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1. INTRODUCCION

El propdsito de la presente evaluacion de impacto es fundamentar las modificaciones
propuestas de la Directiva 90/167/CEE, por la que se establecen las condiciones en las
gue se pueden preparar, comercializar y utilizar 1os piensos medicamentosos en la UE. El
pienso medicamentoso es una mezcla de materias primas para piensos y un medi camento
veterinario especificamente autorizado. Unicamente puede suministrarse a los ganaderos
previa presentacion de una prescripcion de un veterinario.

La administracién de medicamentos veterinarios a los animales enfermos a través de la
alimentacion es una de las posibilidades de que disponen los ganaderos. Dependiendo de
la situacion especifica en la explotacion, e tratamiento a través de piensos
medi camentosos puede ser la mejor forma de administrar medicamentos a los animales.

2. DESCRIPCION DE ANTECEDENTESY PROBLEMAS

La Directiva se remonta a 1990, no ha sido nunca revisada y, debido a la divergencia de
su aplicacion a nivel nacional, establece una enorme variedad de situaciones en relacion
con los piensos medicamentosos para animales de explotacion en los distintos Estados
miembros.

Problema 1 (residuos de medicamentos veterinarios en los piensos): En varios Estados
miembros con requisitos nacionales permisivos existen generosos hiveles de tolerancia
de la transferencia de antibidticos desde los piensos medicamentosos a los piensos
compuestos. Si los microbios del animal son expuestos a una dosis determinada de
antimicrobianos, un nimero importante de patdgenos sobrevive a tratamiento y su
presencia estimulard la seleccion de cepas de microbios resistentes. En otros Estados
miembros no hay valores de transferencia establecidos, o que implica unaincertidumbre
juridica paralos operadores.

Consecuencias de los residuos de medicamentos;

e Un mayor riesgo de desarrollo de farmacorresistencia debido a la tolerancia respecto
a los niveles de antimicrobianos en los piensos que se da en algunos Estados
miembros.

e Una gravosa evaluacion caso por caso en los Estados miembros donde no existen
limites de transferencia, unida alaincertidumbre juridica paralos operadores.

Problema 2 (dosificacion imprecisa de los medicamentos veterinarios): La dosificacion
precisa de los medicamentos veterinarios orales es esencia para un tratamiento de grupo
eficaz, es decir, para garantizar que cada uno de los animales reciba la dosis terapéutica
correcta. Una dosis incorrecta puede ser toxica paralos animales (si es demasiado ata) o
aumentar e riesgo de que no sanen (s es demasiado baga). La precision de la
dosificacion se ve comprometida si la fabricacion del pienso medicamentoso no garantiza
una incorporacion homogénea del medicamento en el pienso, como puede ocurrir en
Estados miembros con reglamentacion permisiva, 0 s la ingesta de pienso
medicamentoso por los animales es inferior a la esperada. Otros Estados miembros han
combinado una rigida «tolerancia cero» ante la presencia de medicamentos veterinarios
en los piensos compuestos con una regulacion muy estricta de la produccion de piensos
medicamentosos, |0 que lleva, en la préctica, a una indisponibilidad de estos piensos.
Dado que las cantidades globales de medicamentos veterinarios administrados a los
animales son independientes de la disponibilidad de las distintas formas de



administracion, las formas menos precisas y controlables, como esparcir el medicamento
sobre el pienso en polvos orales, son las que predominan.

Consecuencias de una dosificacién imprecisa:

e Un tratamiento ineficaz de los animales enfermos, puesto que estos no obtienen el
nivel terapéutico del medicamento (dosis insuficiente), y residuos de medicamentos
en |los productos de origen animal (dosis excesiva), tanto en los Estados miembros en
los que los piensos medicamentosos se ven desplazados por polvos orales menos
precisos como en aquellos en los que la homogeneidad de los piensos
medi camentosos no esta suficientemente garantizada.

e Un aumento de las farmacorresistencias debido a niveles subterapéuticos de
antimicrobianos en las explotaciones de los Estados miembros con una estricta
aplicacion de la tolerancia cero, a consecuencia de un mayor uso de aternativas
menos controlables de |0s piensos medicamentosos.

Problema 3 (obstéculos a la produccion y a comercio dentro de la UE de piensos
medi camentosos): Cada Estado miembro ha establecido su propio régimen nacional en
relacion con los piensos medicamentosos. En la practica, esto entrafia una situacion
extremadamente dificil, ademas de costosa, principalmente para las industrias
implicadas. La primera razon es que la Directiva europea contiene disposiciones vagas
sobre la fabricacion que son interpretadas de maneras diferentes por los Estados
miembros. En segundo lugar, la Directiva ofrece varias opciones para que los Estados
miembros disefien sus regimenes nacionales, por e€emplo permitiendo a los
distribuidores de piensos medicamentosos producirlos antes de recibir la prescripcion
veterinaria

Consecuencias de la existencia de regimenes nacional es diferentes:

e Barreras al comercio de piensos medicamentosos en la Union, restricciones de la
competenciay obstaculos aladifusion de las innovaciones.

e Elevadas cargas reglamentarias para la industria si no limita su actividad al mercado
local.

e Cdlidad insatisfactoria de fabricacion en los Estados miembros con normas
permisivas.

e Costes excesivos para los piensos medicamentosos en los Estados miembros con
sobrerregulacion.

Problema 4 (imposibilidad de que accedan a mercado los piensos medicamentosos para
animales de compaiiia): En general, los piensos medicamentosos se utilizan para tratar a
grandes grupos de animales en la ganaderia. Sin embargo, en €l caso de determinados
medicamentos veterinarios, €l tratamiento de los animales de comparfiia con piensos
medi camentosos puede ser un método excelente que permita a sus propietarios darles la
medicacion en forma de comida preparada. No obstante, varios Estados miembros no
estan convencidos de que la legislacion sobre piensos medicamentosos pueda siquiera
aplicarse a los animales de compaiiia, ya que se basa en e articulo 43 (politica agricola
comun), por lo que se considera aplicable solamente a los animales de explotacion.

Las transposiciones nacionaes de la Directiva son otro factor: El requisito de que esté
disponible una prescripcion antes de la produccién (y no del suministro) va en contra de
la produccion y distribucion centrales. Varios Estados miembros no permiten la
fabricacién anticipada de piensos medicamentosos. Otros no estén de acuerdo en que los
distribuidores actien como intermediarios entre el fabricante y el usuario, e insisten por

3



el contrario en la distribucion directa de la fabrica de piensos a ganadero. La
comercializacion de los piensos medicamentosos para animales de compafiia no puede
cumplir este requisito.

Consecuencias de las restricciones para dichos piensos medi camentosos:

e |Importantes obstaculos para las empresas innovadoras que desean ampliar sus
actividades al ambito de los piensos medicamentosos para animal es de compariia.

e Imposibilidad para los propietarios de tratar las enfermedades cronicas de sus
animal es de compafia de esta manera comodayy eficaz.

3. NECESIDAD DE UNA ACCION DE LA UNION Y SUBSIDIARIEDAD

Lalegidlacién actual sobre piensos medicamentosos es una Directiva que se adopto antes
de la creacion del mercado interior, y nunca ha sido adaptada sustancialmente. Puede
considerarse un gjemplo extremo de subsidiariedad: La transposicién naciona de este
instrumento juridico deja libertad a los Estados miembros en cuanto a la interpretacion y
aplicacion de las disposiciones, si bien la flexibilidad no logra el objetivo de un buen
funcionamiento del mercado interior y genera preocupaciones de salud publicay sanidad
animal. En lo que respecta al desarrollo de los sistemas nacionales, la tendencia durante
décadas muestra que estos problemas se han deteriorado en lugar de mejorar, a pesar de
gue muchos Estados miembros han intentado abordarlos con planes de accidn nacionales.
Habia un gran interés por medidas concretas armonizadas a nivel de la UE, segin €
estudio externo realizado, las consultas especificas y la consulta en linea de las partes
interesadas y los Estados miembros (88 % de los encuestados). Asi pues, hay pruebas
claras de que puede generarse valor afiadido de la UE s se elige € instrumento juridico
adecuado, con medidas proporcionadas.

En comparacion con la actuacion dispersa a nivel nacional, la accién a nivel de la UE
produciria claros beneficios en cuanto a viabilidad econdémica, sanidad animal y salud
publica. Por tanto, la propuesta persigue €l objetivo de una armonizacién de los
pardmetros esenciales permitiendo, simultdneamente, que los actores a nivel local elijan
los medios paralograrla.

4. OBJETIVOSDE LA INICIATIVA DELA UE

Objetivos estratégicos generales:

1) buen funcionamiento de un mercado interior competitivo e innovador de piensos
medi camentosos,

2) a mismo tiempo, garantia de un elevado nivel de proteccion de la salud animal y
publica.
Objetivos especificos.

e diminar e principio de tolerancia cero para las transferencias inevitables de
medi camentos veterinarios,

e poner los piensos medicamentosos a disposicion de los ganaderos y propietarios de
animales de compafia a un precio competitivo;

e contener los riesgos de farmacorresistencias causadas por la administracion residual
y subterapéutica de antimicrobianos;



e mgorar la saud animal con una dosificacion precisa de los medicamentos
veterinarios orales;

e eliminar los obstacul os a los piensos medicamentosos innovadores y «novedosos».

5. OPCIONESDE ACTUACION

Opcion 1: Mantenimiento del statu quo sin cambio alguno

La UE no interviene en el &mbito de los piensos medicamentosos. La actual Directiva
mantiene su caracter general y sigue sujeta a interpretaciones y aplicaciones nacionales
diversas. Regulacion especifica en los distintos Estados miembros. Estos seguirén
teniendo diferentes niveles de residuos autorizados de medicamentos veterinarios en los
pi ensos compuestos.

Opcion 2: Modificar la Directiva 90/167/CEE y adoptar disposiciones no vinculantes

El ambito de aplicacion de la Directiva se aclara y se hace extensivo a los piensos
medi camentosos para animales de compafia. Esta opcion no prevé ningun cambio en la
Directiva actua por 1o que respecta a las disposiciones técnicas. Se elaboran directrices
para las autoridades nacionales y los operadores destinadas a los ambitos en los que se
han sefialado problemas, como los mecanismos de control, las normas de fabricacion y
los residuos de medicamentos veterinarios en 10s piensos.

Opcién 3: Nuevo reglamento de la UE con normas detalladas

Conforme a esta opcion, las aclaraciones del ambito de aplicacion propuestas en la
opcién 2 se llevan a cabo, pero de forma juridicamente vinculante, con un Reglamento.
Los distribuidores estardn autorizados para actuar como intermediarios en toda la UE
entre los fabricantes y los usuarios de piensos medicamentosos, |o cual es de capital
importancia para los piensos medicamentosos para animales de compafia. En €
Reglamento se estableceran criterios precisos de la UE en lo relativo a la tecnologia de
mezcla y la homogeneidad de los piensos medicamentosos. La produccion anticipada de
piensos medicamentosos y la mezcla movil y en la explotacion estarén autorizadas en la
UE, a tiempo que se hacen méas estrictas las normas a respecto. La prescripcion
veterinaria precisa y su cumplimiento estricto, tanto por los fabricantes como por los
usuarios de piensos medicamentosos, debe ser controlada rigurosamente por las
autoridades de los Estados miembros.

Se fijardn limites de tolerancia de la UE para la transferencia de medicamentos
veterinarios a los piensos, previa evaluacion de los riesgos para animales y personas
derivados de los distintos tipos de principios activos.

Las autoridades competentes de los Estados miembros quedardn dispensadas de
interpretar 1a Directiva genera y podrén concentrar sus esfuerzos en garantizar que los
piensos medicamentosos solo se suministren con prescripcion, que todos los fabricantes
cumplan los criterios de homogeneidad y los limites de transferenciay que se evite €l uso
incorrecto de tales piensos.

6. EVALUACION DE IMPACTO Y COMPARACION DE LAS OPCIONES DE
ACTUACION

L as opciones se analizaron atendiendo a los objetivos de larevision delalegislacion y se
evaluaron por su impacto sobre la economia, la salud y otros ambitos:



Con la opcion 1, la aplicacion nacional de las normas generales de la UE conduce a
parametros econdmicos y de seguridad muy diversos en lafabricaciony el uso de piensos
medicamentosos. La tendencia a que cada vez sean menos los animales tratados con
piensos medicamentosos se mantendra, a pesar de que esta seria la mejor forma de
tratamiento. El entorno de comercializacién sigue siendo muy fragmentario y excluyente
para las aplicaciones innovadoras y nuevas de los piensos medicamentosos. Los
fabricantes que deseen expandirse fuera de su Estado miembro de origen tienen que
afrontar un régimen nacional diferente para los piensos medicamentosos que genera
considerables costes de cumplimiento. Los fabricantes que deseen ampliar sus
actividades a los piensos medicamentosos para animales de compariia no podrian hacerlo,
y muchos duefios de animales de compariia con enfermedades cronicas se verian privados
de estaforma cémodayy eficaz de tratamiento. En los Estados miembros cuyas normas de
fabricacion de piensos medicamentosos son muy estrictas, 10s ganaderos recurren a
formas de medicacion menos controlables. Esto tiene consecuencias negativas en lo
relativo a la dosificacion correcta (por tanto, para la eficacia del tratamiento) y a uso
subterapéutico de antimicrobianos en los piensos no medicamentosos o €l agua. El riesgo
de farmacorresistencias seguira existiendo en los Estados con niveles generosos de
tolerancia de los residuos de antimicrobianos en |os piensos.

Conforme a la opcion 2, los parametros economicos para los fabricantes de piensos
medi camentosos aln siguen siendo muy diferentes, debido al impacto dominante de los
regimenes nacionales en los costes de los piensos medicamentosos; por tanto, no cabe
esperar ningun cambio significativo con respecto a la situacion de partida. La inclusion
explicita de los animales de compaiia en e ambito de aplicacion abre agunas
oportunidades para los piensos medicamentosos destinados a estos animales. EI margen
bruto suplementario que podrian generar los piensos medicamentosos para animales de
compafia podria ser del orden de 6 millones EUR a corto plazo. Asimismo, los costes
administrativos y de cumplimiento para las industrias podrian ser ligeramente inferiores,
ya que seria posible confiar mas en la guia de précticas correctas de fabricacién de la UE,
unavez revisada.

En una hipétesis de aplicacion de la opcion 3, los costes adicionales derivados de la
mejora implicita de las normas de fabricacion para € 50 % de la produccion actual
ascenderian a 19 millones EUR. En relacion con otro 25 % de la produccion actua, la
nueva norma de la UE no implicaria cambio alguno. El restante 25 % podria reducir
costes por un importe aproximado de 31 millones EUR, ya que los productores pueden
elegir la tecnologia de produccién mas rentable, considerando la situacion regional, y
beneficiarse de economias de escala, gracias a aumento previsto de la demanda de
piensos medicamentosos. Para la UE en su conjunto, los costes de fabricacion podrian
reducirse en 12 millones EUR. Un segundo supuesto se ha calculado como andlisis de
sensibilidad (el 65% de la produccion de piensos medicamentosos se enfrentaria a
incrementos de los costes, con solo un 10 % de reducciones). El aumento de |os costes en
el primer grupo superariaa ahorro en el segundo en 12 millones EUR.

Gracias a la nueva norma armonizada de la UE para la produccion de piensos
medi camentosos, seria posible activar todo €l potencial de innovacion, o que implicaria,
solo en el ambito de los piensos medicamentosos para animales de compariia, un margen
bruto adicional del orden de 15 millones EUR a corto plazo y considerablemente mas,
con posterioridad. La fijacion de criterios aplicables a los productos a escala de la UE
implica costes administrativos muy limitados para las autoridades nacionales y la
Comisiéon. A largo plazo, la aplicacion de los criterios reducird la carga para las
autoridades: por una parte, e control de criterios concretos es mas sencillo que la
interpretacion de principios generales; por otra, los Estados miembros pueden ahorrar

recursos que antes utilizaban para establecer normas nacionales. Los costes de
6



cumplimiento de la normativa parala industria se reducen considerablemente, pues ya no
hay obligacién de seguir normas nacionales diferentes.

La sanidad animal mejora significativamente, ya que los piensos medicamentosos,
producidos conforme a normas optimizadas, pueden utilizarse como forma mejor y
preferida de administracion de medicamentos en un porcentgje de animales mucho mas
elevado. Por |o que respecta a los antimicrobianos, serdn menos los animal es expuestos a
niveles subterapéuticos en los paises donde los requisitos de homogeneidad para los
piensos medicamentosos son actualmente deficientes. Este impacto positivo también
puede esperarse en las regiones en las gque, debido a requisitos preventivos para la
fabricacion de piensos medicamentosos, |as formas de administracion menos precisas son
las que actuamente dominan. Por otra parte, la salud pudblica meorara
considerablemente, ya que se fijan limites de transferencia a escala de toda la UE a
niveles que permitirén reducir los riesgos de farmacorresistencias, tanto en los Estados
miembros con niveles de tolerancia generosos como en |os que presentan una situacion
poco claraa respecto.

La competencia reglamentaria de cada Estado miembro se ve reducida. La opcion 3
tendria un efecto ligeramente positivo sobre la salud en € trabajo, ya que habria menos
usuarios en contacto directo con el medicamento veterinario. También puede preverse un
efecto positivo en € bienestar de los animales, ya que serdn menos animales los que
tengan que padecer una dosificacion insuficiente y mas, los tratados con sus piensos
«normales», es decir, de una manera mas comoda.

7. CONCLUSIONES

Habida cuenta de esta evaluacion, se considera que la opcion 3 tendria el mayor impacto
positivo y ofreceria la megjor manera de alcanzar |os objetivos de la UE en su conjunto.
Tendria un importante impacto positivo en larentabilidad y el crecimiento econdémico de
la fabricacion de piensos medicamentosos, considerando también las aplicaciones
innovadoras de los medicamentos veterinarios. Los compromisos en actividades
anteriores y posteriores de la cadena de suministro son muy limitados. Es previsible que
mejoren la sanidad animal y la salud publica, tanto en los Estados miembros que en la
actualidad tienen normas poco estrictas para los piensos medicamentosos como en
aquellos con normas prohibitivas. Con unos limites maximos de residuos seguros para la
transferencia de medicamentos veterinarios a los piensos puede obtenerse una igualdad
de condiciones pragméticay solida paralaindustriay las autoridades de control.

El control de la fabricacion y la utilizacion de los piensos medicamentosos se vera
facilitado por € establecimiento de criterios relativos a los productos a escala de la UE.
Estos criterios podrian ser también la base para evaluar en qué medida se han logrado los
objetivos de la legislacion. En caso de que estos indicadores no se consideren suficientes,
los representantes de laindustria podrian aportar otros, como la diferencia de precio entre
los piensos medicamentosos y |0s piensos compuestos o el porcentaje de medicamentos
veterinarios vendidos en forma de premezclas. De este modo se dispondria de datos
suficientes de evaluacion para examinar si las politicas aplicadas acanzan o no los
objetivos relativos a mercado interior de los piensos medicamentosos, la competitividad
de la produccion de piensos medi camentosos, la sanidad animal y la salud publica.
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