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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fremstilling, markedsfaring og
anvendelse af foderlaegemidler (KOM (2014) 558 endelig) og om ophzevelse af Radets
direktiv 90/167/E@ZF (KOM (2014) 557 endelig).

1. Resumé

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om fremstilling, markedsfaring og anvendelse af foderleegemidler og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/167/E@F. Formalet med revisionen af bestemmelserne om foderlaegemidler er
at harmonisere fremstillingen, markedsfgringen og anvendelsen af foderleegemidler og
mellemprodukter i EU pa et hgijt sikkerhedsniveau og at tage hgjde for den tekniske udvikling pa
dette omrade.

Forslaget til forordning ajourfgrer den nuveerende lovgivning om foderlaegemidler ved at opheeve
direktiv 90/167/EQF, hvori er fastsat de betingelser, der geelder for fremstilling, markedsfaring og
anvendelse af foderlsegemidler i EU. Direktiv 90/167/EQF blev udformet inden oprettelsen af det
indre marked og er aldrig blevet aendret indholdsmeessigt. Ved dets gennemfarelse i national ret
kunne medlemsstaterne fortolke og implementere de retlige bestemmelser, men denne fleksibilitet
har veeret med til at skabe visse problemer, da direktivet eksempelvis ikke fastseetter standarder
for godkendelse af virksomheder eller accepterede teknikker til fremstilling af foderleegemidler.
Forordningsforslaget omfatter, ud over fremstilling markedsfgring og anvendelse, tillige opbevaring
transport, import og eksport til tredjelande.

Forslaget fastseetter standarder for godkendelse af virksomheder og accepterede teknikker til
fremstilling af foderlaeegemidler, herunder om standarderne bgr veere teknologi- eller
resultatbaserede. Endvidere opstiller forslaget kriterier for homogenitet og greensevaerdier for
oversleeb af veterinaere laegemidler mellem forskellige partier af foder. Desuden indeholder
forslaget bestemmelser om specifik meaerkning af foderlaegemidler og tilberedning pa
foderstoffabrikken forud for ordineringen. Forslagsudkastet tillader endvidere blanding i mobile
blandemaskiner og blanding pa bedriften, samtidig med at der fastszaettes regler for disse
ordninger. Bestemmelserne omfatter bl.a. foranstaltninger til bortskaffelse af foderleegemidler, som
ikke er blevet anvendt pa bedriften. Endeligt begraenser forslaget anvendelse af foderlsegemidler til
dyr, som dyrleegen selv har undersggt, og for hvilke der er stillet en diagnose om
behandlingskreevende sygdom. Til behandling af fedevareproducerende dyr ma der hgijst leveres
antibiotikaholdige foderlaegemidler til to ugers forbrug, og anvendelse til forebyggende eller
ydelsesfremmende formal forbydes.

2. Baggrund

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om fremstilling, markedsfgring og anvendelse af foderleegemidler og om opheevelse af
Radets direktiv 90/167/E@F. Forslaget er oversendt til Radet i dansk sprogversion den 15.
september 2014.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 43 og artikel 168, stk. 4, litra b, i Traktaten om Den
Europaeiske Unions Funktionsmade (TEUF).

Forordningsforslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i faellesskab efter den
almindelige EU-lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold

Formalet med revisionen af bestemmelserne om foderlaegemidler er at harmonisere fremstillingen,
markedsfaringen og anvendelsen af foderlaegemidler og mellemprodukter i EU pa et hgijt
sikkerhedsniveau og at tage hgjde for den tekniske udvikling pa dette omrade. Dette for, at styrke
et velfungerende indre marked og sikre fgdevarelovgivnings grundleeggende mal for et hgit
beskyttelsesniveau af menneskers og dyrs sundhed, herunder at gennemfgre punkter vedragrende
resistens, som beskrevet i "Action Plan Against the Rising Threats from Antimicrobial Resistance”.

Anvendelsesomrade og definitioner

Forslaget til forordning om fremstilling, markedsfgring og anvendelse af foderlaeegemidler og
mellemprodukter skal regulere foderleegemidler, som i dag er omfattet af direktiv 90/167/EZF om
fastseettelse af betingelserne for tilberedning, markedsfgring og anvendelse af foderlsegemidler i
Feellesskabet.

Kommissionen har pa enkelte omrader foreslaet en udvidelse af reglernes anvendelsesomrade,
idet forordningen tillige omfatter opbevaring, transport samt import og eksport til 3. lande af
foderleegemidler og mellemprodukter.

Der indfgres med forslaget en raekke nye definitioner, herunder:

Foderleegemiddel defineres som en blanding af et eller flere veterineerlaegemidler eller
mellemprodukter med et eller flere foderstoffer, som er klar til at blive givet direkte til dyr uden
yderligere forarbejdning.

Et mellemprodukt er en blanding af et eller flere veteringerlaegemidler eller mellemprodukter med et
eller flere foderstoffer, som er beregnet til at indgd i fremstillingen af et foderleegemiddel. Som
noget nyt anvendes udtrykket veterineerlaegemidler i stedet for lseegemiddelforblandinger eller
premix.

Et virksomt stof er et farmakologisk virksomt stof.

"lkke-malfoder” defineres som foder, der ikke er bestemt til at indeholde et specifikt
veteringerleegemiddel.

Oversleeb defineres som overfarsel af spor af et virksomt stof til "ikke-malfoder”.
En leder af en foderstofvirksomhed defineres som den fysiske eller juridiske person, der er

ansvarlig for, at kravene i denne forordning overholdes i den foderstofvirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse.



En distributgr defineres som en leder af en foderstofvirksomhed, der leverer et foderleegemiddel,
pakket og klar til brug, til dyreholderen.

Mobil foderblander defineres som en leder af en foderstofvirksomhed, hvis virksomhed er en
lastvogn, som er specielt udstyret til fremstilling af foderleegemidler.

Hjemmeblander defineres som en leder af en foderstofvirksomhed, der fremstiller foderlaegemidler
pa den bedrift, hvor de skal anvendes.

Fremstilling, opbevaring, transport og markedsfaring

Kravene for foderstofvirksomheder ggres mere detaljerede. Blandt andet stilles der krav til
faciliteternes og udstyrets grundplan, udformning, udfgrelse og dimensioner, som skal sikre, at
risikoen for fejl minimeres, og at enhver uheldig indvirkning pa produkternes kvalitet og sikkerhed
generelt undgds. Det skal ogsa veere muligt at foretage tilfredsstillende renggring og desinficering,
og maskiner, som kommer i kontakt med foderstoffer, skal kunne tarres af efter vadrenggring.
Desuden skal ledere af foderstofvirksomheder som noget nyt indfare, ivaerkseette og falge en eller
flere faste skriftlige procedurer, der er baseret pa risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter — "Hazard
Analysis and Critical Control Points”-systemet (HACCP-systemet).

Fremstiling af foderleegemidler og mellemprodukter ma kun ske pa basis af veterineere
lazgemidler, som er godkendt til formalet. | den forbindelse stilles en raekke krav til producenten af
foderlaegemidlet. Det drejer sig bl.a. om, at der ikke ma forekomme interaktion mellem
veterinaerleegemidlet og foderet med en forringelse af foderlaegemidlets sikkerhed og virkning til
folge. Ligesom der i foderleegemidlet ikke ma inkorporeres fodertilsaetningsstoffer, som der
allerede er fastsat maksimumindhold for i en anden retsakt, hvis samme tilssetningsstof er anvendt
som virksomstof i det veterineere leegemiddel. Disse krav svarer til de eksisterende regler, dog
saledes at de er mere detaljerede. Producenten af et foderleegemiddel skal sagrge for at en reekke
formuleringstekniske krav til foderlaegemidlernes sammensaetning bliver opfyldt.

Som noget nyt foreslas det, at Kommissionen i en gennemfgrelsesretsakt kan fastleegge kriterier
for homogen inkorporering af veterinaerlaegemidler i foderlaegemidler eller mellemprodukter under
hensyntagen til veterinaerleegemidlernes saerlige egenskaber og blandingsteknikken. Retsakterne
vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 20, stk. 2.

Som noget nyt skal ledere af foderstofvirksomheder treeffe foranstaltninger for at undga overslaeb. |
den forbindelse tillkegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 19 vedrgrende fastseettelsen af specifikke greenseveerdier for
overslaeb af virksomme stoffer. Er der ikke fastsat specifikke greenseveerdier, er greenseveerdien
for antimikrobielle virksomme stoffer 1 % af det virksomme stof i sidste parti af foderleegemidlet
eller mellemproduktet inden fremstillingen af ikke-malfoder og for andre virksomme stoffer 3 % af
det virksomme stof i sidste parti af foderleegemidlet eller mellemproduktet inden fremstillingen af
ikke-malfoder.

Foderleegemidler og mellemprodukter kan som noget nyt fremstilles og opbevares, inden den i
artikel 15 omhandlede recept er udskrevet. Denne bestemmelse finder ikke anvendelse pa
hjemmeblandere, eller nar foderleegemidlerne eller mellemprodukterne fremstilles pa basis af



veterineerleegemidler i overensstemmelse med artikel 10 eller 11 i direktiv 2001/82/EF, det vil sige
til andre dyrearter eller sygdomme end leegemidlet er godkendt til.

Meerkningen af foderleegemidler og mellemprodukter skal ggres mere detaljerede. Herunder stilles
krav til maerkningsoplysninger, som omfatter oplysninger om navn, firmanavn og adresse pa
foderstofvirksomhedslederen, der er den maerkningsansvarlige og krav til at oplyse
veterinaerleegemidlets terapeutiske indikationer, eventuelle kontraindikationer og utilsigtede
haendelser, i det omfang disse oplysninger er ngdvendige for anvendelsen.

Vedrgrende emballage s& ma foderleegemidler og mellemprodukter kun markedsfares i lukkede
pakninger eller beholdere. Pakningerne eller beholderne skal veere lukket pa en sadan made, at
lukkemekanismen beskadiges ved &bning og ikke kan genanvendes.

Ved handel inden for Unionen med foderlazegemidler skal veterinaerlaegemidlet veere godkendt efter
direktiv 2001/82/EF i det medlemsland, hvor foderleegemidlet anvendes. Dette er ogsa tilfaeldet,
hvor foderlaegemidlet er fremstillet i et medlemsland og anvendes i et andet medlemsland.

Ledere af foderstofvirksomheder skal som noget nyt pase, at de virksomheder, som de er
ansvarlige for, er godkendt af den kompetente myndighed. Kravene til godkendelse af en
virksomhed ggres samtidig mere detaljerede. For eksempel stilles der krav til, at der er etableret et
HACCP-system.

Proceduren for godkendelse af en virksomhed og suspension, tilbagekaldelse eller sendring af
godkendelsen er underlagt artikel 13, stk. 2, og artikel 14, 15, 16 og 17 i forordning (EF) nr.
183/2005. Virksomheden optages pa den i artikel 19, stk. 2, i forordning (EF) nr. 183/2005
omhandlede nationale liste under et individuelt identifikationsnummer, som den er tildelt i den form,
der er beskrevet i kapitel Il i bilag V til naevnte forordning.

For virksomheder, der er godkendt efter direktiv 90/167/EQF etableres en overgangsordning som
medfarer, at de kan fortseette deres aktiviteter pa den betingelse, at de senest 18 maneder efter
forordningens ikrafttreeden kan erkleere, at de opfylder forordningen.

De kompetente myndigheder fornyer, suspenderer, tilbagekalder eller aendrer godkendelsen af
virksomheder.

Ordinering og anvendelse
Kravene til recepter andres sadledes, at recepten er gyldig i hgjst seks maneder for dyr, der ikke
anvendes i fodevareproduktionen, og i tre uger for dyr, der anvendes i fgdevareproduktionen.

Forslaget indebeerer, at dyrleegen kun ma ordinere foderlaegemidler til behandling af dyr, som
vedkommende selv har undersggt, og for hvilke der er diagnosticeret en sygdom, som begrunder
behandling med det pagaeldende foderlaegemiddel.

Antibiotikaholdige foderleegemidler til behandling af fadevareproducerende dyr ma hgijst leveres i
en meaengde, der er ngdvendig til behandling af de syge dyr i indtil to uger. Der indfgres forbud mod



anvendelse af antibiotikaholdige foderlaegemidler til fadevareproducerende dyr til forebyggende og
ydelsesfremmende formal.

Som noget nyt skal der i medlemsslandene etableres systemer til indsamling af ubrugte produkter
eller produkter, hvis holdbarhedsperiode er udlgbet. Medlemslandene skal i denne forbindelse
sgrge for passende systemer til indsamling af foderleegemidler og mellemprodukter, hvis
holdbarhedsperiode er udlgbet, eller for de tilfeelde hvor husdyrholderen har modtaget en starre
maengde foderlaeegemidler, end vedkommende reelt anvender til den pa dyrleegerecepten
omhandlede behandling.

Proceduremeaessige bestemmelser

Kommissionen tillaegges som noget nyt befgjelser til at vedtage delegerede retsakter for at tage
hgjde for de tekniske fremskridt og den videnskabelige udvikling. Delegationen af befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter til Kommissionen geelder for en ubegraenset periode fra datoen for
forordningens ikrafttreeden. Delegationen kan tilbagekaldes.

Nar Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og
Radet meddelelse herom. En delegeret retsakt treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den
pageeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet
inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gare
indsigelse. Fristen forlaenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder, der er nedsat
ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002. Denne komité er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Medlemslandene fastsaetter bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne forordning og
treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfgres. Sanktionerne skal veere
effektive, forholdsmaessige og have afskraekkende virkning.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
Regeringen vurderer, at det generelt er ngdvendigt, at reglerne om fremstilling, markedsfaring og
anvendelse af foderlaegemidler og mellemprodukter er harmoniserede pa EU-plan.

Forslaget vedrgrer aendringer til allerede eksisterende EU regler, og det er regeringens vurdering,
at neerhedsprincippet er overholdt.

6. Geeldende dansk ret
Kommissionen har samtidigt med naerveerende forslag fremsat forslag til en forordning for
veterinaerleegemidler, som kan have betydning for denne forordning.



Vedtagelse af forslagene til forordninger indebeerer, at de danske regler om foderlsegemidler
erstattes af forordningerne.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forordningsudkastet indebeerer blandt andet, at landbrug, dambrug med flere, der gnsker at
fremstille foderleegemidler — i modseetning til geeldende regler — nu skal have tilladelse til at
fremstille foderlaeegemidler. Landbrug, dambrug med videre har ikke tidligere veeret en del af
danske lovgivning, hvorfor der er tale om en ny type af virksomheder, der skal have tilladelse og
inspiceres. Yderligere bortfalder det nationale krav til god fremstillingspraksis (GMP) i
produktionen. Forordningen forholder sig i teksten ikke til reglerne om GMP- eller god
distributionspraksis (GDP). Endeligt er det uklart, hvorvidt der i forbindelse med handel inden for
Unionen menes, at veterinaerlsegemidlet skal veere godkendt i anvendelsesmedlemslandet efter
national og central godkendelsesprocedure. Umiddelbart er der tale om en stramning i forhold til i
dag, hvor det er muligt at indfere foderleegemidler, hvor det veteringere lsegemiddel ikke var
nationalt godkendt i anvendelsesmedlemslandet, under en raekke betingelser.

Statsfinansielle konsekvenser

Forslagene vil medfgre @ggede administrative byrder og udgifter for Sundhedsstyrelsen, da
godkendelses- og inspektionsprocedure bliver mere komplekse og tidskreevende som falge af de
mere detaljerede krav til ledere af foderstofvirksomheder og hjemmeblandere. De nuveerende
administrative byder lettes dog ogsa i mindre omfang og med, at der efter forordningen ikke
leengere skal udstedes ledsageattest ved eksport.

Endvidere udvider forordningen kravet til ogsa at omfatte hjemmeblandere. Safremt
hjemmeblanding af forslaget skal forstds som indbefattende enhver blanding af foder og
laegemiddel, kan det give en kraftig forggelse af tilladelses-, kontrol og inspektionsomradet. Er
dette tilfeeldet, ma der forventes ggede administrative byrder pa dette omrade.

Det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter er begreenset til fastseettelse af
specifikke greenseveerdier for oversleeb af et virksomt stof. Det er uklart, hvad omfanget af den
delegerede retsakt matte blive, herunder eventuelle merudgifter herved for medlemslandene og
bergrte virksomheder.

Desuden skal der etableres et system for indsamling af foderleegemidler og mellemprodukter, hvis
holdbarhed er udlgbet. Systemet vil medfgre ggede administrative byrder i forbindelse med
kontrol, ligesom selv udgiften til bortskaffelsen kan medfgre ggede omkostninger for staten
afhaengigt af, hvordan den finansieres.

Eventuelle statslige merudgifter, som falger af forslaget, afholdes som udgangspunkt inden for
ressortministeriets eksisterende ramme, jf. budgetvejledningen BV 2.4.1. En naermere vurdering af

de statsfinansielle konsekvenser vil blive udarbejdet snarest.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervet



Pa nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for erhvervslivet,
dog forventes det, at forslaget vil medfgre ggede @gkonomiske og administrative byrder for
foderstofvirksomheder, land- og fiskebrug. En naermere vurdering heraf udestar.

Det forventes, at eksisterende kontrol-, kvalitets- og styresystemer skal udbygges i
virksomhederne med henblik pa at kunne leve op til de nye krav i forordningsforslaget, ligesom der
i forbindelse med ordination af antibiotika ma forventes en gget udgift til hyppigere dyrleegebesgg.

Desuden skal der etableres et system for indsamling af foderlsegemidler og mellemprodukter, hvis
holdbarhed er udlgbet. Udgiften til bortskaffelsen kan medfgre @gede omkostninger for
erhvervslivet afhaengigt af, hvordan udgiften finansieres.

Beskyttelsesniveauet
Forslaget skgnnes at have positiv virkning for sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

8. Haring
Hgringsnotat og —svar fremsendes i et opdateret grund- og neerhedsnotat snarest.

9. Generelle forventninger til andre landes holdning
Der foreligger for naerveerende ikke tilkendegivelser fra andre medlemslande.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen kan i udgangspunktet stgtte forslaget, men de nsermere konsekvenser bgr dog
afklares.

| sin struktur minder forslagets udvidelse af anvendelsesomradet samt indfarelse af krav til
foderstofvirksomheder, om de krav, der i forvejen gaelder for leegemiddelvirksomheder i forhold til
risikoanalyse, faciliteter og udstyr, personale, fremstilling, kvalitetskontrol, opbevaring og transport,
maerkning, registrering og reklamationer og tilbagekaldelse af produkter.

Regeringen statter endvidere, at foderlaegemidler kun ma anvendes til behandling af dyr, for hvilke
dyrlaegen har stillet en diagnose. Regeringen finder det saerligt positivt, at der for s vidt angar
antibiotikaholdige foderleegemidler til fedevareproducerende dyr indfgres begreensning af den
maengde foderleegemiddel, der kan leveres pa& baggrund af en recept, da begreensning i
anvendelse af antibiotika er en veesentlig del af den ngdvendige indsats for at forebygge udvikling
af antibiotikaresistens. Det bemaerkes, at Danmark allerede har et generelt forbud mod
forebyggende anvendelse af antibiotika, herunder antibiotikaholdige foderlaegemidler, til dyr. De
seerlige danske krav for besaetninger med svin, hvor der anvendes flokmedicinering, tradte i kraft
den 1. juni 2014.

Foderlsegemiddel anvendes til flokbehandling, dvs. behandling af en starre gruppe af dyr.
Behandlingen kan inkludere dyr, som ikke udviser symptomer pa sygdom. Denne behandlingsform
giver derfor anledning til starre medicinforbrug, og er en mindre malrettet behandlingsmetode end
enkeltdyrsbehandling. Det er saledes vigtigt at begreense anvendelsen af flokbehandling, herunder
seerligt flokbehandling med antibiotikaholdige laegemidler, til de situationer, hvor flokbehandling
vurderes at veere den optimale behandlingsmetode. Forordningen vurderes at kunne bidrage hertil.



Endelige lzegger regeringen veegt pa, at de ggede administrative byrder for erhvervslivet og staten
skal sta i passende forhold til forslagets formal, samt at forslaget gennemfares sa
omkostningseffektivt som muligt.

11. Tidligere forelseggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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