Europeiska
unionens rad

Bryssel den 6 maj 2022

(OR. fr, en)
8600/22
Interinstitutionellt drende: ADD 1
2022/0053(COD)
CODEC 578
VETER 40
AGRILEG 58
PHARM 74
MI 328
I/A-PUNKTSNOT
fran: Radets generalsekretariat
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Arende: Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om

faststallande av évergangsbestammelser for férpackning och markning av
veterinarmedicinska lakemedel som godkants i enlighet med

direktiv 2001/82/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (forsta
behandlingen)

— Antagande av lagstiftningsakten
= Uttalande

Uttalande frin Danmark

Danmark stoder forslaget om @ndringar av kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om faststéllande av dvergangsbestimmelser for forpackning och mérkning av
veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts 1 enlighet med direktiv 2001/82/EG eller férordning
(EG) nr 726/2004. Danmark anser att det &r mycket viktigt att frdgorna om férpackning och

markning 16ses snabbt genom sddana overgangsatgirder som de atgiarder som foreslagits.

Danmark ar dock fortfarande oroat dver att artikel 106.1 1 forordning (EU) 2019/6 skulle kunna leda
till en oavsiktlig 6kning av anvéndningen av antimikrobiella medel i Danmark och skulle ha
foredragit om dven denna frdga hade behandlats i forslaget. Enligt artikel 106.1 fér veterindrer inte
langre avvika frdn den dosering och behandlingstid som anges 1 produktresumén. Danmark ar
bekymrat over att veterindrer kommer att tvingas anvinda onddigt stora méngder antimikrobiella

medel pa grund av att de inte tillits forkorta den behandlingstid som anges i produktresumén, dven
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om den kliniska effekten kan uppnas genom en kortare behandlingstid. En 6kad

antibiotikaforbrukning skulle vara oforenlig med minskningsmalen i frén jord till bord-strategin.

Kommissionen har hinvisat till uppdatering av produktresumén som l6sningen pd denna fraga.
Enligt den danska ldkemedelsstyrelsen dr det dock innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
som ska avgora vilken dosering och behandlingstid de vill ska omfattats av produktresumén,
forutsatt att sikerheten och effekten bekriftas av de styrkande handlingarna. Om det finns beldgg
for att produktresumén maste dndras av ovanndmnda skal &r det dessutom alltjamt innehavarna av
godkdnnandet for forsdljning som avgor om de vill dndra godkénnandet for forséljning eller
alternativt avregistrera ldkemedlet, vilket kan leda till forsérjningsproblem och risk for djurs hélsa
och vilbefinnande. Fram till dess att godkdnnandena for forsdljning har uppdaterats, och for
produkter dir godkdnnandena for forséljning inte kommer att uppdateras i tillracklig utstrackning,

finns det darfor behov av en alternativ 10sning for att mildra dessa konsekvenser.

Danmark uppmanar diarfor kommissionen att hjdlpa medlemsstaterna att finna en 16sning som

minskar antibiotikaforbrukningen 1 EU som helhet.
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