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Yttrande over remiss En EU anpassad
djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45)

Er beteckning N2021/01749

Sammanfattning

Grunden for utredningen &r ett betdinkande om en anpassning av svensk
djurldkemedelslagstiftning till nya EU forordningen som bdorjar gélla 28 januari 2022
for att undvika dubbelreglering. Kompletterande nationell lagstiftning tillats.

Lansstyrelsen anser att utredningen dr grundlig och forslagen dr genomténkta och
strukturerade. Lénsstyrelsen ser positivt pa att ytterligare atgarder for att motverka
antimikrobiell resistens infors, déribland forbud mot viss anvindning av antimikrobiella
lakemedel.

Foreldgganden och viten ersétts av sanktionsavgifter vilket Lénsstyrelsen i tidigare
yttranden uttryckt farhdgor om.

Specifika synpunkter

7.5.7 Provtagningslagens tillimpningsomrdde

Det behdvs bestimmelser 1 provtagningslagen som reglerar djurhéllares anviandning och
innehav av ldkemedel till djur. Lansstyrelsen instimmer med utredningen att
provtagningslagen ska tilldmpas vid anvindning av ldkemedel vid behandling av djur.
Lénsstyrelsen anser dock att det behdvs kompletterande bestimmelser for hur likemedel
till djur far anvéndas. Bestimmelser behovs dven for séllskapsdjur. Idag finns inga
tydliga regler som séger att djurhdllare inte fir anvénda likemedel, som blivit Gver eller
kommits dver pé oklara sitt, till sina djur. Lansstyrelsen ser ibland 1 sitt kontrollarbete
att djurhdllare anvénder ldkemedel till djur som inte har forskrivits eller tillhandahallits
till just det specifika djuret. Likasd upptéicks det, vid kontroll, ldkemedel som
djurhallare har kommit 6ver pa oklara sitt, till exempel fran utlandet.

Nir det géller livsmedelsproducerande djur kan, i viss mén, bestimmelser om illegal
behandling enligt Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/2090 tridda in,
vilket sdkerstdller livsmedelssdkerheten. For sdllskapsdjur finns bestimmelser i
djurskyddslagen att vard vid behov ska ges av veterinir, vilket skyddar det enskilda
djuret. Ovanstdende ger ingen effekt nér det giller risken for framkallande av
antibiotikaresistens och andra odnskade effekter pd samhéllsniva. Lansstyrelsen onskar
dérfor ett forbud att anvédnda receptbelagda likemedel till djur om inte en veterinér ar
inblandad och har ordinerat ldkemedlet till det specifika djuret.
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18.4.3 Uppgifter om anvindning av forskrivna ldkemedel ska samlas in genom att
apoteken ska ldmna uppgifter i expedierade recept till E-hdilsomyndigheten.

De uppgifter som ska ldmnas till E-hdlsomyndigheten ska av E-hdlsomyndigheten pa
begiran ldmnas ut till Jordbruksverket och SVA sé att Jordbruksverket kan uppfylla
kravet i EU forordningen om att ldmna ut uppgifter om anvidndning av antimikrobiella
lakemedel till EMA, European Medicines Agency. Begrinsningen att de uppgifter som
ldmnas ut inte f&r innehdlla information som pekar ut djurdgaren eller den som forordnat
lakemedlet ska inte gilla vid sddant uppgiftslimnande. Uppgifterna ska omfattas av
sekretess hos Jordbruksverket och SVA.

Mgjlighet for Lansstyrelsen att ta del av uppgifter frdn E-hdlsomyndigheten klargors
inte helt i remissen. Lansstyrelsen understryker vikten av att kunna ta del av dessa for
att kunna utfora en réttssiker tillsyn. Det dr vidare oklart om begéran att ta del av
uppgifter kommer att férenas med en avgift. Om en avgift infors ar det viktigt att den
hamnar pa en for Lansstyrelsen rimlig niva i forhallande till antalet tillsynsobjekt.

18.4.7 Forslag i rapporter
Lansstyrelserna maste sékerstilla uppgifter om rekvirerade och forskrivna lakemedel for
att kunna utfora kontroll enligt EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Likemedelsverkets forslag i rapporten, Uppdrag om tillgang till uppgifter om
expediering av ldkemedel for djur och i den kompletterande promemorian om sekretess
och tystnadsplikt har nyligen skickats ut pa remiss med E-hdlsomyndighetens rapport
som bilaga. Forslagen avser uppgiftslimnande mellan myndigheter. Det foreslés att
Jordbruksverket och lansstyrelserna ska fa tillgang till uppgifter fran E-
hilsomyndigheten for att underlétta tillsynen 6ver djurdgare, djurhallare och veterinirer.

21.8.5 Sanktionsavgiftens storlek

Avgiften ska av regeringen faststéllas till 2 000 kronor vid varje tillfalle da
rapporteringsskyldigheten asidosdtts. Om den som har paforts en sanktionsavgift inte
upphdr med dvertradelsen ska en ny, forhojd, avgift tas ut. Om en sanktionsavgift har
beslutats for en dvertrddelse och den avgiftsskyldige dérefter upprepar 6vertradelsen
inom ett ir, ska den nya 6vertrddelsen leda till en forhojd avgift.

Sanktionsavgift som ersétter foreliggande och vite foreslas vid varje tillfdlle utan att det
specificeras om det dr varje behandlingstillfdlle eller varje tillsynstillfdlle dar felaktighet
pavisas. Detta maste klargoras.

Regleringen av homeopatiska ldkemedel ndmns 1 betdnkandet men ar d&nnu osédker. Det
hade varit Onskvért att belysa detta omrédde mer utforligt.

De som medverkat i beslutet

Beslutet har fattats av landshovding Lotta Finstorp med ldnsveterindr Anna-Maria
Andersson som foredragande. Medverkande i beslutet dr avdelningschef Karin
Borjesson samt enhetschef Anna Modig.
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