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PRANESIMAS DEL ,,I/A“ PUNKTO

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Pasitlymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,

kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal
Direktyvg 2001/82/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir
Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisyklés (pirmasis svarstymas)

— Teiséklros proceddra priimamo akto priemimas
= PareiSkimas

Danijos pareiSkimas

Danija pritaria sitilymui dél Komisijos pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento,
kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/82/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisyklés, daliniy
pakeitimy. Danija mano, jog labai svarbu, kad su pakavimu ir Zenklinimu susij¢ klausimai biity

greitai iSspresti tokiomis pereinamojo laikotarpio priemonémis kaip siilomos priemonés.

Taciau Danijai susirtipinimg vis dar kelia tai, kad dél Reglamento 2019/6 106 straipsnio 1 dalies
poveikio Danijoje antimikrobiniy medZziagy galéty buti naudojama daugiau, nors tokio tikslo
samoningai nesiekiama, ir ji buty pageidavusi, kad pasiiilyme bty buves sprendziamas ir Sis
klausimas. Pagal 106 straipsnio 1 dalj veterinarijos gydytojams nebeleidziama nukrypti nuo vaisto
charakteristiky santraukoje nurodytos dozes ir gydymo trukmés. Danijai susirtipinimg kelia tai, kad
veterinarijos gydytojai bus priversti naudoti nereikalingai dideli antimikrobiniy medziagy kieki, nes
jiems nebus leidZziama sutrumpinti vaisto charakteristiky santraukose nurodytos gydymo trukmés,

net jei klinikinj poveikj galima pasiekti per trumpesnj gydymo laikotarpj. Didesnis antibiotiky
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vartojimas biity nesuderinamas su strategijoje ,,Nuo iikio iki stalo‘ nustatytais tokio vartojimo

mazinimo tikslais.

Komisija nurod¢, kad 8is klausimas iSsprendZziamas atnaujinant vaisto charakteristiky santraukas.
Taciau, pasak Danijos vaisty agentiiros, buitent rinkodaros leidimo turétojas turi nuspresti, kokia
vaisto doze ir kokios trukmés gydyma jis pageidauja jtraukti j vaisto charakteristiky santrauka, jei
saugumas ir veiksmingumas patvirtinamas patvirtinamaisiais dokumentais. Be to, jei yra jrodymy,
pagrindzianciy poreikj keisti vaisto charakteristiky santraukg dél pirmiau nurodyty priezasciy, ir vél
biitent rinkodaros leidimo turétojas turi nuspresti, ar jis nori pakeisti rinkodaros leidima, ar rinktis
alternatyva ir iSregistruoti vaista, o tai gali sukelti tieckimo problemy ir pavojy gyviny sveikatai ir
gerovei. Todé¢l, siekiant susvelninti Sias pasekmes, kol rinkodaros leidimai bus atnaujinti, taip pat
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai nebus pakankamai atnaujinti, atveju reikia rasti alternatyvy

sprendima.

Todé¢l Danija ragina Komisijg padéti valstybéms naréms rasti sprendima, kaip sumazinti antibiotiky

vartojimg visoje ES.
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