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Yttrande dver betdnkande SOU 2021:45 En EU-anpassad
djurlékemedelslagstiftning

Svenska Ridsportféorbundet har inbjudits att lamna synpunkter pa remiss avseende rubricerat
betdnkande och onskar darfor lamna kommentarer enligt nedan.

[ stort haller vi med om betdnkandets foérslag, men vi 6nskar kommentera nagra otydligheter vad
galler i forsta hand djurslaget hast.
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Sammanfattning

Uppdraget

"Vart uppdrag har ocksa varit att sdkerstélla att Sverige, nar EU-forordningarna ska borja tillimpas
den 28 januari 2022, har en dndamalsenlig och valbalanserad kompletterande reglering om
ladkemedel for djur som dven fortsatt syftar till att skydda manniskors och djurs liv, hilsa och
valbefinnande samt varnar folkhalsan och miljon. Enligt vara direktiv har vi ocksa sarskilt haft att
beakta att vara forslag inte i hogre grad dn vad som ar nédvéndigt ska hindra utvecklingen av
lakemedel eller handeln med ldkemedel i Sverige och inom EES samt att tillvarata den
animalieproducerande sektorns intresse av tillgang till effektiva veterindrmedicinska lakemedel. Av
sarskild vikt har varit att lagstiftningen ska sdkerstélla en fortsatt ansvarsfull anvandning av
antibiotika och bekdmpning av antibiotikaresistens.”

Kommentar: Inkonsekvent att utredningen har valt att i utredningen om en
djurldkemedelslagstiftning valt att i forsta hand syfta till "att skydda manniskors och djurs liv, hélsa
och vilbefinnande” och inte det omvanda - djurs och manniskors liv, hdlsa och vilbefinnande. Varfor
direktiv forelegat att "tillvarata den animalieproducerande sektorns intresse av tillgang till effektiva
veterindrmedicinska lakemedel” framgar inte av betdnkandet. Att sarskild vikt har varit att
sdkerstalla en fortsatt ansvarsfull anvandning av antibiotika och bekdmpning av antibiotikaresistens
anser vi dock vara ytterst viasentligt (men kan synas motsagelsefullt av tillvaratagandet av
animalieproduktionens intresse av tillgang till veterindrmedicinska lakemedel med tanke pa dess
"Villkorade” behandlingsmojligheter for bonder att sjilva ha tillgang till och anvanda
veterindrmedicinska ldkemedel inkluderande antibiotika ...).

13.2.3 Fortsatt reglering av tillstand och villkor i nationell ratt

Utredningens forslag: "Det ska inféras en ny bestimmelse i lagen om handel med ldkemedel om att
regeringen far besluta att en myndighet som har partihandelstillstand far silja vacciner for
anvandning till djur direkt till djuragare eller djurhallare i den utstrackning som det behovs for att
myndigheten ska kunna fullgora sitt uppdrag som beredskapsmyndighet avseende vacciner. Det ska i
SVA:s instruktion anges att SVA far silja vacciner for anvandning till djur till djurdgare och
djurhallare.”

Skalen for forslagen

"Det har under utredningen framkommit att det dven finns ett behov for SVA att mot bakgrund av sitt
beredskapsuppdrag kunna silja vacciner direkt till personer som ager eller haller djur. Vacciner ar
ofta kansliga och det finns dessutom vid utbrott av smittsamma djursjukdomar ofta ett akut behov av
att vacciner snabbt kan levereras till platsen dar de ska ges till djuren.”

Kommentar: Framgar inte av forslaget eller i konsekvensanalysen hur/nér receptférskrivning av
veterinar kommer in i bilden eller vilka djurslag detta ar tankt for — animalieproduktionens djur eller
ocksa hast? Om t ex utbrott pa hast av West Nile Fever eller Afrikansk Hastpest uppkommer i Sverige
och vaccin behdvs akut, ska da SVA enligt forslaget kunna salja vacciner direkt till djurdgare/hallare
och levereras till platsen dar de ska ges till djuren av djuragaren/hallaren sjilv eller av
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veterindr/djurhilsopersonal? Det maste klargoras vad som innebér att det "framkommit” ett behov
och vilka djurslag som innefattas.

13.2.4 Detaljhandel med homeopatiska veterinarmedicinska Idkemedel

Utredningens forslag: "Endast den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel till att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument ska fa silja receptbelagda
homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fi meddela foreskrifter om
skyldighet for den som bedriver detaljhandel med receptfria registrerade homeopatiska veterinar-
medicinska ladkemedel att lamna uppgifter om sin verksamhet och de ldkemedel den bedriver
detaljhandel med till en myndighet for registrering. Likemedelsverket ska i forordningen om handel
med lakemedel bemyndigas att meddela sddana foreskrifter.”

Skilen for forslaget

"Registrerade homeopatiska ldkemedel omfattas inte i dag av kravet pa detaljhandelstillstand och far
sdljas fritt. I dag finns det heller inte nagra homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som har
Klassificerats som receptbelagda i Sverige. Artikel 34 i EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel omfattar dock 4ven homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som registrerats enligt
forordningen (jfr artikel 2.5). Det kan saledes framdver forekomma att dven registrerade
homeopatiska veterindrmedicinska ladkemedel klassificeras som receptbelagda. Sddana ladkemedel
bor endast kunna sdljas av den som har tillstand till detaljhandel enligt lagen om handel med
lakemedel.”

Kommentar: Vi ser mycket positivt pa att detta okontrollerade omrade foreslas regleras tydligt, i
synnerhet de receptfria homeopatiska medlen ("contradiction in terms” att EU kallar dessa for
veterindrmedicinska(!) lakemedel da de inte ens uppfyller definitionen for lidkemedel). Detta belyses
aven i konsekvensanalysen.

13.4.3 Sverige ska utnyttja mojligheterna till distanshandel

Utredningens forslag: "Distanshandel med receptbelagda veterindrmedicinska lakemedel ska vara
tillatet i Sverige pa de villkor som framgar av artikel 104.2 i EU-férordningen om
veterinarmedicinska ldkemedel for den som har ett tillstand till detaljhandel som omfattar
distanshandel.

Den som séljer ett veterinarmedicinskt l1akemedel till en mottagare i en annan medlemsstat inom EES
genom distanshandel ska sakerstalla att lakemedlet ar receptfritt i destinationslandet.
Lakemedelsverket ska ges i uppdrag att inratta och administrera den webbplats som Sverige ska
skapa enligt artikel 104.8 i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.”

Utredningens bedomning: "Nagra kompletterande bestimmelser avseende distanshandel med
receptfria lakemedel behovs inte utover det bemyndigande avseende homeopatiska
veterindrmedicinska lakemedel som vi foreslagit i avsnitt 13.2.4.

Fragan om Tullverkets mojligheter att ingripa mot inforsel eller utforsel av receptbelagda
veterindrmedicinska lakemedel bor utredas vidare och beredas i samband med beredningen av det
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forslag som Likemedelsverket och Tullverket lamnat i Promemoria géllande forslag pa atgarder for
att forhindra olovlig inforsel av lakemedel fran annat EU-land.”

Kommentar: Vi hdller med om att detta behover utredas vidare da det har varit/ar ett bekymmer
inom hastsporten att det inforts likemedel fran annat EU-land som inte dr godkdnda och tillatna i
Sverige, t ex den anabola steroiden stanozolol som inforts som godkant ldkemedel for hast i Italien
(t ex "Sungate”, for intraartikulér injektion pa hést) eller smugglats in fran Storbritannien (innan
Brexit...) markt som selen/E-vitaminpreparat och som sedan i Sverige givits till hast i
muskeluppbyggande syfte. Detta har man pa Tullverket varit medvetna om, men - i likhet med t ex
humanldkemedlet Tramadol - inte kunnat ingripa mot.

14.5.3 En funktion med vetenskaplig kompetens som overvakar information om
veterinarmedicinska Iadkemedel ska inte kravas

Utredningens forslag: Bestimmelsen i 12 kap. 3 § lakemedelslagen ska gilla enbart for
humanldkemedel.

Skilen for forslaget

"Nagon sarskild funktion for 6vervakning av information av ett veterindrmedicinskt ldkemedel kan
dock inte anses nodvindig. Bestimmelsen i 12 kap. 3 § lakemedelslagen bor ddrmed enbart gilla for
innehavare av godkdnnande for forséljning av humanldkemedel.”

Kommentar: Vi delar inte utredningens uppfattning att en funktion med vetenskaplig kompetens inte
kan anses nodvandig utan menar, i avsaknad av skél varfor, att sa borde vara fallet dven for
veterindrmedicinska lakemedel.

15.4.2 EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel

"Vissa antimikrobiella medel ska enligt EU-férordningen om veterinarmedicinska likemedel inte fa
anvandas vid behandling av djur, utan uteslutande vid behandling av manniskor. Kommissionen ska
genom genomforandeakter senast den 28 januari 2022 ange vilka antimikrobiella lakemedel eller
grupper av antimikrobiella ldkemedel som uteslutande ska anvandas fér behandling av vissa
infektioner hos manniskor (artikel 37.5). Dessa ldkemedel far inte anvidndas i enlighet med artiklarna
112, 113 eller 114. Kommissionen far dessutom genom genomforandeakter och med beaktande av
vetenskaplig radgivning fran lakemedelsmyndigheten uppratta en forteckning 6ver antimikrobiella
medel som inte far anvandas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114 eller endast far anvandas i
enlighet med artiklarna 112, 113 och 114 pa vissa villkor. Nar kommissionen antar dessa
genomforandeakter ska den ta hansyn till vissa kriterier som t.ex. riskerna for folk eller djurhalsan
(artikel 107.6).”

Kommentar: Den nya veterindrldkemedelsforordningen med atféljande regelverk forbjuder redan
rutinmassig och féorebyggande antibiotikabehandling av friska djur. Antibiotikabehandling kommer
endast vara tillaten nér veterinarer bedomer att en specifik antibiotikabehandling dr nédvéndig for
att behandla sjuka djur. Kommissionens forslag tydliggor att folkhédlsan ar prioriterad. Fler
begrinsningar, utdéver vad som redan mojliggors i forslaget, skulle inte innebira ndgon vinst for
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folkhalsan utan enbart en forlust for djurskyddet.

Detta har alldeles nyligen debatterats pa EU-niva med upprop fran olika veterinarorganisationer
saval nationellt (SVF) som pa Europaniva (FVE) om att inte begransa detta utrymme ytterligare (EU-
kommissionens delegerade férordning DEA 2021/2718). Svenska Ridsportférbundet stoder detta,
vilket ocksa har patalats via FEEVA (Federation of European Equine Veterinary Asociations) och
EHSLC (European Horseracing Scientific Liaison Committee) samt FEI (International Equestrian
Federation) och flera europeiska hastsportorganisationer.

For djurslaget hast ar det framférallt angeldget med fortsatt mojlighet att i enlighet med bilaga 1
kunna anvénda rifampicin vid infektion orsakad av Rhodococcus equi pa fol.

15.8 Sarskilt om anvandning av Idkemedel pa hdstdjur

"EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehaller sirskilda bestimmelser om
anvandning av ldkemedel pa hastar som i sin identitetshandling har férklarats inte vara avsedda att
slaktas for att anvdndas som livsmedel. For sddana djur ska bestimmelserna om kaskadprincipen
avseende icke livsmedelsproducerande djur tillimpas (artikel 112.4). Nar det giller andra hastdjur
galler sarskilda bestimmelser om karenstid for behandling med vissa substanser (artikel 115.5).
Kommissionen ska anta delegerade akter for att komplettera innehallet och formatet fér den
information som kravs for att tillimpa dessa artiklar. Informationen ska ocksa ingd i hastens
identitetshandling (artikel 109).”

15.8.1 Bestammelserna om hastdjur foranleder inga forslag

Utredningens forslag: Artikel 109 i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska
kompletteras av lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard.

Utredningens bedomning: Artikel 109 foranleder inte nagra forslag till lag- eller
féorordningsandringar.

Kommentar: Da det pa Jordbruksverkets hemsida, Information om vad som géller for hastpass och
vissa lakemedel till hist - Jordbruksverket, klart framgar ur ett lagstiftande perspektiv att hast
raknas som livsmedelsproducerande djur bor det klart och tydligt framga. Flera av foreskrifterna
galler just for livsmedelsproducerande djur, dvs. inklusive hast - om de inte friskrivits fran
livsmedelskedjan, "kryssats bort”, i hdstens pass. Inte minst da det enligt EU kommissionens beslut
avden 10 juni 2021, EUR-Lex - 32021R0963 - EN - EUR-Lex (europa.eu), inte langre kan goras av
histagare/hallare utan endast av veterinar (eller rel. myndighet) om vederboérande har behandlat
histen med ldkemedel utan MRL-varde. Detta bor ocksa klargoras for saval veterindrer som
djurhallare. Med nuvarande skrivning enligt Jordbruksverkets hemsida, kan dock djurhallare kringga
detta genom att ange att "pass forekommit” vilket innebar att djurhallaren pa sa vis sjalv dnda har
tagit hasten ur livsmedelskedjan.

15.9.2 EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel

"Veterindrer som tjanstgor i en annan medlemsstat dn den dar veterindren ar etablerad,
vardmedlemsstaten, far, enligt artikel 111.1 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel,
under vissa forut-sattningar inneha och administrera veterinirmedicinska lakemedel som inte ar
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godkdnda i virdmedlemsstaten. Det géller administrering till djur eller grupper av djur som star
under veterindrens vard och enbart i den mangd som ar nédvandig och som inte 6verstiger den
mangd som kravs for behandlingen, som foreskrivits av veterindren, samt under forutsattning att
foljande villkor ar uppfyllda.

- Ett godkdnnande for forsaljning for det veterinarmedicinska ldke-medel som ska administreras till
djuren har beviljats av de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir veterindren ar etablerad
eller av kommissionen.

- De berorda veterindrmedicinska lakemedlen transporteras av veterindren i sin originalférpackning.
- Veterinaren foljer virdmedlemsstatens yrkesetiska riktlinjer.

- Veterinaren faststiller karenstiden, som anges i markningen eller pa bipacksedeln for det
veterindrmedicinska lakemedel som an-vands.

- Veterindren sdljer bara veterindrmedicinska lakemedel till den som ager eller haller ett djur som
behandlas i virdmedlemsstaten om det ar tillatet enligt virdmedlemsstatens regler. ”

15.9.3 | andra medlemsstater etablerade veterindrers innehav och administration av
lakemedel regleras i EU-ratten

Utredningens forslag: "Bestimmelserna i lakemedelslagen och lakemedelsférordningen om inforsel
for veterindra dndamal och bemyndigandena att meddela foreskrifter om sadan inforsel ska
upphévas.:

Utredningens bedémning: "Artikel 111 i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
kompletteras av lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard. Artikeln féranleder inga
forslag till andringar i lag eller forordning.”

Skalen for forslaget och bedéomningen

”Aven utldndska veterinirer som tillfilligt bedriver verksamhet i Sverige omfattas av
bestimmelserna i lagen och forordningen om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard och star
under Jord-bruksverkets och lansstyrelsernas tillsyn. Enligt artikel 111.1 i EU-férordningen ska de
uttryckligen folja svenska yrkesetiska regler och eftersom det inte ar tillatet i Sverige att silja
ladkemedel far de inte heller sélja lakemedel for anvindning till djur som behandlas i Sverige.”

Kommentar: Inom histnaringen i allmanhet och hastsporten/tavlingssidan i synnerhet ar det ett
frekvent problem att veterindrer inkommande fran sdval EU-omradet som tredje land medfor och
anvander lakemedel som inte dr godkanda i Sverige utan att uppfylla de uppsatta villkoren enligt
ovan. Detta ar ett vilkdnt problem dven for ett flertal lansstyrelser/lansveterindrer som varande
kontrollmyndighet.

Svenska Ridsportférbundet 2021-10-22

Annika Tjernstrom, Andrea Barth Peter Kallings
generalsekreterare verksamhetschef forbundsveterinar SvRF
Sport/Tavling
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