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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Jordbruksverket

Yttrande over Forslag till nya foreskrifter om
veterinarers skyldighet att lamna uppgifter om
ordinerade antimikrobiella lakemedel

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till foreskrifter som avser reglera vilka uppgifter en veterinar ska
vara skyldig att rapportera till Jordbruksverket nér de ordinerar antimikrobiella lakemedel
samt nar och hur sadan rapportering ska ske. Foreskrifterna foreslas ha foljande innehall:

1. Vilka uppgifter en veterinar ska lamna.

e Lakemedlets namn, styrka och mangd
o Till vilken djurkategori lakemedlet har anvants, samt
e P4 vilken anlaggning lakemedlet har anvants.

2. Nar en veterinar ska lamna uppgifterna.

e Uppgifterna foreslas ska lamnas senast den 15:e manaden efter att lakemedlet
journalforts

e En behandling med lakemedel som forskrivs inom ramen for sa kallad villkorad

lakemedelshantering® anges journalféras av veterinaren med nagra (upp till atta)
veckors fordrojning. Detta uppges innebara att en behandling utford i slutet av
december skulle kunna journalféras forst i slutet av februari aret efter och veterinaren
skulle alltsa behdva lamna uppgifter om den behandlingen forst den 15 mars aret
efter behandlingen har utforts. Behandlingar inom ramen for villkorad
lakemedelshantering foreslas darfor ska rapporteras senast den 15 februari aret efter
att behandlingen utforts.

1 Villkorad lIakemedelsanvéandning innebér att en lantbrukare under vissa forutséttningar kan ha
lakemedel hemma och inleda behandling sjélv, se 4 kap. Statens jordbruksverks féreskrifter
(SJVFS 2019:32) om lakemedel och Idkemedelsanvandning.
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3. Hur en veterinar ska lamna uppgifterna.

e Genom regelbunden Gverforening fran ett databaserat journalféringssystem, eller
e Genom att anvanda Jordbruksverkets e-tjanst.

Foreskriften foreslas trada i kraft den 1 april 20232.
Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen beskrivs att det blir alltmer vanligt med resistens mot antimikrobiella
lakemedel bland organismer som orsakar sjukdomar hos djur och manniskor, vilket gor att
vissa sjukdomar kommer att bli svarare och i férlangningen omdgjliga att bota. Den anges att
det inom EU saknas tillrackligt detaljerade och jamférbara uppgifter om anvandningen av
antimikrobiella lakemedel till djur.

Utan tillférlitliga uppgifter om anvandningen av antimikrobiella lakemedel till djur gar det enligt
forslagsstallarens redogoérelse inte att:

o faststalla trender i anvandningen av antimikrobiella Iakemedel till djur,

o identifiera mojliga riskfaktorer for att kunna vidta atgarder for att begransa risken med
antimikrobiell resistens och

e Overvaka effekten av redan vidtagna atgarder.

Det anges vidare att problemet med resistens mot antimikrobiella [akemedel globalt sett ar
stort och vaxande &ven om laget i Sverige ar relativt bra. Det uppges aven att problemets
omfattning eller nagon nulégesbild inom EU inte kan visas i och med att data om
anvandningen pa EU-niva saknas.

Regelradet finner redovisningen av forslagets bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa lIosningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Avseende alternativa l6sningar anger forslagsstallaren att det, med hanvisning till de krav
som finns i EU:s forordning 2019:6, inte finns nagra alternativ till vilka uppgifter veterinarerna
behdver [dmna om de l&kemedel de anvander. Géllande nér veterinaren ska lamna
uppgifterna anges det vara mdjligt att uppgifterna endast lamnas en gang per ar, men for att
fa sa sakra uppgifter som mojligt anser Jordbruksverket att det ar lampligt att uppgifterna
lamnas en gang per manad. Har framhaller forslagsstallaren att det inte finns nagot i
foreskrifterna som hindrar att en veterinar lamnar uppgifter oftare an en gang per manad.

2 Forslaget innehaller bilagor till foreskriften avseende nér rapporteringsskyldigheten ska intrada for olika
djurslag: de djurkategorier som anges i bilaga 1 ska rapporteras fran och med den 1 januari 2023; de
djurkategorier som anges i bilaga 2 ska rapporteras fran och med den 1 januari 2026; och de djurkategorier som
anges i bilaga 3 ska rapporteras fran och med den 1 januari 2029.
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Nar det galler hur en veterinar ska Iamna uppgifterna anges det inte finnas nagra alternativ
som skulle medge vidare analys och sammanstallning av uppgifterna infor att de ska lamnas
till EMAS3,

Forslagsstallaren framhaller att utebliven reglering skulle innebara att veterinarerna i lag och
forordning har en skyldighet att lamna uppgifter om antimikrobiella 1akemedel till
Jordbruksverket men att de inte narmare skulle veta vilka uppgifter de skulle behdva lamna
samt hur och nér dessa ska lamnas. Detta uppges aven komma att innebara en stor
osakerhet for veterinarerna, vilket i sin tur skulle kunna leda till utebliven rapportering. |
slutdndan anges detta kunna innebéra att Jordbruksverket inte far in tillforlitiga uppgifter om
anvandningen av antimikrobiella Iakemedel som kan skickas vidare till EMA.

Regelradet finner redovisningen av alternativa lsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen anges att regleringen ar en foljd av det krav som stélls i artikel 57 i
EU:s férordning 2019:6, med en hanvisning till rubriken "Férslag till Idsning pa problemet” (s.
2-3 i konsekvensutredningen).

Under denna rubrik redogor forslagsstallaren att det i artikel 57 i forordning (EU) 2019/6 finns
ett krav pa medlemsstaterna att

...samla in relevanta och jamférbara uppgifter om forsaljningsvolym och anvandning
av antimikrobiella lakemedel som anvands pa djur, for att sarskilt méjliggora direkt
eller indirekt bedémning av anvandningen av dessa produkter pa livsmedelspro-
ducerande djur pa gardsniva.

Forslagsstallaren uppger vidare att medlemsstaterna ska skicka den sammanstallda datan
om forsaljningsvolym och anvandning av antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedel till
EMA, uppdelade efter djurslag och typ av lakemedel.

Detta krav anges innebara att alla Iander inom EU fran och med ar 2024 ska rapportera
uppgifter om féregaende ars anvandning och forsaljning av antimikrobiella lakemedel till djur.
Detta uppges ska ske senast den 30 juni aret efter att anvandningen har skett (under 2024
far dock rapporteringen ske till och med den 30 september).

Forslagsstallaren anger aven att det i EU:s forordning 2019/5782 finns kompletterande
uppgifter om hur rapporteringen ska ga till och att EMA har tagit fram en manual fér hur de
olika djurslagen ska kategoriseras. Det anges &ven att rapporteringen ska inforas stegvis for
olika djurslagskategorier enligt foljande (det artal som namns ar aret lakemedlen har anvants
och rapporteringen till EU sker aret efter):

1. 2023 och framat: nétkreatur, gris, slaktkyckling, varphons och kalkon.

2. 2026 och framat: ankor, gass, far, getter, vissa arter av odlad fisk, samtliga hastar,
kaniner (livsmedelsproducerande) samt andra livsmedelsproducerande djur av betydelse
for medlemsstaterna.

3 European Medicines Agency (Europeiska lakemedelsmyndigheten).
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3. 2029 och framat: hundar, katter och palsdjur (minkar och ravar).

| konsekvensutredningen anges att Jordbruksverket gjort beddmningen att det i dagslaget
inte finns nagra andra livsmedelsproducerande djur av sadan betydelse for Sverige att de bor
rapporteras enligt punkt 2.

Regelradet finner redovisningen av forslagets Gverensstdmmelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Avseende forslagets ikrafttradande anges att anvandningen av antimikrobiella lakemedel till
notkreatur, grisar, hons och kalkoner ska kunna rapporteras under 2023 behover
veterinarerna som behandlar dessa djurslag lamna uppgifter om detta fran och med 1 januari
2023, vilket innebar att foreskrifterna redan borde ha tratt i kraft det datumet. Det uppges
vidare att eftersom éverordnad lagstiftning inte kommer att vara pa plats forran tidigast den 1
april 2023 kan Jordbruksverket inte foresla att foreskrifterna trader i kraft tidigare an det
datumet. Forslagsstallaren framhaller aven att foreskrifterna endast kan beslutas under
forutsattning att regeringen beslutar om det bemyndigande som Jordbruksverket foreslar (s. 3
i konsekvensutredningen).

Gallande informationsinsatser anges att informationsinsatser kring den nya EU-
rapporteringen och vad det innebar for veterinarer kommer att géras och dessutom redan
paborjats. Det anges handla om information vad géller nya djurslagskategorier, hur
inrapporteringen av data ska ga till ocksa vidare. Sarskild information riktad till veterinarer om
djurslagskategorier anges redan ha skett via brev till blankettanvandare, via artikel i
fackpress, kompletterat med mejlutskick via lansstyrelserna samt via Jordbruksverkets
webbplats.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Enligt Jordbruksverkets redogdrelse i konsekvensutredningen fanns ar 2021 enligt statistik
fran SCB 1 481 foretag inom djurens halso- och sjukvard4. | tabell 1 (s. 7 i konsekvens-
utredningen) uppges hur foretagen ar fordelade storleksmassigt. Det uppges bland annat
finnas tva mycket stora foretag (mer &n 500 anstéllda), 15 medelstora ill stora foretag (50-
499 anstallda), 112 sma foretag (10-49 anstallda), 471 mikroféretag (1-9 anstéllda) och 881
enmansforetag.

Det anges att de flesta féretag inom djurens hélso- och sjukvard bedriver djursjukvard for
nagon av djurslagen: Hund, katt och dvrigt sallskapsdjur, Hast eller Livsmedelsproducerande
djur. Forslagsstallaren anger att det ena av de tva foretag som kategoriseras som mycket
stora foretag endast arbetar med hund, katt och dvriga sallskapsdjur medan det andra &ven
har hast men att inget av dessa foretag bedriver vard for lantbrukets djur. Det uppges dock
finnas foretag som kombinerar flera djurslag.

4 Forslagsstallaren understryker att endast de foretag som bedriver veterinar vard, dvs inte foretag som
bedriver till exempel hovslageriverksamhet eller enbart friskvard for djur réknas i detta sammanhang.
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Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal, storlek och bransch
godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Det uppges att veterinarer redan i dag ska rapportera samtliga lakemedelsbehandlingar och
behandlingar av smittsamma sjukdomar hos notkreatur, far, get, ren, gris, fiaderfa, fisk och
hagnat vilt, samt behandlingar av hast med antibakteriella lakemedel for systemiskt bruk till
Jordbruksverket. Jordbruksverket har enligt uppgift i konsekvensutredningen haft
avstamningar med olika veterinara foretag och journalleverantorer under 2022 om att de ska
ange de djurkategorier som EMA har listat. Darmed kommer de veterinarer som rapporterar
enligt ovan inte att behdva gora nagot ytterligare for att IAmna de uppgifter om anvandning av
antimikrobiella lakemedel, enligt forslagsstallarens redogorelse.

Detta anges innebara att forslaget i foreliggande remiss inte innebar nagon ékad
administrativ borda for de veterinarer som ska l&mna uppgifter fran och med aren 2023
respektive 2027.

Nar det galler anvandning av antimikrobiella lakemedel till hund, katt och palsdjur dar
veterinarer ska lamna uppgifter fran och med 2029 anges att det i dagslaget inte finns nagot
krav pa rapportering. Dessa veterinarer uppges darmed fa en 6kad administrativ bérda om
den enda mojligheten kommer att vara att rapportera via e-tjanst. Forslagsstallaren uppger
vidare att, med hanvisning till att dessa krav ligger langt fram i tiden och att kraven i EU-
forordningen delvis ar annorlunda for dessa djurslag, den inte kunnat rakna pa hur stor denna
borda kommer att bli for de berdrda foretagen. De faktorer som kan komma att paverka
kostnaderna, forutom lonekostnader, anges vara att dessa veterinarer inte kommer att
behdva lamna uppgifter om vilken anlaggning djuren halls pa, varfor det skulle vara mojligt att
rapportera anvandningen till flera djurhallares djur tillsammans.

Regelradet gér foljande bedémning. Fran redovisningen framstar det som att eventuella
administrativa kostnader blir begransade. | och med att en del féretag redan nu lamnar
uppgifter i linje med hur de ska rapporteras efter foreskrifternas ikrafttradande borde
forslagsstallaren kunnat anvanda dessa uppgifter for att géra en ungefarlig berakning av vad
forslaget kan komma att innebéra for de foretag som arbetar med de djurslag som ska
rapporteras fran och med 2029. Detta hade starkt konsekvensutredningen i denna del. Utifran
redovisningen framgar det som att det annu inte star klart hur redovisningen efter 2029 ska
ga till. Ett satt att hantera detta hade kunnat varit att utga fran manuell redovisning
(exempelvis i den e-tjanst som forslagsstallaren namner) och ange detta som en potentiell
maxkostnad. Men, i och med att merarbetet som foreskrifterna medfor verkar bli begransat
kan den redovisning som finns anses tillrackligt for det aktuella &rendet. Trots avsaknad av
kvantifiering.

Regelradet finner redovisningen av férslagets administrativa kostnader godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

Forslagsstallaren anger att regleringen, i och med att inrapporteringsvagarna till
Jordbruksverkets djursjukdatasystem ar gratis, inte medfor nagra ytterligare kostnader.
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Det anges dock &ven att andringarna av djurslagskategorier skulle kunna medféra en kostnad
for de foretag som levererar journalforingssystemen och som i tur skulle kunna belasta
enskilda veterinarer.

Regelradet gor foliande beddmning. Regelradet anser att det &r positivt att en mdjlig indirekt
kostnad som harror fran férandringar i journalforingssystemen berors.

Regelradet finner redovisningen av forslagets andra kostnader och verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Forslagsstallaren gor beddmningen att regleringen inte far nagon paverkan pa
konkurrensforhallandena for de berérda foretagen.

Regelradet ser ingen anledning att géra nagon annan bedémning &n forslagsstéllaren och
finner darfor redovisningen godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| konsekvensutredningen anges att forslaget i forlangningen forhoppningsvis kommer att leda
till att veterinarerna kommer att kunna fa aterkoppling pa de uppgifter som de lamnat in for att
pa sa satt se hur deras anvandning av antimikrobiella lakemedel ser ut fran ar till ar.

Det uppges aven att, i och med att det langsiktiga malet med regleringen &r att minska
problemen med resistens mot antimikrobiella lakemedel, regleringen forhoppningsvis kommer
fa positiva effekter pa miljoé och hélsa.

Forslagsstallaren anger ocksa att regleringen inte vantas leda till nagra direkta konsekvenser
for vare sig jamstalldhet, arbetsmarknad eller civilsamhélle.

Regelradet finner redovisningen av forslagets paverkan pa foretagen i andra avseenden
godtagbar.
Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Det anges i konsekvensutredningen att Jordbruksverket inte kunnat se att det funnits
anledning att ta sarskild hansyn till sma féretag vid utformningen av reglerna.

Regelradet ser ingen anledning att géra en annan bedémning an férslagsstallaren och finner
darmed redovisningen godtagbar.
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Sammantagen bedémning

Regelradet har gjort beddmningen att samtliga delaspekter &r godtagbart redovisade. Aven
om det hade starkt konsekvensutredningen med en kvantifiering av potentiella administrativa
kostnader racker den redovisning som finns for det aktuella arendet.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 25 januari 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Stig-Dennis Nystrom

ot H—

Anna-Lena Bohm Stig-Dennis Nystrém

Ordfdrande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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