bingskjal 586 — 460. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum
(lyfjablandad foour).

(Lagt fyrir Alpingi 4 141. 16ggjafarpingi 2012-2013.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:

a. 11.tolul. 1. mgr. ordast svo: Umfjollun um umsoknir og utgafu lyfséluleyfa skv. VII.
kafla, innflutnings- og heilds6luleyfa skv. XII. kafla, framleidsluleyfa skv. XIII. kafla
og innflutnings- og framleidsluleyfa fyrir lyfjablandad fédur skv. XVI. kafla.

b. Vid 10. mgr. baetist nyr télulidur er verdur 10. tolul., svohljédandi: innflytjendur og
framleidendur lyfjablandads fodurs.

c. Vid 11. mgr. baetist nyr tolulidur er verdur 4. tolul., svohljédandi: Vegna starfsemi inn-
flytjenda og framleidenda lyfjablandads fodurs 0,3% afheildarfjarhed lyfjainnkaupa til
iblondunar i fo0ur. Fjarhaeo eftirlitsgjalds skal po aldrei vera leegri en 35.000 kr. 4 ari.

d. 1. malsl. 12. mgr. ordast svo: Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. 11. mgr. eru 4 januarverdlagi
1999.

2. gr.

A eftir XV. kafla laganna kemur nyr kafli, XVI. kafli, Innflutningur og framleidsla
lyfjablandads f60urs, med einni nyrri grein, 47. gr., svohljédandi, og breytist 160 annarra
kafla og greina samkvaemt pvi:

Leyfi til innflutnings eda framleidslu lyfjablandads f6ours handa dyrum hafa peir einir
sem til pess hafa hlotio leyfi Lyfjastofnunar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimild til dreifingar
lyfjablandads fodurs. I reglugerd sem radherra setur skal nanar kvedid 4 um skilyrdi leyfis-
veitingar, notkun, eftirlit, athendingu og dreifingu lyfjablandads f6durs handa dyrum.

3. gr.

Med 1ogum pessum er radherra veitt heimild til ad innleida dkvaedi tilskipunar radsins
90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa ahrif 4 blondun, markadssetningu og
notkun lyfjablandads foours i bandalaginu, sem tekin var upp i EES-samninginn med akvoro-
un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 133/2007 fra 26. oktéber 2007.

4. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.
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Athugasemdir vio lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta er samid i velferdarrdduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun, Matvela-
stofnun og atvinnuvega- og nyskdpunarraduneyti. Frumvarpid var sent Samtokum idnadarins
til umsagnar, en engar athugasemdir barust fra peim.

Med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 133/2007 var tekin upp i EES-samn-
inginn tilskipun radsins 90/167/EBE, og fékk {sland adlogunartima til 1. névember 2011 til
a0 innleida akvaedi hennar. Heiti tilskipunarinnar 4 ensku er Council Directive 90/167/ECC
laying down the conditions governing the preparation, placing on the market and use of
medicated feedingstuffs in the Community. I tilskipuninni er maelt fyrir um skilyrdi fyrir
blondun, markadssetningu og notkun lyfjablandads f6durs. Markmid tilskipunarinnar er ad
vernda heilsu manna gegn hugsanlegri haettu vegna notkunar lyfjablandads foours fyrir dyr
sem nota 4 i framleidslu 4 matvaelum og tryggja jafnframt frjalst fleoi lyfjablandads foours
innan Evropusambandsins. { samrami vid dkvaedi tilskipunarinnar er naudsynlegt ad kveda
skyrt 4 um leyfisskyldu peirra adila sem framleida og flytja inn lyfjablandad fodur. Eins og
stadan er i dag hefur pessi leyfisskylda ekki ahrif a rekstur naverandi foourfyrirteekja par sem
slik starfsemi er ekki stundud hérlendis en til pess getur komid i framtidinni. b4 er gert rad
fyrir a0 efnisakveedi tilskipunar 90/167/EBE verdi innleidd med reglugerd sem sett verdur
med stod 1 2. gr. frumvarpsins.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ a-1id akvaedisins er lagt til ad Gtgafu leyfa til innflutnings og framleidslu lyfjablandads
fodurs verdi baett vio hlutverk Lyfjastofnunar.

I b-, c- og d-1id akvaedisins er lagt til ad 16gbundin verdi heimild til innheimtu eftirlits-
gjalds af innflytjendum og framleidendum lyfjablandads f6our til ad standa straum af 16g-
bodnu eftirliti Lyfjastofnunar med pessum adilum. Akvaedin eru samsvarandi dkvadum lyfja-
laga um eftirlitsgjald vegna annarra eftirlitsskyldra adila.

Um 2. gr.

Lagt er til a0 um innflutning og framleidslu lyfjablandads fodurs verdi fjallad i sérstokum
kafla i lyfjalogum, sem komi 4 eftir koflum XII, XIII, XIV og XV, en peir kaflar fjalla um
innflutning, framleidslu, lyfjapjonustu og verdlagningu lyfja og eru settir & grundvelli tilskip-
ana Evrépupingsins og radsins nr. 2001/83/EB 0g 2001/82/EB um lyf sem &tlud eru ménnum
og dyrum.

[ akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun gefi ut leyfi fyrir pa adila sem framleida eda flytja
inn lyfjablandad f6our. Lyfjablandad fodur eru allar blondur forblondu fyrir lyfjablandad
fodur og fodurs sem framleiddar eru 4dur en til markadssetningar kemur og atladar, an frek-
ari vinnslu, til notkunar handa dyrum vegna laeknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika sinna.

Jafnframt er gert rad fyrir ad leyfi samkvamt akvaedinu veiti heimild til dreifingar lyfja-
blandads fodurs. Meo dreifingu er att vio hvers konar flutning, afthendingu, geymslu, s6lu og
annad sem tengist dreifingu 4 lyfjablondudu f6ori.

bé er gert rad fyrir ad radherra setji ndnari dkvadi 1 reglugerd um skilyrdi leyfisveitingar,
notkun, eftirlit, afhendingu og dreifingu lyfjablandads féours handa dyrum.

Um 3. og 4. gr.
Greinarnar parfnast ekki skyringa.



Fylgiskjal.

Fjarmala- og efnahagsraduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsdgn um frumvarp til laga um breyting 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum (lyfjablandad féour).

Med frumvarpinu er lagt til ad sett verdi lagastod fyrir innleidingu 4 tilskipun radherrarads
Evrépusambandsins um skilyrdi sem hafa dhrif 4 blondun, markadssetningu og notkun lyfja-
blandads fodurs fyrir dyr.

[ frumvarpinu er kvedid 4 um Lyfjastofnun skuli hafa pad hlutverk ad fjalla um umsoknir
og utgafu innflutnings- og framleidsluleyfa fyrir lyfjablandad fodur fyrir dyr en nénar skal
kvedid 4 um skilyrdi leyfisveitingar 1 reglugerd sem radherra setur. Einnig er lagt til 1 frum-
varpinu ad lagt verdi 4 eftirlitsgjald vegna starfsemi innflytjenda og framleidenda lyfjabland-
ads foours. Gjaldio skal nema 0,3% af heildarfjarhad lyfjainnkaupa til iblondunar i f60ur en
verdi po ekki leegra en 35 pus. kr. 4 4ri midad vio verdlag i jantar 1999 en gjaldio er tengt
visitélum og nemi um 82 pus. kr. i september 2012.

Innheimta eftirlitsgjaldsins telst vera i formi skattlagningar en ekki i formi pjonustugjalda
en sams konar fyrirkomulag er ni pegar i gildi 4 prenns konar eftirlitsgjoldum sem greidd eru
samkvemt lyfjalogum. Fjarmala- og efnahagsraduneytid telur vera tilefni til pess ad fara
heildsteett yfir lyfjalogin og pa gjaldtoku sem par er sett fram og meta hvada gjaldtokuheim-
ildir eettu fremur heima i 16gum nr. 88/1991, um aukatekjur rikissjods.

Samkvamt upplysingum Lyfjastofnunar er enginn innflutningur né innlend framleidsla
4 lyfjablondudu fodri til stadar a Islandi i dag. Ad dbreyttu mun pvi enginn kostnadur falla
til hja Lyfjakostnadar vio eftirlit med starfseminni og par af leidandi verdur ekki innheimt
markadseftirlitsgjald. Samkvemt upplysingum Lyfjastofnunar er ekki vitad til pess ad inn-
flutningur eda innlend framleidsla a lyfjablondudu f60ri sé i burdarlionum. Markmid laga-
setningarinnar er ad standa vid innleidingu tilskipunarinnar og btia pannig um ad Lyfja-
stofnun sé i stakk buin ad taka vid pessum verkefnum ef kemur til innflutnings eda innlendrar
framleidslu a lyfjablondudu f6dri i framtidinni.

Veroi frumvarpid 6breytt ad 16gum mun pad ekki leida til aukinna utgjalda rikissjods a
medan enginn innflutningur eda innlend framleidsla 4 lyfjablondudu f6dri fyrir dyr er til stad-
ar. Fjarmala- og efnahagsraduneytid bendir hins vegar 4 ad pad er ekki heppilegt fyrirkomu-
lag ad rikistekjur séu markadar til reksturs rikisadila med peim hetti sem gert er i pessu
frumvarpi. Ad mati raduneytisins attu tekjur sem kvedio er 4 um i Idgum og teljast til rikis-
tekna ad renna i rikissjod og akvoroun um fjarheimildir verkefna ad vera tekin i fjarlogum
hverju sinni.
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