IPINH DANDASAMTOK
yyAUD islands

Velferdarnefnd Alpingis

Sent med tolvupdsti
Reykjavik, 10. januar 2021

Efni: Umségn um frumvarp til laga um dyralyf, 149. mal

Visad er til télvuposts fra Velferdarnefnd Alpingis dags. 15. desember 2021, par sem 6skad var
umsagnar um frumvarp til laga um dyralyf, 149. mal (152. l6ggjafarping). Frestur til ad skila
umsogn var veittur til 10. janGar 2022. Frumvarpio myndar nyja heildsteda 16ggjof og er til
innleidingar & reglugerdum Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/5 og 2019/6
(dyralyfjareglugerdin) auk pess sem ferd eru akvadi er fjalla um dyralyf ar lyfjalégum nr.
100/2000. Bandasamtdk islands hafa farid yfir efni frumvarpsins og gera eftirfarandi

athugasemdir.

Ba&ndasamtokin stydja markmid frumvarpsins og telja jakvett ad heildarléggjof verdi sett um
dyralyf. Samtokin skiludu umségn um drog ad frumvarpinu i umsagnarferli i Samradsgatt
stjornvalda 7. ndvember 2021 (mal nr. 193/2021). Sneru athugasemdir samtakanna fyrst og
fremst a0 fyrirkomulagi lyfjadvisana dyralekna skv. 45. gr. frumvarpsins og skréninga a
lyfjanotkun og medhondlun skv. 49. gr. Adrar athugasemdir sneru ad ordanotkun. Bent var &
mikilveegi fjarheilbrigdispjonustu vid dyr i dreifbyli og svigrams dyralekna til ad avisa lyfjum
an kliniskra skodana. Komid hefur verid til mots vido per athugasemdir i frumvarpinu eins og
bad liggur fyrir. Reglugerdarheimild i 6. mgr. 45. gr. frumvarpsins hefur verid uppfaerd svo han
nai til fjarheilbrigdispjonustu og skilyrdi fyrir henni. ba var nyjum malslio baett vid 1. mgr. 49.
gr. par sem kvedio er 4 um ad eigandi eda umsjénarmadur skuli njota adstodar dyralaeknis vid
skraningu lyfjanotkunar. Baendasamtokin itreka mikilveegi pess ad haft verdi samréd vid

samtokin vid gerd reglugerdarinnar.

[ fyrrnefndri umségn samtakanna var jafnframt lagt til ad beett yrdi vid vinnsluheimild i 49. gr.
til handa samtékum beaenda og félégum i eigu peirra til nytingar i kynboétastarfi sem hafi pad ad
markmidi ad draga Gr tidni sjokdoma. | athugasemdum vid 49. gr. frumvarpsins segir ad slik
heimild parfnist frekari umraedu og skodun af halfu raduneytisins. Upplysingar um lyfjanotkun
og sjukdomsgreiningar skipta mali i reektunarstarfi & islensku bafé. Svo demi sé tekid hefur um
aratugaskeid verido notast vid melingu & frumutdlu vid rektun 4 kim sem malikvarda & pol
gegn jagurbdlgu, sem er algengasti framleidslusjukdémurinn i islenskri nautgriparakt.
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Sjukdémurinn veldur afurdatjoni sem nemur hundrudum milljona & ari hverju auk pess ad vera
dyravelferdarmal. Sjukdémurinn er medhdndladur med sykingalyfjum og pvi til mikils ad vinna
i reektunarstarfi sem studlar ad pvi ad dregid sé ur notkun syklalyfja i landbinadi. Til ad nyta
megi upplysingarnar vid rektun parf adgang ad gognum sem skradar eru i gagnagrunninn
Heilsu. bvi er lagt til ad sett verdi i frumvarpid heimild til adgangs ad gégnunum til samtaka
banda og félogum i peirra eigu og ad nanar yrdi kvedid a um skilyroi fyrir adgangi i reglugero.
Vid 4. mgr. 49. gr. laganna batist: ,, ipeim tilgangi ad draga Gr tidni dyrasjikdéma er samtékum baenda
ogfélégum adfullu ipeirra eigu heimilt ad nyta skrarnar til rannsékna & smitsjukdémum og til rddgjafar

vid beendur m.a. til kynbéta bafjar.*

Ad pvi ségou eru fulltrdar samtakanna reidublnir til ad koma a fund nefndarinnar til frekari

umradu og skodanaskipta.

Virdingarfyllst,

f.h. Bendasamtaka islands

Vigdis Hasler, framkvaemdastjori. Gudrin Vaka Steingrimsdottir, 16gfr



Dyraleeknafélag islands

Velferdarnefnd Alpingis
nefndasvid@ althingi.is
Akureyri 08.01.2022

Efni: umsoégn Dyraleknafélags Islands um frumvarp til laga um dyralyf, 149. mal.

Dyraleknafélag Islands (DI) styour markmid frumvarpsins og mikilvaegi dbyrgrar notkunar dyralyfja.
Dyraleknafélag Islands er med eftirfarandi athugasemdir

Il kafli 4. gr.

Préngur markadur: Markadurjyrir eina afeftirfarandi gerdum lyfja:....
b.  dyralyffyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfé til kjotfi-amleidslu, svin, heensni,
hunda og ketti.

DI telur ad vanti i b 1id hross i upptalninguna, ef hross eiga ekki ad vera hluti af pessari upptalningu
veari ahugavert ad upplysa hvers vegna pau eru undanskilin.

i XI. kafla 45. gr.

Dyralakni er heimilt ad gefa inn dyralyfsem erflokkad sem &visunarskylt dyralyfan pess ad gefa Gt
lyfladvisun efdyralceknirinn gerirpad sjélfur. Dyraleknirinn skal halda skraryfir slikar eigin
inngjafir an atgafu lyfladvisunar og skilapeim til videigandi stjérnvalda.

DI finnst 6skyrt hvad att er vid med ad skila eigi skra yfir eigin inngjafir til stjérnvalda? Er att vid ad
skila eigi inn 6llum sjokraskram til Matvalastofnunar/rdduneytis? Ef pad er raunin pa telur DI pad
oraunhaft at fra sjonarmidum um personuverndarupplysingar, einnig Gt fra umfangi og peim éliku
kerfum sem dyraleknar nota til ad halda utanum sjakraskrar.

i pessu samhengi er einnig vert ad nefna mikilvaegi pess ad dyraleknar eigi kost & pvi ad skré alla
lyfjagjof i midlegan gagnagrunn, fyrir allar dyrategundir til ad audvelda utanumhald lyfjadvisana. DI
leggur mikla &dherslu & ad fundin verdi leid til ad brda samskipti milli naverandi kerfa og Bufjarheilsu.
Fordast parftviskraningar og pad aukaédlag sem slikt veldur. i dag hafa dyrleknar ekki moguleika & ad
skra lyfjadvisanir t.d fyrir galudyr i rafrenan grunn. Utgafa lyfjadvisana & pappirsformi er urelt og
erfid i framkvemd og naudsynlegt ad sja framfaraskrefi pessari framkvamd til ad audvelda
dyraleknum allt utanumhald.

45. gr.

Matveelastofnun hefur eftirlit med lyfladvisunum dyralaekna, sbr. 16g um dyraleekna og
heilbrigdispjénustu vid dyr og 78. gr. lyflalaga, nr. 100/2020.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfladvisanir dyraleekna, p.m.t. um upplysingar semfram
skulu koma & lyfladvisun dyraleeknis, umflarheilbrigdispjonustu dyralekna i tengslum vié kliniskt mat
vid Utgafu lyfladvisana og sérstakar takmarkanir er varda lyfladvisanir & sykingalyflum.

i pessu samhengi vill DI benda & mikilvaegi pess ad radherra komi med reglugerd og skyra umgjord
um heimild til notkunar dyralyfja i fjarheilbrigdispjonustu. bar er rétt ad nefna ad notkun dkvedinna
lyijahopa skal einungis vera i hondum dyralekna. Afar mikilvaegt er ad dyraleknar komi ad pessari
vinnu vid gerd slikrar reglugerdar, huga parfad morgu pegar kemur ad ijarheilbrigdispjonustu eins og
dyravelferd og abyrgri notkun dyralyfja.
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49. gr.
Dyraleeknir skal adstoda eigendur og/eda umsjonarmenn dyra vid skraningu sé eftir pvi leitad.

DI tekur undir 4byrgd dyralekna ad skra allar lyfjagjafir og avisanir um framhaldsmedhdndlun {
lyfjagagnagrunn og skilja eftir upplysingar um framhaldsmedhdndlun og dtskolunartima lyfja hja
dyraeigenda. Hins vegar verdur abyrgd dyraeigenda ad vera skyr vardandi notkun lyfja og skraningar
peirra, i pvi samhengi méa nefna mikilvaegi pess ad feera upplysingar dyralaeknis inn i par til gerd
heilsukort og /i gagnagrunn par sem adgengi og rekjanleiki upplysinga er gédur pannig ad mikilvegar
upplysingar um t.d hvad vardar matvaladryggi glatist ekki.

50. gr.

Dyralceknir sem hefur stadfestu & Evropska efnahagssveedinu og kemur hingad til lands til ad
veitapjonustu er heimilt ad hafa undir hdndum og gefa dyrum eda hépum dyra sem hann
annast dyralyf ipvi naudsynlega magni sem medferdin krefst, setn eru ekki leyfd hér & landi efskilyrdi
111. gr. dyralyjjareglugerdarinnar eru uppfylit.
Akveedi L mgr. gildir ekki um dncemislyffyrir dyr nema um sé ad reeda eiturefni eda sermi.

DI fagnar ad dyraleknar med til demis sérfredipekkingu geti komid til landsins og nytt og /eda
midlad sinni sérpekkingu/sérmedferd. Hins vegar finnst DI ekki koma nagilega vel fram ad til pess
purfi sérstakt leyfi. Vekur pad upp spumingar hvort ekki purfi ad sekja um leyfi/tilkynna slika
starfsemi, p6 timabundin sé, til Matvalastofnunar og eftir atvikum Lyfjastofnunar ef nota & dyralyf
sem ekki eru heimil hérlendis?

DI vill koma pvi & framfari ad pad er komin mikil p6rfa leidbeiningar/ramma vardandi notkun og
avisun onnalyija til dyra hérlendis. Allt bendir til pess ad énemi snykjudyra gegn vissum tegundum
ormalyfja sé ordid nokkud Gtbreitt hérlendis. pad er pvi naudsynlegt ad dbyrg notkun og medhdndlun
gegn ormasykingum fari sem fyrst i réttan farveg hérlendis, petta er ad mati DI naudsynlegt til ad
tryggja heilbrigdi dyra og velferd.

Virdingafyllst fyrir hond Dyraleknafélags Islands

Bara Eyf)oro Heimisdottir, formadur —s



Heilbrigdisraduneytio

Minnisblao
Vidtakandi: Velferdarnefnd Alpingis
Sendandi: Heilbrigdisraduneytio f.h. starfshops um gerd frumvarps um dyralyf
Dagsetning: 17.01.2022
Malsnimer: HRN21050282
Bréfalykill: 02.12.01
Efni: Minnisblad fra starfshopi, skipudum af

heilbrigdisradherra, vegna umsagna vid frumvarp um dyralyf.

Minnisblad petta hefur ad geyma afstodu starfshops sem vann frumvarp til laga um dyralyf til
helstu breytingartillagna i umsdgnum sem barust um frumvarp til laga um dyralyf. Drég ad
frumvarpi til laga um dyralyf var opid til umsagnar & samradsgatt fra 19. oktober 2021 til 7.
noévember sama ars. Umsagnarbeidnir um frumvarpid voru sendar ut af velferdarnefnd
Alpingis pann 15. desember 2021 og frestur veittur til 10. januar 2022. Alls barust fimm
umsagnir um frumvarpid en pzer voru fra Baendasamtokum Islands, Dyralzknafélagi Islands,
Lyfjastofnun, Matvelastofnun og Vistor.

[ umsogn Dyraleeknafélags Islands kom fram ad félagid stydji markmid frumvarpsins og
mikilveegi abyrgrar notkunar dyralyfja. I umségn Bendasamtaka Islands kom fram ad pau
stydji markmid frumvarpsins og telja jakvett ad heildarloggjof verdi sett um dyralyf. |
umségn Bezndasamtaka Islands var bent a mikilvagi fjarheilbrigdispjonustu vid dyr i
dreifbyli og svigrims dyralaekna til ad avisa lyfjum an kliniskra skodana. Komid hefur verio
til mots vid per athugasemdir i frumvarpinu eins og pad liggur fyrir. Reglugerdarheimild i 6.
mgr. 45. gr. frumvarpsins hefur verid uppfaerd svo hin ndi til fjarheilbrigdispjonustu og
skilyrdi fyrir henni. P4 var nyjum malslid batt vid 1. mgr. 49. gr. frumvarpsins par sem
kvedid er 4 um ad eigandi eda umsjonarmadur skuli njota adstodar dyraleknis vid skraningu
lyfjanotkunar. 1 umsdgn Lyfjastofnunar kom fram ad afar brynt veeri ad frumvarpid yrdi
afgreitt af Alpingi sem 16g sem allra fyrst en um paer astedur sem liggja par ad baki ma nénar
lesa 1 4. kafla greinargerdarinnar. Hagsmunir allra helstu hagsmunaadila liggja til pess ad
frumvarpid verdi ad 16gum eins nalaegt og verda ma 28. januar 2022, en pann dag kemur til
framkvemda reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 sem frumvarpinu er

®tlad ad leida i islenskan rétt.









dyralyfjareglugerdarinnar verdi sérstaklega innleiddur i frumvarpid. Akvadid kvedur 4 um ad
heildsalar eigi ad tilkynna markadsleyfishafanum i vidtdkuadildarrikinu um dyralyfid sem
@tlunin er ad fa fra upprunaadildarrikinu og setja 4 markad i vidtdkuadildarrikinu, minnst
einum méanudi 40ur en hann leggur umsoknina um samhlida vidskipti med dyralyfid fyrir
l6gbart yfirvald. Um er ad raeda nyja efnisreglu vardandi samhlida vidskipti med lyf og
naudsynlegt ad almenningur geti skyrlega attad sig 4 auknum kréfum um tilkynningarskyldu.
Ofangreint akvaedi dyralyfjareglugerdarinnar felur i sér auknar krofur 4 samhlida innflutning
lyfja og porf a ad pess s¢ sérstaklega getid i frumvarpinu. Pad ber a0 hafa i huga a0 umratt
frumvarp um ny heildarlog um dyralyf er afar flokid frumvarp og mun vera pungur lagabalkur
fyrir marga ad lesa. Login innleida reglugerd Evropusambandsins med tilvisunaradferd auk
pess sem helstu akvaedi hennar eru umritud inn i islenska 16ggjof. Mikilveegt er ad skyldur
almennings, og pad sérstaklega nyjar skyldur séu skyrt teknar fram og umritadar inn i
lagabalkinn.

Tilgangur b-lidar 6. mgr. 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er ad tryggja fyrirsjdanleika
og lyfjadryggi 4 morkudum Evropska efnahagssvadisins. Heildsalar hafa gert aaetlanir um
hversu mikid magn parf af hverju lyfi 4 peim markadi sem peir starfa 4. Samhlida
innflutningur getur oft raskad pessum aetlunum, t.d. pegar annar heildsali flytur 6vaent inn
mikid magn af samheitalyfi. P4 myndast offrambod & markadi sem verdur til pess ad heildsali
endurskodar sinar aztlanir og getur hatt ad flytja inn eda minnkad verulega innflutt magn. |
edli sinu er samhlida innflutningur lyfja pannig ad hann stendur oft stutt. Pegar innflutningur
lyfsins haettir pa er pad oft pannig ad heildsalinn hefur jafnframt sjalfur haett eda verulega
dregid ur sinum innflutningi af hagkvemnisastedum. Vid pessar adstedur myndast
lyfjaskortur. bad er pvi afar mikilvaegt ad skyrt sé tekid fram i 16gunum ad peir sem hyggja a
samhlida innflutning verda ad tilkynna markadsleyfishafa um innflutninginn minnst einum
manudi adur en 16gd er fram umsokn til Lyfjastofnunar til ad tryggja 6ryggi i athendingu og
minnka likur & lyfjaskorti. Pessi skylda tryggir pad ad viss fyrirsjdanleiki verdi i deetlunum
heildsala og afthendingaréryggi sé tryggt.

Vistor lagdi fram eftirfarandi tillogu ad nyju ordalagi 42. gr.:

Samhlioa vidskipti med dyralyf a Evropska efnahagssveedinu skulu fara fram [
samreemi vio akveedi 102. gr. dyralyfiareglugerdarinnar.

Handhatar heildséluleyfis, sbr. 39. gr., skulu tilkynna markadsleyfishafa um
veentanlegan samhlida innflutning minnst einum manudi adur en 1620 er fram umsokn
m samhlioa vidskipti til Lyfjastofnunar.



Radherra skal setjia reglugerd um samhlioa vidskipti med dyralyf, p.m. t. um
skilgreiningu a samhlida vidskiptum med dyralyf, um umsoknir, fylgigogn og
mdalsmedferdartima.

Akveedi pessarar greinar gildiv ekki um dyralyf sem gefid var it markadsleyfi fyrir
skv. 20. gr., sbr. einnig 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Athugasemdir starfshopsins:
{ umségn Vistor er pvi lagt til ad vid akvaedi 42. gr. frumvarpsins baetist vid akvadi par sem
kvedid er a um tilkynningarskyldu handhafa heildséluleyfa adur en 16gd er fram umsokn um
samhlida vidskipti til Lyfjastofnunar, likt og kvedid er a4 um 1{ 102. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. I niverandi mynd dkvadisins kemur fram ad samhlida vidskipti
skulu fara fram i samreemi vid dkvaedi 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. bvi verdur ekki s¢d
a0 naudsynlegt sé a0 taka sérstaklega fram 1 dkvadinu kréfu um tilkynningarskyldu

heilsoluleyfishafa.

45. gr. og 52. gr.

Matvaelastofnun gerdi eftirfarandi athugasemdir vid 45. og 52. gr. frumvarpsins. |
frumvarpinu er tilgreint a0 Matveelastofnun skuli hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyraleekna
og eftirlit med eigendum og umsjonarmonnum dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, sbr.
45. gr. og 52. gr. frumvarpsins. XIV. og XV. kaflar frumvarpsins fjalla um pvingunartrraedi
og vidurlég en par er getid 4 um pau urredi sem heimilt er ad beita en par er Lyfjastofnun
adeins tilgreind en ekki Matvalastofnun. Stofnunin bendir 4 ad han parf ad hata sému trredi
og heimildir og Lyfjastofnun i peim tilfellum sem stofnunin skal hafa eftirlit med skv.

lagafrumvarpinu.

Athugasemdir starfshopsins:

Spurning hvort petta eigi ad koma fram ntina par sem fram kom i starfshopnum ad markmidio
nuna veeri a0 koma med lagafrumvarp svo hagt vaeri ad innleida gerdina en ekki @tti ad koma
med storar breytingar umfram pad — kallar e.t.v. 4 frekari vinnu 1 framhaldi af sampykkt

frumvarpsins.

2. mgr. 45. gr.
Dyralzeknafélag Islands gerdi athugasemd vid 2. mgr. 45. gr. frumvarpsins par sem fram

kemur:;












hja dyrum peirra . bar er einnig getid a um ad bandur geti notid lidsinnis dyralekna vid
feerslur & pessum skraningum. Pad er algengara fyrirkomulag ad sa dyraleknir sem kemur i
vitjun a bu skrai sjalfur pad sem hann gerir, enda veit hann ndkvemlega hvad pad var sem
hann gerdi, bondinn hefur svo adgang ad pessum upplysingum. Bondi getur pannig uppfyllt
sina abyrgd med ad skraningar séu til stadar, p.e. med pvi ad ganga ur skugga um ad
skraningar hafi verdir gerdar.

f reglugerd nr. 916/2012/1S fiallar 13. gr. um svokdllud heilsukort par sem umradamadur
bufjar (hross, nautgripir, svin, saudfé, geitfé og alifuglar) er dbyrgur fyrir ad sjikdomar og
medhondlun bufjar hans séu skradar. Abyrgd eigenda og umradamanna dyra sem gefa af sér

afurdir til manneldis er hér 1 samraemi vid dkvedi i 6drum reglugerdum.

50. gr.
Dyraleknafélag Islands gerdi athugasemd vid 1. og 2. mgr. 50. gr. frumvarpsins. Akvaedi 50.
gr. er svohljodandi:

Dyraleeknir sem hefur stadfestu a@ Evropska efnahagssvedinu og kemur hingad til
lands til ad veita pjonustu er heimilt ad hafa undir hondum og gefa dyrum eda hopum
dyra sem hann annast dyralyf{ pvi naudsynlega magni sem medferdin krefst, sem eru
ekki leyfo hér a landi ef skilyroi 111. gr. dyralyfjareglugerdarinnar eru uppfylit.
Akveedi 1. mgr. gildir ekki um éncemislyf fyrir dyr nema um sé ad reda eiturefni eda
sermi.
Dyralzeknafélag fslands fagnar pvi ad dyraleeknar med til deemis sérfreedipekkingu geti komid
til landsins og nytt og/eda midlad sinni sérpekkingu/sérmedferd. Hins vegar finnst
Dyralzeknafélagi Islands ekki koma nagilega vel fram ad til pess purfi sérstakt leyfi. Vekur
pad upp spurningar hvort ekki purfi ad sekja um leyfi/tilkynna slika starfsemi, p6 timabundin
sé, til Matveelastofnunar og eftir atvikum Lyfjastofnunar ef nota a dyralyf sem ekki eru heimil
hérlendis. Dyraleeknafélag Islands vill koma pvi 4 framfzeri ad pad er komin mikil porf &
leidbeiningar/ramma vardandi notkun og avisun ormalyfja til dyra hérlendis. Allt bendir til
pess ad onemi snikjudyra gegn vissum tegundum ormalyfja sé¢ ordid nokkud utbreitt
hérlendis. Pad er pvi naudsynlegt ad abyrg notkun og medhéndlun gegn ormasykingum fari

sem fyrst i réttan farveg hérlendis, petta er ad mati Dyralacknafélags islands naudsynlegt til ad

tryggja heilbrigdi dyra og velferd.

Athugasemdir starfshopsins:

Vardandi starfsleyfi fyrir erlenda dyralakna pa gildir reglugerd nr. 773/2006 um leyfi til ad



stunda dyralekningar 4 Islandi fyrir dyralekna sem hlotid hafa menntun i rikjum innan
Evropska efnahagssvaedisins. { 8. gr. reglugerdarinnar eru ad finna akvadi um timabundin
storf 4 Islandi. Sakja skal um leyfid til Landbunadarstofnunar (ni Matvzlastofnun). Engin
breyting er 4 pessari framkvaemd enda fjallar frumvarp til dyralyfja eingdngu um magn og
tegundir lyfja sem hann hefur med i forum sinum. Lyfjastofnun hefur heimild nu pegar ad
heimila lyf sem ekki hafa markadsleyfi til notkunar hér 4 landi, sbr. 10. gr. frumvarpsins, etti
si heimild einnig ad gilda hér.

Starfshépur um adgerdadetlanir o.fl. vegna syklalyfjadénemra bakteria i dyrum, slaturafurdum
og matvalum skiladi inn lokaskyrslu um adgerdaraztlun islenskra stjornvalda i barattunni vio
syklalyfjadonaemi. Jafnframt skiladi starfshdpurinn inn tveimur reglugerdum annars vegar
reglugerd um avisun bakteriulyfja hja dyrum og reglugerd um heimildir dyralekna til
avisunar sniklalyfja handa dyrum. Pad var mat raduneytisins ad bida med frekari vinnu par til
dyralyfjareglugerd EB nr. 2019/6 og reglugerd EB nr. 2021/1760 um syklalyfjanotkun yrdu

innleiddar inn i islenskan rétt.

Annao

Hestapassi
Sérstaklega var oOskad eftir pvi ad wveittar yrou upplysingar um hvers vegna

hestapassi/heilsubok hestsins er ekki tekin upp.

Um utflutning hrossa 4 Islandi gildir reglugerd nr. 449/2002 um utflutning hrossa. I
reglugerdinni er kvedid 4 um hestavegabréf og ad med hverju hrossi sem flutt er ar landi skal
fylgja hestavegabréf, sbr. 10. gr. reglugerdarinnar. 1 8. gr. dyralyfjareglugerdarinnar nr.

2019/6 er kveda a um hestavegabréf en er par kvedid 4 um eftirfarandi:

Akveedi 3. mgr. pessarar greinar skulu ekki gilda um dyralyf cetlud fyrir dyr af
hestacett sem lyst hefur verid yfir ad séu ekki cetlud til slatrunar til manneldis |
einkvema audkennisskirteininu til lifstidar sem um getur i c-lio 1. mgr. 114. gr.

reglugerdar (ESB) 2016/429, og i ollum gerdoum sem eru sampykktar a grundvelli

hennar, og virku efnin 1 umreddum dyralyfjum eru ekki leyfo 1 samrcemi vio

reglugerd (EB) nr. 470/2009 eda gerdum sem eru sampykktar a grundvelli hennar.

Reglugerd nr. 2016/429 er einungis ad hluta til innleidd hér 4 landi og gildir c. lidur 1. mgr.
114. gr. ekki 4 Islandi. Pau akvadi sem kveda 4 um hestavegabréf i dyralyfjareglugerdinni
gilda pvi ekki fyrir sland.



Sambhlida vioskipti

Starfshépurinn oskar eftir pvi ad velferdarnefnd geri eftirfarandi breytingar:

{ stad ordanna ,,innflutnings dyralyfja“ i b. 1id 7. mgr. 6. gr. kemur: vidskipta med dyralyf.

{ stad ordanna ,,innflutnings dyralyfja* i 1. mgr. 17. gr. kemur: vidskipta med dyralyf.

{ stad ordanna ,,innflutnings dyralyfja“ i h. 1id 1. mgr. 55. gr. kemur: vidskipta med dyralyf.
Astxda pess er ad ordalagid ,,samhlida innflutningur dyralyfja® og ,,samhlida vidskipti

med dyralyf pydir pad sama. Dyralyfjareglugerdin notad sidara ordalagid en i frumvarpinu

eru pau bedi notud. Rétt er ad petta s¢ samraemt svo pad valdi ekki ruglingi.



Lyfjastofnun visar til erindis nefndasvids Alpingis til stofnunarinnar, dags. 15. desember sl. |
erindinu er vakin athygli a 149. mali a yfirstandandi pingi, frumvarps heilbrigdisraéherra til
laga um dyralyf, og veittur kostur & ad koma ad umsdgn um malid fyrir 10. janGar nk.

Eins og segir i greinagerd sem fylgir frumvarpinu er pad samid af starfshépi skipudum af
heilbrigdisradherra. i starfshopnum atti saeti fulltrGi Lyfjastofnunar. Af peim sékum telur
Lyfjastofnun ekki porf & efnislegri umsdgn um frumvarpid. Lyfjastofnun vill engu ad sidur
nyta petta teekifeeri til ad varpa ljési & pa stadreynd ad afar brynt er ad frumvarpid verdoi
afgreitt af Alpingi sem 16g sem allra fyrst. Um paer 4steedur sem liggja par ad baki ma nanar
lesa i 4. kafla nefndrar greinagerdar (Samraemi vid stjornarskra og alpjédlegar skuldbindingar),
en istuttu méali mé segja ad hagsmunir allra helstu hagsmunadila liggi til pess ad frumvarpid
verdi ad l16gum eins nalaegt og verda ma 28. jantar 2022, en pann dag kemur til
framkveemda reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 sem frumvarpinu er
tlad ad leida i islenskan rétt.

Lyfjastofnun lysir sig bana til ad senda fulltrda sina a fund velferdarnefndar pegar malido
verdur tekid fyrir af nefndinni til ad svara spurningum nefndarmanna eda varpa lj6si a einhver
atrioi sem kunna ad vera 0ljos af lestri frumvarpsins enda fjallar efni pess ad mjoég stérum
hluta um verkefni og hlutverki Lyfjastofnunar.

f.h. Lyfjastofnunar,

Sindri Kristjansson
Yfirlogfreedingur / Chief legal advisor
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4* Matveelastofriui

Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjustreeti
101 Reykjavik

Selfossi, 10. jantar 2022
Tilvisun: 2112325

Efni: Umsdgn Matveaelastofnunar vegna frumvarps til laga um dyralyf, 149. mal

Visad er til erindis dags 15.desember 2021 vegna frumvarps til laga um dyralyf, 149.mal, par sem
velferdarnefnd Alpingis sendir frumvarpid til umsagnar. Matvaelastofnun hefur tekid saman eftirfarandi
athugasemdir vid frumvarpid.

[ 4.gr. med ordskyringum pa er i 5.1. 1.mgr. ordid ,Upphafsefni“ ekki skaletrad eins og énnur ord sem
utskyrd eru.

[ 9.gr. er getid & um undanpagur fra markadsleyfi og er a-lidur um 6virkjud dnaemislyf fyrir dyr tekinn beint
upp ur 1l.gr. lyfjalaga. Matveelastofnun bendir & ad betra veeri ad stydjast vid ordalag i 3.tl. 2.gr.
dyralyfjareglugerdarinnar par sem midad er faraldsfreedilega einingu i stad einstaka bylis. Matveelastofnun
leggur til ad ordalag a a-lid verdi eftirfarandi:

Ovirkjud 6nee mislyf fyrir dyr sem eru framleidd Gr sjukdémsvéldum og énaemisvékum sem
eru fengnir Ur dyri eda dyrum i faraldsfraeedilegri einingu og eru notud til medferdar a sama
dyri eda s6ému dyrum i sdmu faraldsfree dilegu einingu eda til medferdar & dyri eda dyrum i
einingu sem hefur stadfest faraldsfreedileg tengsl. Lyfjastofnun skal gefa heimild fyrir
notkuninni ad fenginni umsdgn Matvaelastofnunar.

Jafnframt er i 9.gr. b-lidur tekinn beint upp Ur lyfjaldgum (4.tl. 2.mgr. 11.gr.) og einnig er ad finna samskonar
heimild i6.mgr. 5.gr. dyralyfjareglugerdarinnar. I lyfjalogum var po sett reglugerdarheimild um sélu dyralyfja,
sbr. 4. mgr. 21. gr. sem er getid & um i frumvarpinu. Matveelastofnun leggur til ad vid 9.gr. verdi beett vid
2.mgr. sem verdi svohljédandi:

Radherra er heimilt, i samradi vid radherra sem fer med malefni landblnadar, ad setja reglugerd
um leyfisveitingar, takmarkanir og eftirlit vegna solu dyralyfja pegar um er ad reeda dyralyfsem eru
eingdngu eetlud tilteknum tegundum geeludyra sem tilgreind eru i reglugerdinni. Lyfin skulu ekki
innihalda efni sem Utheimta ad dyraleeknir hafi eftirlit med notkun peirra og allar tiltee karradstafanir
skulu hafa verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 6drum dyrum i leyfisleysi.

[ frumvarpinu er tilgreint ad Matvaelastofnun skuli hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyraleekna og eftirlit med
eigendum og umsjénarménnum dyra sem gefa af sér afurdir tii manneldis, sbr. 45.gr. og 52.gr.
frumvarpsins. [ XIV. og XV. kafla frumvarpsins um pvingunararraedi og vidurldg er getid & um pau Urreedi
sem heimilt er ad beita en par er Lyfjastofnun adeins tilgreind en ekki Matvaelastofnun. Stofnunin bendir &
ad han parf ad hafa sdmu arreedi og heimildir og Lyfjastofnun i peim tilfellum sem stofnunin skal hafa eftirlit
med skv. lagafrumvarpinu.
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#* #* Matveelastofnun

Virdingarfyllst,
f.h. Matveelastofnunar

Uudiln Und  RuftcksdOttir

Gudrdn Lind Runarsdéttir
Fagsvidsstjori lyfjamala
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V vistor

B.t. velferdarnefndar Alpingis
pingskjal 151 - 149. mal, stjérnarfrumvarp

Dyralyf

9.janGar2022

Efni: umsdgn um drog ad frumvarp til laga um dyralyf

pann 9. desember sl. melti heilbrigdisradherra fyrir frumvarpi til laga um ny heildarlég um
dyralyf. Ad lokinni fyrstu umredu gekk malid til velferdarnefndar Alpingis sem 6skadi eftir umsdégnum
pann 14. desember.

Vistor gerir eftirfarandi athugasemd vid drég ad frumvarpi ad nyjum heildarlégum um dyralyf:

i 42. gr. frumvarpsins er fjallad um samhlida vidskipti med dyralyf. Likt og kemur fram i akvadinu er
bad bein innleiding & 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. I 6. mgr. 102. gr. koma fram akvedin skilyrdi
sem heildsalar sem a&tla sér ad eiga samhlida vidskipti med dyralyf skulu uppfylla.

Oskad er eftir ad b-lidur 6. mgr. 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sé sérstaklega innleiddur i
frumvarpid. Akvadid kvedur 4 um ad heildsalar eigi ad tilkynna markadsleyfishafanum i
vidtokuadildarrikinu um dyralyfid sem atlunin er ad f& fr4 upprunaadildarrikinu og setja & markad i
vidtokuadildarrikinu, minnst einum manudi adur en hann leggur umséknina um samhlida vidskipti med
dyralyfio fyrir l6gbart yfirvald. Um er ad reda nyja efnisreglu vardandi samhlida vidskipti med lyf og
naudsynlegt ad almenningur geti skyrlega attad sig a auknum kréfum um tilkynningarskyldu. Ofangreint
akvedi dyralyfjareglugerdarinnar felur i sér auknar kréfur & samhlida innflutning lyfja og porfa ad pess
sé sérstaklega getio i frumvarpinu.

pad ber ad hafa i huga ad umratt frumvarp um ny heildarlég um dyralyfer afar flokid frumvarp og mun
vera pungur lagabalkur fyrir marga ad lesa. Login innleida reglugerd Evropusambandsins med
tilvisunaradferd auk pess sem helstu akvadi hennar eru umritud inni islenska l6ggjéf. Mikilvegt er ad
skyldur almennings, og pa sérstaklega nyjar skyldur séu skyrt teknar fram og umritadar inni
lagabalkinn.

Tilgangur b-lidar 6. mgr. 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er ad tryggja fyrirsjaanleika og lyfjadryggi
a4 morkudum Evropska efnahagssveadisins. Heildsalar hafa gert aetlanir um hversu mikid magn parf af
hverju lyfi & peim markadi sem peir starfa & Samhlida innflutningur getur oft raskad pessum astlunum,
t.d. pegar annar heildsali flytur 6vent inn mikid magn af samheitalyfi. P4 myndast offrambod & markadi
sem verdur til pess ad heildsali endurskodar sinar aztlanir og getur hatt ad flytja inn eda minnkad
verulega innflutt magn. 1 edli sinu er samhlida innflutningur lyfja pannig ad hann stendur oft stutt. begar
innflutningur lyfsins hettir pa er pad oft pannig ad heildsalinn hefurjafnframt sjalfur hatt eda verulega
dregid Ur sinum innflutningi af hagkvaemnisastedum. Vid pessar adstedur myndast lyfjaskortur.

pad er pvi afar mikilvegt ad skyrt sé tekid fram i [6gunum ad peir sem hyggja & samhlida innflutning
verda ad tilkynna markadsleyfishafa um innflutninginn minnst einum manudi adur en 16gd er fram



umsokn til Lyfjastofnunar til ad tryggja 6ryggi i afhendingu og minnka likur & lyfjaskorti. bessi skylda
tryggir pad ao viss fyrirsjdanleiki verdi i detlunum heildsala og afhendingaréryggi sé tryggt.

Tillaga ad nyju oroalagi 42. gr. :

Samhlida vioskipti med dyralyfa Evropska efnahagssvedinu skulufarafram isamraemi vid akveeoi 102.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Handhafar heildsoluleyfis, sbr. 39. gr., skulu tilkynna markadsleyfishafa um veentanlegan samhlida
innflutning minnst einum manudi aour en 16go erfram umsokn m samhlida vidskipti til Lyfjastofnunar.

R&dherra skal setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf, p.m.t um skilgreiningu & samhlida
vidskiptum med dyralyf, um umsoknir, fylgigégn og malsmedferdartima.

Akvedi pessarar greinar gildir ekki um dyralyfsem gefid var 0t markadsleyffyrir skv. 20. gr., sbr.
einnig 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Virdingarfyllst,

pérdur Arnar bérdarsson, framkvaemdastjori Vistor

Kristin Lara Helgadéttir, 16gfreedingur Veritas



