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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska !_andsbygds- och

och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till infrastrukturdepartementet
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for

foretag.

Yttrande over En utvidgad insamling och utlamning
av djurhalsodata (Promemoria)

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Promemorian innehaller forslag till andringar i foljande lagar och forordningar: lagen
(2006:807) om kontroll av husdjur, lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard och forordningen (2019:573) om myndigheters skyldigheter att Iamna ut
uppgifter om lakemedel for djur. Darutéver foreslar en ny férordning (2024:000) om
djurhélsoregister.

Forslagen i promemorian innebér bland annat en utvidgad skyldighet for veterinarer att Iamna
uppgifter om anvandning av lakemedel fér behandling av djur och om andra atgarder for
behandling av djur, s.k. djurhalsodata, till Statens jordbruksverk (Jordbruksverket). Det
foreslas aven sekretessbrytande bestammelser for att gora det mojligt for Jordbruksverket att
lamna ut sadana uppgifter till privata avels- och djurhalsoorganisationer som har ett behov av
uppgifterna i sin verksamhet. Vidare foreslas att det infors en bestammelse om tystnadsplikt
for den som pa grund av anstallning eller pa nagot annat satt deltar eller har deltagit i
verksamhet hos en organisation for avel eller djurhalsa nar det galler djurhalsodata. Slutligen
foreslas att det i en sarskild registerforordning tas in bestdmmelser om hanteringen av
djurhélsodata. Darutover anges att forslagen innebar en komplettering till de bestammelser
om insamling och utlamnande av uppgifter om anvandning av antimikrobiella lakemedel for
behandling av djur som tradde i kraft den 1 april 2023.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i forslagsstéllarens konsekvensutredning, betréffande en utokad skyldighet for
veterinarer att [dmna uppgifter, att en liknande bestdmmelse har funnits tidigare i
Jordbruksverkets foreskrifter. Det anges dock att rapporteringsgraden har av olika
anledningar varit 1ag och djursjukdataregistret har darfor inte varit helt tillforlitligt. Vidare
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anges att Jordbruksverket har konstaterat i sin rapport! att djurhalsodata har en stor potential
att kunna bidra till arbetet for en god djurhalsa och mot antibiotikaresistens. For att
sammanstallningar av uppgifter om lakemedelsanvandning och andra atgarder for behandling
av djur ska bli fullstandiga och tillfrlitliga ar det nédvandigt att det finns en tydlig skyldighet
for veterinarer att Idmna sadana uppgifter. De nya bestdmmelser som foreslas, om
utidmnande av uppgifter till andra myndigheter och till privata aktérer och om hantering av
djurhalsoregistret, syftar i stort till att reglera ett informationsutbyte och en behandling av
personuppgifter som har skett tidigare.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Regelradet har inte kunnat utlasa en tydlig beskrivning av alternativa Idsningar i
promemorian. Regelradet finner daremot att forslagsstallaren redogor for effekter av om
ingen reglering kommer till stand genomgaende i sin promemoria men sarskilt under kapitel
4,6 och 7. Avsaknaden av beskrivningen av alternativa lIosningar medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av alternativa ldsningar bristfallig.

Regelradet finner redovisningen av effekter av om ingen reglering kommer till stand
godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Det anges i promemorian att medlemsstaterna ar enligt EU-ratten skyldiga att samla in
uppgifter om veterinarmedicinska lakemedel och foder som innehaller lakemedel. For att gora
det méjligt att samla in och rapportera uppgifter om anvandning av antimikrobiella Iakemedel
har nya bestammelser om skyldighet for veterinarer att lamna sadana uppgifter inforts i
svensk ratt. Bestdmmelserna tradde i kraft den 1 april 2023. Vidare anges att Jordbruksverket
far meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska lamnas, hur och nar uppgifterna ska
lamnas och sadana undantag fran uppgiftsskyldigheten som ar férenliga med fullgérandet av
Sveriges skyldigheter enligt artikel 57 i EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel.
Sadana bestammelser anges finnas i Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2023:7) om
veterinarers skyldighet att lamna uppgifter om ordinerade eller forskrivna antimikrobiella
lakemedel.

Det anges i promemorian att kravet pa veterinarer att Idmna uppgifter om anvandning av
lakemedel och om andra atgarder for behandling av djur anses utgora ett sadant nytt krav pa
utovande av tjansteverksamhet som ska anmalas till kommissionen enligt artikel 39.5 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster
pa den inre marknaden (tjanstedirektivet). Forslagsstallaren bedémer darfor att en anmalan
enligt tjanstedirektivet behdver goras. Det anges att uppgiftsskyldigheten for veterinarerna ar
icke-diskriminerande, eftersom den galler samtliga veterinarer som ar verksamma i Sverige.
Den beddms ocksa nddvandig for att ge Jordbruksverket och dvriga myndigheter en
tillrackligt bra bild av djurhalsolaget och lakemedelsanvandningen i Sverige, vilket ar av
betydelse ocksa med hansyn till folkhalsan. Uppgiftsskyldigheten beddms inte ga langre an

1 Jordbruksverkets rapport, Atgarder for forbattrad inrapportering av djursjukdata
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vad som ar nddvandigt och skalen for att inféra den uppvager den administrativa borda som
den kan innebéra for berrda veterinarer. Uppgiftsskyldigheten beddms darfor ocksa vara
proportionerlig och sammantaget uppfylla kraven i artikel 16.1 tjanstedirektivet.

Regelradet finner redovisningen av forslagets verrensstammelse med EU-rétten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Det framgar i promemorian att samtliga forfattningsforslag foreslas trada i kraft den 1 oktober
2024. Regelradet har daremot inte kunnat utlasa information om forslagsstallaren har tagit
hansyn till tidpunkt for ikrafttradande. Om forslagsstallaren bedomer att sarskild hansyn inte
behdver tas ska det anges och motiveras. Regelradet har inte heller kunnat utldsa en
beskrivning av hur forslagsstallaren ser pa behovet av speciella informationsinsatser till foljd
av de foreslagna andringarna. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov
av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det framgar av forslagsstallarens konsekvensutredning att de foreslagna andringarna beror
veterindrer som omfattas av kravet pa rapportering av lakemedelsbehandlingar pa djurslagen
notkreatur, far, get, ren, gris, fiaderfa, fisk, hagnat vilt och hast. Forslaget beror ocksa
djurhallare samt privata avels- och djurhalsoorganisationer som har ett behov av
djurhélsodata i sin verksamhet. Vidare anges att det finns cirka 2 800 veterinarer i Sverige
som &r verksamma inom djurens halso- och sjukvard och att det i dagslaget finns en
organisation som har behov av djurhalsodata.

Regelradet gor foliande beddmning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar
tillrackligt tydlig. Regelradet anser vidare att beskrivningen av berdrda veterinarer och privata
avels- och djurhalsoorganisationer utifran antal ar tillrackligt tydlig. Regelradet har daremot
inte kunnat utlasa en beskrivning av berérda djurhallare utifran antal. Det hade varit dnskvart
om forslagsstallaren kunde angett detta i sin konsekvensutredning. Darutdver saknas en
beskrivning av samtliga berérda foretag utifran storlek, vilket ar en brist.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal och bransch godtagbar, men
utifran storlek bristfallig.

Paverkan pa berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Forslagsstallaren bedémer i sin konsekvensutredning att det utokade kravet pa veterinarer att
lamna uppgifter om anvandning av lakemedel for behandling av djur och andra atgarder for
behandling av djur kan innebéra en dkad administration for berdrda veterinarer, i vart fall om
de tidigare inte har lamnat uppgifter enligt Jordbruksverkets foreskrifter. Vidare anges att
Jordbruksverket redan har gjort ett arbete med att utveckla systemlésningarna for
veterinarernas rapportering, bland annat genom att méjligg6ra en automatisk dverforing av
uppgifter fran veterinarernas journalfdringssystem under forutsattning att veterinaren har ett
databaserat system som fungerar for sadan rapportering. Forslagsstallaren konstaterar att pa
sa vis kan tidsatgangen och den administrativa bordan for veterinarerna begréansas till ett
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minimum eftersom det inte kravs nagra ytterligare atgarder fran veterinarens sida utéver den
journalféring som anda ska ske.

Déaremot anges, betréffande de veterinarer som inte har ett journalféringssystem som
mojliggér sadan automatisk dverforing av uppgifter, att kravet innebar en tillkommande
administrativ borda och en viss tidsatgang for att manuellt IAmna uppgifterna till
Jordbruksverket. | sddana fall finns ocksa en risk att kostnaden for denna hantering ocksa
kan innebara att ett hogre pris tas ut av djurhallaren for veterinarens arbete. Forslagsstallaren
bedémer dock att det blir en liten andel av veterindrerna som maste lamna uppgifter manuellt.

Det framgar av bilagan? i remissen, betraffande manuell inmatning i pappersblankett eller i e-
tjanst, att det ar rimligt att anta att rapporteringen kan krava ungefar 6 minuter per forrattning.
Kostnaden for en timmas arbete hos saval smaforetagare som privatpersoner bedémdes
vara ungefar 800-1000 kronor. Jordbruksverket uppskattade i samma rapport (2019)
kostnaden for inrapporteringen till djursjukdataregistret till cirka 16 000-20 000 kronor per
veterinar och ar. Uppskattningen baserades pa ett genomsnitt dver samtliga rapporterande
veterinarer. Vissa veterinarer kan forvantas rapportera fler forrattningar an genomsnittet,
andra farre an genomsnittet. Totala administrativa kostnaden for veterinarer, som inte
rapporterat tidigare, uppskattades till cirka 39-51,5 miljoner kronor om samtliga dessa
veterinarer skulle borja rapportera enligt de nu foreslagna andringarna. Endast 20 procent av
berorda veterinarer rapporterade djursjuksdata enligt Jordbruksverkets rapport.

Betraffande berdrda djurhallare anges att de foreslagna bestammelserna innebar en tydligare
reglering av de uppgifterna om anvandning av lakemedel i den egna djurhallningen som ska
lamnas till Jordbruksverket och hur dessa far hanteras vidare av Jordbruksverket. For de
organisationer for avel eller djurhalsa som anvander (i dagslaget Véxa Sverige)3 eller 6nskar
anvanda djurhalsodata i sin verksamhet, ger den foreslagna regleringen en majlighet till att fa
ut sadana uppgifter.

Darutover anges att den foreslagna bestdmmelsen om tystnadsplikt for den som pa grund av
anstallining eller pa nagot annat satt deltar eller har deltagit i en verksamhet hos en
organisation for avel eller djurhalsa nar det galler uppgifter om anvandning av lakemedel for
behandling av djur och annan behandling av djur som han eller hon har tagit del av har i sig
inga omedelbara konsekvenser for berérda personer. Om en sadan tystnadsplikt dvertrads
kan dock straffrattsligt ansvar aktualiseras enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.

Regelradet gér foljande beddémning. Beskrivningen av paverkan pa berorda foretagens
verksamhet ér tillrackligt tydlig. Regelradet anser vidare att beskrivningen av paverkan pa
kostnader och tidsatgang for berdrda veterinarer som redan har ett journalforingssystem som
mojliggér automatisk rapportering ar tillrackligt tydlig. Regelradet finner daremot att det hade
varit 6nskvart om forslagsstéllaren kunde kompletterat med uppdaterade uppskattningar av
kostnader for berdrda veterinarer som tidigare inte har lamnat uppgifter till Jordbruksverket
och som maste lamna uppgifterna manuellt. Regelradet beddmer dock att den befintliga
beskrivningen ar tillrackligt tydlig.

2 Bilaga 1, Jordbruksverket, Atgarder for forbattrad inrapportering av djursjukdata, 2019.
3 Véxa Sverige ar en husdjursférening. Lank till hemsida: https://www.vxa.se/
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Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berorda foretagens kostnader, tidsatgang
och verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda féretag

Regelradet har inte kunnat utlasa en beskrivning av forslagets paverkan pa
konkurrensforhallandena for berorda foretag. Avsaknaden av sadan beskrivning medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena fér berdrda foretag
bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet har inte kunnat utldsa en beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden, och har heller inte for egen del kunnat se nagon sadan paverkan. En
utelamnad beskrivning kan darfor godtas i detta arende.

Regelradet finner att en utelamnad beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i detta arende ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Regelradet har inte kunnat utldsa en beskrivning av sérskilda hansyn till sma foretag vid
reglernas utformning. | det nu remitterade arendet ar det, savitt Regelradet kan beddma,
svart att se hur sarskilda hansyn skulle kunna tas till sma féretag. En utelamnad beskrivning
kan darfor godtas i detta arende.

Regelradet finner att en utelamnad beskrivning av sarskilda hansyn till sma féretag vid
reglernas utformning i detta arende ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

| promemorian foreslas bland annat en utvidgad skyldighet for veterinarer att Iamna uppgifter
om anvandning av lakemedel samt andra atgarder for behandling av djur till Jordbruksverket.
Det foreslas ocksa sekretessbrytande bestammelser for att gora det mojligt for
Jordbruksverket att Iamna ut de ovannamnda uppgifterna till privata avels- och
djurhalsoorganisationer. Forslagen i promemorian syftar till att sékerstalla att
sammanstallningar av uppgifter om lakemedelsanvandning och andra atgarder for behandling
av djur blir fullstandiga och tillforlitliga.

Forslagsstallaren redogor utforligt for bakgrund och syfte med forslaget samt effekter av om
ingen reglering kommer till stand och forslagets dverrensstammelse med EU-ratten i sin
konsekvensutredning. Regelradet bedémer vidare att beskrivningen av berdrda foretag
utifran antal och bransch samt paverkan pa berorda foretagens kostnader, tidsatgang och
verksamhet ar tillrackligt tydlig.

Regelradet finner emellertid att det saknas en beskrivning i ett flertal delaspekter. Det saknas
framfor allt en beskrivning av alternativa Iésningar, paverkan pa konkurrensforhallandena och
en storleksbeskrivning av de berorda foretagen. Darutover saknas aven beskrivningen av
sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella informationsinsatser.
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Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 22 april 2024.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Steven Wall.
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Anna-Lena Bohm Steven Wall

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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