Anness I

Lista ta’ ismijiet, ghamliet farmacewtici, qawwiet tal-prodotti

medicinali veterinarji, mnejn jinghata, I-applikant fl-Istati
Membri.



Stat

. . Ghamla Spedi tal- .
Membru Applikant Isem Ivvintat INN Qawwa . ) . Mnejn jinghata
Farmacewtika annimal
(EU/EEA)

L-Awstrija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Il-Belgju Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

IlI-Bulgarija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqgez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Cipru Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Ir- Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat

Repubblika Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna

Ceka 2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Id- Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat

Danimarka Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali

II-Belgju

stuff for piglets

biss.
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Stat _ _ Ghamla Speéi tal- o
Membru Applikant Isem Ivvintat INN Qawwa . ) . Mnejn jinghata
Farmacewtika annimal
(EU/EEA)

L-Estonja Huvepharma NV Gutal Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 medicina ghal-lest (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju biss.

Franza Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Il-Germanja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

II-Gredja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

L-Ungerija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

L-Irlanda Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.
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Stat _ _ Ghamla Speéi tal- o
Membru Applikant Isem Ivvintat INN Qawwa . ) . Mnejn jinghata
Farmacewtika annimal
(EU/EEA)

L-Italja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Il-Latvja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Il-Litwanja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Il- Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat

Lussemburgu | Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

L-Olanda Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

4/18




Stat _ _ Ghamla Speéi tal- o
Membru Applikant Isem Ivvintat INN Qawwa . ) . Mnejn jinghata
Farmacewtika annimal
(EU/EEA)

Il-Polonja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

IlI-Portugall Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Ir-Romanija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Is-Slovakja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Is-Slovenja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.

Spanja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali
II-Belgju stuff for piglets biss.
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Stat

] . Ghamla Spedi tal- .
Membru Applikant Isem Ivvintat INN Qawwa . ) . Mnejn jinghata
Farmacewtika annimal
(EU/EEA)
Ir-Renju Unit | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc oxide 1000 g/kg Ikel imhallat mal- Qazquz Sabiex jigi nkorporat
Uitbreidingstraat 80 premix for medicina ghal-lest | (qzieqez ma’ ikel xott fil-mithna
2600 Antwerp medicated feeding miftuma) registrata. Uzu orali

II-Belgju

stuff for piglets

biss.
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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal Gutal 1000 g/kg
tahlita lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghall-qzieqez



Sommarju globali tal-evalwazzjoni xjentifika ta' Gutal
1000 g/kg tahlita lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghall-
qzieqez (ara I-Anness I)

Introduzzjoni

Gutal 1000 g/kg tahlita lesta ghal ghalf medikat ghall-gziegez (minn hawn 'il quddiem imsejjah ‘Gutal’)
fih I-ossidu taz-zingu bhala sustanza attiva. Studji wrew li I-ossidu taz-zingu huwa ta' benefi¢cju ghall-
gziegez li jkunu f'riskju li jizviluppaw dijarea hafifa sa moderata. L-indikazzjoni proposta ghal Gutal hija
ghall-prevenzjoni ta' dijarea wara I-ftim tal-gziegez.

L-applikant Huvepharma NV issottometta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq,
permezz ta' pro¢edura decentralizzata ghal Gutal skont I-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/82/KE, li
taghmel referenza ghall-prodott ta' referenza ZincoTec Ossidu taz-Zingu 100% Tahlita Lesta ghal Ghalf
Medikat fir-Renju Unit. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq kienet sottomessa lir-Renju Unit bhala
Stat Membru ta' referenza u lill-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka,
I-Estonja, Franza, il-Grecja, |-Ungerija, |-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta,
in-Netherlands, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja u Spanja bhala |-Istati
Membri kkoncernati.

Matul il-proc¢edura decentralizzata gew identifikati riskji mill-Belgju, Franza u n-Netherlands li
kkunsidraw li l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ta' Gutal tista' tipprezenta riskju potenzjali serju
ghall-ambjent u li I-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji (RMMs) proposti biex jigi kkontrollat ir-riskju huma
inadegwati jew jipprevjenu l-akkumulazzjoni kontinwa taz-zingu u, barra minn hekk, mhumiex fattibbli
biex jigu implimentati fl-irziezet ta-hniezer kollha. Dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti u ghalhekk
inbdiet referenza skont |-Artikolu 33(1) tad-Direttiva 2001/82/KE lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢eduri Decentralizzati (veterinarju) (CMD(v)). Matul il-procedura tas-
CMD(v), il-Belgju kkonkluda li tista' tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Gutal sakemm I-
RMMs jigu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott. Peress li |-kwistjonijiet imgajma minn Franza u n-
Netherlands bagghu ma ssolvewx, I-Istati Membri kkoncernati nagsu milli jilhqu ftehim fir-rigward tal-
prodott u ghaldagstant il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP fit-30 ta' Settembru 2014 skont |-Artikolu 33(4)
tad-Direttiva 2001/82/KE.

Is-CVMP intalab jaghti I-opinjoni tieghu dwar it-thassib imgajjem minn Franza u n-Netherlands u biex
jikkonkludi dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta' Gutal.

Valutazzjoni tad-data pprezentata

F'din il-procedura, is-CVMP intalab jikkunsidra jekk I-uzu ta' Gutal, prodott medicinali veterinarju li fih I-
ossidu taz-zingu, sustanza tal-metall, bhala sustanza attiva li hija kklassifikata bhala tossika hafna
ghall-organizmi akwatici, jistax jipprezenta riskju potenzjali serju ghall-ambjent, u jekk dan huwa I-kaz,
jekk il-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji jistghux jitgiesu rilevanti ghal kontroll adegwat u/jew jipprevjenu
r-riskji ambjentali.

Data dwar |-effetti

Il-kon¢entrazzjonijiet imbassra minghajr effett (PNECs) irrapportati fir-Rapport ta' Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Unjoni Ewropea (EU RAR) dwar iz-zingu (2010)! huma kkunsidrati affidabbli u, ghalhekk, huma
xierga ghall-uzu fil-karatterizzazzjoni tar-riskju ta' Gutal. Madankollu, peress li t-tfittxija tad-data ghall-

! European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) -
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/Ibna24587enn.pdf
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EU RAR (2010) tlestiet, saret disponibbli aktar data (ez. dik uzata biex jigi ddeterminat |-Istandard tal-
Kwalita Ambjentali tar-Renju Unit? ghaz-zingu), u ntuzat mill-applikant biex jigu stabbiliti PNECs
differenti ghal kull kompartiment ambjentali. L-applikant ipprovda sommarji b'sahhithom tal-istudji
addizzjonali b'revizjoni bejn il-pari li ntuzaw fil-valutazzjoni tal-effett li ma kinux inkluzi fl-EU RAR
(2010), inkluz konkluzjoni dwar I-affidabbilta u I-validita ta' kull studju. Ghalkemm id-data tal-punt tat-
tmiem minn studju partikolari ma kinitx ta' kwalita sufficjenti biex tintuza fil-kakolu tal-valur PNEC
generiku minn fejn huma dderivati il-PNECs specifi¢i ghas-sit, huwa accettat li -ommissjoni tad-data
dwar |-effetti minn dan l-istudju wahdieni ma tibdilx b'mod sinifikanti I-PNEC ikkalkolata. Wara li jigi
kkunsidrat dak li ntgal hawn fug, jista' jigi accettat li I-PNECs proposti mill-applikant jistghu jintuzaw
ghall-karatterizzazzjoni tar-riskji (kalkolu tal-kwozjenti ta' riskju).

Espozizzjoni: akkumulazzjoni, bijodisponibbilta u kalkolu tal-mudell ta' kon¢entrazzjonijiet
ta' zingu fl-ambjent

Huwa rikkonoxxut li minhabba |-proprjetajiet fiziko-kimici taz-zingu (mhux volatili u mhux degredabbli),
I-applikazzjoni kontinwa ta' demel minn annimali ttrattati fuq art bi prattiki ta' trobbija intensivi tal-
hniezer ser tikkawza zieda gradwali fil-koncentrazzjoni taz-zingu fil-hamrija tal-wi¢¢, segwita minn zieda
fil-kompartimenti rilevanti I-ohrajn, maz-zmien. Ghalhekk, ser tkun biss kwistjoni ta' zmien gabel ma
jingabzu xi PNECs f'dawn il-kompartimenti.

Kunsiderazzjoni kritika fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-metalli hija d-
determinazzjoni tal-bijodisponibbilta taghhom. Ghal kull kompartiment (hamrija, ilma u sediment), il-
bijodisponibbilta taz-zingu tiddependi fuq diversi fatturi bijoti¢i u abijoti¢i. Fil-kompartiment akwatiku, il-
bijodisponibbilta taz-zingu fl-ilma tbassret permezz tal-Ghodda ta' Valutazzjoni tal-Bijodisponibbilta tal-
Metall (I-Agenzija tal-Ambjent tar-Renju Unit)3, verzjoni facli ghall-utent tal-Mudell Biotic Ligand, mudell
li jintuza biex jitbassru I-metalli bijodisponibbli ghal specijiet akwatici differenti (algi, Daphnia u hut) u
ntuza u gie rrapportat sew f'numru kbir ta' studji bejn il-pari ghaz-zingu, u d-data uzata fl-EU RAR
ghaz-zingu (2010). L-Ghodda ta' Valutazzjoni tal-Bijodisponibbilta tal-Metall tehtieg ingas kontributi ta'
data biex titbassar il-bijodisponibbilta taz-zingu fl-ilma mill-Mudell Biotic Ligand, u tista' tintuza biex jigu
kkalkolati PNECs specifici ghas-sit. L-Ghodda ta' Valutazzjoni tal-Bijodisponibbilta tal-Metall hija bbazata
mill-Mudell Biotic Ligand u s-sett ta' data uzat fid-derivazzjoni tal-Istandard tal-Kwalita Ambjentali
ghaz-zingu, u tehtieg biss data ta' input ghall-pH tal-ilma, il-karbonju organiku mahlul u I-
koncetrazzjoni ta' kal¢ju mahlul, izda ma tqgisx il-prezenza ta' jonji ohrajn li jistghu jaffettaw I-
ispecjazzjoni taz-zingu u, ghalhekk, il-bijodisponibbilta.

Fil-hamrija, proprjetajiet bhall-pH, il-kontentut ta' karbonju organiku, il-kapacita ta' skambju katjoniku,
u I-kontenut ta' tafal jiddeterminaw il-bijodisponibbilta fil-kompartiment terrestri. Il-frazzjoni tal-
bijodisponibbilta taz-zingu hija zghira (<1%). Il-fatturi |-aktar importanti fid-determinazzjoni tal-
bijodisponibbilta (u, b'hekk, I-ekotossicita) fil-hamrija huma t-tip ta' hamrija u I-hin bejn iz-zieda taz-
zingu sal-ittestjar tal-hamrija u t-tossic¢ita ("tigdim"). Perezempju, il-hamrija kontaminata fuq perjodu
estiz ta' hin turi tossi¢ita mnaggsa meta mgabbel ma' hamrija li ghadha kif tinharrat. Konsegwentement
gie stabbilit fattur ta' "tiqdim" ta' 3 u jintuza fil-kalkolu ta' PNECs specifici ghas-sit. Il-kalkolu ta' PNECs
specifi¢i ghas-sit ghal Gutal twettaq permezz ta' kalkulatur tal-PNEC tal-hamrija b'ghodda tal-Excel
(zviluppata minn Arche Consulting)? li jinkorpora parametri rilevanti biex tigi ddeterminata I-
bijodisponibbilta taz-zingu fil-hamrija bhall-pH, il-kontenut organiku u tat-tafal, u I-kapacita ta' skambju
tal-kazzjoni.

2 Environment Agency. 2010. Proposed EQS for Water Framework Directive Annex VIII substances: zinc (For consultation).
Released by the United Kingdom Technical Advisory Group (WFD-UKTAG) 2012. Environment Agency, United Kingdom

3 Metal bioavailability assessment tool (M-BAT) - http://www.wfduk.org/resources/category/environmental-standard-
methods-203/tags/bioavailability-assessment-tool-205/tags/metals-181

* Arche Consulting Soil PNEC calculator - http://www.arche-consulting.be/metal-csa-toolbox/soil-pnec-calculator/
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Ghas-sistemi tas-sediment, minn meta I-koncentrazzjoni ambjentali mbassra (PEC) tas-sediment giet
idderivata (EU RAR, 2010) kien hemm bidliet sinifikanti fil-mod li bih jigu ddeterminati I-
koncentrazzjonijiet tas-sediment. Huwa mahsub li I-bijodisponibbilta tal-metalli fis-sediment tista'
titbassar billi jitkejjel is-sulfidu volatili tal-acidu (AVS) u |-kontenut ta' metall estratt simultanjament
(SEM) tas-sedimenti. Parametri ohrajn li jaffettwaw (it-tnaqgis tal-) bijodisponibbilta taz-zingu fis-
sedimenti huma |-prezenza ta' fazijiet minerali precipitati, ez. (ossi)idrossidi tal-hadid u ossidi tal-
manganiz, kif ukoll il-kontenut ta' materja organika fis-sedimenti.

1z-zingu jehel sew mal-AVS u ma jibgax bijodisponibbli, u dan jippermetti korrezzjoni tal-valutazzjoni
tal-espozizzjoni ghall-bijodisponibbilta tal-metalli fis-sistemi tas-sedimenti (ECHA 2014)°. L-AVS huwa
prodott ukoll minn batterja fis-sedimenti anossici. Meta sar I-EU RAR taz-zingu (2010) kien hemm ftit
wisq effetti jew data ta' espozizzjoni sabiex jitgies I-effett ta' dawn iz-zewg parametri (AVS/SEM) dwar
il-bijodisponibblta taz-zingu fis-sedimenti. Ghaldagstant, il-bijodisponibbilta ma kinitx ikkunsidrata
ghall-kalkoli tal-espozizzjoni (li jistabbilixxu I-PECs), u ghalhekk dan iwassal ghal valutazzjoni tar-riskju
li ma kkunsidratx il-frazzjoni ta' bijodisponibbilta taz-zingu izda aktar il-konc¢entrazzjonijiet totali taz-
zingu (bijodisponibbli u mhux bijodisponibbli). Ghalhekk, fejn jezisti eccess ta' AVS u jigu ffurmati sulfidi
taz-zingu, il-PNEC tista' tingabez b'mod konsiderevoli gabel ma jigi osservat xi effett avvers. F'livell
specifiku ghas-sit, jistghu jsiru korrezzjonijiet tal-bijodisponibbilta tal-PNEC fis-sediment bhala rizultat
tal-kontenut ta' AVS/SEM fis-sediment jekk tkun disponibbli d-data mehtiega; madankollu data bhal din
hija skarsa. Ghalhekk, filwaqt li I-hamrija u I-wic¢¢ tal-ilma jistghu t-tnejn jigu korretti ghall-
bijodisponibblita, ma kinitx possibbli li ssir korrezzjoni ghall-kalkolu tal-PECs tas-sedimenti f'din il-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali.

Peress li I-linji gwida tal-VICH u s-CVMP dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-Fazi II tal-prodotti
medicinali veterinarji mhumiex zviluppati primarjament ghal molekuli inorganici, hafna minn dawn I-
assunzjonijiet u mudelli ta' espozizzjoni deskritti fil-linji gwida mhumiex xierga ghal sustanza bhaz-
zingu. Ghalhekk, mudell uzat mill-EFSA ghall-istima tal-espozizzjoni ambjentali mill-uzu tal-ossidu taz-
zingu bhala addittiv tal-ghalf, il-Mudell Dinamiku Intermedju ghall-Metall (IDMM) minn Monteiro et al.
(2010)8, u ntuza biex jirfina I-valutazzjoni tar-riskju ghal Gutal peress li huwa kkunsidrat xieraq
minhabba li jista' jintuza ghal sustanzi inorganici.

Il-livell ta' akkumulazzjoni u dipendenza fuq il-hin ghall-kompartimenti ambjentali differenti kienu
evalwati. L-IDMM ibassar li I-bilanc fit-tul tal-massa tal-metalli, b'kontributi ddefiniti (ez. I-uzu ta'
prodotti medicinali veterinarji) u I-kontributi (ez. il-qtugh tal-u¢uh tar-raba, it-tigdim), u jikkonkludi li z-
zingu ser jakkumula fil-hamrija wara applikazzjoni kontinwa ta' demel ittrattat bil-hamrija ramlija
aciduza li tkun |-aktar vulnerabbli peress li din il-hamrija ghandha tendenza li takkumula z-zingu aktar
rapidament minn tip ta' hamrija ohra u ser ikollha drenagg u skular ahjar taz-zingu lejn I-ilma tal-wicc.

Studji ta' appogg fuq il-post dwar |-akkumulazzjoni taz-zingu fil-hamrija huma skarsi, u d-data
disponibbli tista' tigi kkunsidrata ekwivokali jew ta' affidabbilta limitata peress, |i perezempju, jaf ma
tirriflettix il-mudell ta' applikazzjoni tad-demel mistenni wara I-uzu tal-ossidu taz-zingu fit-trobbija tal-
majjali jew it-tipi ta' hamrija rapprezentattivi tal-Ewropa kollha.

Madankollu, b'kuntrast ghall-appro¢¢ CVMP/VICH, [-IDMM ibassar id-destin u I-imgiba taz-zingu fil-
hamrija, jaghmel distinzjoni fis-siti skont is-sensittivita ghaz-zingu, jakkomoda z-zingu li ghandu z-
zmien, jikkunsidra s-sorsi ambjentali ta' tossikanti potenzjali, u jakkomoda livelli ambjentali ta' sustanzi
li jinstabu fin-natura. L-IDMM jikkunsidra wkoll diversi kompartimenti tal-hamrija u I-flussi bejn dawn il-
kompartimenti akwatici.

> 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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Hemm numru ta' incertezzi assocjati mal-uzu tal-IDMM biex titbassar I-espozizzjoni ambjentali taz-zingu
mill-uzu fi prodotti medicinali veterinarji, bhall-effetti tal-idrologija, il-karbonju organiku mahlul u t-
tigdim tal-metall. Barra minn hekk, peress li I-mudell ma kienx disponibbli ghas-CVMP, ir-rilevanza tal-
parametri ta' input predefiniti ma setghetx tigi vvalutata u I-mudell ma setax jithaddem permezz ta'
data dwar ir-rati ta' applikazzjoni specifi¢ci ghaz-zingu. Ghalhekk, ir-rati ta' espozizzjoni mal-
applikazzjoni li huma kkunsidrati rilevanti mill-uzu tal-prodotti medicinali veterinarji li fihom iz-zingu
huma kkalkolati mir-rati ta' taghbija ddefiniti minn gabel tal-IDMM. Madankollu, ghal rati ta'
applikazzjoni oghla minn dawk irrapportati permezz tal-IDMM (EFSA, 2012)” hija mehtiega
estrapolazzjoni, u r-relazzjoni bejn ir-rata ta' taghbija taz-zingu u I-valuri PEC ikkalkolati mill-IDMM
mhijiex lineari, u dan jista' jgajjem dubji dwar il-validita tal-PECs estrapolati fl-oghla rati ta'
applikazzjoni taz-zingu. Minkejja dawn l-incertezzi, u fin-nuggas ta' alternattiva ahjar, huwa kkunsidrat
li I-IDMM jista' jintuza biex jikseb valutazzjoni ragonevoli tar-riskju ghall-ambjent li jinholog mill-uzu ta'
Gutal. Barra minn hekk, twettqget validazzjoni tal-IDMM bit-tqabbil tat-tbassir tal-mudell mad-data ta'
monitoragg ippubblikata ghall-applikazzjonijiet taz-zingu. Ghalkemm kienet disponibbli data limitata, ir-
rizultati juru li I-koncentrazzjonijiet taz-zingu jitbassru b'mod preciz fil-hamrija izda dan isehh inqgas fl-
ilma tal-wic¢¢ u s-sediment. Ghandu jittiehed appro¢¢ pragmatiku meta tigi kkunsidrata |-validazzjoni
tal-mudelli mekkanisti¢i ambjentali (ez. IDMM u FOCUS?®), fejn il-validazzjoni tikkonc¢erna s-
sostazjament tat-talbiet dwar |-applikabbilta tat-tbassir b'referenza ghall-uzu jew fini mahsub. Min-
natura taghhom, il-mudelli huma rapprezentazzjoni inkompleta tas-sistema investigata izda dan ma
jfissirx li ma jistghux ikunu utli hafna u implimentati b'mod mifrux. Ghalkemm limitata, id-data dwar il-
validazzjoni ghall-IDMM hija sufficjenti biex taghti kunfidenza li I-mudell jista' jintuza biex tintlahaq
valutazzjoni pragmatika u tajba tal-espozizzjoni ghaz-zingu fl-ambjent. Barra minn hekk, peress li I-
IDMM gie kkunsidrat ghall-valutazzjoni tal-EFSA tal-espozizzjoni taz-zingu, jaf jigi kkunsidrat rilevanti
ghall-valutazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji f'termini ta' valutazzjoni tal-espozizzjoni ambjentali.

Valutazzjoni tar-riskju

Biex jigi vvalutat ir-riskju ghal kull kompartiment wara li jinghata d-demel lill-art, il-valuri PECs u PNEC
ghal kull xenarju FOCUS tgabblu fi tliet punti ta' zmien (snin: 2020, 2040, 2060), permezz ta' zewq rati
ta' applikazzjoni: rata fl-aghar kaz possibbli (7 kg zingu ha™! a!) u rata ta' applikazzjoni aktar baxxa

(4 kg zingu ha! a™). Fil-kompartimenti terrestri u akwatici nstab riskju (RQ >1) f'4 minn 19-il xenarju u
f'5 minn 15-il xenarju mill-2060 'il quddiem, ghar-rata ta' applikazzjoni fl-aghar kaz possibbli u dik aktar
baxxa, rispettivament. Ghal zewd xenarji FOCUS (hamrija ramlija, aciduza) il-kwozjenti ta' riskju (RQs)
huma >1 ghaz-zewg rati ta' taghbija fil-punti ta' zmien kollha. Kien identifikat riskju ghax-xenarji tas-
sedimenti FOCUS kollha, fiz-zewq rati ta' taghbija u f'kull punt ta' zmien. Ir-rizultati tal-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali ghal Gutal jirriflettu I-konkluzjoni mill-EFSA dwar iz-zingu jigifieri hemm thassib
ambjentali potenzjali ghall-kompartiment akwatiku (inkluz is-sediment), bil-hamrija ac¢iduza, ramlija, li
minnha I-ilma jiskula sew li tkun |-aktar vulnerabbli ghal dawn il-processi.

Sabiex jigu indikati ahjar ir-riskji mahluqin fir-rati ta' applikazzjoni kkunsidrati partikolarment rilevanti
bl-uzu ta' Gutal ta' 8.2 kg zingu ha™ y, 7.2 kg zingu ha! a’!, 3.3 kg zingu ha* a u 2.8 kg zingu ha™!
a’l, RQs gew estrapolati (b'mod lineari) mir-rati ta' applikazzjoni ta' 4 u 7 kg zingu ha* a™.. Din I-
estrapolazzjoni lineari hija dubjuza, peress li I-processi involuti mhumiex lineari. L-informazzjoni
pprovduta tindika li hemm zbalji u dawn huma aktar evidenti ghall-kompartiment tas-sediment u
f'taghbijiet baxxi. Minkejja dawn I|-incertezzi, fid-dawl tan-natura tas-sustanza attiva, bhala molekula
inorganika, u d-diffikultajiet identifikati matul il-procedura ta' applikazzjoni f'termini ta' valutazzjoni tar-
riskju ambjentali ghal kompost li ma "jagax" taht il-gwida CVMP/VICH attwali, jista' jigi accettat li |-

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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valuri PEC stmati estrapolati mill-prodotti tal-IDMM joffru riflessjoni ragonevoli tal-espozizzjoni
ambjentali ghall-uzu fil-karatterizzazzjoni tar-riskji ghal Gutal.

Ghalkemm il-valuri PEC ghal kull kompartiment ma jistghux jigu vverifikati peress li m'hemmx IDMM
ipprovdut, kumplessivament jidhru pjuttost konservattivi peress li huwa kkunsidrat xenarju ragonevoli
fl-aghar kaz possibbli, jigifieri applikazzjoni kontinwa ta' demel mhux imhallat sal-2060. Fir-rigward,
b'mod partikolari tal-PECs tas-sediment, il-fatturi ta' akkumulazzjoni mhumiex ikkunsidrati (ez. id-
depozizzjoni, is-sospensjoni mill-gdid, u t-tirdim ta' zingu), huwa prezunt li sedimenti sospizi huma
rapprezentattivi tas-sediment depozitat, u ma jigux ikkunsidrati I-livelli ta' sulfidi volatili tal-acidu. Din
tal-ahhar tista' tnaqgas il-bijodisponibbilta taz-zingu u, ghalkemm il-livelli huma varjabbli, fejn jigu
ffurmati s-sulfidi taz-zingu, il-PNECs jistghu jingabzu sew gabel ma jigu osservati effetti avversi.

IlI-kombinazzjoni ta' PNEC konservattiva (li ma tikkunsidrax il-bijodisponibbilta) u I-PEC tista' tirrizulta fi
stima ec¢c¢essiva tar-riskju minhabba zingu fis-sedimenti. L-akbar certezza fil-PECs tal-IDMM hija ghall-
kompartiment tal-hamrija, b'certezza aktar baxxa ghall-ilmijiet tal-wi¢¢ u, imbaghad is-sedimenti.
Madankollu, huwa evidenti li, ghall-kompartimenti kollha, [-RQs ser jingabzu jew immedjatament
(sediment) jew eventwalment (ilma tal-hamrija, tal-art, u tal-wi¢c), u dawn ir-riskji ghandhom jigu
indirizzati. Peress li z-zingu huwa metall, I-assunzjonijiet generali li jsiru s-soltu dwar id-degredazzjoni
mhumiex applikabbli, ghalhekk, ladarba jingabzu I-kon¢entrazzjonijiet kritici, ir-riskju ser ikun difficli
biex jitranga.

Kumplessivament, huwa evidenti li I-uzu fit-tul, kontinwu tal-prodotti medic¢inali veterinarji li fihom iz-
zingu ser jirrizulta f'kontribut nett gradwali ta' zingu fl-ambjent. Irrispettivament minn liema mudell u
rati ta' applikazzjoni jintuzaw, riskju ghall-ambjent huwa kkalkolat biss biz-zmien mehtieg biex wiehed
jasal ghal dan il-varjazzjoni tar-riskju.

Mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji

L-applikant iggenera valuri RQ ghal rati ta' applikazzjoni alternattivi permezz ta' estrapolazzjoni lineari
tar-rizultati IDMM ghar-rati ta' applikazzjoni ta' 4 u 7 kg zingu ha* a! ghal kunsiderazzjoni ahjar ta'
RMMs rilevanti. Ghalkemm hemm incertezzi bl-estrapolazzjoni lineari tar-rizultati IDMM, il-valuri PEC
estrapolati mill-kontributi IDMM huma kkunsidrati li joffru riflessjoni ragonevoli tal-espozizzjoni
ambjentali ghall-uzu fil-karatterizzazzjoni tar-riskju ghal Gutal. Fil-prezent, mhuwiex cert
x'jirrapprezenta l-aghar xenarju ta' espozizzjoni ragonevoli possibbli ghar-rata ta' applikazzjoni tad-
demel. Madankollu, ghal kull kompartiment, gew identifikati riskji ghal xi xenarji f'kull rata ta'
applikazzjoni investigata.

F'termini ta' RMMs u fid-dawl tal-htiega li tigi evitata I-akkumulazzjoni ta' zingu fil-kompartiment
ambjentali 'il fug mil-livelli PNEC, gie propost li I-art ma ghandhiex tinghata demel mhux imhallat minn
gziegez ikkurati u d-demel mill-annimali kkurati ghandu jithallat b'demel minn annimali mhux ikkurati,
biex b'hekk id-demel mhux ittrattat jinkludi 40% jew angas mit-tahlita totali. F'regjuni kbar ta' trobbija
tal-majjali, hemm fis-sehh regoli u kontrolli stretti dwar I-applikazzjoni tad-demel, ghalkemm huwa
realizzat li dan il-parir jigi segwit fug bazi volontarja u Prattika Agrikola Tajba tista' tvarja fl-Istati
Membri kollha. Madankollu, din il-mizura tnaqgqas ir-ritmu ta' akkumulazzjoni taz-zingu, u, ghalhekk,
tnaqqas ir-riskju ghal kull kompartiment ambjentali. Normalment il-qzieqez u I-hniezer nisa jinzammu
fl-istess razzett u dan jippermetti id-dilwizzjoni tad-demel tal-qzieqez ittrattat. Anki meta I-hzin tal-
demel jigi kkombinat, id-demel tal-qziegez jammonta ghal 40% jew inqas tat-tahlita. Il-prodott ma
ghandux jintuza f'irziezet fejn id-dilwizzjoni tad-demm mhijiex possibbli. Ghalkemm din [-RMM,
probabbilment tnaqqas ir-riskju ghall-kompartimenti kollha, jaf jibga' jkun hemm riskju ghall-ilma tal-
wic¢¢ u, b'mod partikolari, is-sediment.

Sabiex jigi limitat it-telf ta' nutrijenti u ewtrofikazzjoni, Prattika Agrikola Tajba tirrakkomanda li d-
demel ma jinxteridx fug hamrija vulnerabbli (hamrija aciduza, li minnha I-ilma jiskula b'mod liberu,
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ramlija). Ghalkemm il-Prattika Agrikola Tajba tvarja fost I-Istati Membri u hija segwita fuq bazi
volontarja, RMM simili ghal Gutal jaf tkun prattika u xierga. Barra minn hekk, parir biex jigi evitat it-
tixrid tad-demel fuq Il-istess zona ta' art fi snin successivi sabiex jitnaqgqgas ir-ritmu ta' akkumulazzjoni
taz-zingu jidher li jkun RMM xierga.

L-RMM finali proposta ghandha tapplika regoli lokali jew nazzjonali ghad-distanza minima minn ilma
miftuh fejn jista' jitferrex id-demel. Regolamenti simili li jikkon¢ernaw il-kontroll ta' korsijiet tal-ilma
miftuhin minn espozizzjoni ghal nutrijenti huma mharsa skont Prattika Agrikola Tajba. Attwalment, data
specifika ghaz-zingu mhijiex disponibbli, madankollu, il-kapacita ta' bicciet art ta' Iqugh li jnaqqsu
taghbijiet ta' sediment sospizi, li huma r-rotta predominanti ta' trasport taz-zingu lejn korsijiet tal-ilma
lokali, tista' tintuza bhala indikatur. Din id-data ta' appogg tissuggerixxi li bi¢¢a art ta' Iqugh ta' 3 m jew
aktar tista' tnagqgas l-iskular bi tlieta sa hames darbiet. Minkejja n-nuqgqgas ta' data, jaf ikun accettat li
tali mizura, x'aktarx, tnaqqgas l-iskular taz-zingu fil-korsijiet tal-ilma.

L-RMMs proposti jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fil-linja gwida dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali
ghall-prodotti medicinali veterinarji bhala appogg ghal-linji gwida VICH GL6° u GL
38!°(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005), kif indikat fid-dokument ta' riflessjoni tas-CVMP dwar |-RMMs
relatati mal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medic¢inali veterinarji*?, hlief f'kazijiet fejn jaf
ma jkunux f'konformita mal-prattika agrikola komuni b'mod partikolari I-Istat Membru, perezempju, fi
Stati Membri fejn il-kummerc¢ tad-demel huwa komuni u, b'hekk, il-bidwi jaf ma jkunx il-persuna li
xxerred id-demel, jew f'kazijiet fejn |-effett tal-RMM ma ntweriex b'mod definittiv (ez. bicciet art ta'
Iqugh). Madankollu, ghalkemm huwa rikonoxxut li I-RMMs proposti ghandhom xi nugqgasijiet, u I-
ammont kemm huma jnaqqsu r-riskju ambjentali ma jistax jigi kkwantifikat, dawn jistghu jkunu
mistennija li jnaqqgsu r-ritmu ta' akkumulazzjoni taz-zingu fl-ambjent.

1. Valutazzjoni tal-benefic¢ju-riskju

Valutazzjoni tal-benefi¢cju

L-indikazzjoni proposta ghal Gutal hija ghall-prevenzjoni ta' -dijarea wara |-ftim fil-qzieqez. Peress i |-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet sottomessa skont |-Artikolu 13(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE u I-bijoekwivalenza giet accettata, il-beneficcji terapewtici ghal Gutal huma
kkunsidrati I-istess bhal dawk ghall-prodott ta' referenza, ZincoTec - Ossidu taz-Zingu 100% Tahlita
Lesta ghal Ghalf Medikat u ma gewx evalwati mill-gdid bhala parti minn din il-proc¢edura.

Valutazzjoni tar-riskju

II-kwalita, is-sigurta tal-annimali fil-mira, is-sigurta tal-utent, I-impatt fuq l-izvilupp ta' rezistenza
antimikrobjali u r-residwi ma gewx ivvalutati f'din il-procedura ta' riferiment, peress li I-ebda thassib ma
kien innotifikat mill-Istat Membru ta' referenza.

°® 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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Riskji ghall-ambjent

Minhabba n-natura intrinsika taz-zingu (mhux volatili u mhux degradabbli), il-potenzjal ghall-PNEC li
eventwalment jingabzu bhala rizultat ta' applikazzjoni kontinwa ta' demel minn annimali kkurati lill-art
ghal perjodu estiz, huwa ta' thassib ambjentali sinifikanti, b'mod partikolari fir-rigward tat-tipi ta'
hamrija I-aktar vulnerabbli (hamrija aciduza, li minnha I-ilma jiskula b'mod liberu, ramlija) u organizmi
tal-kompartimenti akwatici. Wara |-applikazzjoni kontinwa ta' demel minn annimali kkurati, sal-2060,
riskju ambjentali (iddefinit mill-valuri RQ >1) huwa osservat f'4 minn 19-il xenarju ta' hamrija, 5 minn
15-il xenarju ta' ilma tal-wi¢¢ u kull wiehed mill-15-il xenarju tas-sediment. Gie identifikat riskju mill-
2020 ghal zewg xenarji minn 15-il xenarju tal-ilma tal-wic¢ (hamrija ac¢iduza, ramlija) u ghall-15-

il xenarju tas-sediment kollha. Madankollu, huwa nnotat li I-livell ta' inc¢ertezza fil-karatterizzazzjoni tar-
riskji ghas-sediment huwa ferm akbar milli ghall-hamrija jew wicc¢ I-ilma.

Mizuri ta' gestjoni jew ta' mitigazzjoni tar-riskji

Sabiex jitnaqgas ir-riskju mill-akkumulazzjoni taz-zingu fil-kompartimenti ambjentali, huwa propost li
jigu inkluzi numru ta' RMMs fl-informazzjoni tal-prodott. L-ewwel nett, li d-demel mhux imhallat minn
gziegez ikkurati ghandu jithallat gabel ma jinghata lill-art (biex b'hekk id-demel ittrattat ikun jinkludi
40% jew ingas mit-tahlita totali). Il-prodott ma ghandux jintuza f'irziezet fejn id-demel ma jistax
jithallat b'mod xieraqg. It-tieni nett, peress li I-bijodisponibbilta taz-zingu tvarja bejn it-tipi ta' hamrija,
id-demel minn gziegez ikkurati ma ghandhux jinxtered fuq it-tipi ta' hamrija li gew identifikati bhala I-
aktar vulnerabbli, jigifieri hamrija, li minnha I-ilma jiskula b'mod liberu, ac¢iduza (pH <6) u ramlija. It-
tielet nett, sabiex titnaggas I-akkumulazzjoni taz-zingu, id-demel mill-annimali kkurati ma ghandux
jinxtered fuq |-istess zona ta' art fi snin succ¢essivi. Fl-ahhar nett, [-SPC jirrakkomanda li jkun hemm
konformita mal-mizuri li jittiehdu mill-awtoritajiet lokali/nazzjonali biex jigi evitat li d-demel jigi
f'kuntatt mal-ilmijiet u jkun hemm tnixxija ec¢¢essiva ta' minerali bl-implimentazzjoni ta' bicciet art ta'
Iqugh. Ghalkemm huwa rikonoxxut li I-RMMs proposti ghandhom xi nugqgasijiet, u kemm huma jnaqqgsu
r-riskju ambjentali ma jistax jigi kkwantifikat, dawn jistghu jkunu mistennija li jnagqsu r-ritmu ta'
akkumulazzjoni ta' zingu fl-ambjent.

Valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju

Peress li I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet sottomessa skont I-Artikolu 13(1)
tad-Direttiva 2001/82/KE, il-benefic¢¢ji terapewtic¢i ghal Gutal huma kkunsidrati I-istess bhal dawk ghall-
prodott ta' referenza, ZincoTec - Ossidu taz-Zingu 100% Tahlita Lesta ghal Ghalf Medikat u mhumiex
evalwati mill-gdid taht din il-procedura.

II-kwalita, is-sigurta tal-annimali fil-mira, is-sigurta tal-utent, I-impatt fuq l-izvilupp ta' rezistenza
antimikrobjali u r-residwi u I-effi¢jenza ma kinux ivvalutati f'din il-proc¢edura ta' riferiment, peress li |-
ebda thassib ma kien innotifikat mill-Istat Membru ta' referenza.

Dan ir-riferiment tressaqg minhabba thassib fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali. Gie
identifikat riskju ghall-ambjent minhabba I-akkumulazzjoni ta' zingu, b'mod partikolari fil-
kompartiment akwatiku. Hemm xi incertezza assoc¢jata mal-iskala ta' dan ir-riskju. Qed jigu proposti
diversi RMMs |li huma mistennija li jnaggsu |-akkumulazzjoni taz-zingu.

Konkluzjoni dwar il-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju

Gutal fih I-ossidu taz-zingu bhala sustanza attiva. L-ossidu taz-zingu huwa inkluz fil-prodotti medicinali
veterinarji attwalment awtorizzati f'diversi Stati Membri tal-UE ghall-uzu fil-majjali.

Peress li I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet sottomessa skont |-Artikolu 13(1)
tad-Direttiva 2001/82/KE u I-bijoekwivalenza kienet accettata, il-beneficcju/riskju ghal Gutal huwa
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kkunsidrat ekwivalenti ghal dak tal-prodott ta' referenza, ZincoTec - Ossidu taz-Zingu 100% Tahlita
Lesta Minn Qabel ghal Ghalf Medikat.

Gie identifikat riskju ghall-ambjent minhabba I-akkumulazzjoni ta' zingu, b'mod partikolari fil-
kompartiment akwatiku.

F'termini generali, bhal fil-kaz tal-beneficcji, huma mistennija riskji ohrajn li jkunu I-istess bhall-prodott
ta' referenza u dawn ma gewx evalwati mis-CVMP.

Is-CVMP ikkonkluda li t-thassib muri minn Franza u n-Netherlands ma ghandux iwaqgqaf I-ghoti ta'
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, diment li I-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji rrakkomandati, li
huma mbassra li jnaqgsu I-akkumulazzjoni taz-zingu, jizdiedu mal-informazzjoni tal-prodott.

Ir-ragunijiet ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq ghal Gutal 1000 g/kg tahlita lesta minn qabel ghal
ghalf medikat ghall-qzieqez

Wara li kkunsidra d-data kollha sottomessa, is-CVMP ikkonkluda li:

e Dan ir-riferiment tressaq minhabba thassib fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali. Gie
identifikat riskju ghall-ambjent minhabba I-akkumulazzjoni ta' zingu, b'mod partikolari fil-
kompartiment akwatiku.

e Peress li I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet sottomessa skont I-
Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/82/KE u I-bijoekwivalenza kienet accettata, il-beneficcju/riskju
ghal Gutal huwa kkunsidrat ekwivalenti ghal dak tal-prodott ta' referenza, ZincoTec - Ossidu taz-
Zingu 100% Tahlita Lesta Minn Qabel ghal Ghalf Medikat.

e Madankollu, jitgies xieraq li, peress li t-thassib ambjentali tal-uzu ta' Gutal gie indirizzat u peress li
gie identifikat riskju ambjentali mill-uzu ta' prodotti medicinali veterinariji li fihom iz-zingu, jittiehdu
mizuri ohrajn ta' gestjoni tar-riskju biex titnaqqas I-akkumulazzjoni ta' zingu fil-kompartimenti tal-
hamrija, I-ilma u s-sediment.

Ghalhekk, is-CVMP irrakkomanda |-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg ghall-prodotti
medicinali veterinarji msemmija fl-Anness I bl-emendi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-
fuljett ta' taghrif tal-Istat Membru ta' referenza. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’
taghrif emendati tal-Istat Membru ta’ referenza huma stabbiliti fl-Anness III.
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Anness III

Emendi ghas-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta' taghrif



Is-Sommarju tal-Karatteristi¢ tal-Prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif validi huma |-ahhar verzjonijiet
miksuba wagqt il-pro¢edura tal-Grupp ta’ Koordinament bl-emendi li gejjin:

Zid it-test li gej fis-sezzjonijiet relevanti dwar it-taghrif tal-
prodott:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu
Prekawzjonijiet ohra rigward I-impatt fuq I-ambjent

1z-zingu huwa tossiku hafna ghal organizmi akwatici, imma jista’ jaffettwa I-izvilupp, sopravivenza u r-
reproduzzjoni kemm fi pjanti u annimali akwatici u terrestri. Iz-zingu huwa persistenti fil-hamrija u
jista’ jakkumula fis-sedimenti. It-Tossicita ser tiddependi fug kundizzjonijiet ambjentali u tipi ta’
abitat. Ir-riskju ghall-ambjent jista’ jithaggas jekk wiehed isegwi |-mizuri li gejjin:

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, it-taghbija massima totali ta’ zingu kif imfisser fir-
regolamenti nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata. Demel mhux mghammed minn
gziegez trattati m’ghandux jigi applikat fuq l-art. Id-dilwazzjoni b’demel ta’ annimali mhux trattati jew
majjal nisa hi mehtiega sabiex |I-ghadd totali ta’ demel ta’ qzieqez trattat huwa kemm jista’ jkun baxx
possibbli u gatt ma jagbez 1-40%, il-proporzjon meta d-demel ta’ qzieqez u majjal nisa jigi mahzun
flimkien. Il-prodott m’ghandux jintuza f'ghelieqgi fejn it-tahlit tad-demel minn annimali trattati ma’
demel ta’ annimali mhux trattati mhux possibbli.

Il-bijodisponibilita ta’ zingu, u ghalhekk ir-riskju ambjentali, ivarja bejn tipi differenti ta’ hamrija. Id-
demel minn qgziegez trattati m’ghandux jinfirex fuq tipi vulnerabbli ta’ hamrija, li gew identifikati bhala
hamrija liberament poruza, aciduza (pH <6) u ramlija.

Demel li fih iz-zingu m’ghandux jinfirex fl-istess zona ta’ art fi snin successivi sabiex tigi evitata I-
akkumulazzjoni ta’ zingu li jista’ jikkaguna effetti avversi fug I-ambjent.

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, id-distanza minima ghall-ilma tal-wic¢ kif imfisser fir-
regolamenti nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata, u tal-angas zona minima ta’ bafer
ta’ 3 m applikata, peress li d-demel fih iz-zingu li jista’ jikkaguna effetti avversi fl-ambjent akwatiku.

5.3 Proprjetajiet ambjentali
1z-zingu huwa tossiku hafna ghal organizmi akwatic¢i u hu persistenti fil-hamrija u s-sedimenti.

1z-zingu jista’ jakkumula fil-hamrija wara applikazzjoni kontinwa ta’ skart minn annimali trattati;
b’hamrija ac¢iduza u ramlija tkun |-aktar vulnerabbli.

Il-bijodisponibilita ta’ zingu, u ghalhekk ir-riskju ambjentali, ivarja bejn tipi ta’ hamrija u I-
kundizzjonijiet ambjentali (ez. karbonju organiku mahlul, kal¢ju u pH).

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

ESTREMAMENT PERIKOLUZ GHAL HUT U L-HAJJA AKWATIKA. Tikkontaminax ilmijiet tal-wi¢¢ jew fosos
bil-prodott jew recipjenti uzati.

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.
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Fuljett ta' taghrif:

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet ohra rigward I-impatt fug I-ambjent

1z-zingu huwa tossiku hafna ghal organizmi akwatici, imma jista’ jaffettwa |-izvilupp, sopravivenza u r-
reproduzzjoni kemm fi pjanti u annimali akwatici u terrestri. Iz-zingu huwa persistenti fil-hamrija u
jista’ jakkumula fis-sedimenti. It-tossic¢ita ser tiddependi fuq kundizzjonijiet ambjentali u tipi ta’
abitat. Ir-riskju ghall-ambjent jista’ jitnagqgas jekk wiehed isegwi |-mizuri li gejjin.

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, it-taghbija massima totali ta’ zingu kif imfisser fir-
regolamenti nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata. Demel mhux mghammed minn
gziegez trattati m’ghandux jigi applikat fuq |-art. Id-dilwazzjoni b’demel ta’ annimali mhux trattati jew
majjal nisa hi mehtiega sabiex I-ghadd totali ta’ demel ta’ gzieqgez trattat huwa kemm jista’ jkun baxx
possibbli u gatt ma jagbez 1-40%, il-proporzjon meta d-demel ta’ qzieqez u majjal nisa jigi mahzun
flimkien. Il-prodott m’ghandux jintuza f'ghelieqgi fejn it-tahlit tad-demel minn annimali trattati ma’
demel ta’ annimali mhux trattati mhux possibbli.

Il-bijodisponibilita ta’ zingu, u ghalhekk ir-riskju ambjentali, ivarja bejn tipi differenti ta’ hamrija. Id-
demel minn qgziegez trattati m’ghandux jinfirex fuq tipi vulnerabbli ta’ hamrija, li gew identifikati bhala
hamrija liberament poruza, aciduza (pH <6) u ramlija.

Demel li fih iz-zingu m’ghandux jinfirex fl-istess zona ta’ art fi snin successivi sabiex tigi evitata I-
akkumulazzjoni ta’ zingu li jista’ jikkaguna effetti avversi fuq I-ambjent.

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, id-distanza minima ghall-ilma tal-wic¢ kif imfisser fir-
regolamenti nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata, u tal-angas zona minima ta’ bafer
ta’ 3 m applikata, peress li d-demel fih iz-zingu li jista’ jikkaguna effetti avversi fl-ambjent akwatiku.

13. PREKAWZJIONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

ESTREMAMENT PERIKOLUZ GHAL HUT U L-HAJJA AKWATIKA. Tikkontaminax ilmijiet tal-wic¢ jew fosos
bil-prodott jew recipjenti uzati.

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.
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