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Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har av Likemedelsverket anmodats
inkomma med synpunkter pa rubricerade utredning och 6nskar framfora foljande
synpunkter.

ALLMANNA SYNPUNKTER

SVA har tagit del av ovan rubricerad remiss och instimmer i huvudsak med
utredningens forslag. SVA ar en ren expertmyndighet och avstar darfor fran att
lamna narmare synpunkter pa forslag till andring i lag och férordning, undantaget
forslag till Andring i SVA:s instruktion.

SVA vilkomnar sarskilt fortydliganden om myndighetens beredskapsuppdrag vad
galler forsiljning av vacciner. Det dr av stor vikt for uppdraget inom totalférsvaret
att verksamheten kan bedrivas pa det satt som sker idag, och som fortydligas i
utredningen.

SYNPUNKTER PA FORSLAG TILL ANDRING AV SVA:S INSTRUKTION (KAP 1.19
OCH KAP 24.19)

Vaccinfoérsaljning
Som namnts ovan sa dr SVA positivt till det fortydligande som foreslds i SVA:s
instruktion avseende forséljning av vacciner.

Riktlinjer enligt férslag 4a §

Vad giller forslag till tilligg 4a§ si anser SVA att den typen av verksamhet redan
ryms i SVA:s instruktion (Férordning 2009:1394 med instruktion for Statens
veterindrmedicinska anstalt), till exempel 2§ punkt 1 och 10. Om Jordbruksverket
skulle initiera ett arbete enligt Europaparlamentets och radets forordning 2019/6
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SVA

sa foljer det av SVA:s instruktion att SVA bistar Jordbruksverket som
expertmyndighet (3§). Uppdraget behover inte fortydligas, sarskilt som artikel
107.4 lyder ” Medlemsstaterna far ge vigledning ...” (alltsa inte "ska”).

Vidare sa finns redan idag olika riktlinjer for att minska behovet av behandling av
hela djurgrupper (metafylax), den forsta i sitt slag publicerades 1990. Denna typ
av riktlinjer bor tas fram av myndigheter, akademi och naring i samverkan. En
sadan process sikerstaller att all kunskap och erfarenhet vigs in, och det
gemensamma dgarskapet gor att de far avsedd effekt. Processer kring riktlinjer av
olika slag pagar 16pande och ar en del av den svenska modellen for att minska
behovet av antibiotika till djur.

SVA anser darfor att det som 4a § foreslagna tilldgget inte bor inforas i SVA:s
instruktion da det pa ett onddigt detaljerat satt preciserar nagot som redan ar
reglerat. Vad giller motsvarande tillagg till andra myndigheters instruktion sa
menar SVA att i det fall Sverige vill initiera ett arbete med sadana riktlinjer som
avses sa kan ett uppdrag till Jordbruksverket vara en battre form. I ett sddant
uppdrag kan myndigheter och aktorer som Jordbruksverket ska samrada med
preciseras.

Uppgifter enligt artikel 57 i Europaparlamentets och radets férordning 2019/6.
4b § och konsekvenser enligt Kap 24.19.4

SVA bistar idag Jordbruksverket med den frivilliga rapporteringen av uppgifter
om forsiljning av antibiotika for djur till Europeiska likemedelsmyndigheten.
SVA:s bedomning ar att &ven om det i 6vergéangen till obligatorisk rapportering
kommer att krdvas mer resurser s kan uppdraget rymmas inom ordinarie
verksamhet.

SVA ar i grunden positiv till att bista Jordbruksverket med sakkunskap dven vad
avser validering, bearbetning och analys inf6r rapportering av anvandning av
antibiotika till olika djurslag, s som foreslas i forslag till tillagg till SVA:s
instruktion. For denna verksamhet kravs 6kade resurser.

For arbetes genomforande ar det vasentligt att SVA har tillgéng till data, vilket i
sin tur forutsétter att myndigheten har samma sekretess for data som
Jordbruksverket.

I kapitel 24.19. 4 anger utredningen att arbetet med data om anvandning av
antibiotika: "kan det dock inte uteslutas att det kommer att innebara en 6kad
arbetsbelastning”. SVA vill framhaélla att den utvidgade ambitionen som foljer av
Sveriges skyldigheter enligt artikel 57 i Europaparlamentets och radets férordning
2019/6 oundvikligen medfor ett 6kat resursbehov for ansvariga myndigheter. SVA
forutsitter att myndigheterna tilldelas de medel som krévs sa att Sverige pa ett
bra satt kan uppfylla kraven. Exakt hur behovet av medel fordelas mellan
Jordbruksverket och SVA beror av vad Jordbruksverket onskar att SVA ska bista
med, och av hur systemen for datainsamling utformas.
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SVA stodjer att det fortydligas i myndighetens instruktion att myndigheten ska
bista Jordbruksverket i arbete kopplat till artikel 57, och reglering av sekretess i
foérordning om dndring i offentlighets och sekretessforordningen (2009:641) pa
det sdtt som foreslas.

OVRIGT

SVA noterar att man i utredningen, liksom i Europaparlamentets och radets
foérordning 2019/6, ibland anviander uttrycket ”antibiotika pa djur”.
Anviandningen av "pa” ar olycklig, eftersom det kan forstas som en avgransning
till utvartes behandling (utanpa). Nagon sddan avgransning ar inte lagstiftarens
intention, och det dr angeldget att Andringar i lag och forordning formuleras sa att
det tydligt framgéar att det ar all anvindning av antibiotika som avses. I
utredningens forslag till andringar anvands inte uttrycket ”antibiotika pa djur”
utan istillet andra formuleringar, som “anvandning av antimikrobiella lakemedel
vid behandling av djur” (exempel fran kapitel 1.4: Forslag till lag om &ndring i
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard 2 kap 1a §)

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Ann Lindberg. I den slutliga
handldggningen har deltagit chefsjuristen Karin Wetter-Lindvall, bitridande
statsveterindaren Marie Sj6lund, forsoksdjursveterindren Malin Eriksson,
sektionschefen Inger Blom samt laboratorn Christina Greko, foredragande.

Med vanlig halsning

Ann Lindberg

Christina Greko
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