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— Annahme des Gesetzgebungsakts
= Erklarung

Erklarung Ddnemarks

Dénemark unterstiitzt den Vorschlag fir Anderungen am Vorschlag der Kommission fiir eine
Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von
Ubergangsbestimmungen fiir die Verpackung und Kennzeichnung von Tierarzneimitteln, die gemaR
der Richtlinie 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen wurden. Ddnemark
hélt es flr sehr wichtig, dass die Probleme im Zusammenhang mit Verpackung und Kennzeichnung

mit UbergangsmaBnahmen wie den vorgeschlagenen Manahmen rasch geldst werden.

Dénemark ist jedoch nach wie vor besorgt, dass Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
zu einer unbeabsichtigten Zunahme des Einsatzes antimikrobieller Mittel in Danemark fiihren
kdnnte, und hétte es vorgezogen, wenn in dem Vorschlag auch auf diese Frage eingegangen worden
waére. Gemal Artikel 106 Absatz 1 dirfen Tierdrzte nicht mehr von der Dosierung und der
Behandlungsdauer abweichen, die in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(Summary of Product Characteristics, SPC) angegeben sind. Ddnemark befirchtet, dass Tierérzte
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gezwungen sein werden, unnétig hohe Mengen antimikrobieller Mittel zu verwenden, da sie die in
der SPC angegebene Behandlungsdauer nicht verkdrzen dirfen, selbst wenn die klinische Wirkung
durch eine kiirzere Behandlungsdauer erreicht werden kann. Eine Erhéhung des
Antibiotikaverbrauchs wére mit den Reduktionszielen der Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch nicht

vereinbar.

Die Kommission hat auf die Aktualisierung der SPC als Lésung fur dieses Problem verwiesen.
Nach Angaben der danischen Arzneimittel-Agentur ist es jedoch Sache des Zulassungsinhabers, zu
entscheiden, welche Dosierung und Behandlungsdauerregelung er durch die SPC abdecken
maochte — solange die Sicherheit und Wirksamkeit durch die Belege bestétigt wird. Wenn dariiber
hinaus Anhaltspunkte dafir vorliegen, dass die SPC aus den oben genannten Griinden geandert
werden muss, bleibt es nach wie vor dem Zulassungsinhaber tberlassen, zu entscheiden, ob er die
Zulassung oder alternativ das Arzneimittel I6schen mochte, was zu Versorgungsproblemen und
einem Risiko fur die Gesundheit und das Wohlergehen der Tiere fiihren kann. Bis zur
Aktualisierung der Zulassungen und flr Produkte, bei denen die Zulassungen nicht in
ausreichendem MafRe aktualisiert werden, bedarf es daher einer alternativen Losung, um diese

Folgen abzumildern.

Danemark fordert daher die Kommission nachdrticklich auf, die Mitgliedstaaten bei der Suche nach

einer Losung zu unterstutzen, die den Antibiotikaverbrauch in der gesamten EU verringert.

8600/22 ADD 1 cho/GHA/ab 2
GIP.INST DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=99773&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8600/22;Nr:8600;Year:22&comp=8600%7C2022%7C



