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— Saadoksen hyvaksyminen
= Lausuma

Tanskan lausuma

Tanska kannattaa ehdotusta muutoksiksi komission ehdotukseen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi direktiivin 2001/82/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
myyntiluvan saaneiden eldinlddikkeiden pakkauksia ja merkint6jd koskevista siirtymasaanndista.
Tanska pitdé erittdin tdrkeédnd, ettd pakkauksiin ja merkintdihin liittyvét kysymykset ratkaistaan

nopeasti ehdotettujen toimenpiteiden kaltaisilla siirtyméatoimenpiteilla.

Tanska on silti yhd huolissaan siitd, ettd asetuksen (EU) 2019/6 106 artiklan 1 kohta voisi johtaa
mikrobilddkkeiden kdyton tahattomaan lisddntymiseen Tanskassa, ja olisi pitdnyt parempana, ettd
ehdotuksessa olisi kasitelty my0s titd kysymysti. Ehdotuksen 106 artiklan 1 kohdan mukaan
eldinladkarit eivét endd saa poiketa valmisteyhteenvedossa ilmoitetusta annostuksesta ja hoidon
kestosta. Tanska on huolissaan siité, ettd eldinldédkarit joutuvat kayttiméén tarpeettoman suuria
médrid mikrobilddkkeitd, koska heidén ei sallita lyhentdé valmisteyhteenvedoissa ilmoitettua hoidon
kestoa, vaikka kliiniset vaikutukset voidaan saavuttaa lyhempiaikaisella hoidolla. Antibioottien

kulutuksen lisddminen olisi ristiriidassa Pellolta poytdédn -strategian vdhennystavoitteiden kanssa.
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Komissio on viitannut valmisteyhteenvetojen paivittdmiseen ratkaisuna tdhén kysymykseen.
Tanskan lddkeviraston mukaan myyntiluvan haltija voi kuitenkin pédéttdd valmisteyhteenvetoon
kirjattavasta annostuksesta ja hoidon kestosta, kunhan turvallisuus ja teho on varmistettu
liiteasiakirjoilla. Jos on néyttdd tarpeesta muuttaa valmisteyhteenvetoa edelld esitetyistd syistd, on
lisdksi edelleen myyntiluvan haltijan asia padttdé, haluaako se muuttaa myyntilupaa vai
vaihtoehtoisesti poistaa ladkkeen rekisteristd, mikd voi johtaa toimitusongelmiin ja vaarantaa
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin. Tésti syysté tarvitaan vaihtoehtoinen ratkaisu siihen saakka,
kunnes myyntiluvat on péivitetty, ja niiden valmisteiden osalta, joiden myyntilupia ei pdivitetd

riittdvésti, mainittujen seurausten lieventdmiseksi.

Naéin ollen Tanska kehottaakin komissiota auttamaan jasenvaltioita 10ytiméén ratkaisun, jolla

vihennetdidn antibioottien kulutusta kaikkialla EU:ssa.
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