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DOMUR DOMSTOLSINS
16. september 2026

(Tilskipun 2010/63/ESB - Velfero dyra - Bloodyrahald -
Asdabelgskynhormonavaki hesta/Kynhormonavaki sem unninn er ur
bloovékva fylfullra hryssa - Starfsvenjur i landbunadi sem ekki eru d

tilraunastigi - Adferdir sem tengjast viourkenndu dyrahaldi - Skilgreining
tilraunar®)

Mal E-24/25,

BEIDNI, samkvemt 34. gr. samningsins milli EFTA-rikjanna um stofnun
eftirlitsstofnunar og domstols, um radgefandi alit EFTA-domstdlsins, fra Héradsdomi
Sudurlands, i mali sem par er til medferdar

Isteka ehf.
gegn

Matvalastofnun,

DOMSTOLLINN,

skipadur domurunum Pali Hreinssyni, forseta, Bernd Hammermann, framségumanni,
og Michael Reiertsen,

Domritari: Olafur Johannes Einarsson,
hefur, med tilliti til skriflegra greinargerda fra:
— {Isteka ehf. (,,stefnandi“ eda ,,Isteka), i fyrirsvari er Peter Dalmay, 16gmadur,

— Matvelastotnun (,,stefndi®), i fyrirsvari sem umbodsmadur er Porvaldur Hauksson,

rrrrr



2

—  Eftirlitsstofnun EFTA (,,ESA®), 1 fyrirsvari sem umbodsmenn eru Maria Escobar
Gomez, Sigurbjorn Bernhard Edvardsson, Sigrin Ingibjorg Gisladottir og Melpo-
Menie Joséphides, og

— framkvaemdastjérn Evropusambandsins (,,framkvamdastjornin®), i fyrirsvari sem
umbodsmenn eru Flor Castilla Contreras, Dorota Milanowska og Ken Mifsud
Bonnici,

og munnlegs malflutnings fulltrua stefnanda, Peter Dalmay, fulltrua stefnda, Porvalds
Haukssonar, fulltrtia ESA, Maria Escobar Gomez og Sigurbjorns Bernhards
Edvardssonar, og fulltria framkvamdastjornarinnar, Dorota Milanowska og Flor
Castilla Contreras, sem fram for 11. mars 2026,

kvedid upp svofelldan

DOM

I INNGANGUR

Beidnin um radgefandi alit frd4 Héradsdomi Sudurlands snyst um talkun 2. mgr. 1. gr.,
1. mgr. 3. gr. og staflida a, d og f1 5. mgr. 1. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni
(,,tilskipunarinnar® eda ,,tilskipun 2010/63/ESB*). Spurningarnar sem lagdar eru fram
snuast 1 fyrsta lagi um hvort talka beri akvadi 2. mgr. 1. gr. 4 pann veg ad blodtaka tr
fylfullum hryssum til framleidslu & virka lyfjaetninu a&dabelgskynhorménavaka hesta
[e. equine chorionic gonadotropin] (,,eCG*), einnig pekkt sem kynhorménavaki unninn
ur blodvokva fylfullra hryssa [e. pregnant mare serum gonadotropin] (,,PMSG*), teljist
vera ,tilraun* 4 dyrum 1 skilningi 1. mgr. 3. gr. og, ef svo er, hvort tilka beri dkvaedi
staflida a, d og f1 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar & pann hatt ad tilskipunin taki ekki til
peirrar blodsofnunarstarfsemi sem stundud er 4 fslandi.

11 LOGGJOF
EES-réttur

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd
dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB 2010 L 276, bls. 33 og EES-vidbatir
2015, nr. 8, bls. 167) var felld inn i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 256/2014 fra 12. desember 2014 (Stjtid. ESB 2015 L 311, bls. 4 og
EES-vidbatir 2015 nr. 71, bls. 4) (,,akvordun nr. 256/2014). Med akvordun nr.
256/2014 var tilskipunin felld inn 1 lid 9b 1 hluta 7.1 1 . kafla I. vidauka (Heilbrigdi dyra
og plantna) vid EES-samninginn og sem lidur 7 i XIII. kafla II. vidauka (Taeknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid samninginn. Samkvemt 4. gr. akvordunar
nr. 256/2014 atti akvordunin ad ,,00last gildi 13. desember 2014, ad pvi tilskildu ad allar
tilkynningar samkvamt 1. mgr. 103. gr. EES-samningsins hafi borist, eda gildistokudag
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akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2015 fra 25. september 2015, hvort
sem ber upp sidar.* Noregur tilkynnti um stjornskipulegan fyrirvara. Fyrirvaranum var
aflétt 26. mai 2015. [sland tilkynnti um stjornskipulegan fyrirvara vardandi akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2015 fra 25. september 2015 (Stjtio. ESB 2017
L 85, bls. 1 og EES-vidbatir 2017 nr. 19, bls. 1) (,,akvordun nr. 197/2015%).
Fyrirvaranum var aflétt 10. juni 2016. Akvardanir nr. 197/2015 og 256/2014 toku gildi
1. agast 2016.

16.,10.-12. og 31. 1id formalsorda tilskipunarinnar segir:

(6) Ny visindapekking liggur fyrir um pcetti sem hafa ahrif a velferd dyra sem og
a getu dyra til ad upplifa og lata 1 ljos sarsauka, pjaningu, hredslu og
varanlegan skada. bvi er naudsynlegt ad bceeta velferd dyra sem notud eru i
visindalegum tilraunum med pvi ad heekka lagmarksstadla fyrir vernd peirra i
samreemi vio nyjustu proun a svioi visinda.

(10) b6 ad pad sé ceskilegt ad heetta ad nota lifandi dyr i tilraunum og taka upp
adrar adferdir sem ekki fela [ sér notkun a lifandi dyrum verdur dfram
naudsynlegt ao nota lifandi dyr til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og
umhverfio. bessi tilskipun er hins vegar mikilveegt skref i pa att ad na fram pvi
lokatakmarki ad heetta ad gera tilraunir a lifandi dyrum 1 visinda- og
menntunarskyni um leid og slikt verdur visindalega mégulegt. I pessum tilgangi
er [ henni leitast vio ad greida fyrir og studla ad proun annars konar adferoa.
Meo henni er einnig reynt [ad] tryggja oflugt umfang verndunar fyrir dyr sem
enn parf ad nota i tilraunum. Pessa tilskipun skal endurskoda reglulega meod
tilliti til prounar a svidi visinda og dyraverndarradstafana.

(11) Umhirda og notkun a lifandi dyrum i visindaskyni stjornast af alpjodlega
sampykktum meginreglum um stadgoéngu, fekkun og mildun. Til ad sja til pess
ad adferdir vid reektun, umhirou og notkun dyra i tilraunum innan Sambandsins
seu 1 samreemi vio adra alpjodlega og landsbundna stadla sem gilda utan
Sambandsins skal taka kerfisbundio tillit til meginreglnanna um stadgongu,
feekkun og mildun vio framkvemd pessarar tilskipunar. bPegar adferdir eru
valdar skal beita meginreglunum um stadgongu, feekkun og mildun a prongan og
stigskiptan hatt ut fra kréfunni um ad nota stadgonguadferdir. begar engin
stadgonguadferd er viourkennd i loggjof Sambandsins ma fekka peim dyrum
sem eru notud med pvi ad beita oorum adferoum og med pvi ad innleida
profunardcetlanir, s.s. profanir i glasi og adrar adferdir sem munu feekka dyrum
sem notud eru og milda pjaningar peirra.

(12) Dyr hafa innra virdi sem verdur ad taka tillit til. Einnig er notkun a dyrum
[ tilraunum sidfreedilegt ahyggjuefni fyrir almenning. bvi skal avallt medohéndla
dyr sem skyni geeddar verur og takmarka notkun a peim 1 tilraunum vio svio sem
geta d endanum ordid til hagsbota fyrir heilbrigdi manna eda dyra, eda fyrir
umhverfio. Notkun a dyrum i visinda- eda menntunarskyni skal pvi eingéngu
koma til greina pegar adrar adferdir an dyra eru ekki fyrir hendi. Notkun d
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dyrum [ visindaskyni d odrum svioum sem valdheimild Sambandsins ncer til skal
vera bonnud.

(31) Sjonarmio er varda velfero dyra skulu njota mesta forgangs i tengslum vio
dyrahald, reektun og notkun. Reektendur, birgjar og notendur skulu pvi hafa til
stadar dyravelferdarnefnd (e. animal-welfare body) sem skal fyrst og fremst
annast pad verkefni ad veita radleggingar um malefni er varda velferd dyra. Su
nefnd skal einnig fylgjast med proun og nidurstooum verkefna innan
starfsstoova, halda a lofti jakvedum viohorfum til umhirou og bjoda upp a teeki
til hagnytrar beitingar og timanlegrar innleidingar a nylegri teekni- og
visindaproun i tengslum vio meginreglurnar um stadgongu, feekkun og mildun,
til ao beeta allt lif dyranna. Radleggingar dyravelferdarnefndarinnar skulu vera
skjalfestar a tilhlydilegan hatt og vera adgengilegar til athugunar vio skodanir.

og 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar, sem ber yfirskriftina ,,Efni og gildissvid*®, segir:

1. I pessari tilskipun eru fastsettar rddstafanir til ad vernda dyr sem notud eru i
visinda- eda menntunarskyni.

I pessum tilgangi er [ henni meelt fyrir um reglur um eftirfarandi:

a) stadgongu og feekkun i tengslum vio notkun a dyrum 1 tilraunum og mildun |
tengslum vio reektun, vistarverur, umhirdu og notkun a dyrum i tilraunum,

b) uppruna, reektun, merkingu, umhirou og vistarverur og aflifun dyra,

c) starfsemi reektenda, birgja og notenda,

d) mat a og veitingu leyfa fyrir verkefnum par sem nota parf dyr i tilraunum.

2. bessi tilskipun gildir pegar dyr eru notud eda cetlunin er ad nota pau |
tilraunum eda pegar pau eru reektud sérstaklega til pess ad nota megi liffceri
peirra eda vefi i visindaskyni.

bessi tilskipun gildir pangad til dyrin, sem um getur 1 fyrstu undirgrein, hafa
verid aflifud, peim fundin ny heimili eda peim skilao aftur a vioeigandi busveedi
eda inn i vioeigandi reektunarkerfi.

b6 ad komio sé i veg fyrir sarsauka, pjaningar, hredslu eda varanlegan skada
med pvi ad nota deyfingu eda sveefingu, verkjastillingu eda adrar adferdir da
darangursrikan hatt skal pad ekki undanskilja notkun a dyrum i tilraunum fra
gildissvidi pessarar tilskipunar.

5. Tilskipun pessi gildir ekki um eftirfarandi.:

(a) starfsvenjur i landbunadi sem ekki eru a tilraunastigi,

(b) kliniskar adferdir i dyralekningum sem ekki eru a tilraunastigi,

(c) kliniskar dyraleekningarannsoknir sem  krafist er vegna utgdfu
markadsleyfa fyrir dyralyf,

(d) adferdir sem tengjast viourkenndu dyrahaldi,
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(e) adferdir sem snuast adallega um ad audkenna dyr,

(f) adferdir sem Oliklegt er ad valdi sdrsauka, pjaningu, hredslu eda
varanlegum skada sem jafngildir eda er meiri en skapast af nalarstungu |
samreemi vio gooar starfsvenjur i dyralcekningum.

[ 3. gr. tilskipunarinnar, sem ber yfirskriftina ,,Skilgreiningar, segir:

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. , tilraun*: notkun a dyri, hvort sem hun er ifarandi eda ekki, 1 tilraunaskyni
eda [ o0rum visindalegum tilgangi, par sem nidurstadan er pekkt eda opekkt,
eda i menntunarskyni, sem kann ad valda dyrinu sarsauka, pjaningu, hredslu
eda varanlegum skada sem jafngildir eda er meiri en pad sem skapast af
nalarstungu [ samreemi vio gooar starfsvenjur [ dyralekningum.

2. ,,verkefni‘: dcetlun um vinnu sem hefur skilgreint visindalegt markmio og
felur i sér eina eda fleiri tilraunir,

{ 4. gr. tilskipunarinnar, sem ber yfirskriftina ,,Meginreglan um stadgéngu, faekkun og
mildun®, segir:

1. Adildarrikin skulu sja til pess, par sem pvi verdur vido komid, ad i stad tilraunar
se notud visindalega fullncegjandi adferd eda profunaracetlun sem ekki felur i sér
notkun a lifandi dyrum.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad dyrum, sem eru notud i tilraunum, sé feekkad
niour i lagmarksfjolda an pess ad markmioum verkefnisins sé teflt i tvisynu.

3. Adildarrikin skulu sja til pess ad mildun sé beitt i tengslum vid reektun,
vistarverur og umhirdu og adferdir sem eru notadar i tilraunum til ad koma {
veg fyrir eda draga eins og unnt er ur hugsanlegum sarsauka, pjaningu, hredslu
eda varanlegum skada fyrir dyrin.

4. A0 pvi er vardar val a adferoum skal framfylgja akvedum pessarar greinar i
samrceemi vio 13. gr.

[ 5. gr. tilskipunarinnar, sem ber yfirskriftina ,, Tilgangur tilrauna®, segir:

Einungis ma gera tilraunir i eftirfarandi tilgangi:

(a) grunnrannsoknir,
(b) firfeerdoar eda hagnytar rannsoknir meo eitthvad af eftirfarandi ao
markmioi:
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(i) til ad fordast, koma i veg fyrir, greina eda medhondla sjukdoma,
vanheilsu eda onnur frabrigdi eda ahrif pessa i monnum, dyrum eda
plontum,

(ii) mat, greiningu, stjornun eda breytingu a lifedlisfreedilegu astandi i
monnum, dyrum eda plontum eda

(iii) velfero dyra og umbcetur a framleidsluskilyroum fyrir dyr sem eru
alin til notkunar i landbunadi,

(c) [ hverjum peim tilgangi sem er talinn upp i b-1id, til prounar, framleioslu
eda profunar a gedum, skilvirkni og oryggi yfja, matveela og foours og
annarra efna eda afurda,

(d) verndun natturulegs umhverfis til hagsmuna fyrir heilbrigdi eda velfero
manna eda dyra,

(e) rannsoknir sem mida ad vardveislu tegundarinnar,

(f) @ori menntun, eda pjalfun vegna Ooflunar, viohalds eda umbota d
starfsfeerni,

(g) réttarleeknisfreedilegar rannsoknir.

8 f13. gr. tilskipunarinnar, sem ber yfirskriftina ,,Val 4 adferdum®, segir:

1. Meo fyrirvara um landsloggjof sem bannar tilteknar tegundir adferda skulu
adildarrikin sja til pess ad tilraun se ekki gerd ef onnur adferd eda
profunaracetlun til ad na fram peim nidurstooum sem sost er eftir, sem felur ekki
[ ser notkun a lifandi dyri, er viourkennd samkvemt l6ggjof Sambandsins.

2. Vio val a milli tilrauna skal velja pcer sem best uppfylla eftirfarandi krofur:

a) notkun a sem festum dyrum,

b) notud eru pau dyr sem upplifa sem minnstan sarsauka, pjaningu, hredslu eda
verda fyrir sem minnstum varanlegum skada,

¢) valda minnstum sarsauka, pjaningu, hredslu eda varanlegum skada, og eru
liklegastar til ad skila fullncegjandi arangri.

3. Fordast skal eftir megni ad daudinn verdi endapunktur tilraunar og i stadinn
skulu koma snemmbunir og mannudlegir endapunktar. begar daudinn er
Ohjakveemilegur endapunktur skal tilraunin vera pannig utfeerd ad:

a) hun endi med dauda eins farra dyra og moégulegt er og
b) ad timalengd og styrkleikastig pjaninga dyrsins séu minnkud eins og unnt er
og tryggt sé, eins og mogulegt er, ad daudi pess sé sarsaukalaus.

Landsréttur

9  11.0g4. mgr.20. gr. laganr. 55/2013 um velferd dyra, sem ber yfirskriftina ,, Tilraunir,
kennsla og leknisfraedileg starfsemi®, segir:
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(1) Oheimilt er ad nota lifandi dyr vid kennslu, tilraunir, rannséknir, framleidslu
eda profun efna eda lyfja og vid sjukdomsgreiningu nema med sérstoku leyfi
Matveelastofnunar ef slikri notkun fylgir dlag eda pjaning fyrir dyrin. Akveedi
petta a po ekki vio um leyfisskylda starfsemi ad pvi marki sem utgefio leyfi
heimilar slika notkun lifandi dyra.

(4) Radherra skal setja i reglugerd nanari akveedi um dyratilraunir, par a medal
medferd tilraunadyra og eftirlit med dyratilraunum og um menntun og pjalfun
peirra sem nota dyr i tilraunaskyni.

10 1. gr. reglugerdar nr. 460/2017 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (,,reglugerd
nr. 460/2017%) segir:

Tilgangur reglugerdarinnar er ad studla ad takmorkun a notkun dyra i visinda-
og menntunarskyni, studla ad velfero og virdingu fyrir dyr sem notud eru i slikum
tilgangi, og ad tryggja ad dyr sem notud eru i slikum tilgangi séu ekki latin sceta

oparfa dlagi.
11 1a-lid 1. mgr. og i 4. og 5. mgr. 2. gr. reglugerdar nr. 460/2017 segir:

1. Reglugerd pessi gildir um dyr i eftirfarandi tilvikum:

a. pegar pau eru notud eda cetlunin ad nota pau i tilraunum, eda

4. Akveedi reglugerdar pessarar gilda jafnframt pegar notud eru réandi lyf,
verkjalyf, deyfingar eda adrar adferdir sem mida ad pvi ao dyrio upplifi ekki
sarsauka, hreedslu, varanlegan skada eda annars konar dlag. Reglugerdin gildir
pangad til dyrin hafa verio aflifud, peim fundin ny heimili eda peim skilad aftur

a vioeigandi busveedi eda inn i vioeigandi reektunarkerfi.

5. Reglugerdin gildir ekki um eftirfarandi:

a. starfsvenjur i landbunadi eda lagareldi sem ekki eru a tilraunastigi,

b. kliniskar adferdir i dyraleekningum sem ekki eru a tilraunastigi,

c. kliniskar profanir a dyralyfjum pegar pess er krafist vegna utgadfu eda
viohalds markadsleyfa,

d. adferdir sem tengjast viourkenndu dyrahaldi,

e. adferdir sem snua ad einféldum audkennismerkingum dyra, eda

[ adferdir sem oliklegt er ad valdi sarsauka, pjaningu, hredslu eda
varanlegum skada sem jafngildir eda er meiri en skapast af ndlarstungu
[ samreemi vid goodar starfsvenjur [ dyralcekningum.

12 13. gr. reglugerdar nr. 460/2017 segir:

Tilraun: notkun a dyri, hvort sem er i tilraunaskyni eda oorum visindalegum
tilgangi, eda | menntunarskyni, sem kann ad valda dyrinu sarsauka, pjaningu,
hreedslu eda varanlegum skada sem jafngildir eda er meiri en pad sem skapast
af ndlarstungu i samreemi vio godar starfsvenjur i dyralekningum. Par med er
talinn hver sa verknadur sem cetlast er til eda liklegt er ad leidi til pess ad vio
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slikar adstedur feedist eda ungist ut dyr eda til verdi erfoabreyttir dyrastofnar
sem er viohaldio, ad undanskilinni aflifun dyra i peim tilgangi einum ad nyta ur
Dpeim liffceri eda vefi.

III MALAVEXTIR OG MEDFERD MALSINS

Stefnandi, [steka, er lyfja- og lifteeknifyrirtaeki stofnad arid 1990 sem framleidir eCG tr
blodvokva sem fenginn er ur fylfullum hryssum. Starfseminni hefur verid lyst fyrir
EFTA-domstolnum med eftirfarandi haetti. Hryssurnar eru avallt fyljadar af stodhesti a
nattarulegan hatt. I kringum 40. dag medgdngu er tekid blodsyni til ad stadreyna hvort
hryssan s¢ ad framleida eCG-hormon. Ef profid reynist jakveaett ma taka blod ur
hryssunni. Blédtaka 4 sér stad i sérhonnudum basum sem stadsettir eru a
blodsdfnunarbejum. Framangreint er had eftirliti af halfu stefnda og undir umsjon
dyralekna & vegum stefnanda.

Hryssan er teymd inn i basinn par sem hun er bundin og medhondlud af dyralaekni. Adur
en ferlid hefst gefur dyraleknirinn staddeyfilyf til ad deyfa sva0id 1 kringum halsedina.
Sprautunal er pvi neest stungid i halsaedina og blodinu safnad. B16did er 14ti0 renna i par
til gert ilat og ekki mé taka meira en fimm litra 1 hvert skipti. Sjalf blodtakan tekur
yfirleitt milli 10 og 15 minutur. Blootokuferlid mé endurtaka vikulega yfir timabil sem
stendur 1 u.p.b. tvo og halfan manud fra sidsumri fram 4 haust, ad pvi tilskildu ad
hormoénid sé afram til stadar i blodi hryssunnar. [ reynd ma taka bl6d tr hverri hryssu i
allt ad atta skipti. Eftir hvert skipti er hryssunni sleppt inn i hestagirdingu par sem hun
hefur adgang ad vatni og salti og hittir aftur folold sin. Medgongur halda afram fram ad
kostum og ekki er bundinn endi 4 par med pvi ad framkalla pungunarrof.

begar blodi hefur verid safnad 4 starfsstod er pad flutt til blodskiljunaradstodu stefnanda
par sem blodvokvi er adskilinn fra blodkornum. Efnid eCG er sidan framleitt i
verksmidju stefnanda i Reykjavik par sem endanleg afurd er purrkud og sett i umbudir.

Framleidsla stefnanda byggist m.a. a framleidsluleyfi fra Lyfjastofnun. Nyjasta
framleidsluleyfid var gefid ut 3. mars 2025 og rennur ut 4. desember 2027. ba soétti
stefnandi um blodtokuleyfi til stefnda hinn 28. névember 2022. Hinn 13. desember 2022
veitti stefndi umbedid leyfi fyrir timabilid 2022-2025 samkvemt 3. gr. reglugerdar nr.
900/2022 og a grundvelli 1. mgr. 20. gr. laga nr. 55/2013.

Hinn 10. mai 2023 sendi ESA fslandi formlegt &minningarbréf. { bréfinu var m.a. gefid
til kynna ad blodtaka ur fylfullum hryssum teldist tilraun i skilningi 1. mgr. 3. gr.
tilskipunarinnar. Hins vegar vari dkvaedum reglugerdar nr. 460/2017 um vernd dyra
sem notud eru i visindaskyni, en med henni var tilskipunin innleidd i islenskan rétt, ekki
beitt um blodtoku Gr hryssum. Par af leidandi taldi ESA ad Island hefdi brotid gegn
samningsskyldum sinum samkvamt EES-samningnum.

[ kjolfarid tilkynnti stefndi stefnanda hinn 15. september 2023 ad aformad veeri ad gera
breytingar 4 regluverki um blédmerahald og séfnun blods ur fylfullum hryssum. {
tilkynningunni var gefid til kynna ad matvalaraduneytid (,,raduneytid*) hafi falid
stefnda ad tilkynna stefnanda ad raduneytid hafi fallist 4 paer roksemdir sem ESA setti
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fram 1 adurnefndu formlegu aminningarbréfi, og ad ,reglugerd um bloéotoku ur
fylfullum hryssum* yrdi pvi ,,felld a brott fra og med 1. november [2023]. Fra og med
peim tima [myndi] pvi 61l starfsemi tengd blodmerahaldi falla undir reglugerd nr.
460/2017.%

Hinn 18. febraar 2025 soétti stefnandi um framlengingu & leyfi stefnda til blodtoku ur
fylfullum hryssum an timamarka, en til vara um fjogurra ara timabil, & grundvelli 1.
mgr. 20. gr. laga nr. 55/2013.  beidni sinni hélt stefnandi pvi fram ad reglugerd nr.
460/2017, um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni, taeki ekki til starfsemi stefnanda.

Med bréfi, dags. 24. mars 2025, hatnadi stefndi umsokn stefhanda med peim rokum ad
su starfsemi stefnanda sem feli 1 sér blodtoku ur fylfullum hryssum teldist tilraun i
skilningi reglugerdar nr. 460/2017 og félli undir gildissvid hennar.  bréfinu kom fram
ad leyfi yrdi ekki veitt nema ad uppfylltum skilyrdum reglugerdar nr. 460/2017, en
jafnframt var stefnandi upplystur um ad honum veri heimilt ad keera akvordun
stofnunarinnar um ag ,,fella alla starfsemina undir gildissvid reglugerdar nr. 460/2017¢.
Stefnandi er 6sammala mati stefnda og heldur pvi fram ad reglugerd nr. 460/2017 taki
ekki til starfsemi hans. I kjolfarid hofoadi stefnandi mal fyrir Héradsdomi Sudurlands
par sem hann krafdist 6gildingar 4 4kvordun stefnda.

[ 1j6si pessara malavaxta dkvad Héradsdomur Sudurlands hinn 16. oktober 2025 ad leita
radgefandi alits EFTA-domstolsins. Beidnin, dags. 16. oktober 2025, var skrdd hja
domstolnum samdaegurs. Héradsdomur Sudurlands visadi eftirfarandi spurningum til
EFTA-domstolsins:

1. Ber ad tulka dakveedi 2. mgr. 1. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins nr.
2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem notud eru [
visindaskyni, sbr. 1 . t6lulio 3. gr. hennar, pannig ad blodtaka ur fylfullum
hryssum til ad framleioa PMSG/eCG-hormon sé | tilraun* a dyrum sem falli
undir gildissvio tilskipunarinnar?

2. Ef spurningu nr. 1 er svarad jatandi, pannig ad blodtaka ur fylfullum hryssum
til ad framleioa PMSG/eCG-hormon sé ,,tilraun" i skilningi tilskipunarinnar, ber
ad tulka akveedi a-, d- eda f-lidar 5. mgr. 1. gr. hennar a pa vegu ad tilskipunin
gildi samt sem dour ekki um blodtokuna ef lagt er til grundvallar ad hun hafi
verid stundud d Islandi til ad framleida PMSG/eCG-hormon i um pad bil 40 ér?

Visad er til skriflegra athugasemda sem birtar hafa verid & vefsiou EFTA-domstolsins
par sem néanar er gerd grein fyrir peim roksemdum og tilldgum ad svorum sem
doémstélnum barust. Roksemdir adilanna verda hvorki nefndar né raktar hér 4 eftir ad
0dru leyti en pvi sem forsendur domsins krefjast.
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IV SVAR DOMSTOLSINS
Fyrri spurning

Med fyrri spurningu sinni spyr landsdomstoéllinn i meginatridum hvort su starfsemi ad
taka bloo ur fylfullum hryssum 4 Islandi til framleidslu 4 PMSG/eCG-hormoénum teljist
vera ,tilraun® 1 skilningi tilskipunarinnar.

Stefnandi heldur pvi fram ad blodtaka ur fylfullum hryssum til eftirfarandi framleidslu
a PMSG/eCG teljist ekki tilraun 1 skilningi 1. mgr. 3. gr. tilskipunarinnar. Stefnandi
telur ad i blodsofnunarstarfsemi séu dyr ekki notud ,,i tilraunaskyni eda i 6drum
visindalegum tilgangi“, sem stefnandi stadhaefir ad skilja beri &4 pann veg ad stefnt sé¢ ad
O0flun pekkingar eda tekni 4 svidi visinda, eda m.6.0. feli i sér kerfisbundna
pekkingarleit. Stefnandi telur starfsemina fremur fela i sér vidskiptalega og vanabundna
i0nadarnytingu 4 lifrenu upphafsefni sem notad er vid sidari dyralyfjaframleidslu i
samremi vid goda framleidsluhetti, en ekki rannsokn, profun, pjalfun eda tilraun &
hryssunum sjalfum.

I upphafi tekur EFTA-domstollinn fram ad afmorkun skilgreiningar & tilraunum
gagnvart annarri starfsemi sem ekki fellur undir efnislegt gildissvid tilskipunarinnar
verdur ad taka tillit til pess sérstaka markmids sem tilgreint er i 1. mgr. 1. gr. hennar,
p.e. vernd dyra sem notud eru i visinda- eda menntunarskyni. Par af leidandi verdur, i
1j0si pess tilgangs tilskipunarinnar ad kveda 4 um 6flugt umfang verndunar fyrir dyr, ad
tulka ramt pau dkvaedi sem afmarka gildissvid tilskipunarinnar, sérstaklega dkvaedin
sem tilgreina per athatnir sem radgerdar eru i tilskipuninni.

Hugtakid , tilraun® er skilgreint i 1. mgr. 3. gr. tilskipunarinnar sem hvers konar notkun
a dyri, hvort sem hun er ifarandi eda ekki, i tilraunaskyni eda i 60rum visindalegum
tilgangi, par sem nidurstadan er pekkt eda opekkt, eda i menntunarskyni, sem kann ad
valda dyrinu sarsauka, pjadningu, hredslu eda varanlegum skada sem jafngildir eda er
meiri en pad sem skapast af nalarstungu i samremi vid godar starfsvenjur i
dyralekningum.

EFTA-domstollinn bendir a ad ordalagid ,,i 60rum visindalegum tilgangi* i 1. mgr. 3.
gr. tilskipunarinnar gefur til kynna ad gildissvid hennar sé¢ vidara en visindalegar
tilraunir 1 leit ad nyrri pekkingu. Ordalagid er af asettu radi viotaekt par sem nidurstadan
kann ad vera ,,pekkt eda 6pekkt”. Af pessu leidir ad enda pott hid teknilega ferli vid
framleidslu & PMSG/eCG r merarblodi kunni ad vera vel pekkt eftir ad hafa verid
stundad 4 Islandi i narri 40 ar utilokar pad ekki ad ferlid geti fallid undir skilgreiningu
a ,tilraun* i skilningi tilskipunarinnar.

Tualkun sem hefur 1 for med sér ad starfsemi sem felst 1 vidskiptalegri og vanabundinni
10nadarnytingu 4 lifreenu upphafsefni sem notad er vid sidari dyralyfjaframleidslu falli
ekki utan gildissvids tilskipunarinnar faer frekari stod i markmidi hennar. Eins og fram
kemur 1 10. 1id formalsorda tilskipunarinnar er hiin mikilvagt skref i pa att ad na fram
pvi lokatakmarki ad hatta ad gera tilraunir 4 lifandi dyrum i visinda- og menntunarskyni
um leid og slikt verdur visindalega mogulegt med pvi ad leitast vid ad greida fyrir og
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studla ad proéun annars konar adferda jafnframt pvi ad reyna ad tryggja 6flugt umfang
verndunar fyrir dyr sem enn parf ad nota i tilraunum.

Auk pess eru i staflidum a-g i 5. gr. tilskipunarinnar tilgreindir flokkar sem telja med
temandi hatti i hvada tilgangi gera megi tilraunir. Medal flokkanna eru (a)
grunnrannsoknir og (b) yfirfaerdar eda hagnytar rannsoknir sem stefna ad einhverjum af
peim markmidum sem tilgreind eru i undirlidum i-iii. P4 er heimilt samkvaemt c-1id ad
gera tilraunir i hverjum peim tilgangi sem er talinn upp i b-lid til préunar, framleidslu
eda profunar & gedum, skilvirkni og oryggi lyfja, matvela og f60urs og annarra efna
eda afurda.

EFTA-domstollinn bendir 4 ad vid adstedur eins og um radir i mali pessu myndi
blodtaka Ur fylfullum hryssum falla undir c-110 5. gr. tilskipunarinnar, par sem blédtakan
er framkvemd i peim tilgangi ad framleida frjéosemislyf fyrir tilteknar tegundir
bufénadar sem badi er ®tlad ad (ii) breyta lifedlisfreedilegu astandi dyra og (iii) bata
framleidsluskilyrdi fyrir dyr sem eru alin til notkunar i landbunadi.

Stefnandi heldur pvi einnig fram ad starfsemin sé¢ ekki likleg til ad valda sarsauka,
pjaningu, hredslu eda varanlegum skada sem jafngildir eda sé meiri en skapast af
nalarstungu i samraemi vid godar starfsvenjur i dyralekningum.

Hvad petta vardar bendir EFTA-domstollinn 4 ad eins og stadfest var vid malflutning
gefur dyralaeknir staddeyfilyf til ad deyfa sva0id i1 kringum halsedina 40ur en bldd er
teki0 Ur hryssunni. Sprautundl er pvi nast stungid i halsedina og blodinu safnad. Med
tillit1 til pessarar lysingar tekur EFTA-domstollinn fram ad vid adstedur eins og um
raedir 1 mali pessu er slik staddeyfing med eftirfarandi ndlarstungu til ad hefja blodtoku
likleg til ad valda, eda raunhaft er ad @tla a0 hun geti valdid, sarsauka, pjaningu,
hredslu eda varanlegum skada sem er meiri en skapast af nalarstungu i samrami vid
gd0ar starfsvenjur i dyralekningum (,,ndlarstunguproskuldur®).

EFTA-domstollinn bendir 4 ad tekid er fram berum ordum i 2. mgr. 1. gr.
tilskipunarinnar ad p6é ad komid sé€¢ i veg fyrir sarsauka, pjaningar, hredslu eda
varanlegan skada med pvi ad nota deyfingu eda svafingu, verkjastillingu eda adrar
adferdir 4 arangursrikan hatt skuli pad ekki undanskilja notkun & dyrum i tilraunum fra
gildissvidi pessarar tilskipunar. bar af leidandi er farid yfir nalarstunguproskuld 1. mgr.
3. gr. tilskipunarinnar.

Af framansogdu leidir ad svara verdur fyrri spurningunni med peim heetti ad dkvadi 2.
mgr. 1. gr. tilskipunarinnar ber, med hlidsjon af 1. mgr. 3. gr. hennar, ad tulka pannig
ad blodtaka ur fylfullum hryssum, i adsteedum eins og peim sem um ra&dir i malinu sem
rekid er fyrir landsdomstolnum, til ad framleida PMSG/eCG-hormén teljist ,,tilraun*
sem fellur innan gildissvids tilskipunarinnar.

Seinni spurning

Med seinni spurningu sinni spyr landsdomstoéllinn 1 meginatridum hvort su starfsemi,
sem stundud hefur verid 4 Islandi i um 40 ar, ad safna blodi Ur fylfullum hryssum til
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framleidslu & PMSG/eCG-hormonum falli utan gildissvids tilskipunarinnar vegna
akveeda a-, d- eda f-lidar 5. mgr. 1. gr. hennar.

Stefnandi hefur haldid pvi fram ad blodtaka ar fylfullum hryssum med peim haetti sem
tidkadur er 4 {slandi sé starfsvenja 1 landbinadi sem ekki sé 4 tilraunastigi, i skilningi
a-lidar 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar. Stefnandi heldur pvi fram ad talka beri ordalag
pess akvadis i samraemi vid almennan malskilning. Stefnandi stadhaefir ad par sem
starfsemi af sliku tagi hafi verid stundud 4 Islandi i um 40 ar sé hun par af leidandi ekki
a tilraunastigi. Auk pess heldur stefnandi pvi fram ad augljoslega s¢é um ad reda
starfsvenju i landbinadi par sem hryssur séu haldnar af baendum og i umsja peirra,
starfsemin sé pattur i husdyrahaldi, s¢ undir eftirliti dyralekna, sati strongum
takmorkunum og Oryggisradstofunum vegna dyravelferdar og myndi hluta af
tekjustreymi baendanna. Pa hafi verid litid 4 starfsemina i islenskri landbunadarnotkun
og -venju sem nytingu dyraafurda a bandabylum par sem blédvokvinn inniheldur
nattirulegt hormoén. Starfsemin sé pvi samkynja annarri endurtekinni nytingu afurda
lifandi dyra.

EFTA-domstollinn aréttar ad vid talkun dkvaedis i EES-rétti er naudsynlegt ad taka ekki
adeins tillit til ordalags dkvaedisins, heldur einnig til samhengis pess og peirra markmida
og tilgangs sem stefnt er a0 med peirri 16ggj6f sem akvaedio er hluti af. Forsaga dkvaedis
i EES-rétti kann einnig ad leida i 1j6s paetti sem hafa pydingu vid tilkun pess. ba verdur,
i peim tilvikum par sem margir tilkunarmdguleikar 4 dkveedi i EES-rétti koma til greina,
a0 veita forgang peirri tulkun sem tryggir ad akva0id haldi virkni sinni (sj4 dom fra 7.
mai 2025 1 mali T7C og AA, sameinud mal E-1/24 og E-7/24, 92. mgr. og
démaframkvemd sem par er visad til).

[ pessu samhengi bendir EFTA-domstollinn i fyrsta lagi 4 ad par sem staflidir a-f i 5.
mgr. 1. gr. tilskipunarinnar fela i sér undanpagur fra henni ber ad talka pau dkvadi
prongt (sja um petta dom fra 18. jani 2021 i méali ACADA Immobilien AG PCC in
Konkurs, E-10/20, 47. mgr.). [ 68ru lagi ber ad tulka hugtakid ,,starfsvenjur i landbunadi
sem ekki eru 4 tilraunastigi“ med sjalfstedum og einsleitum hetti (sj4 dom fra 9. febrtiar
2021 i mali Kerim, E-1/20, 46. mgr. og ddmaframkvemd sem par er visad til).

ba kemur fram i 4. gr. tilskipunarinnar leidbeinandi meginregla hennar um stadgongu,
fekkun og mildun sem, eins og fram kemur i 11. lid formalsorda tilskipunarinnar, eru
alpjodlega sampykktar meginreglur vardandi umhirdu og notkun & lifandi dyrum i
visindaskyni. Taka skal kerfisbundid tillit til pessara meginregla vid framkvemd
tilskipunarinnar og enn fremur ber vid val 4 adferdum ad beita meginreglum pessum a
prongan og stigskiptan hatt Gt fra krofunni um ad nota stadgonguadferdir. Samkvaemt
4. gr. ber adildarrikjunum ad sja til pess, par sem pvi verdur vid komid, ad i stad tilraunar
sé notud visindalega fullnaegjandi adferd eda profunardetlun sem ekki felur i sér notkun
a lifandi dyrum og ad dyrum, sem notud eru i tilraunum, s¢ fekkad nidur i
lagmarksfjolda an pess ad markmidum verkefnisins sé teflt i tvisynu. Pa skulu
adildarrikin sja til pess ad mildun sé beitt i tengslum vid reektun, vistarverur og umhirdu,
og 1 tengslum vid adferdir sem eru notadar i tilraunum til ad koma 1 veg fyrir eda draga
eins og unnt er Ur hugsanlegum sarsauka, pjaningu, hredslu eda varanlegum skada fyrir
dyrin. Vali 4 adferdunum sjalfum er lysti 13. gr.
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Innri samraemisskyring leidir pvi til pess ad tulka ber a-1id 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar
i 1jost hinna priggja meginreglna sem koma fram i 4. gr. hennar. bar af leidandi verdur
ad skilja akvaoi a-lidar 5. mgr. 1. gr. 4 pann veg ad pad visi til venjulegra eda
demigerdra starfsvenja i landbtinadi. I pvi sambandi tekur EFTA-domstéllinn fram ad
oumdeilt var milli malsadila ad innan Evropska efnahagssvadisins veaeri su starfsemi ad
safna blodi ur fylfullum hryssum eingéngu stundud 4 {slandi.

Neaest skal vikid a0 stadhefingum stefnanda vardandi talkun d-lidar 5. mgr. 1. gr.
tilskipunarinnar, en eins og talid var hér ad framan felur akvadi d-lidar 5. mgr. 1. gr. i
sér undanpagu fra tilskipuninni og satir pvi prongri talkun. bvi til vidbotar verdur ad
tulka hugtakid ,,adferdir sem tengjast vidurkenndu dyrahaldi® sjalfstett. ba leidir
samhengisskyring til pess ad tulka ber d-1id 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar i [j6si hinna
priggja meginreglna sem koma fram i 4. gr. hennar auk yfirlysingarinnar sem fram
kemur i 31. 110 formalsorda pess efnis ad sjonarmid er varda velferd dyra skuli njota
mesta forgangs i tengslum vid dyrahald, rektun og notkun. Ordalagid ,,vidurkennt
dyrahald“ i d-110 5. mgr. 1. gr. verdur pvi a0 skilja 4 pann veg ad att sé¢ vid venjulegar
eda demigerdar adferdir vid dyrahald hvad vardar raektun, eldi, og umhirdu dyra, par
sem sjonarmid er varda velferd dyra eru latin njota mesta forgangs.

Hins vegar bendir EFTA-domstollinn & ad vid adstedur eins og par sem um raedir i
pessu mali telst blodtaka ur fylfullum hryssum ekki venjuleg eda demigerd adferd vid
dyrahald, olikt blodgjofum hrossa i dyraleekningaskyni, par sem blodtakan veitir ekki
velferd hrossa, dyranna sjélfra, eda annarra nalaegra dyra mesta forgang.

Stefnandi heldur pvi einnig fram ad blodtaka r fylfullum hryssum sé undanpegin
tilskipuninni 4 grundvelli f-lidar 5. mgr. 1. gr., par sem hann telur ad starfsemin sé ekki
likleg til ad valda sarsauka, pjaningu, hraedslu eda varanlegum skada sem jafngildir eda
s€ meiri en skapast af nalarstungu i samrami vid godar starfsvenjur i dyraleekningum.

EFTA-domstollinn bendir 4 ad sama ,,ndlarstunguproskuld* sé ad finna baedi i 1. mgr.
3. gr. og f-1id 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar, og eins og domstollinn taldi hér ad framan
er farid yfir pann proskuld vid adstedur eins og paer sem um radir i mali pessu. bar af
leidandi er farid yfir nalarstunguproskuld f-lidar 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar.

Af framansogdu leidir ad svara verdur seinni spurningunni med peim heetti ad tulka beri
a-, d- og f-1101 5. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar 4 pann veg ad peir undanskilji ekki fra
gildissvidi tilskipunarinnar blédtoku ar fylfullum hryssum, vid adstedur eins og paer
sem um r&dir i malinu sem rekid er fyrir landsdomstolnum, til ad framleida
PMSG/eCG-hormon.
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\% MALSKOSTNADUR

bar sem um er ad r&da mal sem er hluti af malarekstri fyrir landsdomstolnum kemur

pad i hlut

pess domstdls ad kveda a um kostnad malsadila. Adrir, sem lagt hafa fram

athugasemdir til EFTA-domstolsins, skulu bera sinn malskostnad, hver fyrir sitt leyti.

Med visan til framangreindra forsendna letur

DOMSTOLLINN

uppi svohljodandi radgefandi alit um spurningarnar sem Héradsdomur Sudurlands
visadi til domstolsins:

1.

Akvaedi 2. mgr. 1. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins nr.
2010/63/ESB fra 22. september 2010, um vernd dyra sem notud eru i
visindaskyni, ber med hlidsjon af 1. mgr. 3. gr. tilskipunarinnar ad talka
pannig ad bléootaka uar fylfullum hryssum til ad framleida PMSG/eCG-
hormon teljist ,tilraun“ a4 dyrum sem fellur innan gildissvids
tilskipunarinnar.

Akvaedi a-, d- og f-lida 5. mgr. 1. gr. tilskipunar 2010/63/ESB ber ad tilka
a pann veg a0 pau undanskilji ekki fra gildissvioi tilskipunarinnar
blodtoku ur fylfullum hryssum, vio adstaedur eins og pzer sem um radir
i malinu sem rekid er fyrir landsdomstolnum, til ad framleida
PMSG/eCG-hormon.

Pall Hreinsson Bernd Hammermann Michael Reiertsen

Kvedid upp 1 heyranda hljodi i Luxemborg 16. september 2026.

Olafur J6hannes Einarsson Pall Hreinsson

Doémritari

Forseti



