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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Gutal 1000 g/kg premiksu
arstnieciskas baribas pagatavosanai sivéniem (cinka
oksids)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkta veiktas
proceduras iznakums

Eiropas Zalu agentira (Agentira) 2015. gada 6. maija pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata
bija nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par veterinaro zalu Guta/ 1000 g/kg
premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai sivéniem registraciju. Agentiras Veterinaro zalu
komiteja (CVMP) secinaja, ka Gutal var izsniegt registracijas apliecibu, ja zalu informacijai pievieno
ieteicamos riska mazinasanas pasakumus, kas paredzami mazinas cinka uzkrasanos apkartéja vidé.

Kas ir Gutal 1000 g/kg premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai
siveniem?

Gutal aktiva viela ir cinka oksids. Zales ir indicétas lietoSanai péc zidiSanas partrauksanas izraisitas
caurejas profilaksei sivéniem. Gutal ir enériskas veterinaras zales, to atsauces zales ir ZincoTec Zinc
Oxide 100% Premix for Medicated Feeding Stuff, kas ir registréts Apvienotaja Karalisté.

Kapéc Gutal 1000 g/ kg premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai
siveniem parskatija?

Uznémums Huvepharma NV ar decentralizéto procediiru iesniedza Gutal redistracijas apliecibas
pieteikumu Apvienotaja Karalisté. Ta ir procedira, kad viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja
gadijuma — Apvienota Karaliste) veic veterinaro zalu novértéjumu redistracijas apliecibas izsniegSanai,
kas bilis deriga ne vien Saja valsti, bet ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma —
Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Griekija,
Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija,
Slovakija, Slovénija un Spanija).

Tomeér dalibvalstis nespéja panakt vienosanos, un Apvienotas Karalistes Veterinaro zalu direktorats
2014. gada 30. septembri iesniedza lietu CVMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

Decentralizétas procediras laika Francija un Niderlande noteica riskus, uzskatot, ka Gutal registracijas
apliecibas izsniegSana var radit potencialu nozimigu risku apkart&jai videi un ka piedavatie riska
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mazinasanas pasakumi nav pietiekami, lai kontrol&tu vai novérstu nepartrauktu cinka uzkrasanos,
turklat tos nav iespéjams ieviest visas cuku fermas.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem un zinatnisko diskusiju Komiteja, CVMP secingja, ka ir
noteikts risks apkartéjai videi cinka uzkrasanas dé|, bet vél ir dazas neskaidribas, kas saistitas ar Si
riska apméru. Tadé| Komiteja ieteica vairakus riska mazinasanas pasakumus ieklaut zalu informacija;
paredzams, ka Sie pasakumi samazinas cinka uzkrasanos apkartéja vide.

Tada veida CVMP secindja, ka Francijas un Niderlandes noteikto bazu d&| nav jaaizkavé regdistracijas
apliecibas izsniegSana, un ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt redistracijas apliecibas. Turklat CVMP
uzskatija, ka javeic izmainas Gutal zalu apraksta.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2015. gada 22. oktobri.
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