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1 Inledning

1.1 Syfte med denna kontrollvagledning

Jordbruksverket ger med denna végledning rad och stod at dem som planerar och
utfor den operativa offentliga kontrollen av djurhallares hantering av lakemedel for
behandling av livsmedelsproducerande djur och djur som halls for palsproduktion.

Malet ar att pa ett samlat stélle tillhandahalla information om kontrollomradet, t.ex.
om regelverk, kontaktpersoner, ansvarsfordelning och genomforandet av
kontrollen. Harigenom skapas forutsattningar for en operativ kontroll som
kannetecknas av hog effektivitet och god kvalitet.

Vigledningen bestar av en allman del som ger 6vergripande véagledning av kontroll
av djurhallares hantering av lakemedel. I bilagorna finns checklistor som
kompletterar den allmanna delen. Till checklistorna finns ocksa bilagor som ska
hjalpa l&nsstyrelsen med hur Jordbruksverkets foreskrifter bor tolkas och tillampas
i praktiken.

Végledningar dr inte rattsligt bindande, utan ar exempel och rekommendationer
som kan vara till hjalp vid bedémning och tillampning av lagstiftningen.
Végledningen utesluter inte andra handlingssétt for att uppna det resultat som avses
med lagstiftningen. Om en foreskrift blir foremal for bedémning i domstol, till
exempel om ett myndighetsbeslut i ett &rende éverklagas, blir domstolsavgdrandet
vagledande for tolkningen. EU-domstolen har tolkningsféretrade vad géller
tolkningen av EU:s rattsakter.

1.2 Beskrivning av kontrollomrade

Kontrollomradet djurhallares hantering av lakemedel omfattar djurhallares
lakemedelshantering enligt begreppsdefinitionerna som finns i vagledningens
kapitel 3. Beskrivning om hur kontrollomradet kopplar till regelverk finns i kapitel
4.

Resultat av kontroll av djurhallares hantering av lakemedel kan ocksa fungera som
underlag for kontroll av veterindrer. Kontrollen kan dessutom fungera som ett
moment i uppfoljningen av restsubstanskontrollen. En beskrivning av dessa
kontroller finns i Kontrollvagledning djurhélsopersonal som finns tillganglig pa
Jordbruksverkets webbplats och i Kontrollplan for restsubstanser i livsmedel av
animaliskt ursprung som finns tillganglig pa Livsmedelsverkets webbplats.

1.3 Syfte med kontrollen

Kontroll av djurhéllares hantering av lakemedel syftar till att sakerstalla att
lagstiftningen pa omradet foljs. Det Gvergripande syftet med lagstiftningen ar att
forbattra djurs och ménniskors halsa samt att forhindra uppkomsten och
spridningen av antimikrobiell resistens.
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Lakemedel till djur ska anvandas pa ett sakert stt och endast nar det finns behov
av det. Detta ar viktigt for att tillgodose samhaéllets krav pa en god halsa for djur
och manniskor, djurskydd, smittskydd, livsmedelssakerhet och en hallbar
livsmedelsproduktion.

For att uppna det 6vergripande syftet behover brister i djurhallares
lakemedelshantering upptéckas och férebyggas. Kontrollen ska dessutom leda till
att djurhallare ska fa en helhetssyn som framjar deras eget ansvarstagande i det
forebyggande arbete som kontrollen syftar till.

Nar djurhallare inte foljer géllande lagstiftning ska lansstyrelsen i enlighet med
proportionalitetsprincipen se till att eventuella brister atgardas. Lansstyrelsen ska
bedoma vilka atgarder som kravs for att djurhallaren ska atgarda avvikelser.
Djurhallaren kan exempelvis ata sig att atgarda bristerna inom en viss tid.
Hantering av avvikelser som konstaterats vid kontrollen beskrivs i kapitel 10.

2 Kontaktfunktioner/ kontaktpersoner

2.1 Kontaktfunktioner/kontaktpersoner vid
Jordbruksverket

Djuravdelningen

Internationella fragor och djurhalsopersonalenheten
Telefon, kundtjanst: 0771 — 223 223

E-post: veterinarfragor@jordbruksverket.se
Webbplats: https://jordbruksverket.se/

2.2 Information om andra lampliga
kontaktpersoner/myndigheter/organ

Livsmedelsverket

Box 622

SE-751 26 Uppsala

Telefon: 018-17 55 00

E-post: livsmedelsverket@slv.se

Webbplats: https://www.livsmedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Telefon: 018-17 46 00

E-post: registrator@lakemedelsverket.se
Webbplats: https://www.lakemedelsverket.se/sv


mailto:veterinarfragor@jordbruksverket.se
mailto:livsmedelsverket@slv.se
https://www.livsmedelsverket.se/
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3 Definitioner

3.1 Offentlig kontroll

Med offentlig kontroll avses den verksamhet som behdriga myndigheter och
kontrollorgan eller fysiska personer till vilka kontrolluppgifter har delegerats utfor i
syfte att kontrollera att aktorer foljer tillampliga regler och myndighetsbeslut.
Kontroll av om djur eller varor uppfyller krav i tillampliga regelverk ar ocksa
offentlig kontroll. Begreppet offentlig kontroll omfattar &ven de kontroller som
gors i samband med att intyg eller officiella attesteringar utfardas.

Enligt 2 b § lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m. framgar att férordning
(EU) 2017/625 (EU:s kontrollférordning) ska tillampas éven i fraga om offentlig
kontroll som faller utanfor férordningens tillampningsomrade. Detta innebar
foljaktligen att eftersom kontrollen av djurhallares hantering av lakemedel utfors
med stod av lagen om provtagning pa djur, m.m. samt férordningen (2006:815) om
provtagning pa djur, m.m. ska dven EU:s kontrollférordning tillampas vid
kontrollen av djurhallares hantering av lakemedel.

3.2 Operativ kontroll

Med operativ kontroll avses de behdriga kontrollmyndigheternas verksamhet med
oberoende och sjélvstandig granskning av kontrollobjekt. Den operativa kontrollen
innebar alltid ett inslag av myndighetsutévning och kraver darfor lagstod. |
lagstodet kan operativ kontroll vara beskrivet som tillsyn, offentlig kontroll eller
inspektion.

3.2.1 Administrativ kontroll

Med administrativ kontroll avses kontroll av insanda handlingar till exempel
kontroll av anmalan om villkorad ldakemedelsanvandning, kontroll av djurhallares
dokumentation eller uppgifter fran kontroll av forskrivande veterinar.

3.2.2 Fysisk kontroll

Med fysisk kontroll avses att kontroll gors av djurhallares hantering av lakemedel,
pa dennes anlaggning.

3.3 Kontrollobjekt

Kontrollobjekt &r den eller det som ar foremal for kontroll och kan vara en aktor,
ett djur eller en vara. | denna véagledning &r kontrollobjekten de djurhallare som har
livsmedelsproducerande djur eller djur for palsproduktion.

3.4 Kontrollpunkter

Med kontrollpunkter menas i denna véagledning de olika checkpunkter som ingar i
den operativa kontrollens checklista.
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3.5 Djurhallare

Fysisk eller juridisk person som ansvarar for eller har hand om djur, oavsett om
detta sker stadigvarande eller tillfalligt.

3.6 Djurhallares hantering av lakemedel

Med djurhallares hantering av lakemedel menas i denna véagledning hanteringen av
veterindrmedicinska lakemedel hos kontrollobjekten.

3.7 Livsmedelsproducerande djur
Djur som avlas, fods upp, halls, slaktas eller skordas med avseende pa

livsmedelsproduktion enligt definitionen i artikel 2 b) i férordning (EG) nr
470/2009.

3.8 Veterinarmedicinska lakemedel

Veterinarmedicinska lakemedel ar dmnen eller kombinationer av dmnen som ar
avsedda for djur och som anvénds

o for att behandla eller férebygga sjukdom,

o for att aterstalla eller paverka ett djurs fysiologiska funktioner genom
inverkan pa djurets immunsystem eller &mnesomséttning (dess inre
livsuppehallande processer),

o for att stdlla en medicinsk diagnos, eller

e for avlivning.

Definitionen framgar av artikel 4.1 i férordning (EU) 2019/6.2

3.9 Andra begrepp

Andra begrepp som ndmns i denna végledning har samma betydelse som i Statens
jordbruksverks foreskrifter och allmanna rad (SJVFS 2023:21) om veterinarers
ordination av lakemedel, djurhallares registrering av uppgifter samt operativa

! Europarlamentets och radets férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststélla gransvarden for farmakologiskt verksamma &mnen i
animaliska livsmedel samt om upphévande av radets férordning (EEG) nr 2377/90 och andring
av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004

2 Europarlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG
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ingrepp som djurhallare far utfora (saknr D 35) och férordning (EU) 2019/6, den
s.k. VMP-férordningen.

3.10 Grundvillkor

Med grundvillkor avses vissa sarskilt foreskrivna krav som jordbruksféretag maste
uppfylla for att stédbelopp inom ramen for EU:s gemensamma jordbrukspolitik
inte ska reduceras.

4 Tillamplig lagstiftning

4.1 Kort beskrivning av regelverket

Regelverket finns tillgangligt pa Jordbruksverkets webbplats under Veterinara
forfattningshandboken. Svensk lagstiftning finns tillganglig pa riksdagens
webbplats och EU-lagstiftningen finns tillganglig pa EUR-lex.

e Forordning (EU) 2019/6 om veterinarmedicinska lakemedel® (VMP-
forordningen).

e Forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll* (kontrollférordningen)

e Forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden for att faststalla
gransvarden for farmakologiskt verksamma amnen i animaliska livsmedel.®

e Forordning (EG) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pad MRL-vérden i animaliska livsmedel.®

e Lag (2006:806) om provtagning pa djur, m.m.

e Forordning (2006:815) om provtagning pa djur, m.m.

% Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska I&kemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tillampningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr
999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU)
nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG)
nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och
2008/120/EG och om upphévande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr
854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG.

% Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststélla gransvarden for farmakologiskt verksamma &mnen i
animaliska livsmedel samt om upphévande av radets férordning (EEG) nr 2377/90 och andring
av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004.

® Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om
farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-vérden i
animaliska livsmedel.
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o Djurskyddslag (2018:1192).

e Djurskyddsforordning (2019:66).

e Statens jordbruksverks foreskrifter och allmanna rad (SJVFS 2023:21) om
veterinarers ordination av lakemedel, djurhallares registrering av uppgifter
samt operativa ingrepp som djurhallare far utfora, saknr D 35.

e Statens jordbruksverks foreskrifter och allmanna rad (SJVFS 2016:9) om
behorigheter for djurhalsopersonal, saknr C 23.

4.2 Referensmaterial

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har tagit fram ett dokument om
forstandig och ansvarsfull anvdndning av antibiotika, ”Kategorisering av
antibiotika for anvandning till djur for forstandig och ansvarsfull anvandning”, som
finns pa EMA:s webbplats. Dokumentet bygger pa AMEG'-rapporten (2019)
Categorisation of antibiotics in the European Union,
(EMA/CVMP/CHMP/682198/2017).

Sveriges Veterinarférbund har tagit fram en antibiotikapolicy.

Mer information om antibiotikaresistens finns pa Jordbruksverkets webbplats.

5 Ansvarsférdelning inom kontrollomradet

5.1 Beskrivning av Jordbruksverkets ansvar

Jordbruksverket ar behdrig myndighet att utéva offentlig kontroll och utféra annan
offentlig verksamhet som hanger samman med kontrollen, om inte nagot annat
foljer av forordning (2006:815) om provtagning pa djur. Jordbruksverket far enligt
15 § provtagningsforordningen dverlata at lansstyrelserna att utéva offentlig
kontroll och att utféra annan offentlig verksamhet som hanger samman med
kontrollen.

Jordbruksverket ska samordna den kontrollverksamhet som verket har dverlamnat
till lansstyrelserna, samt lamna rad och hjalp i kontrollverksamheten. Det framgar
av 11 § lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m. och 15 § forordningen.
Vidare framgar det att Jordbruksverket far meddela foreskrifter om denna kontroll
enligt 16 § provtagningsforordningen.

Av forordning (2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk framgar det
bland annat att Jordbruksverket aven ska

" Eng. Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group
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e ge sadan végledning och utarbeta sadana riktlinjer som avses i artikel 107.4
i VMP-forordningen (se 15 b § Jordbruksverkets instruktion),

e underréatta kommissionen om sadana nationella atgarder om anvandningen
av vissa antimikrobiella medel pa djur som avses i artikel 107.9 i VMP-
forordningen (se 15 b § Jordbruksverkets instruktion),

e utfora de uppgifter som en medlemsstat ska utfora vid Europeiska
kommissionens samordning av revisioner enligt artikel 124 i VMP-
forordningen (se 15 b § Jordbruksverkets instruktion),

e samla in uppgifter om antimikrobiella lakemedel som anvéands pa djur
enligt VMP-férordningens artikel 57, enligt instruktionens artikel 15 ¢ §.

Av 7 § forordning 2006:815 om provtagning pa djur, m.m. framgar bland annat att
Jordbruksverket i fraga om livsmedelsproducerande djur som innehaller eller kan
antas innehalla sadana @mnen eller restsubstanser som kan gora livsmedlet icke
sakert i det enskilda fallet far besluta om omhéandertagande eller mérkning av djur,
forbud mot att djur flyttas, 6verlats eller anvands till livsmedel samt avlivning av
djur.

| forordning (2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk faststalls att
verket far utfora sadana revisioner som avses i artikel 6 i EU:s kontrollférordning
pa begdran av en lansstyrelse. Ett avtal pa genomforande av revisioner har
upprattats mellan l1ansstyrelserna och Jordbruksverket.

5.2 Overgripande beskrivning av lansstyrelsernas
ansvar

Jordbruksverket har éverlamnat at lansstyrelserna att utéva offentlig kontroll av
djurhallares hantering av lakemedel for behandling av livsmedelsproducerande djur
och djur som halls for pélsproduktion, av vad som framgar i Jordbruksverkets
beslut (dnr 5.6.20-08231/2018).

Lansstyrelserna ansvarar for att

o utfdra kontroll av kontrollobjekten inom respektive lan, enligt
Jordbruksverkets beslut,

e varje ar genomfora en uppfoljning och utvardering av foregaende ars
kontroll av djurhallares hantering av lakemedel,

e varje ar faststalla en plan for det kommande verksamhetsarets kontroll av
djurhallares hantering av lakemedel och gora en dokumenterad prioritering
av kontrollobjekten inom sitt lan utifran en riskbedémning,

e arligen lamna uppgifter om sin kontroll av djurhallares hantering av
lakemedel till Jordbruksverket. Jordbruksverkets anvisningar for
rapporteringen ska foljas,


https://jordbruksverket.se/download/18.2de36ebc17d81027656ba8a0/1638792918899/Beslut-offentlig-kontroll-av-lakemedelsanvandning.pdf
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o ha en forteckning éver de uppgifter som lansstyrelsen bedomer vara
relevanta for genomférandet och utvérderingen av kontrollen,

e haett dndamalsenligt rapporteringssystem for den som vill anméla
misstankta dvertradelser av EU:s kontrollférordning enligt 18 a §
provtagningslagen,

e utfora den offentliga kontrollen enligt dokumenterade forfaranden i
enlighet med artikel 12 i EU:s kontrollférordning.

Utifran den kontroll som lansstyrelsen gor ska kontrollresultat som visar pa
foljande resultat rapporteras till Jordbruksverket det vill séga:

o konstaterat fynd av restsubstanser, efter att lansstyrelsen har gjort en
utredning, samt

e anvéandning av ldkemedel som inte har ordinerats eller forskrivits av en
veterindr med behorighet enligt Statens jordbruksverks foreskrifter och
allmanna rad (SJVFS 2016:9) om behdrigheter for djurhalsopersonal som
skapar misstanke om att livsmedelsproducerande djur innehaller &mnen
eller restsubstanser som kan gora livsmedlet icke sékert.

Jordbruksverket ska underréttas sa att atgarder kan vidtas. Vid positiva fynd eller
vid misstanke om anvéandning av lakemedel som inte har ordinerats eller forskrivits
av en veterinar med behdrighet enligt Statens jordbruksverks foreskrifter och
allmanna rad (SJVFS 2016:9) om behdrigheter for djurhélsopersonal kan
Jordbruksverket fatta enskilda beslut om atgarder vad galler de levande djuren
enligt 7 8 provtagningsforordningen, se Jordbruksverkets ansvar i detta ovan.

Lansstyrelserna ska enligt 11 § provtagningslagen aven genom radgivning,
information och pa annat satt underlatta for den enskilde att fullgora sina
skyldigheter enligt

e provtagningslagen,

o de foreskrifter och beslut som har meddelats med std av lagen,
e de EU-bestammelser som lagen kompletterar, och

e de beslut som har meddelats med stod av EU-bestammelserna.

5.3 Overgripande beskrivning av 6vriga myndigheters

ansvar

Livsmedelsverket ar behdrig myndighet att utdva offentlig kontroll av férekomsten
av restsubstanser och andra amnen i djur och djurprodukter. Myndigheten far
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meddela foreskrifter eller beslut i det sérskilda fallet om provtagning eller
undersokning for att kontrollera férekomsten av restsubstanser och andra &mnen i
djur och djurprodukter. Vid konstaterad risk for restsubstanser i livsmedel bor
lansstyrelsen ta kontakt med Livsmedelsverket.

Lakemedelsverket godkanner ldkemedel till djur, beviljar licenser for lakemedel
och beddémer karenstider for lakemedel till livsmedelsproducerande djur. Vissa
lakemedel godkéanns gemensamt inom EU av Europeiska lakemedelsmyndigheten.

6 Kontrollobjekten

6.1 Kort beskrivning av kontrollobjekten och deras
verksamhet

| denna vagledning ar kontrollobjekten den djurhallare som har
livsmedelsproducerande djur eller djur for palsproduktion. Djurhallare ar en fysisk
eller juridisk person som ansvarar for eller har hand om djur, oavsett om detta sker
stadigvarande eller tillfalligt. Djurhallare som ar kontrollobjekt enligt denna
vagledning kan delas in i féljande kategorier:

1. Djurhallare som har en dverenskommelse med en veterinar om
att fa ha villkorad lakemedelsanvandning.
2. Djurhallare som inte har en 6verenskommelse med en veterinar

om att fa ha villkorad lakemedelsanvandning.

7 Riskanalys

7.1 Den operativa kontrollen ska grundas pa riskanalys

Riskanalysen skapar forutséttningar for en verkningsfull kontroll med god kvalitet.
Darfor ska all operativ kontroll grundas pa en dokumenterad och faststalld
riskanalys. Den operativa kontrollen &r riskbaserad vilket betyder att
kontrollfrekvens och kontrollens omfattning beror pa riskens storlek.

Lansstyrelsen ska genomféra en riskbaserad offentlig kontroll enligt
bestammelserna i artikel 9.1-2 i EU:s kontrollférordning. En risk &r enligt
kontrollférordningens definition en funktion av sannolikheten for en negativ effekt
pa manniskors halsa, djurs halsa, vaxtskydd, djurskydd eller miljon, och denna
effekts allvar, till foljd av en fara. En fara ar varje agens eller tillstand som skulle
kunna ha en negativ effekt pa nagot av detta.

En potentiellt allvarlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon
definieras enligt artikel 4.42 i VMP-forordningen som en situation dér det finns en
betydande sannolikhet att en allvarlig fara till foljd av anvandning av ett
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veterinarmedicinskt lakemedel kommer att paverka manniskors eller djurs halsa
eller miljon.

De kontroller som avses i artikel 123.3 i VMP-forordningen ska goras regelbundet
och vara riskbaserade, i syfte att kontrollera att kontrollobjekten efterlever
regelverket. Riskanalysen ska beakta atminstone

1. de inneboende riskerna med den verksamhet som kontrollobjekten bedriver och
den plats dar deras verksamhet bedrivs,

2. de tidigare resultaten for kontrollobjekten avseende kontroller som gjorts av
dem och deras tidigare efterlevnad,

3. alla upplysningar som kan tyda pa bristande efterlevnad,

4. vilken inverkan bristande efterlevnad kan fa pa folkhalsan, djurhalsan,
djurskyddet och miljon.

En riskbaserad kontroll av djurhallares anvandning av lakemedel ska tas fram
genom att identifiera véasentliga risker som kan inverka pa bland annat méanniskors
hélsa, djurs hélsa, vaxtskydd, djurskydd eller miljon. En bedémning av riskens
storlek bor ske med beaktande av konsekvenserna om det befarade intraffar.
Sannolikheten for att risken intraffar, bor ocksa inga i analysen.

Foljande tabell utgor exempel pa sadana risker som kan inga i analysen
kategoriserat med stod av artikel 123.3 a-d i VMP-férordningen.

Tabell 1 Kategorisering av risk enligt VMP-férordningen

Kategorisering av risk enligt VMP- Exempel pa vad lansstyrelsen kan
forordningen beakta vid riskanalysen
1. Inneboende risker Kontrollobjekten:

e Typ av foretag, djurhallining, djurslag
t.ex. forvantad forekomst av lakemedel
sett till djurhaliningstypen.

e Storleken pa verksamheten och hur
den organiseras.

e Paverkan i livsmedelskedjan, t.ex. hur
snart livsmedel ska konsumeras.

e Risk for manniskors halsa.

e  Godkannanden for
lakemedelsinblandning i foder.

e Djurhdllarens egna atgarder for att
sakerstélla korrekthet, kompetens
m.m.

e Tidsintervall sedan senaste kontroll.

e Plats, baserat pa kannedom och
erfarenhet om kontrollobjekt i lanet.
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Kategorisering av risk enligt VMP- Exempel pa vad lansstyrelsen kan
forordningen beakta vid riskanalysen
2. Tidigare resultat Kontrollobjekten:

e Resultat vid tidigare kontroll.

e Stéllningstagande i det senaste
avslutade &@rendet.

e Allvarligaste stallningstagandet i ett
arende under de senaste aren.

e Forekommer det flera arenden hos
djurhéllaren de senaste fem aren.

3. Upplysningar Ovrigt som anses vasentligt for
riskanalysen:

e  Forskrivningsmonster och
lakemedelstyp.

e  Anmaélningar och upplysningar fran
allménheten osv.

4. Inverkan av bristande efterlevnad Konsekvenser av eventuella felaktigheter:
e Okad antibiotikaresistens.
e Resistens mot antiparasitara medel.
e Restsubstans i primarprodukt.
e Felbehandling,
e Negativ inverkan pa miljon.

Det ar viktigt att prioritera kontrollen av de verksamheter dér det finns storst risk.
Varje lansstyrelse ska gora en prioritering av kontrollobjekten utifran riskanalysen.
Mot denna bakgrund kan en lansstyrelse avgora lampliga kontrollintervall for
kontrollobjekt i lanet. Jordbruksverket har ocksa lamnat allménna rad kring
kontrollintervallet av olika yrkeskategorier inom djurhélsopersonal i allmanna rad
till 8 § Statens Jordbruksverks foreskrifter och allmanna rad (2010:62) (saknr

C 24). Kontroll av djurhallares hantering av ldkemedel kan goras med motsvarande
tidsintervall.

Riskanalysen bor foljas upp regelbundet och vid behov revideras. Analysen ska
ligga till grund for prioritering och urval av kontrollobjekten inom lanet som
dokumenteras av lansstyrelsen i en kontrollplan enligt vad som framgar i kapitel 8.

8 Hur forbereds den operativa kontrollen?

8.1 Kontrollplan for den operativa kontrollen

Med hjélp av den arliga uppféljningen och att utvardera féregaende verksamhetsars
kontroll av djurhallares hantering av lakemedel (tidigare lakemedel pa gard) bor
lansstyrelsen faststalla en kontrollplan for den operativa kontrollen for det
kommande verksamhetsaret. En kontrollplan definieras i artikel 3.8 i EU:s
kontrollférordning.
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Vid upprattandet av planen bor lansstyrelsen ocksa ta hansyn till resultatet av den
genomfdrda riskanalysen. Mot bakgrund av detta avgor sedan lansstyrelsen hur
manga kontrollbesok som ska utforas under aret och vilka verksamheter som ska
kontrolleras i forsta hand.

Planen bor minst innehalla foljande

e en beskrivning som innehaller information om hur systemet for offentlig
kontroll &r uppbyggt och organiserat samt hur det fungerar pa
lansstyrelsen,

o avvikelser som kommit fram genom att utvérdera foregaende
verksamhetsars kontroller och hur avvikelserna ska atgardas,

e endetaljerad plan for kontroll av djurhallares hantering av lakemedel som
lansstyrelsen avser att utfora under det kommande aret, och

o vilka resurser som kravs, framst i form av personal, for att lansstyrelsen
ska kunna utféra kontrollen och en bedémning av om kraven ar uppfylida
for kommande ar.

Lansstyrelserna ska kunna redogora for sin kontroll och om Jordbruksverket sa
begér ska kontrollplanen skickas till verket.

8.2 Framtagande av kontrollprotokoll (checklista) med
kontrollpunkter

Den operativa kontrollen bor baseras pa ett kontrollprotokoll (s.k. checklista) som
ar dokumenterad och faststalld av Jordbruksverket. Kontrollprotokollet utarbetas
med lagstiftning och kontrollvégledning som grund. L&nsstyrelsen kan vid behov ta
fram ett aktuellt protokoll med utgangspunkt i Jordbruksverkets checklista och
bilaga till checklistan.

De kontrollpunkter som finns foreslagna i en checklista finns att ladda ner fran
Jordbruksverkets webbplats. Dar finns dven fortydligande bilagor for hjalp med
tolkning av ndmnda kontrollpunkter.

Ut6ver dessa punkter kan djurhallaren informeras om regler som ar mer
verksamhetsinriktade, t.ex. om smittskydd och hygienregler, samt vikten av att alla
djurhallare haller sig uppdaterade kring epizootiska sjukdomar.

8.3 Forberedelse av den operativa kontrollen

Lansstyrelsen bor ta reda pa uppgifter om vem som &ger djuren och/eller ansvarar
for djurhallningen. Ta fram de uppgifter som finns pa lansstyrelsen om
djurhaliningen pa kontrollplatsen.
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Lansstyrelsen bor ocksa titta pa resultat fran tidigare kontroller. Om det har funnits
avvikelser, som djurhallaren lovat att atgarda och som inte kontrollerats pé plats
efter det, bor detta sérskilt uppmérksammas vid kontrollen.

UtoOver detta ar det viktigt att vid planeringen av kontrollerna ta hansyn till
smittskydds- och hygienaspekter. Varje kontrollmyndighet ska ha en
smittskyddsrutin som beskriver vilken skyddsutrustning och vilka andra atgarder
som ska vidtas for att uppratthalla ett gott smittskydd i samband med kontrollerna.

8.4 Mojligheter till samordnad operativ kontroll

Ett viktigt mal for all operativ kontroll &r att den administrativa bordan for
kontrollobjekten ska vara sa liten som mojligt. Ett led i detta &r att, dar sa ar
mojligt, samordna operativ kontroll inom flera omraden for att darigenom halla
nere antalet besdk hos kontrollobjektet. Den operativa kontrollen ska genomféras
effektivt, men om majligt anpassas sa den inte i onddan paverkar foretagets
verksamhet negativt eller lagger onddig administrativ borda pa foretaget. Det kan
t.ex. handla om nér under dagen kontrollen utfors.

Kontroll av djurhallares hantering av lakemedel kan t.ex. samordnas med
djurskyddskontroll, kontroll av foder och livsmedel i primarproduktionen och/eller
kontroll av grundvillkor.

8.5 Centrala register tillgangliga foér den operativa
kontrollen

Lansstyrelsen ska ha en forteckning éver de uppgifter som de beddémer vara
relevanta for genomfdérandet och utvérderingen av kontrollen. Exempel pa sadana
uppgifter & datum for senaste kontroll, information om kontrollobjektet som
lansstyrelsen beddmer &r anvéndbar vid riskanalysen, utforligare information om
verksamhetens art och uppgifter om eventuell provotid. Detta framgar av artikel
10.2 i EU:s kontrollférordning. Lénsstyrelsen arbetar i dagslaget med detta genom
systemet Prim0r, lansstyrelsens register 6ver livsmedels- och foderanlédggningar.

Om det redan finns en sadan forteckning for andra &ndamal kan den ocksa
anvéndas for tillampningen av ndmnd forordning.

Jordbruksverket har ett register for inrapporterade behandlingar med
antimikrobiella lakemedel. En veterinar ska rapportera ordination av
antimikrobiella medel senast den 15:e i manaden efter att veterinaren ordinerat
lakemedlet. Anvandning av antimikrobiella 1akemedel inom villkorad
lakemedelsanvandning ska rapporteras senast den 15:e i manaden efter att
anvandningen journalforts. Ordination och anvandning av antimikrobiella
lakemedel till gris, hons, slaktkyckling, kalkon och nétkreatur ska rapporteras fran
och med 2023. Ordination och anvandning av antimikrobiella Iakemedel till ankor,
fisk, far, get, gas, hast och kanin for kéttproduktion ska rapporteras fran och med
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2026. Ordination och anvandning av antimikrobiella lakemedel till hund, katt och
mink ska rapporteras fran och med 2029. Detta regleras i Statens jordbruksverks
foreskrifter (SIVFS 2023:7) om veterinérers skyldighet att l&amna uppgifter om
ordinerade eller forskrivna antimikrobiella lakemedel, saknr. D 36.

| verktyget DAWA djursjukdata gar det att soka information om inrapporterad
ordination och anvandning av antimikrobiella medel i tre olika kategorier. | den
forsta kategorin soker man till exempel pa veterinar, anlaggningsnummer och
diagnos. | den andra kategorin soker man pa forskrivna lakemedel och i den tredje
kategorin soker man pa villkorad lakemedelsanvandning.

Lakemedelsverket ansvarar for register Over godkanda veterinara lakemedel,
karenstider for lakemedel till livsmedelsproducerande djur och att bevilja licenser®.

9 Genomforande av den operativa kontrollen

9.1 F6ranmalan

Jordbruksverkets vagleder i beslut fran den 18 mars 2021 med diarienummer
6.1.17-04432/2021 enligt foljande nar det géller féranmalan eller sa kallad
avisering av kontroll:

e Vid kontroller som gors rutinméassigt (exempelvis sa kallade ordinarie
kontroller eller normalkontroll) bér en foranmalan géras for att skapa goda
forutsattningar for kontrollen. Féranmalan bor dock inte goras tidigare an
24 timmar innan kontrollens genomfdrande.

o Vid uppfoljande kontroller bor syftet och vad som ska kontrolleras avgora
om det ar lampligt att foranmala eller inte. Féranmalan bor dock inte goras
tidigare &n 24 timmar innan kontrollens genomférande.

e Vid kontroll som utférs med anledning av anmélan bor inte nagon
foranmalan goras.

e Vid revisioner eller kontroller som tar langre tid i ansprak, som exempelvis
en systematisk genomgang av foretagens rutiner, dr det motiverat att
foranmala kontrollen och i de fallen gdrna i god tid.

Nér det galler den regelbundna, rutinméssiga kontrollen som lansstyrelsen har
planerat att genomféra beddmer vi att denna kan och bor foranmaélas. Att vi
bedomer att denna kontroll kan féranmalas baserar vi delvis pa att det i dessa fall
inte finns skal for att utga fran att det finns avvikelser hos kontrollobjekten. Vi
beddmer &ven att om det finns underliggande brister, tillfalliga eller systematiska,

8 | dkemedelsverket | Start (lakemedelsverket.se)
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marks dessa oftast &ven om snabba atgérder har gjorts. Var slutsats ar darfor att
fordelarna med att foranmala dessa kontroller &r fler &n nackdelarna. Vid kontroller
som gors rutinmassigt bor darfor en foranmélan goras for att skapa goda
forutsattningar for kontrollen. Féranmalan bor dock inte goras tidigare an 24
timmar innan kontrollens genomfdrande.

Vid en uppféljande kontroll bor syftet och vad som ska kontrolleras avgéra om en
foranmalan bor goras eller inte, om en féranméalan kan goras utan att det far en
negativ effekt pa kontrollens syfte. Med beaktande av sadana riskaspekter bedémer
vi att i vissa fall & mojligheten att foranméla mer begréansad. Om det ar lampligt
eller inte att gora en foranmalan vid uppféljande kontroller bor alltsa bedomas fran
fall till fall.

Nar det géller kontroller som gors som f6ljd av anmélningar eller klagomal
beddmer vi att det inte ar lampligt att dessa kontroller féranmals. | dessa fall finns
det skal att misstdnka att det finns brister hos den som ska kontrolleras och en
foranmalan skulle kunna gora det lattare att dolja dessa avvikelser och risken ar da
att de inte kommer att atgardas. Var bedémning ar att nackdelarna med féranmélan
vid anmélningsédrenden vager tyngre an férdelarna.

Vid revisioner eller kontroller som omfattar en systematisk genomgang av rutiner
ar det motiverat att foranméla kontrollen och i de fallen gérna i god tid. Kontroller
som tar langre tid, exempelvis om kontroll utfors av fler lagstiftningsomraden
samtidigt, dar kontrollobjekten ligger avsides eller dar kontrollobjekten har
oregelbundna tider kan ocksa utgora skal for foranmélan for att kontrollerna ska
kunna utforas. En motivering till varfor foranmalan bedémdes som nodvéandig bor
anges i kontrollrapporten.

9.2 Genomfdrande av kontrollen

I genomférandet av den operativa kontrollen bor lansstyrelsen utéver kontroll av
regelefterlevnad lagga vikt vid att djurhallaren ska fa en helhetssyn som framjar
deras eget ansvarstagande i det forebyggande arbete med att forbéattra djurs och
manniskors halsa samt att starka atgarderna mot antimikrobiell resistens som
kontrollen syftar till. Det kan exempelvis ske genom en god kommunikation och
mojlighet till dialog vid kontrolltillfallet dar djurhallaren har mojlighet att stalla
fragor. Lansstyrelserna ska dven genom radgivning, information och pa annat satt
underlatta for den enskilde att fullgtra sina skyldigheter.

Om djurhallaren vid féranmalan/aviseringen eller nar kontrollen ska paborjas inte
vill att den ska genomforas, sa bor lansstyrelsen upplysa om att den som &r féremal
for offentlig kontroll &r skyldig att lamna den hjalp som behovs for att kontrollen
ska kunna genomféras. Det framgar i 13 § protvagningslagen att djurhallaren pa
begaran ska ge lansstyrelsen tillgang till upplysningar och handlingar samt ge
tilltrade till relevanta utrymmen som behdvs for den offentliga kontrollen. Enligt
artikel 15.2 i EU:s kontrollférordning ska den som omfattas av
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kontrollférordningen likasa lamna den hjalp som behovs for att kontroll ska kunna
utforas.

Uppstar trots denna upplysning problem dar djurhallaren ar hotfull och vagrar
slappa in lansstyrelsen sa att kontrollen inte kan genomforas, eller liknande, kan
lansstyrelsen informera om att polis kan tillkallas som far hjélpa till sa att
kontrollen kan genomfdras. Hjélp kan begaras av polismyndigheten enligt vad som
framgar av 19 § provtagningslagen.

9.3 Dokumentationskrav

Lansstyrelsen ska upprétta skriftlig dokumentation om varje offentlig kontroll som
utfors. Dokumentationen kan vara i pappersform eller i elektronisk form.

Det &r viktigt att dokumentera alla uppgifter vid kontrollen: skriv anteckningar, ta
foton eller filma. Andra personer, exempelvis djuragaren/djurhallaren eller en
domstol, behdver kunna forsta vad som framkommit vid kontrollen och vad som
legat till grund for lansstyrelsens bedémning. Var extra noggrann om det finns
avvikelser och nar forhallanden som kan komma att andras dokumenteras.

Nar kontrollen avslutas ska djurhallaren fa information om vad som framkommit
under kontrollen, i stora drag. Om avvikelser har upptackts som behdver atgéardas
bor det framga i informationen och hur kontrollen ska féljas upp.

Efter kontrollen ska en kontrollrapport skickas till djurhallaren. Innehallet regleras
i artikel 13.1 i EU:s kontrollférordning och bor innehalla féljande uppgifter:

e En beskrivning av syftet med den offentliga kontrollen.

e Tid och plats for kontrollen.

e Omoch i sa fall nar kontrollen aviserats.

e Vilka som var narvarande vid kontrollen.

o De kontrollmetoder som tillampats, hur kontrollen utférts och vad som
framkom vid kontrollen.

e Lansstyrelsens bedomning och vilka atgarder som lansstyrelsen avser att
vidta med anledning av det som framkom vid kontrollen.

¢ Allman information om den lagstiftning kontrollobjektets verksamhet
omfattas av samt att den som ar ansvarig for verksamheten ar skyldig att
kanna till och folja géllande bestammelser.

Kontrollobjektet ska fa del av kontrollrapporten sa snart som mojligt.
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10 Hantering av avvikelser som konstateras vid den
operativa kontrollen

10.1 Kontrollmyndighetens ansvar att folja upp
avvikelser

Vid bristande efterlevnad av regelverket ska lansstyrelsen vidta lampliga atgarder
som sékerstaller att djurhallaren atgardar avvikelser och forebygger ytterligare
upprepningar, i enlighet med artikel 138 i EU:s kontrollférordning. Lansstyrelsen
har ett ansvar for att folja upp att avvikelser som konstateras vid kontrollen
atgardas av djurhallaren. Om avvikelser pavisas vid den operativa kontrollen krévs
ett fornyat besok eller administrativ uppféljning. Uppfoljning kan i lampliga fall
aven ske vid nasta planerade kontroll.

Lansstyrelsen far sjalv ta stallning till nar ett fornyat besok ar motiverat enligt
beddmningsgrunderna och inom vilken tidsram det bor goras.

10.2 Vilka avvikelser som bor innebara ett fornyat
besok (toleransniva etc.)

Konstateras avvikelser vid kontrollen ska dessa foljas upp inom en skalig tid. N&r
lansstyrelsen tar stallning till hur atgarderna som djurhallaren ska genomfora for att
avhjalpa avvikelsen ska foljas upp, ska lansstyrelsen ta hansyn till bland annat
foljande

e avvikelsens allvarlighet,
e djurhallarens installning till den patalade avvikelsen, och
e kontrollmyndighetens tidigare erfarenheter fran kontrollobjektet.

En mer allvarlig avvikelse kan till exempel krava en uppféljande kontroll pa plats,
medan vissa andra typer av avvikelse kan foljas upp genom en administrativ
kontroll av dokument som foton och journaler.

10.3 Forelagganden

Utover vad som foljer av de EU-bestdammelser som provtagningslagen
kompletterar, far lansstyrelsen enligt 16 § provtagningslagen besluta de
forelagganden som behdvs for att lagen, de foreskrifter och beslut som har
meddelats med stod av lagen, de EU-bestdmmelser som lagen kompletterar och de
beslut som har meddelats med stdd av EU- bestdmmelserna ska foljas.

Forelagganden bor tillampas i de fall avvikelser uppdagats som &r av sadant slag att
verksamheten inte visar vilja att vidta nodvandiga atgarder och da avvikelser inte ar
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atgardade vid ett fornyat besok. Férelaggande bor ocksa tillampas i de fall
allvarligare avvikelser uppdagats.

| uttrycket forelaggande inbegrips bade foreldgganden som alagger djurhéllaren att
gora nagot och forelagganden som forbjuder djurhallaren att gora nagot. Ett
forelaggande ska vara formulerat sa tydligt att mottagaren inte kan missforsta vad
som kravs av denne. Att skriva tydligt vilken avvikelse som ska atgardas och vilket
resultat som forvantas av djurhallaren innebar dock inte att alltid lansstyrelsen bor
ange exakt hur avvikelserna ska avhjalpas, om det finns olika satt att atgarda
avvikelsen.

Nar tiden for da atgarder senast ska vara vidtagna har I6pt ut bor lansstyrelsen
kontrollera om djurhallaren har f6ljt beslutet. Om det vid en kontroll visar sig att
beslutet inte har foljts ska lansstyrelsen dvervaga vidare atgarder. Det kan till
exempel vara att aterkomma for ny kontroll, att kombinera forelaggandet med vite
eller 6vervaga andra atgarder enligt artikel 138 i EU:s kontrollférordning beroende
pa omstandigheterna i det enskilda fallet.

Forelagganden far enligt 17 § provtagningslagen eller enligt de EU-bestammelser
som lagen kompletterar férenas med vite. Bestammelser om vite finns i lagen
(1985:206) om viten.

10.4 Rattelse pa den enskildes bekostnad

Om nagon inte fullgér sina skyldigheter enligt lagen, de foreskrifter eller beslut
som har meddelats med stdd av lagen, de EU-bestdammelser som lagen
kompletterar eller de beslut som har meddelats med stéd av EU-bestammelserna,
far kontrollmyndigheten besluta om rattelse pa hans eller hennes bekostnad, se 18 §
provtagningslagen. Rattelse pa den enskildes bekostnad kan vara lampligt om
djurhallaren inte atgardar en brist som snabbt behdver atgardas.

10.5 Overprovning av beslut

Lansstyrelsens beslut far verklagas till allméan forvaltningsdomstol, om det har
meddelats

1. enligt provtagningslagen,
2. enligt de foreskrifter som meddelats med stéd av lagen, eller
3. enligt de EU-bestdimmelser som ndmnd provtagningslagen kompletterar.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarréatten.

10.6 Atalsanmalan

Myndigheter med kontrollansvar & som huvudregel skyldiga att géra en
atalsanmalan vid misstanke om brott. Observera att i vissa fall framgar
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anmalningsskyldigheten direkt av lag, medan i andra fall grundas den pé allmanna
rattsprinciper.

11 Grundvillkor

11.1 Rapport om grundvillkor

Grundvillkoren finns i EU-férordningar som ar direkt tillampliga i varje
medlemsstat, eller i EU-direktiv som implementerats i svensk lagstiftning. Ett
direktiv ska, med avseende pa det resultat som ska uppnas, vara bindande for varje
medlemsstat till vilken det ar riktat. Det ar daremot upp till medlemsstaten att
bestamma form och tillvagagangssatt fér genomforandet.

Det innebdr att ett grundvillkor kan utgéras av nationell lagstiftning som Sverige
har pa plats for att uppna syftet med det EU-direktiv som pekats ut som
grundvillkor. Inom vissa verksamhetsomraden gar den nationella lagstiftningen
langre dn vad direktivet kraver och kontroll av grundvillkor ska da genomforas
enbart utifran vad som dr tillrackligt for att uppna syftet och andamalet med EU-
direktivet.

Kontrollinstruktion for grundvillkor och information om hur dessa ska rapporteras
finns pa Jordbruksverkets hemsida, i dagslaget under rubriken ”Kontroller och
tillsyn”. Instruktionen uppdateras arligen, i slutet av aret infor det nya kontrollaret.

Anvandning av hormoner och journalféring kan utgéra grundvillkor. Nu aktuella
grundvillkor for djurhallares hantering av lakemedel ar mérkta med GV i
kontrollpunkterna. Om lansstyrelsen hittar avvikelser vid kontroll av djurhallares
hantering av lakemedel som &r mérkta med GV ska lansstyrelsen undersoka om det
ocksa ar en Overtradelse av grundvillkoren. Hur lansstyrelsen kan ga tillvaga
beskrivs ndrmare i ovan ndmnd kontrollinstruktion for grundvillkoren.

De regler som &r gemensamma for grundvillkoren finns beskrivna i den s.k.
avdragsvagledningen. Den senaste versionen av avdragsvagledningen gar ocksa att
hitta pa Jordbruksverkets hemsida under rubriken ”Kontroller och tillsyn”.

12 Jordbruksverkets behov av uppféljning

12.1 Generell beskrivning av behovet

Lansstyrelserna ska redogora for sin kontroll av djurhallares hantering av
lakemedel. For att Jordbruksverket ska kunna gdra en bra uppféljning av kontrollen
och forbattra stodet till lansstyrelserna ska resultatet av utforda kontroller arligen
rapporteras till Jordbruksverket.

Rapporteringen ska innehalla de uppgifter som Jordbruksverket begar och ske
enligt de anvisningar som Jordbruksverket lamnar. Rapporteringen av
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kontrollresultatet ska goras senast den 1 februari aret efter det att kontrollen har
genomforts.

Om lansstyrelsen noterar att vissa avvikelser i efterlevnad férekommer hos flera
djurhallare bor detta rapporteras till Jordbruksverket sa snart det ar majligt
eftersom informationsinsatser kan behévas. Exempel pa information ar utskick till
foretagen eller informationsinsatser pa annat sétt.

12.2 Lamplig form for aterrapportering

Lansstyrelserna aterrapporterar arligen till Jordbruksverket den 1 februari i
samband med den s& kallade Arliga rapporten.

13 Avsnitt om kontrollpunkter

13.1 Kontrollpunkterna

Till denna végledning finns bilagor (checklistor) med forslag pa kontrollpunkter.
Med kontrollpunkter menas de olika moment som kan inga i den operativa
kontrollen.

13.2 Samverkan inom kontrollomradet.

Jordbruksverket och lansstyrelserna har kontinuerliga avstdimningsmoten i form av
olika referensgrupper. Lansstyrelserna har &ven egna forum for samverkan inom
kontrollomradet.s
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