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Remissvar 6ver "Forslag till foreskrifter om veterindrers skyldighet
att lamna uppgifter om ordinerade antimikrobiella Iikemedel”

Mottagarens referens: Jordbruksverkets diarienummer 5.6.16-24292/2022

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har beretts tillfille att inkomma med synpunkter
pé ovan rubricerade remiss. I konsekvensbeskrivningen énskar Jordbruksverket ocksa
synpunkter pa regeringens forslag till skrivningar i forordningen (2009:1386) om verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvéard. SVA onskar framfora foljande.

SAMMANFATTNING

SVA vill framféra att 4ven ordinationsorsak och alderskategori behéver ingé i de uppgifter
som ska rapporteras till Jordbruksverket. Dessa uppgifter ar viktiga for nationell
anvandning av insamlade uppgifter. Vi bedomer att den nationella nyttan av insamlade
uppgifter med stor sannolikhet 4r motiverande for de som ska rapportera, och att upplevd
nytta bidrar till att uppgifterna blir mer kompletta och korrekta. Vidare behovs dessa
uppgifter for den analys, validering och rimlighetsbedomning som ansvariga myndigheter
behover gora infor rapportering till Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)

SVA anser att djurkategorierna enligt 3§ punkt 2 ocksa bor ange en kategori “0vriga
livsmedelsproducerande djur”. SVA anser att datum f6r inrapportering avseende
djurkategorier enligt 3§ punkt 2 bor sattas till senast 1 januari 2025 och enligt 3§ punkt 3
senast till 1 januari 2028.

I 6vrigt har SVA en del synpunkter pa detaljer i paragrafer och bilagor. I de delar som inte
kommenteras sa tillstyrker SVA forslag till skrivningar.

SPECIFIKA SYNPUNKTER

Forslag till andring i férordning 2009:1386, X8, atergiven i konsekvensutredningen

SVA vill framféra att 4ven ordinationsorsak och élderskategori behover inga i de uppgifter
som ska rapporteras till Jordbruksverket. Dessa uppgifter ar viktiga for nationell
anvandning av insamlade uppgifter, men ocksa for den analys och rimlighetsbedémning av
insamlade data som ansvariga myndigheter ska gora infor rapportering till EMA.
Sammantaget skulle tillgang till dessa uppgifter med stor sannolikhet bidra till att de data
som ska overforas till EMA battre uppfyller kvalitetskraven i Forordning (EU) 2021/578
artikel 6 (uppgifterna ska vara korrekta, fullstindiga och enhetliga).
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SVA har tagit del av Regeringens proposition Forbéttrad 6vervakning av
antibiotikaanviandning for behandling av djur (prop. 2022/23:13) och vi ar inforstddda
med de avvaganden som ligger bakom den strikta avgransning som gors avseende
veterinarers skyldighet att rapportera uppgifter till Jordbruksverket. Avgransningen gors,
som vi forstar det, helt utifran vilka uppgifter som ska rapporteras till EMA.

SVA vill framhalla att avgransningen vasentligt begransar majligheten till nationell
anvandning av insamlade uppgifter om antimikrobiella lakemedel. Avsaknad av uppgift om
ordinationsorsak och alderskategori gor till exempel att det blir svarare att analysera
foljsambhet till nationella behandlingsriktlinjer, liksom att via insamlade uppgifter félja och
dokumentera djurhalsolaget. Behovet av ordinationskopplad statistik 6ver
antibiotikaanvandning papekades redan i Socialstyrelsens forslag till handlingsplan mot
antibiotikaresistens (&r 2000, den s kallade SPAR-planen) och samma behov aterkommer
ocksa i regeringens strategi mot antibiotikaresistens. Under mal 3 i strategin star att
regeringen vill att:

e det inom veterindrmedicinen finns uppgifter om forskrivningsorsaker tillgiangliga
for att mojliggora kontroll eller tillsyn av foljsamhet till
behandlingsrekommendationer.

e data om f6ljsamhet till behandlingsrekommendationer anviands av berorda, t.ex.
forskrivare, verksamhetsansvariga och bestillare som stod till forbattringsarbete
béade inom hilso- och sjukvarden och inom djurens hélso- och sjukvard.

Vi bedomer att den nationella nyttan av insamlade uppgifter med stor sannolikhet ar
motiverande for de som ska rapportera, och att upplevd nytta bidrar till att uppgifterna blir
mer kompletta och korrekta i linje med vad som kravs enligt Férordning (EU) 2021/578
artikel 6.

Infor rapportering till EMA maste ansvariga myndigheter bedoma kvalitén pa insamlade
data, och avgora i vad man de uppfyller kvalitetskraven enligt Forordning (EU) 2021/578
artikel 6. Tillgéng till uppgift om ordinationsorsak och alderskategori ar av stor vikt for den
analys, validering och rimlighetsbedémning av insamlade data som ansvariga myndigheter
behover gora i detta syfte.

SVA noterar att Regeringen i proposition 2022/23:13 i avsnitt 5.2.5 och 5.3.3 diskuterar
det vidare syftet med inrapportering av uppgifter till djursjukdata. Regeringen skriver att
frdgor om inrapportering av anvindning av andra lidkemedel 4n de som innehéller
antimikrobiella medel bor 6vervagas inom ramen for det fortsatta arbetet med
Jordbruksverkets rapport om djursjukdata (6verlamnades i juli 2019), och troligen behover
den i vissa delar uppdateras da flera ar har forflutit sedan utredningen gjordes. SVA vill
framhalla att fortsatt beredning av bor ske med skyndsamhet.

Forslag till foreskrift, 3§
SVA anser att djurkategorierna enligt 3§ punkt 2 ocksa bor ange en kategori “6vriga
livsmedelsproducerande djur”. SVA anser att datum f6r inrapportering avseende
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djurkategorier enligt 3§ punkt 2 bor sittas till senast 1 januari 2025 och enligt 3§ punkt 3
senast till 1 januari 2028.

I forslag till foreskrift 3§ avgransar Jordbruksverket veterinarers rapporteringsskyldighet
till de djurslag som anges i bilagorna. Detta ar de djurslag som enligt Forordning (EU)
2021/578 ska rapporteras till EMA. SVA vill framhalla att artikel 57 i Forordning 2019/6
reglerar bade insamling av uppgifter nationellt (art 57.1) och rapportering till EMA (art
57.2). Artikel 57.5b anger att data ska samlas in for alla livsmedelsproducerande djurslag.
Den senare kan tolkas som att nationell insamling ska ske for alla livsmedelsproducerande
djurslag, &ven om Foérordning (EU) 2021 /578 inte anger krav pa rapportering till EMA av
alla tankbara livsmedelsproducerande djurslag. En kategori “6vriga
livsmedelsproducerande djurslag” bor darfor laggas till i bilaga 2 for att sdkerstilla att den
nationella insamlingen foljer artikel 57.5b.

De éartal som i forslaget anges for rapportering enligt 3§ punkt 2 och 3 (2026 respektive
2029) ar forsta ar for obligatorisk insamling. Givet kvalitetskraven i Férordning (EU)
2021/578, artikel 6 (uppgifterna ska vara korrekta, fullstindiga och enhetliga) sa bor artal i
foreskriften i stillet sattas till senast 2025 respektive 2028. Darmed skulle den situation
som nu giller for fas 1 kunna undvikas, genom att det blir mgjligt att under aret som
foregar insamlingen for den obligatoriska rapporteringen analyseras och validera uppgifter
for tillkommande djurslag, och fel och brister skulle kunna atgirdas sa langt mojligt.
Darmed skulle de uppgifter som rapporteras till EMA for aren 2026 respektive 2029 battre
uppfylla kvalitetskraven.

Forslag till foreskrift, 48
SVA anser att d&ven uppgift om ordinationsorsak och dlderskategori ska lamnas, for
motivering se synpunkter pa forslag till forordning ovan.

Kravet under punkt 3 giller rimligen endast livsmedelsproducerande djur. Detta bor
tydliggoras, till exempel genom tilldgget "Detta krav géller endast djurkategorier enligt
bilaga 1 och 2”.

SVA forutsitter att Jordbruksverket kommer att ta fram en tydlig viagledning for hur
veterindrer ska rapportera enligt denna foreskrift. Till exempel sa ar skrivningen i 4§ punkt
3 troligen inte latt att forsta for en praktiserande veterinar.

Forslag till foreskrift, 58
I 5§ forsta stycket bor det preciseras att det ar veterinarens journalforing som avses (och
inte djurhallarens).

SVA vill framhalla vikten av att sista rapporteringsdatum som anges i 5§ andra stycket (15
februari) bibehalls i den slutliga foreskriften. Jordbruksverket och de myndigheter som
bistar i arbetet med rapportering till EMA maéste ha rimlig tid for att validera, analysera och
komplettera uppgifter i tid for sista datum for rapportering (30 juni).
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Forslag till foreskrift, Bilaga 1-3
Se dven kommentar till 3§ i forslag till féreskrift.

For okad tydlighet foreslar SVA att uttrycket “det huvudsakliga syftet” infors dven i
beskrivningen av kategorierna “hons, slaktkyckling, livdjursproduktion”, "hons, varphons,
livdjursproduktion” och “kalkon, livdjursproduktion”. Var bedomning ar att det val skulle
folja intentionerna i EMA:s manual.

SVA forutsitter att de beskrivningar av djurslagskategorier som finns i bilagorna kommer
att kompletteras med “fragor och svar” om hur oklara fall ska bedomas.

SVA noterar att djurslagen och kategorierna i de olika bilagorna anges i strikt
bokstavsordning. Pa ett stille i bilaga 1, ndmligen hons, varphons, livdjursproduktion kan
ordningen uppfattas som stérande da livdjur i alla andra kategorier kommer efter till
exempel kottproduktion. Vi foreslar darfor att “hons, varphons, livdjursproduktion”
sorteras efter "hons, varphons, dggproduktion”.

I beskrivningen av livdjurskategorin for fjaderfa anvinds de engelska bendmningarna for
foraldradjur (parents, grand parents, great-grand parents). Vi foreslar att de engelska
bendmningarna ersittas med “féraldradjur, mor- och farfordldradjur samt generationerna
darover”. Det senare begreppet bor stimmas av med Svensk fagel och Svenska dgg.

Ovrigt
Vi noterar att under samrad (D) i konsekvensutredningen sa har SVA felaktigt raknats till
naringen. Det borde givetvis ha statt ”...med néringen (....) och SVA.
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