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Forskrift om produksjonsomrader for akvakultur av matfisk i sjg av laks, grret og regnbuegrret
(produksjonsomradeforskriften)

Neering- og fiskeridepartementet har foreslatt endringer i forskrift om produksjonsomrader for akvakultur av
matfisk i sjg av laks, grret og regnbuegrret (produksjonsomradeforskriften). De foreslatte endringene er i
hovedsak knyttet til bestemmelser om unntaksvekst. Det fremgar av hgringsbrevet at formalet med de
foreslatte endringene er en ytterligere klargjgring av bestemmelsene sammen med innstramning pa enkelte
omrader. Innstrammingene har til hensikt a sgrge for at unntaket premierer de oppdretterne som drifter pa en
slik mate at de holder lusetallene lave uten a belaste fisken i stor grad, jf. h@ringsbrevet s.6.

De foreslatte endringene innebaerer blant annet at det innfgres (I) begrensninger pa antallet ikke-
medikamentelle behandlinger og det (Il) innfgres definisjoner pa henholdsvis medikamentell behandling og
ikke medikamentell behandling. I tillegg (111) omtales behandling av produksjonssteder og (IV) tidsperioden
som antallet medikamentelle behandlinger vurderes ut fra, begrenset til kvalifikasjonsperioden pa to ar.

LMI fglgende kommentarer. Blant annet foreslar LMI at definisjonen av medikamentell behandling (Il) inntatt i
§ 12 (1) nr. 3 endres til: «<En medikamentell behandling er bruk av ett preparat forskrevet til lokaliteten,
brukt i trad med preparatomtalen eller i trad med EU 2019/6 artikkel 114, jf. forskrift om legemidler til dyr,
jf. § 1-10». Arsaken til dette vil redegjgres naermere for nedenfor.

U]
Begrensninger pa antallet ikke-medikamentelle behandlinger

Det er miljgpavirkningen som i hovedsak er bakgrunnen for en begrensning i antallet medikamentelle
behandlinger. | hgringsnotatet refereres det til Innst. 361 S (2014-2015) og det skrives; «Det ble satt en
begrensing pd én medikamentell behandling under den siste produksjonssyklusen. Bakgrunnen for denne
begrensningen var at bl.a. at det var rapportert en tydelig pavirkning pa miljget rundt oppdrettsanleggene fra
lusemidlene. PG dette tidspunktet hadde naeringen akkurat tatt i bruk en rekke ikke-medikamentelle
behandlinger som ble ansett som gode alternativer til de medikamentelle behandlingene». LMI gnsker med
dette a papeke at det er andre alternativer i dagens behandlingsmetodikk med medikamentelle behandlinger
som mitigerer miljgpavirkningen fra slike behandlinger.

Fokus pa miljgpavirkning, og na ogsa fiskevelferd, er LMI utelukkende positive til. Dessverre erfarer vi at det i
oppdatert regelverk ikke tas hgyde for innovasjon og nyvinninger i teknologi og leveringsmetodikk nar all
legemiddelbruk likestilles. Paragrafen som foreslatt i forskriftsforslaget ser bort fra innovasjoner som har
entret markedet siden innfgringen i 2017. Eksempel pa dette er Igsninger som renser behandlingsvannet etter
behandling med badebaserte avlusningsmidler og mulighet for foroppsamling ved bruk av férbaserte
lusemidler, slik at det ikke blir utslipp til miljg nar man bruker legemidler mot lakselus. Fra et



fiskevelferdssynspunkt vil erfaringsmessig legemiddelbasert avlusning vaere mer skansom for fisken enn
mekanisk og termisk avlusning, noe som Veterinarinstituttets fiskehelserapport viser.

Vi mener det er behov for & hensynta den faktiske miljgpavirkning fra behandlinger nar antallet skal beregnes.
Definisjonen av «én medikamentell behandling» ma derfor endres da det framkommer et behov for en
innretning av definisjonen som ikke begrenser alle legemidler likt. Med andre ord er det ikke antallet
behandlinger som bgr vaere avgjgrende, men den faktiske miljgppavirkningen av behandlingen(e).

(m)

Definisjon pa medikamentell behandling

LMl er av den oppfatning at myndighetene ikke gnsker a begrense legemiddelforskrivning til den dosering og
doseringstid som er angitt i preparatomtalen («on-label»). | den anledning tillater LMI seg 8 minne om NFDs
svar pa brev fra LMI og Sjgmat Norge av 10.mars 2022 der NFD uttaler: «NFD kan informere Sjgmat Norge og
LMI om at fremtidig bruk av legemidler til fisk ikke vil bli begrenset til bruk i henhold til produktomtale».

Forskriftsteksten § 12 (1) nr.3 navaerende ordlyd begrenser den frie forskrivningsretten. Fri forskrivningsrett er
en ngdvendighet for a kunne utgve veterinaervirksomhet pa en forsvarlig mate, i de tilfellene et preparat
forskrevet on-label ikke er tilstrekkelig for a8 opprettholde god dyrehelse og velferd.

En slik definisjon av medikamentell behandling gjenfinnes hverken i nagjeldende produksjonsomradeforskrift
eller i forskrift om legemidler til dyr (FOR-2022-09-08-1573). Det fremgar av Mattilsynets veileder til
produksjonsomradeforskriften § 12 til sgknadsrunde 2021, at medikamentell behandling omfatter «enhver
medikamentell behandling, jf. veilederen s.2. Det er dermed klart at definisjonen som na er foreslatt
innebzerer en endring av rettstilstanden vedrgrende vilkar for unntaksvekst.

Veterinaerers frie forskrivningsrett innebaerer at veterinaerer kan rekvirere de legemidler som er ngdvendige
for utgvelse av veterinzaervirksomheten, basert pa eget faglig skjgnn og kjennskap til dyrene, sa langt
behandlingen ellers er innenfor lovlige rammer. Dette innebaerer at veterinaerene kan fravike anvisningene i
pakningsvedleggets anbefalinger i enkeltstdende behandlinger dersom godkjent behandling ikke finnes eller
dersom den godkjente behandlingen ut fra veterinaerens forsvarlige vurdering ikke vil gi gnsket
behandlingseffekt.

Adgangen til a benytte legemidler til dyr off-label er et viktig virkemiddel i lys av den stadige utviklingen av
dyresykdommer og veterinzrers fagkunnskap. Det bgr derfor vaere hgy terskel for a gripe inn i, overprgve eller
begrense veterinarers rett til a rekvirere de legemidler som etter en faglig vurdering vil gi det beste
behandlingsresultatet. Det vises i denne sammenheng til at veterinaerers forskrivning av preparater til off-label
bruk palegger veterinaerene et strengt ansvar. Veterinaerene ma sgrge for at behandlingen er i trad med god
faglig praksis og forsvarlig pa tidspunktet den ble utfgrt.

Veterinaerers adgang til a forskrive veterinaermedisinske preparater til off-label bruk er regulert av forordning
(EU) 2019/6 om legemidler til dyr, som er gjennomfgrt i norsk rett ved henvisning i forskrift om legemidler til
dyr, jf. § 1-10.

Dersom det foreligger et godkjent legemiddel til den aktuelle dyrearten eller indikasjonen som gnskes
behandlet, skal en veterinaer i utgangspunktet bruke legemidlet i henhold til de vilkar som fremgar av
produktets markedsfgringstillatelse, jf. (EU) 2019/6 artikkel 106. Dersom veterinaren, ut fra en forsvarlig faglig
vurdering, mener at den godkjente doseringen eller behandlingsregimet for gvrige ikke vil gi pnsket
behandlingseffekt, har veterinaeren adgang til a blant annet gjgre ngdvendige tilpasninger av dosering eller
behandlingstid med grunnlag i kaskadesystemet, jf. mattilsynets veileder om nye regler for bruk av legemidler
til dyr, med videre henvisninger til EU 2019/6 artikkel 112, 113 og 114.
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Forskrivning av preparater til fisk pa grunnlag av kaskadesystemet gjgres pa veterinaerens ansvar, med formal
om & forhindre uakseptabel lidelse hos dyret, jf. EU 2019/6 artikkel 114. Veterinzrer er ogsa forpliktet etter
dyrehelsepersonelloven til & arbeide for velferd og sunnhet hos dyr og a medvirke til etisk og miljgmessig
forsvarlig dyrehold, jf. dyrehelsepersonelloven § 12 (1) nr. 1 og 2. Den medisinske begrunnelsen for bruk av et
ikke godkjent legemiddel ma dokumenteres i journal for dyrehelsepersonell.

LMI anser at det ikke er noen forhold som tilsier at adgangen til a rekvirere legemidler til dyr skal begrenses
gjennom produktomradeforskriften. Adgangen til a rekvirere legemidler er strengt regulert giennom lov og
forskrift. Forskrift om legemidler til dyr inneholder klare vilkar og prosedyrer som ma fglges dersom en
veterinaer mener det beste behandlingsresultatet kan oppnas ved a benytte et legemiddel off-label.

Det norske regelverket implementerer forordning (EU) 2019/6 og det ma legges til grunn at hensynet til
dyrevelferd, behandlingssikkerhet og effekt er ngye vurdert ved utarbeidelsen av reglene. Den foreslatte
endringen i produksjonsomradeforskriften vil sette til side de hensyn som er sgkt ivaretatt giennom
reguleringen av off-label bruk i forordning (EU) 2019/6 og dermed undergrave dette regelverkets anvendelse
innenfor akvakulturnzringen.

Pa bakgrunn av ovenstaende foreslar LMI at definisjonen av medikamentell behandling inntatti § 12 (1) nr.
3 endres til: «<En medikamentell behandling er bruk av ett preparat forskrevet til lokaliteten, brukt i trad
med preparatomtalen eller i trad med EU 2019/6 artikkel 114, jf. forskrift om legemidler til dyr § 1-10».

(1)

Behandling av en eller flere produksjonsenheter

Definisjonen som foreslatt likestiller en behandling av én produksjonsenhet med en behandling av et helt
anlegg med opptil flere produksjonsenheter. Dette er uheldig, da det kan virke insentiverende for
fiskehelsepersonell & behandle noen merder prematurt, og andre merder for sent for 3 «optimalisere»
tilgjengelige behandlinger. Alternativt burde insentivet vaere a behandle de merdene som trenger behandling,
nar medikamentet har hgyest sannsynlighet for suksessfull behandling, for & «optimalisere» for fiskevelferd og
effekt.

Da ulike produksjonsenheter kan ha ulike indikasjoner, vil det vaere ngdvendig a behandle pa fiskegruppeniva.
Da naveerende forslag spesifiserer lokalitetsniva, kan det virke forhindrende for foreskrivende veterinzer a
giennomfgre god fiskevelferdsmessig praksis. LMI foreslar derfor & endre antallsbegrensningen pa
medikamentell behandling fra a begrense pa lokalitetsniva til fiskegruppeniva, dersom det kan dokumenteres
at medikamentell behandling kun har blitt gjennomfgrt pa en del av fiskegruppene. Fglgelig vil dette i praksis
da bety at nar en fiskegruppe pa lokalitetsniva har passert maksimalt tillatte behandlinger vil det ikke vaere
mulig @ spke unntaksvekst pa lokaliteten som helhet.

(v)

Tidsperioden som antallet medikamentelle behandlinger vurderes ut fra, begrenset til
kvalifikasjonsperioden pa to ar

Endringen fra «siste produksjonssyklus» til den foreslatte kvalifikasjonsperioden fordrer en revurdering av
antallsberegningen, da tidsaspektet endres.

| hgringsnotatet skrives det at «det har vist seqg at vilkaret som begrenser antall medikamentelle behandlinger
har hatt ugnsket virkning og medfart et gkt antall ikke-medikamentelle behandlinger (IMM) i en slik grad at det
har gadtt ut over fiskens velferd og gitt gkt dgdelighet».



LMI er positive til at fiskens velferd settes hgyere pa agendaen, og er enige med NFD om at begrensningen av
antallet medikamentelle behandlinger har fgrt til en ugnsket utvikling for fiskehelse- og velferd. Vi mener dog
at den foreslatte definisjonen fremdeles vil ha en ugnsket effekt, da den ikke hensyntar teknologi som
reduserer pavirkningen pa miljget, samt vedlikeholder god effekt og god fiskehelse. En uforbeholden
begrensning pa antall medikamentelle behandlinger bgr derfor revurderes, i lys av teknologiske og
fiskevelferdsmessige fremskritt, som diskutert i avsnitt (I). Fremfor maksimalt antall behandlinger, bgr det
heller tilstrebes 3 tilrettelegge for en fornuftig behandlingsprotokoll som ivaretar prinsipp om miljgmessig
pavirkning, samt god fiskevelferd og lav resistensdriving.

Dette foreslar LMI at kan Igses gjennom unntaksbestemmelser i regelverket for bruk av medikamentelle
behandlinger hvor det er dokumentert tilstrekkelig redusert miljgpavirkning, og at disse behandlingene ikke vil
telle med i anleggets totale antall behandlinger ved sgknad om unntaksvekst. Dette vil 0g gjgre definisjonen i
trad med, og ikke i strid med, forskriftens formal som definert i Forskrift om produksjonsomrader for
akvakultur av matfisk i sjg av laks, grret og regnbuegrret (produksjonsomradeforskriften), paragraf 1, samtidig
som det ivaretar god fiskehelse og gir fiskehelsepersonell tilstrekkelig verktgy til & kunne drive god praksis i
bekjempelse av lakselus. LMI foreslar derfor at det legges til fglgende definisjon «medikamentelle
behandlinger som ikke gker miljgbelastningen pa lokaliteten, regnes ikke med i antallsbegrensingen».
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