AFORM UM LAGASETNINGU
— sbr. sampykkt rikisstjornar fra 10. mars 2017, 1.-4. gr.

Malsheiti og nr. | Frumvarp til laga um dyralyf - HRN21050282

R&duneyti Heilbrigdisraduneyti/Bjorg borkelsdottir
Iverkefnisstjori

Innleiding EES- Ja
gerdar? 7 Nei

Dags. 27. september 2021

A. Urlausnarefni

1. Forsaga mals og tilefni

Evropupingid og radio sampykktu 11. desember 2018 reglugerd (EB) 2019/5 um breytingu a
reglugerd (EB) nr. 726/2004 um méalsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu, um breytingu &
reglugerd (EB) 1901/2006 um lyf fyrir born og 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur
um lyf sem atlud eru ménnum. Einnig sampykktu Evropupingid og radid pann 11. desember
2018 reglugerd (EB) 2019/6 um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB.

2. Hverter Urlausnarefnia?
Ad innleida i islenskan rétt evropuldggjof um dyralyf og uppfera nugildandi reglur.
3. Ad hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til?

Reglugerdirnar innihalda nyja heildarléggjof & svidi dyralyfja og er porf & ad innleida med
fullnaegjandi hatti i islenskan rétt. Innleiding reglugerdanna i islenskan rétt kallar 4 breytingu
a lyfjalogum nr. 100/2020, med sidari breytingum.

B. Markmid

1. Stefna hins opinbera & viokomandi malefnasvidi/malaflokki

Lyf og leekningateeki falla undir malefnasvid 26 i fjarmaladaetlun 2021-2025. Framtidarsyn
malefnasvidsins er sameiginleg 6llum malefnasvidum heilbrigdisraduneytisins og falla dyralyf
par undir. Meginmarkmid frumvarpsins er i takti vio fjarmaladaetlun um ad pjonusta sé érugg,
adgengileg og hagkveem. Med frumvarpinu er &tlad ad skyrar reglur um veitingu leyfa fyrir
manna- og dyralyfjum og eftirliti med peim. Frumvarpid tryggir einfaldari stjérnsyslu sem
getur leitt til aukins frambods & dyralyfjum, asamt pvi ad tryggja haesta stig verndar fyrir
heilbrigdi manna og dyra.

2. Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i 1j6si Urlausnarefnis og stefnu stjérnvalda

Markmidid er ad innleida gerdir (EB) 2019/5 og 2019/6 i islenskan rétt til ad uppfylla
pjoadréttarlegar skuldbindingar Islands i tengslum vid EES-samninginn.

C. Leioir

1. Ekkert adhafst - hvada afleidingar hefdi pad?

Fyrirhugad er ad taka reglugerdirnar upp i EES-samninginn. Ef paer verda ekki innleiddar med
fullnzegjandi heetti getur komid til afskipta Eftirlitsstofnunar EFTA vegna brots & 7. gr. EES
samnings.

2. Onnur Grradi en lagasetning sem metin hafa verid
pad parf lagabreytingu til ad innleida badar gerdirnar, sja kafla A ad framan.
3. Mogulegar leidir vid lagasetningu
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Gera breytingar a lyfjalégum nr. 100/2020 eda setja ny 16g um dyralyf.

D. Hvada leid er &formud og hvers vegna?

1. Stutt lysing a peirri leid sem aformud er og rokstudningur fyrir henni

Til stendur ad semja frumvarp til nyrra heildarlaga um dyralyf. Eftir mikla yfirferd og vinnu
starfshdps sem skipadur var af heilbrigdisradherra er talid ad ny 16g um dyralyf seu porf.
Astada pess er ad reglur um markadsleyfi, framleidsluleyfi, reglur um heildsoélu og reglur um
malmedferd eru 6likar peim sem gilda um mannalyf sem lyfjaldgin taka til.

2. Helstu fyrirhugudu breytingar & gildandi [6gum og reglum, hvort heldur bett er vid eda
fellt brott
Sett verda ny heildarlég um dyralyf. Einnig verda gerdar breytingar & lyfjalégum nr. 200/2020,
felld brott pau dkveedi sem faerast yfir i ny [6g um dyralyf.

E. Samraemi vid stjornarskra og pjédarétt — adrar grundvallarspurningar

1. Koma &formin inn & svio stjérnarskrar og pjodréttarskuldbindinga?
begar reglugerdirnar verda teknar upp i EES-samninginn er island skuldbundid samkvamt
samningnum ad innleida reglugerdirnar i 16g, sbr. 7. gr. EES samningsins.

2. Varda aformin dkveedi EES-samningsins um rikisadstod, teeknilegar reglur um voéru og
fjarpjonustu eda frelsi til ad veita pjénustu?

Nei
3. Er 6nnur grundvallarléggjof sem taka parf tillit til?
Nei
F. Samrad

1. Huverjir eru helstu hagsmunaadilar?

Dyralaknar, lyfjaframleidendur, markadsleyfishafar lyfja, Lyfjastofnun, Matvaelastofnun,
eigendur dyra/lumraddamenn dyra.

2. Er skérun vid stjéornarmalefni annarra raduneyta?

Malefni dyralyfja fellur undir heilbrigdisraduneytid en malefni dyra og lyfjablandads féours
falla undir atvinnuvega- og nysképunarraduneyti.

3. Samrad sem pegar hefur farié fram

Skipadur hefur verid starfshépur sem samanstendur af fulltrdum tilnefndum af
heilbrigdisraduneytinu, Lyfjastofnun, Matveelastofnun og atvinnuvega- og
nyskopunarraduneytinu.

4. Fyrirhugad samrad

Innleiding reglugerdanna verda unnin i samvinnu vid hlutadeigandi raduneyti og stofnanir. P4
munu &form um lagasetningu vera birt i samradsgatt stjérnvalda.

G. Mat a ahrifum peirrar leidar sem &formud er

1. Nidurstada frummats & ahrifum, sbr. fylgiskjal

Nidurstada frummats a &hrifum er 6veruleg. Hvorki Lyfjastofnun né Matveelastofnun telja
frumvarpid leida til kostnadarauka fyrir stofnanirnar.

H. Naestu skref, innleiding

1. Hefur verid gerd verkefnisaaetlun fyrir frumvarpssmidina?

Vinna ad drogum ad frumvarpi stendur yfir &samt yfirferd yfir peer reglugerdir sem parf ad
uppfeera i kjolfar setningar nyrra heildarlaga um dyralyf.
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2. Hvernig verdur stadio ad innleidingu l6ggjafar? Hvad mé gera rad fyrir ad peir sem
verda fyrir ahrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan
tima til undirbunings/adlégunar?

Gert er rad fyrir pvi ad frumvarp til laga verdi lagt fram & 4 Alpingi haustid 2021. Gerdin
fellur undir einfalda malsmedferd og tekur gildi 28. jantar 2022.

3. Hvada forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri &rangur?

Fyrirhugad er ad taka gerdirnar upp i EES-samninginn og er lagasetning naudsynleg til ad
innleida akvaeoi peirra i islenskan rétt.

4. Melikvardar & &rangur og Utkomu
Malsmedferd vid leyfisveitingu, eftirlit og lyfjagat einfoldud.

5. Hefur verid hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par ad kemur?
Lyfjastofnun og Matveelastofnun sinna eftirliti og geta lagt mat & arangur pegar ad pvi kemur.

I. Annad

J. Fylgiskjol

1. Mat a ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eyublad
2. Onnur fylgiskjol eftir atvikum
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