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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitefov/Rada

Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa

stanovuju prechodné pravidla tykajuce sa balenia a oznacenia
veterinarnych liekov povolenych v sulade so smernicou 2001/82/ES
a nariadenim (ES) €. 726/2004 (prvé citanie)

— prijatie legislativneho aktu
= vyhlasenie

Vvhlasenie Danska

Dansko podporuje navrh zmien navrhu Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa stanovujl prechodné pravidla tykajice sa balenia a oznacovania veterinarnych liekov
povolenych v stilade so smernicou 2001/82/ES a nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Dansko povazuje
za vel'mi doleZité, aby sa otazky tykajuce sa balenia a oznaovania rychlo vyriesili prechodnymi

opatreniami, aké predstavuji navrhované opatrenia.

Dansko sa vSak stale obédva, ze ¢lanok 106 ods. 1 nariadenia 2019/6 by mohol viest’

k netimyselnému zvySeniu pouzivania antimikrobik v Dansku, a uprednostnilo by, keby sa v navrhu
riesil aj tento problém. Podl'a €lanku 106 ods. 1 sa veterinarni lekari uZ nemézu odchylit

od davkovania a trvania liecby uvedenej v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. Dansko sa
obava, ze veterinarni lekari buda nuteni pouzivat’ zbytocne vysoké mnozstva antimikrobik, ked’ze
nebudit moct’ skratit’ trvanie liecby uvedené v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, a to ani

v pripade, Ze klinicky u¢inok mozno dosiahnut’ krat§im trvanim liecby.
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Zvysenie spotreby antibiotik by bolo nezluciteI'né s ciel'mi jej znizovania stanovenymi v stratégii

Z farmy na stol.

Komisia uviedla, ze aktualizécia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku je rieSenim tejto otazky.
Podrla danskej lickovej agentiry je vSak na drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, aby rozhodol, aky
rezim davkovania a trvania liecby si zeld zahrnut’ do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
pokial’ je bezpecnost’ a ucinnost’ potvrdena podpornou dokumentaciou. Ak okrem toho existuju
dokazy podporujice potrebu z uvedenych dévodov zmenit’ suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, stale je na drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, aby rozhodol, ¢i chce zmenit’ registraciu, alebo
pripadne registraciu lieku zrusit, ¢o méze viest’ k problémom s dodavkami a k riziku pre zdravie

a dobré¢ zivotné podmienky zvierat. Kym sa registracie nezaktualizuju a pri liekoch, pri ktorych sa
registracie nebudu aktualizovat’ v dostatocnom rozsahu, je preto potrebné najst’ alternativne rieSenie

na zmiernenie tychto dosledkov.

Dansko preto naliechavo vyzyva Komisiu, aby pomohla ¢lenskym Statom ndjst’ rieSenie, ktorym sa

znizi spotreba antibiotik v celej EU.
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