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Innstilling fra naeringskomiteen om samtykke til
godkjennelse av E@ZS-komiteens bedutning nr.
256/2014 av 12. desember 2014 om innlemmelse i
E@S-avtalen av direktiv 2010/63/EU om vern av
dyr som brukestil vitenskapelige for mal

Til Stortinget

1. Sammendrag
1.1 Hovedinnholdet i proposigonen

E@S-komiteen vedtok ved beslutning nr. 256/
2014 av 12. desember 2014 & endre E@S-avtalens
vedlegg | og Il til & omfatte Europaparlamentets og
Radets direktiv 2010/63/EU av 22. september 2010
om vern av dyr som brukestil vitenskapelige formdl.
Direktivet erstatter direktiv 86/609/EF og endrer for-
ordning (EF) nr. 1069/2009 om animal ske biproduk-
ter.

Direktivets hovedformd er & sikre velferden og
bedre forholdene for forsgksdyr. | tillegg skal det
bidra til & eke kvaliteten i forskningen, sikre haye
standarder for helsen hos dyr og mennesker og
beskytte miljeet. Virkeomradet er utvidet sammen-
liknet med det gamle direktivet. Direktivet omfatter
0gsa dyr som avles og holdes med sikte pa & bruke
deresorganer eller vev til vitenskapelig forma og dyr
brukt til hgyere utdanning og ferdighetstrening.

Det nye direktivet skjerper de etiske kravene til
forholdene for forsgksdyr og prinsippene om at bruk
av forsgksdyr i sterst mulig grad skal erstattes av
andre metoder. Krav til habilitet i forvatningen
skjerpes, likesa krav til kompetanse hos ansvarlige
for virksomhetene. Ordningen med at virksomhete-
nes egne ansvarshavende godkjenner forsgk faller
bort.

Antall dyr som regnes som forsgksdyr vil gke. Pa
den annen side vil ikke klinisk utprgving av legemid-
ler til dyr for markedsfaringstillatelse lenger vaae
omfattet av det nye direktivet, noe som vil faretil at
feare fisk defineres som forsaksdyr.

Gjennomfering av E@S-komiteens beslutning vil
innebage gkte kostnader. Stortingets samtykke til
godkjennelse av ES-komiteens beslutning er derfor
ngdvendig i medhold av Grunnloven § 26 annet ledd.

E@S-komiteens beslutning og rettsakten i uoffi-
siell norsk oversettelse falger som trykte vedlegg til
proposisjonen.

1.2 Nearmereom innholdet i direktivet
Bedre beskyttelse av forsgksdyr

Det nye direktivet vil bidratil bedre dyrevelferd
for forseksdyr. Blant de viktigste endringene er kra-
vet om at det vil bli obligatorisk a foreta etiske vur-
deringer far godkjenning av prosjekter som involve-
rer bruk av dyr. Det blir starre fokus pa a erstatte
dyreforsek med aternative metoder. Kravene bygger
pa 3R-prinsippet. 3R star for «Replacement,
Reduction and Refinement».

Direktivet inneholder krav om godkjenning av
forsaksdyrvirksomhet, krav til hvordan forsgkene
skal utfares, hvilke dyr som kan brukes, krav til per-
sonell, kompetanse og organisering, samt krav til
hold av forsgksdyr. Det fastsettes minimumskrav til
oppstalling og stell.

Krav til virksomheter

Oppdrettere, formidlere og brukere av forsgksdyr
skal vazre godkjent av og registrert hos tilsynsmyn-
digheten. Virksomheten skal ha én eller flere perso-
ner pa stedet som har ansvar for dyrevelferden. | til-
legg skal hver virksomhet haen utpekt veterinaa med
ekspertiseinnen forsgksdyrmedisin eller eventuelt en



annen passende kvalifisert ekspert. Det skal vaae en
dyrevelferdsenhet ved hver virksomhet for & etablere
et miljg for omsorg og sikre systematisk anvendelse
av 3R-prinsippene og at nyere og bedre metoder tasi
bruk.

Krav til tilsynsmyndigheten

Direktivet stiller ogsa en rekke krav til tilsyns-
myndighetene. Det stilles blant annet krav til hvor-
dan seknader om godkjenning av prosjekter skal vur-
deres, krav til inspeksion av forsgksdyrvirksomheter,
krav til evaluering av progekter og til rapportering.
Tilsynsmyndigheten skal foreta jevnlige inspekso-
ner av virksomhetene avpasset etter en risikoanalyse.

Videre stiller direktivet krav om at det opprettes
en nagonal radgivende forseksdyrkomité, samt at
myndighetene yter bidrag til utvikling av alternative
metoder for bruk av dyr i forsgk. Komiteen skal gi
rad til tilsynsmyndigheten og dyrevelferdsenhetene
ved virksomhetenei saker knyttet til erverv, oppdrett,
oppstalling, stell og bruk av dyr til forsgk, og sikre
utvekdling av beste praksis. De nasjonae komiteene
skal ogsa utveksle informasjon seg imellom og dlik
fremme beste praksis innen E@S-omradet. Et nett-
verk mellom disse nasjonale komiteene skal sikrelik
praksis ogsa mellom landene.

Utvikling av alter native metoder

Behovet for utvikling av nye aternative metoder
som kan valideres, er stort. For & imgtekomme dette
ble referanselaboratoriet European Union Reference
Laboratory for Alternatives to Animal Testing opp-
rettet i 2011. Laboratoriet vil vaae ansvarlig for a
koordinere valideringen av nye alternative metoder
og fremme utviklingen og bruken av alternativer til
dyreforsgk innen grunnforskning, anvendt forskning
og lovpdlagt testing.

1.3 Forholdet til norsk rett

Gjennomfaring av rettsakten vil ikke kreve lov-
endring, men det vil vaae ngdvendig med forskrifts-
endring. Direktivet vil kunne gjennomfares i norsk
rett giennom en ny forskrift om bruk av dyr i forsgk
som kan gis med hjemmel i lov 19. juni 2009 nr. 97
om dyrevelferd. En slik forskrift har vaat pa hering,
og det legges opp til at forskriften vedtas av Land-
bruks- og matdepartementet og Naaings- og fiskeri-
departementet. Ved fastsettelsevil gjeldende forskrift
om bruk av dyr i forsgk oppheves, og forskrift om
animal ske biprodukter vil bli endret.

1.4 @konomiskeogadministrative konsekvenser

Direktivets nye og strengere krav til forvaltning
vil medfare merarbeid og gkte kostnader for Mattil-
synet. Behandlingen av sgknader om tillatelse til
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dyreforsek er planlagt overfert fra Forseksdyrutval-
get og virksomhetenes egne ansvarshavende til Mat-
tilsynet. De lokale ansvarshavende har hittil statt for
to tredjedeler av godkjenningsarbeidet, tilsvarende
ca. tre arsverk.

Mattilsynet dekker kostnadene knyttet til dagens
tilsynsmodell hva gjelder Forsgksdyrutvalget, utval-
gets sekretariat og Mattilsynets distriktskontorer.
Disse kostnadene er andétt til ca. 3,8 mill. kroner
arlig.

Ved behandling av komplekse eller prinsipielle
saker skal Mattilsynet innhente uttalelse fra eksper-
ter. Progekter som omfatter smertefulle forsgk skal
evalueres. Prosjektsammendragene skal offentliggja-
res, og det stilles krav til inspeksjoner.

Det kan forventes en tredobling av antall sgkna-
der til Mattilsynet. Mattilsynet vil ogsa fa utvidede
tilsynsoppgaver.

Anslag pa noe usikkert grunnlag gir en gkning i
Mattilsynets utgifter til forvaltning av forsgksdyrom-
radet i starrelsesorden 5 mill. kroner arlig, inkl. utgif-
ter til ekspertgruppe.

Opprettelse av en nasional forsgksdyrkomite,
som skal gi rad til myndighetene om alleforhold ved-
rarende beskyttelse av forsgksdyr og utveksle erfa-
ringer med andre E@S-lands myndigheter, gir ogsa
gkte kostnader. Dette anslas d koste ca. 1 mill. kroner
arlig.

Det ber ogsa pa sikt legges til rette for et mer
effektivt og brukervennlig elektronisk sgknadssys-
tem, i eler i tilknytning til Mattilsynets elektroniske
tilsynssystem. Disse kostnadene andas il ca. 5 mill.
kroner som en engangskostnad.

De gkte kostnadene vil bli dekket innenfor de til
enhver tid gjeldende budg ettrammer for Mattilsynet.
Mattilsynet fikk i statsbudsjettet for 2015 gkte ressur-
ser til forsgksdyrarbeidet, samtidig som det ble lagt
opp til tilsvarende gebyrplikter.

1.5 Konklusion og tilrading

Mattilsynet har vurdert direktivet og har anbefalt
at det gjennomfares i Norge. Forseksdyromradet er
spesielt og har en sterkere internasional profil og
giensidig internasjonal avhengighet enn mange andre
omrader. Norge har sma fagmiljger og fa personer
med kompetanse pa forsgksdyrfeltet. Det er viktig &
sikre norsk deltakelse i europeisk regelverksutvik-
ling, forskning og utviklingsarbeid pa fagfeltet. Inn-
lemmelse av direktivet i norsk rett vil bidratil dette.

2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Else-May Botten, Ingrid
Heggg, Odd Omland og Knut Storber-
get, fra Hgyre, Frank Bakke-Jensen,
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Ingunn Foss, Gunnar Gundersen og Ove
Trellevik, fra Fremskrittspartiet, Mor-
ten @rsal Johansen, @yvind Korsberg
og Jegrund Rytman, fra Kristelig Folke-
parti, Line Henriette Hjemdal, fra Sen-
terpartiet, lederen Geir Pollestad, og
fra Venstre, Pal Farstad, erkjenner at bruk av
dyr til vitenskapelige forma reiser etiske problem-
stillinger. Det er derfor ngdvendig & ha et klart regel-
verk for dsergefor at dyr ikke utsettes for mer belast-
ning enn ngdvendigp Komiteen viser til
departementets vurderinger av direktivet og slutter
seg til at direktivet giennomfares i Norge. Komi -
teen viser til at direktivet foredds gjennomfart i
norsk rett gjennom en ny forskrift om bruk av dyr i
forsek.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
viser til at selv om direktivet oppfattes som relevant
og akseptabelt, er det reist spersmd fra bade bru-
kerne av forsgksdyr og dyrevernorganisasoner ved
maten direktivet er tenkt gjennomfert i norsk rett. |
haringssvar datert 24. oktober 2012 utkast til ny for-
skrift om bruk av dyr til vitenskapelige forma (For-
sgksdyrforskriften) skriver NTNU pa vegne av Uni-
versitetet i Oslo, Universitetet i Tromsg,
Universitetet i Bergen og Folkehelseinstituttet at
flere av de foreslatte endringene vil kunne fere til
redusert dyrevelferd hos forseksdyr i Norge. Kritik-
ken i haringssvaret retter seg saarlig mot valget av ny
tilsynsmodel,l og de foresdr en regional modell
fremfor en sentralisert modell hos Mattilsynet. |
haringssvaret sies det:

«Slik vi leser det framstar Mattilsynsmodellen
hovedsakelig a vaare begrunnet i gkonomi og effekti-
viseringshensyn for forvaltningen, og ikkei intensjo-
nenei det reviderte direktivet: nemlig bedret dyrevel-
ferd, bedre betingelser for forskningen, mer
harmonisering mellom de europeiske landene og
starre apenhet rundt bruk av dyr i forskning.»

Dette medlem merker seg at regjeringen leg-
ger opp til at Mattilsynet skal finansiere denne opp-
gaven innenfor de til enhver tid gjeldende budsett-
rammer. Mattilsynet skal med fordlag til ny modell
overta de oppgavene som 64 lokale ansvarshavende
og Forsgksdyrutvalget i dag utfarer. Dette med-
lem merker seg at departementet oppgir at det er
usikkerhet knyttet til de gkonomiske anslagene.

Dette medlem viser videre til at Norge med
dette vil velge en modell som skiller seg vesentlig fra
modellen vi har i dag og de modellene som er valgt i
vare naboland.

Dette medlem vil pa bakgrunn av de tunge
innsigel sene som er kommet fra bade dyrevernorga-
nisasjoner og brukere av forsgksdyr til vitenskape-

lige formdl, be regjeringen kommetilbaketil Stortin-
get med fordag til tilsynsmodell og finansieringen av
denne fear forskrift og instruks for forsgksdyrforvalt-
ningen iverksettes.

Dette medlem fremmer f@ggende forslag:

«Stortinget ber regjeringen komme tilbake til
Stortinget med fordag til finansiering og organise-
ring av tilsynsmodell ved bruk av dyr til vitenskape-
lige formal .»

Komiteens flertall, aleunntatt medlemmet
fra Senterpartiet, viser til at et viktig krav i direktivet
som skal implementeres, er at en objektiv tredjepart
skal ha tilsyn og kontroll med dyreforsgksvirksom-
heten. Dagens lagsning, der ansvarshavende i virk-
somhetene godkjenner s3 mye som to tredjedeler av
alle dyreforsgk, er en modell som under et dlikt krav
ikke kan viderefares.

Flertallet peker pa at forsgksdyromradet kre-
ver saskilt faglig kompetanse i forvaltningen. Det
taler for & etablere et samlet miljg med saksbehand-
lere, og Mattilsynet er den beste, om ikke eneste,
eksisterende organisagon landet har for & ivareta
dette behovet. Nar regjeringeni tillegg foreslar at det
etableres et nasonat ekspertutvalg innenfor dette
omrédet, et utvalg som Mattilsynet skal kunne hente
eksperthjelp fra ved behov, mener flertallet at
regjeringens foresl dtte organi satoriske | gsning er den
som best ivaretar bade kravet til uavhengighet i til-
synsrollen, kravet til faglig kompetent milj@ og saks-
behandling, og kravet til forvaltningsmessig likebe-
handling av alle akterer som driver med dyreforsgks-
virksomhet uavhengig av hvor i landet de er lokali-
sert.

Et annet flertall, ale unntatt medlemmene
fra Arbeiderpartiet og Senterpartiet, peker pa at det
ikke er starre usikkerhet knyttet til de gkonomiske
anslagene ved denne endringen enn det som er vanlig
ved implementering av nye ordninger, og viser til at
Mattilsynet allerede i 2015 fikk styrket sitt budsjett
tilsvarende tilsynets egne kostnadsanslag pa dette
omradet.

Komiteens flertall, alleunntatt medlemmet
fra Senterpartiet, viser til at direktivet som skal
implementeres, bidrar til & sikre velferden og bedre
forholdene for forseksdyr. Det vil vazre svaat uhel-
dig, bade for dyrevelferden, for betingelsene for
forskningen, for harmoniseringen av regelverket
mellom de europeiske landene og for dpenheten
rundt bruk av dyr i forskning, dersom implementerin-
gen av dette direktivet utsettes.
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3. Uttaldsefrautenriks og forsvars
komiteen

Komiteens utkast til innstilling ble 28. april 2015
oversendt utenriks- og forsvarskomiteen til uttalelse.
Utenriks- og forsvarskomiteen uttaler felgendei brev
av 29. april 2015:

«Utenriks- og forsvarskomiteen viser til narings-
komiteens utkast til innstiling datert 28. april 2015
vedregrende Prop. 71 S (2014-2015) Samtykke til
godkjennelse av E@S-komiteens beslutning nr. 256/

014 av 12. desember 2014 om innlemmelse i EAS-
avtalen av direktiv 2010/63/EU om vern av dyr som
brukes til vitenskapelige formal.

Utenriks- og forsvarskomiteens medlemmer slut-
ter seg til nagingskomiteens utkast til innstilling til
Prop. 71 S (2014-2015) og har ingen ytterligere
merknader.»
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4. Fordagframindretall
Fordlag fra Senter partiet:
Fordag 1

Stortinget ber regjeringen kommetilbaketil Stor-
tinget med fordlag til finansiering og organisering av
tilsynsmodell ved bruk av dyr til vitenskapelige for-
mal.

5. Komiteenstilrading

Komiteen har for gvrigingen merknader, viser
til proposisionen og rar Stortinget til & gjere falgende

vedtak:

Stortinget samtykker i godkjennelse av EJS-ko-
miteens beslutning nr. 256/2014 av 12. desember
2014 om innlemmelse i E@S-avtalen av direktiv
2010/63/EU om beskyttelse av dyr som brukes til vi-
tenskapelige formal.

Odlo, i naxingskomiteen, den 5. mai 2015

Geir Pollestad
leder og ordfarer



