I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu un stiprumu,
dzivnieku sugu, lietoSanas veida un iesniedzéeju dalibvalstis
saraksts



Starptautiskais

Dalibvalsts . . _ . . _ Dzivnieku . . .
Iesniedzéjs Zalu nosaukums nepatentétais Stiprums Zalu forma Lietosanas veids
(EU/EEA) sugas
nosaukums
Austrija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Bé&lgija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns Iestradadanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Bulgarija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Kipra Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Cehijas Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Republika Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Danija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai

Belgija

stuff for piglets

peroralai lietosanai.
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Starptautiskais

Dalibvalsts . . _ . . _ Dzivnieku . . .
Iesniedzéjs Zalu nosaukums nepatentétais Stiprums Zalu forma Lietosanas veids
(EU/EEA) sugas
nosaukums
Igaunija Huvepharma NV Gutal Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns lestradadanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp siveni) maltuvé. Tikai
Belgija peroralai lietoSanai.
Francija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns Iestradaganai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Vacija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Griekija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Ungarija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
irija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai

Belgija

stuff for piglets

peroralai lietosanai.
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Starptautiskais

Dalibvalsts . . _ . . _ Dzivnieku . . .
Iesniedzéjs Zalu nosaukums nepatentétais Stiprums Zalu forma Lietosanas veids
(EU/EEA) sugas
nosaukums
Italija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns Iestradaganai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Latvija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns Iestradaganai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Lietuva Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Luksemburga | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Niderlande Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai

Belgija

stuff for piglets

peroralai lietosanai.
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Starptautiskais

Dalibvalsts . . _ . . _ Dzivnieku . . .
Iesniedzéjs Zalu nosaukums nepatentétais Stiprums Zalu forma Lietosanas veids
(EU/EEA) sugas
nosaukums
Polija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai | Sivéns Iestradaganai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Portugal Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Rumanija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Slovakija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Slovénija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai
Belgija stuff for piglets peroralai lietoSanai.
Spanija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalem (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai

Belgija

stuff for piglets

peroralai lietosanai.
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Starptautiskais

Dalibvalsts . . _ . . _ Dzivnieku . . .
Iesniedzéjs Zalu nosaukums nepatentétais Stiprums Zalu forma Lietosanas veids
(EU/EEA) sugas
nosaukums
United Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Piedeva baribai Sivéns Iestradasanai sausaja
Kingdom Uitbreidingstraat 80 | premix for ar zalém (atskirti bariba registréta
2600 Antwerp medicated feeding sivéni) maltuvé. Tikai

Belgija

stuff for piglets

peroralai lietosanai.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegsanai Gutal 1000 g/kg premiksam
arstnieciskas baribas pagatavosanai sivéniem



Gutal 1000 g/ kg premiksam arstnieciskas baribas
pagatavosanai sivéniem zinatniska noverteéjuma vispareéjs
apkopojums (skatit I pielikumu)

Ievads

Gutal 1000 g/kg premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai sivéniem (turpmak dévéts par “Gutal”)
aktiva viela ir cinka oksids. Petijumos pieradits, ka cinka oksids labvéligi iedarbojas uz sivéniem, kuriem
ir risks attistities vieglai lidz vid&jai caurejai. Piedavata indikacija Gutal lietoSanai ir péc zidiSanas
partrauksanas caurejas profilaksei sivéniem.

Atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktam pieteikuma iesniedz&js Huvepharma NV
iesniedza Gutal registracijas apliecibas pieteikumu, izmantojot decentralizétu procediru, atsaucoties uz
atsauces zalém ZincoTec cinka oksida 100 % premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai, kas
registréts Apvienotaja Karalisté. Redistracijas apliecibas pieteikumu ka atsauces dalibvalsti iesniedza
Apvienotaja Karalisté, ka attiecigajas dalibvalstis — Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas
Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Malta, Niderlandég, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija un Spanija.
Decentralizétas procediras laika Belgija, Francija un Niderlande noteica riskus, uzskatot, ka Gutal
registracijas apliecibas izsniegSana var radit potencialu nozimigu risku apkartéjai videi un ka piedavatie
riska mazinasanas pasakumi nav pietiekami, lai kontrolétu vai novérstu nepartrauktu cinka uzkrasanos,
turklat tos nav iesp&jams ieviest visas ciku fermas. Sie jautdjumi aizvien nebija atrisinati, tadé]
(veterinaro zalu) Savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(v)) saka
parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(v) procediras laika Belgija
secinaja, ka Gutal var izsniegt registracijas apliecibu, ja zalu informacija tiek ieklauti riska mazinasanas
pasakumi. Ta ka Francijas un Niderlandes izvirzitie jautajumi netika atrisinati un dalibvalstis nespéja
vienoties par zalém, secigi 2014. gada 30. septembri atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 33. panta

4. punktam jautajums tika parsuatits CVMP.

CVMP ltdza izteikt atzinumu par Francijas un Niderlandes izteiktajam bazam un sniegt secinajumu par
Gutal ieguvumu un riska attiecibu.

Iesniegto datu novertejums

éajé procedura CVMP ludza izveértét, vai veterinaro zalu Gutal, kuru aktiva viela ir cinka oksids, metala
viela, kas ir klasificéta ka Joti toksiska Gdens organismiem, var radit potenciali nozimigu risku apkarté&jai
videi un, ja tas ir $ads gadijums, vai riska mazinasanas pasakumi uzskatami par pietiekamiem, lai
atbilstosi kontrol&tu un/vai novérstu vides riskus.

Dati par iedarbibu

Eiropas Savienibas Riska novértéjuma parskata (ES RNP) par cinku (2010)! paredzétas koncentracijas,
kuram nav iedarbibas (predicted no effect concentrations — PNEC), uzskatamas par uzticamam un tade|
ir piemeérotas izmantosanai Gutal riska raksturosana. Tomér péc ES RNP datu mekléjumu veikSanas
(2010) ir pieejams vairak datu (piem., to, kurus izmantoja Apvienotas Karalistes Vides kvalitates
standarta® noteik&anai cinkam), un pieteikuma iesniedzé&js tos lietoja, lai katram apkarté&jas vides
nodalijumam noteiktu atSkirigu PNEC. Pieteikuma iesniedzé&js nodrosinaja papildu recenzétu pétijumu

! 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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izvérstus kopsavilkumus, ko lietoja iedarbibas izvértéSana, kas netika ieklauta ES RNP (2010), tostarp
secinajumu par katra pétijuma uzticamibu un validitati. Lai gan viena pétijuma galarezultatu kvalitate
nebija pietiekama, lai tos izmantotu visparéjas PNEC vértibas aprékinasana, no kuras ieguva centra
specifiskos PNEC, pienéma, ka, izlaizot viena pétijuma iedarbibas datus, aprékinatais PNEC netiks
nozimigi mainits. Nemot véra iepriekS minéto, var pienemt, ka pieteikuma iesniedzéja piedavatos PNEC
var izmantot risku raksturosanai (riska koeficientu aprékinasanai).

Ekspozicija: cinka koncentraciju uzkrasanas, biopieejamibas un modela apkartéeja vide
aprékins

Zinams, ka cinka fizikali kimisko Tpasibu (neizgaro un nesadalas) dél, intensivi audzé&jot ciikas, arstéto
dzivnieku kiatsmésli tiek nepartraukti izlietoti zemé, kas pakapeniski palielina cinka koncentraciju
augsnes virskarta, laika gaita palielinoties ari citas nozimigas apkart€jas vides. Tade| tas bus tikai laika
jautajums, lidz Sajas apkartéjas vidés parsniegs PNEC.

Izvertejot metalu risku apkartéjai videi, kritiskais nosacijums ir noteikt to biopieejamibu. Katrai videi
(augsne, tGdens un nogulsnes) cinka biopieejamiba ir atkariga no dazadiem biotiskiem un abiotiskiem
faktoriem. Udens vidé cinka biopieejamiba Gideni tiek noteikta, izmantojot Metala biopieejamibas
novérté3anas riku (Apvienotas Karalistes Vides adentiira)?, Biotiska ligandu modela lietotajam
draudzigu versiju; Biotisko ligandu modeli lieto, lai noteiktu biopieejamos metalus dazadas idens sugas
(alges, dafnijas un zivis), un tas lietots un detalizéti aprakstits liela daudzuma recenzétu cinka
petijumu, ka ari ES RNP cinkam (2010) izmantotajos datos. Lai paredzétu cinka biopieejamibu udeni,
Metalu biopieejamibas izvértéjuma rika salidzinajuma ar Biotisko ligandu modeli javeic mazak datu
ievades, un to var lietot, lai aprékinatu vietas specifiskos PNEC. Metalu biopieejamibas izvértéjuma riks
ir pamatots ar datiem, kas par cinku iegtti no Biotiska ligandu modela un cinka Vides kvalitates
standarta iegiisana izmantotas datu kopas, taja tikai jaievada dati par Gdens pH, izSkiduSo organisko
oglekli un izSkidusa kalcija koncentraciju, bet taja netiek nemta véra citu jonu klatbdtne, kas varétu
ietekmét cinka noteikSanu un tada veida ari biopieejamibu.

Augsnes vidé biopieejamibu nosaka tadas Tpasibas ka pH, organiska oglekla sastavs, katjonu apmainas
kapacitate un malu sastavs. Cinka biopieejama frakcija augsnés ir maza (< 1 %). Nosakot
biopieejamibu (un tada veida ari ekotoksicitati) augsnés, svarigakie faktori ir augsnes veids un laiks
starp cinka pievienosanu augsnei un toksicitates parbaudisanu (“*novecosana”). Pieméram, augsnés, kas
piesarnotas ilgaka laika perioda, novérojams mazaks toksiskums neka svaigi piesarnotas augsnés.
Secigi noteikts “novecosanas” faktors, ko izmanto, aprékinot vietas specifisko PNEC. Vietas specifiska
PNEC aprékinasanu Gutal veica, izmantojot Excel riku augsnes PNEC kalkulatoru (izstradatajs Arche
Consulting)?, kura apvienoti augsnes cinka biopieejamibas noteik$anai svarigi parametri, pieméram, pH,
organiskais un mala saturs un katjonu apmainas kapacitate.

Ta ka tika atvasinata paredzama vides koncentracija (PVK) nogulsnés (ES, RNP, 2010), ir nozimigi
mainijies nogul$nu koncentraciju noteikSanas veids. Tiek uzskatits, ka metalu biopieejamibu nogulsnés
var paredzét, mérot skabju gaistoso sulfidu (SGS) un vienlaicigi ekstrahéto metalu (VEM) saturu
nogulsnés. Citi parametri, kas ietekmé& (pazemina) cinka biopieejamibu nogulsnés, ir precipitétas
mineralvielu fazes, piem., dzelzs (oksi)hidroksidi un mangana oksidi, ka ari organisko vielu saturs
nogulsneés.

Cinks ciesi saistas ar SGS un klist biologiski nepieejams, kas lautu korigét metalu biopieejamibas
ekspozicijas izvértéjumu noguldnu sistémas (ECHA 2014)°. SGS bezgaisa nogulsnés razo baktérijas.

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

4 Arche Consulting Soil PNEC calculator - http://www.arche-consulting.be/metal-csa-toolbox/soil-pnec-calculator/

> ECHA, 2014. Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.7b:Endpoint specific
guidance
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Laika, kad izstradaja cinka ES RNP (2010), bija parak maz iedarbibas vai ekspozicijas datu, lai noteiktu
So divu parametru (SGS/VEM) ietekmi uz cinka biopieejamibu nogulsnés. Secigi ekspoziciju aprékinos
(nosakot PVK) ekspoziciju aprékini netika nemti véra, tade| tika izstradats riska izvértéjums, kura netiek
nemta véra biopieejama cinka frakcija, bet gan kopé&jas cinka koncentracijas (biopieejama un biologiski
nepieejama). Tadé| vietas, kur ir SGS un tiek veidoti cinka sulfidi, PNEC var tikt ievérojami parsniegts,
pirms tiek noveérotas kadas nevélamas blakusparadibas. Vietas specifiskaja limeni, ja pieejami
nepiecieSamie dati, iespéjams veikt PNEC biopieejamibas korekcijas nogulsnés, kas rodas no SGS/VEM
satura nogulsnés, tacu Sadi dati ir reti sastopami. Tadél, lai gan augsnes, gan virsmas tdeniem var
korigét biopieejamibu, Saja apkartéjas vides riska izvértéjuma PVK nogulsnu aprékina korekcija nav
bijusi iesp&jama.

Nemot véra, ka VICH un CVMP vadlinijas par veterinaro zalu II fazes apkartéjas vides izvértéjumu
primari nav izstradatas neorganiskam molekulam, daudzi no vadlinijas aprakstitajiem pienémumiem un
ekspozicijas modeliem nav pieméroti tadam vielam ka cinks. Tade|, lai uzlabotu Gutal riska izvértéjumu,
izmantots modelis, ko EFSA lieto, nosakot apkartéjas vides ekspoziciju, kas rodas, cinka oksidu lietojot
ka baribas piedevu, - TieSais dinamiskais modelis metalam (Intermediate Dynamic Model for Metal -
IDMM) (Monteiro et.al (2010))%, jo, ta ka to var lietot neorganiskam vielam, tas uzskatams par
atbilstosu.

Izvértéja uzkrasanas limeni un laika atkaribu dazadas apkartéjas vidés. IDMM paredz ilgtermina masas
lidzsvaru metaliem ar definétam ievadém (piem., veterinaro zalu lietojums) un izvadém (piem., augu
uzstksSana, novecosana) un secina, ka péc nepartrauktas apstradatu katsmeéslu lietoSanas cinks
uzkrasies augsné un ka smilSainas augsnes ir visjutigakas, jo Sis augsnes cinku uzkraj atrak neka citi
augsnu veidi, ka ari tam raksturiga atraka drenaza un cinka nonaksana virsmas adeni.

Pamatojosi lauka pétijumi par cinka uzkrasanos augsnés ir reti sastopami, un pieejamos datus var
uzskatit par Saubigiem vai ar ierobezotu drosticamibu, jo, piemé&ram, tie var neatspogulot kiitsméslu
lietoSanas veidu, kads paredzams péc cinka oksida lietoSanas ciukkopiba, vai visa Eiropa sastopamus
augsnes veidus.

Tomeér, salidzinot ar CVMP/VICH pieeju, IDMM paredz cinka sadaliSanos un uzvedibu augsnég, izskir
cinka jutibas vietas, nem véra novecojuso cinku un iespé&jamo toksinu apkartéjas vides avotus, ka ari
pielagojas dabiski sastopamo vielu apkart&jiem [imeniem. IDMM vél nem véra vairakas augsnes vides
un caurteces starp tam un tddens videm.

Ar IDMM lietoSanu, paredzot apkartéjas vides ekspoziciju, kas rodas no cinka lietoSanas veterinarajas
zalés, saistitas vairakas neskaidribas, pieméram, hidrologijas ietekme, izskidusSais organiskais ogleklis
un metala novecosana. Turklat, ta ka CVMP nebija pieejams modelis, nevaréja izvértét nokluséjuma
ievades parametru nozimi un modeli nevaré&ja palaist, izmantojot noteiktus cinka lietoSanas atrumu
datus. Tadé] lietoSanas atrumu, kas uzskatami par nozimigiem no cinku saturosam veterinaram zalém,
ekspozicija tiek aprékinata, izmantojot IDMM ieprieks definétos ielades atrumus. Tomér, ja lietoSanas
atrumi ir lielaki par tiem, kadi zinoti, lietojot IDMM (EFSA, 2012)7, nepiecie3ams veikt ekstrapolaciju, un
attieciba starp cinka ielades atrumu un IDMM aprékinatajam PVK vértibam nav lineara; tas var apsaubit
ekstrapoléto PVK derigumu lielakajos cinka izmantoSanas atrumos. Nenemot véra sis neskaidribas un ta
ka nav labakas alternativas, tiek uzskatits, ka IDMM var lietot, lai iegutu sapratigu vides risku
izvértéjumu, kas radies Gutal lietoSanas dé|. Turklat IDMM validaciju veica, salidzinot cinka lietojuma
paredzétos modelus ar publicétajiem novérosanas datiem. Lai gan bija pieejami ierobezoti dati,
atbilstosi rezultatiem augsnés cinka koncentracijas tiek paredzétas precizi, bet virsmas tGdenos un

6 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

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
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nogulsnés — mazak precizi. Izvértéjot apkartéjas vides mehanistisku modelu (piem., IDMM un FOCUS?®)
validésanu, jaievéro pragmatiska pieeja, ja validéSana tiek saistita ar paredzétajiem datu
piemérojamibas aizvietoSanas apgalvojumiem, kas attiecas uz paredzéto lietoSanu vai mérki. Atbilstosi
to dabai modeli ir nepilnigs pétamas sistémas atté€lojums, bet tas nenozimé, ka tie nevar bt |oti
noderigi un plasi izmantojami. Lai gan IDMM validacijas dati ir ierobezoti, tie ir pietiekami, lai
parliecinatos, ka modeli var lietot, lai iegltu plasu, pragmatisku cinka ekspozicijas izvértéjumu
apkartéja vide. Turklat, ta ka EFSA cinka ekspozicijas izvértéjuma IDMM tika nemts véra, to var ari
uzskatit par nozimigu, izvértéjot veterinaras zales apkartéjas vides izvertéjuma aspekta.

Riska novéertéjums

Lai péc plasas kitsméslu izmantosanas zemé izvértétu katras vides risku, katram FOCUS scenarijam
trijos laika punktos (gadi: 2020, 2040, 2060) salidzinaja PVK un PNEC vértibas, izmantojot divus
izmanto$anas atrumus: izmantodanas atrumu sliktakaja gadijuma (7 kg cinka ha™ a!) un mazaku
izmantodanas atrumu (4 kg cinka ha! a!). Zemes un Gdens vidés risku, sakot ar 2060. gadu (RQ > 1),
konstatéja 4 no 19 scenarijiem un 5 no 15 scenarijiem, attiecigi sliktakaja gadijuma un ar mazaku
izmantoSanas atrumu. Divos no FOCUS scenarijiem (skabas, smilSainas augsnes) abiem ielades
atrumiem visos laika punktos riska koeficienti (RQ) ir > 1. Visos FOCUS nogulSnu scenarijos abiem
ielades atrumiem un visos laika punktos noteica risku. Gutal apkart€jas vides izvértéjums atspogulo
EFSA secinajumus par cinku, t. i., ka ar Gdens vidi (tostarp nogulsném) ir iespéjamas bazas par
apkartéjo vidi un ka skabas, smilSainas, labi drenétas augsnes ir visjutigakas pret Siem procesiem.

Lai labak noteiktu izmantosanas atruma raditos riskus, kas Gutal uzskatami par ipasi nozimigiem, no
izmantos$anas atrumiem 4 un 7 kg cinka ha™ a'lekstrapol&ja (lineari) RQ - 8,2 kg cinka ha y!, 7,2 kg
cinka ha a, 3,3 kg cinka ha* a* un 2,8 kg cinka ha™* a™. Si lineara ekstrapolacija ir ap$aubama, jo
iesaistitie procesi nav lineari. Nodrosinata informacija norada, ka pastav klldas un ka tas 1pasi izteiktas
nogulSnu vidé mazas ievadés. Nenemot véra Sis neskaidribas, apskatot aktivas vielas Tpasibas ka
neorganiskai molekulai un pieteikuma procesa noteiktas problémas, izvert€jot vides risku, kas
neatrodas paslaik izmantojamo CVMP/VICH vadliniju fokusa, var pienemt, ka no IDMM izvadém
ekstrapolétas aprékinatas PVK vértibas nodrosina drosticamu apkartéjas vides ekspoziciju, ko lietot
Gutal riska raksturosanai.

Lai gan nevar verificét katras vides PVK vértibas, jo nav nodrosinats IDMM, kopuma tas skiet pietiekami
konservativas, jo tiek apsvérts sapratigs sliktaka gadijuma ekspozicijas scenarijs, t. i., nepartraukta
neatsSkaiditu katsmeéslu izmantosana Ilidz 2060. gadam. Jautajumos Tpasi par PVK nogulsném, netiek
nemti véra uzkrasanas faktori (piem., nogulsnes, atkartota atSkaidiSana un cinka apraksana); tiek
pienemts, ka atskaiditas nogulsnes atspogulo uzkratas nogulsnes, bet netiek parskatiti skabju gaistosie
sulfidu limeni. Tie var samazinat cinka biopieejamibu un, lai gan [imeni var mainities, vietas, kur
veidojas cinka sulfidi, var ievérojami parsniegt PNEC, pirms tiek novérotas neveélamas blakusparadibas.

Apvienojot konservativu PNEC (nav atbildigs par biopieejamibu) un PVK, iespéjams parmeérigi noteikt
risku nogulsnés esosa cinka dé]. IDMM PVK lielaka drosticamiba ir augsnes videi, zemaka drosticamiba
ir virsmas tdeniem un vél mazaka — nogulsném. Tomér ir acimredzams, ka visas vidés RQ parsniegs vai
nu uzreiz (nogulsnes) vai ar laiku (augsne, pazemes un virsmas tdeni) un Siem riskiem japievérs
uzmaniba. Ta ka cinks ir metals, par sadaliSsanos parasti izmantotie pienémumi nav piemérojami, tadél,
kad tiek parsniegtas kritiskas koncentracijas, riskus bus grati mazinat.

Kopuma ir acimredzams, ka ilgtermina, nepartraukta cinku saturoSu veterinaro zalu lietoSana izraisis
pakapenisku tira cinka ievadi apkartéja vidé. Neatkarigi no lietotd modela un izmantosanas atruma tiek
aprékinats apkartéjas vides risks, mainas tikai laiks Iidz ST riska sasniegSanai.

8 Forum for Co-ordination of Pesticide Fate Models and their Use (FOCUS) - http://focus.jrc.ec.europa.eu/
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Riska mazinasanas pasakumi

Lai labak izvértétu attiecigos RMM, pieteikuma iesniedzéjs ir generéjis alternativu izmantosanas atrumu
RQ vértibas, izmantojot IDMM rezultatu linearu ekstrapolaciju ar 4 un 7 kg cinka ha™ a™! atrumiem. Lai
gan par IDMM rezultatu linearu ekstrapolaciju ir neskaidribas, uzskatams, ka no IDMM izvadém
ekstrapolétas PEC vértibas nodrosina sapratigu apkartéjas vides ekspozicijas attélojumu, ko lietot Gutal
riska raksturojuma. Sobrid nav skaidrs, kas attélo kiitsméslu izmantoanas atruma sapratigu sliktaka
gadijuma ekspozicijas scenariju. Tik un ta visam vidém ir noteikti riski, un daziem scenarijiem pétiti visi
izmantosanas atrumi.

Saistiba ar RMM un nemot véra nepiecieSamibu novérst cinka uzkrasanos apkartéjas vidés limenos, kas
ir lielaki par PNEC, ierosinats, ka arstétu sivénu neatskaiditus kiitsmeéslus nedrikst izmantot zemé un
arstétu dzivnieku kiitsmésli jaatSkaida ar nearstétu dzivnieku kiitsmésliem tada proporcija, lai
medikamentus saturosie kiitsmésli kop&ja maisijuma bitu 40 % vai mazak. Lielos cikkopibas redionos
tiek ievéroti stingraki noteikumi un kontroles, lai gan ir skaidrs, ka Sis norades tiek ievérotas péc
brivpratibas principa un dalibvalstis var bt dazada Labas lauksaimniecibas prakse. Tomér Sis pasakums
paléninatu cinka uzkrasanos un tada veida samazinatu katras vides risku. Sivéni un sivénmates parasti
tiek turéti viena ferma, nodrosinot arstéto sivénu kitsmeéslu atskaidiSanu. Pat ja kiitsméslu glabasana ir
kombinéta, sivénu kitsmésli veidotu 40 % maisijuma vai mazak. Zales nedrikst lietot fermas, kuras nav
iespé&jama kitsméslu atskaidiSana. Lai gan Sis RMM, visticamak, mazinatu risku visas vidés, saglabajas
virsmas Gdens un Tpasi nogulSnu risks.

Lai ierobezotu baribas vielu zudumu un eitrofikaciju, Labas lauksaimniecibas prakse iesaka kiitsméslus
neizplatit jutigas augsnés (skabas, ar brivu drenazu, smilSainas augsnes). Lai gan dazadas dalibvalstis
Labas lauksaimniecibas prakse atSkiras, to ievéro péc brivpratibas principa, lidzigs RMM Gutal varétu
bt praktisks un atbilstoss. Turklat piemérots RMM varétu bit padoms, ka kiitsméslus nedrikst izmantot
viena zemes laukuma secigos gados, lai paléninatu cinka uzkrasanos.

Galigais piedavatais RMM ir piemérot vietéjo vai valsts likumdosanu, nosakot minimalo attalumu lidz
atklatam Gdenim, kura drikst izmantot katsmeslus. Lidzigi tiesibu akti, kas attiecas uz atklatu
tdenstilpnu pasargasanu no baribas vielu ekspozicijas, ir saskana ar Labas lauksaimniecibas praksi.
Paslaik nav pieejami specifiski dati par cinku, tomér buferliniju sp&ju samazinat atSkaiditas nogulsnu
slodzes, kas ir galvenais cinka transportésanas veids uz vietéjam tGdenstilpném, var izmantot ka
indikatoru. Sie atbalstosie dati liecina, ka 3 m vai lielaka buferzona varétu samazinat notecésanu par 3
lidz 5 reizém. Nenemot véra datu atsSkiribas, var pienemt, ka sads pasakums varétu, visticamak,
samazinat cinka nopludi udenstilpnés.

Ierosinatie RMM atbilst CVMP vadlinijas par apkartéjas vides ietekmes izvértéjumu veterinarajam zalém
noteiktajiem kritérijiem, atbalstot VICH vadlinijas GL6° un GL 38'°(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!?,
ka noradits CVMP parskata dokumenta par RMM, kas attiecas uz apkartéjas vides riska izvértésanu
veterinaram zalém?'?, iznemot gadijumus, kad tas varétu neatbilst parastajai lauksaimniecibas praksei
noteiktaja dalibvalsti, pieméram, dalibvalstis, kuras biezi sastopama kitsméslu tirdznieciba, tadé|
lopkopis var nebut persona, kas izmanto kitsmeéslus, vai gadijumi, kad RMM iedarbiba nav noteikti

® 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 (EIAS) for Veterinary Medicinal Products - Phase I
(CVMP/VICH/790/03) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004394.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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pieradita (piem., buferzonas). Tik un ta, lai gan ir noteikts, ka piedavatajiem RMM ir trukumi, ka art nav
iespéjams pilnigi noteikt apjomu, lidz kddam tie samazina vides risku, var gaidit, ka tie paléninas cinka
uzkrasanos apkartéja vide.

1. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums

Piedavata indikacija Gutal lietoSanai ir péc zidisanas partraukSanas caurejas profilaksei sivéniem. Ta ka
registracijas apliecibas pieteikumu iesniedza atbilstoSi Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktam, un
bioekvivalenci pienéma, Gutal ieguvumu un riska attieciba uzskatama par vienadu ar atsauces zalém,
ZincoTec - cinka oksida 100 % premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai -, un ka daju no Sis
procediras to neizvért€ja atkartoti.

Riska novértéjums

Saja parskati$anas procedira neizvértéja kvalitati, mérka dzivnieku dro$umu, lietotaja dro$uma
ietekmi un antibakterialas rezistences attistibu un atliekas, ko atsauces Dalibvalsts neizteica bazas.

Vides riski

Cinkam raksturigo TpaSibu dé| (nav gaistoSs un nenoardas), iespéja, ka PNEC ar laiku tiks parsniegts,
jo arstéto dzivnieku kutsmeésli tiek nepartraukti lietoti zemé ilgaka laika perioda, rada nozimigu
uztraukumu par apkartéjo vidi, 1pasi attieciba uz visjutigakajiem augsnes veidiem (skabas, ar brivu
drenazu, smilSainas) un tdens vides organismiem. Nepartraukti izmantojot arstétu dzivnieku
kutsmeéslus, Iidz 2060. gadam 4 no 19 augsnes scenarijos, 5 no 15 virsmas tGdens scenarijos un visos
15 nogulsnu scenarijos novérots apkartéjas vides risks (definéts ka RQ vértibas > 1). 2020. gada risku
noteica divos no 15 virsmas Gdens scenarijos (skabas, smilSainas augsnes) un visos 15 nogulSnu
scenarijos. Tomeér noteikts, ka nogulSnu riska raksturojuma nenoteiktibas limenis ir ievérojami lielaks
neka augsnei vai virsmas udenim.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Lai samazinatu cinka uzkrasanas radito risku apkartéjas vidés, ierosinats zalu informacija iek|aut
vairakus RMM. Pirmkart, pirms izmantoSanas zemé arstéto sivénu neatskaiditie ktsmésli ir jaatskaida
(lai medikamentus saturosie kiitsmésli ir 40 % vai mazak no kopé&ja maisijuma). Zales nedrikst lietot
fermas, kuras nav iespéjama atbilstosa kitsméslu atSkaidisana. Otrkart, dazados augsnes veidos
mainas cinka biopieejamiba, arstétu sivénu kitsmeéslus nedrikst izmantot tados augsnu veidos, kas
noteikti ka visjutigakie, piem., ar brivu drenazu, skabas (pH <6), smilSainas augsnes. Treskart, lai
samazinatu cinka uzkrasanos, arstétu dzivnieku kitsmeéslus nedrikst izmantot viena zemes laukuma
vairakus gadus péc kartas. Visbeidzot, zalu apraksta ieteikts ievérot vietéjo/valsts iestazu lietotos
pasakumus, lai novérstu kitsméslu nokltGSanu tGdenos un parmérigas mineralvielu nopltdes, ievieSot
buferzonu. Lai gan ir noteikts, ka piedavatajiem RMM ir trukumi, ka ari nav iesp&jams pilnigi noteikt
apjomu, Iidz kadam tie samazina vides risku, var gaidit, ka tie paléninas cinka uzkrasanos apkartgja
vide.

Ieguvumu un riska attiecibas noveéertéjums

Ta ka registracijas apliecibas pieteikumu iesniedza atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 13. panta

1. punktam, Gutal ieguvumu un riska attieciba uzskatama par vienadu ar atsauces zalém, ZincoTec -
cinka oksida 100 % premiksu arstnieciskas baribas pagatavoSanai —, un Saja procediira to neizvértéja
atkartoti.

Saja parskatisanas procediira neizvértéja mérka dzivnieku droSumu, lietotaja droSuma ietekmi un
antibakterialas rezistences attistibu un atliekas, par ko atsauces Dalibvalsts neizteica bazas.
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So parskati$anu ierosinaja sakara ar bazam par apkartéjas vides riska izvértéjumu. Ir noteikts
apkartéjas vides risks cinka uzkrasanas dél, ipasi tdens vidé. Ar $i riska izméru ir saistitas dazas
neskaidribas. Piedavati dazadi RMM, kas paredzami mazinas cinka uzkrasanos.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibas novéertéjumu

Gutal aktiva viela ir cinka oksids. Cinka oksids ir izmantots veterinaras zalés, kas Sobrid ir registrétas
vairakas ES dalibvalstis lietoSanai clikam.

Ta ka registracijas apliecibas pieteikumu iesniedza atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 13. panta
1. punktam un bioekvivalenci pienéma, Gutal ieguvumu un riska attieciba uzskatama par vienadu ar
atsauces zalém, ZincoTec - cinka oksida 100 % premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Ir noteikts apkartéjas vides risks cinka uzkrasanas dél, ipasi Gdens vide.

Visparigi, tapat ka ieguvumiem, paredzams, ka citi riski bis tadi pasi ka atsauces zalém, un CVMP tos
neizvértéja.

CVMP secinaja, ka Francijas un Niderlandes izteiktajam bazam nevajadzétu aizkavét redistracijas

apliecibu izsniegsanu, nemot véra, ka zalu informacija pievienoti ieteicamie riska mazinasanas
pasakumi, kas paredzami mazinas cinka uzkrasanos.

Pamatojums registracijas apliecibu izsniegsanai Gutal
1000 g/ kg premiksam arstnieciskas baribas pagatavosanai
siveniem

Izskatot visus iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka:

e So parskatiSanu ierosinaja sakara ar bazam par apkartéjas vides riska izvértéjumu. Ir noteikts
apkartéjas vides risks cinka uzkrasanas dé|, Tpasi Gidens vidé.

e Ta ka registracijas apliecibas pieteikumu iesniedza atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 13. panta
1. punktam un bioekvivalenci pienéma, Gutal ieguvumu un riska attieciba uzskatama par vienadu
ar atsauces zalém, ZincoTec - cinka oksida 100 % premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai.

e Tomér uzskatams par atbilstosu, ka, izvertéjot Gutal lietoSanas apkartéjas vides bazas un nosakot
to ka apkartéjas vides risku, izmantojot cinku saturosas veterinaras zales, tiek veiktas turpmakas
riska parvaldiSanas darbibas, lai mazinatu cinka uzkrasanos augsnes, Gdens un nogulSnu vidés.

Tadel CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibas I pielikuma minétajam veterinarajam zalém, veicot
labojumus atsauces dalibvalsts zau apraksta un lietoSanas instrukcija. III pielikuma izklastits atsauces
dalibvalsts labotais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.
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III pielikums

Grozijumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas
attiecigajas sadalas



Spéka esosais zalu aprakts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir galigas versijas, par kuram
panakta vienosanas Koordinacijas grupas procediiras gaita, ar Sadiem grozijumiem.

Attiecigajas informacijas par zalem sadalas japievieno sads
teksts:

Zalu apraksts

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Citi piesardzibas pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Cinka oksids ir |oti toksisks Gdens organismiem, turklat tas var ietekmé&t gan tGdens, gan sauszemes
augu un dzivnieku augsanu, dzivotsp&ju un vairosanos. Cinks atrodas augsné un var uzkraties
nogulsnés. Toksicitate bus atkariga no vides apstakliem un organismu dzives vides. Risku videi var
mazinat, ievérojot Sadus pasakumus.

Izmantojot no arstetiem dzivniekiem iegutos méslus, strikti jaievéro nacionalajos vai vietéjos
noteikumos noteiktais maksimalais pielaujamais kopé&jais cinka daudzums. Zemé nedrikst iestradat
koncentrétus arstéto sivénu méslus. Tie jaatSkaida ar mésliem, kas iegiti no nearstétiem dzivniekiem
vai cukam, lai kopé&jais no arstétiem sivéniem ieglito méslu daudzums badtu maksimali zems un nekada
gadijuma ne vairak par 40 %, ja atskirtu sivénu un ciiku méslus uzglaba vienuviet. Sis zales nedrikst
lietot saimniecibas, kur no arstétiem dzivniekiem ieglitos méslus nav iesp€jams sajaukt ar méslus, kas
ieglti no nearstétiem dzivniekiem.

Cinka biopieejamiba un lidz ar to risks videi vari€é atkariba no augsnes tipa. M&slus no arstétiem
sivéniem nedrikst izmantot jutigiem augsnu tipiem, kas identificétas ka brivi dreng&josas, skabas (pH
<6) un smilSainas augsnes.

Cinku saturosus méslus nedrikst izmantot viena un taja pasa zemesgabala vairakus gadus no vietas,
lai izvairitos no cinka uzkrasanas, kas var radit negativu ietekmi uz vidi.

Izmantojot no arstétiem dzivniekiem iegitus méslus, strikti jaievéro nacionalajos vai vietéjos
noteikumos paredzétais minimalais attalums lidz virszemes tdenstilpeém un vismaz 3 m buferzona, jo
meéslu sastava ir cinks, kas var negativi ietekmét ddens vidi.

5.3. Ipasibas attieciba uz vidi
Cinks ir |oti toksisks Gdens organismiem un saglabajas augsné un nogulsnes.

Pastavigi izmantojot no arstétiem dzivniekiem ieglitus méslus, cinks var uzkraties augsné; visjutigaka
ir skaba, smilsaina augsne.

Cinka biopieejamiba un lidz ar to ari risks videi varié atkariba no augsnes tipa un vides apstakliem
(piem., izSkidusais organiskais ogleklis, kalcijs un pH vértiba).

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumiem iznicinasanai

ARKARTIGI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM. Pilni vai tuksi iepakojumi
nedrikst nonakt virszemes udens tilpnés vai gravjos.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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Lietosanas instrukcija:

12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi piesardzibas pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Cinka oksids ir |oti toksisks tdens organismiem, turklat tas var ietekmeét gan tdens, gan sauszemes
augu un dzivnieku augsanu, dzivotsp&ju un vairosanos. Cinks atrodas augsné un var uzkraties
nogulsnés. Toksicitate bus atkariga no vides apstakliem un organismu dzives vides. Risku videi var
mazinat, ievérojot Sadus pasakumus.

Izmantojot no arstétiem dzivniekiem iegitos meéslus, strikti jaieveéro nacionalajos vai vietéjos
noteikumos noteiktais maksimalais pielaujamais kopé&jais cinka daudzums. Zemé nedrikst iestradat
koncentrétus arstéto sivénu méslus. Tie jaatSkaida ar mésliem, kas iegiti no nearstétiem dzivniekiem
vai cukam, lai kop&jais no arstétiem sivéniem ieglto méslu daudzums buatu maksimali zems un nekada
gadijuma ne vairak par 40 %, ja atSkirtu sivénu un ciiku méslus uzglaba vienuviet. Sis zales nedrikst
lietot saimniecibas, kur no arstétiem dzivniekiem ieglitos méslus nav iesp&jams sajaukt ar méslus, kas
ieguti no nearstetiem dzivniekiem.

Cinka biopieejamiba un lidz ar to risks videi varié atkariba no augsnes tipa. Méslus no arstétiem
sivéniem nedrikst izmantot jutigiem augsnu tipiem, kas identificétas ka brivi dreng&josas, skabas (pH
<6) un smilSainas augsnes.

Cinku saturosus méslus nedrikst izmantot viena un taja pasa zemesgabala vairakus gadus no vietas,
lai izvairitos no cinka uzkrasanas, kas var radit negativu ietekmi uz vidi.

Izmantojot no arstetiem dzivniekiem iegutus meslus, strikti jaievéro nacionalajos vai vietéjos
noteikumos paredzétais minimalais attalums lidz virszemes tdenstilpeém un vismaz 3 m buferzona, jo
meéslu sastava ir cinks, kas var negativi ietekmét ddens vidi.

13. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, LIKVIDEJOT NEIZLIETOTAS VETERINARAS ZALES VAI
TO ATKRITUMUS, JA TADI IR

ARKARTIGI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM. Pilni vai tuksi iepakojumi
nedrikst nonakt virszemes udens tilpnés vai gravjos.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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