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Folkhilsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag i detta slutbetdnkande kring
en EU-anpassad djurlikemedelslagstiftning men vill [dmna f6ljande kommentarer.

Sammanfattning

Myndigheten ser positivt pa att lagstiftningen avseende djurlikemedel lyfts pd EU-
niva. Till exempel sa kan data som samlas in pa ett likvért sitt aggregeras och i ett
tidigare skeda signalera behov av handling dn vad data per nation kan. Dessutom
kommer flera lander som inte har sérskilt vil utvecklade system eller lagstiftningar
for veterindrmedicinska ldkemedel och/eller om foder som innehéller ldkemedel
nu att genom denna EU-férordning fé en lagstifining som kommer att ha en positiv
effekt pa djur, miljo och folkhélsa. Vi ser positivt pa utredningens breda
utgdngspunkt med koppling till ménniskors hilsa och vilbefinnande, folkhélsan
och miljon. Antibiotikaresistens &r ett av de storsta folkhédlsohoten och har en
tydlig One Health-koppling. Hur antibiotika anvands till djur paverkar folkhalsan.
Att fa god kunskap om f6rsiljning och anvindning samt
farmakovigilansrapportering ar viktiga forutsittningar i arbetet mot
antibiotikaresistens. Likasa har ldkemedelsrester i miljon en indirekt paverkan pé
folkhilsan. Utredningen om en EU-anpassad djurldkemedelslagstiftning knyter an
till dessa omraden och Folkhédlsomyndigheten kommenterar hdr nedan
utredningens forlag utifran perspektiven miljo, folkhélsa och antibiotikaresistens.

Folkhdalsomyndighetens kommentarer

11.9.3 Krav pa importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser
regleras huvudsakligen i EU-ritten.

I avsnitt 11.9.3 anges att det i artikel 95.2 i EU-férordningen ges ett visst utrymme
for kompletterande nationella bestimmelser avseende vad som ska anges vid
registrering av importdr, tillverkare och distributdrer av aktiva substanser, samt att
saddana kompletterande nationella bestimmelser bor kunna meddelas av
Lakemedelsverket. Folkhdlsomyndigheten ser det som onskvart att miljéaspekter
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végs in 1 bestimmelserna kring importor, tillverkare och distributdr av aktiva
substanser. Likemedelsrester som sldapps ut i miljon kan ha en negativ inverkan pé
miljon, indirekt pdverkan pa folkhdlsan och &ven péverka resistensutvecklingen.

15.10 Insamling och bortskaffande av avfall

Som utredningen skriver i avsnitt 15.10.2 ska medlemsstaterna enligt artikel 117 i
EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel se till att det finns ldampliga
system for insamling och bortskaffande av avfall fran veterindrmedicinska léke-
medel. Da utredningen inte haft resurser att ta ett samlat grepp om denna fraga
avseende de nationella bestimmelserna vill Folkhdlsomyndigheten belysa att
myndigheten gérna ser att bestimmelserna kring avfallshantering ses dver i det
fortsatta lagstiftningsarbetet.

18 Inrapportering av uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvénds till
djur

Folkhilsomyndigheten ser positivt pa en EU-f6rordning som inkluderar reglering
av rapportering av forsiljning och anvandning av antimikrobiella lakemedel.
Vidare ser myndigheten att den nya EU-forordningen kommer innebéra en
forbattring av mojligheterna att styra och forbattra antibiotikaanvandningen.

Folkhélsomyndigheten anser att de tidsfrister som kommenteras i avsnitt 18.4.4 och
anges i EU-forordningen avseende rapportering uppdelat pa olika djurslag &r for
langa. Folkhidlsomyndigheten ser att rapporteringen boér komma igéng sa snart som
mojligt.

Folkhilsomyndigheten vill ocksé poédngtera att vi ser den fortsatta utredning som
foreslas i 18.4.4 om lagstadgad rapporteringsskyldighet for uppgifter om annan
lakemedelsanvindning som angeldgen for att vi ska fa en sa heltickande nationell
rapportering som mojligt. En ytterligare aspekt som myndigheten vill betona for att
sdkerstélla en heltickande nationell rapportering ar behovet av att utredningens
forslag 1 10.2.5 om veterindrers skyldighet att fora register vid utfardande av
veterindrrecept och ver anviandningen av rekvirerade likemedel. Myndigheten
skulle darfor girna se att dessa omraden skulle kunna prioriteras i kommande
utredningsarbeten om sa dr mojligt.

20.4.6 Liampligt system for avfall

Folkhilsomyndigheten anser att den vidare utredning kring system for avfall av
foder som innehaller likemedel som utredningen foreslér ar viktig da system for
detta saknas i dagsldget och dé sddana produkter har en paverkan pa folkhdlsan om
de spills i miljon.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Johan Carlson. I den slutliga
handlidggningen har avdelningschefen Britta Bjoérkholm, bitrddande chefsjuristen
Bo Granath och enhetschefen Malin Grape deltagit. Utredaren Jenny Hellman har
varit foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Johan Carlson
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