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Kommittédirektiv

En EU-anpassad lagstiftning om lakemedel for djur

Beslut vid regeringssammantride den 5 september 2019

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en Gversyn av nuvarande lagstiftning om like-
medel for djur. Syftet med Gversynen dr att anpassa lagstiftningen till tva nya
EU-f6rordningar om veterinirmedicinska likemedel och om foder som
innehaller likemedel. Dirutover ska féljdindringar som gors i annan EU-lag-
stiftning beaktas. Det ska sikerstillas att Sverige nir forordningarna borjar
tillimpas den 28 januari 2022 har en dndamalsenlig och vilbalanserad kom-
pletterande reglering om likemedel for djur. Lagstiftningen ska dven i fort-
sattningen syfta till att skydda manniskors och djurs liv, hilsa och vilbe-
finnande samt varna folkhalsan och miljon, utan att detta i hégre grad dn vad
som dr nédvindigt hindrar utvecklingen av lakemedel eller handeln med
likemedel i Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Det ar av sdrskild vikt att lagstiftningen sikerstaller en fortsatt
ansvarsfull anvindning av antibiotika och bekdmpning av antibiotika-
resistens. Samtidigt ska den animalieproducerande sektorns intresse av till-
gang till effektiva veterindrmedicinska likemedel ocksa tillvaratas.

Utredaren ska bl.a.

e Overviaga vilka lagstiftningsatgirder som kan kridvas nationellt for att
komplettera EU-forordningen om veterinarmedicinska likemedel, EU-
férordningen om foder som innehaller likemedel och féljdindringar i
annan EU-lagstiftning



* bedéma om det finns behov av och méjlighet att ha ytterligare kom-
pletterande nationella bestimmelser
e limna forslag till de dndringar som behovs i lag och férordning.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2020.
Genomgang av gallande och ny lagstiftning om lakemedel for djur

Den nuvarande regleringen av lakemedel for djur

I Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska likeme-
del finns bestimmelser om saluféring och administrering av likemedel till
djur. I direktivet regleras bl.a. krav pa och foérfarandet vid godkidnnande f6r
forsiljning av veterindrmedicinska likemedel, villkor f6r anvindning av like-
medel till djur i vissa fall, krav p4 tillstand f6r tillverkning, utformningen av
torpackningar och krav pa tillstand for parti- eller detaljhandel. Det finns
ocksa krav pa dokumentation nir likemedel anvinds till livsmedelsproduce-
rande djur och bestimmelser om 6vervakning av biverkningar och atgirder
for att se till att regelverket f6ljs.

Direktivet genomfoérs i Sverige huvudsakligen genom likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med likemedel och de fore-
skrifter som har meddelats med st6d av dessa lagar. Bestimmelser om be-
handling av sjuka eller skadade djur och om anvindning av likemedel till
djur finns ocksa 1 bl.a. lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m., lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard och djur-
skyddslagen (2018:1192). Direktivet genomférs delvis ocksa 1 de foreskrifter
som har meddelats med st6d av dessa lagar.

Dirutover regleras foder som innehaller ldkemedel 1 radets direktiv
90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststallande av villkor for framstall-
ning, utslippande pa marknaden och anvindning av foderlikemedel inom
gemenskapen. Direktivet genomfoérs i Sverige genom foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen (2006:805) om foder och animaliska bipro-
dukter.
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Nya EU-bestammelser om lakemedel for djur

Férordningen om veterinarmedicinska lakemedel

I december 2018 antogs Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG, hir kallad férordningen om veterinit-
medicinska likemedel. Férordningen ska tillimpas fran och med den

28 januari 2022, da den kommer att ersitta direktiv 2001/82/EG.

Forordningen om veterinirmedicinska likemedel ska kompletteras av nar-
mare bestimmelser som ska antas av Europeiska kommissionen i form av
delegerade akter och genomférandeakter (i enlighet med artiklarna 290 och
291 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssitt).

Genom den nya férordningen introduceras bl.a. en férenklad, riskbaserad
sikerhetsévervakning av misstinkta biverkningar som kan kopplas till ett
veterindrmedicinskt lidkemedel (s.k. farmakovigilans).

Det blir ocksa forbjudet att rutinmissigt anvinda antibiotika, att anvinda
antibiotika for att kompensera f6r brister 1 verksamheten och att ge antibio-
tika till grupper av friska djur i férebyggande syfte (s.k. profylax). Antibiotika
kommer dock fortfarande att fa anvindas forebyggande till enskilda djur
eller ett begrinsat antal djur 1 undantagsfall. Det inférs ocksa begrinsningar i
hur antibiotika far anvindas till friska djur i grupper dar vissa djur ér sjuka
(s.k. metafylax). Vissa typer av antibiotika ska inte fa anvindas alls till djur
utan reserveras for behandling av méinniskor.

I dag finns ett frivilligt system for att samla in forsiljningsdata om antibio-
tika. En viktig skillnad jamfort med nu gillande regelverk ér att det blir obli-
gatoriskt for medlemsstaterna att samla in och rapportera data till den euro-
peiska lakemedelsmyndigheten om forsiljning och anvindning av antibiotika
till djur. Datainsamling dr en viktig del 1 arbetet med att f6lja upp antibio-

tikaanvindningen.

Forordningen innebir ocksa att forbuden mot anvindning av antibiotika
som tillvixtbefrimjare och anvindning av antibiotika reserverade for be-
handling av manniskor aven ska féljas av tredjelinder som 6nskar exportera
produkter av animaliskt ursprung till EU.

3(9



Genom férordningen har det bl.a. ocksa tillkommit en ny godkdnnande-
procedur och bestimmelser om distanshandel och parallellimport av veteri-
niarmedicinska likemedel.

Enligt férordningen om veterinirmedicinska likemedel 4r det mojligt for
medlemsstaterna att ha nationella regler som pa vissa punkter avviker fran de
generella reglerna i férordningen, t.ex. nir det giller utformningen av like-
medelsbehallare och férpackningar enligt artiklarna 10.3, 11.2 och 13. Med-
lemsstaterna far ocksa i vissa fall ha regler som gar utéver kraven i férord-
ningen, t.ex. nir det giller registerféring for veterindrer och djurhallare enligt
artiklarna 105.11 och 108.4 och ytterligare begrinsningar eller f6rbud nar det
giller anvindningen av antimikrobiella medel enligt artikel 107.7.

I andra delar krivs en nationell komplettering av férordningen om veterinir-
medicinska likemedel. Medlemsstaterna ska t.ex. faststalla forfaranden for
beviljande eller nekande av tillverkningstillstind enligt artikel 90.4 och regler
om detaljhandel med likemedel enligt artikel 103.1. Aven nir det giller vill-
kor och forfarande for att fa partihandelstillstind hinvisas det till nationell
ratt i artikel 100.2 och 100.3.

Ny EU-férordning om foder som innehaller lakemedel

Parallellt med forordningen om veterinirmedicinska likemedel har en annan
forordning antagits: Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/4
av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pa marknaden,
anvindning av foder som innehiller likemedel, om dndring av Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av
radets direktiv 90/167/EEG, hir kallad férordningen om foder som inne-
hiller likemedel. Aven denna férordning ska bérja tillimpas den 28 januari
2022 och ersatter da direktiv 90/167/EEG.

Med foder som innehiller likemedel avses foder som kan ges direkt till djur
utan vidare bearbetning och som bestar av en homogen blandning av ett
eller flera veterinirmedicinska likemedel eller en eller flera mellanprodukter
med foderravaror eller foderblandningar. Andra metoder for att oralt admi-
nistrera veterinirmedicinska likemedel, t.ex. via dricksvatten eller manuell
blandning av foder och likemedel, omfattas inte av férordningen. God-
kiannande av likemedlet som sadant regleras i forordningen om veterinar-
medicinska likemedel.
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I férordningen om foder som innehaller likemedel faststills sarskilda krav
tor sadant foder nir det giller tillverkning, lagring, transport, utslippande pa
marknaden, registerféring, reklamationer, aterkallande av produkter och
mirkning. Det finns ocksa bestimmelser om forskrivning och anvindning
av siadant foder.

Aven férordningen om foder som innehaller likemedel ska kompletteras av
niarmare bestimmelser som ska antas av kommissionen 1 form av delegerade
akter och genomforandeakter.

Medlemsstaterna ar skyldiga att ha nationella forfaranden for att sikerstalla
att relevant information finns tillgdnglig nir det giller foder som innehaller
likemedel f6r sillskapsdjur och pilsdjur. Medlemsstaterna ska ocksa ha
nationella forteckningar 6ver de anliggningar som dr godkinda for tillverk-
ning, lagring, transport eller utslippande pa marknaden av foder som inne-
héller lakemedel, samt sakerstilla att det finns limpliga system f6r insamling
eller kassering av sadant foder.

Foljdandringar i andra EU-rattsakter

Tillsammans med férordningen om veterinarmedicinska likemedel och f6r-
ordningen om foder som innehaller likemedel har det ocksa antagits en for-
ordning med vissa foljdandringar: Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2019/5 av den 11 december 2018 om dndring av férordning (EG) nr
726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden f6r godkidnnande av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinarmedicinska likemedel samt om
inrattande av en europeisk likemedelsmyndighet, férordning (EG) nr
1901/2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapstregler f6r humanlikemedel.

Uppdraget att ta fram en EU-anpassad lagstiftning om lakemedel for
djur

Forordningen om veterindrmedicinska likemedel och férordningen om
foder som innehaller lakemedel ska, som tidigare namnts, borja tillimpas den
28 januari 2022. Férordningarna blir da, till skillnad fran de EU-direktiv de
ersatter, direkt tillimpliga i medlemsstaterna. Det finns darfor ett behov av
att se 6ver de svenska bestimmelser som i dag genomfor direktiven och att
anpassa lagstiftningen till de nya EU-férordningarna.
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Syftet med 6versynen ir att sikerstalla att Sverige nir férordningarna borjar
tillimpas har en dndamalsenlig och vilbalanserad kompletterande reglering
om likemedel for djur pa plats. Anpassningen ska i forsta hand géras genom
andringar av befintliga lagar och férordningar pa omradet. Lagstiftningen ska
dven 1 fortsittningen syfta till att skydda manniskors och djurs liv, hilsa och
vilbefinnande samt virna folkhalsan och miljon, utan att detta i hogre grad
an vad som ar nédvindigt hindrar utvecklingen av likemedel eller handeln
med likemedel 1 Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det (EES). Det ir av sirskild vikt att lagstiftningen sikerstiller en fortsatt
ansvarsfull anvindning av antibiotika och bekdmpning av antibiotika-
resistens. Samtidigt ska den animalieproducerande sektorns intresse av till-
gang till effektiva veterindrmedicinska likemedel ocksa tillvaratas.

Utredaren beh6ver analysera innehallet i férordningen om veterinarmedi-
cinska likemedel och férordningen om foder som innehaller likemedel och
overviga vilka kompletterande bestimmelser som krivs. Det bor ocksa
bedémas om det pa grund av de féljdindringar som gjorts i andra EU-ritts-
akter enligt férordning (EU) 2019/5 finns behov av yttetligare dndringar i
nationella bestimmelser. Utredaren behover ocksa 6verviga vilka bestim-
melser i den nuvarande svenska lagstiftningen som kan och bor bevaras och
om det ocksa finns behov av och maijlighet att inféra nya bestimmelser
utéver de som krivs, som en komplettering av de nya EU-férordningarna.
Medlemsstaterna har, som nimnts ovan, méjlighet att féreskriva om vissa
undantag i nationell ritt och att ha bestimmelser som gar lingre dn férord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel.

Som nimnts ovan innehaller f6rordningen om veterindrmedicinska like-
medel krav pa medlemsstaterna att samla in och rapportera uppgifter om
torsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella likemedel till djur.
Utredaren maste dirfor sirskilt overviga vilka praktiska och rattsliga mojlig-
heter ber6rda myndigheter har att fa tillgang till uppgifter om forsiljning och
anvandning av likemedel till djur och om det behovs foérfattningsiandringar
eller andra atgarder for att sakerstilla myndigheternas tillgang till n6dvindiga
uppgifter. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sadana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) utgor
utgangspunkten i en sadan analys. I det sammanhanget, men dven nir det
galler 6vriga forslag, maste utredaren ocksa analysera behovet av reglering
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och utformningen av forfattningsforslag frin dataskydds- och offentlighets-
och sekretessynpunkt. Utredaren ska ocksa beakta de forslag som limnats i
betinkandet Likemedel f6r djur, maskinell dos och sillsynta tillstind (SOU
2014:87) och den redovisning som senast den 15 januari 2020 ska limnas av
E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket, 1 samarbete med Statens jord-
bruksverk (Jordbruksverket), med anledning av ett uppdrag om tillgang till
uppgifter om expediering av likemedel till djur (§2019/01775/FS). Utreda-
ren ska ocksa beakta de forslag som Jordbruksverket den 11 juli 2019 har
limnat till f6ljd av ett uppdrag om dtgirder for forbittrad inrapportering av
djursjukdata (N2019/02364/DL).

Det dr, som angetts ovan, fortsatt i huvudsak upp till medlemsstaterna att
reglera detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel. I dag ir det enligt
2 kap. 5 § 3 lagen om handel med likemedel inte moijligt f6r den som ar
behérig att forordna likemedel, t.ex. veterinirer, att fa tillstind for detalj-
handel med likemedel. Tillstand far inte heller ges till fysiska eller juridiska
personer som exempelvis en veterinir har ett bestimmande inflytande Gver,
ensam eller tillsammans med ndgon annan som ir behorig att forordna like-
medel. Vissa mojligheter till undantag finns. De nuvarande begrinsningarna 1
friga om veterindrers mojlighet att bedriva detaljhandel med likemedel bor
gilla dven fortsittningsvis. Likasa bor den nuvarande méjligheten f6r apote-
ken att bedriva distanshandel bevaras.

Utredaren ska

* utreda vilken kompletterande nationell reglering som de nya EU-férord-
ningarna kraver

* analysera vilka bestimmelser om sanktioner som Sverige behover eller
bor inféra

*  bedéma om andra kompletterande svenska bestimmelser beh6vs for att
skydda manniskors och djurs liv, hilsa och valbefinnande samt virna
folkhilsan, miljon och animalieproduktionens tillgang till likemedel

* analysera vilket nationellt utrymme det finns att i svensk ritt behalla eller
infora sidana kompletterande bestimmelser

e sirskilt analysera behovet av reglering och utformningen av forfattnings-
torslag fran dataskydds- och offentlighets- och sekretessynpunkt

*  bevaka den parallella anpassning av myndighetsféreskrifter pa omradet
som kommer att goras av Likemedelsverket och Jordbruksverket, bl.a.
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for att bedoma det fortsatta behovet av féreskriftsbemyndiganden till
myndigheterna

* bedéma om det ocksa finns behov av kompletterande foreskrifter fran
andra myndigheter

* limna forslag till de lag- och férordningsidndringar som bedéms néd-
vindiga och limpliga som komplettering till EU-bestimmelserna pa om-
radet

¢ redovisa en bedomning nar det giller forslagens forenlighet med EU-
ritten, sirskilt férordningen om veterindrmedicinska likemedel och for-
ordningen om foder som innehaller likemedel.

Konsekvensbeskrivningar

Utredarens beslutsunderlag och eventuella atgiarder och metoder ska f6lja
kommittéférordningens (1998:1474) krav pa konsekvensbeskrivningar och
kostnadsberikningar och férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning. Tillvixtverket har 1 uppdrag att stodja sarskilda
utredare som omfattas av 1 § kommittéférordningen i deras arbete med att
uppritta konsekvensutredningar. Den sirskilda utredaren bor kontakta Till-
vixtverket 1 tidigt skede i syfte att diskutera méjligheterna att i stéd 1 utred-
ningens arbete med konsekvensutredningen.

Utredaren ska analysera de samhillsekonomiska effekterna i utrednings-
arbetets alla delar, fran problembeskrivning och syfte till analys av alternativ
och motiv till férslag. Om utredaren limnar forslag till atgarder med organi-
satoriska, budgetira eller andra samhallsekonomiska effekter ska férslagen
atfoljas av en analys av vilka konsekvenser forslagen far for enskilda, foretag,
rattsvasendet och berérda myndigheter. Utredaren ska ocksa sarskilt belysa
konsekvenserna f6r miljon.

Om fé6rslagen innebir kostnadsokningar eller intdktsminskningar f6r det all-
minna ska utredaren foresld en finansiering enligt de krav som anges i 14—
15 a §§ kommittéférordningen.

Vidare ska utredaren analysera hur olika aktorer paverkas av eventuella f6r-
slag, t.ex. nar det giller administrativa bordor, finansiering och deltagande i
olika typer av insatser. Utredaren ska aven utreda vilka konsekvenser eventu-
ella f6rslag kan fa i forhallande till EU-rdtten och annan relevant lagstiftning.
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Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska i den utstrickning det behovs samrada med och inhdmta upp-
lysningar fran berérda myndigheter och organisationer, sirskilt E-hilsomyn-
digheten, Folkhilsomyndigheten, Jordbruksverket, Lantbrukarnas Riksfor-
bund, Livsmedelsverket, Likemedelsverket, linsstyrelserna, Naturvards-
verket, Statens veterinirmedicinska anstalt, Sveriges Apoteksférening, Sve-
riges lantbruksuniversitet, Sveriges veterinirférbund och Veterinary Industry
Nordic. Utredaren ska dven pa lampligt sitt inhamta synpunkter frin foretra-
dare for vattenbrukssektorn.

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som pagar
inom Regeringskansliet, kommittévisendet och EU.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2020.

(Niringsdepartementet)
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