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RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING
Vedlegg | Veterinaere og plantesanitaere forhold

Kapittel | Veterinaere forhold

32013D0213 Gjennomferingsvedtak 2013/213/EU av 29. april 2013 om endring av
kommisjonsvedtak 2010/221/EU om godkjenning av nasjonale tiltak for a forebygge
introduksjon av ostreid herpesvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar) inn til visse deler av Irland

og Storbritannia

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer kommisjonsvedtak 2010/221/EU ved at perioden for medlemslandenes mulighet til
a iverksette spesifikke restriksjoner mot ostreid herpesvirus 1 pyvar (OsHV-1 pvar) i visse deler av
Irland og Storbritannia, forlenges fra 30. april 2013 til 30. april 2014.

Merknader

Rettsakten har betydning for hvilke omrader stillehavsgsters kan omsettes til og fra, men medferer
ikke behov for endring i norsk regelverk. Gjeldende norsk regelverk er forskrift 17. juni 2008 nr. 819
om omsetning av akvakulturdyr og produkter av akvakulturdyr, forebygging og bekjempelse av
smittsomme sykdommer hos akvatiske dyr. Norge har ikke godkjente nasjonale tiltak mot denne
sykdommen.

Rettsakten bergrer ikke norske interesser direkte, men er av mer prinsipiell interesse fordi det
gjennom kommisjonsvedtak 2010/221/EU er farste gang EU regulerer en sakalt "emerging disease"
etter at direktiv nr. 2006/88/EF (fiskehelsedirektivet) ble fastsatt.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten anses & vaere ukontroversiell. Den er derfor ikke sendt til naeringene for informasjon og
uttalelse. Rettsakten har vaert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
llikestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten EJS-relevant og akseptabel.



-FISKERI- OG KYSTDEPARTEMENTET/LANDBRUKS- OG MATDEPARTEMENTET
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Kapittel | Veterinaere forhold

32010L0063 Europaparlamentets- og radsdirektiv 2010/63/EU av 22. september 2010
om beskyttelse av dyr brukt til vitenskapelige formal

Sammendrag av innhold

Formal

Hovedformalene med det nye direktivet er a oppna en betydelig bedring av velferden for dyr som
brukes i vitenskapelige forsgk, skape like vilkar for industrien og fremme forskningsaktivitet i EU.
Direktivet er basert pa behovet for a erstatte (Replace), redusere (Reduce) og forbedre (Refine)
dyreforsgk (3R-prinsippet). Direktivet skal ogsa bidra til & ke kvaliteten i forskningen som utfgres i EU
og sikre hgye standarder for human- og dyrehelsen, samt beskyttelse av miljget.

Innhold
Det nye direktivet inneholder tiltak for beskyttelse av dyr brukt til vitenskapelige eller
utdanningsmessige formal og fastsetter bestemmelser om:

- erstatning av dyr og reduksjon i bruken av dyr i forsgk, samt forbedring av forsgksmetoder,

avl, oppstalling og stell

- opprinnelse, avl, merking, stell, oppstalling og avliving av forsgksdyr

- virksomhet knyttet til oppdrettere, leverandgrer og brukere av forsgksdyr

- vurdering og godkjenning av prosjekter som involverer dyr

Sentrale nye bestemmelser

Virkeomradet er utvidet

| tillegg til 2 omfatte alle levende ikke-menneskelige virveldyr, inkludert larveformer med selvstendig
fedeopptak og pattedyrfostre i siste tredjedel av utviklingen, omfatter direktivet ogsa blekkspruter.
Som forsgk defineres enhver bruk av dyr som kan forarsake smerte og lidelse tilsvarende eller
sterkere enn det innfgring av en nal etter god veterinaer praksis forarsaker.

Direktivet gjelder imidlertid ikke for landbruks- eller veterineerklinisk praksis etter anerkjente metoder,
pabudt klinisk utpreving av legemidler til dyr for & f& markedsferingstillatelse, metoder brukt i
alminnelig husdyrhold eller metoder for primzert a identifisere et dyr.

Ikke-menneskelige primater og viltlevende dyr

Det er gitt restriksjoner for bruken av ikke-menneskelige primater, og det innfgres et forbud mot bruk
av menneskeaper (sjimpanser, dvergsjimpanser, gorillaer og orangutanger) i vitenskapelige forsgk.
Kun nar artens egen overlevelse star pa spill, eller i tilfelle av et uforutsett utbrudd av livstruende eller
invalidiserende lidelser hos mennesker, kan en medlemsstat unntaksvis gi tillatelse til & bruke dem.
Det innfgres et generelt forbud mot & bruke dyr som er innfanget i naturen til forsek.

Bedre beskyttelse av forsgksdyr

Blant de viktigste endringer for & sikre bedre velferd for forsgksdyr er kravet om at det vil bli
obligatorisk a foreta etiske vurderinger fgr godkjenning av prosjekter som involverer bruk av dyr. For &
sikre hensiktsmessig stell og behandling, store nok bur og miljg som egner seg til de aktuelle arter,
fastsettes minimumskrav til oppstalling og stell. Det blir starre fokus pa a erstatte bruken av dyr med
alternative metoder. De nye bestemmelsene sgker & sikre at det brukes dyr bare nar det ikke finnes
andre muligheter. Bruken skal vaere fullt ut berettiget, og de forventede fordelene skal oppveie
belastningen pa dyrene. Disse tiltakene er basert pa 3R-prinsippet. Med "Replacement” menes a
erstatte forsgk som involverer levende dyr med alternativer som ikke bruker dyr. Med "Reduction”
menes & redusere antallet dyr brukt i forsgk til et minimum uten at det svekker kvaliteten av
resultatene. Med "Refinement” menes a bruke metoder som unngar smerte, lidelse, stress, eller varig
mén, eller reduserer dette til et absolutt minimum. Denne siste "R-en” inkluderer ogsa forbedring i



oppstalling, behandling og leveforhold for dyrene. Kravet om a erstatte dyreforsgk med alternativer
etter det nye direktivet er imidlertid endret sammenlignet med det gamle. Det gamle direktivet hadde
et forbud mot & utfgre dyreforsgk nar det finnes godkjente alternativ. Det nye direktivets tilsvarende
forbud gjelder bare om det finnes dyrefrie metoder som er godkjent i EUs lovgivning. Det legges opp til
en betydelig innsats for a gke antallet slike forskriftsfestede metoder nar det gjelder sikkerhetstesting.

Krav til virksomheter

Oppdrettere, formidlere og brukere av forsgksdyr skal vaere godkjent av og registrert hos
tilsynsmyndigheten. Godkjenning kan bare gis dersom de og deres virksomheter er i trdd med
bestemmelsene i direktivet. Oppdrettere og formidlere er definert som enhver fysisk eller juridisk
person som oppretter eller formidler dyr for at de eller deres organer skal brukes i forsgk. Brukere er
definert som enhver fysisk eller juridisk person som bruker dyr i forsgk. Forsgksdyravdelinger kommer
inn under denne kategorien. Personer ved virksomhetene som arbeider med dyr, skal foruten a veere
tilstrekkelig utdannet ogsa kunne dokumentere sin kompetanse fer de arbeider med dyr pa egen
hand. Virksomheten skal ha en eller flere personer pa stedet som har ansvar for dyrevelferden. |
tillegg skal hver virksomhet ha en utpekt veterinager med ekspertise innen forsgksdyrmedisin eller evt.
en annen passende kvalifisert ekspert. Det skal vaere en "dyrevelferdsenhet" ved hver virksomhet for &
etablere et klima for omsorg og sikre systematisk anvendelse av eksisterende 3R-metoder og at nye
slike metoder tas i bruk. Dyrevelferdsenheten skal besta av den eller de personer som har ansvaret
for dyrevelferden, og motta innspill fra den utpekte veterinaeren eller annen ekspert, eksempelvis
fiskehelsebiolog. | forsgksdyravdelinger skal dyrevelferdsenheten i tillegg ha en person med
vitenskapelig bakgrunn. Sma virksomheter kan utfare disse oppgavene pa en annen mate.

Krav til prosjekter

Prosjektsgknader skal inneholde et anonymt og lett forstaelig sammendrag, som blant annet skal
inneholde informasjon om formal, forventet belastning pa dyrene, gevinster samt etterlevelse av 3R-
kravene. Medlemsstatene skal publisere slike sammendrag fra godkjente prosjekter.

Tilsynsmyndighet

Hver medlemsstat utpeker en eller flere tilsynsmyndigheter som har ansvaret for giennomfaringen av
direktivet. Det kan utpekes organer som ikke er offentlige myndigheter for spesifikke oppgaver fastsatt
i direktivet, forutsatt at det kan bevises at organet har den ngdvendige ekspertise og infrastruktur og er
fri for enhver interessekonflikt under utgvelsen av sine oppgaver.

Krav til tilsynsmyndigheten

Inspeksjoner

Et betydelig fokus er satt pa korrekt anvendelse og handheving av regelverket. Tilsynsmyndigheten
skal foreta jevnlige inspeksjoner av alle oppdrettere, formidlere og brukere, herunder deres
virksomheter, avpasset etter en risikoanalyse for hver virksomhet. Med basis i risikoanalysene skal en
tredjedel av brukerne inspiseres hvert ar. En passende andel av alle inspeksjoner gjgres uanmeldt.

Prosjektvurdering

Tilsynsmyndighet som foretar prosjektvurderingen, skal rade over ekspertise spesielt innen de
vitenskapelige omradene hvor dyrene vil bli brukt, inkludert de tre R-er, samt forsgksdesign, inkludert
statistikk hvis ngdvendig, veteringer praksis innen laboratoriedyrvitenskap eller viltmedisin hvis
ngdvendig, og hold og stell av de aktuelle dyrearter. Prosjektvurderingen skal vaere apen og upartisk.
Avgjgrelse om godkjenning av prosjekter skal som hovedregel foreligge innen 40 dager etter mottak
av sgknad. Prosjekter som medfarer en betydelig belastning for dyrene, skal etterevalueres.

Utvikling av alternativer

Behovet for utvikling av nye alternative metoder som kan valideres, er stor. For & imgtekomme dette
krever det nye direktivet at det opprettes et referanselaboratorium for hele EU, det Europeiske Center
for Validering av Alternative Metoder (ECVAM). Laboratoriet vil vaere ansvarlig for a koordinere
valideringen av nye alternative metoder og fremme utviklingen og bruken av alternativer til dyreforsgk
innen grunnforskning, anvendt forsking og lovpalagt testing.

Medlemsstatene skal pa sin side:

Bidra til utviklingen og valideringen av alternative metoder og ta de grep de finner passende for a
oppmuntre til forskning pa dette feltet

Assistere Kommisjonen i a identifisere og utpeke relevante og kvalifiserte laboratorier for validering av
alternativer

Fremme og formidle alternative metoder pa nasjonalt plan



Peke ut ett enkelt “kontaktpunkt” som skal gi rad om den forskriftsmessige relevans og egnethet av
alternative metoder foreslatt til validering. Kontaktpunktet vil innga i nettverket Preliminary Analysis of
REgulatory RElevance (PARERE), bestaende av regelverkseksperter fra alle medlemsstatene.
PARERE-nettverket skal bidra til at de nye alternative metoder for sikkerhetstesting innen
regelverksomradene kjemikalier, biocider, pesticider (plantevernmidler), kosmetikk, fér- og mattrygghet
og legemidler som har stgrst sannsynlighet vil bli brukt i reguleringssammenheng, blir prioritert til en
formell valideringsprosess.

Opprette en "nasjonal komité for beskyttelse av forsoksdyr”. Komiteen skal gi rad til
tilsynsmyndigheten og dyrevelferdsenhetene ved virksomhetene i saker knyttet til erverv, oppdrett,
oppstalling, stell og bruk av dyr til forsgk, og sikre utveksling av beste praksis. De nasjonale komiteene
i de ulike landene skal utveksle informasjon seg imellom om dyrevelferdsenhetenes virksomhet og
prosjektvurdering, og utveksle beste praksis innen EU.

Strengere nasjonale tiltak

Medlemsstatene kan opprettholde bestemmelser som er gjeldende den 9. november 2010 og som har
til formal a sikre ytterligere beskyttelse enn direktivets bestemmelser for dyr som omfattes av
direktivet.

Merknader

Gjeldende norsk regelverk og politikk pd omradet

I Norge gir lov 19. juni 2009 nr. 97 om dyrevelferd (dyrevelferdsloven) overordnede bestemmelser for
bruk av dyr til forskning, undervisning og medisinsk virksomhet. Neermere regulering av disse
aktivitetene er nedfelt i forskrift 15. januar 1996 nr. 23 om forsgk med dyr (forsgksdyrforskriften) og
forskrift 8. juli 2010 nr. 1085 om unntak fra krav om tillatelse ved bruk av dyr i undervisning. Den siste
gjeninnfgrer rettstilstanden etter den gamle dyrevernloven hva gjelder bruk av dyr i undervisning, inntil
det foreligger en ny forskrift om dyr i forsgk, undervisning og medisinsk virksomhet som implementerer
direktivet og kravene i ny dyrevelferdslov. Forsgksdyrforskriften implementerer
Europaradskonvensjonen om beskyttelse av virveldyr brukt i forsgk og til andre vitenskapelige formal
(European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and other
Scientific Purposes CETS No.: 123)(Forsgksdyrkonvensjonen), som Norge ratifiserte i 1986.
Gjeldende direktiv 86/609/EF bygger ogsa pa konvensjonens bestemmelser og ble ved inngaelse av
EdS-avtalen tatt med i denne i Vedlegg 2, Kapittel 13 nr. 7. Forsgksdyrforskriften henviser imidlertid
ikke til hjiemmel i gjeldende direktiv. Siden forsgksdyrforskriften ogsa bygger pa
Forsgksdyrkonvensjonen, har regelverket i Norge i realiteten veert harmonisert med regelverket i
Europa, til tross for manglende henvising til ES-avtalen. Det nye direktivet innebzerer endringer som
gar mye lengre enn Forsgksdyrkonvensjonen.

Norske malsettinger og holdninger innen dyrevelferdsomradet er beskrevet i St. meld. nr 12 (2002-
2003) om dyrehold og dyrevelferd, samt i Ot.prp. nr 15 (2008-2009) om lov om dyrevelferd.
Malsettingene og holdningene i disse dokumentene danner faglig og politisk grunnlag for den norske
oppfelgingen av kommisjonens handlingsplan om dyrevelferd.

Ogsa i Norge er det et mal & redusere antallet dyr benyttet i vitenskapelige forsgk og undervisning. Pa
samme mate som i det nye direktivet star prinsippet om de tre R-er sentralt i norsk lovgivning og
politikk pa omradet. Som i mange EU-land er det ogsa etablert en norsk plattform for alternativer til
bruk av dyr i forsgk (Norecopa). Dette er seerlig aktuelt med hensyn til forsgk med fisk, ettersom fisk
tallmessig utgjar den stgrste andelen av forsgksdyr i Norge.

Rettslige konsekvenser for Norge

Direktivet vil kreve endringer i Forsgksdyrforskriften, som ogsa vil gjelde bruk av dyr i undervisning
("undervisningsforskriften" vil da bli opphevet), spesielt mht fglgende nye bestemmelser i direktivet:
- definisjonen av "forsgk”, inkluderer ogsa bruk av dyr i undervisning

- definisjon av oppdrettere, formidlere og brukere

- forskriftsfestede minimumskrav til utdanning og oppleering av personer

- krav til etablering av en "dyrevelferdsenhet” ved alle virksomhetene

- forskriftsfestede krav til oppstalling og stell

- krav til tilsynsmyndigheten for gjennomfaring av prosjektvurdering og godkjenning, noe som blant
annet medfgrer behov for endringer i den norske tilsynsmodellen.

Norske myndigheter vil fa ekstra oppgaver knyttet til kravene om:

- a bidra til utvikling og validering av alternative metoder og oppmuntre til forskning pa dette feltet

- & assistere Kommisjonen i a identifisere og nominere relevante og kvalifiserte laboratorier for
validering av alternativer

- sikre promotering av alternative tilneerminger pa nasjonalt niva
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- peke ut ett "kontaktpunkt" som skal gi rad om blant annet egnethet av alternativer foreslatt for
validering
- etablere et "nasjonal komité for beskyttelse av forsoksdyr”.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Direktivet kan f& administrative og gkonomiske virkninger for falgende aktgrer i Norge:

- brukere av dyr i forskning og undervisning (forskere, undervisere, forsgksdyravdelinger)
- oppdretts- og formidlervirksomheter

- Forseksdyrutvalget og den lokale ansvarshavende person

- Mattilsynet

- de bergrte departement

Forskere og undervisere

Den endrede definisjonen av "forsgk" vil kunne innebaere mer arbeid med utforming av sgknader pga
innskjerpet grense for nar en prosedyre regnes som forsgk, nar det gjelder bruk av dyr bade i
forskning og undervisning. De noe skjerpede krav til dokumentasjon i forbindelse med utarbeidelse av
sgknader vil ogsa kunne medfegre noe merarbeid og @kt tidsforbruk for sgkerne. Felles europeiske
minstekrav til utdanning og oppleering av personer vil kunne bidra til gkt forskermobilitet landene
imellom.

Forsgksdyravdelinger

Det finnes et sekstitalls forsgksdyravdelinger som brukere her i landet, drevet av bade offentlige og
private institusjoner og selskaper. For disse kan kravet til stedlig personell tenkes Igst ved at den
ansvarshavende, som i dag opererer som stedlig tilsynsmyndighet, overtar rollen som en av evt. flere
personer ansvarlig for dyrevelferden og innga i dyrevelferdsenheten sammen med en person med
vitenskapelig bakgrunn. Enheten kan motta innspill fra eksisterende navngitt veterineer eller
fiskehelsebiolog. Det er naerliggende a anta at dersom den/de dyrevelferdsansvarlige selv innehar
kvalifikasjoner som veterinzer eller fiskehelsebiolog, vil det ikke vaere ngdvendig a utnevne slike i
tillegg.

De gkonomiske konsekvensene knyttet til stedlig personell og dyrevelferdsenhet forventes ikke &
medfare de store gkonomiske tilleggsbelastninger for forsgksdyravdelingene. Opphar av
ansvarshavendefunksjonen vil frigjgre midler som helt eller delvis kan dekke utgiftene til
gjiennomfaering av de ovenfor nevnte funksjonene. Eventuelle merkostnader vil ogséa veere knyttet til
godtgjarelse til en person med vitenskapelig bakgrunn og til evt. gkt bruk av navngitt veterineer eller
annen relevant ekspert. De fleste avdelingene vil ha tilgang til vitenskapelig personell ved egen
institusjonen. | sma avdelinger kan arbeidsoppgavene til dyrevelferdsenheten utfares pa andre mater,
eksempelvis ved a innga samarbeid med stgrre avdelinger.

Oppdretts- og formidlervirksomheter

For rene oppdretts- og formidlervirksomheter innebaerer kravet til stedlig personell noe helt nytt, og
sannsynligvis en ikke ubetydelig gkning i personalutgifter. Etablering av en dyrevelferdsenhet vil
sannsynligvis ikke medfgre de store tilleggskostnadene idet sammensetningen av denne er begrenset
til & gjelde den/de dyrevelferdsansvarlige og veterinaer/annen ekspert, hvis ngdvendig. Ogsa her kan
sma oppdrettere og formidlere oppfylle arbeidsoppgavene til dyrevelferdsenheten pa andre mater,
eksempelvis ved a innga samarbeid med starre virksomheter.

Sa vidt vi kjenner til, finnes det bare én ren oppdretts- og formidlervirksomhet i Norge (hund).
Forseksdyravdelingene importerer tradisjonelle forsgksdyr fra utlandet i tillegg til egenproduksjon, og
kan levere forsgksdyr til andre avdelinger. Det meste av forsgksfisken kjgpes fra kommersielle aktarer
i fiskeoppdrettsindustrien i tillegg til egenproduksjon ved forsgksdyravdelingene og salg mellom disse.

Forsgksdyrutvalget og den lokale ansvarshavende person

Skjerpede krav til giennomfgring av tilsynsmyndighetens vurdering av prosjekter, skjerpede krav til
kompetanse hos tilsynsmyndigheten, eventuelt flere sgknader til behandling grunnet endret definisjon
av "forsgk", 40 dagers vedtaksfrist, gkt inspeksjonsfrekvens samt skjerpede krav til upartiskhet hos
tilsynsmyndigheten vil bAde medfare gkt arbeidsmengde for tilsynsmyndigheten og behov for endring
av dagens tilsynsmodell der den lokale ansvarshavende person inngar som vedtaksmyndighet.

Mattilsynet

Behovet for utredning, etablering og drift av ny tilsynsmodell vil medfgre administrative og gkonomiske
konsekvenser for Mattilsynet. Direktivets rammer for valg av tilsynsmyndighet er relativt vide. Det er
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opp til medlemsstatene a velge det mest egnede niva, enten det er lokalt, regionalt eller nasjonalt,
eller kombinasjon av disse, sa lenge alle kravene i direktivet er oppfylt. Mattilsynet er i gang med
utredning av ny tilsynsmodell.

Dagens tilsynsmodell har en anslatt kostnadsramme for Mattilsynet pa kr 3 millioner, inkludert drift av
Forsgksdyrutvalget, utvalgets sekretariat og personal- og driftsutgifter ved Mattilsynets
distriktskontorer (i 2010 bisto Mattilsynets distriktskontorer Forsgksdyrutvalget med inspeksjoner av
forsgksdyravdelinger tilsvarende ca. 5 ukeverk). | tillegg er det anslatt kr 850 000 for godkjennings- og
tilsynsarbeid (anslagsvis 1,3 arsverk) utfgrt av de lokale ansvarshavende, som dekkes av
forsgksdyrvirksomhetene.

Dersom det offentlige overtar alle kostnadene knyttet til ny tilsynsmodell, inkludert godkjenningsarbeid
som hittil har veert utfgrt av de ansvarshavende, vil dette ut fra forelgpige og noe usikre anslag
medfgre en kostnadsgkning for Mattilsynet pa rundt 2,2 millioner kroner.

Etablering og drift av "kontaktpunktet” forventes a bli tillagt Mattilsynet.

Kontaktpunktet skal etablere et nettverk av nasjonale regelverkseksperter innen de nevnte
regelverksomradene for vurdering av ca. 15 nye alternative metoder arlig. Mattilsynet forvalter selv
minst tre av regelverksomradene og vil bidra med en ekspert fra hver av disse til nettverket, mens
Legemiddelverket og Klima- og forurensningsdirektoratet forventes a bidra med en ekspert hver. For
Mattilsynet a