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Declaratia Danemarcei

Danemarca sprijina propunerea de modificare a propunerii Comisiei de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de stabilire a normelor tranzitorii privind ambalarea si etichetarea
produselor medicinale veterinare autorizate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE si cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Danemarca considera ca este foarte important ca problemele legate

de ambalare si etichetare sd fie solutionate rapid prin masuri tranzitorii, cum ar fi masurile propuse.

Totusi, Danemarca este in continuare preocupata de faptul ca articolul 106 alineatul (1) din
Regulamentul 2019/6 ar putea duce la o crestere neintentionata a utilizarii antimicrobienelor in
Danemarca si ar fi preferat ca propunerea si abordeze, de asemenea, aceasta chestiune. In
conformitate cu articolul 106 alineatul (1), medicii veterinari nu mai sunt autorizati sd se abata de la
dozajul si de la durata tratamentului mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Danemarca este preocupata de faptul ca medicii veterinari vor fi obligati sa utilizeze cantitati inutil
de mari de antimicrobiene prin faptul ca nu li se permite sa reduca durata tratamentului mentionata

in rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), chiar si atunci cand efectul clinic poate fi obtinut
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printr-o duratd mai scurtd a tratamentului. O crestere a consumului de antibiotice ar fi incompatibild

cu obiectivele de reducere din Strategia ,,De la ferma la consumator”.

Comisia a facut referire la actualizarea RCP ca solutie la aceastd problema. Totusi, potrivit Agentiei
daneze pentru medicamente, este la latitudinea titularului autorizatiei de introducere pe piata sa
decida ce regim de dozare si ce durata a tratamentului doreste sa fie acoperite de RCP — atat timp
ct siguranta si eficacitatea sunt confirmate de documentatia justificativa. In plus, in cazul in care
existd dovezi care sustin necesitatea de a modifica RCP din motivele de mai sus, rimane la
latitudinea titularului autorizatiei de introducere pe piatd sa decida daca doreste sa modifice
autorizatia de introducere pe piata sau, alternativ, sa anuleze inregistrarea medicamentului, ceea ce
poate conduce la probleme de aprovizionare si la un risc pentru sdnatatea si bundstarea animalelor.
Asadar, pana la actualizarea autorizatiilor de introducere pe piata si in cazul produselor pentru care
autorizatiile de introducere pe piatd nu vor fi actualizate intr-o masura suficienta, pentru a atenua

aceste consecinte este necesara o solutie alternativa.

Prin urmare, Danemarca iIndeamna Comisia sa sprijine statele membre in gasirea unei solutii care sa

reduca consumul de antibiotice 1n intreaga UE.
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