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1. INDLEDNING

Formaet med denne konsekvensanalyse er at underbygge de foresldede andringer af
direktiv 90/167/EQF, hvori er fastsat de betingelser, der gadder for fremstilling,
markedsfaring og anvendelse af foderlasggemidlier i EU. Foderlaagemidler er en blanding
af fodermidler og et specifikt godkendt veterinaarlasgemiddel. De kan kun udleveres til
dyreholdere ved forelagygel se af en dyrlasgerecept.

At give syge dyr veterinaalasggemidler via foder er en af de lgsninger, en dyreholder kan
vadge. Afhaangigt af den specifikke situation pa bedriften kan foderlasgemidier vaae den
farste og bedste made at behandle dyret med veterinaalasgemidler pa.

2. PROBLEMFORMULERING: NUV/ARENDE SITUATION OG PROBLEMER

Direktivet stammer fra 1990, er adrig blevet revideret, og pa grund af forskelle i den
made, hvorpa det er gennemfart i de enkelte lande, er der meget stor forskel mellem
medlemsstaterne med hensyn til, hvor udbredt det er med foderlaggemidler til
landbrugsdyr.

Problem nr. 1 (restkoncentrationer af veterinaglasggemidler i foder): | en rakke
medlemsstater med lempelige nationale krav er toleranceniveauerne for overslad af
antibiotika fra foderlaagemidler til blandingsfoder genergse. Nar mikroorganismer i et dyr
kun udsadtes for en vis dosis antimikrobielle stoffer, vil et betydeligt antal patogener
overleve behandlingen, og deres tilstedevaaelse vil fremme selektionen af resistente
stammer af mikroorganismer. | andre medlemsstater er der ikke fastsat graansevaadier for
overslad, hvilket medfearer retsusikkerhed for foderstofvirksomhedslederne.

Konsekvenserne af restkoncentrationerne af laagemidler er:

e gget risko for udvikling af antimikrobiel resistens pa grund af genergse
toleranceniveauer for antimikrobielle stoffer i foder i nogle medlemsstater og

e besvaglig evaluering fra sag til sag i medlemsstater, hvor der ikke findes
graansevagdier  for  overdah, kombineret med  retsusikkerhed  for
foderstofvirksomhedsl ederne.

Problem nr. 2 (upreecis dosering af veterinaaleggemidler): Preecis dosering af orae
veterinaalagemidler er afgarende for en effektiv flokbehandling. Ukorrekt dosering kan
fare til toksicitet hos dyrene (overdosis) eler gge riskoen for, at de ikke helbredes
(underdosis). Det kan bl.a. vaare vanskeligt at dosere pracist, hvis fremstillingen af
foderlasgemidlerne ikke sikrer en homogen inkorporering af laagemidlet i foderet, f.eks. i
medlemsstater med lempelige regler, eller hvis dyrenes indtag af foderlaaggemidler er
lavere end forventet. Andre medlemsstater har kombineret en rigid "nultolerancepolitik”
over for veterinaglaggemidler i foderblandinger med besvaalige regler for
foderlasgemiddel produktion, som ferer til, at foderlaagemidier de facto ikke er til at fa
Her anvender man fortrinsvis de mindre pracise og mindre kontrollerbare
administrationsveje for veterinaamidler, f.eks. orale veterinaamidler i pulverform, der
strgs pa foder, idet den samlede mangde veterinaalaagemidler, der gives til dyrene, er
uden sammenhaang med de administrationsveje, der er til radighed.

Konsekvenserne af den upraecise dosering er:

e ineffektiv behandling af syge dyr, da de ikke far den terapeutisk nadvendige maagde
veterinaalasgemiddel (mislykket  behandling ved underdosering)  og
restkoncentrationer af lasgemidler i animalske produkter (ved overdosering), bade i
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medlemsstater, hvor der i stedet for foderlasgemidler anvendes mindre prasise orae
pulvere, og i medlemsstater, hvor foderlaagemidlernes homogenitet ikke er
tilstraekkelig sikret, og

e pget antimikrobiel resistens, fordi antimikrobielle stoffer anvendes pa
subterapeutiske niveauer pa bedrifter i medlemsstater, der handheever egentlig
nultolerance, som feglge af @get anvendelse af mindre kontrollerbare aternativer til
foderlasgemidier.

Problem nr. 3 (hindringer for udvidelse af produktionen og intern EU-handel med
foderlagemidler): Hver medlemsstat har indfert sin egen nationale ordning for
foderlaggemidler. Dette har reelt fert til en uhyre sammensat, men ogsd bekostelig
situation, issg for de bergrte brancher. En af grundene hertil er, at EU-direktivet
indeholder uklart formulerede bestemmelser om fremstilling, som medlemsstaterne har
fortolket forskelligt. Herudover har EU-direktivet givet medlemsstaterne en rakke
forskellige muligheder med hensyn til udformningen af deres nationale ordninger, f.eks.
at tillade distributarer for foderlaagemidler og fremstilling af foderlaggemidier forud for
modtagel se af dyrlaayerecepten.

Konsekvenserne af, at der findes forskellige nationale ordninger:

e hindringer for handel inden for EU med foderlaagemidler (markedsafskaamning),
begramset konkurrence og hindringer for udbredel sen af innovationer

e stor regelbyrde for branchen, hvis den ikke begraanser sin virksomhed til det lokale
marked

o utilfredsstillende fremstillingskvalitet i medlemsstater med lempelige regler og

e uforholdsmaessigt store omkostninger ved foderlaagemidler i medlemsstater, som har
en "overreguleret” ordning.

Problem nr. 4 (foderlagemidler til selskabsdyr har ikke adgang til markedet):
Foderlaggemidler anvendes almindeligvis til behandling af store dyreflokke inden for
husdyravl. Foderlaggemidler til behandling af selskabsdyr kunne imidlertid vaare en
udmagket administrationsve) for visse veterinaglaggemidler, idet de giver eerne
mulighed for at medicinere deres selskabsdyr ved hjadp af tilberedt foder. En raskke
medlemsstater er dog usikre pa, om lovgivningen om foderlaagemidier overhovedet kan
finde anvendelse pa selskabsdyr, da den er baseret pa artikel 43 (vedrarende den fadles
landbrugspolitik), og dermed anses for kun at gadde for landbrugsdyr.

Gennemferelsen af direktivet i medlemsstaternes nationale ret er et andet vigtigt aspekt:
Kravet om, at der skal foreligge en recept forud for produktionen (uafhaengigt af
leveringen), er uforeneligt med en centraliseret produktion og distribution. En rakke
medlemsstater tillader ikke fremstilling pa forhand af foderlasgemidler. Andre mener, at
der ikke bar vage distributarer som mellemmaand mellem producenten og brugeren, og
insisterer i stedet pa, at distributionen skal ske direkte fra foderstoffabrikken til gjeren af
dyret. Markedsfaringen af foder til selskabsdyr kan ikke leve op til dette krav.

Konsekvenserne af begramsningerne vedregrende foderlaagemidler til selskabsdyr er:

e der er store hindringer for innovative virksomheder, der gnsker at udvide deres
virksomhed til ogsa at omfatte foderlasgemidler til selskabsdyr, og

o gere af selskabsdyr med kroniske sygdomme kan ikke behandle disse p& denne
praktiske og effektive made.



3. BEHOVET FOR EN EU-INDSATS - NAERHEDSPRINCIPPET

Den nuvaaende lovgivning om foderlasgemidler er et direktiv, der blev udformet inden
oprettelsen af det indre marked, og som aldrig er blevet aandret indholdsmasssigt. Det kan
betragtes som et ekstremt eksempel pa neghedsprincippet: Ved den nationale
gennemferelse af retsakten kunne medlemsstaterne frit fortolke og implementere de
retlige bestemmelser, men denne fleksibilitet har ikke levet op til ambitionen om et
velfungerende indre marked og er en kilde til folke- og dyresundhedsproblemer. Hvad
angar udviklingen i de nationale ordninger har tendensen i en rackke artier veget en
forvaaring af problemerne, snarere end en forbedring, selv om mange medlemsstater har
forsogt a lgse dem ved hjadp af nationale handlingsplaner. Ifglge den eksterne
undersggelse, de malrettede konsultationer og heringen af de bergrte parter og
medlemsstaterne via internettet efterspgrger man pa det kraftigste konkrete,
harmoniserede foranstaltninger pa EU-plan (88 % af respondenterne). Det ligger sdledes
klart, at der kan skabes en mervaadi ved en indsats fra EU's side, hvis man vadger det
rette retlige instrument med forholdsmaessigt af passede foranstaltninger.

Sammenlignet med spredite tiltag pa nationalt plan vil en EU-indsats kunne levere klare
fordele med hensyn til gkonomisk levedygtighed, dyresundhed og folkesundhed.
Forslaget har derfor til formd at harmonisere de vigtigste aspekter og samtidig give de
lokale aktgrer mulighed for selv at vadge, hvordan de vil leve op til kravene.

4. MALENE MED EU-INITIATIVET

Generelle politikmal

1) at der skabes et velfungerende, konkurrencepragget og innovativt indre marked for
foderlasgemidler samt

2) at der sikreset hgjt niveau for beskyttelse af dyre- og folkesundheden

Specifikke mal:
e a afskaffe nultolerancen af hensyn til det uundgdelige overdad af
veterinaalaggemidler

e a dille foderlaagemidler til radighed for landbrugere og ejere af selskabsdyr til
konkurrencedygtige priser

e at inddaamme risikoen for antimikrobiel resistens pa grund af restkoncentrationer og
subterapeutisk anvendelse af antimikrobielle stoffer

e at forbedre dyresundheden gennem en praecis dosering af orale veterinaarlasggemidler

e at fjerne hindringerne for innovative "nye" foderlasgemidier.

S. LASNINGSMODELLER

Lasning 1 - Fastholdelse af status quo - ingen politikeendringer

Der foranstaltes ikke nogen EU-indsats pa foderlasgemiddelomradet. Det eksisterende
direktiv bevarer sin generelle karakter og er fortsat genstand for forskellige nationale
fortolkninger og gennemferelsesforanstaltninger. De specifikke regler vil vaae
forskellige fra den ene medlemsstat til den anden. Medlemsstaterne vil fortsat have
forskellige niveauer for restkoncentrationer af veterinaaleagemidler i blandingsfoder.

Lasning 2 - £ndring af direktiv 90/167 kombineret med blad lovgivning
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Direktivets anvendel sesomréde praeciseres og udvidestil ogsa at omfatte foderlasgemidler
til selskabsdyr. Denne lagsning er ikke forbundet med andringer af det nuvagrende
direktiv i form af tekniske bestemmelser. Der udarbejdes retningslinjer for de nationale
myndigheder og foderstofvirksomhedslederne vedrgrende de omrader, hvor der er
afdakket  problemer, f.eks.  kontrolmekanismer, fremgtillingsstandarder  og
restkoncentrationer af veterinaalasgemidler i foder.

L asning 3 - Ny EU-forordning med detaljerederegler

| forbindelse med denne lasning praeciseres anvendel sesomradet som ved Igsning 2, men
i den retlige form, der er direkte bindende, dvs. en forordning. Distributarer f& mulighed
for at fungere som mellemmaand mellem producenter og brugere af foderlaagemidler i
hele EU, hvilket er af afgerende betydning i forbindelse med foderlaggemidier til
selskabsdyr. Der vil i forordningen blive fastlagt prascise EU-kriterier for
foderlaagemidler for sd vidt angdr blandingsteknik og homogenitet. Fremstilling pa
forhand af foderlasgemidler, blanding i mobile blandemaskiner og blanding pa bedriften
vil blive tilladt i EU, samtidig med at standarderne for disse ordninger strammes.
Medlemsstaternes myndigheder skal fare streng kontrol med udskrivelsen af pracist
udfeardigede dyrlaagerecepter og den ngje overholdelse af recepterne blandt bade
producenter og brugere af foderlasggemidier.

Der vil blive fastsat toleranceniveauer for oversladh af veterinaalaggemidier i foder, som
skal gadde i hele EU, baseret pa en vurdering af den risiko, der er forbundet med de
forskellige typer virksomme stoffer for dyr og mennesker.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil ikke laangere skulle forsgge at fortolke
det generelle direktiv, men kan koncentrere deres indsats om at sikre, at foderlasgemidier
kun udleveres ved forelaggelse af recept, at adle producenter overholder
homogenitetskriterierne og gramseveadierne for overdad, og a misbrug af
foderlaagemidler undgas.

6. KONSEKVENSANALY SE OG SAMMENLIGNING AF
LASNINGSMODELLERNE

Lesningsmodellerne er blevet analyseret i forhold til malene med revideringen af
lovgivningen og evalueret med hensyn til deres konsekvenser for gkonomien, sundhed
mv.

Ved lgsning 1 betyder gennemferelsen i national ret af de generelle EU-regler, at de
gkonomiske og sikkerhedsmaessige aspekter af fremstillingen og anvendelsen af
foderlasgemidler fortsat vil vaare uhyre forskellige. Tendensen til, at faare dyr behandles
med foderlaggemidler, vil fortsadte, selv i tilfadde, hvor foderlaaggemidier ville vaare den
farste og bedste behandlingsmade. Forholdene for markedsfering af innovative, nye
anvendelser af foderlasgemidler vil fortsat veare meget ukoordinerede og vanskelige.
Producenter, der gnsker at udvide deres virksomhed uden for deres hjemland, ma tilpasse
sig en anden national ordning for foderlaggemidler, hvilket medferer betydelige
efterlevel sesomkostninger. Producenter, der ansker at udvide deres virksomhed til ogsa
at omfatte foder til selskabsdyr, vil stade mod en mur, og mange gjere af sel skabsdyr med
kroniske sygdomme vil ikke kunne anvende denne praktiske og effektive
behandlingsmetode. | medlemsstater med meget kraevende fremstillingstandarder for
foderlasgemidler anvender landbrugerne mindre kontrollerbare medicineringsmader i
stedet for foderlaggemidler. Dette har negative virkninger med hensyn til korrekt dosering
(som er nadvendig for en effektiv behandling) og problemet med subterapeutisk
anvendelse af antimikrobielle stoffer i foder eller vand, som ikke er tilsat laggemidler.
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Risikoen for udvikling af antimikrobiel resistens vil fortsat vaare til stede i medlemsstater
med genergse toleranceniveauer for restkoncentrationer af antimikrobielle stoffer i foder.

Ved lasning 2 vil de gkonomiske vilkar for foderlasgemiddel producenter fortsat vaare
meget forskellige pa grund af de nationale ordningers dominerende rolle med hensyn til
omkostningerne ved foderlaagemidier. Der kan sdledes ikke forventes nogen aandring af
betydning i forhold til den nuvaaende situation. Det forhold, at selskabsdyr udtrykkeligt
omfattes af anvendel sesomradet, dbner for nogle muligheder vedrarende foderlasgemidler
til selskabsdyr. Den potentielle ekstra bruttofortjeneste i forbindelse med foder til
selskabsdyr vil sandsynligvis veare pa omkring 6 mio. EUR pa kort sigt. Hertil kommer,
at branchens administrations- og efterlevel sesomkostninger kan blive mindsket en smule,
fordi den i hgjere grad vil kunne sadte sin lid til EU-veledningen i god
fremstillingspraksis, som til den tid vil foreliggei en revideret udgave.

| et af scenarierne under lgsning 3 vil ekstraomkostningerne ved den implicitte
opgradering af fremstillingsstandarderne vaae pa 19 mio. EUR for 50 % af den
nuvaaende produktion. For 25 % af den nuvaaende produktion medferer den nye EU-
standard ikke nogen andringer. For de resterende 25% vil der kunne realiseres
omkostningsbesparelser pa ca. 31 mio. EUR, fordi producenterne kan 1) vadge den mest
omkostningseffektive produktionsteknologi under hensyn til den regionale situation og 2)
opna stordriftsfordele, fordi efterspargslen efter foderlaagemidler vil stige. For EU som
helhed vil produktionsomkostningerne kunne reduceres med 12 mio. EUR. Der er
beregnet et andet scenario i form a en felsomhedsanalyse (65 % af
foderlasgemiddel produktionen vil opleve omkostningsstigninger - og kun 10 %
omkostningshesparelser): Stigningerne i den faerste kategori vil overgd besparelserne i
den anden kategori med 12 mio. EUR.

Med den nye, harmoniserede EU-standard for foderlasgemiddel produktion vil det fulde
potentiale for innovation kunne frigares, hvilket alene i sektoren for foderlasgemidler til
selskabsdyr betyder en ekstra bruttofortjeneste pa omkring 15 mio. EUR péa kort sigt og
betragteligt mere pa laangere sigt. Fastlasggelsen af produktkriterier pa EU-plan
indebager meget begraansede administrative omkostninger for de nationale myndigheder
og Kommissionen. Pa laangere sigt vil handhaevelsen af kriterierne mindske byrden for
myndighederne: Dels er det nemmere at kontrollere konkrete kriterier end fortolkningen
af generelle principper. Dels kan medlemsstaterne spare de ressourcer, de tidligere
anvendte til udarbejdelse af de nationale standarder, hvis dette er relevant.
Efterlevel sesomkostningerne for branchen vil veae betydeligt mindre, fordi den ikke
langere vil skulle overholde forskellige nationale regler.

Dyresundheden vil blive betydeligt forbedret, fordi foderlaggemidler, som produceres
efter optimerede standarder, kan anvendes som "farste og bedste” méade, hvorpa der kan
gives lasggemidler til en meget starre procentdel af dyr. Hvad angar antimikrobielle stoffer
vil feare dyr blive eksponeret for subterapeutiske niveauer i de lande, hvor
homogenitetskravene for foderleagemidier i gjeblikket er meget lempelige. En sadan
positiv fglgevirkning kan ogsa forventes i regioner, hvor der i gjeblikket fortrinsvis
anvendes mindre preecise administrationsveje pa grund af forebyggende krav til
fremstilling af foderlasgemidler. Der vil desuden ske en betydelig forbedring af
folkesundheden, fordi der pa EU-plan fastsadtes gramsevaadier for overslag pa niveauer,
som ger, at risikoen for udvikling af antimikrobiel resistens bliver meget lille bade i
medlemsstater med genergse toleranceniveauer og i medlemsstater, hvor situationen pa
dette omréde er uafklaret.

De enkelte medlemsstaters reguleringskompetence mindskes. Lasning 3 har en lille

positiv effekt for sundheden pa arbejdspladsen, da faare brugere kommer i direkte

kontakt med veterinaalaggemidlerne. Der kan ligeledes forventes en positiv effekt for
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dyrevelfaaden, da faare dyr kommer til at lide af underdosering og flere dyr
(selskabsdyr) vil blive behandlet med deres "normae" foder, dvs. pa en mere
komfortabel méde.

1. KONKLUSIONER

PA baggrund af ovenstdende analyse anses lasning 3 for at give de mest positive
virkninger og at byde pa de bedste muligheder for at gennemfgre maene for EU som
helhed. Denne Igsning forventes a fa en sor positiv virkning for
omkostningseffektiviteten og den gkonomiske vakst i sektoren for fremstilling af
foderlaagemidler, ogsd hvad angér innovative anvendelser af veterinaalasgemidler. De
modsatrettede virkninger for de foregdende og efterfalgende produktionsled er meget
begramsede. Der kan forventes en forbedring af dyresundheden og folkesundheden bade i
medlemsstater, der i gjeblikket har lempelige standarder for foderlasgemidler, og i de
mediemsstater, der har meget strenge standarder. Ved a  indfgre sikre
maksimumsgraanser for restkoncentrationer i forbindelse med overdad af
veterinaalaggemidler i foder giver man branchen og kontrolmyndighederne lige vilkar pa
et pragmatisk og solidt grundlag.

Da der fastlaagges produktkriterier for hele EU, vil overvagningen af fremstillingen og
anvendelsen af foderlaggemidler blive nemmere. Disse kriterier vil desuden kunne laggges
til grund for evalueringen af, hvorvidt malene med lovgivningen er blevet opfyldt. Hvis
de skannes at vage utilstragkkelige, kan der eventuelt indhentes supplerende indikatorer
som f.eks. prisforskellen mellem foderlaegemidler og blandingsfoder eller procentdelen af
veterinaalagemidler, der saedges som forblandinger, hos repraesentanter for branchen.
Der skulle derfor foreligge tilstraskkelige data til at evaluere, om de ivaarksatte politikker
opfylder mdene med hensyn til det indre marked for foderlasgemidler,
foderlaegemi ddel produktionens konkurrencedygtighed samt dyre- og folkesundheden.
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