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NOTA PUNT "l/A"

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-

KUNSILL li jistabbilixxi regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-tikkettar ta'
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati skont id-Direttiva 2001/82/KE u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (l-ewwel gari)

- Adozzjoni tal-att legizlattiv
= Dikjarazzjoni

Dikjarazzjoni mid-Danimarka

Id-Danimarka tappogga l-proposta dwar emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-
tikkettar ta' prodotti medicinali veterinarji awtorizzati skont id-Direttiva 2001/82/KE u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004. Id-Danimarka tqis li huwa importanti hafna li I-kwistjonijiet

relatati mal-imballagg u t-tikkettar jigu solvuti malajr b'mizuri tranzitorji bhall-mizuri proposti.

Madankollu, id-Danimarka ghadha mhassba li 1-Artikolu 106(1) tar-Regolament 2019/6 jista’
jwassal ghal Zieda mhux intenzjonata fl-uzu tal-antimikrobi¢i fid-Danimarka u kienet tippreferi li
kieku 1-proposta indirizzat ukoll din il-kwistjoni. Skont il-paragrafu 1 tal-Artikolu 106, il-veterinarji
ma ghadhomx permessi li jvarjaw mid-dozagg u t-tul tal-kura msemmija fis-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott (SPC). Id-Danimarka hija mhassba li I-veterinarji ser ikunu mgieghla
juzaw ammonti gholjin bla bzonn ta' antimikrobi¢i billi ma jithallewx inaqqsu t-tul ta' Zmien tal-

kura ddikjarat fis-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SPC), anki meta 1-effett kliniku jista'
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jinkiseb b'durata igsar ta' kura. Zieda fil-konsum tal-antibijoti¢i tkun inkompatibbli mal-miri ta'

tnaqqis fl-Istrategija Mill-Ghalga sal-Platt.

[I-Kummissjoni rreferiet ghall-aggornament tal-SPC bhala s-soluzzjoni ghal din il-kwistjoni.
Madankollu, skont I-Agenzija Daniza ghall-Medi¢ini, huwa f'idejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li jiddec¢iedi liema regim ta' trattament ta' dozagg u tul ta' zmien jixtieq li jkun
kopert mill-SPC — dment li s-sikurezza u 1-effikacja jkunu kkonfermati mid-dokumentazzjoni ta'
sostenn. Barra minn hekk, jekk ikun hemm evidenza li ssostni I-htiega li jinbidel I-SPC ghar-
ragunijiet imsemmija hawn fuq, huwa f'idejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
jiddeciedi, jekk jixtiegx ibiddel 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew inkella jnehhi r-
registrazzjoni tal-prodott medicinali, li jista' jwassal ghal problemi fil-provvista u riskju ghas-sahha
u l-benessri tal-annimali. Ghalhekk, sakemm l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikunu gew
aggornati, u ghal prodotti fejn 1-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq mhux ser jigu aggornati

bizzejjed, biex jittaffew dawn il-konsegwenzi, hemm bzonn ta' soluzzjoni alternattiva.

Id-Danimarka ghalhekk theggeg lill-Kummissjoni tassisti lill-Istati Membri biex isibu soluzzjoni li

tnaqqas il-konsum tal-antibijoti¢i madwar 1-UE kollha.
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