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FORSLAG TIL NY FORSKRIFT OM TILTAK MOT PANKREASSYKDOM

Legemiddelindustrien (LMI) takker for muligheten til a gi innspill til forslag til ny forskrift om tiltak
mot pankreassykdom.

LMI er bransjeforeningen for legemiddelindustrien i Norge. Norske og utenlandske
legemiddelselskaper som utvikler, produserer, selger eller markedsfgrer legemidler og vaksiner i
Norge kan veere medlemmer av foreningen. | dag har LMI 58 medlemsselskaper, som sysselsetter i
underkant av 4000 ansatte.

Fiskehelse har vaert et arbeidsomrade for LMI siden 2010 og per dags dato organiserer LMI 8
bedrifter innen fiskehelse. Disse er PHARMAQ, ACD Pharma, MSD Animal Health, Elanco,
FishVetGroup, SeaCalx, Vaccibody og AquaGen. LMIs medlemmer forsker frem og utvikler stadig nye
og effektive vaksiner og legemidler til fisk, hvilket har veert avgjgrende for veksten i norsk
oppdrettsnaering. Medisinske nyvinninger og innovasjoner som vaksiner og medisiner har bidratt til a
begrense de negative effektene av fiskesykdommer, og forbedret fiskevelferden.

Pankreassykdom (PD) er en av de mest tapsbringende sykdommene i norsk akvakultur, og er
forarsaket av viruset salmonid alphavirus (SAV). Sykdommen forarsaker blant annet dgdelighet,
forlenget produksjonstid, gkt mottakelighet for andre sykdommer, samt gker utfordringene med a
holde lakselus under kontroll. Dette medfgrer store tap for bade enkeltvirksomheter og en samlet
naering.

Det finnes seks subtyper av viruset, hvorav SAV2 og SAV3 er pavist i Norge. Subtypen SAV3 har veert
tilstede pa Vestlandet (omradet rundt Masfjorden) siden 1980-tallet, men spredte seg ut av dette
omradet pa begynnelsen av 2000-tallet. Det endemiske omradet for SAV3 strekker seg i dag fra
Rogaland til Hustadvika i M@re og Romsdal. | 2010 ble subtypen SAV2 introdusert i Mgre og Romsdal,
og denne subtypen har senere spredt seg nordover til Sgr-Trgndelag. SAV2 gir signifikant lavere
mortalitet i felt enn SAV3.

LMI stiller seg positivt til en nasjonal forskrift med den hensikt a forebygge og bekjempe PD. Som
forskriften papeker er det behov for a forhindre spredningen av PD nordover og sgrover fra PD-



sonen, samt a begrense bade de fiskevelferdsmessige og gkonomiske konsekvensene av sykdommen.
Forskriftsforslaget om a utvide hjemmelen til 3 palegge vaksinering mot PD, og pabud om vaksinering
i buffersonen er etter LMIs syn sveert hensiktsmessig.

Kapittel | Formal, virkeomrade og definisjoner
Innspill til § 2 Virkeomrade

LMI er enige i Mattilsynets forslag om a dele Norge inn i tre soner, en PD-sone der PD ofte pavises og
to overvakningssoner der PD vanligvis ikke forekommer.

Kapittel Il. Generelle bestemmelser
Innspill til § 7 Vaksinering mot PD

Vaksinering mot PD har vaert foreslatt som et preventivt tiltak mot sykdommen helt siden PD
oppstod som et problem i norsk akvakultur. Vaksinert fisk skiller ut betydelig mindre virusmengder
sammenlignet med ikke-vaksinert fisk. Dette vil medfgre at smittepresset fra den vaksinerte fisken
reduseres, som igjen vil bidra til & begrense smittepresset og spredning av viruset mellom anlegg og
redusere tap ved PD i anlegg internt. Ettersom spredning via vannmassene sannsynligvis er den
viktigste arsaken til spredning av sykdommen, er vaksinering et svaert viktig forebyggende tiltak for a
redusere mengden viruspartikler som blir skilt ut i vannmassene.

For a fa best mulig kontroll pa PD i bade SAV3- og SAV2-sonen bgr fisken vaksineres. Det er viktig
bade for a hindre at SAV3 sprer seg nordover til SAV2-sonen, og for @ hindre at SAV2 sprer nordover
til den sonen som i dag er fri for PD.

LMI stgtter Mattilsynets forslag om utvidet hjemmel til 8 palegge vaksinering mot PD.
LMI mener:

1. Pdlegge vaksinering i hele PD-sonen.

2. Det bgr bli pabud om gjennomvaksinering i en overgangssone mellom PD-sonen og
overvdkningssonen i Midt-Norge, uavhengig av om det opprettes en buffersone eller ikke.
Overgangssonen i Midt-Norge, som palegges gjennomvaksinering bgr besta av
produksjonsomrade 7(Helgeland til Bodg) og 8(Nord-Trgndelag og Binda). Dette er ngdvendig
for @ forhindre videre spredning av PD nordover. Vedrgrende det sgrlige skillet mellom PD-
sonen og overvakningssonen finnes det en mer naturlig branngate mellom Jaerens rev og de
neste oppdrettslokalitetene i Flekkefjord. Det er mindre sannsynlig at SAV vil spre seg over sd
store avstander uten aktiv transport, og det er derfor ikke behov for G pdlegge vaksinering i
produksjonsomrdde 2, men en anbefaling bgr utstedes.

Kapittel IV. Tiltak i overvakningssonene
§14 Krav til prgvetaking og testing

LMI stiller seg positive til forslaget fra Mattilsynet om at alle sjglokaliteter i Norge, samt alle
settefiskanlegg som benytter sjgvannsinnblanding bgr giennomfgre manedlige testing av alle
lokaliteter ved hjelp av PCR, for a8 oppdage smitte sa tidlig som mulig, og dermed kunne sette inn
forebyggende tiltak for a hindre videre smitte. LMI gnsker likevel 3 papeke at et manedlig
screeningprogram ikke er ngdvendig etter vart syn fra og med produksjonsomrade 9 (Vestfjorden og
Vesteralen) og nordover, sa sant lokaliteten ikke har mottatt smolt fra settefiskanlegg som benytter



sjigvannsinnblanding pa en manedlig basis. LMI mener det er tilstrekkelig a gjgre dette innen 3 uker
for utsett for a verifisere at den er fri for PD.

§ 15 Tiltak ved mistanke eller pavisning av PD

Brgnnbattransport av SAV positiv fisk samt ballast vann er en potensielt viktig kilde til spredning av
PD. LMl stiller seg derfor positiv til Mattilsynets forslag om en gjennomgaende og tilstrekkelig vasking
og desinfisering av brgnnbater fgr transport av naiv smolt kan gjennomfgres. Brennbatene bgr da
ogsa, som foreslatt, veere dedikerte til & bare transportere smolt, eller giennomga ny tilsvarende
desinfisering fgr de pa nytt kan transportere naiv smolt.

Tilsvarende vask og desinfeksjon bgr ogsa gjennomfgres fgr en brgnnbat (og/eller annet utstyr)
transporteres fra PD-sonen/buffersonen, til overvakningssonen. LMI stgtter ogsa tiltaket at all
transport av levende fisk med brgnnbat ut fra PD-sonen opphgrer for @ hindre videre smitte. Det kan
ogsa vaere hensiktsmessig a vurdere a opphgre transport av smolt ut av PD-sonen, uavhengig om det
skjer med brgnnbat eller bil.

Bade apen transport til- og oppbevaring av fisk i ventemerder utenfor slakterier gker potensiale for
smitte til naerliggende lokaliteter. LMI er derfor positive til Mattilsynets forslag at dersom man skal
kunne sette fisk i en ventemerd ved slakterier, ma man ta PCR prgver av fisken for a verifisere at den
er fri for PD, og at den deretter ma flyttes til ventemerdene innen 3 uker etter at prgvene er tatt.
Dette forslaget bgr gjelde i hele PD-sonen.
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