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1. INLEDNING

Foreliggande konsekvensbeddmning &r tankt att fungera som stod foér de foreslagna
andringarna av direktiv 90/167/EEG som anger villkoren for tillverkning, utsl&ppande pa
marknaden och anvandning inom EU av foder som innehdller |ékemedel. Foder som
innehdller lakemedel & en blandning av foderrdvaror och ett specifikt godkant
veterindrmedicinskt |1akemedel. Det far endast lamnas till djurhdllarna mot uppvisande av
ett veterinarrecept.

Att ge guka djur veteringrmedicinska |akemedel via fodret & en av de lésningar
djurhallaren kan véja. Beroende pa de sarskilda forhdllandena pa lantbruksforetaget kan
behandling med foder som innehdller lakemedel vara det basta séttet att administrera
veterinarmedicinska |akemedel till djur.

2. PROBLEMBESKRIVNING: BAKGRUND OCH PROBLEM

Direktivet fran 1990 har aldrig andrats, och p.g.a. olika nationella genomféranden ar det
mycket stora skillnader mellan medlemsstaternas anvandning av foder som innehaler
|akemedel for produktionsdjur.

Problem1 (restsubstanser av veterinarmedicinska l&kemedel i foder): | flera
mediemsstater med mindre stranga nationella krav & toleransnivéerna hoga for
overforing till foderblandningar av antibiotika fran foder som innehdller |akemedel. Om
mikroorganismer i djur exponeras fér en viss dosering av antimikrobiella |akemedel
kommer ett stort antal patogener att dverleva behandlingen, och férekomsten av dem
stimulerar framvaxten av resistenta stammar av mikroorganismer. | andra medlemsstater
saknas det grénsvarden for dverforing, vilket leder till réttslig osdkerhet for aktdrerna.

Overforing av restsubstanser frén |akemedel leder till

e Okad risk for antimikrobiell resistens p.g.a. vissa medlemsstaters higa tol eransnivaer
for antimikrobiellamedel i foder, och

e Dbetungande utvéarderingar fran fal till fall i de medlemsstater dar det saknas
gransvarden for 6verforing, i kombination med réattslig osakerhet for aktérerna.

Problem2 (inexakt dosering av veterindrmedicinska lakemedel): For effektiva
gruppbehandlingar krévs det en exakt dosering av de veterinarmedicinska |akemedlen, sa
att varje enskilt djur far réatt behandlingsdos. Felaktig dosering kan leda till forgiftning
hos djuret (for hog dos) eller oka risken for att djuren inte botas (for 1&g dos). Det finns
risk for oriktig dosering om man vid tillverkningen av foder som innehdller 1&kemedel
inte kan garantera att det sker en homogen inblandning av lékemedlet i fodret, t.ex. i
medlemsstater med mindre stranga regler eller om djurens intag av foder som innehaller
|akemedel &r l&gre an forvantat. Andra medlemsstater har kombinerat strikt nolltolerans
for veterindrmedicinska |akemedel | foderblandningar med betungande regler for
produktion av foder som innehdler 1akemedel, vilket lett till att foder som innehdler
lakemedel i praktiken inte finns att tillgd Eftersom den totaa mangden
veterinarmedicinska ld&kemedel som ges till djur & oberoende av vilka
administrationsvagar som finns tillgangliga, dominerar de mer inexakta och mer
svarkontrollerade administreringsvagarna for veterinarmedicinska |dkemedel, sasom top
dressing av orala pulver.

Inexakt dosering leder till



e ineffektiv behandling av sjuka djur, eftersom de inte far den terapeutiska dosen av
det veterinarmedicinska lékemedlet (misslyckad behandling vid underdosering), och
lakemedelsrester i animalieprodukter (fran Overdoserade djur) bade i de
medlemsstater dér foder som innehdller 1akemedel har ersatts av mindre exakta orala
pulver och i de medlemsstater dar man inte i tillrackligt hdg grad kan garantera
homogeniteten i foder som innehdller |akemedel, och

e Okad antimikrobiell resistens, till foljd av subterapeutiska nivaer antimikrobiella
medel pa lantbruksforetag i medlemsstater med strikt nolltolerans p.g.a. ¢kad
anvandning av mer svarkontrollerade alternativ till foder som innehdller |1akemedel.

Problem 3 (hinder mot okad produktion och handel inom EU av foder som innehdller
lakemedel): Varje medlemsstat har skapat ett eget system for foder som innehdller
l&kemedel, vilket har lett till en extremt komplicerad och kostsam situation,
huvudsakligen for de bertrda foretagen. Ett skal till detta & att EU-direktivets
bestammelser om tillverkning & vaga och tolkas olika av medlemsstaterna. Vidare ger
direktivet medlemsstaterna flera mojligheter att utforma egna system, t.ex. genom att
tilldta distributorer for foder som innehdller 1&kemedel eller produktion av foder som
innehaller |akemedel innan ett veterinarrecept har erhallits.

Forekomsten av olika nationella system leder till

e hinder mot handel inom EU av foder som innehdller lakemedel, begransad
konkurrens och hinder mot innovationsspridning,

e betungande regelverk for foretagen om de inte inskranker sig till hemmamarknaden,

o otillfredsstdllande produktionskvalitet i medlemsstater med mindre stranga regler,
och

e oOverdrivna kostnader for foder som innehdller lakemedel i medlemsstater med
nationell dverreglering.

Problem 4 (om¢jligt att fa marknadstilltréde for foder som innehaller 1&kemedel och &r
avsett for husdjur): Vanligtvis anvands foder som innehaller 1akemedel for att behandla
stora djurgrupper inom uppfodning. Men i frdga om vissa veterinarmedicinska | akemedel
skulle det kunna vara ett utmérkt sétt att behandla husdjur om &garna fick medicinera
sina djur via fodret. | askilliga medlemsstater ar det dock osdkert om lagstiftningen om
foder som innehaller Iakemedel ens galler husdjur eftersom den baseras pa artikel 43
(gemensamma jordbrukspolitiken) och darmed anses galla enbart produktionsdjur.

De nationella genomforandena av direktivet & en annan aspekt: Kravet pa att det ska
finns ett veterindrrecept fore produktion (oberoende av leverans) & oférenligt med
central produktion och distribution. Flera medlemsstater tilldter inte tillverkning pa
forhand av foder som innehdler ldkemedel. Andra vill inte ha distributorer som
mellanhander mellan tillverkare och anvandare, utan foresprakar i stéllet direkt
distribution fran foderanlaggningen till djurhallaren. Marknaden for husdjursfoder kan
inte levaupp till det kravet.

Begransningar for husdjursfoder som innehaller |akemedel leder

e till hdga hinder for innovativa foretag som vill expandera sin verksamhet till att
ocksa omfatta husdjursfoder som innehdller 1akemedel, och

e till att &gare av kroniskt suka husdjur inte kan behandla dem pa detta nya smidiga
och effektiva sétt.



3. BEHOV AV EU-ATGARDER-SUBSIDIARITET

Den nuvarande lagstiftningen om foder som innehdller |akemedel &r ett direktiv, som
antogs innan den inre marknaden bildades och som aldrig har andrats i sak. Det kan
betraktas som ett extremt exempel pa subsidiaritet: Det nationella inforlivandet av
direktivet har gett medlemsstaterna frihet att tolka och genomféra bestdmmelserna, men
dennaflexibilitet bidrar inte till en valfungerande inre marknad och leder till problem for
manniskors och djurs hdlsa. Néar det géller utvecklingen av nationella system har
tendensen under artionden varit den att problemen snarare har 6kat &n minskat, &ven om
manga medlemsstater har forsokt 16sa problemen genom nationella handlingsplaner.
Konkreta harmoniserade agarder pa EU-niva efterfragades starkt i samband med en
extern studie, riktade samrdd och ett webbsamrdd med berérda parter och
medlemsstaterna (88 % av deltagarna). Om kan véljer ett lampligt réttsligt instrument
med proportionella &garder kan detta helt klart skapa mervarde pa EU-niva

Jamfort med splittrade nationella atgarder skulle étgérder pa EU-niva getydligafordelar i
fraga om ekonomisk barkraft samt djurs och manniskors hdlsa. Syftet med forslaget ar
darfor att harmonisera de viktigaste fragorna samtidigt som aktdrerna pa lokal niva ges
mojlighet att vélja hur de skafdljareglerna.

4. EU-INITIATIVETSMAL

Allmannamd

1. En konkurrenskraftig och innovativ vafungerande intern marknad for foder som
innehaller |akemedel.

2. En hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa.

Sarskildamél

e Avskaffa nolltoleransen for oundviklig Overféring av veterindgrmedicinska
|&kemedel.

e Ge lantbrukare och husdjursagare tillgang till foder som innehaller |akemede till
konkurrenskraftiga priser.

e Begransa risken for antimikrobiell resistens i samband med restsubstanser och
subterapeutisk behandling av antimikrobiella medel.

e Forbdttra djurhdlsan genom exakt dosering av orala veteringrmedicinska
|&kemedel.

e Avl&gsnahindren for innovativa, nyafoder som innehdller [ékemedel.

S. ALTERNATIV

Alternativ 1 —Ingen férandring

Inga atgarder pa EU-niva avseende foder som innehdler lakemedel. Det befintliga
direktivet behaller sin allménna karaktér och fortsétter att tolkas och genomforas paolika
sitt beroende pa medlemsstat. De specifika reglerna varierar mellan de olika
medlemsstaterna. Dessa kommer &ven i fortsdttningen att ha olika gréansvarden for
restsubstanser fran veterinarmedicinska lakemedel i foderblandningar.

Alternativ 2 — Andring av direktiv 90/167/EEG i kombination med icke-bindande
regleringsformer
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Direktivets tillampningsomrade skulle klargoras och dven utokas till foder som innehdller
lakemedel avsett for husdjur. Med detta alternativ skulle direktivets tekniska
bestammelser forbli oférandrade. Riktlinjer for nationella myndigheter och aktorer
utarbetas for de omraden da problem har konstaterats, t.ex. nar det galer
kontrollmekanismer, tillverkningsstandarder och restsubstanser av veterinarmedicinska
lakemedel i foder.

Alternativ 3— Ny EU-foror dning med detaljeraderegler

Tillampningsomradet klargors genom en réttdigt direkt bindande forordning.
Distributorer far ratt att fungera som mellanhander i hela EU mellan tillverkarna och
anvandarna av foder som innehdller lakemedel, ndgot som & mycket viktigt for sadant
foder for husdjur. Exakta EU-kriterier for foder som innehdler 1akemedel nar det galler
blandningsteknik och homogenitet faststélls i férordningen. Produktion pa forhand av
foder som innehdller lakemedel, mobil blandning och hemmablandning tilldts i EU,
samtidigt som standarderna for detta skéarps. Medlemsstaternas myndigheter maste noga
overvaka att de veterindrrecept som utfardas & exakta och att bade tillverkare och
anvandare av foder som innehdller |akemedel foljer dem till punkt och pricka.
Toleransnivéer som gdler hela EU kommer att anges for oOverforing av
veterinarmedicinska | &kemedel till foder, pa grundval av en bedémning av risken for djur
och manniskor nar det géller olikatyper av aktiva substanser.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor befrias fran uppgiften att forsoka tolka det
alméant hallna direktivet. De bor i stéllet &gna sig at att se till att foder som innehaller
livemedel endast tillhandahdlls mot recept, att alla tillverkare iakttar kriterierna for
homogenitet och gransvéardena for Gverforing och att foder som innehdller 1akemedel inte
anvands pafel sitt.

6. KONSEKVENSBEDOMNING AV ALTERNATIVEN OCH EN JAMFOREL SE

De olika alternativen jamfordes med malen for dversynen av lagstiftningen, och det
gjordes en utvardering av konsekvenserna for ekonomi, hélsa och annat.

| aternativ 1 leder ett nationellt genomférande av de allmanna EU-reglerna till mycket
olika ekonomiska och sékerhetsrelaterade parametrar for tillverkning och anvandning av
foder som innehdller lakemedel. Tendensen mot att allt farre djur behandlas med
lakemedel i foder kommer inte att avta &ven om foder som innehdler 1akemedel skulle
vara det basta behandlingsséttet. Marknaden for nya innovativa anvandningar av foder
som innehdller lakemedel forblir splittrad och mycket liten. Tillverkare som vill
expandera utanfor sitt eget land stélls infor olika nationella system for foder som
innehaller |akemedel, vilket leder till stora kostnader for att folja reglerna. Tillverkare
som vill utéka verksamheten till husdjursfoder som innehaler lakemedel skulle hindras
att gora det, och manga husdjursagare med kroniskt sjuka djur skulle inte kunna behandla
djuren pa detta smidiga och effektiva sétt. | medlemsstater med mycket strikta standarder
for tillverkning av foder som innehdller lakemedel anvander djurhdllarnai stéllet andra
sitt som & svarare att kontrollera. Det far negativa konsekvenser i form av felaktig
dosering (korrekt dosering => effektiv behandling) och problemet med subterapeutisk
anvandning av antimikrobiella medel i |&kemedelsfritt foder eller vatten. Risken for
utveckling av antimikrobiell resistens skulle kvarstd i medlemsstater med hoga
toleransnivaer for antimikrobiellamedel i foder.

| aternativ 2 varierar de ekonomiska parametrarna fortfarande kraftigt for tillverkare av
foder som innehdler lakemedel, p.g.a. att de nationella systemen i hog grad paverkar
kostnaderna for foder som innehdller 1akemedel. Man kan sdledes inte vanta sig nagon
storre forandring i forhdllande till nuldget. Att husdjur uttryckligen omfattas dppnar for
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nya majligheter nér det galler husdjursfoder som innehdller 1akemedel. Den potentiella
bruttofortjansten skulle i ett kortsiktigt perspektiv kunna réra sig om 6 miljoner euro.
Foretagens kostnader for administration och efterlevnad skulle kunna minska nagot
eftersom de da skulle kunna forlita sig pa reviderade EU-riktlinjer for god
tillverkningssed.

| ett av scenarierna i aternativ3 skulle merkostnaden p.g.a. uppgradering av
tillverkningsstandarderna for 50 % av den nuvarande produktionen uppga till 19 miljoner
euro. For 25 % av den nuvarande produktionen skulle nya EU-standarder inte leda till
ndgon forandring. De aterstdende 25% skulle fa kostnadsminskningar med ca 31
miljoner euro, eftersom producenterna kan 1) vélja den mest kostnadseffektiva
produktionstekniken beroende pa den lokala situationen och 2) uppna stordriftsfordelar
tack vare okad efterfragan pa foder som innehdller lakemedel. For hela EU skulle
tillverkningskostnaderna kunna minskas med 12 miljoner euro. Ett andra scenario har
berégknats pa grundval av en kéandlighetsanalys (kostnadsokningar for 65 % av
produktionen av foder som innehdller 1akemedel mot kostnadsminskningar for endast
10 %). Kostnadsokningen i den forsta gruppen skulle 6verstiga besparingarnai den andra
med 12 miljoner euro.

Med en ny, harmoniserad EU-standard for produktion av foder som innehaller |akemedel
skulle hela innovationspotentialen utnyttjas, vilket enbart pa husdjurssidan betyder en
extra bruttomarginal pa ca 15 miljoner euro pa kort sikt och betydligt mer langre fram.
Att faststélla produktkriterier pa EU-niva orsakar mycket sma administrativa kostnader
for de nationella myndigheterna och kommissionen. Pa langre sikt kommer
forstarkningen av kriterierna att minska myndigheternas borda. A ena sidan & det enklare
att kontrollera konkreta kriterier &n att tolka almanna principer. A andra sidan kan
medlemsstaterna i forekommande fall spara resurser som tidigare anvandes for att
faststélla nationella standarder. Foretagens kostnader for att folja reglerna minskar
betydligt eftersom de inte léngre behdver folja olika nationellaregler.

Djurhdlsan forbéttras vasentligt eftersom foder som innehdller ldkemedel och som
produceras i enlighet med forbéttrade standarder kan anvandas som forsta alternativ for
att administrera lakemedel till en mycket storre andel djur. | fraga om antimikrobiella
medel exponeras farre djur for subterapeutiska nivaer i lander med laga krav pa
homogenitet for foder som innehdller 1&kemedel. Denna positiva konsekvens kan ocksa
forvantas i de omraden dar mindre exakta administreringssitt dominerar p.g.a
forebyggande krav pa tillverkningen av foder som innehdler ldkemedel. Folkhdsan
kommer ocksa att forbattras eftersom det finns gransvarden for 6verféring pa EU-niva
som minskar risken for antimikrobiell resistens bade i medlemsstater med hoga
toleransnivaer och i medlemsstater dér situationen &r oklar.

De enskilda medlemsstaternas lagstiftningsbefogenheter begransas. Alternativ 3 har en
viss positiv inverkan pa arbetsmiljon genom att farre anvandare kommer i direkt kontakt
med de veterindrmedicinska |dkemedien. Aven djurens vél befinnande kan forvantas oka,
eftersom farre djur utsétts for lidande till f6ljd av underdosering och fler djur (husdjur) pa
ett smidigare sétt kan behandlas via sitt vanliga foder.

1. SLUTSATSER

Mot bakgrund av konsekvensbedbémningen anses alternativ 3 vara gynnsammast och
utgora det basta séttet att uppna malen for EU som helhet. Det vantas fa en betydande
positiv inverkan pa kostnadseffektiviteten och den ekonomiska tillvéxten i sektorn for
tillverkning av foder som innehdler lakemedel, ocksd med tanke pa innovativ

anvandning av veterindrmedicinska ldkemedel. Kompromisserna i foregaende och
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efterféljande led & mycket begransade. Djurs och méanniskors hélsa kan forvantas bli
béttre bade i de medlemsstater som for nérvarande inte har sa stranga standarder for foder
som innehdller lakemedel och de medlemsstater som har mycket stranga standarder.
Sékra gransvarden for oOverforing av veterindrmedicinska |dkemedel i foder ger
branschen och tillsynsmyndigheterna lika villkor pa pragmatisk och fast grund.

Tack vare EU-6vergripande produktkriterier blir det |&ttare att dvervaka tillverkning och
anvandning av foder som innehdller lakemedel. Detta skulle kunna anvandas som
grundval for utvardering av i hur hog grad lagstiftningens mal har uppnatts. Om det inte
bedoms vara tillrackligt kan man skaffa ytterligare indikatorer fran foretradare for
branschen, t.ex. prisskillnaden mellan foder som innehdler lakemedel och
foderblandningar eller andelen veterinarmedicinska ldkemedel som sédljs i form av
forblandningar. Det behdvs alltsa tillrackliga uppgifter for utvarderingen sa att man kan
undersoka om de tillampade strategierna uppnar malen i fréga om en inre marknad for
foder som innehdller 1akemedel, en konkurrenskraftig produktion av foder som innehdller
|akemedel samt djurs och manniskors hélsa.
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