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NOTA DO PUNKTU I/A

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whniosek w sprawie ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY ustanawiajgcego przepisy przejsciowe
dotyczgce opakowania i oznakowania opakowania weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywg
2001/82/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (pierwsze czytanie)

— Przyjecie aktu ustawodawczego
= Oswiadczenie

Oswiadczenie Danii

Dania popiera propozycj¢ zmian do wniosku Komisji w sprawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajacego przepisy przejsciowe dotyczace opakowania i oznakowania
opakowania weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie

z dyrektywa 2001/82/WE 1 rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Uwaza za bardzo wazne, ze
kwestie opakowania 1 oznakowania zostaty szybko rozstrzygnigte za pomocg srodkéw

przejsciowych takich jak zaproponowane.

Dania nadal ma jednak obawy, ze art. 106 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6 moze skutkowac
niezamierzonym wzrostem stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w Danii, i wolataby,
aby wniosek dotyczyt takze tej kwestii. Zgodnie z art. 106 ust. 1 lekarze weterynarii nie mogg juz
odchodzi¢ od dawek i czasu leczenia okre§lonych w charakterystyce produktu leczniczego. Dania
obawia si¢, ze beda zmuszeni do stosowania zbytecznie duzych ilosci srodkow

przeciwdrobnoustrojowych, poniewaz nie beda mogli skroci¢ czasu leczenia okreslonego
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w charakterystyce produktu leczniczego, nawet jesli efekt kliniczny mozna by osiggna¢ w leczeniu
krotszym. Wzrost stosowania antybiotykéw bytby niezgodny z celami redukcyjnymi strategii ,,Od

pola do stotu”.

Komisja jako rozwigzanie tej kwestii wskazata uaktualnienie charakterystyki produktu leczniczego.
Jednak wedtug Dunskiej Agencji Lekow to posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
decyduje o dawkach 1 czasie leczenia, ktorych ma dotyczy¢ charakterystyka produktu leczniczego,
jesli tylko bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ znajduja potwierdzenie w dokumentacji uzupetniajace;.
Ponadto jezeli nie ma dowodow, ze charakterystyka produktu leczniczego powinna zosta¢
zmieniona z powyzszych wzgledow, to decyzja, czy zmieni¢ pozwolenie albo wyrejestrowac
produkt leczniczy (co moze prowadzi¢ do problemdw z zaopatrzeniem oraz zagraza¢ zdrowiu

i dobrostanowi zwierzat) nadal nalezy do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Dlatego do czasu uaktualnienia pozwolen na dopuszczenie do obrotu — a w przypadku produktow,
dla ktorych pozwolenia nie zostang uaktualnione w dostatecznym stopniu, by ztagodzié¢

wspomniane skutki — potrzebne jest rozwigzanie alternatywne.

Dlatego Dania apeluje do Komisji, by pomogta panstwom cztonkowskim znalez¢ rozwigzanie,

ktére zmniejszyloby zakres stosowania antybiotykow w catej UE.
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