I pielikums

Zalu nosaukumi, zalu formas, veterinaro zalu stiprumi,
dzivnieku sugas, lietosanas veids, pieteikuma iesniedzéjs

dalibvalstis
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ES/EEZ Pieteikuma iesniedzéjs Nosaukums INN Stiprums | ZALU Dzivnieku | LietoSanas
dalibvalsts FORMA suga veids
Vacija Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Skidums Galas Lokalai
Station Works Pour-On Solution uzlieSanai lietoSanai
Camlough Road for Beef and Dairy uz
Newry Cattle muguras
Co. Down
BT35 6JP
Ziemelirija
Niderlande Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Skidums Galas Lokalai
Station Works Pour-On Solution uzlieSanai lietoSanai
Camlough Road for Beef and Dairy uz
Newry Cattle muguras
Co. Down
BT35 6JP
Ziemelirija
Lielbritanija | Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Skidums Galas Lokalai
Station Works Pour-On Solution uzlieSanai lietoSanai
Camlough Road for Beef and Dairy uz
Newry Cattle muguras
Co. Down
BT35 6JP

Ziemelirija
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi par Norbonex 5 mg/ml uz adas
uzlejamo skidumu liellopiem un piena lopiem un registracijas

apliecibas izsniegSanas pamatojums
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Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama skiduma liellopiem un
piena lopiem zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums

1. levads

Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejamais skidums liellopiem un piena lopiem satur eprinomektinu,
sintétisku avermektinu. Aktiva viela ir labi zinama, un ta ir ieklauta paslaik Eiropas Savieniba lietosanai
liellopiem registréto veterinaro zalu sastava.

Konkrétais decentralizétas procediras veida iesniegtais pieteikums ir hibridpieteikums saskana ar
grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu, atsaucoties uz Apvienotaja Karalisté registrétajam
atsauces zalém — Eprinex uz adas uzlejamais skidums liellopiem un piena lopiem. Atsauces dalibvalsts
ir Apvienota Karaliste. Iesaistitas dalibvalstis ir Vacija un Niderlande.

Decentralizétas procediras laika Vacija konstatéja iesp&jamu nopietnu risku, uzskatot, ka
eprinomektins varétu but PBT (noturiga, bioakumulativa un toksiskas) viela. Pamatojoties uz
pieejamajiem datiem, konstatéta atbilstiba P un T kritérijam, bet atbilstiba B kritérijam vél ir pilniba
japarbauda. Tacu Vacija uzskatija, ka B kritérija novértésanai vides riska novértéjuma nav sniegti
pienemami dati par bioakumulaciju. Tadé] tika sakta parvértésana CVMP saskana ar Direktivas
2001/82/EK 33. panta 4. punktu.

2. Iesniegto datu novertejums

Lai novérstu parvértésana izteiktas bazas, pieteikuma iesniedzéjs iesniedza vides riska novértéjumu
(ERA) saskana ar VICH vadlinijam GL6* un GL382 un saskana ar CVMP vadliniju, kas izstradata saistiba
ar VICH vadlinijam GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)3, Apsvéra un ierosindja ari riska
mazinasanas pasakumus (RMM), lai mazinatu méslu vabolém konstatéto risku. Pamatojoties uz vides
riska novértéjumu, pieteikuma iesniedzgjs citus riska mazinasanas pasakumus neierosinaja. Nemot
VvEéra iesniegtos datus, attieciba uz Vacijas sagatavotaja pazinojuma ieklautajiem jautajumiem Komiteja
izdarija turpmak minétos secinajumus.

Vides riska novértéjums saskana ar VICH un CVMP vadlinijam bija iesniegts par Norbonex 5 mg/ml uz
adas uzlejamo skidumu liellopiem un piena lopiem. Taja bija ieklauta visa informacija, kas
nepiecieSama, lai varétu izdarit secinajumus par So zalu lietosanas radito risku apkarté&jai videi. No
nepiecieSamo datu viedokla vides riska novértéjums bija pilnigs un pabeigts.

Eprinomektina atliekas apkartéja vidé nok|ls péc tiesas lietoSanas ganibas. Ta ka eprinomektins ir
paraziticids lidzeklis, tika iesniegts aktivas sastavdalas II fazes novértéjums saskana ar VICH GL38, lai
novértétu vielas sadalisanos un ietekmi uz apkartéja vidé esosiem organismiem, ko var radit So zaju
lietoSana.

L VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal
Products — Phase | (CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004394.pdf

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal
Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004393.pdf

3 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/WC
500004386.pdf
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Eprinomektina n-oktanola/Gdens sadaliSanas koeficients (Kow, kas izteikts ka log Kow) bija 6,5, kas bija
parbaudits deriga Koy pétijuma saskana ar Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO)
117. vadliniju®. Izrieto$ie dati par bioakumulaciju un iesp&jamo PBT vielas statusa piedkir$anu, ka ari
sekundaru saindésanos bija izklastiti saskana ar VICH un CVMP vadliniju prasibam. Saskana ar OECD
305. vadliniju® veikta bioakumulacijas pétijuma rezultati liecina, ka eprinomektins nesasniedz tadu
koncentraciju, kas varétu radit risku Gdens organismiem. Sijajosa izvértéSana attieciba uz PBT
Tpasibam, ka noteikts CVMP vadlinijas, liecindja, ka eprinomektins atbilst “*P” un “T” kritérijam, bet ne
“B” kritérijam. Lidz ar to eprinomektinu neatzina par PBT vielu. Sekundaras saindéSanas novért&jums
liecindja, ka riska koeficients sauszemes un tdens dzivniekiem ir < 1 un turpmaka novértésana nav
nepiecieSama.

Tika iesniegti derigi dati par eprinomektina akdto toksicitati un toksisko ietekmi uz méslu vabolu
kdninu attistibu, kas liecinaja, ka riska koeficients méslu vabolém ir >1. Papildu pétijumi detalizétakai
riska izvértésanai netika veikti, jo Saja joma pamatnostadnes paslaik nav izstradatas. Lidz ar to, lai
mazinatu risku méslu vabolém, informacija par zalém ieklava riska mazinasanas pasakumus.
Pamatojoties uz datiem par eprinomektina sadaliSanos un PBT novértéjuma iznakumiem, uzskatija, ka
ir iztirzats ari jautajums par saglabasanos augsné.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejamais skidums liellopiem un piena lopiem satur eprinomektinu,
sintétisku avermektinu. Aktiva viela ir labi zinama, un ta ir ieklauta paslaik Eiropas Savieniba lietosanai
liellopiem registréto veterinaro zalu sastava.

TieSs terapeitisks ieguvums

Zalu sniegtais ieguvums ir sp&ja arstét un novérst inficéSanos ar kunga-zarnu trakta apaltarpiem
(pieaugusiem parazitiem un ceturtas stadijas kdninam), plausu tarpiem (pieaugusiem parazitiem un
ceturtas stadijas kQininam), parazitiskam musam, kaska ércitém, utim un musinam (Haematobia
irritans).

Riska noveéertejums

Kvalitati, mérka dzivnieku droSumu, lietotaja droSumu, atliekvielas un rezistenci Saja parvértésanas
procedira nevértéja, tacu visus riskus izvértéja decentralizétas procediras laika.

Tika iesniegts vides riska novértéjums saskana ar VICH un CVMP vadlinijam. Pieteikuma iesniedzé&js

taja bija ieklavis publicétus un Tpasi pasititus pétijumus un iztirzajis visus aspektus saistiba ar vides

risku. Zalu lietosana rada risku gruntsiidenos un virszemes tdenos mitosiem tGdens organismiem, ka
armf méslu faunai. Nemot véra vides riska novértéjuma konstatéto risku, ST riska novérsanai ierosinaja
riska mazinasanas pasakumus.

Riska parvaldiba vai riska mazinasanas pasakumi

Riska mazinasanas pasakumi un zalu apraksta un lietosanas instrukcija iekjautie bridinajumi domati, lai
noveérstu risku méslu faunai un Gdens organismiem, noradot atkartotas arstésanas biezumu,

4 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test No. 117: Partition Coefficient (n-
octanol/water), HPLC Method: http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-117-
partition-coefficient-n-octanol-water-hplc-method 9789264069824-en

5 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test N0.305: Bioaccumulation in Fish:
Aqueous and Dietary Exposure http://www.oecd-ilibrary.org/content/book/9789264185296-
en
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eprinomektina izdaliSanas ilgumu un nepiecieSamibu noskirt dzivniekus no tGdenstilpném divas lidz
piecas ned€&las péc arstésanas. Saskana ar PBT novértéjumu eprinomektins atbilst ,,P” kritérijam, un
tam ir liels adsorbcijas koeficients (Koc). Sis ipasibas ir pieminétas ari zalu apraksta un lietoanas
instrukcija, noradot ... ir noturigs augsné un var uzkraties nogulsnés”. Sie bridindjumi ir atbilstosi.

leguvumu un riska attiecibas novértésana

Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama Skiduma liellopiem un piena lopiem ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par pozitivu.

Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama skiduma liellopiem un
piena lopiem registracijas apliecibas izsniegSanas
pamatojums

Nemot véra visus rakstveida iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama
skiduma liellopiem un piena lopiem vides riska novértéjums liecina, ka zalém nav paredzama spéja
radit risku videi, lietojot tas saskana ar zalu apraksta sniegtajiem ieteikumiem un ieveérojot ieteiktos
riska mazinasanas pasakumus. Zaju ieguvumu un riska attiecibu var uzskatit par pozitivu.

CVMP ieteica izsniegt Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama skiduma liellopiem un piena lopiem
registracijas apliecibu, veicot grozijumus atsauces dalibvalsts zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Atsauces dalibvalsts grozitais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir ieklauta III pielikuma.
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111 pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas apakSpunktos
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Deriga zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas versija ir galiga versija, kas iegita
koordinacijas grupas darbibas laika, ar sekojoSiem grozijumiem:

Pievienojiet So tekstu attiecigajos apakspunktos informacija
par zalem:

Zalu apraksts

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
iii. Cita piesardziba
Eprinomektins ir |oti toksisks Gdens organismiem, ir noturigs augsné, un var uzkraties sedimentos.

Risku Gidens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
eprinomektina (un tas pasas prettarpu lidzek|u grupas zalu) lietosanas liellopiem.

Risku tdens ekosistémam var vél vairak var samazinat, arstétos liellopus turot talak no tdenstilpém
divas lidz pieci nedélas péc apstrades.

5.3 letekme uz vidi

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektinam ir iesp€ja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstéSanas eprinomektins potenciali toksiska limeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku eprinomektinu saturo$ie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos dzivojo$o
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

Eprinomektins ir Joti toksisks GidenT dzivojoSiem organismiem, ir noturigs augsné un var uzkraties
nosédumos (ka 4.5.punkta pie cita piesardziba).

LietoSanas instrukcija:

12. IPASI BRIDINAJUMI

Eprinomektins ir |oti toksisks Gdens organismiem, ir noturigs augsné€, un var uzkraties sedimentos.

Risku Gdens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
eprinomektina (un tas pasas prettarpu lidzek|u grupas zalu) lietoSanas liellopiem.

Risku tdens ekosistémam var vél vairak var samazinat, arstétos liellopus turot talak no tddenstilpém
divas lidz pieci nedélas péc apstrades.
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