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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens delegerede forordning (EU) .../... af 29, januar 2021 om sup-
plerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 for
sa vidt angér krav til indsamling af data om salgsmangde og anvendelse af anti-
mikrobielle l&egemidler til dyr (delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til en delegeret retsakt om regler om indsamling og indberetning
om salg og anvendelse af antimikrobielle lzegemidler til dyr (delegeret retsakt). Retsaktens overord-
nede formdl er at bekaempe antimikrobiel resistens pd baggrund af indsamling af detaljerede og
sammenlignelige data fra medlemsstaterne. Retsakten fastszetter regler om, hvilke antimikrobielle
leegemidler og hvilke dyrearter der skal indsamles og indberettes data for, og hvorndr indberetning
skal foretages. Desuden fastlzegges tekniske regler for indsamling og overforsel af data for at sikre,
at de indsamlede data kan anvendes effektivt. Medlemsstaterne er ansvarlige for indsamlingen af
data om salg og anvendelse af antimikrobielle leegemidler til dyr, mens Det Europziske Laegemiddel-
agentur (agenturet) star for koordineringen. Forslaget kan have erhvervsekonomiske konsekvenser.
Den delegerede retsakt vurderes generelt ikke at have konsekvenser for beskyttelsesniveauet i Dan-
mark. Regeringen kan stotte, at Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt,
og vil 8 dage fra oversendelsen af naervarende notat lagge dette til grund.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om delegeret forordning om supplerende regler til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning 2019/6 for s vidt angér krav til indsamling af data om salgsmengde og
anvendelse af antimikrobielle legemidler til dyr.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 57, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/82/FEF.

Forslaget er vedtaget af Kommissionen med hjemmel i artikel 147 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning 2019/6 som en delegeret retsakt. Den delegerede retsakt treeder i kraft, hvis hverken Eu-
ropa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist p4 2 méneder. Fristen for indsigelse
kan forleenges med to maneder efter anmodning fra enten Europa-Parlamentet eller Ridet. Europa-



Parlamentet traeffer beslutning om indsigelse med absolut flertal. Radet treeffer beslutning om indsi-
gelse med kvalificeret flertal.

Kommissionen har oversendt forslaget til Radet og Europa-Parlamentet den 29. januar 2021.

Formal og indhold

Retsaktens overordnede formaél er at bekaeempe antimikrobiel resistens. Antimikrobiel resistens over
for humanmedicinske leegemidler og veterinerleegemidler er en alvorlig sundhedstrussel, der vokser
bédde pa EU-plan og pa globalt plan. Indsamling af detaljerede og sammenlignelige data fra medlems-
staterne om salgsméengde og anvendelse af antimikrobielle legemidler til dyr skal gere det muligt at
indkredse relevante tendenser og fastleegge mulige risikofaktorer. Hensigten er, at Kommissionen skal
kunne opstille passende prioriteter for risikostyring, fastsette malrettede foranstaltninger til bekaem-
pelse af antimikrobiel resistens og overvage deres virkning.

Tendenser i forbruget til dyr skal pa sigt sammenholdes med tendenser i forbruget af antimikrobielle
leegemidler hos mennesker og data om antimikrobielt resistente organismer, der findes i dyr, fadeva-
rer, mennesker og miljget, i overensstemmelse med One Health-tilgangen til bekeempelse af antimi-
krobiel resistens. For at kunne foretage en integreret analyse af data om antimikrobiel anvendelse og
resistens i et One Health-perspektiv skal der veere adgang til data om resistens hos dyr og mennesker.
Da der ikke foreligger resistensdata pa EU-plan for alle de omhandlede laegemidler, bliver indberet-
ning om salg og forbrug kun obligatorisk for de antimikrobielle l&gemidler, for hvilke resistensdata
foreligger.

For at sikre, at de indsamlede data kan anvendes effektivt, fastleegges tekniske regler for indsamling og
overforsel af data. Medlemsstaterne er ansvarlige for indsamlingen af data om salg og anvendelse af
antimikrobielle leegemidler til dyr, mens Det Europaiske Lagemiddelagentur (agenturet) star for ko-
ordinering og afrapportering.

I den delegerede retsakt fastsaettes der krav til indsamling af data om antimikrobielle leegemidler, der

anvendes til dyr. Retsakten indeholder bestemmelser om:

e De typer af antimikrobielle laegemidler, der anvendes til dyr, for hvilke der skal eller kan indsamles
data. Det fremgar af bilag til forordningen, at dataindsamling om de hyppigst anvendte antimikro-
bielle l&egemidler til fedevareproducerende dyr er obligatorisk.

e Den kvalitetssikring, som medlemsstaterne og agenturet skal indfere for at sikre kvalitet og data-
sammenlignelighed.

e Regler om metoder til indsamling af data om salg og anvendelse af antimikrobielle leegemidler, der
anvendes til dyr, og om hvordan disse data skal overfores til agenturet.

e Dyrearter, dyrekategorier og aldersgrupper, for hvilke der skal indsamles og indberettes data om
anvendelsen af antimikrobielle leegemidler.

o Fraden 30. september 2024 skal medlemsstaterne indberette data for kvaeg, svin, kyllin-
ger og kalkuner. Fra den 30. juni 2027 skal der endvidere indberettes for ender, ges, far,
geder, fisk, heste, kaniner bestemt til fadevareproduktion samt andre dyr bestemt til fode-
vareproduktion. Endelig skal der fra den 30. juni 2030 indberettes data for hunde, katte
og pelsdyr. Indberetningerne skal foretages arligt og omfatte data om antimikrobielle lze-
gemidler, der er anvendt i det foregdende kalenderér.

e Agenturets rapport om salgsmangde og anvendelse. Den forste rapport skal offentliggares senest
den 31. marts 2025.

e Den delegerede retsakt finder anvendelse fra den 28. januar 2022.



Kommissionen har i sin jord til bord-strategi sat et mal om en 50 pct. reduktion af salg af antibiotika
til produktionsdyr og akvakultur inden 2030. Strategiens mél om reduktion af antibiotika er pa linje
med den danske strategi. Det er vurderingen, at naervaerende retsakt medvirker til at understgtte ma-
let. Det vurderes siledes, at den metode, der fastlaegges til indsamling af data om salg og brug af anti-
biotika, vil kunne sikre forbedret kvalitet af data pa tvaers af medlemsstaterne inden for en overskuelig
arrakke.

Endelig skal det bemerkes, at Danmark siden &r 2000 har indsamlet data om alle receptpligtige laege-
midler, der er anvendt til fadevareproducerende dyr (undtagen heste) samt pelsdyr. Data er registreret
i databasen VetStat, som administreres af Fodevarestyrelsen. Data indgar i den &rlige DANMAP-rap-
port, der siden 1995 har dokumenteret forbruget af antimikrobielle l&egemidler til mennesker og dyr
samt forekomst af resistens i bakterier fra fadevareproducerende dyr, fadevarer og mennesker i Dan-
mark.

Data om salg af antimikrobielle leegemidler skal si vidt muligt indhentes fra EU-laegemiddeldatabasen.
Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for indsamling og indberetning af salgsdata.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt den delegerede retsakt.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Ansvaret for reglerne om indberetning af data om anvendelse af receptpligtige leegemidler til dyr er
delt mellem Fadevarestyrelsen og Legemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen har ansvar for reglerne
om indberetning af data fra apoteker og forhandlere af foderleegemidler. Fadevarestyrelsen admini-
strerer reglerne om dyrlaegers indberetning om anvendelse og udlevering af receptpligtige leegemidler
til fadevareproducerende dyr (undtagen heste) og pelsdyr.

Det bemerkes, at reglerne om foderleegemidler, herunder indberetning om data fra forhandlere af fo-
derlaegemidler, overdrages til Fodevarestyrelsen, nar forordning 2019/4 om foderleegemidler finder
anvendelse den 28. januar 2022.

Dyrleaegers indberetning af data til VetStat om anvendelse og udlevering af receptpligtige leegemidler til
fodevareproducerende dyr (undtagen heste) og pelsdyr er reguleret i bekendtggrelse nr. 1227 af 19. no-
vember 2019 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr. Bekendtgerel-
sen er udstedt med hjemmel i bekendtgerelse nr. 1523 af 26. oktober 2020 af lov om dyrleger.

Konsekvenser
Retsakten vil medfere behov for tilpasning af dansk lovgivning.

Gzldende regler om dyrlagers pligt til indberetning af data til VetStat omfatter alle receptpligtige lee-
gemidler, herunder antimikrobielle leegemidler, der anvendes til fadevareproducerende dyr (undtagen
heste) og pelsdyr. Dermed kan retsaktens krav om indsamling af data om forbrug af antimikrobielle
leegemidler til kveeg, svin, kyllinger, kalkuner og pelsdyr umiddelbart opfyldes.



Da geldende regler omfatter indberetningskrav for alle fedevareproducerende dyr, undtagen heste,
indeholder dansk lovgivning allerede indberetningskrav om data for forbrug til ender, gees, far, geder,
fisk, kaniner bestemt til fadevareproduktion samt andre dyr bestemt til fedevareproduktion.

Galdende regler omfatter ikke indberetningskrav om data for forbrug til heste, hunde og katte.

Der er séledes behov for at &ndre bekendtgarelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering
af laegemidler til dyr med udvidelse af indberetningskravet til VetStat til ogsé at omfatte heste fra 2026
samt for hunde og katte fra 2029 i forbindelse med, at bestemmelserne for de respektive dyrearter fin-
der anvendelse.

Retsakten har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige el-
ler konsekvenser for EU’s budget. Retsakten skennes ej heller at have samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

Retsakten vurderes at medfere erhvervsgkonomiske konsekvenser for dyrleger, som skal indberette til
VetStat om forbrug af antimikrobielle leegemidler til heste, hunde og katte. Erhvervsstyrelsens Omrade
for Bedre Regulering har vurderet forordningsforslaget og fundet, at forslaget dels vil medfere omstil-
lingsomkostninger for de veterinzare praksis, der anvender antimikrobielle laegemidler til keeledyr og
heste, hvis indberetningen pa samme méade integreres i kabsprocessen. Dels kan det medfere lobende
omkostninger, hvis indberetningerne i stedet foretages manuelt. Fodevarestyrelsen har ikke haft mu-
lighed for at estimere stigningen i antal indberetninger som folge af forordningsforslaget samt popula-
tionen af virksomheder, der rammes af reguleringen. Det har derfor ikke vaeret muligt for Erhvervssty-
relsen at vurdere omfanget af de administrative konsekvenser for dansk erhvervsliv.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Forordningsforslaget har varet i horing pa hegringsportalen. Der er ikke indkommet bemerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Pé baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen vurderer, at retsakten udger et vaesentligt element i bestraebelserne pa at bekeempe antimi-
krobiel resistens. Det vurderes, at faelles regler om indsamling af detaljerede og sammenlignelige data
fra medlemsstaterne om salgsmaengde og anvendelse af antimikrobielle leegemidler til dyr vil sikre en
vaesentligt forbedret datakvalitet pA EU-niveau og gore det muligt at opstille passende prioriteter for
risikostyring, fastsaette malrettede foranstaltninger til bekeempelse af antimikrobiel resistens og over-
vage deres virkning.

Regeringen kan stotte, at Rédet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede forordning, og
vil 8 dage fra oversendelsen af naervaerende notat laegge dette til grund.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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