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Predmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se

stanovi pfechodna pravidla pro baleni a oznaeni na obalu veterinarnich
léCivych pFipravku registrovanych v souladu se smérnici 2001/82/ES

a nafizenim (ES) €. 726/2004 (prvni ¢teni)

— pfijeti legislativniho aktu

= PROHLASENI

Prohlaseni Danska

Dénsko podporuje navrh zmén navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi

pfechodna pravidla pro baleni a oznaceni na obalu veterinarnich 1é¢ivych piipravki registrovanych
v souladu se smérnici 2001/82/ES a natizenim (ES) ¢. 726/2004, ktery predlozila Komise. Dansko
povazuje za velmi dulezité, aby otdzky tykajici se baleni a oznaeni na obalu byly rychle vyfeSeny

pfechodnymi opatfenimi, jako jsou uvedena navrhovand opatieni.

Ma vSak 1 nadale obavy, ze by €l. 106 odst. 1 natfizeni 2019/6 mohl vést v Dansku k neimyslnému
nartstu pouzivani antimikrobidlnich latek, a upfednostiiovalo by, aby se navrh zabyval také touto
otazkou. Podle ¢l. 106 odst. 1 se veterinarni 1ékafi jiz nesméji odchylit od davkovani a doby trvani
1é¢by uvedené v souhrnu udajl o ptipravku. Dansko je znepokojeno tim, zZe veterinarni 1ékaii budou
nuceni pouzivat zbytecné€ vysoké mnozstvi antimikrobialnich latek, jelikoZ jim nebude povoleno
zkratit dobu trvani 1é€by uvedenou v souhrnu tdaji o ptipravku, a to ani v ptipad¢, ze klinického

ucinku Ize dosdhnout béhem kratsi 1éCby.
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Zvyseni spotieby antibiotik by bylo neslucitelné s cili jejiho snizovani stanovenymi ve strategii ,,od

zemédelce ke spotiebiteli®.

Komise uvedla, ze feSenim této otazky je aktualizace souhrnu udajt o ptipravku. Podle danské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky je vSak na drziteli rozhodnuti o registraci, aby rozhodl, jaky rezim
davkovani a trvani 1éCby si pteje zahrnout do souhrnu udaji o piipravku, pokud je podplrnou
dokumentaci potvrzena bezpec¢nost a ucinnost. Existuji-li kromé toho diikazy ve prospéch potieby
zménit z vySe uvedenych diivoda souhrn tidajti o ptipravku, je na drziteli rozhodnuti o registraci,
zda si pieje rozhodnuti o registraci zménit, nebo piipadné registraci 1é¢ivého ptipravku zrusit, coz
muze vést k problémiim s dodavkou a miize tim byt ohroZeno zdravi a dobré Zivotni podminky
zvitat. Do doby, nez budou rozhodnuti o registraci aktualizovana, a u piipravka, u nichz rozhodnuti
o registraci nebudou aktualizovana v dostate¢ném rozsahu, je proto tfeba nalézt alternativni fesent,

aby se tyto disledky zmirnily.

Dénsko proto Komisi naléhavé vyzyva, aby ¢lenskym statim pomohla nalézt feSeni, které v celé

EU snizi spotiebu antibiotik.
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