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1. UvVOD

Svrha je ove procjene utjecaja poduprijeti predlozene izmjene Direktive 90/167/EEZ
kojom se utvrduju uvjeti pod kojima se hrana za zivotinje s dodanim lijekovima moze
proizvoditi, stavljati na trziste i upotrebljavati unutar EU-a. Hrana za Zivotinje s dodanim
lijekovima mjeSavina je krmiva 1 posebno odobrenoga veterinarsko-medicinskog
proizvoda. Moze se dostavljati vlasnicima Zivotinja samo po predocenju veterinarskog
recepta.

Davanje veterinarsko-medicinskih proizvoda bolesnim Zivotinjama u hrani za Zivotinje
jedna je od nekoliko moguénosti na raspolaganju vlasniku zivotinja. Ovisno o specifi¢noj
situaciji na poljoprivrednom gospodarstvu, lijeCenje hranom za Zivotinje s dodanim
lijekovima moze biti najbolji nacin davanja veterinarsko-medicinskog proizvoda
Zivotinji.

2. OPIS PROBLEMA: POCETNA SITUACIJA I PROBLEMI

Direktiva je sastavljena 1990., nikad nije revidirana i, zbog razlika u nacionalnim
na¢inima provedbe, vaznost hrane za zivotinje s dodanim lijekovima za Zivotinje u
uzgoju uvelike se razlikuje medu pojedinim drzavama ¢lanicama.

Problem 1. (ostaci veterinarsko-medicinskih proizvoda u hrani za Zivotinje): U nekoliko
drzava ¢lanica s blazim nacionalnim zahtjevima postoje visoke razine tolerancije za
prijenos antibiotika iz hrane za zivotinje s dodanim lijekovima u krmnu smjesu. Ako se
mikrobi u Zivotinji izloZze odredenoj dozi antimikrobnih sredstava, znacajan broj
patogena prezivi lijeCenje 1 njihova prisutnost potice odabir otpornih sojeva mikroba. U
drugim drzavama c¢lanicama nema odredene vrijednosti za prijenos, S$to znaci pravnu
nesigurnost za subjekte.

Posljedice ostataka lijekova su:

e povecan rizik od razvoja otpornosti na antimikrobna sredstva zbog previsokih razina
tolerancije antimikrobnih sredstava u hrani za zivotinje u nekim drzavama ¢lanicama
i

e zahtjevna procjena od slucaja do slucaja u drzavama clanicama u kojima ne postoje
ograni¢enja prijenosa, uz pravnu nesigurnost za subjekte.

Problem 2. (neprecizno doziranje veterinarsko-medicinskih proizvoda): Precizno
doziranje oralnih veterinarsko-medicinskih proizvoda klju¢no je za ucinkovito lijeCenje
skupine tj. kako bi se osiguralo da svaka pojedina Zivotinja dobije ispravnu terapijsku
dozu. Neispravno doziranje moze uzrokovati toksi¢nost kod Zivotinje (previsoka doza) ili
povecati rizik da se zivotinja ne izlije¢i (preniska doza). Precizno doziranje ugrozeno je s
jedne strane ako pri proizvodnji hrane za zivotinje s dodanim lijekovima nije zajamc¢eno
homogeno dodavanje lijeka hrani za zivotinje, npr. u drzavama c¢lanicama s blazim
pravilima, ili ako je unos hrane s dodanim lijekovima u Zivotinja manji od ocekivanog.
Druge drzave clanice kombiniraju strogu praksu ,nulte tolerancije” za veterinarsko-
medicinske proizvode u krmnoj smjesi s kompliciranim pravilima za proizvodnju hrane
za zivotinje s dodanim lijekovima, $to vodi do de facto nedostupnosti hrane za zivotinje s
dodanim lijekovima. Budu¢i da ukupne koli¢ine veterinarsko-medicinskih proizvoda koje
se daju zivotinjama ne ovise o dostupnosti razli¢itih nacina primjene, prevladavaju nacini
primjene tih proizvoda koji su manje precizni i1 teze ih je nadzirati, npr. povrSinska
disperzija oralnih veterinarsko-medicinskih proizvoda u obliku praska.

Posljedice nepreciznog doziranja su:



e neucinkovito lijeCenje oboljelih zivotinja jer ne dobivaju terapijsku razinu
veterinarsko-medicinskog proizvoda (neucinkovitost terapije za zivotinje koje dobiju
prenisku dozu) te ostaci lijekova u proizvodima zivotinjskog podrijetla (od Zivotinja
koje dobiju previsoku dozu), i u drzavama c¢lanicama gdje se umjesto hrane za
zivotinje s dodanim lijekovima primjenjuju manje precizni prasci za oralnu primjenu
1 u onima u kojima homogenost hrane za zivotinje s dodanim lijekovima nije
dovoljno osigurana, kao i

e povecana otpornost na antimikrobna sredstva uzrokovana primjenom antimikrobnih
sredstava u koli¢inama manjima od terapijske razine na poljoprivrednim
gospodarstvima u drzavama c¢lanicama koje strogo primjenjuju nultu toleranciju
zbog povecane uporabe alternativa hrani za Zivotinje s dodanim lijekovima koje je
teze nadzirati.

Problem 3. (zapreke Sirenju proizvodnje hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima 1
trgovine takvom hranom unutar EU-a): Svaka drzava clanica uspostavila je svoj
nacionalni sustav za hranu za zivotinje s dodanim lijjekovima. To predstavlja iznimno
slozenu, ali i skupu situaciju, uglavnom za doti¢ne industrije. Jedan od razloga za to je
¢injenica da Direktiva EU-a sadrZava nejasne odredbe o proizvodnji koje drZave ¢lanice
razli¢ito tumace. Drugi je razlog taj §to Direktiva EU-a drzavama c¢lanicama nudi
nekoliko opcija za oblikovanje nacionalnih sustava, primjerice odobravanje distributera
za hranu za zivotinje s dodanim lijekovima ili proizvodnju hrane za zivotinje s dodanim
lijekovima prema predvidanjima prije primitka veterinarskog recepta.

Posljedice postojanja razli¢itih nacionalnih sustava:

e zapreke trgovini hranom za Zivotinje s dodanim lijekovima unutar EU-a (walling-
off), ograniceno trzi$no natjecanje i prepreke Sirenju inovacija,

e veliko regulatorno opterecenje za industriju ako ne ograni€i svoje poslovanje na
lokalno trziste,

e nezadovoljavajuca kvaliteta proizvodnje u drzavama ¢lanicama s blazim pravilima 1

e prekomjerni troSkovi hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima u drzavama ¢lanicama
s pretjerano reguliranim rezimima.

Problem 4. (nemogucnost pristupa trziStu hrane s dodanim lijekovima za kucne
ljubimce): Hrana za zivotinje s dodanim lijekovima opéenito se upotrebljava za lijecenje
ve¢ih skupina zivotinja u stoCarstvu. No, za odredene veterinarsko-medicinske
proizvode, lije¢enje kuénih ljubimaca hranom za Zivotinje s dodanim lijekovima moglo
bi vlasnicima biti odli¢an nacin davanja lijekova ljubimcima u obliku pripremljene hrane
za zivotinje. Medutim, u nekoliko drzava c¢lanica izrazena je dvojba moze li se
zakonodavstvo o hrani za zivotinje s dodanim lijekovima uopcée primjenjivati na kuéne
ljubimce, jer se temelji na ¢lanku 43. (zajednicka poljoprivredna politika), pa se smatra
primjenjivim samo na zivotinje iz uzgoja.

Nacionalni oblici provedbe Direktive drugi su razlog: zahtjev da recept mora biti
dostupan prije proizvodnje (za razliku od isporuke) protivi se centraliziranoj proizvodnji i
distribuciji. Neke drzave ¢lanice ne dopustaju proizvodnju hrane za Zivotinje s dodanim
lijekovima prema predvidanjima. Druge se ne slazu s djelovanjem distributera kao
posrednika izmedu proizvodaca i korisnika, te umjesto toga ustraju na distribuciji izravno
iz tvornice hrane za zivotinje vlasniku zivotinja. Stavljanje na trziSte hrane za kuéne
ljubimce ne moze se uskladiti s ovim zahtjevom.



Posljedice ogranicenja za hranu za kuéne ljubimce s dodanim lijekovima su:

e velike zapreke inovativnim poduzeé¢ima koja Zele prosiriti svoje poslovanje hranom
za kuéne ljubimce s dodanim lijekovima i

e onemogucavanje vlasnicima kroni¢no oboljelih ku¢nih ljubimaca da ih lijee na taj
udoban i u¢inkovit nacin.

3. POTREBA ZA DJELOVANIJEM EU-A — SUPSIDIJARNOST

Postoje¢e zakonodavstvo o hrani za Zzivotinje s dodanim lijekovima je Direktiva
sastavljena prije stvaranja unutarnjeg trzista, koja nikad nije bila sadrzajno prilagodena.
Moze se smatrati ekstremnim primjerom supsidijarnosti: nacionalni prijenos tog pravnog
instrumenta donio je drzavama c¢lanicama slobodu pri tumacdenju i primjeni pravnih
odredbi, ali tom fleksibilno$¢u nije ostvarena ambicija za funkcionalnim unutarnjim
trziStem, ve¢ je izazvana zabrinutost za javno zdravlje i zdravlje Zivotinja. S obzirom na
razvoj nacionalnih sustava, trend tijekom desetljeCa pokazao je da su se ti problemi
zapravo pogorsali umjesto poboljsali, iako su mnoge drzave Clanice pokusale rijesiti
probleme nacionalnim akcijskim planovima. Izrazene su snazne zelje za konkretnim
mjerama uskladenima na razini EU-a, i to u vanjskoj studiji, ciljanim savjetovanjima i
internetskom savjetovanju s dionicima i1 drZzavama clanicama (88 % ispitanika). Dakle,
postoje jasni dokazi da se moze stvoriti dodana vrijednost EU-a ako se odabere
odgovaraju¢i pravni instrument s razmjernim mjerama.

U usporedbi s rasprSenim aktivnostima na nacionalnoj razini, djelovanje na razini EU-a
donijelo bi jasne koristi u podru¢jima gospodarske odrZivosti, zdravlja Zivotinja i javnog
zdravlja. Stoga se prijedlogom nastoji posti¢i uskladenost klju¢nih parametara, istodobno
omogucujuci dionicima na lokalnoj razini da izaberu nacin uskladivanja s njima.

4. CILJEVI INICIJATIVE EU-A

Op¢i politicki ciljevi:

1. neometano funkcioniranje konkurentnog i inovativnog unutarnjeg trzista hrane za
zivotinje s dodanim lijekovima te istodobno

2. osiguravanje visoke razine zastite zdravlja zivotinja i ljudi.

Posebni ciljevi:

e prevladati nultu toleranciju za neizbjezan prijenos veterinarsko-medicinskih
proizvoda,

e osigurati dostupnost hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima poljoprivrednicima i
vlasnicima kuénih ljubimaca po konkurentnoj cijeni,

e suzbiti rizik od otpornosti na antimikrobna sredstva zbog ostataka antimikrobnih
sredstava 1 primjene antimikrobnih sredstava u koli¢inama manjim od terapijske
razine,

e poboljsati zdravlje zivotinja preciznim doziranjem veterinarsko-medicinskih
proizvoda,

¢ ukloniti zapreke inovativnoj i ,,novoj” hrani za Zivotinje s dodanim lijekovima.



5. POLITICKE OPCIJE

Opcija 1. — Odrzavanje statusa quo — bez promjena politike

Na razini EU-a ne poduzimaju se nikakve mjere na podru¢ju hrane za Zivotinje s
dodanim lijekovima. Postoje¢a Direktiva zadrzat ¢e svoj opceniti karakter te 1 dalje biti
podlozna razli¢itim nacionalnim tumacenjima i nafinima provedbe. Posebna pravila
primjenjivat ¢e se u pojedinim drzavama c¢lanicama. Drzave ¢lanice i dalje ¢e imati
razli¢ite razine ostataka veterinarsko-medicinskih proizvoda u krmnoj smjesi.

Opcija 2. — Izmjena Direktive 90/167 uz neobvezujuce zakonodavstvo

Podrucje primjene te Direktive pojasnilo bi se i proSirilo na hranu s dodanim lijekovima
za kuéne ljubimce. Ta opcija ne predvida nikakve promjene postojeée Direktive u
pogledu tehnic¢kih odredbi. Smjernice za nacionalna tijela 1 subjekte razraduju se za
podruc¢ja u kojima su utvrdeni problemi, kao Sto su kontrolni mehanizmi, proizvodni
standardi ili ostaci veterinarsko-medicinskih proizvoda u hrani za Zivotinje.

Opcija 3. — Nova Uredba EU-a s detaljnim pravilima

U toj se opciji daju pojasnjenja u pogledu podrucja primjene iz opcije 2., ali u pravno
izravno obvezuju¢em obliku uredbe. Distributerima ¢e se dopustiti posredovanje izmedu
proizvodaca 1 korisnika hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima u cijelom EU-u, §to je
od presudne vaznosti za hranu za kuéne ljubimce s dodanim lijekovima. Uredbom ¢e se
utvrditi precizni kriteriji EU-a za hranu za zivotinje s dodanim lijekovima u smislu
tehnologije mijesanja i homogenosti. Proizvodnja hrane za zivotinje s dodanim
lijekovima prema predvidanjima, mobilne mijeSalice 1 mijeSalice na poljoprivrednim
gospodarstvima odobravat ¢e se u EU-u, uz istodobno jacanje standarda za te sustave.
Tijela drzava ¢lanica moraju strogo nadzirati izdavanje preciznih veterinarskih recepata
te strogo pridrzavanje tih recepata i kod proizvodaca i kod korisnika hrane za zivotinje s
dodanim lijekovima.

Utvrdit ¢e se razine tolerancije za prijenos veterinarsko-medicinskih proizvoda u hrani za
zivotinje za cijelu Uniju, na temelju procjene rizika za zivotinje i ljude s obzirom na
razlicite vrste aktivnih tvari.

Nadlezna tijela drzava Clanica nece viSe snositi teret tumacenja opce Direktive 1 moci ¢e
se posvetiti nastojanjima da osiguraju da se hrana za Zivotinje s dodanim lijekovima
isporuc¢uje samo na recept, da svi proizvodaci zadovoljavaju kriterije homogenosti i
postuju ograniCenja prijenosa te da se izbjegava pogreSna uporaba hrane za Zivotinje s
dodanim lijekovima.

6. PROCJENA UTJECAJA POLITICKIH OPCIJA I USPOREDBA

Politicke opcije ispitane su u odnosu na ciljeve revizije zakonodavstva i ocijenjene prema
njihovim utjecajima na gospodarstvo, zdravstvo i ostala podrucja.

U opciji 1. nacionalna provedba op¢ih pravila EU-a 1 dalje vodi do vrlo razlicitih
gospodarskih 1 sigurnosnih parametara u proizvodnji i uporabi hrane za Zivotinje s
dodanim lijekovima. Nastavlja se trend lijeCenja manjeg broja zivotinja hranom za
zivotinje s dodanim lijekovima, iako bi to bio najbolji nac¢in lijeCenja. Za inovativne,
nove primjene hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima trziste je i dalje izrazito rasprSeno
1 iskljucivo. Proizvodaci koji se Zele prosiriti izvan svoje drzave ¢lanice moraju se nositi
s razli¢itim nacionalnim sustavima za hranu za zivotinje s dodanim lijekovima, $to stvara
znatne troskove uskladivanja. Proizvodaci koji Zele prosiriti svoje poslovanje na hranu za
kuéne ljubimce s dodanim lijekovima naisli bi na zapreke, a mnogim bi vlasnicima
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kroni¢no oboljelih kuénih ljubimaca bio uskracen taj udoban i u€inkovit nacin lijecenja.
U drzavama c¢lanicama s vrlo zahtjevnim proizvodnim standardima za hranu za Zivotinje
s dodanim lijekovima, poljoprivrednici umjesto hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima
primjenjuju druge nacine lijecenja koje je teze nadzirati. To ima negativne posljedice u
pogledu pravilnog doziranja (a time i ucinkovitog lijeCenja) te problema uporabe
antimikrobnih sredstava u koli¢inama manjim od terapijske razine u hrani za Zivotinje
bez dodanih lijekova ili u vodi. Rizik od razvijanja otpornosti na antimikrobna sredstva i
dalje bi postojao u drzavama clanicama s visokim razinama tolerancije ostataka
antimikrobnih sredstava u hrani za Zivotinje.

U opciji 2. ekonomski parametri za proizvodace hrane za zivotinje s dodanim lijekovima
1 dalje se znacajno razlikuju zbog dominantne uloge nacionalnih propisa o troskovima
hrane za zivotinje s dodanim lijekovima, tako da se ne mogu ocekivati znacajne
promjene pocetne situacije. Eksplicitno uklju€ivanje kuénih ljubimaca u podrucje
primjene otvara niz mogucnosti za hranu za kuéne ljubimce s dodanim lijekovima.
Potencijalna dodatna bruto marza od hrane za ku¢ne ljubimce s dodanim lijekovima
mogla bi u kratkom roku dose¢i 6 milijuna EUR. Industrije bi mogle imati i neSto manje
administrativne troskove i troskove uskladivanja jer bi se mogle vise oslanjati na vodic
EU-a za dobru proizvodnu praksu, koji ¢e tada biti revidiran.

U jednoj od mogucih verzija opcije 3., dodatni troskovi zbog implicitnog unapredivanja
proizvodnih standarda za 50 % trenutacne proizvodnje iznosili bi 19 milijuna EUR. Za
25 % trenutacne proizvodnje novi standard EU-a ne bi donio nikakve promjene. U
preostalih 25 % moglo bi se ostvariti smanjenje troSkova od oko 31 milijun EUR jer
proizvoda¢i mogu (1) odabrati troSkovno najucinkovitiju proizvodnu tehnologiju
uzimajuci u obzir regionalnu situaciju i1 (2) ostvariti dobit od ekonomije razmjera jer ¢e
se potraznja hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima povecati. Za EU u cjelini, troSkovi
proizvodnje smanjili bi se za 12 milijuna EUR. U drugoj mogucoj verziji, izracun je
napravljen kao analiza osjetljivosti (za 65 % proizvodnje hrane za Zivotinje s dodanim
lijekovima troskovi bi porasli, a za samo 10 % bi se smanjili): poveéanje proizvodnih
troSkova u prvoj skupini nadislo bi ustede u drugoj za 12 milijuna EUR.

S novim uskladenim standardom EU-a za proizvodnju hrane za Zivotinje s dodanim
lijekovima moze se aktivirati puni potencijal za inovacije, Sto samo na podrucju hrane za
kuéne ljubimce s dodanim lijekovima znac¢i dodatnu bruto marzu u iznosu od 15 milijuna
EUR u kratkom roku i znatno viSe kasnije. Utvrdivanje kriterija za proizvode na razini
EU-a podrazumijeva vrlo male administrativne troskove za nacionalna tijela i Komisiju.
Dugorocno ¢e provedba kriterija smanjiti teret za nadlezna tijela: s jedne strane, kontrola
konkretnih kriterija jednostavnija je od tumacenja opcenitih principa. S druge strane,
drzave Clanice mogu ustedjeti sredstva koja su ranije koristila za uspostavu nacionalnih
standarda, ako je to primjenjivo. TroSkovi uskladivanja u industriji znatno se smanjuju
jer se vise ne moraju postovati razli¢iti nacionalni propisi.

Zdravlje zivotinja znatno se poboljSava jer se hrana za Zivotinje s dodanim lijekovima,
proizvedena uz optimizirane standarde, moze koristiti kao ,najbolji nac¢in” davanja
lijekova znatno viSem postotku Zivotinja. U pogledu antimikrobnih sredstava, manje se
zivotinja izlaZze koli¢inama tih sredstava manjim od terapijske razine u zemljama u
kojima su zahtjevi za homogenost hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima trenuta¢no
niski. Taj pozitivan uc¢inak moze se oc¢ekivati i u regijama u kojima zbog preventivnih
zahtjeva za proizvodnju hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima trenuta¢no prevladavaju
manje precizni nacini primjene lijekova. Nadalje, javno zdravlje znatno ¢e se poboljsati
jer se ograni¢enja prijenosa diljem EU-a utvrduju na razinama koje marginaliziraju rizik
od razvoja otpornosti na antimikrobna sredstva, i u drzavama ¢lanicama s previsokim
razinama tolerancije i u onima s nejasnom situacijom u tom podrucju.
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Regulatorne ovlasti pojedinih drzava ¢lanica smanjuju se. Opcija 3. dijelom pozitivho
utjeCe 1 na zdravlje na radu jer je manje korisnika u izravnom dodiru s veterinarsko-
medicinskim proizvodima. Moze se o¢ekivati 1 pozitivan ucinak na dobrobit Zivotinja jer
je manje zivotinja ugrozeno preniskim doziranjem te se vise zivotinja (ukljucujuéi kuéne
ljubimce) lije¢i hranom koju inace jedu, dakle na udobniji nacin.

7. ZAKLJUCCI

S obzirom na navedenu procjenu, smatra se da bi opcija 3. imala najviSe pozitivnih
posljedica te bi se njome otvorio najbolji put k postizanju ciljeva za EU u cjelini. Trebala
bi vrlo pozitivno utjecati na troSkovnu ucinkovitost i gospodarski rast u sektoru
proizvodnje hrane za zivotinje s dodanim lijekovima, uzimajuéi u obzir i inovativne
primjene veterinarsko-medicinskih proizvoda. Kompromisi u prethodnim i naknadnim
aktivnostima vrlo su mali. Moze se ocekivati poboljSanje zdravlja zivotinja i1 ljudi i u
drzavama c¢lanicama koje trenuta¢no imaju blaZe standarde za hranu za Zivotinje s
dodanim lijekovima i u onima sa strozim standardima. Sigurne maksimalne razine
ostataka za prijenos veterinarsko-medicinskih proizvoda u hrani za Zivotinje vode do
pragmaticnih i ¢vrstih jednakih uvjeta za industriju i nadzorna tijela.

Pracenje proizvodnje i uporabe hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima bilo bi lakSe
zbog uspostavljanja kriterija za proizvode diljem EU-a. Ti bi kriteriji mogli biti i temelj
za procjenu u kojoj su mjeri ciljevi zakonodavstva ispunjeni. Ako se navedeni kriteriji ne
smatraju dovoljnima, mogli bi se od predstavnika industrije dobiti dodatni pokazatelji,
kao §to je razlika u cijeni izmedu hrane za zivotinje s dodanim lijekovima i krmne smjese
ili udio veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se prodaju kao premiksi. Stoga bi
trebalo biti dostupno dovoljno podataka za procjenu postizu li politike koje se provode
ciljeve u pogledu unutarnjeg trziSta hrane za zivotinje s dodanim lijekovima,
konkurentnosti proizvodnje hrane za zivotinje s dodanim lijekovima, zdravlja Zivotinja i
javnog zdravlja.
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