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1. INTRODUCERE

Scopul prezentei evaludri a impactului este de a sprijini modificarile propuse ale
Directivei 90/167/CEE, care stabileste conditiile in care furajele medicamentate pot fi
fabricate, introduse pe piatd si utilizate in interiorul UE. Furajele medicamentate sunt
constituite dintr-un amestec de materii prime furajere si dintr-un medicament de uz
veterinar autorizat in mod expres. Ele pot fi furnizate detindtorilor de animale numai pe
baza prezentarii unei prescriptii eliberate de un medic veterinar.

Administrarea de medicamente de uz veterinar animalelor bolnave prin intermediul
furajelor este una dintre optiunile aflate la dispozitia detinatorilor de animale. In functie
de situatia specifica a exploatatiei, tratamentul prin intermediul furajelor medicamentate
poate constitui cea mai bund cale de administrare a medicamentelor de uz veterinar
animalelor.

2. DESCRIEREA PROBLEMEI: SITUA{IE DE REFERINtA sI PROBLEME

Directiva dateazi din anul 1990 si nu a fost niciodati revizuita. In plus, din cauza
modalitatilor divergente de punere in aplicare la nivel national, importanta furajelor
medicamentate pentru animalele de fermd variaza in mod considerabil de la un stat
membru la altul.

Problema 1 (reziduuri de medicamente de uz veterinar in furaje): in mai multe state
membre caracterizate prin cerinte nationale insuficient de stricte, se observa niveluri de
tolerantd generoase in ceea ce priveste transferul de antibiotice din furajele
medicamentate in furajele combinate. Daca microbii prezenti la animal sunt expusi la o
anumitd doza de antimicrobiene, un numar important de agenti patogeni supravietuiesc
tratamentului si prezenta acestora va stimula selectia unor suse rezistente de microbi. In
alte state membre nu a fost stabilitd nicio valoare limitd pentru transfer, ceea ce implica o
insecuritate juridica pentru operatori.

Consecintele reziduurilor de medicamente sunt urméatoarele:

e un risc crescut de dezvoltare a rezistentei la antimicrobiene, ca urmare a nivelurilor
generoase de tolerantd la antimicrobiene in furaje, existente in unele state membre si

e 0 evaluare costisitoare de la caz la caz in statele membre In care nu existd limite de
transfer, asociatd cu o insecuritate juridica pentru operatori.

Problema 2 (dozare imprecisa a medicamentelor de uz veterinar): dozarea precisa a
medicamentelor de uz veterinar pe cale orald este esentiald pentru un tratament de grup
eficace, respectiv pentru a garanta ca fiecare animal primeste doza terapeutica corecta. O
dozare incorecta ar putea fi toxica pentru animal (doza prea ridicatd) sau ar putea creste
riscul ca animalele sa nu fie vindecate (doza prea scazutd). Precizia dozarii este in
pericol, pe de o parte, in cazul in care fabricarea furajelor medicamentate nu garanteaza o
incorporare omogena a medicamentului in furaj, de exemplu, in statele membre cu
reglementari insuficient de stricte sau in cazul in care ingerarea de furaje medicamentate
de catre animale este mai mica decat cea preconizata. Alte state membre au combinat o
politica rigida de ,tolerantd zero” pentru medicamentele de uz veterinar in furajele
combinate cu reglementari impovaratoare privind fabricarea furajelor medicamentate,
ceea ce conduce, in fapt, la o indisponibilitate a furajelor medicamentate. Intrucat
cantitatile globale de medicamente de uz veterinar administrate animalelor sunt
independente de disponibilitatea diferitelor cai de administrare, cdile de administrare mai



putin precise si controlabile ale medicamentelor de uz veterinar sunt cele care predomina,
precum aplicarea de medicamente orale de uz veterinar prin pulverizare pe furaje.

Consecintele unei dozari imprecise sunt urmatoarele:

e un tratament ineficace al animalelor bolnave, deoarece acestea nu obtin nivelul
terapeutic al medicamentului de uz veterinar (esec al terapiei din cauza unei dozari
insuficiente) si prezenta unor reziduuri ale medicamentelor in produsele de origine
animald (dozd excesiva) atat in statele membre in care furajele medicamentate sunt
inlocuite cu pulberi orale mai putin precise, cat si in cele in care omogenitatea
furajelor medicamentate nu este asigurata in mod corespunzator si

e cresterea rezistentei la antimicrobiene, din cauza unor niveluri subterapeutice ale
antimicrobienelor in exploatatiile agricole din statele membre care aplica in mod
riguros toleranta zero, ca urmare a unei utilizari sporite a unor alternative mai putin
controlabile la furajele medicamentate.

Problema 3 (bariere in calea extinderii productiei si a comertului cu furaje
medicamentate 1n interiorul UE): fiecare stat membru si-a creat propriul sdu sistem
national in ceea ce priveste furajele medicamentate. In realitate, aceasta inseamni o
situatie extrem de complicatd, dar si costisitoare, in principal pentru industriile vizate.
Unul dintre motive este faptul cd directiva UE contine dispozitii vagi in materie de
fabricatie, care sunt interpretate in mod diferit de statele membre. In al doilea rand,
directiva UE le ofera statelor membre mai multe posibilititi de elaborare a propriilor lor
regimuri nationale: de exemplu, ele pot autoriza distribuitorii de furaje medicamentate
sau productia anticipatd de furaje medicamentate inainte de primirea prescriptiei
veterinare.

Consecintele existentei unor regimuri nationale diferite sunt urmatoarele:

e bariere in calea comertului cu furaje medicamentate in interiorul UE (efect de
izolare), limitarea concurentei si obstacole in calea diseminarii inovatiilor;

e sarcini ridicate in materie de reglementare pentru industrie dacd aceasta nu isi
limiteaza activitatile la piata locala;

e calitate nesatisfacatoare a productiei in statele membre cu norme insuficient de
stricte si

e costuri excesive pentru furajele medicamentate in statele membre care au elaborat un
regim excesiv de rigid.

Problema 4 (inaccesibilitatea pe piata a furajelor medicamentate pentru animalele de
companie): in general, furajele medicamentate sunt utilizate pentru tratarea grupurilor
mai mari de animale din unitatile zootehnice. Totusi, In cazul anumitor medicamente de
uz veterinar, tratarea animalelor de companie prin intermediul furajelor medicamentate ar
putea constitui o excelentd metoda de administrare, care le-ar permite proprietarilor sa le
ofere animalelor lor de companie medicatie sub forma de furaje preparate. Cu toate
acestea, mai multe state membre nu sunt sigure dacd legislatia privind furajele
medicamentate se poate aplica in cazul animalelor de companie, deoarece aceasta se
bazeaza pe articolul 43 (politica agricold comund) si este, prin urmare, considerata ca
fiind aplicabila doar in cazul animalelor de ferma.

Transpunerile la nivel national ale directivei reprezintd un alt factor important: cerinta
conform careia o prescriptie trebuie sd fie disponibila inainte de productie (si nu Inainte
de livrare) este incompatibila cu o productie si cu o distributie centralizatd. Mai multe
state membre nu permit fabricarea anticipatd a furajelor medicamentate. Alte state
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membre nu sunt de acord ca distribuitorii sa actioneze in calitate de intermediari Intre
producdtor si utilizator, insistand, In schimb, asupra unei distributii directe de la moara
pentru furaje la detindtorul animalului. Comercializarea de alimente pentru animalele de
companie nu poate respecta aceastd cerinta.

Consecintele restrictiilor impuse furajelor medicamentate pentru animalele de companie
sunt urmdtoarele:

e bariere importante in calea intreprinderilor inovatoare care doresc sa isi extinda
activitatile Tn domeniul furajelor medicamentate pentru animalele de companie;

e imposibilitatea proprietarilor de animale de companie care suferd de boli cronice de
a le trata in acest mod confortabil si eficient.

3. NECESITATEA ACTIUNII UE - SUBSIDIARITATEA

Legislatia actuald privind furajele medicamentate este constituitd dintr-o directiva care a
fost stabilita inainte de crearea pietei interne si care nu a facut niciodatd obiectul unei
adaptari in profunzime. Acesta poate fi considerat un exemplu extrem de subsidiaritate:
transpunerea la nivel national a acestui instrument juridic a oferit statelor membre o
oarecare libertate in ceea ce priveste interpretarea si punerea in aplicare a dispozitiilor
legale, dar aceastd flexibilitate nu indeplineste obiectivul bunei functiondri a pietei
interne si cauzeaza preocupari in ceea ce priveste sandtatea publica si sdnatatea animala.
In ceea ce priveste dezvoltarea sistemelor nationale, tendinta din ultimele decenii arati ca
aceste probleme s-au deteriorat n loc sa se amelioreze, desi numeroase state membre au
incercat sa le abordeze prin intermediul unor planuri de actiune nationale. Exista un mare
interes pentru stabilirea unor masuri armonizate concrete la nivelul UE, conform
studiului extern realizat, consultarilor specifice si consultarii online a partilor interesate si
a statelor membre (88 % dintre respondenti). Astfel, existd dovezi clare conform carora
se poate crea o valoare adaugatd la nivelul UE in cazul alegerii instrumentului juridic
adecvat, cu masuri proportionale.

In comparatie cu actiunile izolate intreprinse la nivel national, actiunea la nivelul UE ar
prezenta avantaje clare in materie de viabilitate economica, de sdndtate animald si de
sdndtate publicd. Prin urmare, propunerea vizeazd armonizarea parametrilor esentiali,
permitand totodata actorilor de la nivel local s aleagd ei ingisi mijloacele pentru
respectarea acestora.

4. OBIECTIVELE INITIATIVEI UE

Obiective de politica generale:

(1) buna functionare a unei piete interne competitive si inovatoare pentru furajele
medicamentate, precum si

(2) garantarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii animale si a sanatatii publice.

Obiective specifice:

e climinarea principiului de tolerantd zero pentru transferul inevitabil de medicamente
de uz veterinar;

e punerea la dispozitia fermierilor si a proprietarilor de animale de companie a unor
furaje medicamentate la un pret competitiv;



e limitarea riscurilor de rezistenta la antimicrobiene datorate administrarii reziduale si
subterapeutice a antimicrobienelor;

e imbunatatirea sanatatii animale prin intermediul unei dozdri precise a
medicamentelor de uz veterinar pe cale orala;

e climinarea barierelor aflate in calea furajelor medicamentate ,,noi” si inovatoare.

5. OPTIUNI DE POLITICA

Optiunea 1 - Mentinerea statu-quo-ului - nicio modificare a politicii

Nu se intreprinde nicio actiune la nivelul UE in domeniul furajelor medicamentate.
Directiva actuala isi va pdstra caracterul general si va continua sa facd obiectul unor
interpretari si aplicari diferite la nivel national. Se vor aplica norme specifice in diferitele
state membre. Statele membre vor continua sd aiba diferite niveluri de reziduuri de
medicamente de uz veterinar autorizate in furajele combinate.

Optiunea 2 - Modificarea Directivei 90/167/CEE, insotitd de instrumente juridice
neobligatorii

Domeniul de aplicare al directivei ar fi clarificat si extins pentru a cuprinde si furajele
medicamentate pentru animalele de companie. Aceastd optiune nu prevede modificari ale
dispozitiilor tehnice ale actualei directive. Se vor elabora orientari pentru autoritatile
nationale si pentru operatori in domeniile in care au fost identificate probleme, precum
mecanismele de control, standardele de fabricatie sau reziduurile de medicamente de uz
veterinar in furaje.

Optiunea 3 - Un nou regulament al UE cu norme detaliate

In cadrul acestei optiuni, se aduc clarificarile referitoare la domeniul de aplicare
prevazute in cadrul optiunii 2, dar in forma juridica cu caracter direct obligatoriu a unui
regulament. In intreaga UE, distribuitorii vor fi autorizati si actioneze in calitate de
intermediari intre producatorii si utilizatorii de furaje medicamentate, ceea ce este de o
importantd capitala pentru furajele medicamentate destinate animalelor de companie. Se
vor stabili In regulament criterii precise la nivelul UE pentru furajele medicamentate in
ceea ce priveste tehnologia de amestecare si omogenitatea. Productia anticipatd de furaje
medicamentate, precum si fabricarea de amestecuri mobile si In exploatatie vor fi
autorizate in UE, in paralel cu indsprirea standardelor referitoare la aceste sisteme.
Eliberarea unor prescriptii veterinare precise, precum si respectarea lor strictd atat de
catre producatori, cat si de catre utilizatorii de furaje medicamentate trebuie sa fie
controlate in mod riguros de autoritatile din statele membre.

Se vor stabili niveluri de toleranta la nivelul UE pentru transferul de medicamente de uz
veterinar in furaje, pe baza unei evaludri a riscului pentru animale si pentru oameni
reprezentat de diferitele tipuri de substante active.

Autoritatile competente din statele membre ar fi eliberate de sarcina de a incerca sa
interpreteze directiva generald si si-ar putea concentra eforturile pentru a se asigura ca
furajele medicamentate sunt eliberate doar pe bazd de prescriptie, ca toti producatorii
respectd criteriille de omogenitate si limitele de transfer si ca se evita utilizarea
necorespunzatoare a furajelor medicamentate.



6. EVALUAREA IMPACTULUI OPTIUNILOR DE POLITICA SI COMPARATIE

Optiunile de politica au fost analizate in functie de obiectivele revizuirii legislatiei si a
fost evaluat impactul lor asupra economiei, a sanatatii si a altor domenii.

In cadrul optiunii 1, punerea in aplicare la nivel national a normelor generale ale UE
conduce, in continuare, la parametri economici si de sigurantd extrem de diferiti in ceea
ce priveste fabricarea si utilizarea furajelor medicamentate. Tendinta de scadere a
numarului de animale tratate prin intermediul furajelor medicamentate va continua, chiar
dacad furajele medicamentate ar reprezenta cea mai bund cale de administrare a
tratamentului. In ceea ce priveste aplicatiile noi si inovatoare ale furajelor
medicamentate, mediul comercial rdmane foarte fragmentat si putin accesibil.
Producitorii care doresc sd se dezvolte in afara statului membru de origine trebuie s se
adapteze unui regim national diferit Tn ceea ce priveste furajele medicamentate, ceea ce
genereazd costuri de conformitate considerabile. Producatorii care ar dori sa isi extinda
activitatile la fabricarea de furaje medicamentate pentru animalele de companie nu ar
avea posibilitatea sa realizeze acest lucru si numerosi proprietari de animale de companie
afectate de boli cronice nu ar putea beneficia de acest tratament confortabil si eficient. In
statele membre ale caror standarde de fabricatie sunt foarte stricte in ceea ce priveste
furajele medicamentate, fermierii recurg, in locul furajelor medicamentate, la cai de
administrare mai putin controlabile. Aceasta tendintd are consecinte negative in ceea ce
priveste dozarea corecta (=> tratament eficient) si pune problema utilizarii subterapeutice
a antimicrobienelor in furajele fard continut medicamentos sau in apa. Riscul de
dezvoltare a rezistentei la antimicrobiene ar persista in statele membre cu niveluri de
tolerantd generoase in ceea ce priveste reziduurile de antimicrobiene in furaje.

In cazul optiunii 2, parametrii economici pentru producitorii de furaje medicamentate
difera, in continuare, in mod semnificativ, din cauza rolului predominant al regimurilor
nationale 1n ceea ce priveste costurile furajelor medicamentate. Prin urmare, nu poate fi
prevazutd nicio schimbare semnificativa fata de situatia de referinta. Includerea explicita
a animalelor de companie in domeniul de aplicare ofera o multitudine de oportunitéti
pentru furajele medicamentate destinate animalelor de companie. Marja bruta
suplimentara care ar putea fi generatd de furajele medicamentate destinate animalelor de
companie ar putea fi de ordinul a 6 milioane EUR pe termen scurt. De asemenea,
costurile administrative si de conformitate pentru industrii ar putea fi usor reduse,
deoarece ele s-ar putea baza mai mult pe ghidul bunelor practici de fabricatie al UE, care
ar fi atunci revizuit.

Intr-unul dintre scenariile optiunii 3, costurile suplimentare datorate imbunitatirii
implicite a standardelor de fabricatie pentru 50 % din productia actuala s-ar ridica la 19
milioane EUR. Pentru 25 % din productia actuala, noile standarde de fabricatie ale UE nu
ar implica nicio modificare. Restul de 25 % ar putea realiza reduceri ale costurilor de
aproximativ 31 de milioane EUR, deoarece producatorii pot: (1) alege tehnologia de
productie cea mai eficientd din punctul de vedere al costurilor, tinand seama de situatia
regionald si (2) beneficia de economiile de scard, deoarece cererea pentru furajele
medicamentate va creste. Pentru UE in ansamblul sdu, costurile de fabricatie ar putea fi
reduse cu 12 milioane EUR. Un al doilea scenariu a fost calculat in cadrul unei analize de
sensibilitate (65 % din productia de furaje medicamentate s-ar confrunta cu cresteri ale
costurilor si doar 10 % cu reduceri ale acestora): cresterea costurilor in primul grup ar
depasi economiile de 12 milioane EUR realizate in cel de-al doilea grup.

Datoritd noului standard armonizat al UE pentru productia de furaje medicamentate ar
putea fi activat intregul potential de inovare, ceea ce inseamnd o marja bruta
suplimentara de ordinul a 15 milioane EUR pe termen scurt doar in domeniul furajelor
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medicamentate destinate animalelor de companie, si cu mult mai mult ulterior. Stabilirea
de criterii referitoare la produse la nivelul UE presupune costuri administrative foarte
limitate pentru autorititile nationale si pentru Comisie. Pe termen mai lung, aplicarea
criteriilor va reduce sarcina autoritétilor: pe de o parte, controlul unor criterii concrete
este mai simplu decat interpretarea unor principii generale; pe de altd parte, statele
membre pot economisi resursele pe care le utilizau anterior pentru definirea standardelor
nationale, dupa caz. Costurile de conformitate pentru industrie sunt reduse in mod
considerabil, deoarece aceasta nu mai este obligata sa respecte diferitele norme nationale.

Sdnatatea animalelor este imbunatatita in mod semnificativ, deoarece furajele
medicamentate, fabricate la standarde optime, pot fi utilizate ca reprezentand ,,cea mai
buna cale de administrare” a medicamentelor la un procentaj mult mai ridicat de animale.
In ceea ce priveste substantele antimicrobiene, mai putine animale vor fi expuse unor
niveluri subterapeutice in tdrile Tn care cerintele de omogenitate pentru furajele
medicamentate sunt n prezent insuficiente. Acest impact pozitiv poate fi asteptat, de
asemenea, in regiunile in care, ca urmare a stabilirii unor cerinte preventive pentru
fabricarea furajelor medicamentate, predomind in prezent cdile de administrare mai putin
precise. In plus, sinitatea publicd va fi imbunatatiti in mod semnificativ, deoarece
limitele de transfer vor fi stabilite, in intreaga UE, la niveluri care reduc riscurile de
dezvoltare a rezistentei la antimicrobiene, atat in statele membre cu niveluri de toleranta
generoase, cat si in cele in care exista o situatie neclarad in legdturd cu acest aspect.

Competenta de reglementare a fiecarui stat membru va fi redusd. Optiunea 3 are un usor
impact pozitiv asupra sanatatii la locul de munca, deoarece scade numarul utilizatorilor
care intrd in contact direct cu medicamentele de uz veterinar. De asemenea, un efect
pozitiv poate fi prevazut si in ceea ce priveste bundstarea animalelor, deoarece mai putine
animale vor avea de suferit de pe urma unei dozari insuficiente si mai multe animale (de
companie) vor fi tratate prin intermediul hranei lor ,,normale” si, prin urmare, Intr-un
mod mai confortabil.

7. CONCLUZII

Avand in vedere evaluarea de mai sus, se considerd cd optiunea 3 ar avea impactul cel
mai pozitiv si ar constitui cea mai buna modalitate de a realiza obiectivele stabilite pentru
UE in ansamblul sau. Aceasta optiune ar trebui sa aibd un impact pozitiv semnificativ
asupra rentabilitdtii si a cresterii economice a sectorului fabricdrii furajelor
medicamentate, luand in considerare si aplicatiile inovatoare ale medicamentelor de uz
veterinar. Situatiile de compromis intre activitdtile din amonte si cele din aval sunt foarte
limitate. Sanatatea animald si sanatatea publicd ar trebui sd fie imbundtatite atat in statele
membre care au In prezent standarde insuficient de stricte in ceea ce priveste furajele
medicamentate, cat si in cele cu standarde prohibitive. Stabilirea unor niveluri maxime de
reziduuri sigure pentru transferul medicamentelor de uz veterinar in furaje permite
definirea unor conditii echitabile, pragmatice si solide, pentru industrie si pentru
autoritatile de control.

Monitorizarea fabricarii si a utilizarii furajelor medicamentate ar fi facilitatd, datorita
stabilirii unor criterii referitoare la produse la nivelul UE. Aceste criterii ar putea
constitui, de asemenea, baza pentru evaluarea masurii in care au fost indeplinite
obiectivele legislatiei. In cazul in care ele nu sunt considerate suficiente, reprezentantii
industriei ar putea furniza indicatori suplimentari, precum diferenta de pret intre furajele
medicamentate si furajele combinate sau procentul de medicamente de uz veterinar
vandute ca preamestecuri. Astfel, ar trebui sa fie disponibil un volum suficient de date de
evaluare pentru a se analiza daca politicile puse in aplicare permit indeplinirea
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obiectivelor referitoare la piata internd a furajelor medicamentate, la competitivitatea
productiei de furaje medicamentate, precum si la sandtatea animald si la sandtatea
publica.
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