Yttrande Vart diarienummer Ert diarienummer

Reg e | | réd et 2023-05-10 RR 2023-97 5.3.16-06097/2023

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.

Statens jordbruksverk

Yttrande over forslag till Jordbruksverkets
foreskrifter om veterinarers ordination av
lakemedel, djurhallaresregistrering av uppgifter
samt operativa ingrepp som en djurhallare far
utfora, saknr D 35

Regelradets stéllningstagande

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

Remissen innehaller dven forslag till allménna rad, vilka inte omfattas av Regelradets
granskning.

Innehallet i forslaget

| remissen ingar forslag till Statens jordbruksverks foreskrifter om veterinarers ordination av
lakemedel, djurhallares registrering av uppgifter samt operativa ingrepp som en djurhallare
far utfora.

| sak anges forslaget innebara bland annat foljande. Det foreslas inforas en mer utforlig
bestammelse om vad en veterinar ska 6vervaga innan han eller hon ordinerar ett lakemedel
till ett djur. Vidare foreslas vissa fortydliganden i vad som galler vid forskrivning av
antimikrobiella lakemedel. Det foreslas dessutom en anpassning av listan pa de lakemedel
som inte far anvandas till djur, dels sa att det inte finns nagon dubbelreglering gentemot EU:s
forordning 2019/6, dels efter vilka lakemedel som det ar rimligt att forbjuda dven om de inte ar
forbjudna enligt forordningen.

Nar det galler hormoner foreslas en korrigering av foreskrifterna sa att de stammer dverens
med EU:s direktiv 92/22. Det foreslas vidare att en veterinar under vissa villkor far forskriva
sederande lakemedel i form av mun-gel infor skoning samt vissa lakemedel till privata foretag
med hundar som arbetar med narkotikasok utan tidsbegransning pa fyra veckor. Nar det
galler villkorad lakemedelsanvandning (ViLA) foreslas flera andringar for att uppdatera
foreskrifterna, fortydliga vad som géller rent generellt samt for att fa mer likartade
bestammelser for olika djurslag. Nagra av de andringar som foreslas anges vara foljande.
Vilka djurkategorier som villkorad lakemedelsanvandning far anvandas till féreslas andras.
Det foreslas att alla veterinarer som férskriver lakemedel for villkorad lakemedelsanvéandning
ska ha gatt en kurs pa detta omrade, oavsett vilka djurkategorier hen forskriver lakemedel till.
Darutdver foreslas att veterinaren innan forskrivning bland annat ska ta fram en skriftlig
djurhalsoplan. Andringar foreslas ocksa nar det géller vad behandlingsinstruktionema ska
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innehalla och att de ska baseras pa vetenskap och beprévad erfarenhet, branschriktlinjer
samt erfarenheter fran tidigare behandlingar pa den aktuella garden. Vidare féreslas
andringar i vad 6verenskommelsen med djurhallaren och anmélan till Iansstyrelsen ska
innehalla. Det foreslas att upp till tre veterinarer far ha villkorad lakemedelsanvandning i en
och samma besattning och anges forutsattningar for detta. Fortydliganden foreslas om vad
som galler vid sa kallad sasongsbunden villkorad lakemedelsanvandning och om vilka
lakemedel en veterinar far forskriva, inklusive en lista dver substanser for respektive djurslag.
Det foreslas ocksa bestammelser om hur ofta en veterinar ska besoka besattningen, vad hen
ska gbra under besoken samt vad som galler for digitala besok. Vidare foreslas
fortydliganden om vad som galler vid journalfdring av ViLA-behandlingar. Det infors
gransvarden som galler for VILA-mjolk, bade for att fa borja med ViLA och for att fa utdkade
intervaller i foreskrifterna (idag hanteras de som separata beslut). Det samt infors ocksa en
mdjlighet for veterindren att franga gransvardena under vissa forutséttningar. Slutligen
fortydligas vad som galler for en djurhallare i samband med ViLA (mycket av dagens
bestammelser anges endast vara riktade till veterinaren).

Det foreslas att kravet pa godkannande av kurser tas bort, den som haller en kurs i
immobilisering ska dock anmala detta till Jordbruksverket. Det foreslas aven att kravet pa
tillstand for att fa forskriva och tillhandahalla lakemedel for immobilisering av tamdjur tas bort.
Vidare foreslas att vingmarkning av faglar och frysmarkning av hastar inte langre ska vara
tillatet. Nar det géller id-markning med injicerbar transponder foreslas att
utbildningsanordnare ska meddela lansstyrelsen innan utbildningen startar, eftersom det ar
lansstyrelsen som i egenskap av att vara kontrolimyndighet behdver ha kannedom om detta.
Det foreslas vidare att en djurhallare som har genomgatt utbildning med godkant resultat
endast ska fa id-marka féljande djurslag: hundar, katter, kaniner och illrar; hastdjur (hast,
asna, mulasna och mula) och kameldjur (alpacka, lama, kamel och dromedar).

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i konsekvensutredningen att det i dagens bestammelser finns ett grundlaggande
krav pa att en veterinar, férutom i vissa specificerade undantagsfall, ska undersoka och géra
en bedémning av djuret eller djurgruppen innan hen ordinerar lakemedel. | artikel 105.3 i
EU:s férordning 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel star det emellertid foljande: "Ett
veterinarrecept far endast utfardas efter det att en klinisk undersokning eller nagon annan
lamplig beddmning av halsotillstandet hos djuret eller gruppen djur utforts av en veterinar.”
Forutom att dessa tva bestammelser delvis star emot varandra pa sa satt att foreskrifterna
kraver en klinisk undersokning medan forordningen aven medger "annan lamplig bedémning
av halsotillstandet” har dessutom den dkade digitaliseringen méjliggjort for en veterinar att i
vissa fall kunna beddma ett djurs hélsotillstand utan att gora en klinisk undersokning. | de
allra flesta fall anges det emellertid vara viktigt att en veterinar dven fortsattningsvis genomfor
en klinisk undersokning for att kunna ordinera ratt lakemedel.

Det anges bli allt mer vanligt med resistens mot antimikrobiella Iakemedel bland organismer
som orsakar sjukdomar hos djur och manniskor. | de nuvarande foreskrifter anges det finnas
en lista Gver substanser som endast far anvandas till djur i vissa undantagsfall. En stor del av
dessa anges utgoras av antimikrobiella Iakemedel som inte far anvandas pa djur enligt
bilagan till EU-kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/1255 av den 19 juli 2022
om angivande av antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som
uteslutande ska anvandas for behandling av vissa infektioner hos manniskor. Avsnittet om
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hormoner anges vara ett genomférande av EU:s direktiv 92/223 och vid genomgangen av
foreskrifterna har Jordbruksverket upptackt vissa bestammelser som behdver korrigeras
sedan senaste genomforandet. Idag anges en djurhallare som har en hast som behéver ges
sederande lakemedel i form av mun-gel infor skoning behdva kontakta en veterinar infor varje
skoning eftersom veterinaren endast far forskriva sadana lakemedel for en forbrukning inom
4 veckor. Vidare kan inte ett privat foretag som har hundar som arbetar med narkotikasok fa
lakemedel utskrivna for att hava en eventuell forgiftning pa samma satt som till exempel
polisen kan fa. Det anges vidare idag finnas bestammelser som medger att en veterinar
under vissa forutsattningar far forskriva lakemedel for sa kallad villkorad
lakemedelsanvéandning (ViLA). Syftet med dessa bestdmmelser anges vara att en djurhallare
som haller livsmedelsproducerande djur ska kunna behandla sjuka djur med vissa
forutbestdmda symptombilder utan att behdva tillkalla en veterindr. Dessa bestammelser
anges inte ha blivit uppdaterade pa lange. Ett problem med nuvarande bestammelser anges
vara att det ar valdigt stor skillnad mellan ViLA for mj6lkkor och ViLA for évriga djurkategorier.
Ett annat problem anges vara att idag finns det vissa djurkategorier som omfattas av
bestammelserna dar man inte alls anvander sig av ViLA (fjaderfa, ren, palsdjur och fisk).
Samtidigt finns det vissa djurkategorier dar ViLA skulle kunna vara aktuellt och som inte finns
med idag (far och getter som halls for mjélkproduktion).

Slutligen anges det idag finnas ett krav pa att kurser i id-méarkning med injicerbar transponder
(mikrochip), kastrering av smagrisar samt immobilisering ska godkénnas av Jordbruksverket.
Dessutom behdver en veterindr som ska forskriva eller tillhandahalla Iakemedel for
immobilisering av tamdjur ha ett tillstand fran verket. Bestdmmelserna om id-méarkning anges
i vissa fall vara alltfor ospecifika da det saknas krav for utbildningarna och dessutom ar vissa
djurslag olampliga att marka utan att djuren ar sovda.

Flera av problemen anges orsakas av att nuvarande bestammelser pa olika satt och i olika
grad inte stammer dverens med EU-lagstiftningen pa omradet. Det generella problemet med
resistens mot antimikrobiella lakemedel anges vara att vissa sjukdomar kommer att bli
svarare och i férlangningen omdjliga att bota.

Utbver det som refererats har finns ytterligare utvecklade beskrivningar av de problem som
forslagsstallaren identifierar med dagens regelverk.

Regelradet gor foljande beddmning. Beskrivningen av de problem som forslagsstéllaren
bedémer finns med dagens regelverk ar tydlig och utforlig. Det framgar att forslaget Iamnas
for att atgarda dessa problem.

Regelradet finner redovisning av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen anges att Jordbruksverket uppfattar att de enda alternativ som finns
ar att antingen andra foreskrifterna enligt forslaget eller att lata det vara som det &r nu, dvs
nollalternativet. Alternativet att inte alls reglera omradet ar inte relevant da det bland annat
skulle innebara att Sverige som medlemsstat inte genomfort ett EU-direktiv och att
majligheten till villkorad lakemedelshantering skulle forsvinna. Nollalternativet i detta fall
skulle vara att behalla nuvarande foreskrifter. Detta skulle enligt forslagsstallaren innebara
bland annat att foreskrifterna inte tar hansyn till den utveckling som har skett inom
djursjukvarden sedan de skrevs. | dvrigt skulle nollalternativet innebéra att manga av de
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oklarheter som finns idag kommer att kvarsta samt att nagra onddiga administrativa bordor
skulle finnas kvar.

Regelradet gor foljande beddmning. | andra drenden kan det finnas ett stort antal méjliga satt
att atgarda ett identifierat problem. Som Regelradet uppfattar konsekvensutredningen ar
forutsattningarna inte sadana i detta fall. Om inte annat maste brister i uppfyllelse av EU-
rattsliga krav rimligen hanteras och Regelradet ser i vart fall inget som uppenbart talar emot
forslagsstallarens bedémning att det i princip bara kan géras pa det satt som har foreslagits.
Beskrivningen ar tillracklig.

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

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Det anges i konsekvensutredningen att foreskriftsforslaget innehaller dels ett genomforande
av EU:s direktiv 92/22, dels ytterligare begransningar av anvandning av vissa antimikrobiella
medel enligt artikel 107.7 i EU:s forordning 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel. | dvrigt
ar foreskriftsforslaget nationella bestammelser.

Regelradet gér foljande bedémning. Det finns en bedémning av forslagets dverensstammelse
med EU-ratten. Det framgar att det finns kopplingar till EU-rétt i vissa avseenden och hur
dessa samband ser ut. Beskrivningen ar tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av forslagets 6verensstdmmelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen anges att Foreskrifterna beraknas trada i kraft den 1 augusti 2023.
Vissa bestammelser som galler villkorad lakemedelsanvandning kommer emellertid att trada i
kraft senare. Detta anges galla framst sadant som ror besattningar som redan idag har
villkorad lakemedelsanvandning. De sarskilda informationsinsatser som behdvs i och med de
foreslagna nya foreskrifterna anges framfér allt réra det som galler veterinarers val av
lakemedel vid ordination samt bestammelserna om villkorad lakemedelsanvandning. Verket
kommer dels att informera pa webbplats (jordbruksverket.se), dels att ge information till de
som kontaktar verket direkt och som ar sarskilt berorda av forslaget. Verket planerar
dessutom att skriva en artikel i Svensk Veterinartidning om de nya foreskrifterna nar de har
beslutats.

Regelradet gor foliande beddmning. En beskrivning av sarskilda hansyn till tidpunkt for
ikrafttrddande bor typiskt sett innehalla nagon form av beskrivning av skalen som gor att en
viss tidpunkt har blivit vald. Eftersom Regelradet inte kan finna nagon sadan, ar

konsekvensutredningen ofullstandig i detta avseende. Beskrivningen av behovet av
informationsinsatser ar daremot tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande bristfallig.

Regelradet finner redovisning av behov av speciella informationsinsatser godtagbar.
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Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det anges i konsekvensutredningen att forslaget beror foljande kategorier foretag: foretag
som bedriver verksamhet inom djurens halso- och sjukvard och har veterinarer anstéllda eller
pa annat satt knutna till verksamheten, foretag som ar djurhallare, det vill sdga ansvarar for
och har hand om djur stadigvarande. Denna kategori anges exempelvis omfatta de som
haller livsmedelsproducerande djur, hastar, djur for palsproduktion och tjanstehundar.
Slutligen anges forslaget beréra foretag som haller i nagon av de utbildningar som ndmns i
bilagorna till foreskrifterna.

| en mer detaljerad beskrivning anges det endast tas upp de foretag dar bestammelserna far
nagon slags kostnadsméssiga konsekvenser. Saledes anges att de foretag inom djurens
halso- och sjukvard som kommer att fa hégre kostnader ar de foretag som har villkorad
lakemedelsanvandning. Det anges inte vara mojligt att fa fram uppgifter om detta fran
Statiska centralbyran (SCB). Jordbruksverket har emellertid information om att det finns tre
foretag dar ViLA ar en stor del av deras arbete; ett foretag som anges tillhora kategorin
mycket stora foretag (mer an 500 anstéllda), ett foretag som réknas som medelstort foretag
(50-199 anstallda) samt ett mikroforetag (1-9 anstallda). Darutdver anges att verket kanner
till att det finns ett flertal ytterligare foretag som har VIiLA i en eller flera besattningar aven om
deras huvudsakliga inriktning ar annan. Dessa foretag torde till storsta delen vara
mikroféretag samt nagra enmansforetag och sma foretag (1049 anstallda).

Det redovisas aven en tabell med antal besattningar med villkorad lakemedelsanvéandning ar
2022. Av tabellen framgér att sammanlagt 1668 djur berérdes. Aven om det ar veterindren
som ska ta fram djurhalsoplanen utgar verket fran att hen kommer att ta ut kostnaden fran det
foretag som har besattningen.

Det anges enbart finnas ett foretag som haller kurser i immobilisering. Nar det galler foretag
som haller utbildningar i id-méarkning anges att verket inte har nagra uppgifter om hur manga
foretag som aktivt haller i kurser i id-markning for olika djurslag. Daremot redovisas att verket
under de senaste aren har fatt in ansdkningar om godkénnande av sadana kurser enligt
foljande. Ar 2021 inkom en ansdkan avseende mérkning av hund och katt. Ar 2022 var det
fem ansokningar om kurser i markning av hund och katt, tva om markning av kanin och iller
och en om markning av hast. Under det forsta kvartalet 2023 (det vill séga till och med mars)
hade det kommit in ansdkningar om godkannande av tre kurser for markning av hund och
katt och en avseende kanin och iller.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar vilka branscher som berors av forslaget. Det
finns ocksa viss beskrivning av de berdrda foretagens antal och storlek. De senare
beskrivningarna ar vasentligt mindre tydliga &n de som gjordes i konsekvensutredningarna for
ovriga foreskrifter om djurhalsa. Det framgar av beskrivningen att det inte har varit méjligt att
fa uppgifter fran SCB avseende vilka foretag som berdrs av bestammelserna om ViLA. Nar
det géller dessa foretag redovisas likval vissa uppgifter om bade antal och storlek som verket
har fatt fram pa annat satt, vilket ar vardefullt. Nar det galler foretag som anordnar kurser i id-
markning ar bilden vasentligt mindre tydlig &ven om det finns uppgifter om ansékningar om
att fa kurser godkanda. Det ar likval inte mojligt att utifran dessa uppgifter ha nagon
uppfattning om vare sig antal foretag eller hur stora de &r. Sammantaget finner Regelradet att
det finns alltfor lite information om f6retagens antal och storlek som helhet betraktat, aven om
det finns viss vardefull information.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar.
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Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal och storlek bristfallig.
Paverkan pa berdrda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

| konsekvensutredningen anges att genom att ta bort kravet pa godkannande av kurser i id-
markning kommer den administrativa bordan att minska med ca 16 950 kr sammanlagt per ar
for de som haller dessa kurser.

For dessa utrakningar har verket antagit foljande. Det skulle komma in i genomsnitt 5
ansokningar per ar om kravet pa godkannande var kvar. En ansdkan om godkénnande tar i
genomsnitt 8 timmar att skriva. En anmalan tar i genomsnitt 0,5 timmar att skriva. Kursledare
antas i halften av fallen vara en veterinér och i halften av fallen en djursjukskétare. En
genomsnittlig timkostnad for en veterinar och en djursjukskotare ar 452 kr.

Utrékning: 5 ansokningar/ar * (8-0,5) timmar * 452 kr/timme = 16 950 kr.

Genom att ta bort kravet pa godkénnande av kurser i kastrering kommer den administrativa
bordan att minska med ca 830 kr per ar sammanlagt for de som kommer att halla i kurser i
kastrering och som inte redan har ett godkannande.

For dessa utrakningar har verket antagit féljande. Det kommer in i genomsnitt 1
ansokan/anmalan vart 5:e ar, dvs 0,2 ansokningar per ar. En ansékan om godkénnande tar i
genomsnitt 8 timmar att skriva. En anmalan tar i genomsnitt 0,5 timmar att skriva. Kursledare
antas vara en veterinar. En genomsnittlig timkostnad for en veterinar ar 552 kr.

Utrékning: 0,2 ansokningar/ar * (8-0,5) timmar * 552 kr/timme = 828 kr.

Forslaget innebar ocksa att ersatta kravet pa godkannande av kurser i immobilisering med ett
anmalningsforfarande. Detta anges leda till att den administrativa bérdan minskar med ca
830 kr per ar sammanlagt for de som haller kurser i immobilisering.

For dessa utrakningar har verket antagit féljande. Det kommer in i genomsnitt 1
ansokan/anmalan vart 5:e ar, dvs 0,2 ansokningar per ar. En ansékan om godkénnande tar i
genomsnitt 8 timmar att skriva. En anmalan tar i genomsnitt 0,5 timmar att skriva. Kursledare
antas vara en veterinar. En genomsnittlig timkostnad for en veterinar ar 552 kr.

Utrékning: 0,2 ansokningar/ar * (8-0,5) timmar * 552 kr/timme = 828 kr.

Genom att ta bort kravet pa tillstand for att forskriva och tillhandahalla 1akemedel for
immobilisering till tamdjur kommer den administrativa bordan att minska med ca 2 200 kr per
ar sammanlagt for de foretag som har veterinarer som gor detta.

For dessa utrakningar har verket antagit foljande. Det skulle komma in i genomsnitt 2
ansokningar per ar om kravet pa tillstand var kvar. En ansokan om tillstand tar i genomsnitt 2
timmar att skriva. Det antas vara en veterinar som skriver ansokan och en genomsnittlig
timkostnad for en veterinar ar 552 kr.

Utrékning: 2 ansokningar/ar * 2 timmar * 552 kr/timme = 2 208 kr.
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Nar det galler foreslaget krav pa att upprétta en djurhalsoplan innan forskrivning av
lakemedel for villkorad lakemedelsanvandning (ViLA) anges foljande. Det som ar nytt i kravet
ar att veterinaren ska uppratta en djurhalsoplan. De uppgifter som ska inga i djurhalsoplanen
ska veterinaren redan idag ta fram aven om det inte finns nagot krav pa att dokumentera
dem. Verket delar i sin beskrivning upp kostnaden i tre delar. Den forsta delen avser att
uppratta en djurhalsoplan for de besattningar som har villkorad lakemedelsanvéandning vid
foreskrifternas ikrafttradande och som kommer att fortsatta ha det nar
overgangsbestammelserna har gatt ut. Den andra delen avser att uppréatta en djurhalsoplan
for samtliga nya besattningar som ska fa villkorad lakemedelsanvéandning. Den tredje delen
avser att vid behov revidera djurhalsoplanen.

Gemensamma antaganden for kostnadsberakningar i alla tre fallen anges vara féljande. En
djurhalsoplan tar i genomsnitt 1 timme att skriva. Det antas vara en veterinar som skriver
djurhalsoplanen. En genomsnittlig timkostnad for en veterinar &r 552 kr. Aven om en viss del
av besoken utfors av veterinarer som inte ar anstallda pa ett privat foretag har
Jordbruksverket raknat pa det totala antalet besok. De administrativa bordorna bedéms
saledes i praktiken bli lagre for féretagen an vad som anges nedan.

Nér det galler kostnaden for befintliga beséattningar anges féljande galla. Genom att inféra ett
krav pa att veterinaren ska ta fram en djurhélsoplan kommer den administrativa bordan att
oka med ca 255 300 kr sammanlagt for de féretag som har ViLA vid foreskrifternas
ikrafttradande och som kommer att ha kvar det. Kravet trader i kraft den 1 januari 2025. Detta
anges vara en engangskostnad och inte nagot som kommer att vara arligt aterkommande.
For dessa utrakningar har verket antagit féljande. Det kommer enligt verket att finnas 1 600
besattningar som har ViLA vid foreskrifternas ikrafttradande. Av dessa kommer 675 ha
upphort med ViLA innan 6vergangsbestdammelserna for djurhalsoplanen trader i kraft. 50
procent av besattningarna antas redan idag en djurhélsoplan som veterinaren har tagit fram.

Utrakning: (1 600-675) * 50 % besattningar * 1 timme *552 kr/timme = 255 300 kr for samtliga
besattningar.

Nar det galler nya besattningar anges féljande. Genom att infora ett krav pa djurhalsoplan
kommer den administrativa bordan att 6ka med ca 165 600 kr per ar for de foretag som
kommer att borja anvanda sig av villkorad lakemedelsanvandning. For dessa utrakningar har
verket antagit foljande. Det kommer varje ar att tillkomma 300 nya beséttningar totalt per ar.

Utrakning: 300 nya besattningar/ar * 1 timme *552 kr/timme = 165 600 kr per ar for samtliga
besattningar.

Slutligen anges foljande nar det galler revidering av planer. Djurhalsoplanen ska vid behov
revideras, detta kommer att leda till att den administrativa bordan dkar med totalt ca 88 320 kr
per ar for samtliga beséattningar for de foretag som har villkorad lakemedelsanvandning.

For dessa utrakningar har verket antagit foljande: det kommer framdver att finnas 1 600
aktiva ViLA-besattningar. Djurhalsoplanen behdver i genomsnitt revideras vart femte ar. En
djurhalsoplan tar i genomsnitt 30 minuter att revidera. Utrakning: 1 600 besattningar * 1/5 ar *
0,5 timmar *552 kr/timme = 88 320 kr per ar for samtliga beséattningar.

| konsekvensutredningen hanvisas vidare till den sarskilda konsekvensanalysen, i vilket
samma kostnadsforandringar aterkommer (i nagra fall med annan avrundning), redovisade i
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tabellform. Nettoeffekten av samtliga beraknade minskningar och 6kningar i administrativa
kostnader anges bli en 6kning med drygt 400 000 kr.

Utbver dessa beskrivna forandringar har det inkommit kompletterande uppgifter till remissen
som avser administrativa kostnader. Kompletteringen anges endast besta av berakningar av
de administrativa kostnader som foretagen har med dagens regelverk och som inte kommer
att andras med det nya forslaget till foreskrifter. Den administrativa kostnaden for krav att en
veterinar som behandlar livsmedelsproducerande djur med lakemedel eller ordinerar sadan
behandling ska lamna skriftlig information till djurhallaren om behandlingen &r anges saledes
vara 2 953 000 kr. Vidare anges att den administrativa kostnaden for kravet att en veterinar
ska ta fram en behandlingsinstruktion, fylla i en djurskyddsdeklaration (om det géller grisar
eller mj6lkkor) samt skriva en éverenskommelse med djurhallaren innan de kan bdrja med
villkorad lakemedelsanvéandning (ViLA) ar ca 338 100 kr. Den administrativa kostnaden for
kravet att en veterinar ska anmala villkorad lakemedelsanvandning till Iansstyrelsen nar en ny
besattning borjar med VILA, arligen anmala om ViLA fortsatter, anméla férandringar samt om
VILA upphor innan éverenskommelsen har I6pt ut ar ca 207 200 kr. Den administrativa
kostnaden for kravet att en veterinar ska uppdatera behandlingsinstruktion vid forandringar
samt fylla i en djurskyddsdeklaration (om det galler grisar eller mjolkkor) var fiarde manad
anges vara ca 1 037 800 kr. Det anges ocksa att den administrativa kostnaden for kravet att
en djurhallare ska skriva under en behandlingsinstruktion innan de kan bérja med villkorad
lakemedelsanvandning (ViLA) ar ca 23 900 kr medan Den administrativa kostnaden for
kravet att en djurhallare som haller livsmedelsproducerande djur ska registerara uppgifter om
lakemedelsanvandning anges vara ca 568 883 kr. Slutligen anges den administrativa
kostnaden for kravet att en djurhallare som haller palsdjur ska registerara uppgifter om
lakemedelsanvandning ar ca 9 100 kr. Det redovisas aven antaganden som ligger till grund
for berakningarna ovan. Eftersom det anges att informationen avser kostnader som foretagen
redan har till foljd av dagens regelverk refereras inte dessa har. | en tabell med sarskild
konsekvensanalys anges samma belopp som ovan. Det anges i tabellen innebara en 6kning
med ca 5 miljoner kr.

Regelradet gér foljande bedémning. Det finns en beskrivning av paverkan pa foretagens
administrativa kostnader som 6verlag ar tydlig och utforlig. Det som anges i loptext i
konsekvensutredningen om dessa forandringar 6verensstammer med det som anges i tabell
med séarskild konsekvensanalys for dessa forandringar. Informationen ar tydlig. Det har ocksa
ett varde att det anges information om de administrativa kostnader som fdljer av dagens
regelverk. Regelradet vill emellertid aven i detta arende framhalla att det &r ett problem nar
det som i [optext beskrivs som kostnader som foljer av dagens regelverk i tabell med sarskild
konsekvensanalys beskrivs som en kostnadsokning. | konsekvens med den bedomning som
Regelradet gjort i drendena RR 2023-95 och RR 2023-96 konstaterar likval Regelradet att
denna otydlighet inte ar av sadan vikt att den blir styrande for helhetsbedémningen av
kostnadsredovisningen eftersom det i [6ptext anda har angetts tydligt att det ar kostnader
som finns i utgangslaget och som inte paverkas av forslaget. Storre tydlighet i detta avseende
ar anda onskvard.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa administrativa kostnader godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen anges att forslaget inte innehaller nagra andra kostnader for
foretagen. Inget anges om paverkan pa foretagens verksamhet.
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Regelradet gor foliande beddmning. Det hade i och for sig kunnat géra
konsekvensutredningen tydligare om bedomningen nar det galler andra kostnader
forklarades. Eftersom Regelradet inte finner nagot som tydligt talar emot bedémningen kan
det emellertid anses tillrackligt att en bedomning har gjorts. Daremot ar det en brist att inget
anges om verksamhetspaverkan. Om bedémningen skulle vara att sadan inte finns, hade
detta kunnat anges.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa andra kostnader godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens verksamhet bristfallig.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda féretag

Det anges i konsekvensutredningen att verket inte kan se att regleringen skulle paverka
konkurrensforhallandena for foretagen eftersom regleringen varken paverkar antalet foretag
pa marknaden, foretagens férmaga och incitament att konkurrera eller konsumenters
valméjligheter och beteende.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar vilka évervaganden som verket har gjort och
vilken slutsats som har dragits.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag
godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| konsekvensutredningen anges att bestammelserna om vad som galler kommer att bli
tydligare rent generellt och framfér allt nér det galler villkorad lakemedelsanvandning.

Regelradet finner att det finns en bedémning av regleringens paverkan pa féretagen i andra
avseenden.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Det anges i konsekvensutredningen att verket inte kan se att det finns behov av att ta sarskild
hansyn till sma foretag vid utformningen av reglerna eftersom kostnaderna ékar i proportion
till storleken pa foretaget och sma foretag saledes far en lagre kostnad an vad stérre foretag
far.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar pa ett tillrackligt tydligt satt vilka
overvaganden som har gjorts.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att konsekvensutredningen haller tillracklig kvalitet nar det galler bakgrund
och syfte med forslaget, alternativa I0sningar och effekter av om ingen reglering kommer ill
stand. Aven forslagets 6verensstammelse med EU-ratten, behov av speciella
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informationsinsatser och berérda foretag utifran bransch har beskrivits tillrackligt tydligt.
Paverkan pa administrativa och andra kostnader har beskrivits tillrackligt tydligt, i likhet med
paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag, paverkan pa foretag i andra
avseenden och sarskild hansyn till sma foretag. Daremot finns det brister i beskrivningen av
sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande, berérda foretag utifran antal och storlek samt
paverkan pa foretagens verksamhet. Det &r bra att det finns en del information aven om
administrativa kostnader som foljer redan av dagens regelverk, men denna kunde med fordel
fortydligas sa att det inte framstar som om det finns motségelser mellan beskrivningen i
|6ptext respektive i tabell med sarskild konsekvensanalys. Sammantaget finner Regelradet i
alla handelser beskrivningen som helhet tillracklig.

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

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

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 10 maj 2023.

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

Arendet foredrogs av: Per Hogstrom.

!

Anna-Lena Bohm Per Hogstrom
Ordférande Foredragande
Postadress Webbplats E-post

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