatorként hasznalhatd. Ezek az alatdmaszté adatok egy 3 m-es vagy nagyobb
pufferzénat javasolnak a szivargas 3-5-sz6ros csokkentésére. Az adathiany ellenére elfogadhato, hogy
egy ilyen intézkedés valodszinlileg csékkentené a folyd vizekbe torténd cinkszivargast.

A javasolt kockazatcsokkent6 intézkedések megfelelnek az allatgydgyaszati készitmények kornyezeti
hatasvizsgalatara vonatkozo, a VICH GL6° és GL 38! irdnymutatdsok kiegészitéséiil szolgalé CVMP
irdnymutatdsban (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!! szerepl8 kritériumoknak, az allatgyogyaszati
készitmények kérnyezeti hatasvizsgalatahoz kapcsoldédd kockazatcsokkentd intézkedésekrdl szélé6 CVMP
vitaanyagban?? foglaltaknak megfeleléen, kivéve azokat az eseteket, amikor nincsenek 6sszhangban az
altalanos mezOgazdasagi gyakorlattal egy adott tagallamban, példaul ahol a tragyakereskedelem
gyakori, és igy lehet, hogy nem a tenyészt6 juttatja ki a tragyat, vagy azon eseteket, ahol a
kockazatcstkkentd intézkedés hatasat nem mutattak be (példaul pufferzonak). Mindazonaltal, bar
elismert, hogy a javasolt kockazatcsokkent6 intézkedéseknek vannak hianyossagai, és az a mérték,
amellyel csokkentik a kornyezeti kockazatot, nem teljesen kvantifikalhato, varhatd, hogy lassitani
fogjak a kérnyezetben a cinkfelhalmozddast.

1. Elony-kockazat értékelés

Az elonyok értékelése

A Gutal javasolt indikacidja a malacok elvalasztas utédni hasmenésének a megeldzése. Mivel a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése szerint
nyUjtottak be, és a bioekvivalenciat elfogadtak, a Gutal terapias elényei ekvivalensnek tekinthetok a
ZincoTec - Zinc Oxide 100% gydgypremix el6nyeivel, igy ezt ebben az eljarasban nem értékelték Ujra.

Kockazatértékelés

Ebben a beterjesztési eljarasban nem kerllt sor a mindség, a célallatok biztonsaga, a felhasznald
biztonsaganak antimikrobialis rezisztencia kifejlodésére gyakorolt hatasa, valamint a

°® 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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maradvanyanyagok vizsgalatara, mivel a referencia tagallam nem jelzett aggalyokat ezekkel
kapcsolatban.

A kornyezeti kockazatok

A cink sajatos jellege miatt (nem illékony és nem bomlékony) fennall annak lehet0sége, hogy a kezelt
allatok tragyajanak folyamatos, hosszl id6n keresztili talajra torténé kijuttatasanak eredményeként
véglil meghaladjak a PNEC értékeket, ami jelent0s kérnyezeti aggalyt jelent, kilénésen a
legsérilékenyebb talajtipusok (savas, szabad vizelvezetésil, homokos talajok) és a vizi él6helyek
tekintetében. A kezelt allatok tragyajanak folyamatos kijuttatasat kovetéen, 2060-ra (1 feletti RQ
értékkel jellemzett) kérnyezeti kockazat jelenik meg 19-bdl 4 talajra vonatkozé eset, 15-bél 5 felszini
vizre vonatkozo esetben, és mind a 15 lledékre vonatkozo6 esetben. Kockazatot azonositottak 2020-tdl
15-bdl két felszini vizre vonatkozd esetben (savas, homokos talajok), és mind a 15 Uledékre vonatkozd
esetben. Meg kell azonban jegyezni, hogy a kockazatjellemzés bizonytalansagi szintje jelentésen
nagyobb az lledék, mint a talaj vagy a felszini vizek esetén.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A kornyezeti elemek cinkfelhalmozddasi kockazatanak csokkentése érdekében szamos
kockazatcsokkentd intézkedés terméktajékoztatoba foglaldsa javasolt. Els6ként az, hogy a kezelt
malacok higitatlan tragyajat higitani kell a talajra torténd kijuttatas el6tt (olyan mértékben, hogy a
teljes keverék legfeljebb 40%-at alkossa a kezelt allatok tragyaja). A terméket nem szabad hasznalni
olyan telepeken, ahol a tradgya megfelel6 higitdsa nem lehetséges. Masodsorban, mivel a cink
biohasznosulasa a kilonb6z6 talajtipusokban eltérd, a kezelt malacok tragyaja a legsérilékenyebb
talajtipusokra, példaul a szabad vizelvezetés(i, savas (pH <6), homokos talajokra nem juttathaté ki.
Harmadsorban, a cinkfelhalmozddas csokkentése érdekében a kezelt allatok tragyaja ugyanarra a
foldtertletre egymast kdvetd években nem juttathatd ki. Végil az SPC javasolja a helyi/nemzeti
hatdsagok intézkedéseinek betartdsat a tragya vizekbe jutdsanak és az dsvanyok tulzott szivargasanak
megel6zése céljabol, pufferzona létesitésével. Bar elismert, hogy a javasolt kockazatcsokkentd
intézkedéseknek vannak hianyossagaik, és az a mérték, amellyel a kérnyezeti kockazatot csokkentik,
nem teljesen kvantifikalhatd, mindazonaltal varhatd, hogy lassitani fogjak a cinkfelhalmozddast a
kérnyezetben.

Az elony-kockazat profil értékelése

Mivel a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése
szerint nyuUjtottak be, a Gutal terapias eldényei ekvivalensnek tekinthetfk a ZincoTec - Zinc Oxide 100%
gyogypremix referenciakészitmény el6nyeivel, igy ezt ebben az eljarasban nem értékelték UGjra.

Ebben a beterjesztési eljarasban nem kerlt sor a minGség, a célallatok biztonsaga, a felhasznalo
biztonsaganak antimikrobidlis rezisztencia kifejlédésére gyakorolt hatasa, valamint a
maradvanyanyagok vizsgalatara, mivel a referencia tagallam nem jelzett aggalyokat ezekkel
kapcsolatban.

Ez a beterjesztés a kérnyezeti kockazatértékelésre vonatkozé aggalyok miatt kerilt benyudjtasra. A
cinkfelhalmozddas kévetkeztében kornyezeti kockazatot azonositottak, kiilonds tekintettel a vizi
él6helyekre. Némi bizonytalansag all fenn e kockazat mértékével kapcsolatban. Szamos
kockazatcsokkents intézkedést javasolnak, amely varhatéan csokkenti a cinkfelhalmozodast.

Kovetkeztetések az elony-kockazat profilra vonatkozéan

A Gutal hatéanyaga a cink-oxid. Az allatgydgyaszati készitményekben taldlhatoé cink-oxid jelenleg
szamos EU tagallamban engedélyezett sertések részére.

16/20



Mivel a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1)
bekezdése szerint nyujtottak be, és a bioekvivalenciat elfogadtak, ezért a Gutal elény-kockazat profilja
ekvivalensnek tekinthet6 a ZincoTec - Zinc Oxide 100% gydgypremix referenciakészitményével.

A cinkfelhalmozddas kdvetkeztében kdrnyezeti kockazatot azonositottak, kiilonos tekintettel a vizi
él6helyekre.

Altaldban véve, az el6nydkhoz hasonldan vérhatdan az egyéb kockazatok is megegyeznek a
referenciakészitmény kockazataival, ezért a CVMP nem értékelte ezeket.

A CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Franciaorszag és Hollandia altal kifejezésre juttatott
aggalyok nem akadalyozhatjak meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat, feltéve, hogy a
terméktajékoztatot kiegészitik az ajanlott kockazatcsékkento intézkedésekkel, amelyek varhatdan
csOkkentik a cinkfelhalmozddast.

A Gutal 1000 g/ kg gyogypremix malacoknak készitményre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasanak
tudomanyos indoklasa

A benyujtott adatok 6sszességének mérlegelése alapjan a CVMP megallapitotta, hogy:

e Ez a beterjesztés a kornyezeti kockazatértékelésre vonatkozd aggalyok miatt keriilt benyuGjtasra. A
cinkfelhalmozddas kovetkeztében kdrnyezeti kockazatot azonositottak, kiilonds tekintettel a vizi
él6helyekre.

e Mivel a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1)
bekezdése szerint nyujtottak be, és a bioekvivalenciat elfogadtak, ezért a Gutal elény-kockazat
profilja ekvivalensnek tekinthet6 a ZincoTec - Zinc Oxide 100% gyogypremix
referenciakészitményével.

e Azonban, mivel figyelembe vették a Gutal hasznalatahoz kapcsolodd kérnyezeti aggalyokat, és a
cinktartalmu allatgydgyészati készitmények hasznalatabdl ered6 kérnyezeti kockazatot
azonositottak, megfelel6nek tlinik, hogy tovabbi kockazatkezelési intézkedéseket hozzanak a
cinkfelhalmozddas talaj, viz és lledék elemekben torténd csokkentése érdekében.

Ezért a CVMP javasolta az I. mellékletben hivatkozott allatgydgydaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat a referencia tagallam altal kiadott, az allatgyogyaszati készitmény
jellemzoi 6sszefoglaldjanak és a hasznalati Utmutatonak a modositasaval. A referencia tagallam altal
kiadott, az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek mddositott 6sszefoglaldja és mddositott hasznalati
utasitasa a III. mellékletben szerepel.
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III. melléklet

Az alkalmazasi eloiras és a hasznalati utasitas vonatkozo
részeinek modositasai



Az érvényes alkalmazasi elbiras, cimkeszdveg és hasznalati utasitds a koordinacids csoport eljarasa
soran elfogadott végleges valtozat, a kdvetkezd mddositasokkal:

Adja hozza az alabbi szoveget a termékismertetéo vonatkozo
részeihez:

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kornyezetre vonatkoz6 egyéb ovintézkedések

A cink nagyon mérgezé a vizi szervezetekre, de befolyasolhatja a vizi és szarazfoldi novények és
allatok novekedését, fennmaradasat és szaporodasat is. A cink megmarad a talajban és
felhalmozddhat az lledékekben. A toxicitds fliigg a kérnyezeti feltételektdl és az él6helytél. A
kérnyezeti kockazatok a kdvetkez6 intézkedések betartdsaval csokkenthetdk.

A kezelt allatok tragyajanak kijuttatasa soran szigoruan be kell tartani a nemzeti vagy helyi
rendeletekben meghatarozott, maximalis cink-terhelésre vonatkozé elGirasokat. A kezelt malacok
higitatlan tragyajat nem szabad a féldbe juttatni. A tragyat kezeletlen allatok vagy kocak tragyajaval
kell higitani, hogy a kezelt malacoktdl szarmazo tragya aranya a leheté legkisebb legyen, és soha ne
haladja meg a 40%-ot: ez az arany kévetendl az elvalasztott malacok és kocdk egyltt tarolt tragyaja
esetén. A terméket nem szabad felhasznalni olyan gazdasagokban, ahol nincs lehet6ség a kezelt
allatok tragyajanak kezeletlen allatok tragyajaval torténd keverésére.

A cink bioldgiai hasznosuldsa és ezzel egyitt a kdrnyezeti kockazat is talajtipusonként valtozik. A
kezelt malacok tragyajat nem szabad veszélyeztetett, azaz szabad elfolyasu, savas (pH <6) illetve
homokos talajtipusokra juttatni.

A cinket tartalmazo tragyat nem szabad tobb egymast kovet6 évben ugyanarra a foldterlletre juttatni,
mivel a cink felhalmozddhat a terlileten, ami karokat okozhat a kérnyezetben.

A kezelt allatok tragyajanak kijuttatasa soran szigordan be kell tartani a felszini vizektdl tartando,
nemzeti vagy helyi rendeletekben meghatarozott minimalis tavolsagot, és legalabb 3 m pufferzonat kell
alkalmazni, mivel a tragya cinket tartalmaz, amely karokat okozhat a vizi kérnyezetben.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok
A cink nagyon mérgezé a vizi szervezetekre, és megmarad a talajban és az liledékekben.

A cink a kezelt allatok tragyajanak folyamatos alkalmazasa esetén felhalmozddhat. A savas, homokos
talajok a legveszélyeztetebbek.

A cink bioldgiai hasznosuldsa és ezzel egyitt a kdrnyezeti kockazat is fligg a talajtipustol és a
koérnyezeti feltételektdl (pl. oldott szerves szén, kalcium és pH-érték).

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

RENDKIVUL VESZELYES A HALAKRA ES A VizI ELOLENYEKRE. Ne szennyezze a termékkel vagy a
hasznalt csomagoldanyaggal a felszini vizeket vagy csatornakat.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint a keletkezd hulladékot a helyi
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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Hasznalati utasitas:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A koérnyezetre vonatkozé egyéb dvintézkedések

A cink nagyon mérgez6 a vizi szervezetekre, de befolyasolhatja a vizi és szarazfoldi novények és
allatok névekedését, fennmaradasat és szaporodasat is. A cink megmarad a talajban és
felhalmozddhat az lledékekben. A toxicitds fligg a kérnyezeti feltételektdl és az éléhelytdl. A
kornyezeti kockazatok a kovetkez6 intézkedések betartadsaval csokkenthetdk.

A kezelt allatok tragyajanak kijuttatasa soran szigortan be kell tartani a nemzeti vagy helyi
rendeletekben meghatarozott, maximalis cink-terhelésre vonatkozé el6irdasokat. A kezelt malacok
higitatlan tragyajat nem szabad a foldbe juttatni. A tragyat kezeletlen allatok vagy kocak tragyajaval
kell higitani, hogy a kezelt malacoktél szarmazé tragya aranya a lehetd legkisebb legyen, és soha ne
haladja meg a 40%-ot: ez az arany kbévetendd az elvalasztott malacok és kocak egylitt tarolt tragyaja
esetén. A terméket nem szabad felhasznalni olyan gazdasagokban, ahol nincs lehet6ség a kezelt
allatok tragyajanak kezeletlen allatok tragyajaval torténd keverésére.

A cink bioldgiai hasznosulasa és ezzel egyltt a kornyezeti kockazat is talajtipusonként valtozik. A
kezelt malacok tragyajat nem szabad veszélyeztetett, azaz szabad elfolyasu, savas (pH <6) illetve
homokos talajtipusokra juttatni.

A cinket tartalmazo tragyat nem szabad tobb egymast kovet6 évben ugyanarra a foldteriletre juttatni,
mivel a cink felhalmozddhat a terlileten, ami karokat okozhat a kérnyezetben.

A kezelt allatok tragyajanak kijuttatasa soran szigordan be kell tartani a felszini vizektdl tartando,
nemzeti vagy helyi rendeletekben meghatarozott minimalis tavolsagot, és legalabb 3 m pufferzonat kell
alkalmazni, mivel a tragya cinket tartalmaz, amely karokat okozhat a vizi kérnyezetben.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

RENDKIVUL VESZELYES A HALAKRA ES A ViZI ELOLENYEKRE. Ne szennyezze a termékkel vagy a
hasznalt csomagoldanyaggal a felszini vizeket vagy csatornakat.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint a keletkezé hulladékot a helyi
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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