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Nyt notat.

1. Resumé

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om fremstilling, markedsfagring og anvendelse af medicineret foder og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/167/EQF. Formalet med revisionen af bestemmelserne om medicineret foder er
at harmonisere fremstillingen, markedsfgringen og anvendelsen af medicineret foder og mellem-
produkter 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 medicineret foder ved at opheeve
direktiv 90/167/EQF, hvori er fastsat de betingelser, der geelder for fremstilling, markedsfagring og
anvendelse af medicineret foder i EU. Direktiv 90/167/EQF blev udformet inden oprettelsen af det
indre marked og er aldrig blevet sgendret indholdsmeessigt. Ved dets gennemfgrelse 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 fastsaetter standarder for
godkendelse af virksomheder eller accepterede teknikker til fremstilling af medicineret foder. For-
ordningsforslaget 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 medicineret foder, herunder om standarderne bgr veere teknologi- eller resultatbase-
rede. Endvidere opstiller forslaget kriterier for homogenitet og greenseveerdier for oversleeb af vete-
rineere leegemidler mellem forskellige partier af foder. Desuden indeholder forslaget bestemmelser
om specifik meerkning af medicineret foder og tilberedning pa foderstoffabrikken forud for ordine-
ringen. Forslagsudkastet tillader endvidere blanding i mobile blandemaskiner og blanding p& bedrif-
ten, samtidig med at der fastsaettes regler for disse ordninger. Bestemmelserne omfatter bl.a. for-
anstaltninger til bortskaffelse af medicineret foder, som ikke er blevet anvendt pa bedriften. Ende-
ligt begraenser forslaget anvendelse af medicineret foder til dyr, som dyrleegen selv har undersggt,
og for hvilke der er stillet en diagnose om behandlingskreevende sygdom. Til behandling af fadeva-
reproducerende dyr ma der hgijst leveres antibiotikaholdigt medicineret foder til to ugers forbrug, og
anvendelse til forebyggende eller ydelsesfremmende formal forbydes.

Pa nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de statsfinansielle
konsekvenser.

Det er endvidere 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.

Forordningsudkastet indebaerer blandt andet, at landbrug, dambrug med flere, der gnsker at frem-
stille medicineret foder, i modsaetning til geeldende regler nu skal have tilladelse til at fremstille
medicineret foder.

Regeringen kan i udgangspunktet stgtte forslaget.

Forslagene er sat pa dagsordenen for radsmgdet (landbrug og fiskeri) den 14.-15. december 2015
med henblik pa, at Formandskabet preesenterer en fremskridtsrapport.



2. Baggrund

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om fremstilling, markedsfgring og anvendelse af medicineret foder og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/167/EQF. Forslaget er oversendt til Radet i dansk sprogversion den 15. sep-
tember 2014.

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

Forordningsforslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i feellesskab efter den almin-
delige EU-lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold

Formalet med revisionen af bestemmelserne om medicineret foder er at harmonisere fremstillin-
gen, markedsfagringen og anvendelsen af medicineret foder 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 grundlaeggende mal for et hajt beskyttel-
sesniveau af menneskers og dyrs sundhed, herunder at gennemfgre punkter vedrgrende resistens,
som beskrevet i Kommissionens handlingsplan fra 2011 "Action Plan Against the Rising Threats
from Antimicrobial Resistance”.

Anvendelsesomrade og definitioner

Forslaget til forordning om fremstilling, markedsfgring og anvendelse af medicineret foder og mel-
lemprodukter skal regulere medicineret foder, som i dag er omfattet af direktiv 90/167/EZJF om
fastseettelse af betingelserne for tilberedning, markedsfgring og anvendelse af medicineret foder i
Feellesskabet.

Kommissionen har p& enkelte omrader foreslaet en udvidelse af reglernes anvendelsesomrade,
idet forordningen tillige omfatter opbevaring, transport samt import og eksport til 3. lande af medici-
neret foder og mellemprodukter.

Der indfgres med forslaget en raekke nye definitioner, herunder:

Foderleegemiddel defineres som en blanding af et eller flere veterinaerleegemidler eller mellempro-
dukter med et eller flere foderstoffer, som er Klar til at blive givet direkte til dyr uden yderligere for-
arbejdning.

Et mellemprodukt er en blanding af et eller flere veterineerleegemidler eller mellemprodukter med et
eller flere foderstoffer, som er beregnet til at indga i fremstillingen af et foderleegemiddel. Som no-
get nyt anvendes udtrykket veterinaerlaegemidler i stedet for leegemiddelforblandinger eller premix.

Et virksomt stof er et farmakologisk virksomt stof.

"Ikke-malfoder” defineres som foder, der ikke er bestemt til at indeholde et specifikt veterinaerlee-
gemiddel.

Overslaeb defineres som overfgrsel af spor af et virksomt stof til "ikke-malfoder”.
En leder af en foderstofvirksomhed defineres som den fysiske eller juridiske person, der er ansvar-
lig for, at kravene i denne forordning overholdes i den foderstofvirksomhed, som er under ved-

kommendes ledelse.

En distributar defineres som en leder af en foderstofvirksomhed, der leverer et foderlaegemiddel,
pakket og klar til brug, til dyreholderen.
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Mobil foderblander defineres som en leder af en foderstofvirksomhed, hvis virksomhed er en last-
vogn, som er specielt udstyret til fremstilling af medicineret foder.

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

Fremstilling, opbevaring, transport og markedsfaring

Kravene for foderstofvirksomheder ggres mere detaljerede. Blandt andet stilles der krav til facilite-
ternes 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
undgas. Det skal ogsa vaere muligt at foretage tilfredsstillende rengering og desinficering, og ma-
skiner, som kommer i kontakt med foderstoffer, skal kunne tarres af efter vadrengaring. Desuden
skal ledere af foderstofvirksomheder som noget nyt indfare, iveerksaette 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).

Fremstilling af medicineret foder og mellemprodukter mé kun ske pa basis af veterinaere lsegemid-
ler, som er godkendt til formalet. | den forbindelse stilles en reekke krav til producenten af foderlee-
gemidlet. Det drejer sig bl.a. om, at der ikke ma forekomme interaktion mellem veterineerlaegemid-
let og foderet med en forringelse af foderleegemidlets sikkerhed og virkning til fglge. Ligesom der i
foderleegemidlet ikke mé inkorporeres fodertilsaetningsstoffer, som der allerede er fastsat maksi-
mumindhold for i en anden retsakt, hvis samme tilsaetningsstof er anvendt som virksomstof i det
veterineere leegemiddel. Disse krav svarer til de eksisterende regler, dog séledes at de er mere
detaljerede. Producenten af et foderleegemiddel skal sgrge for at en raekke formuleringstekniske
krav til medicineret foder sammenseetning bliver opfyldt.

Som noget nyt foreslas det, at Kommissionen i en gennemfgrelsesretsakt kan fastlaegge kriterier
for homogen inkorporering af veterinaerleegemidler i medicineret foder eller mellemprodukter under
hensyntagen til veterinaerleegemidlernes seerlige egenskaber og blandingsteknikken. Retsakterne
vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 20, stk. 2.

Som noget nyt skal ledere af foderstofvirksomheder treeffe foranstaltninger for at undgéa oversleeb. |
den forbindelse tilleegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 19 vedrgrende fastsaettelsen af specifikke greenseveerdier for oversleeb af
virksomme stoffer. Er der ikke fastsat specifikke greenseveerdier, er greenseveerdien for antimikro-
bielle virksomme stoffer 1 % af det virksomme stof i sidste parti af foderleegemidlet eller mellem-
produktet inden fremstillingen af ikke-méalfoder og for andre virksomme stoffer 3 % af det virksom-
me stof i sidste parti af foderlaeegemidlet eller mellemproduktet inden fremstillingen af ikke-malfoder.

Medicineret foder og mellemprodukter kan som noget nyt fremstilles og opbevares, inden den i
artikel 15 omhandlede recept er udskrevet. Denne bestemmelse finder ikke anvendelse pa hjem-
meblandere, eller nar medicineret foder eller mellemprodukterne fremstilles pa& basis af veterinaer-
leegemidler i overensstemmelse med artikel 10 eller 11 i direktiv 2001/82/EF, det vil sige til andre
dyrearter eller sygdomme end laegemidlet er godkendt til.

Meerkningen af medicineret foder og mellemprodukter skal gares mere detaljerede. Herunder stilles
krav til maerkningsoplysninger, som omfatter oplysninger om navn, firmanavn og adresse pa foder-
stofvirksomhedslederen, der er den maerkningsansvarlige og krav til at oplyse veteringerlaegemid-
lets terapeutiske indikationer, eventuelle kontraindikationer og utilsigtede haendelser, i det omfang
disse oplysninger er ngdvendige for anvendelsen.

Vedrgrende emballage s& m& medicineret foder og mellemprodukter kun markedsfares i lukkede
pakninger eller beholdere. Pakningerne eller beholderne skal vaere lukket pa en sadan made, at
lukkemekanismen beskadiges ved dbning og ikke kan genanvendes.
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Ved handel inden for Unionen med medicineret foder skal veterinaerleegemidlet veere godkendt
efter direktiv 2001/82/EF i det medlemsland, hvor foderleegemidlet anvendes. Dette er ogsa tilfeel-
det, hvor foderleegemidlet 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 ansvarli-
ge for, er godkendt af den kompetente myndighed. Kravene til godkendelse af en virksomhed go-
res 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 aendring 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 om-
handlede nationale liste under et individuelt identifikationsnummer, som den er tildelt i den form,
der er beskrevet i kapitel Il i bilag V til neevnte forordning.

For virksomheder, der er godkendt efter direktiv 90/167/EQF etableres en overgangsordning som
medfgrer, 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 eendres saledes, at recepten er gyldig i hgjst seks maneder for dyr, der ikke
anvendes i fgdevareproduktionen, og i tre uger for dyr, der anvendes i fadevareproduktionen.

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

Antibiotikaholdig medicineret foder til behandling af fgdevareproducerende dyr ma hgijst leveres i
en maengde, der er ngdvendig til behandling af de syge dyr i indtil to uger. Der indfares forbud mod
anvendelse af antibiotikaholdig medicineret foder til fsdevareproducerende dyr til forebyggende og
ydelsesfremmende formal.

Som noget nyt skal der i medlemslandene 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 medicineret foder og mellemprodukter, hvis holdbar-
hedsperiode er udlgbet, eller for de tilfselde hvor husdyrholderen har modtaget en stgrre maengde
medicineret foder, end vedkommende reelt anvender til den pa dyrleegerecepten omhandlede be-
handling.

Proceduremaessige bestemmelser

Kommissionen tilleegges 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 gaelder for en ubegreenset periode fra datoen for
forordningens ikrafttreeden. Delegationen kan tilbagekaldes.

N&r Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ra-
det meddelelse herom. En delegeret retsakt traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet
eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist p4 to maneder fra meddelelsen af den pageelden-
de 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 ggre indsigelse. Fristen
forleenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Kommissionen bistds 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 vaere
effektive, forholdsmeessige 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, markedsfgring og
anvendelse af medicineret foder og mellemprodukter er harmoniserede p& EU-plan.

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

6. Geeldende dansk ret
Kommissionen har samtidigt med neerveerende forslag fremsat forslag til en forordning for veteri-
neaerleegemidler, som kan have betydning for denne forordning.

Laegemiddeldelen reguleres i veterineerforordningen, mens forordningsforslaget om medicineret
foder regulerer foder og fremstilling af foder (med godkendte lsegemidler i). Forordningsforslaget
om medicineret foder regulerer saledes ikke laeagemiddelfremstilling og forholdene pa en lsegemid-
delvirksomhed, men derimod alene foders kvalitet og fremstilling. Det vil med forordningen ikke
leengere veere muligt at opretholde et dansk nationalt regelsaet, hvor blanding af foder og godkend-
te veterineere laeegemidler betragtes som leegemiddelfremstilling.

Vedtagelse af forslagene til forordninger indebeerer, at de danske regler om medicineret foder er-
stattes af forordningerne.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forordningsudkastet indebaerer blandt andet, at landbrug, dambrug med flere, der gnsker at frem-
stille medicineret foder — i modsaetning til geeldende regler — nu skal have tilladelse til at fremstille
medicineret foder. Landbrug, dambrug med videre har ikke tidligere veeret en del af danske lovgiv-
ning, 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. Forord-
ningen forholder sig i teksten ikke til reglerne om GMP- eller god distributionspraksis (GDP). Ende-
ligt er det uklart, hvorvidt der i forbindelse med handel inden for Unionen menes, at veteringerlee-
gemidlet skal veere godkendt i anvendelsesmedlemslandet efter national og central godkendelses-
procedure. Umiddelbart er der tale om en stramning i forhold til i dag, hvor det er muligt at indfare
medicineret foder, hvor det veteringere lseegemiddel ikke var nationalt godkendt i anvendelsesmed-
lemslandet, under en raekke betingelser.

Statsfinansielle konsekvenser

Forslagene vil medfgre ggede administrative byrder og udgifter for den relevante myndighed, da
godkendelses- og inspektionsprocedure af medicineret foder bliver mere komplekse og tidskrae-
vende som fglge af de mere detaljerede krav til foderstofvirksomheder og hjemmeblandere. De
nuvaerende administrative byder lettes dog ogsa i mindre omfang, fordi der efter forordningen ikke
leengere skal udstedes ledsageattest ved eksport.

Endvidere udvider forordningen kravet til ogsa at omfatte hjemmeblandere. S&fremt hjemmeblan-
ding af forslaget skal forstds som indbefattende enhver blanding af foder og leegemiddel, kan det
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give en kraftig forggelse af tilladelses-, kontrol og inspektionsomradet. Er dette tilfaeldet, ma der
forventes ggede administrative byrder pa dette omrade.

Det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter er begraenset til fastsaettelse af speci-
fikke greenseveerdier for oversleeb af et virksomt stof. Det er uklart, hvad omfanget af den delege-
rede retsakt matte blive, herunder eventuelle merudgifter herved for medlemslandene og bergrte
virksomheder.

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

Det bemaerkes, at omradet i dag er gebyrfinansieret. Merudgifter som fglge af forordningsforslaget
forventes finansieret pa samme vis. Pa nuvaerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en pree-
cis vurdering af de statsfinansielle konsekvenser.

@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 foder-
stofvirksomheder, land- og fiskebrug. En naermere vurdering heraf udestar.

Det forventes, at eksisterende kontrol-, kvalitets- og styresystemer skal udbygges i virksomhederne
med henblik p& 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 medicineret foder og mellemprodukter, hvis
holdbarhed er udlgbet. Udgiften til bortskaffelsen kan medfgre ggede omkostninger for erhvervsli-
vet afheengigt af, hvordan udgiften finansieres.

Beskyttelsesniveauet
Forslaget sk@nnes at have positiv virkning for sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

8. Hgaring

Forslaget er sendt i hgring blandt relevante interessenter med frist den 15. oktober 2014. Der er
indkommet hgringssvar fra DAFOKO, Dansk Akvakultur, Den Danske Dyrelsegeforening, Landbrug
og Fadevarer, Veterineermedicinsk Industriforening, Erhvervsstyrelsen, Datatilsynet, Patent- og
Varemaerkestyrelsen, hvoraf DAFOKO, Dansk Akvakultur, Den Danske Dyrelsegeforening, Land-
brug & Fadevarer og Veterineermedicinsk Industriforening havde bemaerkninger til hgringen.

DAKOFO er overordnet set tilfreds med, at der nu foreligger et forslag til forordning, der lovgiv-
ningsmeessigt placerer medicineret foder i regi af foderlovgivningen i EU. DAKOFO finder det dog
ikke hensigtsmaessigt eller relevant at vanskeliggare brug af forblandinger ungdigt ved, at opstille
regler om, at der skal anvendes en seerlig forblanding, der ikke indeholder zink. Det bar efter
DAKOFOQ’s opfattelse fortsat veere muligt at korrigere den tilsatte meengde zink fra godkendte lae-
gemiddelforblanding for den basale tilseetning af zink fra den normalt anvendte forblanding og for
det naturligt forekommende indhold af zink. DAKOFO finder det endvidere relevant at definere,
hvilke prgvetagninger og analysemetoder der skal anvendes til sikring af repraesentativ prgvetag-
ning og analyse som grundlag for bedgmmelse af homogenitet. DAKOFO finder det uhensigts-
maessigt at begraense muligheden for at producere til lager pa forventet bestilling af medicineret
foder, da der kan opsta situationer, hvor hurtig og effektiv behandling med veterinsermedicinske
praeparater ordineret af dyreleege, jf. kaskadeprincippet, er pakraevet, navnlig i forhold til dyrearter,
hvor der findes begreenset og/eller ingen muligheder for behandling med godkendte veterinaerme-
dicinske praeparater.
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DAKOFO understreger vigtigheden af, at industrielt fremstillede medicineret foder fortsat kan leve-
res lgst i bulk. DAKOFO papeger, at man forstar forslaget saledes, at én behandling per recept fra
dyrleegen ikke er til hinder for, at der kan ske mere end én udlevering per behandling. DAKOFO
finder det ikke hensigtsmaessigt, at recepters gyldighedsperiode for medicineret foder til fadevare-
producerende dyr forkortes til 3 uger. | stedet findes, at gyldighedsperioden fortsat bgr veere tre
maneder.

DAKOFO papeger, at der mangler overensstemmelse mellem det antal ar, som optegnelser skal
gemmes (dokumentationspligt), idet dyrleegens recept skal opbevares i tre ar, hvorimod foderlze-
gemiddelproducenten skal opbevare optegnelser i fem ar. DAKOFO finder endvidere ikke, at de i
bilag 1V anfgrte tolerancer, der foreslas at deekke bade teknisk og analytisk tolerance, er hensigts-
maessigt. Dette henset til den ekspanderede usikkerhed, man ser p& analyseparametre inden for
den analytiske tolerance. DAKOFO foreslar derfor samme fremgangsmade for veterinsermedicin-
ske produkter som for tilsaetningsstoffer i henhold til forordning 939/2010, da veterinsermedicinske
produkter udgar en inhomogen gruppe af produkter med forventelig stor variation i den analytiske
usikkerhed.

Dansk Akvakultur finder den foreslaede tekst problematisk, idet det papeges, at de i udkastet fore-
slaede regler, herunder forslaget om, at al blanding af laeegemidler og foder pa den enkelte bedrift
er omfattet af forslaget, kan fa store negative konsekvenser for de danske fiskeopdraettere. Dette
skyldes blandt andet, at naesten al medicinering af fisk foregar gennem via foderet, og at hjemme-
blanding er udbredt inden for dansk fiskeopdreet. Det papeges i den sammenhaeng, at netop
hjemmeblanding i nogle tilfeelde sikrer en mere effektiv behandling og forbedrer fiskevelfeerden,
f.eks. ved akut fiskesygdom, hvor det giver mulighed for hurtig indseettende behandling. Dansk
Akvakultur papeger, at det foreliggende forslag medfarer stor tvivl, om hvorvidt hjemmeblanding
(p& engelsk: on-farm mixing) ogsad omfatter den aktivitet, der i dag foregar pa mange danske akva-
kulturbrug (og i gvrigt ogsd hos mange andre danske primeerproducenter). Altsa en aktivitet hvor
akvakulturbrugeren eller landmanden iblander dyrlaege-ordineret medicin i foderet pa den enkelte
bedrift.

Dansk Akvakultur oplyser, at man umiddelbart forstar forslaget saledes, at alle primaerproducenter,
der blander et lazgemiddel med foder, defineres som hjemmeblandere — og dermed ogsé som fo-
dervirksomhed. Som Dansk Akvakultur forstar dette, vil det betyde, at alle primeaerproducenter, der
hjemmelander, skal overholde de i forslaget opregnede forpligtelser. Dansk Akvakultur kan ikke
stgtte, at disse krav skal forega pa primaerproducentniveau, blandt andet fordi dette ikke vurderes
at have relevans, og at der ikke findes faglige argumenter for s& omfattende krav p& primaerprodu-
centniveau. | forleengelse heraf papeges det, at dette vil have store gkonomiske konsekvenser og
vil nedseette tilgeengeligheden af medicin og mindske dyrevelfzerden. Dansk Akvakultur papeger
endvidere, at der indenfor akvakulturverdenen findes en lang reekke eksempler p& behandlingsbe-
hov, hvor der ikke findes et godkendt veteringerleegemiddel til preemix/peroral behandling. | disse
tilfeelde anvendes i stedet kaskadereglen. Dansk Akvakultur papeger samtidig, at en fortsat mulig-
hed for fremstilling af "all-female” populationer er helt afggrende for de danske havbrugs rentabilitet
og for eksporten af seg og yngel ti udlandet. Dansk Akvakultur finder derfor, at anvendelse af pro-
dukter, der ikke specifikt er godkendt til iblanding af foder, fortsat bar veere tilladt under anvendelse
af kaskadereglen.

Dansk Akvakultur understreger, at man ikke kan stette et forslag om, at der ikke ma fremstilles
foderlaegemidler p& forhand, nar der er tale om laegemidler, der er ordineret i henhold til kaskade-
reglen. Dette skyldes blandt andet, at der i Danmark ikke findes et markedsfart produkt, der kan
anvendes til den tabsvoldende fiskesygdom, yngeldagdelighedssyndrom, hvorfor disse fisk i dag
behandles med et foderleegemiddel fremstillet med et udenlandsk godkendt laeegemiddel. Dansk
Akvakultur papeger samtidig, at safremt det derimod viser sig, at lovgivningen alene skal regulere
iblanding af leegemidler i foder pa dertil godkendte foderstofvirksomheder, sa vil forslaget have
feerre negative konsekvenser for primaerproducenterne. Dansk Akvakultur mener, at forslaget
mangler en mere praecis definition af, hvilke aktiviteter der er deekket af lovgivningen. Blandt andet
forslar Dansk Akvakultur, at definitionen for "hjemmeblander” aendres/praeciseres saledes, at det
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klart fremgar, at almindelig iblanding af medicin i foder hos primaerproducenter ikke er omfattet af
reglerne. Dansk Akvakultur bemzerker endvidere, at forslaget om, at der kun ma leveres antibioti-
kaholdige foderleegemidler til to ugers forbrug, ikke stemmer overens med den ordineringsperiode,
der geelder i forbindelse med sundhedsradgivningsaftaler i Danmark. Dansk Akvakultur oplyser
desuden — for s& vidt angar bilagene — at man ikke kan statte kravet om, at der ved hjemmeblan-
ding kun ma anvendes veterinaerleegemidler i blandingsforhold pa over 2 kg/tons foder. Hertil
kommer, at man i bilag V, punkt 4, gnsker tilfgjet "eller veegt’, da man indenfor fiskeopdraet opger
bestanden i veegt. Desuden papeges det for sa vidt angar kravet om max. 10 pct. afvigelse fra ana-
lyseresultat til meengende opgivet pa etiketten for antibiotika, at maleusikkerhed pa 10 pct. ikke er
unormalt, hvorfor kravet kan forekomme urealistisk.

Landbrug & Fgdevarer stgtter initiativet om at harmonisere reglerne om fremstilling, markedsfaring
og anvendelse af foderleegemidler. Dog forudsat, at forordningen indrettes saledes, at foderstof-
virksomhederne og landmeendene ikke paleegges ungdvendige administrative byrder, der ikke
forbedrer dyresundheden, dyrevelfeerden eller modvirker resistens. Landbrug & Fgdevarer kan ikke
statte ligestillingen mellem virksomhedsproduktion af foder og hjemmelanding af foder. For eksem-
pel findes det uhensigtsmaessigt at definere en landmand, der hjemmeblander, som leder af en
foderstofvirksomhed, idet der herved stilles en lang raekke krav til mandmanden, der vil ggre det
mere besveerligt, omkostningstungt og bureaukratisk at behandle dyrene — uden at dyresundheden
forbedres. Landbrug & Fadevarer papeger, at det ikke vil veere hensigtsmeessigt at begreense mu-
ligheden for at tildele medicin via foder, da en del preeparater ikke er vandoplgselige, hvorfor det
anskes sikret, at denne tildelingsmetode fastholdes. Landbrug & Fadevarer leegger veegt pa, at der
er overensstemmelse mellem den kommende forordning og den nuveerende danske ordinerings-
praksis.

Landbrug & Fadevarer papeger endvidere, at gyldighedsperioden for recepter pa foderleegemidler
til fadevareproducerende dyr forkortes til tre uger. Det bemaerkes ogsa, at der ikke er faglig be-
grundelse for, at den periode, hvori der ma leveres/hjemmeblandes antibiotikaholdige foderlaege-
midler til fadevareproducerende dyr, bliver kortere end den ordineringsperiode, der geelder i Dan-
mark. Landbrug & Fedevarer papeger endvidere, at forslaget om at mobile foderblandere og
hjemmeblandere kun ma anvende veterineerlaegemidler i blandingsforhold pa over 2 kg/tons foder,
er fagligt ubegrundet. | stedet er det opfattelsen, at det ma vaere laegemidlets anbefalede dosering,
der skal veere geeldende i forhold til anvendelsen. Landbrug & Fgdevarer finder det endvidere
uklart, hvordan teksten skal fortolkes for sa vidt angar zink, idet Landbrug & Fgdevarer samtidig
oplyser, at man bgr have mulighed for at korrigere den tilsatte meengde zink fra et godkendt lsege-
middel i forhold til den maengde zink, der allerede er naturligt forekommende eller tilsat fodret.
Landbrug & Fagdevarer finder ligeledes, at almindelige blandingsvejledninger bgr veere tilstraekkelig
pa besaetningsniveau for sa vidt angar kravet om, at virksomhedslederen paser, at laegemidlet eller
mellemproduktet inkorporeres homogent i fodret.

Den Danske Dyreleegeforening anfgrer, at de naevnte tiltag er positive og bakker op om forslagene
til den naevnte forordning.

Veterinaermedicinsk Industriforening finder det positivt, at der nu skabes klarhed, hvad angar mu-
lighederne og vilkarene for fremstilling af foderleegemidler til selskabsdyr. Foreningen anfarer, at
"antimikrobielle stoffer” ikke er defineret i det foreliggende udkast til forordning, og at foreningen
finder, at man i stedet bagr anvende "antibiotiske stoffer’, da antimikrobiel ikke kun daekker virkning
mod bakterier men ogsa vira, svampe med mere, hvilket ikke synes at vaere hensigten med forsla-
get. Foreningen papeger, at forslaget om begraensninger for sa vidt angar de meaengder af foderlze-
gemidler, der ma leveres og gyldigheden af recepten ikke harmonerer med geeldende danske reg-
ler, hvor der er mulighed for at ordinere laeegemidler til behandling af visse dyrearter i laeengere tid.
Foreningen oplyser endvidere, at man fortolker forslaget sdledes, at det kun omfatter fremstilling af
foderleegemidler pa basis af premix, og forslagene som falge heraf ikke vedrgrer — eller pavirker —
den eksisterende mulighed for anvendelse af oralt pulver p& den enkelte landbrugsbedrift. Det er
for VIF vigtigt, at denne mulighed bibeholdes, idet anvendelse af foderleegemidler ikke er egnet til
alle behandlingstyper.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Medlemsstaterne har i udgangspunktet stillet sig positive over for forordningen og gget harmonise-
ring for medicineret foder. Under drgftelserne er der bl.a. blevet spurgt til forslagets gkonomiske
konsekvenser, afgraensningen til forordningen om veteringermedicin, brugen af gennemfgrelses-
retsakter samt udtrykt gnske om seerligt fokus pa pelsdyr/produktionsdyr. Der har ogsa veeret fokus
pa antimikrobiel resistens aspektet i forslaget.

Formandskabet har preesenteret et revideret forslag i medio 2015, som arbejdsgruppen haft en
fornyet drgftelse om.

| forhold til sammenhaengen med forslaget om regulering af veteringere laegemidler har en del med-
lemsstater, herunder Danmark, givet udtryk for, at det er vigtigt at skabe overensstemmelse mel-
lem forslagene, da der er mange snitflader.

Formandskabet har tidligere givet udtryk for, at forslaget bgr afvente fremdrift i arbejdet med vete-
rinaerleegemiddelforslaget. Det er pa nuveerende tidspunkt uafklaret, om formandskabet vil seette
behandlingen af foderleegemiddelforslaget i bero, da forhandlingerne om dette forslag er laeengere
fremme end veterinaerleegemiddelforslaget. Ligesom de fleste andre medlemsstater gnsker Dan-
mark at afvente drgftelserne om veterinaerleegemiddelforslaget, inden behandlingen af foderleege-
middelforslaget afsluttes, dvs. behandlingen af de to forslag bar fglges ad.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen kan i udgangspunktet stgtte forslaget.

Regeringen stgtter en naermere regulering af lovgivningen om medicineret foder med henblik pa at
sikre et hgijt sikkerhedsniveau og tage hgjde for den tekniske udvikling. Forordningen Den foresla-
ede forordningstekst skgnnes at kunne bidrage til at sikre fgdevarelovgivningens grundleeggende
mal for et hgjt beskyttelsesniveau af menneskers og dyrs sundhed, herunder at gennemfgre punk-
ter vedrgrende resistens, som beskrevet i Kommissionens handlingsplan fra 2011 "Handlingsplan
for den voksende trussel fra antimikrobiel resistens”.

Forslaget viderefgrer i vidt omfang de krav, der gaelder for foderstofvirksomheder og regler for lae-
gemiddelvirksomheder i forhold til risikoanalyse, faciliteter og udstyr, personale, fremstilling, kvali-
tetskontrol, opbevaring og transport, meerkning, registrering og reklamationer og tilbagekaldelse af
produkter.

Indholdsmaessigt adskiller forslaget sig fra de geeldende regler for leegemiddelvirksomheder efter-
som, der ikke stilles de samme indholdsmaessige krav, som fglge af GMP reglerne. De regler pa-
leegger alle producenter i medicinalindustrien at sikre overholdelse af kvalitets standarder sdsom
standarder for farmakopé, markedsfaringstilladelsen og andre anvendte regulatoriske krav for at
sikre medicinalvarernes kvalitet, virkning og sikkerhed, men fglger standarder for fremstilling af
foder.

Forslaget skal ses i sammenhaeng med forslaget om en ny veterinaerleegemiddelforordning, som
forhandles parallelt. Forordningsforslaget om medicineret foder regulerer ikke lsegemiddelfremstil-
ling, men derimod alene (foderleegemidlers) kvalitet og fremstilling af medicineret foder. Det vil med
forordningen ikke laengere vaere muligt at opretholde et dansk nationalt regelsaet, hvor blanding af
foder og godkendte veterinaere lseegemidler betragtes som laegemiddelfremstilling. Regeringen stat-
ter denne tilgang, da selve lseegemidlet, som kan anvendes i foder, skal veere godkendt til opblan-
ding i foder efter den veterinzere laegemiddelforordning. Leegemiddeldelen er saledes allerede sik-
ret ved den veterinaere laegemiddelforordning. For sd vidt angéar fremstilling af medicineret foder
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geelder de generelle principper og standarder for fremstilling af foder samt de saerlige regler, der
fremgar af forordningen om medicineret foder.

Regeringen statter endvidere, at medicineret foder kun ma anvendes til behandling af dyr, for hvil-
ke dyrleegen har stillet en diagnose. Regeringen finder det seerligt positivt, at der for sa vidt angar
antibiotikaholdigt medicineret foder til fadevareproducerende dyr indfgres begraensning af den
maengde foderlaeegemiddel, der kan leveres pa baggrund af en recept, da begreensning i anvendel-
se af antibiotika er en vaesentlig del af den ngdvendige indsats for at forebygge udvikling af antibio-
tikaresistens. Det bemaerkes, at Danmark allerede har et generelt forbud mod forebyggende an-
vendelse af antibiotika, herunder antibiotikaholdigt medicineret foder, til dyr.

Endelig laegger regeringen vaegt pa, at de ggede administrative byrder for erhvervslivet og staten
skal std i passende forhold til forslagets formal, samt at forslaget gennemfares s& omkostningsef-
fektivt som muligt.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Grund- og neerhedsnotat om forslagene blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 18. no-
vember 2014.
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