I priedas

Veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formy, stiprumo,
paskirties gyviiny rasiy, naudojimo biido, paraiskovo salyse
narése sarasas



Tarptautinis

Salis naré . Gaminio . Vaisto Gyvuny Naudojimo
(ES / EEE) Paraiskovas pavadinimas nepaterlt-uotas Stiprumas forma rasis budas
pavadinimas

Austrija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Belgija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Bulgarija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Kipras Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Cekijos Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj

Respublika Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Danija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik

Belgija

stuff for piglets

per burna.
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Tarptautinis

Salis naré . Gaminio . Vaisto Gyvuny Naudojimo
(ES / EEE) Paraiskovas pavadinimas nepaterlt-uotas Stiprumas forma rasis budas
pavadinimas

Estija Huvepharma NV Gutal Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija per burna.

Prancizija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Vokietija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Graikija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Vengrija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Airija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik

Belgija

stuff for piglets

per burna.
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Tarptautinis

Salis naré . Gaminio . Vaisto Gyvuny Naudojimo
(ES / EEE) Paraiskovas pavadinimas nepaterlt-uotas Stiprumas forma rasis budas
pavadinimas

Italija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Latvija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Lietuva Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Liuksemburgas | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Nyderlandai Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik

Belgija

stuff for piglets

per burna.
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Tarptautinis

Salis naré . Gaminio . Vaisto Gyvuny Naudojimo
(ES / EEE) Paraiskovas pavadinimas nepaterlt-uotas Stiprumas forma rasis budas
pavadinimas

Lenkija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Portugalija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Pareliai Skirtas deti | sausaji
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Rumunija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Slovakija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Sloveénija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas déti j sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik
Belgija stuff for piglets per burna.

Ispanija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti | sausajj
Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik

Belgija

stuff for piglets

per burna.
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Tarptautinis

Salis naré . Gaminio . Vaisto Gyvuny Naudojimo
Paraiskovas L. nepatentuotas Stiprumas . _
(ES / EEE) pavadinimas L. forma rusis budas
pavadinimas
Jungtine Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Premiksas Parseliai Skirtas deti j sausajj
Karalysté Uitbreidingstraat 80 premix for vaistiniam (nujunkyti pasarg registruotoje
2600 Antwerp medicated feeding pasarui parseliai) imonéje. Vartoti tik

Belgija

stuff for piglets

per burna.
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas suteikti Gutal 1000 g/kg
vaistinio premikso parseliams rinkodaros leidima



Bendra Gutal 1000 g/ kg vaistinio premikso parseliams
mokslinio vertinimo santrauka (Zr. I priedq)

Izanga

Gutal 1000 g/kg vaistinio premikso parseliams (toliau — Gutal) sudétyje yra veikliosios medziagos
cinko oksido. Tyrimai parode, kad cinko oksidas yra naudingas parseliams, kuriems kyla nestipraus ar
vidutinio stiprumo viduriavimo pavojus. Pasillyta Gutal indikacija - nujunkyty parseliy viduriavimo
(angl. post-weaning diarrhoea) prevencija.

Vadovaudamasis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi, pareiSkéjas, bendrové ,Huvepharma
NV*, pateiké paraiskq gauti Gutal rinkodaros leidima pagal decentralizuotg procediirg, kaip referencinj
vaistg nurodydamas Jungtinéje Karalystéje jregistruota ZincoTec Zinc Oxide 100% vaistinj premiksa.
ParaiSka gauti rinkodaros leidimg buvo pateikta referencinei valstybei narei Jungtinei Karalystei ir
susijusioms valstybems naréms Austrijai, Belgijai, Bulgarijai, Kiprui, Cekijai, Danijai, Estijai, Prancizijai,
Vokietijai, Graikijai, Vengrijai, Airijai, Italijai , Latvijai, Lietuvai, Liuksemburgui, Maltai, Nyderlandams,
Lenkijai, Portugalijai, Rumunijai, Slovakijai, Slovénijai ir Ispanijai.

Decentralizuotos proceduros metu Belgija, Prancuzija ir Nyderlandai nustaté Gutal keliama rizika; jy
nuomone, Gutal rinkodaros leidimas gali kelti rimtg pavojy aplinkai, o pasitlytos rizikos mazinimo
priemonés Siai rizikai kontroliuoti yra netinkamos siekiant uzkirsti kelig cinko kaupimuisi ar jam
kontroliuoti, be to, $iy priemoniy nejmanoma jgyvendinti visuose kiaulininkystés tkiuose. Siy
probleminiy_klausimy nepavyko iSspresti, todél, vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1
dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupe (CMD(v). CMD(v) procediros metu Belgija priéjo prie iSvados, kad Gutal rinkodaros
leidimg galima suteikti, jeigu | preparato informacinius dokumentus bus jtraukos rizikos mazinimo
priemonés. Kadangi Prancizijos ir Nyderlandy iskelti klausimai vis dar buvo neiSspresti, susijusioms
valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo dél Sio vaisto, todél, vadovaujantis Direktyvos
2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, Sis klausimas buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP buvo paprasSyta pateikti savo nuomone dél Pranciizijos ir Nyderlandy iSkelty nerima kelianciy
klausimy,_ ir padaryti iSvadas dél Gutal naudos ir rizikos santykio.

Pateikty duomeny jvertinimas

Sios procediiros metu CVMP buvo papradyta apsvarstyti, ar naudojant veterinarinj vaistg Gutal, kurio
sudétyje yra prie labai toksiSky vandens organizmams medziagy priskiriamos veikliosios medziagos
cinko oksido (metalo), gali kilti rimtas pavojus aplinkai ir, jei taip, ar rizikos mazinimo priemonémis
galima tinkamai uzkirsti kelig aplinkai keliamai rizikai ir (arba) ja kontroliuoti.

Veiksmingumo duomenys

Europos Sajungos rizikos jvertinimo ataskaitoje (EU RAR) (2010) dél cinko® nurodytos prognozuojamos
poveikio nesukeliancios koncentracijos (PNEC) vertés laikomos patikimomis, todél jos yra tinkamos
naudoti apibldinant Gutal keliama rizika. Taciau po to, kai buvo atlikta EU RAR (2010) reikiamy
duomeny paieska, atsirado daugiau duomeny (pvz., duomeny, pagal kuriuos buvo nustatytas cinkui
taikytinas JK aplinkos kokybés standartas?), ir naudodamas &iuos duomenis, pareiSkéjas nustaté
skirtingas, kiekvienam aplinkos komponentui taikytinas PNEC vertes. Pareiskéjas pateiké iSsamias

! European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) -
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/Ibna24587enn.pdf

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
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specialisty recenzuojamy papildomy tyrimuy, kuriais remiantis buvo vertinamas poveikis, bet kurie
nebuvo jtraukti | EU RAR (2010), santraukas su iSvadomis apie kiekvieno tyrimo patikimuma ir mokslinj
pagristuma. Nors vieno tyrimo metu surinkti vertinamyjy baigciy duomenys buvo nepakankamos
kokybés ir todél jy negalima naudoti apskaic¢iuojant bendrg PNEC verte, pagal kurig nustatoma
konkreciai vietai taikytina PNEC verté, pritariama, kad nejtraukus Sio vieno tyrimo metu surinkty
poveikio duomeny, apskaiciuota PNEC reikSmingai nepasikeisty. Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta pirmiau,
galima pritarti, kad pareiskéjo pasitlytas PNEC vertes galima naudoti apibddinant rizikg (apskaiciuojant
rizikos koeficientus (RK).

Ekspozicija: kaupimasis, biologinis jsisavinamumas ir pavyzdinis cinko koncentracijos
aplinkoje apskaiciavimo metodas

Pripazijstama, kad, jeigu pagal intensyviosios kiaulininkystés praktika zemé bus nuolat laistoma gydyty
gyviny meéslu, dél fizikiniy ir cheminiy cinko savybiy (nelakumo ir neskaidumo), jo koncentracija
virSutiniame dirvozemio sluoksnyje laipsniskai padidés, o laikui bégant ji padidés ir kituose susijusiuose
aplinkos komponentuose. Todél akivaizdu, kad anksciau ar véliau cinko PNEC vertés Siuose
komponentuose bus virSytos.

Vertinant metaly keliama rizika aplinkai, itin svarbu nustatyti jy biologinj jsisavinamuma. Kiekviename
aplinkos komponente (dirvozemyje, vandenyje ir nuosédose) cinko biologinis jsisavinamumas priklauso
nuo jvairiy biotiniy ir abiotiniy veiksniy. Kalbant apie vandens komponentg, cinko biologinis
isisavinamumas vandenyje prognozuojamas naudojant metaly biologinio jsisavinamumo vertinimo
priemone (angl. Metal Bioavailability Assessment Tool) (Jungtinés Karalystés aplinkos agentiira)?,
vartotojui patogig biotiniy ligandy modelio (angl. Biotic Ligand Model) versijg; pagal S| modelj
prognozuojamas skirtingy metaly biologinis jsisavinamumas jvairiy risiy vandens organizmuose
(dumbliuose, dafnijose ir Zuvyse) ir jis naudotas ir iSsamiai aprasytas labai daug specialisty
recenzuojamy cinko tyrimy, o taikant sj modelj gauti duomenys buvo panaudoti rengiant cinko EU RAR
(2010). Naudojant metaly biologinio jsisavinamumo vertinimo priemone, cinko biologiniam
isisavinamumui vandenyje numatyti reikia maziau jvesties duomeny, nei taikant biotiniy ligandy modelj,
be to, galima apskaiciuoti konkrecCioms vietoms taikytinas PNEC vertes. Metaly biologinio jsisavinamumo
vertinimo priemoné grindzZiama rezultatais, gautais taikant cinko biotiniy ligandy modelius, ir duomeny
aibe, kuri naudota nustatant cinko aplinkos kokybés standarta; naudojant Sig priemone, reikia jvesti tik
vandens pH, iStirpusios organinés anglies ir istirpusio kalcio koncentracijos duomenis, taciau
neatsizvelgiama | vandenyje esancius kitus jonus, kurie gali turéti jtakos cinko formoms, taigi, ir cinko
biologiniam jsisavinamumui.

Kalbant apie dirvozemij, biologinj jsisavinamumag zemés komponente lemia tokios savybés kaip pH,
organinés anglies dalis dirvozemyje, katijony mainy geba ir molio dalis dirvozemyje. Dirvozemiuose
biologiskai jsisavinama nedidelé cinko dalis (<1 %). Svarbiausi veiksniai nustatant biologinj cinko
isisavinamuma_ (o kartu ir ekotoksiskumg) dirvoZzemiuose yra dirvozemio tipas ir laikas nuo cinko
patekimo | dirvozemj iki toksiSkumo tyrimo (vadinamojo sené&jimo laikas). Pavyzdziui, dirvozemiuose,
kurie tersiami ilgg laikg, nustatomas toksiskumas yra mazesnis nei neseniai uzterstuose dirvozemiuose.
Dél Sios priezasties buvo nustatytas senéjimo faktorius 3, kuris naudojamas apskaiciuojant konkrecioms
vietoms taikytinas PNEC vertes. Konkre¢ioms vietoms taikytinos Gutal PNEC vertés buvo apskaiciuotos
naudojant Excel formato PNEC dirvozemyje skaitiuokle (jg sukaré ,Arche Consulting®)*, kuri apima
nustatant cinko biologinj jsisavinamuma dirvozemyje svarbius parametrus, t. y., pH, organinés anglies ir
molio dalj dirvozemyje bei katijony mainy geba.

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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Kalbant apie nuosédy sistemas, po to, kai buvo nustatyta nuosédoms taikytina prognozuojama cinko
koncentracija aplinkoje (PEC) (EU RAR, 2010), koncentracijos nuosédose nustatymo budas labai
pasikeité. Manoma, kad metaly biologinj jsisavinamuma nuosédose galima numatyti iSmatuojant
rtgstyje lakiy sulfidy (angl. acid volatile sulphide, AVS) ir tuo pat metu ekstrahuoty metaly (angl.
simultaneously extracted metal, SEM) dalj nuosédose. Kiti cinko biologinj jsisavinamumg nuosédose
veikiantys (mazinantys) parametrai yra nusédusiy mineraliniy faziy, pvz., geleZies (oksi)hidroksidy ir
mangano oksidy, buvimas ir organiniy kietyjy daleliy dalis nuosédose.

Cinkas stipriai jungiasi su AVS ir tampa biologiskai nejsisavinamas, o tai leisty pakoreguoti ekspozicijos
vertinima siekiant nustatyti metaly biologinj jsisavinamuma nuosédy sistemose (ECHA, 2014)°. AVS
gamina bakterijos bedeguonése nuosedose. Rengiant cinko EU RAR (2010), poveikio arba ekspozicijos
duomeny buvo pernelyg mazai, kad bity galima atsizvelgti | Siy dviejy parametry (AVS ir SEM) jtakq
cinko biologiniam jsisavinamumui nuosédose. Todél apskaicCiuojant ekspozicijg (nustatant PEC vertes), |
biologinj jsisavinamumag nebuvo atsizvelgta, todél vertinant rizikg, buvo atsizvelgta ne | biologiskai
isisavinama cinko dalj, o | bendrg cinko koncentracija (ir biologiskai jsisavinamo, ir biologiskai
nejsisavinamo cinko). Taigi, ten, kur yra AVS perteklius ir formuojasi cinko sulfidai, iki pastebint
nepageidaujama poveikj, PNEC gali biti gerokai virSytas. Kalbant apie PNEC konkrecioje vietoje,
nuosedose cinko biologinj jsisavinamumag galima pakoreguoti pagal AVS ir SEM dalj nuosédose, jeigu
turima tam bdtiny duomeny; taciau tokiy duomeny yra labai nedaug. Todél, nors biologinj
isisavinamumag ir dirvozemiuose, ir pavirSiniuose vandenyse galima pakoreguoti, apskaitiuojant PEC
vertes nuosédose Siame rizikos aplinkai jvertinime, to padaryti nebuvo galimybés.

Atsizvelgiant | tai, kad VICH ir CVMP gairés dél veterinariniy vaisty keliamos rizikos aplinkai II fazés
jvertinimo visy pirma parengtos ne neorganinéms molekuléms, daugelis Siose gairése aprasyty prielaidy
ir ekspozicijos modeliy yra netinkami tokiai medziagai kaip cinkas. Todél, siekiant patobulinti Gutal
keliamos rizikos vertinimg, buvo taikomas modelis, kuri naudoja EFSA, siekdama jvertinti cinko oksido
kaip pasary priedo naudojimo poveikj aplinkai, t. y. Monteiro et al (2010)® sukurta vidutinio
sudétingumo metaly dinamikos modelj (angl. Intermediate Dynamic Model for Metals, IDMM); Sis
modelis laikomas tinkamu, nes jj galima taikyti neorganinéms medziagoms.

Buvo jvertintas kaupimosi skirtinguose aplinkos komponentuose lygis ir jo priklausomumas nuo laiko.
Taikant IDMM, numatomas ilgalaikis metaly masés balansas su apibréztais jvesties duomenimis (pvz.,
veterinarinio vaisto naudojimas) ir rezultatais (pvz., derliaus nuémimas, senéjimas) ir daroma iSvada,
kad cinkas kaupsis dirvozemyje, jeigu ant jo bus nuolat pilamas gydyty gyviiny méslas, ir Siuo pozidriu
rigsStls sméliniai dirvozemiai yra pazeidziamiausi, nes paprastai tokiuose dirvozemiuose cinkas kaupiasi
greiciau nei kity tipy dirvozemiuose, be to, per tokj dirvozemj | pavirsinj vandenj nubégs ir nutekés
daugiau cinko.

Patvirtinamuyjy cinko kaupimosi dirvozemiuose lauko tyrimy atlikta labai nedaug, o turimus duomenis
galima laikyti kelianciais abejoniy arba nelabai patikimais, nes, pvz., jie neatspindi numatomo méslo
skleidimo bido po cinko oksido panaudojimo kiaulininkystéje ar jvairiose Europos dalyse esanciy
dirvozemiy tipu.

Vis délto, priesingai nei pagal CVMP ir VICH metoda, taikant IDMM, numatomas cinko likimas ir elgsena
dirvozemyje, vietos skiriamos pagal jautruma cinkui, galima jvertinti seng cinka, atsizvelgiama | galimy
nuodingyjy medziagy Saltinius aplinkoje ir galima jvertinti natdraliy medziagy koncentracijg aplinkoje.
Taikant IDMM, taip pat atsizvelgiama | kelis dirvozemiy komponentus ir srautus tarp Siy ir vandens
komponentuy.

> 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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Yra keletas neaiSkumuy, susijusiy IDMM naudojimu, siekiant numatyti cinko poveikj aplinkai naudojant
veterinarinius vaistus, pvz., neaiSkumai dél hidrologiniy veiksniy poveikio, istirpusios organinés anglies
ir metaly senéjimo. Be to, kadangi Sis modelis nebuvo pateiktas CVMP, komitetas negaléjo jvertinti
numatytyjy pradiniy parametry tinkamumo ir iSbandyti modelio taikant konkrecius cinko naudojimo
rodiklius. Todél cinko ekspozicija pagal naudojimo rodiklius, kurie atitinka veterinariniy vaisty, kuriy,
sudeétyje yra cinko, naudojimg, apskaiciuota naudojant i$ anksto nustatytas apkrovos vertes iS IDMM.
Vis délto, esant didesniems naudojimo rodikliams, nei nurodyta pagal IDMM (EFSA, 2012)’, reikia
taikyti ekstrapoliacijg, o rysys tarp cinko apkrovos vertés ir PEC verciy, apskaiciuoty pagal IDMM, yra
netiesinis, ir tai gali kelti abejoniy dél esant didziausiems cinko naudojimo rodikliams ekstrapoliuoty PEC
verciy patikimumo. Nepaisant Siy neaiSkumy_ir nesant geresnés alternatyvos, laikomasi nuomonés, kad
IDMM galima naudoti siekiant tinkamai jvertinti Gutal naudojimo keliama rizikg aplinkai. Be to, IDMM
patikimumas buvo patvirtintas pavyzdines prognozes palyginus su publikuotais cinko naudojimo
stebéjimo duomenimis. Nors turimi duomenys buvo negausds, i$ rezultaty matyti, kad cinko
koncentracija dirvozemiuose numatyta tiksliai, taciau prognozuojama cinko koncentracija pavirsiniuose
vandenyse ir nuosédose apskaiciuota ne taip tiksliai. Siekiant patvirtinti mechanistiniy poveikio aplinkai
vertinimo modeliy (pvz., IDMM ir FOCUS®) pagristuma, reikia vadovautis pragmatiniu poZidriu, t. y.
reikia pagristi teiginius apie galimybe taikyti prognozes pagal numatytg panaudojimo bidg ar paskirtj.
Vertinant Siy modeliy pobadj, jie neatspindi visy tiriamos sistemos ypatumuy, bet teigti, kad jie negali
biti labai naudingi ir placiai taikomi, negalima. Nors IDMM pagrijstumg patvirtinanc¢iy duomeny nedaug,
ju pakanka siekiant jrodyti, kad sj modelj galima naudoti siekiant pakankamai iSsamiai ir pragmatiskai
ivertinti cinko ekspozicijg aplinkoje. Be to, kadangi EFSA cinko ekspozicijos vertinime buvo atsizvelgta |
IDMM, §j modelj taip pat galima laikyti svarbiu vertinant veterinariniy vaisty ekspozicijg aplinkoje.

Rizikos jvertinimas

Siekiant jvertinti rizikg kiekvienam aplinkos komponentui po ilgalaikio zemés laistymo méslu, PEC ir
PNEC vertés pagal kiekvieng FOCUS scenarijy buvo lyginamos trimis laiko momentais (2020, 2040,
2060 metais), taikant du cinko naudojimo rodiklius — blogiausio atvejo naudojimo rodiklj (7 kg cinko ha”
L aly ir mazesnj naudojimo rodiklj (4 kg cinko ha™* a™'). Zemeés ir vandens komponentuose, taikant
atitinkamai blogiausio atvejo ir mazesnj cinko naudojimo rodiklius, rizika (RK >1) buvo nustatyta pagal
4 iS 19 scenarijy ir pagal 5 i$ 15 scenarijy nuo 2060 m. Pagal du i§ FOCUS scenarijy (ragstds, sméliniai
dirvozemiai) rizikos koeficientai, esant abiem apkrovos vertéms, visais laiko momentais buvo >1. Rizika
buvo nustatyta pagal visus FOCUS nuosédy scenarijus, esant abiem apkrovos vertéms visais laiko
momentais. Gutal keliamos rizikos aplinkai jvertinimo rezultatai atspindi EFSA iSvadg dél cinko, t. y. Sios
medziagos naudojimas kelia nerimg dél galimo poveikio aplinkos vandens komponentui (jskaitant
nuosédas), o ragstds, sméliniai ir gerai drenuojami dirvoZzemiai yra jautriausi Siems procesams.

Siekiant tiksliau apibreézti rizikg, kylancig esant naudojimo rodikliams, kurie ypac svarbis naudojant
Gutal (8,2 kg cinko ha-1 y-1, 7,2 kg cinko ha-1 a-1, 3,3 kg cinko ha-1 a-1 ir 2,8 kg cinko ha-1 a-1),
rizikos koeficientai buvo ekstrapoliuoti (tiesiskai) i$ 4 ir 7 kg cinko ha* a*naudojimo rodikliy. Tokia
tiesiné ekstrapoliacija kelia abejoniy, nes susije procesai néra tiesiniai. IS pateiktos informacijos matyti,
kad esama paklaidy ir kad rizikos nuosedy komponentui vertinime bei esant nedideléms apkrovos
vertéms jos yra didesnés. Nepaisant Siy neaiskumu, atsizvelgiant | veikliosios medziagos, kaip
neorganinés molekulés, pobldi ir sunkumus, kuriy iskilo vertinant junginio, kuris nejtrauktas | Siuo
metu patvirtintas CVMP ir VICH gaires, keliama rizikg aplinkai, galima sutikti, kad apytikrés PEC vertes,
ekstrapoliuotos i$ rezultaty, gauty taikant IDMM, pagristai atspindi Gutal naudojimo poveikj aplinkai,
vertinant Sio vaisto keliama rizika.

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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Kadangi, nepateikus IDMM, PEC verciy kiekviename komponente negalima patikrinti, jos atrodo
pakankamai konservatyvios, nes vertinamas pagrjstas blogiausio atvejo poveikio scenarijus, t. y. jei
neatmiestas méslas bty nuolat naudojamas iki 2060 m. Kalbant apie PEC vertes nuosédose, kadangi |
kaupimosi faktorius (pvz., cinko nusodinimg, pakartotinj suspendavima ir palaidojimg) neatsizvelgiama,
daroma prielaida, kad suspenduotos nuosédos yra nusédusios nuosédos, ir neatsizvelgiama | rigstyje
lakiy sulfidy kiekius. Rlgstyje lakiy sulfidy kiekiai gali sumazinti cinko biologinj jsisavinamuma ir, nors
tie kiekiai yra kintami, jei susidaro cinko sulfidai, iki pastebint nepageidaujamg poveikj, PNEC vertes gali
biti gerokai virsytos.

Dél konservatyvios PNEC (neatsizvelgiant j biologinj jsisavinamuma) ir PEC derinio nuosédose esancio
cinko, keliama rizika gali bati pervertinta. Maziausiai abejojama dél pagal IDMM nustatyty PEC verciy
dirvozemio komponente, Siek labiau abejojama dél PEC verciy pavirsiniuose vandenyse ir dar labiau -
del PEC verciy nuosédose. Vis délto, akivaizdu, kad visuose komponentuose arba tuoj pat (nuosédose),
arba galiausiai (dirvozemyje, pozeminiame ir pavirSiniame vandenyje) rizikos koeficientai bus virsyti, ir
Sig rizikg bltina mazinti. Kadangi cinkas yra metalas, jprastos bendro pobiidzio prielaidos dél skilimo
Siuo atveju netaikytinos, todél, virsijus kritines koncentracijos ribas, Sig rizikg bus sunku sumazinti.

Apskritai, akivaizdu, kad ilgq laika, nuolat naudojant veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra cinko,
dalis cinko laipsniskai pateks | aplinka. Nepaisant to, kuris modelis ir naudojimo rodikliai taikomi, rizika
aplinkai apskaiciuojama kintant tik laikui iki tokios rizikos atsiradimo.

Rizikos mazinimo priemonés

Siekdamas iSsamiau pagristi atitinkamas rizikos mazinimo priemones, pareiSkéjas nustaté RK vertes
pagal alternatyvius naudojimo rodiklius, tiesiskai ekstrapoliuodamas rezultatus, gautus taikant IDMM
pagal 4 ir 7 kg cinko ha-1 a-1 naudojimo rodiklius. Nors esama neaiskumy dél taikant IDMM gauty
rezultaty tiesinés ekstrapoliacijos, PEC vertés, ekstrapoliuotos i$ rezultaty, gauty taikant IDMM,
pagristai atspindi Gutal naudojimo poveikj aplinkai vertinant $io vaisto keliama rizika. Siuo metu
neaisku, koks méslo naudojimo rodiklis blty pagrjstas blogiausio atvejo poveikio scenarijaus atzvilgiu.
Nepaisant to, visuose komponentuose pagal kai kuriuos scenarijus rizika buvo nustatyta esant
kiekvienam tirtam naudojimo rodikliui.

Kalbant apie rizikos mazinimo priemones ir atsizvelgiant | batinybe uzkirsti kelig tam, kad aplinkos
komponentuose nesusikaupty PNEC virsijantis cinko kiekis, pasitlyta nurodyti, kad neatmiestu gydyty
parseliy méslu negalima laistyti zemés, o gydyty parseliy méslg reikia atmiesti negydyty gyviny méslu
taip, kad gydyty parseliy méslas sudaryty ne daugiau kaip 40 % bendro misinio kiekio. Regionuose,
kuriuose yra didziausi kiaulininkystés tkiai, galioja grieztos méslo naudojimo taisyklés ir kontrolés
priemonés, vis délto, suprantama, kad Siy rekomendacijy laikomasi savanoriskai, o kiekvienoje
valstybéje gali bGti vadovaujamasi skirtinga gera zemés tkio praktika. Taciau, taikant Sig priemone,
sulététy cinko kaupimasis, taigi sumazéty rizika kiekvienam aplinkos komponentui. Paprastai parseliai ir
parsavedés laikomos tame paciame Ukyje, dél to gydyty parseliy meéslas atmieziamas kity gyviny
meéslu. Net jei visas méslas laikomas bendrai, parseliy méslas sudaryty ne daugiau kaip 40 % viso
misinio. Sio vaisto negalima naudoti tuose Gkiuose, kur méslo nejmanoma atmiesti. Nors $i RMP
tikriausiai sumazinty rizikg visuose aplinkos komponentuose, rizika pavirsiniam vandeniui, ypac
nuosédoms, gali likti.

Siekiant apriboti maisto medziagy mazéjima ir eutrofikacija, geros zemés Gkio praktikos gairése
rekomenduojama nelaistyti méslo ant pazeidziamy dirvozemiy (rtgsciy, lengvai drenuojamy, sméliniy
dirvozemiy). Nors kiekvienoje valstybéje naréje vadovaujamasi skirtinga zemés wkio praktika ir jos
reikalavimy neprivaloma laikytis, panasi rizikos mazinimo priemoné naudojant Gutal gali bati
igyvendinama ir tinkama. Be to, rekomendacija méslu nelaistyti to paties zemés ploto kelis metus is
eilés, siekiant sulétinti cinko kaupima, baty tinkama rizikos mazinimo priemoné.
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Paskutiné pasitlyta rizikos mazinimo priemoné yra rekomendacija laikytis vietos arba nacionaliniy,
taisykliy dél maziausio atstumo nuo atviro vandens telkinio, kurio reikia laikytis skleidziant mésla.
Panasiy taisykliy deél atviry vandens kanaly kontrolés, kad | juos nepatekty maisto medziagy, laikomasi
vadovaujantis gera zemes Gkio praktika. Siuo metu konkreciy duomeny apie cinka néra, taciau galima
atsizvelgti | tai, kad buferinés juostos mazina suspenduoty nuosédy (tai yra pagrindinis cinko patekimo |
vietos vandens kanalus bidas) apkrovas. Sie patvirtinamieji duomenys leidzia manyti, kad 3 ar daugiau
metry buferiné juosta gali sumazinti nuotékj 3-5 kartais. Nepaisant duomeny stokos, galima sutikti, kad
tokia priemoné tikriausiai sumazinty cinko nuotékj | vandens kanalus.

Pasillytos rizikos mazinimo priemonés atitinka CVMP gairése dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai
jvertinimo, remiantis VICH gairémis Nr. 6° ir 381° (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!?, nustatytus
kriterijus, kaip nurodyta CVMP svarstymy dokumente dél rizikos mazinimo priemoniy, susijusiy su
veterinariniy vaisty rizikos aplinkai jvertinimu'?, idskyrus tuos atvejus, kai jos gali neatitikti tam tikroje
valstybéje naréje jprastos zemés ikio praktikos, pvz., valstybése narése, kur prekyba méslu yra
paplitusi, todél mésla gali laistyti ne Gkininkas, o kitas asmuo, arba atvejus, kai rizikos mazinimo
priemonés poveikis galutinai nejrodytas (pvz., buferinés zonos). Vis délto, nors pripazjstama, kad
pasidlytos rizikos mazinimo priemonés turi trikumy ir kad nejmanoma tiksliai apskaiciuoti, kiek jos
sumazina aplinkai keliama rizikg, galima tikétis, kad jos sulétins cinko kaupimasi aplinkoje.

1. Naudos ir rizikos jvertinimas

Naudos jvertinimas

Pasililyta Gutal indikacija — nujunkyty parseliy viduriavimo- prevencija. Kadangi paraiSka gauti
rinkodaros leidima buvo pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi ir
biologinis ekvivalentiSkumas buvo pripazintas, laikomasi nuomonés, kad Gutal terapiné nauda yra tokia
pati kaip referencinio vaisto, ZincoTec — Zinc Oxide 100 % vaistinio premikso, todél Sios procediros
metu ji pakartotinai nebebuvo vertinama.

Rizikos jvertinimas

Kokybé, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojui, poveikis atsparumo antimikrobinéms
medZziagoms vystymuisi ir priemaiSos nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediros metu, kadangi
referenciné valstybé naré nepraneseé apie jokius nerima keliancius klausimus.

Rizika aplinkai

Dél esminiy cinko savybiy (nelakumo ir neskaidumo), tai, kad gydyty gyviny méslu nuolat laistant
zeme, ilgainiui gali bati virSytos PNEC vertés, yra svarbus nerima dél poveikio aplinkai, ypac
pazeidZiamiausiy tipy dirvozemiams (rligstiems, lengvai drenuojamiems, sméliniams) ir vandens
komponenty organizmams, keliantis klausimas. Gydyty gyviiny méslg naudojant nuolat, iki 2060 m.
rizika aplinkai (kai RK vertés >1) nustatyta pagal 4 iS 19 dirvozemio scenarijy, pagal 5 i$S 15 pavirsinio
vandens scenarijy ir pagal visus 15 nuosédy scenarijy. Po 2020 m. rizika aplinkai nustatyta pagal du is
15 pavirSinio vandens scenarijy (rtgstls, sméliniai dirvozemiai) ir pagal visus 15 nuosédy scenarijy.

® 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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Vis délto, atkreipiamas démesys | tai, kad, vertinant rizikg nuosédoms, neaiskumo daug daugiau, nei
vertinant rizikg dirvozemiui ar pavirSiniam vandeniui.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Siekiant sumazinti cinko kaupimosi aplinkos komponentuose keliamg rizika, | preparato informacinius
dokumentus sitloma jtraukti keletg rizikos mazinimo priemoniy. Pirmiausia, prie paskleidziant ant
zemés, neatmiestg gydyty parseliy mésla reikia atmiesti (kad gydyty gyviny méslas sudaryty ne
daugiau kaip 40 proc. viso misinio kiekio). Sio vaisto negalima naudoti tuose tkiuose, kur nejmanoma
tinkamai atmiesti méslo. Antra, kadangi cinko biologinis jsisavinamumas priklauso nuo dirvozemio tipo,
gydyty parseliy méslo negalima ispilti ant pazeidziamiausiy risiy dirvozemio, t .y. ant lengvai
drenuojamuy, ragsciy (pH <6) sméliniy dirvozemiy. Trecia, siekiant sumazinti cinko kaupimasi, gydyty
gyviny meéslu negalima laistyti to paties zemés ploto kelis metus i$ eilés. Galiausiai, veterinarinio vaisto
aprase rekomenduojama laikytis vietos (nacionaliniy) institucijy nustatyty priemoniy, kuriomis siekiama
uzkirsti kelig méslo patekimui | vandenis ir iSvengti pernelyg gausaus mineraly nuotékio, t. y. sukurti
buferine zong. Nors pripazjstama, kad pasidlytos rizikos mazinimo priemoneés turi trikumy ir kad
nejmanoma tiksliai apskaiciuoti, kiek jos sumazina aplinkai keliama rizikg, galima tikétis, kad jos
sulétins cinko kaupimasi aplinkoje.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Kadangi paraiska gauti rinkodaros leidimg buvo pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13
straipsnio 1 dalimi, laikomasi nuomonés, kad Gutal terapiné nauda yra tokia pati kaip referencinio
vaisto, ZincoTec - Zinc Oxide 100 % vaistinio premikso, todél Sios procediiros metu ji pakartotinai
nebevertinama.

Kokybeé, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojui, poveikis atsparumo antimikrobinéms
medziagoms vystymuisi, likuciai ir veiksmingumas nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu,
kadangi referenciné valstybé naré nepranesé apie jokius nerimg keliancius klausimus.

Si kreipimosi procediira buvo pradéta ikilus nerima keliantiems klausimams dél rizikos aplinkai
jvertinimo. Rizika aplinkai, visy pirma vandens komponentui, buvo nustatyta dél cinko kaupimosi.
Esama tam tikro neaiSkumo dél Sios rizikos masto. Sililomos jvairios rizikos mazinimo priemoneés,
kurios turéty sumazinti cinko kaupimasi.

ISvada dél naudos ir rizikos santykio

Gutal sudétyje yra veikliosios medziagos cinko oksido. Cinko oksido yra Siuo metu keliuose ES
valstybése narése jregistruotuose, kiauléms skirtuose veterinariniuose vaistuose.

Kadangi paraiSka gauti rinkodaros leidima buvo pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13
straipsnio 1 dalimi ir biologinis ekvivalentiSkumas buvo pripazintas, laikomasi nuomonés, kad Gutal
naudos ir rizikos santykis tolygus referencinio vaisto, ZincoTec — Zinc Oxide 100 % vaistinio premikso,
naudos ir rizikos santykiui.

Rizika aplinkai, visy pirma vandens komponentui, buvo nustatyta dél cinko kaupimosi.

Apskritai, kaip ir naudos atveju, manoma, kad kiti Sio vaisto keliami pavojai turéty bati tokie patys
kaip ir referencinio preparato, todel CVMP jy nevertino.

CVMP priéjo prie iSvados, kad Prancuzijos ir Nyderlandy iSreikStos abejonés neturéty uzkirsti kelio
rinkodaros leidimy_suteikimui, jeigu preparato informaciniai dokumentai bus papildyti rekomenduotomis
rizikos mazinimo priemonémis, kurios turéty sumazinti cinko kaupimasi.
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Pagrindas suteikti Gutal 1000 g/kg vaistinio premikso
parseliams rinkodaros leidimus

Apsvarstes visus pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad:

e Si kreipimosi procediira buvo pradéta iskilus nerimg keliantiems klausimams dél rizikos aplinkai
vertinimo. Rizika aplinkai, visy pirma vandens komponentui, buvo nustatyta deél cinko kaupimosi;

e kadangi paraiska gauti rinkodaros leidimg buvo pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13
straipsnio 1 dalimi ir biologinis ekvivalentiSkumas buvo pripazintas, laikomasi nuomonés, kad Gutal
naudos ir rizikos santykis tolygus referencinio vaisto, ZincoTec - Zinc Oxide 100 % vaistinio
premikso, naudos ir rizikos santykiui;

e taciau manoma, kad, iSsprendus nerima keliancius klausimus dél Gutal naudojimo poveikio aplinkai
ir nustacius veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko, vartojimo keliama rizikg aplinka, baty
pagrista imtis tolesniy rizikos valdymo priemoniy, siekiant sumazinti cinko kaupimasi dirvozemio,
vandens ir nuosédy komponentuose.

Todél CVMP rekomendavo suteikti I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimus, iS dalies
pakeitus referencinés valstybés narés patvirtintus veterinarinio vaisto aprasg ir informacinj lapelj. IS
dalies pakeistas referencinés valstybés narés patvirtintas veterinarinio vaisto aprasas ir informacinis
lapelis iSdéstyti III priede.
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III PRIEDAS

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso ir informacinio lapelio
skyriy pakeitimai ir papildymai



Galiojantis veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutinés versijos,
parengtos atliekant koordinavimo grupés procediirg, su toliau iSvardytais pakeitimais ir papildymais.

Atitinkamuose informacijos apie gaminj skyriuose pridétas
toliau nurodytas tekstas.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Kitos atsargumo priemonés dél poveikio aplinkai

Cinkas labai toksiSkas vandens organizmmams, taciau gali pakenkti ir vandens, ir zemés augaly ir
gyviny augimui, iSgyvenamumui ir dauginimuisi. Cinkas islieka dirvoje ir gali kauptis nuosédose.
ToksiSkumas priklauso nuo aplinkos salygy ir arealo tipo. Pavojy aplinkai galima sumazinti, imantis
toliau aprasyty priemoniu.

Barstant Siuo veterinariniu vaistu gydyty gyviny mésla privalu grieztai laikytis nacionaliniuose arba
vietiniuose reglamentuose nustatytos didziausios bendrosios cinko apkrovos. Negalima ant zemés
barstyti neskiesto gydyty parseliy méslo. Gydyty parseliy mésla reikia praskiesti negydyty gyviny arba
parsavedziy meéslu, kad bendrasis gydyty parseliy méslo kiekis baty kuo mazesnis ir jo dalis jokiu bldu
nevirsyty 40 %, kai atjunkyty parseliy ir parSavedziy méslas laikomas kartu. Gaminio negalima
naudoti fermose, kuriose néra galimybés gydyty gyviny mésla maisyti su negydyty gyviny méslu.

Cinko biologinis prieinamumas, taigi ir pavojus aplinkai, gali bati jvairus ir priklauso nuo dirvos tipo.
Gydyty parseliy méslo negalima barstyti ant neatsparios dirvos, kuri apibréziama kaip ragsti (pH < 6),
smeélinga dirva, is$ kurios laisvai nuteka vanduo.

Méslo, kuriame yra cinko, negalima keletg mety is eilés barstyti tame paciame Zemés plote, kad
nesikaupty cinkas, galintis pakenkti aplinkai.

Barstant gydyty gyviiny méslg privalu grieztai laikytis nacionaliniuose arba vietiniuose reglamentuose
nustatyto maziausio atstumo iki pavirSiaus vandeny ir nustatyti bent

3 m maziausig buferine zong, nes mésle yra cinko, kuris gali sukelti nepalankius vandens ekosistemy
pakitimus.

5.3. Savybés aplinkoje
Cinkas labai toksiSkas vandens organizmams ir iSlieka dirvoje bei nuosédose.

Nuolat barstant gydyty gyviny méslg cinkas gali kauptis dirvoje; maziausiai atsparios riigscios,
smeélingos dirvos.

Cinko biologinis prieinamumas, taigi ir pavojus aplinkai, gali bati jvairus ir priklauso nuo dirvos tipo bei
aplinkos salygy (pavyzdziui, iStirpusios organinés anglies ir kalcio kiekio bei pH).

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky

naikinimo nuostatos

YPAC PAVOJINGAS ZUVIMS IR VANDENS ORGANIZMAMS. Siuo veterinariniu vaistu arba panaudotomis
talpyklémis neuzterskite pavirSiaus vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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Informacinis lapelis

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Kitos atsargumo priemonés dél poveikio aplinkai

Cinkas labai toksiSkas vandens organizmams, taciau gali pakenkti ir vandens, ir zemés augaly ir
gyviny augimui, iSgyvenamumui ir dauginimuisi. Cinkas islieka dirvoje ir gali kauptis nuosédose.
ToksiSkumas priklauso nuo aplinkos salygy ir arealo tipo. Pavojy aplinkai galima sumazinti, imantis
toliau aprasyty priemoniy.

Barstant Siuo veterinariniu vaistu gydyty gyviny méslg privalu grieztai laikytis nacionaliniuose arba
vietiniuose reglamentuose nustatytos didziausios bendrosios cinko apkrovos. Negalima ant zemeés
barstyti neskiesto gydyty parseliy méslo. Gydyty parseliy méslg reikia praskiesti negydyty gyviny
arba parsavedziy méslu, kad bendrasis gydyty parseliy méslo kiekis bty kuo mazesnis ir jo dalis jokiu
bldu nevirsyty 40 %, kai atjunkyty parseliy ir parSavedziy méslas laikomas kartu. Gaminio negalima
naudoti fermose, kuriose néra galimybés gydyty gyviny mésla maisyti su negydyty gyviny méslu.

Cinko biologinis prieinamumas, taigi ir pavojus aplinkai, gali bati jvairus ir priklauso nuo dirvos tipo.
Gydyty parseliy méslo negalima barstyti ant neatsparios dirvos, kuri apibréziama kaip ragsti (pH < 6),
smeélinga dirva, is$ kurios laisvai nuteka vanduo.

Méslo, kuriame yra cinko, negalima keletg mety is eilés barstyti tame paciame Zemés plote, kad
nesikaupty cinkas, galintis pakenkti aplinkai.

Barstant gydyty gyviiny méslg privalu grieztai laikytis nacionaliniuose arba vietiniuose reglamentuose
nustatyto maziausio atstumo iki pavirsiaus vandeny ir nustatyti bent

3 m maziausig buferine zong, nes mésle yra cinko, kuris gali sukelti nepalankius vandens ekosistemy
pakitimus.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

YPAC PAVOJINGAS ZUVIMS IR VANDENS ORGANIZMAMS. Siuo veterinariniu vaistu arba panaudotomis
talpyklémis neuzterskite pavirSiaus vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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