141. l16ggjafarping 2012-2013.
Pingskjal 1008 — 460. mal.
2. umrada.

Nefndaralit med breytingartillogu

um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
me0 sidari breytingum (lyfjablandad foour).

Fra meiri hluta velferdarnefndar.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Vilborgu Ingélfsdéttur, Aslaugu
Einarsdéttur og Einar Njalsson fra velferdarraduneyti og Johann M. Lenhardsson og Johann
Armann Karlsson fra Lyfjastofnun. b4 hafa nefndinni borist umsagnir um malid fra Félagi
kjuklingabenda og Samtékum verslunar og pjoénustu.

Efni frumvarpsins.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, svo veitt verdi lagastod fyrir innleidingu tilskipunar radsins 90/167/EBE fr4 26. mars
1990 um skilyrdi sem hafa ahrif 4 blondun, markadssetningu og notkun lyfjablandads fodurs
fyrir dyr. Med frumvarpinu er lagt til ad Lyfjastofnun veiti leyfi til innflutnings og fram-
leidslu lyfjablandads fodurs og hafi eftirlit med peim adilum sem fengio hafa slikt leyfi. Til
ad standa straum af kostnadi vio eftirlitid er lagt til ad innheimt verdi sérstakt eftirlitsgjald
af innflytjendum og framleidendum lyfjablandads fodurs sem nemi 0,3% af heildarfjarhaed
lyfjainnkaupa til iblondunar i fodur, en eftirlitsgjaldid verdi po aldrei leegra en 35.000 kr. &
ari 4 verOlagi jantiarmanadar 1999. P4 er lagt til ad nyr kafli baetist vio lyfjalog, nr. 93/1994,
par sem fjallad verdi um innflutning og framleidslu lyfjablandads f60urs og verdi sa kafli
XVI. kafli laganna. Par komi skyrlega fram ad leyfi Lyfjastofnunar purfi til innflutnings og
framleidslu 4 lyfjablondudu f60ri og ad radherra setji i reglugerd nanari reglur um skilyroi
leyfisveitinga, notkunar, eftirlits, afhendingu og dreifingu lyfjablandads féours handa dyrum.

[ athugasemdum vid frumvarpid kemur fram ad starfsemi sem frumvarpinu er ztlad ad
na til, p.e. innflutningur og framleidsla lyfjablandads fodurs, er ekki stundud 4 islandi. b4 er
ekki vitao til pess a0 slik starfsemi sé astlud i nainni framtio. Engu sidur er naudsynlegt ad
tilskipunin verdi innleidd 4 formlegan og loglegan hatt i landsrétt. Tilskipunin var tekin upp
i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar fra 26. oktober 2007 en
fsland fékk adlogunartima til 1. ndvember 2011. S& adlogunartimi er nt 1idinn en fyrir nefnd-
inni kom fram a0 Eftirlitsstofnun EFTA hafi gert athugasemdir vid pad vid islensk stjornvold
a0 akvae0i tilskipunarinnar hafi ekki verio innleidd i islenskan rétt og domsmal var h6fdao
fyrir EFTA-domstolnum 28. névember 2012. Mikilvagt er pvi ad frumvarpid verdi sampykkt
a yfirstandandi pingi.

Efni frumvarpsins tekur til lyfjagjafar dyra. Ad gefa dyrum lyfjablandad foour er ein ao-
ferd vio ad koma lyfi i hop dyra. Til demis er pekkt ad koma syklalyfjum i dyr med peim
hatti. A Islandi hefur hins vegar ekki vidgengist i miklum mali hjardmedhondlun dyra ad
pessu leyti heldur er leitast vid ad medhondla hvert einstakt dyr pegar porf er a lyfjagjof.
Fyrir nefndinni kom fram a0 pad veeri leyft i Bandarikjunum ad nota syklalyfi vaxtadrvandi
tilgangi en ad slikt mundi ekki verda leyft hér 4 landi né i 16ndum Evrépusambandsins.
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Hjardmedhdndlun dyra med syklalyfjum eykur dlag 4 dyrin og dn@miskerfi peirra a 6edli-
legan hatt.

Fyrir nefndinni kom fram ad pd svo hjardmedhondlun dyra med lyfjablondudu f6ori
pekktist almennt ekki hérlendis né i Evropu vaeri um eina mikilvega undantekningu ad reeda
fra pvi en kjuklingum eru idulega gefin hnislasottarlyf i reektun. Slikt fé6our flokkast hins
vegar ekki sem lyfjablandad f60ur heldur sem baetiefni i f60ri. Meiri hluti nefndarinnar
aréttar pvi a0 slik fodurgjof vio raektun kjiklinga mun ekki fara gegn frumvarpinu og verdur
leyfo eftir sem 4dur.

b4 telur meiri hlutinn einnig vert ad arétta ad efni frumvarpsins tekur til innflutnings og
framleidslu 4 lyfjablondudu fodri og midast leyfisgjald 1. gr. frumvarpsins vid 0,3% af
heildarfjarhed lyfjainnkaupa til iblondunar i f6our. Pau lyf sem baett er 1 fodur til ad bua til
lyfjablandad fodur eru lyfsedilsskyld lyf og pvi naudsynlegt ad kveda 4 um leyfisveitinguna.
ba er pad einnig astedan fyrir pvi ad lagt er til ad tilskipunin verdi innleidd & grundvelli
lyfjalaga, nr. 93/1994, en ekki annarra laga og eftirlit veroi i hondum Lyfjastofnunar en ekki
annarra stofnana sem eftirlit hafa med mat og f60ri, en ad 60ru leyti fer Matvalastofnun meo
eftirlit med fodri 4 grundvelli laga um eftirlit med fodri, aburdi og sadvoru, nr. 22/1994. 1
heimild til innflutnings og framleidslu lyfjablandads fodurs felst pvi heimild til dreifingar
og solu 4 sliku f60ri til notenda.

Um innleidingu EES-gerda i landsrétt.

Samkvaemt 7. gr. EES-samningsins, sbr. 16g um Evropska efnahagssva0id, nr. 2/1993,
eru islensk stjornvold skuldbundin til ad taka paer gerdir sem visad er til i samningnum upp
i landsrétt. [ 7. gr. kemur fram ad gerd sem samsvarar reglugerd EBE skal sem slik tekin upp
i landsrétt samningsadila, en gerd sem samsvarar tilskipun EBE skal veita yfirvéldum samn-
ingsadila val um form og adferd vid framkvamdina. Mlt er fyrir um tilskipanir i 249. gr.
Roémarsamningsins en par kemur fram ad tilskipun sé bindandi fyrir adildarrikin sem hin
beinist ad, ad pvi er vardar markmio hennar, en stjornvoldum i hverju riki er 1atid eftir ao
akveda 1 hvada formi og med hvada adferdum peim skuli ndd. Af framangreindu leidir ad
reglugerdir ESB eru idulega teknar upp i landsrétt med pvi ad per eru pyddar og birtar sem
fylgiskjol meo reglugerdum settum & grundvelli islenskra laga. Par sem tilskipun er hins
vegar adeins bindandi hvad markmio hennar vardar og adildarrikjum veitt akvedio svigraim
vid mat 4 pvi hvernig tilskipun skuli innleidd kemur hins vegar ekki alltaf til lagabreytinga
eda setninga sérstakra reglugerda vid innleidingu tilskipana i landsrétt. { morgum tilvikum
er notud svokollud umritunaradferd vio innleidingu tilskipana en med pvi er att vio ad
akveedi tilskipunar séu tekin efnislega upp i sett 10g eda stjornsyslufyrirmaeli &n pess ad um
ordrétta tilvisun sé ad reda, og pau ndnar utfaerd. Vid innleidingu tilskipana ber p6 ad hafa
i huga a0 paer gera mismiklar kréfur um hversu langt samraeming 16ggjatar adildarrikjanna
skuli ganga og stundum fela tilskipanir i sér lagmarkskréfur en heimila einstokum rikjum ao
gera frekari krofur, en 1 60rum tilvikum er midad vid fullkomna samramingu (e. full har-
monisation) og er pa svigram adildarrikjanna til fravika fra efni tilskipunarinnar 1itid sem
ekkert.

Vid innleidingu EES-gerda i landsrétt med stjornvaldsfyrirmaelum parf fyrst og fremst ad
hafa i huga l16gmatisregluna sem felur i sér a0 stjornvaldsfyrirmali purfa ad hafa negilega
stod 1 16gum og mega ekki vera andsted [6gum. Vid mat & pvi hvort EES-gerd sé innleidd
med settum 16gum eda reglugerd parf almennt ad hafa efni gerdarinnar i huga. Kvedi gerdin
4 um skerdingu a grundvallarréttindum sem verndud eru af stjérnarskranni parf almennt ao
innleida slika gerd med l16gum enda er almennt ekki heimilt ad takmarka grundvallarréttindi
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borgaranna med stjornvaldsfyrirmaelum einum og sér. Feli gerdin ekki slikar takmarkanir i
sér hafa stjornvold um pad val hvort gerd sé innleidd med settum 16gum eda reglugerd med
viohlitandi lagastod. Vid tulkun & pvi hvort reglugero eigi sér naegilega lagastod parf almennt
ad horfatil reglugerdarheimildarinnar sjalfrar i Idgunum sem og annarra dkvaeda laganna. S¢
gerd teknilegs edlis er almennt vid pad midad ad hiin sé innleidd med reglugerd. Ma sja pad
t.d. areglugerd um markadssetningu sefiefna, nr. 1101/2004, sem sett er 4 grundvelli 2. mgr.
34. gr. laga um eiturefni og hattuleg efni, nr. 52/1988. Med reglugerd nr. 830/2010, um
breytingu dreglugerd nr. 1101/2004, eru innleiddar alls 16 tilskipanir i islenskan rétt 4 grund-
velli laga um eiturefni og haettuleg efni, nr. 52/1988, og laga um hollustuhzetti og mengunar-
varnir, nr. 7/1998.

Af framangreindu leidir a0 ekki er til um pad ein algild regla ad reglugerdir ESB beri a0
innleida med reglugerdum 4 grundvelli islenskra laga og tilskipanir beri ad innleida med
settum logum. bar sem tilskipanir eru almennt bindandi hvad vardar markmid peirra er meira
svigram til mats 4 pvi hvada leid sé rétt ad fara vio innleidingu slikra gerda. Meiri hlutinn
telur ad frumvarp pad sem hér er til umfjollunar feli i sér edlilega innleidingu tilskipunar
radsins 90/167/EBE sem tekin hefur verid upp i EES-samninginn med akvoérdun sameigin-
legu EES-nefndarinnar og gerir ekki athugasemdir vid ad tilskipunin sé innleidd med reglu-
gerd a grundvelli heimildar 2. gr. frumvarpsins par sem melt er sérstaklega fyrir um pau
atrioi sem reglugerd raoherra skal taka til.

Breytingartillaga.

f c-1id 1. gr. frumvarpsins er maelt fyrir um fjarhaed eftirlitsgjalds sem peim sem fengid
hafa leyfi til innflutnings eda framleidslu 4 lyfjablondudu foori ber ad greida. Er lagt til ad
gjaldid nemi 0,3% af heildarfjarhad lyfjainnkaupa til iblondunar i fé6dur, en muni pé aldrei
nema laegri fjarhaed en 35.000 kr. 4 ari.  d-1id 1. gr. kemur svo fram ad fjarhadin sé 4 jantiar-
verdlagi 1999. 1 11. mgr. 3. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, eru akveadi um eftirlitsgjold vegna
leyfisskyldrar starfsemi 4 grundvelli laganna. Er par melt fyrir um hundradshluta ymissa
gjalda sem og lagmarksfjarhadir gjaldanna 4 arsgrundvelli. I 12. mgr. 3. gr. kemur sidan
fram a0 fjarhaedir gjalda sem fram koma i 11. mgr. séu a jantiarverdlagi 1999 og ad per skuli
taka breytingum einu sinni 4 ari, 15. januar ar hvert, og midast vid ad 70% fylgi launavisitdlu
og 30% fylgi visitolu neysluverods.

Eins og komid hefur fram eru eftirlitsgjold sem 16g0 eru 4 leyfisskylda adila skv. 3. gr.
laganna i formi skatta en ekki pjonustugjalda. b4 er um ad raeda markadar tekjur sem, likt og
fram kemur i umsogn fjarlagaskrifstofu fjarmala- og efnahagsraduneytisins, eru almennt
oheppilegar og ad unnid hafi verid markvisst ad pvi ad afma peer i I16gum pannig a0 rikis-
tekjur sem melt er fyrir um i 16gum renni 1 rikissj6d og dkvardanir um fjdrheimildir sidan
teknar i fjarlogum hverju sinni. Meiri hlutinn tekur undir pessi sjonarmid og jafnframt paer
athugasemdir sem fram koma i fyrrgreindri umsogn a0 fullt tilefni er til ad taka pa gjaldtoku
sem melt er fyrir um 1 lyfjalogum, nr. 93/1994, til endurskodunar og meta hvada gjaldtdku-
heimildir @ttu frekar heima i 16gum um aukatekjur rikissj6ds, nr. 88/1991. P4 telur meiri
hlutinn einnig ad taka purfi til heildstaedrar skodunar fjarmégnun Lyfjastofnunar hvad mark-
aoar tekjur vardar.

Meiri hlutinn telur pad ekki til fyrirmyndar ad leggja til sampykkt frumvarps til laga sem
melir fyrir um lagmarksfjarhaedir gjaldtokuheimilda 4 jantarverdlagi arsins 1999, eda 14 ara
gomlu verdlagi. Su lagmarksfjarhad sem 16g0 er til i frumvarpinu, 35.000 kr., er i raun
82.000 kr. & verolagi septembermanadar 2012. Meiri hlutinn 6skadi pvi eftir pvi vid vel-
ferdarraduneytio ad fjarhaedir paer sem fram koma i 11. mgr. 3. gr. yrou uppreiknadar til
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verdlags desembermanadar 2012. Med pvi er skyrleiki laganna aukinn og pau uppfeerd til
nugildandi verdlags. Meiri hlutinn leggur pvi til breytingartillogu pess efnis ad allar fjarhaedir
eftirlitsgjalda 11. mgr. 3. gr. verdi uppfearoar til desemberverdlags 2012 og tekur 12. mgr.
3. gr. laganna breytingum pvi til samramis.

Meiri hlutinn leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med eftirfarandi

BREYTINGU:

Vid 1. gr.

a. A eftir b-1id komi nyr staflidur, svohljodandi: I stad ,,75.000 kr.“ 1 1. t5lul., ,,35.000 kr.“
i2.tolul. og,,7.500 kr.* 1 3. tolul. 11. mgr. kemur: 176.000 kr.; 82.000 kr.; og: 17.500
kr.

b. I stad ,,35.000 kr.“ i c-1id komi: 82.000 kr.

c. Istad ordanna ,januarverdlagi 1999 i d-1i0 komi: desemberverdlagi 2012.

Unnur Bré Konradsdottir var fjarverandi vid afgreidslu malsins.

Alpingi, 11. febraar 2013.

Sigridur Ingibjorg Ingadottir, buriour Backman, Skuli Helgason.
form. frsm.

Logi Mér Einarsson. Lilja Rafney Magnusdottir.
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