Aneks I

Lista nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktu
leczniczego weterynaryjnego, gatunkow zwierzat, drog

podania, podmiotéow odpowiedzialnych w panstwach
cztonkowskich



Panstwo

. Podmiot Posta¢ Gatunki Droga
cztonkowskie i . Nazwa produktu INN Moc . i
odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat podania
(UE/EEA)
Austria Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Belgia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) ) , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Butgaria Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Cypr Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Czechy Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Dania Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do

Belgia

stuff for piglets

stosowania doustnego.
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Panstwo

. Podmiot Posta¢ Gatunki Droga
cztonkowskie i . Nazwa produktu INN Moc . i
odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat podania
(UE/EEA)
Estonia Huvepharma NV Gutal Zinc 1000 g/kg | Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp paszy leczniczej odsadzone) wytwdrni pasz. Tylko do
Belgia stosowania doustnego.
Francja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) ) , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Niemcy Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Grecja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Wegry Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Irlandia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do

Belgia

stuff for piglets

stosowania doustnego.
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Panstwo

. Podmiot Posta¢ Gatunki Droga
cztonkowskie i . Nazwa produktu INN Moc . i
odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat podania
(UE/EEA)
Witochy Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
totwa Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) ) , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Litwa Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) , . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Luksemburg Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Holandia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do

Belgia

stuff for piglets

stosowania doustnego.
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Panstwo

. Podmiot Posta¢ Gatunki Droga
cztonkowskie i . Nazwa produktu INN Moc . i
odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat podania
(UE/EEA)
Polska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Portugalia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) ) , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Rumunia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg | Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Stowacja Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . ) . , .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Stowenia Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do
Belgia stuff for piglets stosowania doustnego.
Hiszpania Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_lc 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. - . oxide . . . . .
Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do

Belgia

stuff for piglets

stosowania doustnego.
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Panstwo

. Podmiot Postac Gatunki Droga
cztonkowskie i . Nazwa produktu INN Moc . i
odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat podania
(UE/EEA)
Zjednoczone Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zir_1c 1000 g/kg Premiks do Prosieta Do dodawania do paszy
. . - . oxide . . . . .
Krélestwo Uitbreidingstraat 80 premix for sporzadzania (prosieta suchej w zarejestrowanej
2600 Antwerp medicated feeding paszy leczniczej odsadzone) wytworni pasz. Tylko do

Belgia

stuff for piglets

stosowania doustnego.
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Aneks 1II

Whnioski naukowe i podstawy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktu Gutal 1000 g/kg
premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla prosiat



Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej produktu
Gutal 1000 g/ kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej
dla prosiat (patrz aneks I)

Wstep

Produkt Gutal 1000 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla prosiat (zwany dalej ,Gutal”)
zawiera tlenek cynku jako substancje czynna. Badania wykazaty korzysci ptynace ze stosowania tlenku
cynku u prosiat narazonych na ryzyko wystgpienia biegunki o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego. Proponowane wskazanie do stosowania produktu Gutal to zapobieganie biegunce u
odstawionych prosiat.

Whnioskodawca, firma Huvepharma NV, przedtozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu w drodze
procedury zdecentralizowanej dla produktu Gutal zgodnie z art. 13. ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE,
powotujac sie na produkt referencyjny ZincoTec Zinc Oxide 100% premiks do sporzadzania paszy
leczniczej, dopuszczony do obrotu w Wielkiej Brytanii. Wniosek o dopuszczenie do obrotu przedtozono
Wielkiej Brytanii jako referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu, a takze Austrii, Belgii, Butgarii,
Cyprowi, Czechom, Danii, Estonii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Litwie, Luksemburgowi,
totwie, Malcie, Niemcom, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Wegrom oraz Wtochom jako
zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Podczas procedury zdecentralizowanej Belgia, Francja i Holandia zidentyfikowaty zagrozenia, uznajac,
ze dopuszczenie produktu Gutal do obrotu moze stanowié potencjalne powazne zagrozenie dla
$rodowiska, a dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka (RMM), proponowane w celu kontrolowania
zagrozenia, sq niewystarczajace do kontrolowania lub zapobiegania ciggtej akumulacji cynku oraz,
dodatkowo, nie mozna ich wdrozy¢ we wszystkich gospodarstwach hodujacych $winie. Kwestie te
pozostaty nierozwigzane i w zwiazku z tym zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE skierowano
procedure arbitrazowa do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej
— produkty weterynaryjne (CMD(v)). W trakcie procedury CMD(v) Belgia stwierdzita, ze produkt Gutal
mozna dopusci¢ do obrotu pod warunkiem, ze w informacji o produkcie uwzglednione zostang RMM. W
zwigzku z faktem, ze problemy zgtoszone przez Francje oraz Holandie pozostaja nierozwigzane,
zainteresowane panstwa cztonkowskie nie osiggnety porozumienia w kwestii produktu i w rezultacie w
dniu 30 wrzesnia 2014 r. sprawe skierowano do CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Zwrocono sie do CVMP o opinie dotyczacq watpliwosci sformutowanych przez Francje i Holandie oraz
wyrazenie zdania na temat stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu Gutal.

Ocena przedtozonych danych

W ramach tej procedury zwroécono sie do CVMP o opinieg, czy stosowanie produktu Gutal,
weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego tlenek cynku — substancje metaliczng — jako
substancje czynna, sklasyfikowang jako bardzo toksyczna dla organizméw wodnych, moze stanowic
potencjalne powazne zagrozenie dla sSrodowiska, a jesli tak, czy dziatania stuzace zminimalizowaniu
ryzyka mozna uznac za wiasciwe do odpowiedniego kontrolowania zagrozen dla srodowiska i/lub
zapobiegania im.
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Dane dotyczace dziatania

Przewidywane stezenia niepowodujace zmian w srodowisku (ang. predicted no effect concentrations,
PNEC) okre$lone w raporcie oceny ryzyka Unii Europejskiej (EU RAR) dotyczacym cynku (2010)! uznano
za wiarygodne i w zwigzku z tym sg one odpowiednie do stosowania w charakterystyce ryzyka w
odniesieniu do produktu Gutal. Jednakze od momentu zakonczenia wyszukiwania danych do raportu EU
RAR (2010) udostepniono wieksza ilos¢ danych (np. dane zastosowane w opracowaniu brytyjskiej
normy Environmental Quality Standard (EQS)? dla cynku), ktére wnioskodawca wykorzystat do
wskazania réznych wartosci PNEC dla kazdego przedziatu $srodowiska. Wnioskodawca dostarczyt
obszerne streszczenia dodatkowych recenzowanych badan stosowanych do oceny dziatania, ktore nie
zostaty uwzglednione w raporcie EU RAR (2010), w tym wnioski dotyczace rzetelnosci oraz
prawidtowosci kazdego badania. Chociaz dane z punktu koncowego pochodzace z jednego badania byty
niewystarczajacej jakosci, aby mozna byto wykorzystac je do wyliczenia generycznej wartosci PNEC, na
podstawie ktorej uzyskuje sie wartosci PNEC charakterystyczne dla danej lokalizacji, to przyjmuje sie,
ze pominiecie danych dotyczacych dziatania z jednego badania nie zmienitoby w istotny sposob
wyliczonej wartosci PNEC. Po rozwazeniu powyzszego mozna przyjaé, ze proponowane przez
wnioskodawce wartosci PNEC mozna wykorzysta¢ do opracowania charakterystyki ryzyka (wyliczenia
wspotczynnika ryzyka).

Narazenie: akumulacja, biodostepnos¢ oraz model wyliczenia stezen cynku w srodowisku

Uznaje sie, ze ze wzgledu na wtasciwosci fizykochemiczne cynku (nieulotny oraz nieulegajacy
degradaciji) ciagte dostarczanie nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat do gleby zgodnie z
praktykami intensywnej hodowli $win spowoduje stopniowe zwiekszenie stezenia cynku w warstwie
uprawnej gleby, a z czasem wzrost w innych istotnych przedziatach. W zwigzku z tym kwestig czasu
bedzie, kiedy wartosci PNEC w tych przedziatach zostang przekroczone.

Kwestig o krytycznym znaczeniu w zwigzku z oceng ryzyka zwigzanego z metalami dla $rodowiska jest
okreslenie biodostepnosci. Dla kazdego z przedziatéw (gleba, woda i osady) biodostepnos¢ cynku
uzalezniona jest od réznych czynnikéw biotycznych i abiotycznych. W przedziale wodnym biodostepnos¢
cynku w wodzie okres$lono na podstawie narzedzia Metal Bioavailability Assessment Tool (United
Kingdom Environment Agency)?3, przyjaznej dla uzytkownika wersji biotycznego modelu Biotic Ligand
Model, ktory stosuje sie do okreslania biodostepnych metali dla réznych gatunkéw wodnych (algi,
Daphnia oraz ryby), a ktory byt stosowany i zostat dobrze przyjety w duzej liczbie badan wzajemnie
ocenionych dla cynku oraz danych stosowanych w raporcie EU RAR dla cynku (2010). Narzedzie Metal
Bioavailability Assessment Tool wymaga mniejszej ilosci danych poczatkowych w celu okreslenia
biodostepnosci cynku w wodzie niz model Biotic Ligand Model i mozna je stosowac do wyliczenia
wartosci PNEC charakterystycznych dla danego miejsca. Narzedzie Metal Bioavailability Assessment Tool
opiera sie na danych wynikowych pochodzacych z modeli Biotic Ligand Model dla cynku oraz na
zestawie danych zastosowanym do ustalenia normy EQS dla cynku i wymaga jedynie danych
poczatkowych w postaci pH wody, zawartosci rozpuszczonego wegla organicznego oraz rozpuszczonego
wapnia, ale nie uwzglednia obecnosci innych jondw, ktére mogq wptywac na specjacje cynku, a tym
samym na biodostepnosc.

W glebie wiasciwosci takie jak pH, zawartos¢ wegla organicznego, pojemnos¢ wymiany kationow oraz
zawartosc¢ gliny okreslajg biodostepnos¢ w przedziale ladowym. Biodostepna frakcja cynku w glebie jest
niewielka (<1%). Najwazniejszymi czynnikami okreslajacymi biodostepnos¢ (a tym samym

! 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

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
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ekotoksycznos¢) w glebie sa rodzaj gleby oraz czas pomiedzy dodaniem cynku do gleby a badaniem
toksycznosci (,starzenie sie”). Na przyktad gleba skazona przez dtuzszy okres czasu wykazuje
zmniejszong toksycznos$¢ w poréwnaniu do $wiezo nawiezionej gleby. W rezultacie okreslono czynnik
»Starzenia sie” wynoszacy 3, ktory stosuje sie do wyliczenia wartosci PNEC charakterystycznej dla
miejsca. Wyliczenie wartosci PNEC charakterystycznej dla miejsca dla produktu Gutal wykonano za
pomocg kalkulatora wartosci PNEC w glebie opartego na narzedziu Excel (opracowanego przez firme
Arche Consulting)?, ktéry faczy parametry istotne dla okreélenia biodostepnosci cynku w glebie, takie
jak pH, zawartosc¢ zwigzkow organicznych i gliny oraz pojemnos$¢ wymiany kationow.

W przypadku systemow osadowych nastgpity istotne zmiany w sposobie okreslania stezen w osadach od
czasu obliczenia przewidywanego stezenia w srodowisku (ang. predicted environmental concentration,
PEC) dla osadow (EU RAR 2010). Uwaza sie, ze biodostepnos¢ metali w osadzie mozna przewidziec,
obliczajac zawartos¢ lotnych siarczkow wydzielanych pod wptywem kwasu (ang. acid volatile sulphide,
AVS) oraz rownoczes$nie wyekstrahowanego metalu (ang. simultaneously extracted metal, SEM) w
osadach. Inne parametry majace wptyw na biodostepnos$¢ cynku w osadach (zmniejszajace jg) to
obecnos¢ skrystalizowanych faz mineralnych, np. (oksy)wodorotlenkéw zelaza oraz tlenkéw manganu,
jak rowniez zawartos¢ substancji organicznych w osadach.

Cynk wiagze sie silnie z AVS i staje sie bioniedostepny, co pozwala na dokonanie korekty oceny
narazenia dla biodostepnoéci metali w systemach osadowych (ECHA 2014)°. AVS produkujg bakterie w
osadach anoksycznych. W momencie sporzadzenia raportu EU RAR (2010) dla cynku dostepnych byto
zbyt mato dziatan lub danych dot. narazenia, aby moc uwzgledni¢ wptyw tych dwdch parametrow
(AVS/SEM) na biodostepnos$¢ cynku w osadach. W rezultacie biodostepnosci nie uwzgledniono przy
wyliczeniach narazenia (okreslajacych wartos¢ PEC), co prowadzito do uzyskania oceny ryzyka, ktéra
nie uwzgledniata frakcji biodostepnej cynku, ale raczej catkowite stezenia cynku (biodostepnego i
bioniedostepnego). W zwigzku z tym, tam gdzie istnieje nadmiar AVS i tworzg sie siarczki cynku,
wartos¢ PNEC moze by¢ znaczaco przekroczona, zanim zaobserwowane zostang dziatania niepozadane.
Na poziomie charakterystycznym dla danego miejsca mozna dokonac korekt biodostepnosci w
odniesieniu do wartosci PNEC w osadach w wyniku zawartosci AVS/SEM w osadach, jesli dostepne sg
niezbedne dane. Danych tych jest jednak niewiele. W zwigzku z tym, chociaz mozliwe jest dokonanie
korekty pod katem biodostepnosci w odniesieniu do gleby oraz wod powierzchniowych, to nie mozna jej
dokona¢ w przypadku wyliczenia wartosci PEC dla osadow w tej ocenie ryzyka dla srodowiska.

Biorgc pod uwage fakt, ze wytyczne VICH i CVMP dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska zwigzanego z
weterynaryjnymi produktami leczniczymi w fazie II nie zostatly zasadniczo opracowane dla czasteczek
nieorganicznych, wiele z zatozen oraz modeli narazenia opisanych w tychze wytycznych jest
nieodpowiednich dla takich substancji jak cynk. Dlatego tez model stosowany przez EFSA do
oszacowania narazenia srodowiska w zwigzku ze stosowaniem tlenku cynku jako dodatku paszowego to
model Intermediate Dynamic Model for Metal (IDMM) autorstwa Monteiro et al. (2010)8, ktéry byt
stosowany do doprecyzowania oceny ryzyka dla produktu Gutal, poniewaz uznano go za odpowiedni do
stosowania dla substancji nieorganicznych.

Dokonano oceny poziomu akumulacji oraz zaleznosci od czasu dla réznych przedziatéw Srodowiska.
IDMM przewiduje dtugoterminowy bilans masowy metali, przy zdefiniowanych wartosciach
poczatkowych (np. stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych) oraz wynikowych (np.
uwalnianie przez plony, starzenie sie) i stwierdza, ze cynk bedzie sie gromadzit w glebie wskutek
ciggtego stosowania nawozu zawierajgcego lek, przy czym kwasne gleby piaszczyste sq bardziej

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

® 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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narazone, poniewaz majg sktonnos¢ do szybszego gromadzenia cynku niz inne typy gleb. W zwigzku z
tym w ich przypadku wystepuje wieksze przesaczanie oraz wyptukiwanie cynku do wéd
powierzchniowych.

Dodatkowe badania terenowe dotyczace akumulacji cynku w glebach sg ubogie, a dostepne dane mozna
uznac za niejednoznaczne lub o ograniczonej wiarygodnosci, poniewaz np. nie odzwierciedlajg one
wzorca stosowania nawozu przewidywanego po zastosowaniu tlenku cynku w hodowli s$win ani typow
gleb reprezentatywnych dla catej Europy.

Jednakze w przeciwienstwie do podejscia CVMP/VICH, IDMM przewiduje los oraz zachowanie sie cynku
w glebie, rozréznia miejsca pod katem wrazliwosci na cynk oraz uwzglednia cynk, ktéry ulegt procesowi
starzenia sie, $Srodowiskowe zrddta potencjalnych substancji toksycznych i Srodowiskowe stezenia
naturalnie wystepujacych substancji. IDMM uwzglednia rowniez kilka przedziatéw gleby oraz przeptywy
pomiedzy nimi a przedziatami wodnymi.

Istnieje szereg obszarow niepewnosci zwigzanych ze stosowaniem IDMM do przewidywania narazenia
srodowiskowego na cynk wskutek stosowania weterynaryjnych produktéow leczniczych, takich jak wptyw
uwarunkowan hydrologicznych, rozpuszczalnego wegla organicznego oraz starzenia sie metali.
Dodatkowo, biorgc pod uwage fakt, ze model nie zostat udostepniony CVMP, nie mozna dokona¢ oceny
zasadnosci domysinych parametréw poczatkowych, a modelu nie mozna byto zastosowac przy
wykorzystaniu danych dla konkretnych dawek cynku. W zwigzku z tym narazenie dla dawek uznanych
za wiasciwe ze wzgledu na stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych cynk
wylicza sie na podstawie wczesniej zdefiniowanych wartosci obcigzenia IDMM. Jednakze w przypadku
wyzszych dawek niz te podane za pomoca IDMM (EFSA, 2012)7 konieczne jest stosowanie ekstrapolacji,
a stosunek pomiedzy wartoscig obcigzenia cynkiem a wartosciami PEC wyliczonymi za pomocg IDMM nie
jest liniowy, co mogtoby podawac¢ w watpliwos¢ prawidtowos¢ ekstrapolowanych wartosci PEC dla
najwyzszych dawek cynku. Pomimo tych watpliwosci oraz wobec braku lepszej alternatywy uznaje sie,
ze IDMM mozna stosowac w celu uzyskania rozsadnej oceny ryzyka dla srodowiska w zwigzku ze
stosowaniem produktu Gutal. Ponadto walidacji IDMM dokonano poprzez poréwnanie wartosci
przewidywanych przez model z opublikowanymi danymi z monitorowania stosowania cynku. Chociaz
dostepne byly ograniczone dane, to wyniki wskazuja, ze stezenia cynku przewiduje sie doktadnie w
glebie, ale mniej doktadnie w wodach powierzchniowych i osadach. Podczas rozpatrywania walidacji
$rodowiskowych modeli mechanistycznych (np. IDMM oraz FOCUS?®) nalezy zastosowa¢ podejécie
pragmatyczne, przy czym walidacja rozpatruje uzasadnione stanowiska dotyczace przydatnosci
przewidywanych wartosci w odniesieniu do zamierzonego stosowania lub celu. Modele jako takie sq
niepetnym odwzorowaniem badanego systemu, ale nie mozna zaprzeczy¢, ze moga by¢ bardzo
przydatne i szeroko wdrazane. Dane z walidacji dla IDMM, chociaz ograniczone, sq wystarczajace do
zapewnienia, ze model mozna stosowac do uzyskania dostatecznej, pragmatycznej oceny narazenia na
cynk w $rodowisku. Dodatkowo, biorac pod uwage fakt, ze IDMM uwzgledniono w ocenie narazenia na
cynk opracowanej przez EFSA, model ten mozna réwniez uznac za przydatny w ocenie weterynaryjnych
produktow leczniczych pod katem oceny narazenia srodowiskowego.

Ocena ryzyka

Aby dokonac oceny ryzyka dla kazdego przedziatu po dtuzszym stosowaniu nawozu do nawozenia gleby,
wartosci PEC oraz PNEC dla kazdego scenariusza FOCUS poréwnano w trzech punktach czasowych (lata:
2020, 2040, 2060), wykorzystujac dwie dawki: dawka w najgorszym przypadku (7 kg cynku hat a')
oraz nizsza dawka (4 kg cynku ha a''). W przypadku przedziatéw ladowych i wodnych ryzyko (RQ>1)
stwierdzono w 4 na 19 scenariuszy oraz w 5 na 15 scenariuszy poczawszy od roku 2060, odpowiednio

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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dla dawki w najgorszym przypadku oraz nizszej dawki. W przypadku dwoch scenariuszy FOCUS (kwasne
gleby piaszczyste) wspoétczynniki ryzyka (RQ) wyniosty >1 dla obu wartosci obcigzenia we wszystkich
punktach czasowych. Ryzyko stwierdzono we wszystkich scenariuszach FOCUS dla osadow, dla obu
wartosci obcigzenia i w kazdym punkcie czasowym. Wyniki oceny ryzyka dla srodowiska w odniesieniu
do produktu Gutal odzwierciedlajg wnioski EFSA dla cynku, tj. istnienie potencjalnej obawy dotyczacej
$srodowiska zwigzanej z przedziatem wodnym (w tym osadami), przy czym kwasne, piaszczyste, dobrze
przepuszczalne gleby sg najbardziej narazone na te procesy.

W celu lepszego wskazania ryzyka istniejacego dla dawek uznanych za szczegdlnie istotne dla
stosowania produktu Gutal, wynoszacych 8,2 kg cynku ha y!, 7,2 kg cynku hat a}, 3,3 kg cynku ha™
atoraz 2,8 kg cynku ha* a?, dokonano ekstrapolacji wartosci RQ (liniowo) dla dawek wynoszacych 4
oraz 7 kg cynku ha™ a. Ekstrapolacja liniowa jest watpliwa, poniewaz badane procesy nie sg liniowe.
Otrzymane informacje wskazuja, ze wystepujq btedy i sa one bardziej widoczne dla przedziatu osadéw
oraz przy niskich obcigzeniach. Pomimo tej niepewnosci, biorgc pod uwage charakter substancji czynnej
jako czasteczki nieorganicznej, oraz trudnosci stwierdzone w trakcie procedury w kontekscie oceny
ryzyka dla srodowiska dla zwigzkdw spoza biezgcych wytycznych CVMP/VICH, mozna przyjac, ze
oszacowane wartosci PEC ekstrapolowane z wynikdw IDMM oferujg rozsagdne odzwierciedlenie narazenia
dla srodowiska, odpowiednie do stosowania w charakterystyce ryzyka w odniesieniu do produktu Gutal.

Chociaz nie mozna zweryfikowa¢ wartosci PEC dla kazdego przedziatu ze wzgledu na brak IDMM, to
ogdlnie wydajq sie one raczej zachowawcze, poniewaz uwzgledniono rozsadnie dobrany najgorszy
scenariusz narazenia, tj. ciagte stosowanie nierozcienczonego nawozu do roku 2060. Biorac pod uwage
zwtaszcza wartosci PEC dla osaddéw, nie uwzgledniono czynnikéw akumulacji (np. odktadania sie,
ponownego zawieszenia czy przykrycia cynku innym materiatem), zatozono, ze zawiesiny osaddw
reprezentujq odtozony osad, i nie wzieto pod uwage zawartosci AVS. Obecnos¢ AVS moze zmniejszac
biodostepnos¢ cynku i chociaz stezenia sq zmienne, tam, gdzie tworzg sie siarczki cynku, wartosci PNEC
moga zostac istotnie przekroczone, zanim zaobserwowane zostang dziatania niepozadane.

Potaczenie zachowawczej wartosci PNEC (nieuwzgledniajacej biodostepnosci) oraz wartosci PEC moze
skutkowac przeszacowaniem ryzyka ze wzgledu na obecnos$¢ cynku w osadach. Najwiekszg pewnosé w
przypadku PEC z IDMM stwierdza sie dla przedziatu gleby, mniejsza dla wod powierzchniowych, a
najmniejsza dla osadow. Wydaje sie jednak, ze dla wszystkich przedziatéw wartosci RQ zostang
przekroczone natychmiast (osady) lub w pdzniejszym terminie (gleba, wody gruntowe i
powierzchniowe) i nalezy uwzglednic¢ to ryzyko. Biorgc pod uwage fakt, ze cynk jest metalem, to
ogolne zatozenia dotyczace rozpadu nie majg tu zastosowania i w zwigzku z tym po przekroczeniu
stezen krytycznych ryzyko bedzie trudne do zniwelowania.

Ogdlnie wydaje sie, ze dtugotrwate, ciggte stosownie weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych cynk bedzie skutkowato stopniowym przenikaniem cynku do $rodowiska. Niezaleznie od
zastosowanego modelu oraz dawek jedyng zmienng wartoscig w obliczeniu ryzyka dla $srodowiska
bedzie czas wymagany do osiggniecia tego poziomu ryzyka.

Dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

Za pomocg liniowej ekstrapolacji wynikow IDMM wnioskodawca wygenerowat wartosci RQ dla
alternatywnych dawek wynoszacych 4 oraz 7 kg cynku ha a'! w celu lepszego rozwazenia istotnych
RMM. Chociaz istnieje niepewnosc¢ co do liniowej ekstrapolacji wynikéw IDMM, to wartosci PEC
ekstrapolowane z wynikow IDMM uznano za oferujace rzetelne odzwierciedlenie narazenia dla
srodowiska w kontekscie stosowania, odpowiednie do stosowania w charakterystyce ryzyka w
odniesieniu do produktu Gutal. Obecnie nie ma pewnosci, co stanowi rozsadnie dobrany najgorszy
scenariusz narazenia w przypadku dawki nawozu. Niemniej jednak w odniesieniu do kazdego przedziatu
wskazano ryzyko dla niektorych scenariuszy i kazdej badanej dawki.

12/19



W kontekscie RMM oraz w obliczu koniecznosci zapobiegania akumulacji cynku w przedziatach
$rodowiska przekraczajacej warto$¢ PNEC zaproponowano, aby nierozcienczonego nawozu
pochodzacego od leczonych prosiat nie stosowa¢ do nawozenia gleby oraz aby nawdz od leczonych
prosiat rozciencza¢ nawozem pochodzacym od nieleczonych zwierzat, tak aby nawdéz od leczonych
zwierzat stanowit 40% lub mniej catkowitej mieszanki. W gtéwnych regionach hodowli $win wdrozono
surowe zasady oraz kontrole stosowania nawozu, chociaz stwierdzono, ze do zalecenia tego stosuje sie
na zasadzie dobrowolnej, a zasady dobrej praktyki rolniczej mogaq rézni¢ sie w zaleznosci od panistwa
cztonkowskiego. Dziatanie to opdznitoby jednak akumulacje cynku, a tym samym zmniejszytoby ryzyko
dla kazdego przedziatu srodowiska. Zazwyczaj prosieta oraz lochy sg hodowane w tym samym
gospodarstwie, co umozliwia rozcienczenie nawozu pochodzacego od leczonych prosiat. Nawet w
przypadku potaczonego obszaru przechowywania nawozu ten pochodzacy od prosigt stanowitby 40%
mieszanki lub mniej. Produktu nie nalezy stosowa¢ w gospodarstwach, w ktorych nie ma mozliwosci
rozcienczenia nawozu. Chociaz ten RMM najprawdopodobniej zmniejszytby zagrozenie we wszystkich
przedziatach, to zagrozenie dla wod powierzchniowych, a w szczegolnosci dla osadéw, moze nadal
wystepowac.

W celu zmniejszenia utraty skfadnikéw odzywczych oraz eutrofizacji dobra praktyka rolnicza zaleca,
aby nie rozrzuca¢ nawozu na podatnych glebach (kwasnych, piaszczystych glebach o niskiej zdolnosci
zatrzymywania wody). Chociaz zasady dobrej praktyki rolniczej rdznig sie w zaleznosci od panstwa
cztonkowskiego i stosuje sie je dobrowolnie, to podobny RMM dla produktu Gutal moze okazac sie
praktyczny i wiasciwy. Dodatkowo odpowiednim RMM wydaje sie zalecenie, aby unikac rozrzucania
nawozu na tym samym obszarze w kolejnych latach w celu spowolnienia akumulacji cynku.

Ostatni zaproponowany RMM polega na stosowaniu lokalnych lub krajowych zasad w zakresie
minimalnej odlegtosci od otwartych wdd, w ktérej mozna rozrzuca¢ nawoz. Podobnych regulacji
dotyczacych kontroli otwartych ciekéw wodnych pod katem narazenia na sktadniki odzywcze
przestrzega sie zgodnie z dobrg praktyka rolnicza. Obecnie dane charakterystyczne dla cynku nie sg
dostepne, jednakze jako wskaznik mozna stosowac dostepnos$¢ paséow buforowych do zmniejszenia
obcigzenia zawieszonymi osadami, ktore stanowig gtéwng droge transportu cynku do lokalnych ciekéw
wodnych. Te dodatkowe dane sugerujg, ze strefa buforowa wynoszaca 3 m lub wiecej moze zredukowac
sptywanie od 3 do 5 razy. Pomimo tej luki w danych mozna przyjaé, ze taki srodek najprawdopodobniej
zmniejszytby sptyw cynku do ciekéw wodnych.

Proponowane RMM spetniajg kryteria okreslone w wytycznych CVMP dotyczacych oceny oddziatywania
weterynaryjnych produktdw leczniczych na $rodowisko na poparcie wytycznych VICH GL6° oraz GL
38!°(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!, jak wskazano w dokumencie przedstawiajagcym stanowisko
CVMP w sprawie RMM dotyczacych oceny ryzyka dla sSrodowiska zwigzanego z weterynaryjnymi
produktami leczniczymi'?, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych moga byé one niezgodne z powszechna
praktyka rolniczg w konkretnym panstwie cztonkowskim, na przyktad w panstwach cztonkowskich, w
ktorych powszechng praktyka jest handel nawozem i tym samym rolnik nie musi by¢ osobg
rozrzucajacg nawoéz, lub w przypadkach, w ktérych efekt RMM nie zostat definitywnie wykazany (np.
strefy buforowe). Niemniej jednak, chociaz uznano, ze proponowane RMM maja braki i nie mozna w

°® 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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petni oceni¢ zakresu, w jakim zmniejszajg ryzyko dla srodowiska, to przewiduje sie, ze bedq spowalniaty
akumulacje cynku w srodowisku.

1. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ocena korzysci

Proponowane wskazanie do stosowania produktu Gutal to zapobieganie biegunce u odstawionych
prosiat. Biorgc pod uwage, ze wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozono na mocy art. 13 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE i biorownowaznos$¢ zostata uznana za dopuszczalng, korzysci terapeutyczne ze
stosowania produktu Gutal uznaje sie za takie same jak w przypadku produktu referencyjnego,
ZincoTec - Zinc Oxide 100% premiks do sporzadzania paszy leczniczej, i nie zostaty one poddane
ponownej ocenie w ramach niniejszej procedury.

Ocena ryzyka

W ramach niniejszej procedury arbitrazowej nie dokonano oceny jakosci, bezpieczenstwa zwierzat
docelowych, wptywu bezpieczenstwa uzytkownika na rozwiniecie sie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe ani pozostatosci, poniewaz referencyjne panstwo cztonkowskie nie zgtosito
obaw w tym zakresie.

Ryzyko dla srodowiska

Ze wzgledu na charakterystyczne wtasciwosci cynku (nieulotny oraz nieulegajacy degradacji) mozliwosc
przekroczenia wartosci PNEC w wyniku ciggtego dostarczania do gleby nawozu pochodzacego od
leczonych zwierzat przez dtuzszy okres czasu stanowi istotng obawe dotyczacg srodowiska, w
szczegoblnosci w kontekscie najbardziej podatnych typéw gleby (kwasne, piaszczyste gleby o niskiej
zdolnosci zatrzymywania wody) oraz organizméw pochodzacych z przedziatu wodnego. W nastepstwie
ciggtego stosowania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat ryzyko dla srodowiska (zdefiniowane
na podstawie wartosci RQ>1) do roku 2060 widoczne jest w 4 z 19 scenariuszy dla gleby, w 5 z

15 scenariuszy dla wod powierzchniowych oraz w kazdym z 15 scenariuszy dla osadéw. Od roku 2020
ryzyko wykryto dla dwdch z 15 scenariuszy dla wéd powierzchniowych (kwasne gleby piaszczyste) oraz
dla wszystkich 15 scenariuszy dla osadow. Nalezy jednak zauwazy¢, ze poziom niepewnosci w
kontekscie charakterystyki ryzyka dla osadow jest istotnie wiekszy niz w przypadku gleby i wod
powierzchniowych.

Zarzadzanie ryzykiem lub dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

W celu zminimalizowania ryzyka wynikajacego z akumulacji cynku w przedziatach srodowiska
zaproponowano szereg RMM do uwzglednienia w informacji o produkcie. Po pierwsze, nierozcienczony
nawdéz pochodzacy od leczonych prosiat nalezy rozcienczac przed jego rozrzuceniem na glebe (tak aby
nawdéz od leczonych zwierzat stanowit 40% catkowitej mieszanki lub mniej). Produktu nie nalezy
stosowac w gospodarstwach, w ktérych nie ma mozliwosci odpowiedniego rozcienczenia nawozu. Po
drugie, w zwigzku z tym, ze biodostepnos¢ cynku rézni sie w zaleznosci od typu gleby, nawozu
pochodzgcego od leczonych prosiagt nie nalezy rozrzuca¢ na tych typach gleby, ktére okreslono jako
najbardziej podatne, tj. na kwasnych (pH<6), piaszczystych glebach o niskiej zdolnosci zatrzymywania
wody. Po trzecie, w celu zmniejszenia akumulacji cynku nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat
nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym obszarze w kolejnych latach. Ponadto ChPL zaleca stosowanie sie
do $rodkéw podejmowanych przez organy lokalne/krajowe w celu zapobiegania przedostawaniu sie
nawozu do wdd oraz nadmiernemu wydostawaniu sie mineratéw poprzez zastosowanie strefy buforowej.
Chociaz uznano, ze proponowane RMM majq braki i nie mozna w petni oceni¢ zakresu, w jakim
zmniejszajq ryzyko dla srodowiska, to przewiduje sie, ze beda spowalniaty akumulacje cynku w
srodowisku.
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Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Biorac pod uwage, ze wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozono na mocy art. 13 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE, korzysci terapeutyczne ze stosowania produktu Gutal uznaje sie za takie same jak w
przypadku produktu referencyjnego, ZincoTec - Zinc Oxide 100% premiks do sporzadzania paszy
leczniczej, i nie poddaje sie ich ponownej ocenie w ramach niniejszej procedury.

W ramach niniejszej procedury arbitrazowej nie dokonano oceny jakosci, bezpieczenstwa zwierzat
docelowych, wptywu bezpieczenstwa uzytkownika na rozwiniecie sie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, pozostatosci ani skutecznosci, poniewaz referencyjne panstwo cztonkowskie
nie zgtosito obaw w tym zakresie.

Procedure arbitrazowa wszczeto w zwigzku z obawami dotyczacymi oceny ryzyka dla srodowiska.
Stwierdzono ryzyko dla srodowiska w zwigzku z akumulacjg cynku, w szczegdlnosci dla przedziatu
wodnego. Istniejg pewne watpliwosci zwigzane ze skalg tego ryzyka. Zaproponowano rézne RMM, ktore
maja zmniejszy¢ akumulacje cynku.

Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Substancja czynng produktu Gutal jest tlenek cynku. Tlenek cynku znajduje sie w weterynaryjnych
produktach leczniczych obecnie dopuszczonych do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich UE do
stosowania u $win.

Biorac pod uwage, ze wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozono na mocy art. 13 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE i bioréwnowaznos$¢ zostata uznana za dopuszczalng, stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu Gutal uznaje sie za taki sam jak w przypadku produktu referencyjnego —
ZincoTec - Zinc Oxide 100% premiks do sporzadzania paszy leczniczej.

Stwierdzono ryzyko dla $srodowiska w zwigzku z akumulacja cynku, w szczegdlnosci dla przedziatu
wodnego.

Ogolnie rzecz biorac, jesli chodzi o korzysci, przewiduje sie, ze inne rodzaje ryzyka bedg takie same
jak dla produktu referencyjnego, a CVMP nie dokonat ich oceny.

CVMP stwierdzit, ze obawy zgtoszone przez Francje i Holandie nie powinny uniemozliwi¢ przyznania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu pod warunkiem, ze zalecane srodki stuzgce zminimalizowaniu
ryzyka, majace zmniejszy¢ akumulacje cynku, zostang dodane do informacji o produkcie.

Podstawy przyznania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Gutal 1000 g/ kg premiks do sporzadzania paszy
leczniczej dla prosiat

Po uwzglednieniu wszystkich przedstawionych danych CVMP uznat, ze:

e Procedure arbitrazowg wszczeto w zwigzku z obawami dotyczacymi oceny ryzyka dla srodowiska.
Stwierdzono ryzyko dla srodowiska w zwigzku z akumulacjg cynku, w szczegdlnosci dla przedziatu
wodnego.

e Biorac pod uwage, ze wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozono na mocy art. 13 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE i bioréwnowaznos$¢ zostata uznana za dopuszczalng, stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu Gutal uznaje sie za taki sam jak w przypadku produktu referencyjnego —
ZincoTec - Zinc Oxide 100% premiks do sporzadzania paszy leczniczej.
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e Jednakze uznano za stosowne, ze po uwzglednieniu obaw srodowiskowych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Gutal oraz okresleniu ryzyka dla srodowiska wynikajacego ze stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych cynk nalezy podjac dalsze dziatania stuzace
zminimalizowaniu ryzyka w celu zmniejszenia akumulacji cynku w glebie, wodzie i osadach.

W zwigzku z tym CVMP zalecit przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych
produktow leczniczych wskazanych w aneksie I z uwzglednieniem zmian w charakterystyce produktu
leczniczego oraz ulotce dla uzytkownika w referencyjnym panstwie cztonkowskim. Zmieniong
charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla uzytkownika dla referencyjnego panstwa
cztonkowskiego przedstawiono w aneksie III.
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Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego i ulotki informacyjnej



W ramach dziatan grupy koordynacyjnej przyjeto obowigzujgce wersje ostateczne charakterystyki
produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej z nastepujacymi zmianami:

Do odpowiednich sekcji ulotki informacyjnej nalezy dodac
nastepujacy tekst:

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na srodowisko

Cynk dziata silnie toksycznie na organizmy wodne, ale moze wptywaé na rozwdj, przezycie

i rozmnazanie roslin i zwierzat zaréwno wodnych, jak i ladowych. Cynk utrzymuje sie w glebie i moze
gromadzi¢ sie w osadach. Jego toksycznos¢ zalezy od warunkow srodowiskowych i rodzajow

siedlisk. Zagrozenie dla srodowiska mozna ograniczy¢ poprzez przestrzeganie nastepujacych zalecen.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy Scisle przestrzegac
maksymalnej tacznej zawartosci cynku, okreslonej w krajowych lub miejscowych przepisach.
Nierozcienczonego obornika pochodzacego od prosiat leczonych nie nalezy stosowac na gleby.
Rozcienczanie obornika obornikiem pochodzacym od zwierzat nieleczonych lub macior jest
obowigzkowe, aby faczna ilos¢ obornika zwierzat leczonych byta mozliwie najmniejsza i w zadnym
przypadku nie przekraczata 40%, gdy obornik prosigt odsadzonych i macior jest sktadowany razem.
Produktu nie nalezy uzywac¢ w gospodarstwach, w ktérych nie ma mozliwosci mieszania obornika
zwierzat leczonych z obornikiem zwierzat nieleczonych.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest rozna w zaleznosci od rodzaju gleby.
Obornika pochodzacego od prosiagt leczonych nie nalezy rozrzucac na podatne rodzaje gleb, ktore
zidentyfikowano jako dobrze przepuszczalne, kwasne (pH <6), piaszczyste.

Aby zapobiec gromadzeniu sie cynku, co moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko, obornika
zawierajacego cynk nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym obszarze w nastepujgcych po sobie latach.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci od wod powierzchniowych, okreslonej w krajowych lub miejscowych przepisach,
oraz stosowac strefe buforowg wynoszaca co najmniej 3 metry, poniewaz obornik zawiera cynk, ktory
moze miec niekorzystny wptyw na srodowisko wodne.

5.3 Wplyw na srodowisko
Cynk dziata silnie toksycznie na organizmy wodne i utrzymuje sie w glebie i osadach.

W nastepstwie ciggtego stosowania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych cynk moze
gromadzi¢ sie w glebie; najbardziej podatne sg kwasne gleby piaszczyste.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest rozna w zaleznosci od rodzaju gleby
i warunkow srodowiskowych (np. rozpuszczonej materii organicznej, wapnia i pH).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

SKRAINIE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I INNYCH ORGANIZMOW WODNYCH. Nie zanieczyszcza¢ wod
powierzchniowych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustymi opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
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Ulotka informacyjna:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko

Cynk dziata silnie toksycznie na organizmy wodne, ale moze wptywaé na rozwdj, przezycie

i rozmnazanie roslin i zwierzat zaréwno wodnych, jak i ladowych. Cynk utrzymuje sie w glebie i moze
gromadzi¢ sie w osadach. Jego toksycznosc¢ zalezy od warunkéw srodowiskowych i rodzajéw

siedlisk. Zagrozenie dla srodowiska mozna ograniczy¢ poprzez przestrzeganie nastepujacych zalecen.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy scisle przestrzegac
maksymalnej tacznej zawartosci cynku, okreslonej w krajowych lub miejscowych przepisach.
Nierozcienczonego obornika pochodzacego od prosiat leczonych nie nalezy stosowac na gleby.
Rozcienczanie obornika obornikiem pochodzacym od zwierzat nieleczonych lub macior jest
obowigzkowe, aby taczna ilos¢ obornika zwierzat leczonych byta mozliwie najmniejsza i w zadnym
przypadku nie przekraczata 40%, gdy obornik prosigt odsadzonych i macior jest sktadowany razem.
Produktu nie nalezy uzywac¢ w gospodarstwach, w ktorych nie ma mozliwosci mieszania obornika
zwierzat leczonych z obornikiem zwierzat nieleczonych.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest rozna w zaleznosci od rodzaju gleby.
Obornika pochodzacego od prosigt leczonych nie nalezy rozrzuca¢ na podatne rodzaje gleb, ktére
zidentyfikowano jako dobrze przepuszczalne, kwasne (pH <6), piaszczyste.

Aby zapobiec gromadzeniu sie cynku, co moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko, obornika
zawierajacego cynk nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym obszarze w nastepujgcych po sobie latach.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci od wod powierzchniowych, okreslonej w krajowych lub miejscowych przepisach,
oraz stosowac strefe buforowg wynoszaca co najmniej 3 metry, poniewaz obornik zawiera cynk, ktory
moze miec niekorzystny wptyw na srodowisko wodne.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

SKRAJINIE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I INNYCH ORGANIZMOW WODNYCH. Nie zanieczyszczaé wod
powierzchniowych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustymi opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
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