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Sammanfattning

Léansstyrelsen vilkomnar de forslag till fordandringar 1 svensk lagstiftning som foreslas till
foljd av nya veterindrlikemedelsférordningen. Sarskilt vilkomnas de forutséttningar som
foreslas komma pé plats for att 1 forldngningen ge en mer effektiv uppfoljning av
likemedelsanviindning inkluderat antimikrobiella medel. Okad méjlighet till uppfdljning
pa flera olika nivéer bidrar i arbetet for ansvarsfull antibiotikaanvindning och minskad
spridning av antibiotikaresistens.

Léansstyrelsen anser att forslagen 1 betdnkandet behover kompletteras av ytterligare
fordndringar for att mojliggora en effektiv och verkningsfull tillsyn inom djurens hélso-
och sjukvard inkluderat likemedel. Lansstyrelsens tillgang till uppgifter fran e-
hélsomyndigheten om veterinidrers forskrivning och rekvisitioner r ett exempel. Sarskilt
tillsyn inom straff- eller sanktionsavgiftsbaserade omraden bor inte baseras pa
sjdlvrapportering dér den rapporterade veterindren sjdlv kan underléta att rapportera nigot
som hen sjdlv dr medveten om &r avvikelse mot lagstiftning.

Lansstyrelsen tar tillfdllet i akt att i detta sammanhang ocksa lyfta fram behovet av att
reglera djurhéllares anvdndning och innehav av receptbelagda ldkemedel och
lansstyrelsens mdjlighet att beslagta likemedel i vissa sammanhang nér djurhéllare
innehar likemedel som inte forskrivits till dennes djur enligt gillande regler.

Ett system med sanktionsavgifter foreslas bland annat {or viss del av veterinérers
rapportering. Lansstyrelsen vilkomnar detta men anser att inforandet bor avvakta ett
inforande av verksambhetstillsyn med sanktionerat verksamhetsansvar inom djurens hélso-
och sjukvard. Overtridelser som genererar sanktionsavgift ska vara litta att konstatera
och 1 dagsldget, 4ven med de fordndringar som foreslds finns inte forutséttningar for att
latt konstatera om en dvertrddelse har skett. Dessutom finns det stora utvecklingsbehov i
Jordbruksverkets system DAWA och vet@ innan en rapportering kan antas fungera for
dem som aldggs detta.

Linsstyrelsen anser det finns behov av fortydliganden och végledning for det dagliga
tillsynsarbetet rorande relationen mellan EU:s kontrollférordning och nya
veterindrldkemedelsforordningen.
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Slutligen vill lansstyrelsen lyfta fram att en effektiv tillsyn och en réttssiker tillimpning
av olika sanktioner kriver resurser. Vi delar inte slutsatsen i betéinkandet att
lansstyrelserna inte skulle behdva nagot resurstillskott. Med dagens lagstiftning och
forutsittningar ar till exempel tillsyn av antibiotikaforskrivning till séllskapsdjur och
héstar 1 praktiken svér och ibland omdjlig att genomf6ra och prioriteras darfor ner trots
att den ur ett riskbaserat hanseende borde prioriteras hogre. Med ny lagstiftning och
bittre forutséttningar kan tillsynsinsatserna bli fler och mer meningsfulla och ddrmed ha
visentlig paverkan inom omradet ansvarsfull antibiotikaanvindning. Sanktionsavgifter
och hantering av dessa forvintas ocksa bidra till 6kat resursbehov.

Avgrinsningar

Lénsstyrelsen har frimst beaktat de delar som berdr forskrivning, tillhandahdllande och
tillsyn samt pa ett dvergripande plan ocksé lansstyrelsernas samordnande uppdrag for att
forhindra spridning av antibiotikaresistens.

Synpunkter pa olika avsnitt i betinkandet

7.5.7 Provtagningslagens tillimpningsomrdde

Liansstyrelsen anser att det behdvs bestimmelser 1 provtagningslagen som reglerar
djurhéllares anvindning och innehav av receptbelagda likemedel till djur. Detta géller
alla l1akemedel till livsmedelsproducerande djur samt &tminstone antimikrobiella
lakemedel till sdllskapsdjur.

Léansstyrelsen instimmer med utredningen att provtagningslagen ska tillampas vid
anvindning av ldkemedel vid behandling av djur. Lansstyrelsen anser att det behdvs
kompletterande bestimmelser for hur ldkemedel till djur far anvandas av djurhallare vad
giller sdvil livsmedelsproducerande djur som séllskapsdjur. Bestimmelser behdvs dven
for anvindning av homeopatika sarskilt till livsmedelsproducerande djur. Som det &r nu
finns inga tydliga regler som sédger att djurhéllare inte far anvidnda receptbelagda
lakemedel som blivit 6ver eller som djurhéllaren kommit 6ver pd egen hand. Det
forekommer 1 Lansstyrelsens tillsynsarbete att djurhallare anvénder 1dkemedel till djur
som inte har forskrivits eller tillhandahallits till just det djuret. Likasa uppdagas det inte
sdllan 1 djurskyddstillsynen att djurhéllare anvédnder receptbelagda ldkemedel till djur som
man kommit over till exempel genom att djurhallare sinsemellan dverlater ldkemedel till
varandra eller olagligt tar hem fran utlandet.

Nar det géller livsmedelsproducerande djur kan, 1 viss mén, bestimmelser om illegal
behandling enligt Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2090 trdda in, vilket
sakerstéller livsmedelssidkerheten. For sdllskapsdjur finns bestimmelser 1
djurskyddslagen att vard vid behov ska ges av veterindr, vilket skyddar det enskilda
djuret 1 viss mén. Ovanstaende ger ingen effekt nér det géller risken for framkallande av
antibiotikaresistens och andra odnskade effekter pd samhillsniva.

Léansstyrelsen 6nskar darfor ett forbud att anvénda receptbelagda ldkemedel till djur om
inte en veterindr dr anlitad och har ordinerat lakemedlet till just det djuret eller
djurgruppen. Det dr dven Onskvirt att lansstyrelserna 1 sitt kontrollarbete far mojlighet att
beslagta och forverka receptbelagda lidkemedel, &ven om det inte finns tecken pa att de
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anvénts, som finns hos djurhallare och som inte har forskrivits eller tillhandahéllits av
veterindr till de djur som djurhallaren ansvarar for.

15 Forordnande, utlimnande och anvindning

15.2.4 Veterindirrecepts innehall

Inforandet av veterindrnummer pé recept vilkomnas liksom 6vriga forslag rorande
foreskrivna uppgifter i recept.

Veterindrnummer &r en viktig pusselbit nir det géller mojligheter till effektiv och
verkningsfull tillsyn. Andra viktiga omraden &r att ldnsstyrelserna sdsom
tillsynsmyndigheter pa ett enkelt sétt fran e-hdlsomyndigheten och/eller apoteken fér
mojlighet att ta del av information om enskilda veterinérers forskrivning och uppgifter
angivna 1 recept.

15.9.3 I andra medlemsstater etablerade veterindrers innehav och administration
regleras i EU-riitten

Liansstyrelsen anser att Jordbruksverket ska meddela foreskrifter om detta &r mojligt eller
végledning rorande vad som avses med “’yrkesetiska riktlinjer” och vilka av dessa som
kan tillampas vid tillsyn. Detsamma géller for vilken médngd ldkemedel som avses med
”den méingd som krévs for behandlingen”.

Villkoret i EU-f6rordningen att veterindren foljer virdmedlemsstatens yrkesetiska
riktlinjer liksom skrivningen om méingden lakemedel som far foras in ar alltfor oprecisa
for att vara enkla att tillimpa vid tillsyn.

I Sverige tar Sveriges Veterindrforbund fram yrkesetiska riktlinjer men det &r inte rimligt
att dessa upphojs till lag i och med att en veterinir fran ett annat EU-land tillfalligt
tjanstgor 1 Sverige. Tillsynsmyndigheter kan inte utdva kontroll utifran ett fackférbunds
frivilliga forhallningsregler. Det ricker saledes inte som det anges i skélen for
beddmningen att inga ytterligare foreskrifter behdver meddelas eftersom veterindren ska
folja landets yrkesetiska riktlinjer. Det racker, vilket konstateras i betankandet, for att
forhindra forsdljning av ldkemedel men det racker inte till for att definiera vilken méngd
lakemedel som dr rimlig att fora in samt vilka yrkesetiska riktlinjer som ska gélla.
Utldandska veterinédrer som tillfalligt bedriver verksamhet ska st under Jordbruksverkets
och lansstyrelsernas tillsyn och omfattas av lag och forordning om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvéard men detta behdver sdledes kompletteras med foreskrifter eller
vigledning om tillsynen ska vara praktiskt mdjlig utifran enhetliga beddmningsgrunder.

18 Inrapportering av uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvinds till djur

18.4.3 Uppgifter om anviindning av forskrivna liikkemedel ska samlas in genom att
apoteken ska liimna uppgifter i expedierade recept till E-hiilsomyndigheten.

Lansstyrelsen som tillsynsmyndighet behdver ocksa tillgang till uppgifter i recept. Se
motivering nedan under 18.4.7.
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18.4.4 Veterindirer ska rapportera uppgifter om anvindning av antimikrobiella medel
som registrerats som rekvisition

For effektiv och verkningsfull tillsyn bor ldnsstyrelserna beredas tillgang till uppgifter om
veterindrers rekvisitioner. Vetskap om vilka rekvisitioner som utfardas utgor ett
nddvindigt underlag for att kunna folja upp en veterinérs rapporteringsskyldighet. Se i
ovrigt motivering under 18.4.7.

18.4.7 Forslag i rapporter

Det ar nodvandigt att lansstyrelserna far tillgang till uppgifter om rekvirerade och
forskrivna ldkemedel for att kunna utfora kontroll enligt EU-forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel.

For att 1dnsstyrelserna ska kunna fullgdra sina uppgifter som kontrollmyndighet och
verkningsfullt utfora sina delar av den kontroll som anges 1 Artikel 123 i férordning (EU)
2019/6 ar det ndodvandigt att ldnsstyrelserna far tillgang till uppgifter enligt
Liakemedelsverkets rapport (Uppdrag om tillgang till uppgifter om expediering av
lakemedel for djur). Detta skulle kunna géras mojligt genom en dndring i forordningen
(2019:573) om myndigheters skyldigheter att 1dmna ut uppgifter om ldkemedel f6r djur.

19 Tillsyn, kontroll och vissa administrativa sanktioner

19.4.3 Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet enligt provtagningslagen

Lansstyrelsen ser behov av vigledning rorande praktisk tillimpning av
kontrollforordningen (EU) 2017/625 och artiklar som beror tillsyn och kontroll 1
veterindrlikemedelsforordningen (EU) 2019/6.

I betdnkandet anges att eventuella skillnader rorande offentlig kontroll i de bada
forordningarna fér 16sas 1 den praktiska tillimpningen av bestimmelserna.

Lansstyrelsen har for det framtida arbetet behov av tydlig och 6verskadlig vagledning
rorande vid vilka av Lansstyrelsens tillsynsomrdden och kontroller den nya EU-
forordningen ska tillimpas och vid vilka tillfdllen kontrollforordningen géller. Detta har
betydelse for till exempel bemyndigande att ta ut avgift vid extra offentlig kontroll som
ursprungligen inte var planerad och om kontrollen enligt EU-forordningen (VMP) ska
inkluderas i1 den nationella kontrollplanen (NKP,
https://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/nkp-
webben?AspxAutoDetectCookieSupport=1 ).

21.8 Lagen om verksamhet inom djurens hdlso- och sjukvdrd

21.8.1 Allmdinna overviganden

Liansstyrelsen delar utredningens slutsats att ett sanktionerat verksamhetsansvar for den
som &ger eller driver veterindrverksamhet bor 6vervigas. Lansstyrelsen anser att ett
saddant 6vervdgande borde goras snarast for att mojliggora en effektiv och verkningsfull
tillsyn.

Léansstyrelsen anser att de 6verviganden som gors under punkt 21.8.1 dr mycket viktiga.
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21.8.2 Straffbelagda giirningar

Léansstyrelsen delar betdnkandets slutsats och vill i sammanhanget understryka vikten av
att det finns objektiva mojligheter att granska en veterindrs forskrivning eller
tillhandah&llande av ldkemedel.

Lénsstyrelsen bor 1 sin tillsyn kunna fa tillgéng till enskilda veterindrers och
veterindrklinkers forskrivning och rekvirering av ldkemedel for att 1 forekommande fall
kunna anmaéla missténkt brott eller vidta andra atgérder.

Obligatorisk rapportering av viss ldkemedelsordination for veterindrer foreslds pa annat
stille 1 betdnkandet. Rapportering rorande ldkemedelsbehandlingar av
livsmedelsproducerande djur ér redan i bruk i dagslidget. Det finns manga brister 1
rapporteringssystemet som gor att de uppgifter som lénsstyrelserna behover for att kunna
utfora tillsyn ofta inte ar tillforlitliga. Uppgifter som bygger pa egen rapportering har
ocksa den svagheten att om rapportdren kdnner till att hen gjort ndgot fel som dessutom
ar straffsanktionerat sé rapporteras sannolikt inte den uppgiften.

Uppgifter for tillsyn om veterindrers forskrivning och rekvisitioner maste darfor grundas
pa information om veterinédrens faktiska forskrivning eller rekvisitioner. Det &r alltsd
viktigt att berorda tillsynsmyndigheter bereds mojlighet att ta del av sddan information
fran e-hdlsomyndigheten utan hinder av avgifter eller sekretess.

21.8.3 Brister i journalforing och annan dokumentation

Léansstyrelsen delar betdnkandets bedomning att system med sanktionsavgifter inom
lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd bor utredas. Lansstyrelsen delar
dock inte uppfattningen att de mojligheter som stér till buds i dagsldget vid bristande
journalforing och annan dokumentation ér tillrickliga. Ansvarsndmnden for djurens
hilso- och sjukvérd tar 1 dagsléget séllan upp drenden om bristande journalféring om det
inte paverkat det enskilda djuret. Sanktioner genom tillsynsatgérder sdsom foreldgganden
och foreldgganden med vite ar endast framéatriktade.

21.8.4 Sanktionsavgift ska tas ut vid brister i rapporteringsskyldighet

Léansstyrelsen anser att inforandet av sanktionsavgifter enligt forslaget dr av godo men att
avsaknaden av verksambhetstillsyn och klargérande av ansvarig person for en veterinér
verksamhet med flera anstéllda gor att ett system med sanktionsavgifter kommer att bli
svart att hantera. Ett konkret exempel kan vara en enskild veterinér pa en storre klinik
som inte praktiskt kan rapportera eftersom klinikens journalsystem inte klarar av att
hantera sddana uppgifter. I dagens situation blir da individen ansvarig for ett systemfel
som arbetsgivaren ansvarar for.

Linsstyrelsen anser att 1 avsaknad av verksambhetstillsyn blir dvertradelser inte létta att
konstatera- nagot som dr en forutséttning 1 ett system med sanktionsavgifter.

Lansstyrelsen onskar ocksd ett fortydligande av vad som menas med ett tillfélle nér
sanktionsavgift ska domas ut. Avses varje behandlingstillfidlle som inte rapporterats eller
avser det generella brister vid ett tillsynstillfdlle dér vissa behandlingar rapporterats men
andra inte?
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For att en Overtradelse ska vara létt att konstatera behover aktuell tillsynsmyndighet
tillgdng till objektiv information om en veterinérs eller veterinirkliniks forskrivning och
rekvisitioner. Sddan information bor inte bygga pé sjélvrapportering. Vid
sjdlvrapportering kan tillsynsmyndigheten inte & kinnedom om det finns nagot att
kontrollera som borde rapporterats men som av olika skél uteslutits av rapportoren.

Det ar alltsa viktigt att berorda tillsynsmyndigheter bereds mgjlighet att ta del av
information frén e-hdlsomyndigheten utan hinder av kostnader eller sekretess.

21.8.4 Sanktionsavgiftens storlek

De dvervdganden som gjorts rorande avgiftens storlek och att denna &r individbaserad &r
rimliga. Dock anser Lénsstyrelsen enligt ovan punkter under 21.8 att ett system med
sanktionsavgifter inte ska inforas forrédn ett system med utpekande av ansvarig i
veterindrforetag med anstillda finns pa plats. Avgifternas storlek bor dé overvégas igen
dé de kan beréknas utifran en verksamhets omséttning eller andra faktorer.

21.9.2 Straffbelagda giirningar

Forutom straftbeldggande och inférande av sanktionsavgifter anser lénsstyrelsen att det i
tillsynen ska beredas mojligheter att beslagta ldkemedel enligt resonemang under punkten
7.5.7 Provtagningslagens tillimpningsomrade i detta remissvar.

23 Ikrafttrdidande, overgdangsbestimmelser och information

23.2.4 Overgangsbestimmelser till lagen om verksamhet inom djurens hiilso- och
sjukvird samt forordningen om verksamhet inom djurens hiilso- och sjukvird.

Ett system med sanktionsavgifter bor inte inforas forrdn det finns ett tydligt sanktionerat
verksamhetsansvar for veterinira verksamheter. Lansstyrelsen anser inte att overtradelser
ar latta att konstatera vid tillsyn av veterindrkliniker med flera anstéllda dar veterindrerna
ar beroende av de tekniska mojligheter for rapportering som arbetsgivaren stéller till
forfogande.

Vid behandling pa klinik &r inte sédllan flera veterindrer inblandade i ordinationerna till ett
djur. Vid dessa tillfdllen blir det inte heller enkelt att konstatera en dvertrddelse och 1 sa
fall vem som ska betala sanktionsavgift om ldkemedelsbehandlingar inte rapporterats.

24 Konsekvenser av vdra forslag

24.18 Nya sanktioner

Linsstyrelsen delar inte utredarens slutsats att forslagen inte kan forvdntas medfora mer
dn en marginell 6kad arbetsbelastning som bor kunna hanteras inom myndigheternas
(lansstyrelsernas) respektive befintliga budgetramar. Effektiv tillsyn krdver resurser och
utdomande av sanktionsavgifter maste vila pa réttssidker grund vilket tar tid i ansprak.
Lansstyrelsen kan inte se att det finns andra tillsynsomrdden inom allménna veterinira
fragor, djurskydd eller livsmedelstillsyn som kan nedprioriteras till forman for 6kad
arbetsborda inom tillsyn av veterindrer och djurhélsopersonal inklusive ldkemedel.
Snarare borde tillsynen 6ka inom detta omrade for att sékerstilla att spridning av
antibiotikaresistens forhindras.
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Nir det giller sanktionsavgifter for djurhéllare i samband med bristande dokumentation
ar lansstyrelsens erfarenhet att det dr vanligt med avvikelser. Lansstyrelsen bedomer den
okade arbetsbordan med sanktionsavgifter som betydligt mer dn marginell.

De som medverkat i beslutet

Beslutet har fattats av Landshdvding Goran Enander med lénsveterindr Lena Malm som
foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksa lansrad Cecilia Magnusson,
avdelningschef Kristina Jansson och enhetschef Elisabeth Schoning medverkat.

Denna handling har godkénts digitalt och saknar dirfér namnunderskrift.

Sa hir hanterar Léinsstyrelsen personuppgifter

Information om hur vi hanterar dessa finns pd www.lansstyrelsen.se/dataskydd.
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