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Hej!

Ni far harmed mojlighet att Iamna synpunkter pa bifogat forslag till foreskrifter om veterinarers skyldighet att
lamna uppgifter om ordinerade antimikrobiella lakemedel.

Information om bakgrund till foreskriftsforslaget finns i konsekvensutredningen.

Remissen bestar av:
- foreskriftsforslag
- konsekvensutredning
- sarskild konsekvensanalys
- remissvarsblankett

Vi behoéver era synpunkter pa forslaget senast den 6 februari 2023. Skicka ert svar per e-post till
jordbruksverket@jordbruksverket.se.

For att underlatta vart arbete vill vi att ni lamnar ert svar i bifogat svarsformular. | annat fall 6nskar vi ha ert svar i
elektronisk form i t.ex. word-format.

Ange ” 5.6.16-24292/2022" i rubrikraden i ditt e-postsvar.

Vanliga halsningar

~
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Gerd Sundstrom

Internationella fragor och djurhalsopersonalenheten
Jordbruksverket



Besoksadress: Kbpmangatan 3, 826 30 Soderhamn
Tfn 036-15 84 27
Gerd.Sundstrom(@jordbruksverket.se
www.jordbruksverket.se
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Remiss

\ Datum Diarienummer

2023-01-17 5.6.16-24292/2022
Jordbruks
verket

Internationella fragor och djurhalsopersonalenheten  Enligt sandlista

Forslag till nya foreskrifter om veterinarers
skyldighet att lamna uppgifter om ordinerade

antimikrobiella lakemedel

Ni far hirmed mdjlighet att 1imna synpunkter péd bifogat forslag till foreskrifter om
veterindrers skyldighet att limna uppgifter om ordinerade antimikrobiella
lakemedel. Mer information om bakgrund till foreskriftsforslaget finns i
konsekvensutredningen.

Remissen bestar av:

o foreskriftsforslag
e konsekvensutredning
e sirskild konsekvensanalys

Vi behover era synpunkter pa forslaget senast den 6 februari 2023. Skicka ert svar
per e-post till jordbruksverket@jordbruksverket.se. For att underlétta vart arbete

Onskar vi ha ert svar i elektronisk form.
Ange “Diarienummer 5.6.16-24292/2022” i rubrikraden i ditt e-postsvar.

Kontaktperson:

Gerd Sundstrom, veterinarfragor(@)jordbruksverket.se, tfn: 036-15 50 00

Foreskriftsforslaget finns dven pa Jordbruksverkets webbplats
(www.jordbruksverket.se)

Med vénlig hilsning

Gerd Sundstrom

Jordbruksverket | 551 82 Jonkoping | 036-15 50 00
www.jordbruksverket.se | jordbruksverket@jordbruksverket.se
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Sandlista

Namn

E-hdlsomyndigheten

Grona arbetsgivare

Gaérd & Djurhélsan
Integritetsskyddsmyndigheten
Kommerskollegium
Livsmedelsverket
Likemedelsverket
Néringslivets regelndmnd
Regelradet

Samtliga ldnsstyrelser

Statens veterindrmedicinska anstalt
Svensk Féagel

Svenska dgg

Sveriges Lantbruksuniversitet
Sveriges Veterinarforbund
Vixa Sverige

Kopia till

5.6.16-24292/2022

E-post
registrator@ehalsomyndigheten.se
info@grona.org
info@gardochdjurhalsan.se
imy@imy.se
kommerskollegium@kommerskollegium.se
livsmedelsverket@slv.se
registrator@lakemedelsverket.se
info@nnr.se
regelradet@regelradet.se
kontakt@lansstyrelsen.se
sva(@sva.se
pernilla.aspernas@svenskfagel.se
kansliet@svenskaagg.se
registrator@slu.se

kansli@svf.se

info@vxa.se

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet (li.registrator(@regeringskansliet.se)
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SJVFS 2023:X
Statens jordbruksverks foreskrifter om veterinirers Saknr D X
skyldighet att limna uppgifter om ordinerade gfﬁg;;r]ﬁﬁggfaﬁ?zox

antimikrobiella liikemedel;

beslutade den [dag] [mé&nad] 2023

Statens jordbruksverk foreskriver, med stod av 2 kap. Y § fOrordningen
(2009:1386) om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard, foljande.

1 § Grundldggande bestimmelser om insamling av uppgifter om antimikrobiella
lakemedel finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphivande av direktiv
2001/82/EG3!.

Grundlaggande bestimmelser om en veterindrs skyldighet att 1dmna uppgifter om
antimikrobiella likemedel for behandling av djur finns i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard och forordningen (2009:1386) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard.

2 § Om inte nagot annat anges i andra stycket betyder ord och uttryck i dessa fore-
skrifter samma sak som i Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2019/6.
I dessa foreskrifter betyder darutdver:

Anldggning En fastighet, byggnad eller vid utedrift miljo
eller plats dir djur eller avelsmaterial halls pa
tillfallig eller permanent basis, med undantag av
hushall dar séllskapsdjur hélls samt veterinér-
mottagningar eller veterindrkliniker.

Besdttning Grupp av djur som tillhér samma djurkategori
och som hélls pa en och samma anldggning.

Ordinera likemedel Bestdmma vilket ldkemedel ett specifikt djur
eller djurgrupp ska behandlas med och hur ldke-
medlet ska anvéndas.

Veterindr Den som édr behorig att utdva veterindryrket
enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvard.

'EUT L 4, 7.1.2019, s. 43, (Celex 32019R0006).
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3§ En veterindrs skyldighet enligt 2 kap. X § forordningen om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvérd att [aimna uppgifter om de antimikrobiella 1ikemedel som
han eller hon har ordinerat omfattar foljande djurkategorier:

1. De djurkategorier som anges i bilaga 1 frdn och med den 1 januari 2023.

2. De djurkategorier som anges i bilaga 2 frdn och med den 1 januari 2026.

3. De djurkategorier som anges i bilaga 3 fran och med den 1 januari 2029.

4 § En veterinir ska i frdga om antimikrobiella ldkemedel som han eller hon har ordi-
nerat for behandling av djur lamna f6ljande uppgifter:
1. For det ldkemedel som har ordinerats:
a) ldkemedlets namn,
b) lidkemedlets styrka, och
¢) mingd ordinerat lakemedel.
2. Till vilken djurkategori enligt bilaga 1, 2 och 3 som ldkemedlet har ordinerats.
3. Registreringsnummer eller godkdnnandenummer enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om &@ndring och upphivande av vissa akter med avseende
pa djurhélsa ("djurhélsolag”)? pa den anliaggning dér djuret eller djurgruppen
halls.

5§ En veterindr ska ldmna uppgifterna i 4 § senast den 15:e 1 ménaden efter att 14ke-
medlet har journalforts.

En veterindr ska dock ldmna uppgifter om all ordination av antimikrobiella like-
medel inom ramen for inom villkorad ldkemedelsanvindning under ett &r senast den
15 februari aret efter.

6 § En veterindr ska lamna uppgifterna i 4 § pa nigot av foljande stt:
1. Genom regelbunden overforing fran ett databaserat journalforingssystem som
fungerar for sddan rapportering.

2. Genom att anvdnda Jordbruksverkets e-tjdnst for rapportering av antimikro-
biella likemedel.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 april 2023.

CHRISTINA NORDIN

Gerd Sundstrom
(Internationella fragor och
djurhélsopersonalenheten)

2EUT L 84, 31.3.2016, s. 1, (Celex 32016R0429).
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Bilaga 1

DJURSLAGSKATEGORIER FOR VILKA EN VETERINAR SKA
LAMNA UPPGIFTER OM ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FRAN
OCH MED DEN 1 JANUARI 2023

Djurslagskategori

Forklaring

Gris, kottproduktion

Grisar av arten Sus scrofa domesticus 1 en beséttning dar
det huvudsakliga syftet ar att producera kott genom att 14ta
djuren ga till slakt. Detta inkluderar dven suggor, sma-
grisar, avvinjningsgrisar, tillvixtgrisar, gyltor och galtar
som halls i den kdttproducerande beséttningen.

Gris, livdjursproduktion

Grisar av arten Sus scrofa domesticus i en besittning dér
det huvudsakliga syftet inte dr kottproduktion. Till exem-
pel avelsbesdttningar och seminstationer.

Hons, slaktkyckling,
kottproduktion

Hons av arten Gallus gallus domesticus i en besittning dér
det huvudsakliga syftet dr att producera kott genom att 14ta
djuren ga till slakt. Detta inkluderar dven kldckerier med
kycklingar avsedda for kottproduktion samt hobbybesitt-
ningar med kycklingar avsedda for kottproduktion.

Hons, slaktkyckling,
livdjursproduktion

Hons av arten Gallus gallus domesticus 1 en besdttning
med produktion av foridldradjur/avelsfjdderfd av slakt-
kyckling (parents, grandparents och great grandparents).

Hons, varphons,
livdjursproduktion

Hons av arten Gallus gallus domesticus 1 en besittning
med produktion av fordldradjur/avelsfjaderfa av varphons
(parents, grandparents och great grandparents).

Hons, varphons,
dggproduktion

Hons av arten Gallus gallus domesticus 1 en besittning dar
det huvudsakliga syftet dr att producera dgg for kon-
sumtion. Detta inkluderar dven kléckerier med produktion
av kycklingar avsedda for produktion av dgg for kon-
sumtion, besittningar med unghons avsedda for produk-
tion av dgg for konsumtion samt hobbybesittningar med
hons for produktion av dgg for konsumtion.

Kalkon, kottproduktion

Kalkoner av arten Meleagris gallopavo domesticus i en
besittning dir det huvudsakliga syftet ér att producera kott
genom att 1ata djuren ga till slakt. Detta inkluderar dven
klackerier med kalkonkycklingar avsedda for kottproduk-
tion samt hobbybesittningar med kalkonkycklingar av-
sedda for kottproduktion.

Kalkon,
livdjursproduktion

Kalkoner av arten Meleagris gallopavo domesticus 1 en
beséttning med produktion av fordldradjur/avelsfjaderfa
av kalkon (parents, grandparents och great grandparents).

Not, kottproduktion med
moderdjur

Notkreatur av arten Bos taurus 1 en besattning dér det finns
moderdjur och dér det huvudsakliga syftet dr att producera
kott genom att lata djuren ga till slakt. Till exempel diko-
beséttningar.
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Not, kottproduktion utan
moderdjur

Notkreatur av arten Bos taurus 1 en beséttning dér det inte
finns moderdjur och dir det huvudsakliga syftet ar att
producera kott genom att lata djuren ga till slakt.

Not, mjolkproduktion

Notkreatur av arten Bos faurus 1 en besittning dar det
huvudsakliga syftet dr att producera mjolk for konsum-
tion. Detta inkluderar kalvar, kvigor, tjurar, stutar och
utslagskor som finns i samma mj6lkproducerande besitt-
ning.

Not, ovrig

Notkreatur av arten Bos faurus i en besittning dér det
huvudsakliga syftet dr nigot annat dn kott eller mjolk-
produktion. Till exempel tjurar pd seminstation/avels-
anliggning.
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Bilaga 2

DJURSLAGSKATEGORIER FOR VILKA EN VETERINAR SKA
LAMNA UPPGIFTER OM ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FRAN
OCH MED DEN 1 JANUARI 2026

Djurslagskategori

Forklaring

Anka

Samtliga ankor av arten Anas spp 1 en besittning med
ankor, inklusive hobbybesittningar.

Fisk, odlad, atlantlax

Odlad fisk som tillhor arten Salmo salar.

Fisk, odlad, guldsparid

Odlad fisk som tillhor arten Sparus aurata.

Fisk, odlad, havsabborre

Odlad fisk som tillhor arten Dicentrarchus labrax.

Fisk, odlad, karp

Odlad fisk som tillhor arten Cyprinus carpio.

Odlad fisk som tillhdr arten Oncorhynchus mykiss.

Fisk, odlad, regnbage
Far

Far av arten Ovis aries oavsett syfte med djurhéllningen.

Get Getter av arten Capra aegagrus hircus oavsett syfte med
djurhéllningen.

Gas Samtliga géss av arten Anser anser domesticus 1 en besitt-
ning med géss, inklusive hobbybeséttningar.

Hast Samtliga histar av arten Equus ferus caballus oavsett om

de ér avsedda for livsmedelsproduktion eller inte.

Kanin, kottproduktion

Kaniner av arten Oryctolagus cuniculus som halls i en
beséttning dir det huvudsakliga syftet ar att producera kott
genom att lata djuren ga till slakt.
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Bilaga 3

DJURSLAGSKATEGORIER FOR VILKA EN VETERINAR SKA
LAMNA UPPGIFTER OM ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FRAN
OCH MED DEN 1 JANUARI 2029

Djurslagskategori Forklaring

Hund Djur som tillhér arten Canis lupus familiaris.

Katt Djur som tillhor arten Felis catus.

Mink Djur som tillhor arten Neovison vison som halls for péls-
produktion.

Rév Djur som tillhor arterna Vulpes vulpes och Vulpes lagopus
som halls for pélsproduktion.

Ostertilje Tryckeri AB, Skarpniick, 2023
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Konsekvensutredning

\ Datum Diarienummer

]OfdbekS 2023-01-17 5.6.16-24292/2022
verket

Internationella fragor och djurhalsopersonalenheten
Gerd Sundstrom

Konsekvensutredning forslag till nya foreskrifter om
veterinarers skyldighet att lamna uppgifter om
antimikrobiella lakemedel

A. Allmant

1. Beskrivning av problemet och vad man vill uppna

Vad ar problemet?

Det blir allt mer vanligt med resistens mot antimikrobiella ldkemedel bland
organismer som orsakar sjukdomar hos djur och ménniskor.

Inom EU saknas det tillréckligt detaljerade och jaimforbara uppgifter om
anvindningen av antimikrobiella ldkemedel till djur.

Varfor ar det ett problem?

Problemet med resistens mot antimikrobiella ldkemedel &r att vissa sjukdomar
kommer att bli svarare och i forlingningen omdjliga att bota. Utan tillforlitliga
uppgifter om anvéndningen av antimikrobiella 1&kemedel till djur gar det inte att:

e faststdlla trender i anvdndningen av antimikrobiella lakemedel till djur,

e identifiera mojliga riskfaktorer for att kunna vidta atgérder for att begréinsa
risken med antimikrobiell resistens och

e Overvaka effekten av redan vidtagna dtgirder.

Vad ar orsaken till problemet?

Resistens hos sjukdomsalstrande organismer &r en naturlig evolutionér utveckling
som gar snabbare nér vi anvinder antibiotika i onddan eller pa fel sétt. Sedan flera
ar tillbaka har Sverige och ett antal andra EU-lénder frivilligt rapporterat forsélj-
ningsstatistik av antimikrobiella ldkemedel. Eftersom rapporteringen inte har varit
tvingande och inte heller har innehéllit data om anvidndningen har den inte kunnat
anvéndas i de syften som ndmns ovan.

Jordbruksverket | 551 82 Jonkoping | 036-15 50 00
www.jordbruksverket.se | jordbruksverket@jordbruksverket.se
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Hur omfattande ar problemet?

Problemet med resistens mot antimikrobiella lakemedel ar globalt sett valdigt stort
och véxande dven om léget i Sverige &r relativt bra. Eftersom det har saknats data
om anvindningen av antimikrobiella likemedel pa EU-niva kan inte heller trender
eller en nuldgesbild inom EU visas och ddrmed inte information om hur omfattande
problematiken ér.

Vad ar malet?

Det 6vergripande malet &r att minska resistensen mot antimikrobiella likemedel.
Ett delmal &r att f en tillforlitlig statistik inom EU som kan anvéndas for de syften
som stér under rubriken ”Varfor &r det ett problem?”.

Finns det nagra motstaende intressen?

Antimikrobiella ldkemedel kan anvandas for att kompensera for dalig hygien,
bristféllig djurhallning eller bristande vard. De kan dven anvéndas for att frimja
djurens tillvixt eller for att 6ka avkastningen. Samtliga dessa skél dr forbjudna
enligt artikel 107 EU:s forordning om veterinirmedicinska lakemedel (2019/6)!
och i Sverige finns sedan ldnge en tradition att inte anvénda ldkemedel pa sddant
satt.

Forslag till I6sning pa problemet

Krav i EU-férordningar

I artikel 57 i férordning (EU) 2019/6 finns ett krav p4 medlemsstaterna att ’samla
in relevanta och jaimforbara uppgifter om forséljningsvolym och anvindning av
antimikrobiella lakemedel som anvinds pé djur, for att sirskilt mojliggora direkt
eller indirekt beddmning av anvindningen av dessa produkter pé livsmedels-
producerande djur pa gardsniva”. Sedan ska medlemsstaterna skicka
sammanstillda data om forséljningsvolym och anvidndning av antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel till den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)
uppdelade efter djurslag och typ av lakemedel.

Detta krav innebér att frdn och med ar 2024 ska alla ldnder inom EU rapportera
uppgifter om foregédende ars anvéndning och forsiljning av antimikrobiella
lakemedel till djur. Detta ska ske senast den 30 juni aret efter att anvéindningen har
skett (under 2024 fér dock rapporteringen ske till och med den 30 september).

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska likemedel och om upphéivande av direktiv 2001/82/EG.
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I EU:s foérordning 2019/578? finns kompletterande uppgifter om hur rapporteringen
ska gé till och EMA har dessutom tagit fram en manual for hur de olika djurslagen
ska kategoriseras. Rapporteringen ska inforas stegvis for olika djurslagskategorier
enligt foljande (det artal som ndmns &r aret lakemedlen har anvints och rappor-
teringen till EU sker éret efter):

1. 2023 och framét: notkreatur, gris, slaktkyckling, varphons och kalkon.

2. 2026 och framat: ankor, giss, far, getter, vissa arter av odlad fisk, samtliga
histar, kaniner (livsmedelsproducerande) samt andra livsmedelsproduce-
rande djur av betydelse for medlemsstaterna.

3. 2029 och framét: hundar, katter och pélsdjur (minkar och rivar).

Vi bedomer att det i dagsldget inte finns nagra andra livsmedelsproducerande djur
av sadan betydelse for Sverige att vi bor rapportera ldkemedelsanvdndningen for
dem enligt punkt 2 ovan.

Forslag pa férordningsskrivning

For att kunna besluta de foreskrifter som Jordbruksverket foreslér i denna remiss
behover regeringen i forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvard infora foljande bestdmmelser:

X § En veterinér ska i friga om antimikrobiella ladkemedel — inklusive
foder som innehéller sddana ldkemedel — som veterinédren har ordine-
rat for behandling av djur lamna uppgifter till Statens jordbruksverk
om

1. det ldkemedel som har ordinerats,

2. det djur eller den djurgrupp som ordinationen avser, och

3. den anldggning dér djuret eller djurgruppen halls.

Y § Jordbruksverket far meddela foreskrifter om vilka uppgifter som
ska lamnas enligt X §, om hur och néir de uppgifterna ska ldmnas och
om sadana undantag fran uppgiftsskyldigheten som &r férenliga med
fullgérandet av Sveriges skyldigheter enligt artikel 57 i Europaparla-
mentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG.

Jordbruksverket dnskar remissinstansernas synpunkter dven pa detta forslag till
forordningséndringar. Jordbruksverket kommer att redovisa forslaget till
forordningséndringar och era synpunkter till Regeringskansliet.

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/578 av den 29 januari 2021 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad géller krav for
insamling av uppgifter om forsdljningsvolym och om anvéndning av antimikrobiella ldkemedel
pa djur.
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Forslag pa nya foreskrifter

Forslaget till foreskrifter innehaller foljande:

1. Vilka uppgifter en veterinér ska l&dmna.
2. Nar en veterindr ska lamna uppgifterna.
3. Hur en veterinér ska ldmna uppgifterna.

Vilka uppgifter en veteriniir ska liimna

I forslaget har vi specificerat vilka uppgifter som veterindrerna ska lamna:
— ldkemedlets namn, styrka och méngd,
— till vilken djurkategori det har anvénts, samt
— pavilken anliggning ldkemedlet har anvints.

Vi har dessutom specificerat de olika djurkategorierna. Dar har vi utgatt fran den
manual som EMA har tagit fram?.

Nir en veterinir ska limna uppgifterna

Vi foreslar att en veterindr ska 1dmna uppgifterna senast den 15:¢ manaden efter att
hen har journalfort lakemedlet.

En behandling med ldkemedel som forskrivs inom ramen for sa kallad villkorad
lakemedelshantering* journalfors av veterindren med nagra (upp till atta) veckors
fordrdjning. Detta innebér att en behandling utford i slutet av december skulle
kunna journalforas forst i slutet av februari aret efter och veteriniren skulle alltsé
behova lamna uppgifter om den behandlingen forst den 15 mars éret efter
behandlingen har utforts. Eftersom vi behover tid for att analysera och
sammanstilla alla behandlingar fran féregédende ar innan de ska skickas till EMA
foreslar vi att en veterindr som har utfort behandlingar inom ramen for villkorad
lakemedelshantering ska rapportera alla sddana behandlingar senast den 15 februari
aret efter att behandlingen har utforts.

Hur en veterinir ska limna uppgifterna

Vi foreslér i foreskrifterna att veterindrerna ska 1&mna uppgifterna pé négot av
foljande sétt:
1. Genom regelbunden Overforing fran ett databaserat journalforingssystem
som fungerar for sddan rapportering.

2. Genom att anvinda Jordbruksverkets e-tjénst for rapportering av antimikro-
biella lakemedel.

3 https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/antimicrobial-use-data-reporting-animal-
categories-numerator-manual-reporting-data-ema_en.pdf

4 Villkorad likemedelsanvidndning innebdr att en lantbrukare under vissa forutséttningar kan ha
lakemedel hemma och inleda behandling sjélv, se 4 kap. Statens jordbruksverks foreskrifter
(SJVES 2019:32) om likemedel och likemedelsanvéndning.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/antimicrobial-use-data-reporting-animal-categories-numerator-manual-reporting-data-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/antimicrobial-use-data-reporting-animal-categories-numerator-manual-reporting-data-ema_en.pdf
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2. Beskrivning av alternativa I6sningar for det man vill uppna och
vilka effekter det blir om nagon reglering inte kommer till stand

Alternativa losningar

Med tanke pé de krav som finns i EU:s forordning 2019:6 finns det inga alternativ
till vilka uppgifter veterindrerna behover ldmna om de likemedel de anvidnder. Nar
det géller ndr veterindren ska lamna uppgifterna skulle det g att de bara gor det en
gang per ar, men for att f4 sa sidkra uppgifter som mojligt anser vi att det ar
lampligt att de gor det en gang per manad. Observera att det 4r inte finns nagot i
forslaget som hindrar att en veterinér lamnar uppgifter oftare &n en géng per
ménad.

Nar det géller hur en veterindr ska ldmna uppgifterna finns det inga alternativ som
skulle medge vidare analys och sammanstillning av uppgifterna infor att de ska
lamnas till EMA.

Nollalternativet

Om vi inte reglerar detta skulle det innebéra att veterinirerna i lag och férordning
har en skyldighet att lamna uppgifter om antimikrobiella likemedel till oss utan att
veta exakt vilka uppgifter de ska ldmna, hur de ska lamna uppgifterna samt nir de
ska ldmna uppgifterna.

Det skulle alltsa innebéra en stor osékerhet for veterindrerna vilket 1 sin tur skulle
kunna leda till att ménga veterindrer helt enkelt 1ater bli att rapportera. Detta skulle
i slutdndan innebéra att vi inte kan fé fram tillforlitliga uppgifter om anvéndningen
av antimikrobiella likemedel att skicka vidare till EMA.

3. Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Foretag

Framdver kommer i stort sett samtliga foretag med kliniskt verksamma veterinirer
att beroras mer eller mindre beroende pa vilka djurslag de behandlar (se under
rubriken “’Forslag till 16sning pa problemet”).

Den offentliga sektorn

Inom den offentliga sektorn kommer Distriktsveterindrerna att beroras.

4. Uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens
beslutanderatt grundar sig pa

Foreskrifterna kommer att beslutas endast under forutsittning att det bemyndi-
gande som beskrivs ovan (se under rubriken “Forslag pa forordningsskrivning”)
finns vid tidpunkten for ikrafttradandet.
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5. Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser
regleringen medfér och en jamférelse av konsekvenserna for de
overvagda regleringsalternativen

Kostnader for foretag

Se nedan.

Beskrivning av ovriga konsekvenser

Eftersom det l&ngsiktiga malet med regleringen ar att minska problemen med
resistens mot antimikrobiella ladkemedel kommer regleringen férhoppningsvis fa
positiva effekter pa miljo och hélsa.

Regleringen forvéntas inte leda till nagra direkta konsekvenser for vare sig
jamstélldhet, arbetsmarknad eller civilsamhéllet.

6. Beddmning av om regleringen dverensstammer med eller gar
utdver de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Euro-
peiska unionen

Regleringen &r en f6ljd av det krav som stélls i artikel 57 i EU:s forordning 2019:6,
se ovan under rubriken ”Forslag till 16sning pa problemet”.

7. Bedomning av om sarskilda hansyn behover tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Ikrafttradande

For att vi ska kunna rapportera anvéindningen av antimikrobiella lakemedel till
noétkreatur, grisar, hons och kalkoner under ar 2023 behdver veterindrer som
behandlar dessa djurslag 1amna uppgifter om anvéndningen fran och med den 1
januari 2023. Det innebér att foreskrifterna borde ha trétt ikraft den 1 januari 2023.
Eftersom O6verordnad lagstiftning inte kommer att vara pé plats forrédn tidigast den
1 april 2023 kan vi inte ldgga ikrafttridandet tidigare 4n det datumet.

Informationsinsatser

Informationsinsatser kring den nya EU-rapporteringen och vad det innebar for
veterindrer kommer att géras och har redan paborjats. Det handlar om information
vad géller nya djurslagskategorier, hur inrapporteringen av data ska ga till osv. Sér-
skild information riktad till veterinidrer om djurslagskategorier har redan skett via
brev till blankettanvindare, via artikel i fackpress, kompletterat med mejlutskick
via lénsstyrelserna samt via Jordbruksverkets webbplats.
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B. Kommuner och regioner

Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner. Konsekvens-
utredningen innehéller darfor inte ndgon beskrivning av punkten i avsnitt B.

C. Foretag

Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutséttningar,
konkurrensforméaga eller villkor i 6vrigt.

1. Beskrivning av antalet foretag som berors, vilka branscher
foretagen ar verksamma i samt storleken pa foretagen

Foretag inom djurens halso- och sjukvard

Ar 2021 fanns det 1 481 foretag inom djurens hilso- och sjukvard® enligt data frin
Statiska centralbyran (SCB)®. Foretagen var fordelade storleksméssigt enligt
tabell 1.

Storlek pa foretag Antal foretag
Mycket stora foretag (mer dn 500 anstdllda) 2
Stora foretag (200—499 anstéllda) 2
Medelstora foretag (50—199 anstéllda) 13
Sma foretag (1049 anstillda) 112
Mikro foretag (1-9 anstillda) 471
Enmansforetag (0 anstéllda) 881
Totalt 1481

Tabell 1. Antal foretag inom djurens hélso- och sjukvadrd fordelade pd storlek.

Observera att de flesta foretag inom djurens hélso- och sjukvard bedriver
djursjukvard for ndgon av foljande djurslag:

- Hund, katt och 6vriga sédllskapsdjur.
- Hast.
- Livsmedelsproducerande djur.

Till exempel héller det ena av de tva foretag som kategoriseras som mycket stora
foretag endast pa med hund, katt och 6vriga séllskapsdjur medan det andra dven
har hédst men inget av dessa foretag bedriver alltsé vard for lantbrukets djur. Det
finns dock foretag som kombinerar flera djurslag.

5 I detta ssmmanhang riknas endast de foretag som bedriver veterindr vard, dvs inte féretag som
endast bedriver till exempel hovslageriverksamhet eller enbart friskvérd for djur.

¢ Kod 75.000 veterinarkliniker:
https://www.statistikdatabasen.scb.se/pxweb/sv/ssd/START NV NV0101/FDBRO7N/table/tableViewLayoutl/



https://www.statistikdatabasen.scb.se/pxweb/sv/ssd/START__NV__NV0101/FDBR07N/table/tableViewLayout1/
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2. Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig
for féretagen och vad regleringen innebar for foretagens admini-
strativa kostnader.

Idag ska veterindrer rapportera samtliga lakemedelsbehandlingar och behandlingar
av smittsamma sjukdomar hos notkreatur, far, get, ren, gris, fjaderfd, fisk och hég-
nat vilt, samt behandlingar av hést med antibakteriella ldkemedel for systemiskt
bruk till Jordbruksverket. Jordbruksverket har under 2022 haft avstimningar med
olika veterindra foretag och journalleverantdrer om att de ska ange de djurkatego-
rier som EMA har listat. Det vill sdga de veterindrer som rapporterar enligt ovan
inte kommer att behdva gora nagot ytterligare for att lamna uppgifter om anvénd-
ningen av antimikrobiella likemedel.

Detta innebér att denna reglering inte innebér nagon dkad administrativ borda for
de veterindrer som ska lamna uppgifter frain och med aren 2023 respektive 2027.

Nir det géller anvdndning av antimikrobiella lakemedel till hund, katt och péalsdjur
dér veterindrer ska lamna uppgifter fran och med 2029 finns i dagsldget inget krav
pa rapportering. Dessa veterindrer kommer alltsé att f4 en 6kad administrativ borda
om den enda mojligheten kommer att vara att rapportera via e-tjanst. D4 detta
ligger langt fram i tiden och kraven i EU-forordningen delvis &r annorlunda for
dessa djurslag kan vi inte rdkna pa hur stor bordan kommer att bli. De faktorer som
kan komma att pdverka kostnaderna &r forutom lonekostnader att dessa veterinirer
inte kommer att behdva lamna uppgifter om vilken anléiggning djuren hélls pa
varfor det skulle vara mojligt att rapportera anvindningen till flera djurhéllares djur
tillsammans.

3. Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regle-
ringen medfor for foretagen och vilka forandringar i verksamheten
som foretagen kan behova vidta till foljd av den foreslagna regle-
ringen

Eftersom inrapporteringsvégarna till Jordbruksverkets djursjukdatasystem ar gratis

medfor inte regleringen nagra ytterligare kostnader.

Andringarna av djurslagskategorier skulle kunna medfora en kostnad for de foretag
som levererar journalforingssystemen och som i tur skulle kunna belasta enskilda
veterindrer.

4. Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att
paverka konkurrensférhallandena for foretagen

Vi kan inte se att regleringen skulle paverka konkurrensférhéllandena for
foretagen.
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5. Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma
att paverka foretagen

I forlangningen kommer forhoppningsvis veterindrerna att kunna fa aterkoppling
pa de uppgifter de har 1damnat in och pa s sitt se hur deras anviandning av
antimikrobiella ladkemedel ser ut fran &r till ar.

6. Beskrivning av om sarskilda hansyn behdver tas till sma fore-
tag vid reglernas utformning

Vi kan inte se att det finns ndgot sadant av att ta sérskild hansyn till sma foretag vid
utformningen av reglerna.

D. Samrad

1. Beskrivning av ett eventuellt tidigt samrad

I samband med inférandet av de nya djurslagskategorierna holls samrad med
néringen (Vixa AB, Gard och Djurhdlsan AB, Lundens djurhilsa, Svensk Fagel,
Svenska Agg, Distriktsveterindrerna och SVA).

E. Kontaktperson

1. Ange vem som kan kontaktas vid eventuella fragor

For fragor om foreskrifterna:

Gerd Sundstrom, veterinarfragor(@)jordbruksverket.se

For fragor om e-tjinsten:

Sabina Ahlgren Porthén, veterinarfragor@jordbruksverket.se
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| tabellen nedan ska du ange de nya eller andrade paragrafer i foreskriften/allmanna
radet som innehaller administrativa bordor for foretagen och géra en bedémning av
den samlade kostnaden for respektive bérda. Endast en bdérda ska anges per rad.
Du ska bifoga den ifyllda tabellen till konsekvensutredningen.

Sarskild konsekvensanalys - administrativa bordor for foretagen

Foreskriftens namn: Statens jordbruksverks foreskrifter om veterinérers skyldighet att lamna uppgifter om anvéndning av antimikrobiella ldkemedel

Ange paragraf
med ny eller
andrad
administrativ
borda

Ange typ av
administrativ
borda

Ange den legala grunden
for den administrativa
bordan (ange forfattning,
direktiv eller beslut samt
tillamplig artikel/paragraf)

1. Ange om den legala grunden
for den administrativa bordan
innehaller ett tolkningsutrymme
som medger alternativa
I6sningar och om sa ar fallet pa
vilket satt.

2. Ange ocksa om den
administrativa bérdan gar utéver
vad den legala grunden kréaver.

Ange typ av
foretag som
berors av den
administrativa
boérdan

Ange bedomd
tidsatgang for den
administrativa
bordan per
foretag och ar

Ange hur manga
foretag som
berors av den
administrativa
boérdan

Ange den samlade
kostnaden for den
administrativa
bordan for
foretagen per ar

Samlad kostnad for upphavda administrativa bordor

Ange samlad kostnad fér administrativa bérdor som upphavs
pa grund av foreskriften eller det allmanna radet.

0 kronor

Jamfort med tidigare uppgifter kommer den administrativa bordan att

0 Minska med ange antal kronor per ar
Vara oféréandrad

O Oka med ange antal kronor per &r

Summa administrativ kostnad per ar

Du kan ldsa mer om administrativa bordor i Hjélpreda — Administrativa bérdan for féretagen. Du hittar den pa Magasinet/Regler & Vagledning/Vagledning i juridiska fragor.
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Datum Ert dnr:

Klicka eller tryck har for att  Klicka eller tryck har for
ange datum. att ange text.

Remissinstans
Klicka har for att ange text.

Svarsblankett till REMISS - 5.6.16-24292/2022

For att underliitta virt remissarbete dir vi tacksamma om ni limnar era
synpunkter pd denna svarsblankett. Skicka svarsblanketten elektroniskt via

e-post till jordbruksverket@jordbruksverket.se

Lis giirna igenom ’Tips till dig som skriver remissvar till Jordbruksverket”

som finns pd sista sidan i detta svarsformulir.

Sammanfattning, allméinna synpunkter och kommentarer

Klicka eller tryck hir for att ange text.

Detaljerade synpunkter och kommentarer

18§ U Tillstyrker L Tillstyrker delvis
Kommentarer:

Klicka eller tryck hir for att ange text.

28§ Ul Tillstyrker L Tillstyrker delvis
Kommentarer:

Klicka eller tryck hir for att ange text.

3§ Ul Tillstyrker [ Tillstyrker delvis
Kommentarer:

Klicka eller tryck héar for att ange text.

4§ Ul Tillstyrker [ Tillstyrker delvis
Kommentarer:

Klicka eller tryck hir for att ange text.

L] Avstyrker

L] Avstyrker

L1 Avstyrker

L1 Avstyrker
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5§ [ Tillstyrker [ Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck har for att ange text.

6§ Ul Tillstyrker U] Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck hér {for att ange text.

Bil. 1 L[l Tillstyrker Ul Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck hér for att ange text.

Bil. 2 [ Tillstyrker U] Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck har for att ange text.

Bil. 3 [l Tillstyrker Ul Tillstyrker delvis [ Avstyrker

Kommentarer:

Klicka eller tryck hér for att ange text.

Forslag till skrivning i X § forordning (2009:1386) om verksamhet inom
djurens héilso- och sjukvird, se konsekvensutredningen.

Ul Tillstyrker U Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck hér for att ange text.

Forslag till skrivning i Y § forordning om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard — bemyndigande, se konsekvensutredningen.

Ul Tillstyrker L Tillstyrker delvis [ Avstyrker
Kommentarer:

Klicka eller tryck hér for att ange text.



Tips till dig som skriver remissvar till Jordbruksverket

Borja giarna med en sammanfattning

Niér vi behandlar remissvar dr det en stor fordel om de innehaller en inledande
sammanfattning. Det underldttar vart arbete nidr vi sammanstiller alla
remissvar. Men dven remissinstanserna har ofta glidje av att skriva en
sammanfattning. Den blir ett kvitto pd att ndgon vésentlig punkt i svaret inte
gér forlorad. Ténk pé att sammanfattningen bor vara kortfattad for att fylla
sitt syfte.

Det ska vara litt att hitta synpunkter pa olika delar av remissen

For att det ska vara latt att hitta och bli tydligt vilka stéllningstagandena som
lamnas for respektive paragraf i forslaget och skélen for dessa har vi valt att
skicka ut detta svarsformuldr som vi hoppas att samtliga remissinstanser
anviander. Det underlittar ocksd vart arbete med att analysera och
sammanstdlla remissvaren.

Undvik onédig textmassa

Skriv kort. Den sammanlagda textméangden i en remiss kan bli avsevérd och
vinsterna fOr 14saren blir stora om svaren &r korta. Man ska inte heller bortse
frdn att en kort och kdrnfullt formulerad asikt uppmérksammas mer d4n om
budskapet framfors i en ordrik och mindre koncentrerad form.

Undvik dérfor t.ex. att dterge det remitterade forslaget som en inledning till
de egna synpunkterna. Ett sddant atergivande kan dessutom gora det svért att
hitta remissinstansens egna stdllningstaganden och skilen for dessa. Undvik
ocksa att till varje egen synpunkt skriva in vem det dr som ldmnar synpunkten.

Spriket ska vara klart och lattbegripligt

Undvik ett alltfor fackbetonat uttryckssétt. Remissvaret maste kunna lasas
inte bara av den som tar emot svaret utan ocksa av journalister och andra som
vill ta del av remissvaren.

Gor stallningstagandet tydligt

Ibland kan det vara svart att avgdra om en remissinstans instimmer i eller
motsdtter sig ett forslag. Formulera darfor stdllningstagandet klart och tydligt
samt markera i kryssrutorna i svarsformuléret. Den som &r tveksam bor klart
sdga detta och inte lata tveksamheten komma till uttryck genom svartolkade
formuleringar. I sddant fall bor ndgon kryssruta inte markeras.

Skriv rakt pa sak och konkret.

Det &r bra om ldsaren slipper forsdka Oversdtta vaga och abstrakta
uttryckssétt. Menar man att mer kontrollpersonal behdvs”, bér man skriva
det och inte att ’det foreligger ett avsevirt behov av en forstirkning av den
personella resursméngden”.

Undvik fackuttryck (utdver dem som anvints i remissen) om man inte
forklarar dem.

Undvik mer eller mindre privata forkortningar. Ett ’bl.a.” forstas av var och
en, men att exempelvis ’p.s.s.s.” ska uttolkas ’pd samma sétt som” ir en
kunskap som ar fordold for de flesta.
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