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Taani avaldus

Taani toetab ettepanekut muuta komisjoni esitatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
ettepanekut, milles sitestatakse iileminekueeskirjad direktiivi 2001/82/EU ja miiruse

(EL) nr 726/2004 alusel loa saanud veterinaarravimite pakendamise ja mérgistamise kohta. Taani
peab vidga oluliseks, et pakendamise ja mérgistamisega seotud kiisimused lahendataks kiiresti

selliste ileminekumeetmetega nagu kavandatavad meetmed.

Taani on siiski endiselt mures selle parast, et maaruse 2019/6 artikli 106 1dikest 1 voib tuleneda
antimikroobikumide kasutamise tahtmatu suurenemine Taanis ning oleks eelistanud ettepanekus ka
selle kiisimuse kasitlemist. Artikli 106 15ike 1 kohaselt ei tohi veterinaararstid enam ravimi
omaduste kokkuvottes margitud annusest ja ravi kestusest korvale kalduda. Taani on mures selle
pdrast, et veterinaararstid on sunnitud kasutama tarbetult suuri antimikroobikumi annuseid, kuna
neil ei lubata lithendada ravimi omaduste kokkuvottes margitud ravi kestust, isegi kui kliinilist
toimet on voimalik saavutada liihema raviperioodiga. Antibiootikumide tarbimise suurenemine

oleks vastuolus strateegias ,, Talust taldrikule* seatud vidhendamise eesmarkidega.
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Lahendusena on komisjon viidanud ravimi omaduste kokkuvotete ajakohastamisele. Taani
Ravimiameti sonul on siiski ravimi miiiigiloa hoidja otsustada, milliseid annuseid ja ravi kestust ta
soovib ravimi omaduste kokkuvdttes holmata, kui toetavad dokumendid kinnitavad selle ohutust ja
tohusust. Kui on tdendeid, mis kinnitavad vajadust ravimi omaduste kokkuvotte muutmiseks
eespool nimetatud pohjustel, on ravimi miiiigiloa hoidjal endiselt digus otsustada, kas ta soovib
miiigiluba muuta voi teise voimalusena ravimi registrist kustutada, mis voib pohjustada
tarneprobleeme ning ohustada loomade tervist ja heaolu. Sellest tulenevalt on vaja kuni ravimi
miiiigilubade ajakohastamiseni ning toodete puhul, mille miitigilube ei ajakohastata piisaval mééral,

tagajargede leevendamiseks alternatiivset lahendust.

Sellest tulenevalt kutsub Taani komisjoni tungivalt {iles aitama liikmesriikidel leida lahendus

antibiootikumide tarbimise vahendamiseks kogu ELis.

8600/22 ADD 1 tht/MM/km 2
GIP.INST ET



		2022-05-10T15:18:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



