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152. l6ggjafarping 2021-2022.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga
um dyralyf
Fréa heilbrigoisradherra.

|. KAFLI
Markmio, I6gfesting og gildissvid.
1.gr.
Markmid

Markmid pessara laga er ad tryggja gaedi og 6ryggi dyralyfja med éryggi og velfero dyra
ao leiodarljosi. Pad skal avallt geett ad pvi ad lyf sem notud eru til handa dyrum séu 6rugg, af
heaestu geedum og virkni peirra tryggd. Markmid laganna er jafnframt ad tryggja 6ryggi og
heilna@mi matveela sem framleidd eru Ur dyraafurdum hér a landi ad studlad sé ad pvi ad stada
Islands sem forystulands & heimsvisu i barattunni gegn 6naemi sykingalyfja sé vidhaldid.

2. 9r.
Logfesting

Akvadi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um
dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB eins og hdn er tekin upp i samninginn um
Evrépska efnahagssveedid skulu hafa lagagildi hér & landi med peim adlégunum sem leidir af
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar um breytingu 4 11. vidauka (Teeknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) békun 37 og 6drum akvaedum hans. Reglugerdin er birt sem
fylgiskjal med I6gum pessum.

3.0r.
Gildissvid
Ldg pessi gilda um dyralyf nema annad sé sérstaklega tekid fram.
Um smasolu og verdlagningu dyralyfja gilda dkvaedi lyfjalaga, nr. 100/2020 nema annad
sé sérstaklega tekid fram.
Ldg pessi gilda ekki um lyfjablandad f6dur né kliniskar rannséknir & dyrum sem eru
framkveemdar i 68rum tilgangi en vegna utgafu eda vidhalds markadsleyfis.

1. KAFLI
Oraskyringar.
4. gr.
Oraskyringar
I 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
1) Dyralyf: 6ll efni eda efnasamsetningar sem uppfylla minnst eitt af eftirfarandi
skilyroum:

a) pau eru s6gd bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd dyrasjukddéma
eda til ao fyrirbyggja pa,

b) tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr, eda gefa peim, i pvi skyni ad
endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli
lyfjafraedilegrar eda dnemisfraeedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti,

c) tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr med pad fyrir augum ad greina
sjukdoma,

d) tilgangur peirra er ad pau skuli nota vid aflifun dyra,

2) Lyf: Iyf eins og pau eru samkveemt ordskyringu 8. t6lul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr.

100/2020,

3) Efni: hvers kyns efni, upprunnid ar:

a) moénnum,

b) dyrum,
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C) jurtum,
d) idefnum,

4) Virkt efni: hvers konar efni eda efnablondur sem eru atladar til nota vid framleidslu &
dyralyfi og sem verda, pegar pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsefni
i pvi Iyfi,

5) Hjalparefni: sérhvert innihaldsefni dyralyfs, annad en virka efnid eda umbudaefnid,

6) Onamislyf fyrir dyr: dyralyf sem atlad er til ad gefa dyri i pvi skyni ad framkalla virkt
eda adfengid énemi eda greina 6naemisstdou pess,

7) Samheitadyralyf: dyralyf sem hefur sému eigindlegu og megindlegu samsetningu
virkra efna og sama lyfjaform og frumlyfid fyrir dyr og synt hefur verid fram &
lifjafngildi pess og frumlyfsins,

8) Smaskammtadyralyf: dyralyf sem unnid er Ur smaskammtalyfjastofnum i samraemi vid
adferd vio framleidslu smaskammtalyfja sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda, ef
ekki par, i lyfjaskrdm sem eru notadar opinberlega i adildarrikjunum,

9) Onami gegn sykingalyfjum: geta hja érverum til ad lifa af eda dafna vid tiltekinn styrk
Orverueydandi efnis sem alla jafna naegir til ad letja eda drepa 6rverur af sému tegund,

10) Sykingalyf: 61l efni sem hafa bein ahrif & érverur og eru notud til ad medhdndla eda
koma i veg fyrir sykingar eda smitsjukdéma, p.m.t. bakteriulyf, veirusykingalyf,
sveppalyf og frumdyralyf,

11) Sniklalyf: efni sem drepur snikla eda truflar proska peirra, notad til ad medhondla eda
koma i veg fyrir sykingu, smitun eda sjukdém sem orsakast af eda berst med sniklum,
p.m.t. efni med felingarvirkni,

12) Verndarmedferd: inngjof lyfs til hops dyra eftir ad greining a kliniskum sjukdémi hefur
verid stadfest i hluta hopsins med pad fyrir augum ad medhdndla kliniskt veiku dyrin
og hefta Gtbreidslu sjukdémsins til dyra sem pau eru i nainni snertingu vid og sem eru
i heettu og geetu pegar verio med forkliniska sykingu,

13) Samband milli avinnings og ahattu: mat & jakveedum ahrifum dyralyfs med tilliti til
eftirfarandi dhaettu vegna notkunar pess lyfs:

a) hvers kyns ahattu sem tengist geedum, 6ryggi og verkun dyralyfsins med tilliti til
heilbrigdis dyra eda manna,

b) hvers kyns ahattu & éaeskilegum ahrifum & umhverfig,

c) hvers kyns dhattu sem vardar myndun dnamis,

14) Merking: upplysingar a innri eda ystu umbadum,

15) Innri umbidir: ilat eda annars konar umbudir sem eru i beinni snertingu vio dyralyfid,

16) Ystu umbddir: umbudir sem innri umbudirnar eru settar i,

17) Fylgisedill: blad med upplysingum um dyralyf sem inniheldur upplysingar til ad tryggja
Orugga og ahrifarika notkun pess,

18) brongur markadur: markadur fyrir eina af eftirfarandi gerdum lyfja:

a) dyralyf til ad medhondla eda koma i veg fyrir sjikdéma sem koma sjaldan upp eda
eru bundnir vid afmérkud landsveaedi,

b) dyralyf fyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfé til kjotframleidslu, svin,
heensni, hunda og ketti,

19) Lyfjagat: visindin og vinnan vio ad greina, meta, skilja og koma i veg fyrir meintilvik
sem grunur er um og 6nnur vandamal sem tengjast Iyfi,

20) Lyfjaavisun dyralaeknis: skjal eda annarskonar yfirlysing sem dyralaeknir gefur Gt fyrir
dyralyfi eda mannalyfi til notkunar i dyrum,

21) Bidtimi til afurdanytingar: stysti timi sem parf ad lida, vio venjuleg notkunarskilyroi,
fr& pvi ad dyri er gefid dyralyf og par til framleida méa matvaeli r pvi dyri, i pvi skyni
ad tryggja ad matveelin innihaldi ekki lyfjaleifar sem eru skadlegar fyrir lyoheilsu,

22) Setning & markad: fyrsta skipti sem dyralyf er bodid fram & markadi i Sambandinu 6llu
eda i einu eda fleiri adildarrikjum, eftir pvi sem vid 4,

23) Heildsala: 6ll starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afhenda eda flytja (it
dyralyf, ad undanskilinni afgreidslu dyralyfja i smasdlu til almennings,

24) Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis: dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eins
og pau eru skilgreind i b-1id 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009,

25) Auglysing a dyralyfjum: hvers konar kynning i tengslum vid dyralyf til ad studla ad
afhendingu, dreifingu, sélu, avisun eda notkun dyralyfja og naer einnig til afhendingar
synishorna og kostunar,
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26) Dyralyfjareglugerdin: Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11.
desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB, &samt
vidaukum.

1. KAFLI
Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar
5.0r.
Yfirstjérn
Radherra fer med yfirstjorn mala samkvamt 16gum pessum.

6. gr.
Lyfjastofnun

Lyfjastofnun er I6gbaert stjornvald skv. 137. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun annast framkveemd dyralyfjareglugerdarinnar, laga pessara, sérakveeda i
00rum logum sem fjalla um dyralyf og annarra reglna um efnid nema annad sé sérstaklega
tekid fram i 16gum eda reglugeréum.

Lyfjastofnun annast eftirlit med dyralyfjum samkveemt l6gum pessum,
dyralyfjareglugerdinni og 6drum reglum nema annad sé sérstaklega tekid fram i I6gum eda
reglugeroum.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga sérstakra og verulegra
hagsmuna ad geeta i proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda
sméasolu dyralyfja.

Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekid dkvordun um pau ad eigin frumkveedi
eda samkveaemt erindi eda abendingul.

Lyfjastofnun setur sér reglur um mélsmedferd, svo sem um medferd umsokna um
kliniskar rannsoknir & dyrum og medferd tilkynninga um alvarleg atvik.

Hlutverk Lyfjastofnunar er m.a. ad:

a. Meta dyralyf i samreemi vid 16g pessi og peer reglur sem gilda & Evrépska

efnahagssvaedinu og samkveemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

b. Annast Utgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og afturkéllun markadsleyfa
dyralyfja asamt eftirliti med handhéfum markadsleyfa dyralyfja, Gtgafu leyfa til
samhlida innflutnings dyralyfja og skraningu smaskammtadyralyfja i samraemi vid
16g pessi og paer reglur sem gilda a Evrépska efnahagssvaedinu.

c. Afgreida umsdknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfjaavisun dyralyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér & landi.

d. Taka & moti og skré tilkynntar aukaverkanir dyralyfja fra dyralseknum,
umradamonnum dyra i lyfjagat Lyfjastofnunar og gagnagrunna Lyfjastofnunar
Evropu.

e. Veita leyfi til framleidslu og heildsolu dyralyfja hér & landi, hafa eftirlit meo slikri
starfsemi, p.m.t. eftirlit med frambodi dyralyfja hér & landi, og skra upplysingar um
veitt leyfi til framleioslu og heildsolu dyralyfja i gagnagrunna Lyfjastofnunar Evrépu.

f. Veita leyfi og hafa eftirlit med s6lu dyralaekna & lyfjum sem a&tlunin er ad nota handa
dyrum.

g. Hafa eftirlit meo innflutningi dyralyfja, lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar eda
annarrar voru sem undir stofnhunina heyrir.

h. Hafa eftirlit med dyralyfjaauglysingum.

i. Veita leyfi til s6lu dyralyfja skv. b-1id 9. gr.

j. Sinna 6drum verkefnum er lita ad framkvamd laga pessara, p.m.t. samvinnu vid
erlendar stofnanir & svidi dyralyfjamala.

IV. KAFLI
Markadsleyfi dyralyfja
7.0r.

Almennt

Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi dyralyf sem Lyfjastofhun hefur veitt
markadsleyfi fyrir.

Markadsleyfi dyralyfja hefur Otakmarkadan gildistima nema pegar um er ad rada
markadsleyfi fyrir prongan markad, en pad skal endurskodad innan 5 &ra fré utgafu pess, sbr.
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24, gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Markadsleyfi i undantekningartilvikum skal gilda i 1 &r i
senn og skal endurnyjad minnst premur manudum fyrir lok gildistimans, sbr. 27. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun skal birta opinberlega allar dkvardanir um veitingu markadsleyfis, synjun
pess, timabundna nidurfellingu eda breytingu med skilmalabreytingu.

Einungis skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfi til umsakjanda sem hefur stadfestu innan
evrépska efnahagsveedisins. Krafan um stadfestu innan evrépska efnahagssvaedisins skal
einnig gilda um markadsleyfishafa.

8. gr.
Umsoknir um markaosleyfi
Umsokn um markadsleyfi skal vera rafreen. Umsdkn um markadsleyfi skal send til
Lyfjastofnunar nema um sé ad reeda markadsleyfi samkvaemt midlaegri akvoroun, pa skal hun
send til Lyfjastofnunar Evrdpu.
Malsmedferd umsokna um markadsleyfi fer eftir V. kafla laganna og akvedum Il1. kafla
dyralyfjareglugerdarinnar.

9. gr.
Undanpagur fra markadsleyfi

pratt fyrir akvaedi 1. mgr. 7. gr. er heimilt ad selja hér a landi eftirfarandi dyralyf an

markadsleyfis:

a. Ovirkjud onemislyf fyrir dyr sem eru framleidd Gr sjikdémsvéldum og métefnavokum
sem fengnir eru Ur dyri eda dyrum fra sama byli og notud til ad medhéndla dyrio eda
dyrin fra pvi byli 4 sama stad med heimild Lyfjastofnunar ad fenginni umsogn
Matvaelastofnunar. I undantekningartilvikum ma nota slik 6nemislyf i nasta nagrenni
vid upprunabylid ad fengnu leyfi Lyfjastofnunar.

b. Dyralyf sem eru eingdngu atlud geludyrum ad pvi tilskildu ad pau séu ekki
avisanaskyld og ad allar tilteekar rddstafanir hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad
pau verdi gefin 6drum dyrum i leyfisleysi.

c. Forskriftarlyf leeknis og stéolud forskriftarlyf.

10. gr.
Undanpagulyf

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umséknar dyraleeknis, ad veita undanpagu fra akveedi
1. mgr. 7. gr. Slik undanpaga skal adeins veitt ef porf er & pvi vegna heilbrigdisastands dyra
eda manna og setning umraeddra dyralyfja er leyfd i 63ru riki & Evropska efnahagssvaedinu. |
umsokn skal koma fram pad magn sem s6tt er um og hvada tegund af dyri um redir.

Pegar umsdkn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umszkjandi 4byrgd a ad upplysa umraddamann
dyrs um ad dyralyfio sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi asamt pvi ad gera
umradamanni dyrs grein fyrir mdégulegum aukaverkunum og 66rum upplysingum sem kunna
ad vera naudsynlegar vid notkun dyralyfsins.

11. gr.
Gogn sem leggja skal fram med umsékn um markadsleyfi

Gogn med umsdkn um markadsleyfi skal innihalda paer upplysingar sem tilgreindar eru i
8. gr. dyralyfjareglugerdarinnar auk vidaukum hennar, med peim undantekningum sem
tilgreindar eru i 21., 22., 23. og 25. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Vi0 breytingu eda endurnyjun & markadsleyfi skal leggja fram pau gégn sem Lyfjastofnun
oOskar eftir i samreemi vid peer krofur sem gerdar eru i dyralyfjareglugerdinni.

Samantekt & eiginleikum dyralyfs skal uppfylla paer krofur sem fram koma i 35. gr.
dyralyfjareglugerdinni.

Krofur sem gerdar eru til umsokna um markadsleyfi fyrir samheitalyf, blendingslyf og
samsett dyralyf fer samkvaemt akvaedum 18.-20. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

12. gr.
Kliniskar lyfjarannsoknir & dyrum
Heimilt er ad framkveema kliniskar lyfjarannsoknir a dyrum i tengslum vié umsokn um
markadsleyfi ad undangengnu leyfi fra Lyfjastofnun.
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Skilyrai fyrir heimildinni er ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis sem eru notud vid
kliniskar profanir, eda afurdir peirra, fari ekki inn i fedukedjuna eda eingéngu ad
undangengnum bidtima til afurdarnytingar sem Lyfjastofnun éakvardar i samradi vid
Matvelastofnun.

Lyfjastofnun skal setja malsmedferdarreglur vegna umsékna um kliniskar lyfjarannsoknir
& dyrum i samreemi vid krofur 9. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og Il. vidauka hennar.

Ré&dherra er heimilt ad setja reglugerd um Kliniskar lyfjarannsoknir & dyrum. |
reglugerdinni getur radherra m.a. kvedid & um nanari skilyrdi fyrir veitingu leyfis, bidtima til
afurdarnytingar og um framkveemd kliniskra lyfjarannsokna & dyrum.

13. gr.
Merking & innri og ytri umbidum
Merkingar & innri og ytri umbudum dyralyfja skulu vera i samreemi vid paer krofur sem
fram koma i Il. kafla dyralyfjareglugerdarinnar.
Lyfjastofnun getur 4kvedid ad baeta skuli audkenniskdda vid upplysingar sem krafist er &
innri og ytri umbadum dyralyfs. Audkenniskodi kemur i stad markadsleyfisndmers & ytri
umbudum dyralyfs.

14. gr.
Fylgiseaill

Fylgisedill skal fylgja med hverju dyralyfi og innihalda peer upplysingar sem tilteknar eru
i 14. gr. dyralyfjareglugeroarinnar.

Fylgisedill med dyralyfjum getur verid & pappir og/eda rafreenn og pa med adgengilegum
heetti.

Upplysingar i fylgisedli sem krafist er skv. 1. mgr. mega i stadinn koma fram a umbidéum
dyralyfs.

Fylgisedill skradra smaskammtadyralyfja skal uppfylla skilyrdi 16. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

15. gr.
Tungumalakrofur
Samantektin & eiginleikum dyralyfs, sbr. 3. mgr. 11. gr., upplysingar & merkingum pess,
shr. 13. gr. og a fylgisedlinum, sbr. 14. gr. mega vera a ensku og/eda Nordurlandatungumali
60ru en finnsku.
Lyfjastofnun getur &kvedid ad upplysingar skv. 1. mgr. séu & islensku ef rok mala
sérstaklega med pvi.

16. gr.
Veiting eda synjun markadsleyfis

Lyfjastofnun skal fara eftir akvaedum 28.-33. gr. og 36. gr. dyralyfjareglugerdarinnar vid
athugun umsokna fyrir markadsleyfi dyralyfs.

Synja skal umsokn um markadsleyfi ef:

a. eitthvert skilyrda 2. mgr. 37. gr. dyralyfjareglugerdarinnar & vio.

b. um er ad reda sykingalyf fyrir dyr sem er fratekid til medhdndlunar & tilteknum

sykingum i ménnum, sbr. 5. mgr. 37. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun er heimilt, ad héfou samradi vid Matvelastofnun, ad hafna umsdkn um
markadsleyfi eda markadssetningu boluefnis, dnemisvaka eda sermis sem atlad er dyrum ef
notkun pess brytur i baga vid 16g eda nota a pad til varnar gegn sjukdomi sem opekktur er i
dyrum hér & landi.

Sé markadsleyfi veitt ber markadsleyfishafi abyrgd a setningu dyralyfja sinna & markad,
tilnefning fulltria leysir markadsleyfishafann ekki undan lagalegri &byrgd sinni.
Markadsleyfishafi skal, innan marka abyrgdar sinnar, tryggja videigandi og &framhaldandi
frambod & dyralyfjum sinum. Nanar er kvedid a um abyrgd markadsleyfishafa i 58. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

17. gr.
Flokkun dyralyfja
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I tengslum vid veitingu markadsleyfis, veitingu leyfis til samhlida innflutnings dyralyfs

eda sambeerilegs leyfis skal Lyfjastofnun:

a. flokka pau dyralyf sem ymist avisunarskyld eda ekki avisunarskyld i samraemi vid 34.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

b. akveda hvort eingbngu megi nota dyralyf pegar dyralaeknir gefur pad sjalfur.

c. akveda hvort dyralyf skuli flokkad sem A&visunarskylt sé pad flokkad sem
avanabindandi skv. légum eda reglugerdum eda pegar sérstakar varudarradstafanir
koma fram i samantektinni & eiginleikum dyralyfsins.

Lyfjastofnun er heimilt ad eigin frumkvadi eda ad fenginni umsokn markadsleyfishafa eda

handhafa leyfis til samhlida innflutnings dyralyfs ad breyta akvordunum sem teknar hafa verid
skv. 1. og 2. mgr.

18. gr.
Teeknigdgn
Teeknigdgn skulu verndud i samraemi vid 38. - 40. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Verndin
gildir einnig i peim adildarrikjum Evrdpska efnahagssvadisins par sem dyralyfid er ekki leyft
eda er ekki lengur leyft.

V. KAFLI
Malsmeoferdarreglur vardandi markadsleyfi
19. gr.
Markadsleyfi fyrir prongan markad og i undantekningartilvikum
Heimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyf fyrir prébngan markad og i
undantekningartilvikum uppfylli pad skilyroi 23. og 26. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Nénari skilyrdi fyrir endurskodun og framlengingu markadsleyfa fyrir prongan markad og
i undantekningartilvikum fer eftir &kvaeedum 24. og 27. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

20. gr.
Markadsleyfi samkvaemt midlaeegri akvoroun

Markadsleyfi samkveemt midlegri akvordun gilda i 6llum I6ndum innan Evrépska
efnahagssvadisins.

Malsmedferd samkveemt midlaegri dkvordun gildir um pau dyralyf sem tiltekin eru i 42.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Umsdkn samkveemt midleegri akvéroun skal 16gd fram hja Lyfjastofnun Evrépu.

Malsmedferd fer samkvaemt 44. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

21. gr.
Markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvérdun

Markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvérdun gildir eingéngu & islandi. Umsokn skal
16g0 fram hja Lyfjastofnun.

Oheimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyf sem pegar hefur hlotid markadsleyfi skv.
20. gr. eda markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvoéréun hefur verid veitt 4dur eda ef
umso6kn um markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvordun bidur afgreidslu i 6oru
adildarriki innan Evrépska efnahagssveedisins pegar umsokn er 16gd fram.

Malsmedferd fer samkvaemt 47. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

22. gr.
Markadsleyfi samkvaemt valddreifori &kvordun

Markadsleyfi samkveemt valddreifdri akvoroun gilda eingdngu i peim Iéndum innan
Evrépska efnahagssveedisins sem sott er um.

Oheimilt er ad veita markadsleyfi samkveaemt valddreifdri akvordun fyrir dyralyfjum sem
markadsleyfi samkvaemt landsbundinni dkvordun hefur verid veitt fyrir eda ef umsokn um
markadsleyfi fyrir peim samkveemt landsbundinni akvérdun bidur pegar afgreidslu eda peim
dyralyfjum sem falla undir 2. mgr. 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Méalsmedferd fer samkvaemt 49. og 50. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

23.gr.
Gagnkvam vidurkenning markadsleyfa
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Markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvéroun skal vidurkennt i 68rum léndum innan
Evropska efnahagssveedisins i samraeemi vid malsmedferd sem meelt er fyrir um i 52. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar um gagnkvama vidurkenningu markadsleyfa.

24. gr.
Sidari vidurkenning markadsleyfis
Markadsleyfishafi sem hefur fengid markaosleyfi i ©dru landi innan Evrdpska
efnahagssvaedisins samkveemt valddreifdri akvordun eda samkvaemt gagnkvemri
vidurkenningu getur lagt fram umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyfinu til Lyfjastofnunar i
samreemi vid malsmedferdina i 53. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

V1. KAFLI
Gagnagrunnar og gangasofnun
25. gr.
VOrugagnagrunnur
Island er adili ad vorugagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf, sbr. 55. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar. Lyfjastofnun er légbeert yfirvald og ber dbyrgd & ad upplysingar
séu ferdar i gagnagrunninn. Matveelastofnun skal hafa adgang ad upplysingum i
vorugagnagrunninum.
Markadsleyfishafar dyralyfja skulu hafa 6takmarkadan adgang ad peim upplysingum Gr
gagnagrunninum sem varda markadsleyfi peirra.
Almenningur hefur heimild til ad fa upplysingar Ur vérugagnagrunninum samkvemt 3.
mgr. 56. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

26. gr.
Gagnagrunnur um framleidslu og heildsoludreifingu
island er adili ad gagnagrunni Evrépusambandsins um framleidslu og heildséludreifingu,
sbr. 91. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Lyfjastofnun ber abyrgd 4 ad skra og vidhalda upplysingum i gagnagrunninum skv. peim
krofum sem dyralyfjareglugerdin setur.

27. gr.
S6fnun gagna um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr

Lyfjastofnun skal safna gégnum um sélumagn sykingalyfja sem eru notud fyrir dyr og
Matveelastofnun skal safna gégnum um notkun a peim.

Safna skal gdgnum um sdélumagn og notkun fyrir hverja dyrategund, og hverja tegund
sykingalyfs sem notad er fyrir dyr.

Dyraleknar og umradamenn dyra skulu skila inn gégnum um sélu og notkun &
sykingalyfjum sem notud eru fyrir dyr til Lyfjastofnunar og Matveelastofnunar eftir pvi sem
vid 4.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um s6fnun og notkun upplysinga um sykingalyf sem
notud eru fyrir dyr i samradi vid radherra sem fer med mélefni landbinadar. Reglugerdin getur
m.a. kvedid a um tegundir sykingalyfja sem notud eru fyrir dyr sem safnad er, gadi, snid og
adferdafreedi gagnasdfnunarinnar.

VII. KAFLI
Lyfjagat
28. gr.
Lyfjagatarkerfi
Lyfjastofnun skal starfraekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med 6ryggi dyralyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til hennar. Lyfjastofnun er heimilt
a0 afhenda Lyfjastofnun Evropu, framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, légbaerum
yfirvdldum & svidi lyfjamala i rikjum Evrépska efnahagssvaedisins, markadsleyfishéfum og
Matvalastofnun, eftir pvi sem vio 4, upplysingar um tilkynntar aukaverkanir.
Lyfjastofnun, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar skulu gera naudsynlegar
radstafanir til ad bjoda fram leidir til ad tilkynna um og hvetja til tilkynninga um pau
meintilvik sem fram koma i 2. mgr. 73. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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29. gr.
Lyfjagatargagnagrunnur

island er adili ad lyfjagatargagnagrunni Evrépusambandsins, sbr. 74. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

Lyfjastofnun er 16gbeert yfirvald og ber 4byrgd a ad upplysingar séu feerdar i grunninn i
samreemi vid krofur 1. og 4. mgr. 76., 78. og 79. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfishafar skulu hafa adgang ad gégnum lyfjagatargagnagrunninum samkvemt
2. mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Almenningur skal hafa adgang ad upplysingum i lyfjagatargagnagrunninum samkveaemt
skilyroum 3. mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

30. gr.
Skyldur markadsleyfishafa a lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafa er skylt ad starfraekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast med
Oryggi dyralyfja, meta moguleika & ad lagmarka og fyrirbyggja ahattu og gera videigandi
raostafanir sé peirra porf.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun ef breytingar verdoa &
afuroarnytingarfresti dyralyfs.

Markadsleyfishafi ber abyrgd a lyfjagatinni fyrir pad dyralyf sem hann hefur markadsleyfi
fyrir og skal vidhafa samfellt mat, med videigandi adferdum, & sambandinu milli &vinnings og
ahaettu af pvi dyralyfi og, ef naudsyn krefur, gera naudsynlegar radstafanir.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna og skra meintilvik sem grunur er um i samrami vid
2. mgr. 76. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfishafi skal uppfylla peer skyldur sem tilgreindar eru i 77. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar og 6orum akvadum hennar er varda lyfjagat.

Markadsleyfishafi skal tilnefna ad lagmarki einn einstakling sem ber abyrgd & lyfjagat.
Tilnefndir einstaklingar skulu hafa fasta blsetu og starfa innan evrépska efnahagssvaedisins
og hafa tilskylda menntun og hefi til ad sinna peim verkefnum sem tilgreind eru i 78. gr.
dyralyfjareglugerdinni.

Markadsleyfishafar skulu koma i framkvaemd stjérnun raesimerkjaferils fyrir dyralyf sin i
samraemi vid 81. gr. dyralyfjareglugeroarinnar.

31. gr.
Malsmedferdarreglur og reglugerdir.
Lyfjastofnun skal maela fyrir um naudsynlegar malsmedferdarreglur samkveemt 1. mgr. 79.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Radherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari kréfur til markadsleyfishafa i tengslum
vid lyfjagatagagnagrunn um dyralyf.

32. gr.
Skyldur dyralekna
Ef dyralaeknir hefur grun um aukaverkun af notkun dyralyfs i storfum sinum er honum
skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar.
Dyralaeknum er skylt ad gera Lyfjastofnun og markadsleyfishéfum kleift ad senda peim
upplysingar um 0oryggi dyralyfja, vabod og adrar upplysingar sem byggjast a
lyfjagatarupplysingum.

VIII. KAFLI
Smaskammtadyralyf
33. gr.

Skraning smaskammtadyralyfja
Sméaskammtadyralyf sem uppfyllir 6ll eftirfarandi skilyroi skal fara i gegnum
skraningarferli:
a. lyfid er gefid inn med ikomuleid sem lyst er i Evrépsku lyfjaskranni eda lyfjaskram
Lyfjastofnunar.
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b. pad er negjanlega pynnt til ad tryggja ad pad sé 6ruggt og skal ekki innihalda meira en
einn tiupasundasta hluta af stofntinktarunni,

c. i merkingu pess eda i upplysingum um pad er engin abending.

Sméaskammtadyralyf sem uppfylla ekki skilyrdi 1. mgr. falla undir 7. gr. pessara laga.

Raoherra er heimilt ad kveda i reglugerd nanar um skraningu smaskammtadyralyfja og um
malsmedferdarreglur um skraningu sméskammtadyralyfja til vidbotar vid paer sem meelt er
fyrir um i kafla pessum asamt pvi ad skilgreina vid hvao skilyrdi bjéda ma fram hid skrada
smaskammtadyralyf.

34. or.
Umsokn og malsmedferd vid skraningu smaskammtadyralyfja

Med umsokn um skraningu & smaskammtadyralyfi, sbr. 1. mgr. 33. gr., skal fylgja 6ll pau
skjol sem tilgreind eru i a- til h-lidar 1. mgr. 87. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun getur &kvedid vid hvada skilyrdi bjéda ma fram hid skrdda
sméskammtadyralyf.

Malsmedferd vid skraningu smaskammtadyralyfja skal lokid innan 90 daga fra pvi ad gild
umsokn er 16go fram.

Skraningarhafi smaskammtadyralyfja skal hafa sému skyldur og markadsleyfishafi, med
fyrirvara um 5. mgr. 2. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Einungis skal skrd smaskammtadyralyf i eigu umsakjanda sem hefur stadfestu innan
Evrépska efnahagssvedisins, gildir pad einnig um skraningarhafa.

IX. KAFLI
Framleiosla, innflutningur og utflutningur
35. gr.
Framleidsluleyfi

Sekja parf um framleidsluleyfi til ad stunda pa starfsemi sem tilgreind er i 1. mgr. 88. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

EkKi parf framleidsluleyfi til ad tilreida dyralyf, skipta peim upp, breyta pakkningum peirra
eda framsetningu pegar umreaedd ferli eru framkvaeemd i peim eina tilgangi ad selja pau beint
til almennings i samrami vio 103. og 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Fylgisedill skal fylgja
hverjum uppskiptum hluta asamt pvi ad lotunimer og fyrningardagsetning skulu synd med
skyrum heetti.

Framleidsluleyfi gilda & &llu Evropska efnahagssvaedinu en pé adeins fyrir pann
framleidslustad og pau lyfjaform sem tilgreind eru i umsékn um framleidsluleyfio.

36. gr.
Malsmedferd vid veitingu framleidsluleyfa

Umsdkn um framleidsluleyfi skal send til Lyfjastofnunar og innihalda paer upplysingar
sem fram koma i 89. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun skal framkveema eftirlitsittekt & framleidslustad aour en framleidsluleyfi er
veitt.

Heimilt er ad veita skilyrdisbundio framleidsluleyfi med fyrirvara um kréfu um ad
umszkjandi geri tilteknar radstafanir eda innleidi tiltekna ferla innan akvedins tima. begar
skilyroisbundid framleidsluleyfi hefur verid veitt skal pad fellt timabundid ur gildi eda
afturkallad séu krofurnar ekki uppfylitar.

Raoherra skal setja reglugerdo um framleidsluleyfi. Reglugerdin skal m.a. innihalda
mélsmedferdarreglur um veitingu eda synjun framleidsluleyfa, skyldur handhafa
framleidsluleyfa, gadastjérnun, hafi starfsmanna og sérfreedipekkingu, hisnadi og bunad,
eftirlit og vidurlog.

37. 9r.
Skyldur framleidsluleyfishafa
Handhafi framleidsluleyfis skal:
a. uppfylla paer skyldur sem tilgreindar eru i 93. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
b. halda skrd yfir pau dyralyf sem hann afhendir i samremi vio 96. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.
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c. hafa ad lagmarki einn einstakling med tilskylda menntun og hafi sem ber abyrgd &
framleidslu og lokasampykkt framleidslulotu i samremi vid 97. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

38. gr.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna sem eru notud sem upphafsefni
i dyralyfjum skulu skré starfsemi sina hja Lyfjastofnun og skal malsmedferd, upplysingagjof
og eftirlit peirra fara eftir 95. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Radherra er heimilt ad setja reglugerd um innflytjenda og atflytjenda virkra efna med sama
heetti og um framleiosluleyfi samkvamt 4. mgr. 36. gr. laganna.

X. KAFLI
Heildsala.
39. or.

Heildsoluleyfi
Sakja parf um heildséluleyfi til ad stunda heildséludreifingu.
Handhafar heilds6luleyfis skulu hafa stadfestu innan Evropska efnahagssveedisins.
Handhafi framleidsluleyfis skv. 35. gr. telst handhafi heildséluleyfis fyrir pau dyralyf sem

framleidsluleyfid tekur til.

Heildsoluleyfi gilda & 6llu Evropska efnahagssvadinu, sbr. p6é 3. mgr. 35. gr. laganna.

40. gr.
Malsmedferd vid veitingu heildsoluleyfa
Umsokn um heildsoluleyfi skal send til Lyfjastofnunar og innihalda paer upplysingar sem
fram koma i 100. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Radherra skal setja reglugerd um heildsoluleyfi. Reglugerdin skal m.a. innihalda
malsmedferdarreglur um veitingu og synjun, timabundnar nidurfellingu, afturkéllun eda
breytingu a leyfi til heilds6ludreifingar.

41. gr.
Skyldur heildsoluleyfishafa

Handhafi heildsoluleyfis skal:

a. uppfylla peer skyldur sem tilgreindar eru i 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

b. skra upplysingar um solu sina rafreent og med peim hatti sem Lyfjastofnun sampykKir.
Handhafi skal jafnframt veita Lyfjastofnun og Matvelastofnun upplysingar um
starfsemi sina, sé pess dskad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsoluleyfishafi selji og flytji tilteknar

birgdir dyralyfs ar landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif 4 frambod
dyralyfsins hér & landi ad pad 6gni velferd eda lifi dyra.

42. gr.
Samhlida vioskipti med dyralyf
Samhlida vidskipti med dyralyf a Evropska efnahagssvaedinu skulu fara fram i samraemi
vid 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Raoherra er skylt ad setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf.
Akvadi pessarar greinar gildir ekki um dyralyf sem hljota markadsleyfi i samraemi vid 20.
gr. laganna, sbr. 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

43. gr.
Smésala dyralyfja

Akvedi 103. og 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar asamt akvaedum lyfjalaga nr. 100/2020
um smasolu og netverslun med lyf gilda um dyralyf nema annad sé sérstaklega tekid fram i
16gum pessum.

Peir sem selja dyralyf i smasélu skulu einungis afla dyralyfja fra handhéfum leyfa til
heilds6ludreifingar.

Rédherra er heimilt ad setja i reglugerd um smasolu dyralyfja, p.m.t. sett skilyrdi fyrir
smasolu m.t.t. verndar heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins.
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44. gr.
Auglysingar og kynningar & dyralyfjum

Dyralyfjaauglysingar skulu vera i samreemi vid 119. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Auglysingar a dyralyfjum sem eru avisanaskyld i samremi vid 34. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar ma einungis auglysa pegar peim er einvéroungu beint til peirra
einstaklinga sem tilgreindir eru i a- og b-1id 1. mgr. 120. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

prétt fyrir 2. mgr. pessarar greinar er Lyfjastofnun heimilt ad leyfa auglysingar um dyralyf
sem eru avisunarskyld i samremi vid 34. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem beint er til
fagmanna sem hafa umsjén med dyrum, ef uppfyllt eru skilyrdi a- og b-lidar 2. mgr. 120. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

prétt fyrir 2. og 3. mgr. pessarar greinar er bannad ad auglysa 6virkjud onemislyf fyrir dyr
sem eru framleidd Ur sjukdémsvoldum og 6naemisvokum sem eru fengnir Gr einu eda fleiri
dyrum i faraldsfraedilegri einingu og notud til ad medhodndla pad eda pau dyr i s6mu
faraldsfraedilegu einingunni eda til ad medhdndla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hefur stadfest
faraldsfraedileg tengsl.

Kynningar & dyralyfjum skulu fara fram i samraemi vid 121. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Raoherra er heimilt med reglugerd ad kveda nanar & um auglysingar og kynningar a
dyralyfjum.

X1. KAFLI
Notkun lyfja fyrir dyr
45. gr.
Lyfjadvisanir dyralekna

peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem dyraleknar, sbr. 16g um dyralekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr, er heimilt ad avisa dyralyfjum.

Dyraleeknir skal einungis gefa Gt lyfjadvisun ad lokinni kliniskri skodun eda 6dru
videigandi mati a dyri eda dyrahdpi.

Dyraleekni er heimilt ad gefa inn dyralyf sem er flokkad sem avisunarskylt dyralyf &n pess
ad gefa ut lyfjaavisun ef dyralaeknirinn gerir pad sjalfur. Dyralaeknirinn skal halda skrar yfir
slikar eigin inngjafir an Gtgafu lyfjadvisunar og skila peim til videigandi yfirvalda.

Dyralaknir sem gefur Gt lyfjadvisun fyrir sykingalyfjum skal geta rékstutt Gtgafuna med
vidhlitandi rokum, einkum ef um er ad reda verndarmedferd eda fyrirbyggjandi medferd.
Lyfjaavisun dyraleeknis fyrir sykingalyfi gildir i fimm daga fra Gtgafu hennar.

Matvalastofnun hefur eftirlit med lyfjadvisunum dyraleekna, sbr. 16g nr. 66/1998 um
dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr og 78. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaavisanir dyralekna, p.m.t. upplysingar
sem fram skulu koma a lyfjadvisun dyraleknis.

46. gr.
Notkun dyralyfja.

Dyralyf skulu notud i samraemi vid skilmala markadsleyfis dyralyfsins.

Ef ekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf fyrir bendingu getur dyraleeknir pratt fyrir 1. mgr.,
upp a sina eigin abyrgd og einkum til a0 komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum,
medhondlad dyr i samremi vido pau skilyrdi sem vid & i 112. — 114. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. Sykingarlyf sem Lyfjastofnun eda radherra hefur takmarkad eda
lagt bann vid notkun fyrir dyr falla ekki undir pessa heimild.

Ef ekki er gefinn biotimi til afurdarnytingar i samantektinni a eiginleikum dyralyfsins fyrir
vidkomandi dyrategund, sem gefid var skv. 113. og 114. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, skal
dyraleeknir fastsetja biotima til afurdarnytingar fyrir dyralyfid i samraemi vid peer forsendur
sem taldar eru upp i 115. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

47. gr.
Notkun sykingalyfja fyrir dyr
Oheimilt er:
a. ao beita sykingalyfjum reglulega eda nota pau til ad baeta fyrir 1élega hollustuhztti,
ofullneegjandi dyrahald eda skeytingarleysi eda til ad beeta fyrir I1élega bustjérn.
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b. ad nota sykingalyf til ad orva voxt dyra eda til ad auka afrakstur af peim.

c. ad nota sykingalyf sem fyrirbyggjandi medferd nema i undantekningartilvikum, til
inngjafar fyrir stok dyr eda takmarkadan fjolda dyra pegar haettan & sykingu eda
smitsjukdomi er mjog mikil og liklegt er ad afleidingarnar yrou alvarlegar. Takmdrkun
& pessari heimild eru pau skilyrdi sem fram koma i a-lio.

Einungis skal nota sykingarlyf til verndarmedferdar pegar hatta 4 utbreidslu sykingar eda

smitsjukdéms innan héps dyra er mikil og pegar engir adrir videigandi kostir eru fyrir hendi.
Lyfjastofnun getur takmarkad eda bannad notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr ef
inngjof slikra sykingalyfja fyrir dyr er andsteed stefnu stjornvalda um skynsamlega notkun
sykingalyfja. Akvordun skal tekin i samradi vid Matveelastofnun og vera hofleg og rékstudd.
Listi yfir pau sykingalyf sem hafa verid takmdrkud eda bonnud skal vera birtur & heimasidu
Lyfjastofnunar.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um solu, dvisun og notkun sykingalyfja, bakteriulyf
og sniklalyfja fyrir dyr i samradi vid radherra sem fer med malefni landblinadar, m.a. um
takmdérkun & solu, avisun og notkun peirra fyrir menn eda dyr.

48. gr.
Notkun énaemislyfja fyrir dyr

Lyfjastofnun getur tekid dkvordun um ad banna framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu,
s6lu, afhendingu eda notkun dnaemislyfja fyrir dyr ef eitthvert af skilyroum sem um getur i 1.
mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er uppfyllt. Lyfjastofnun skal hafa samrad vio
Matveelastofnun &dur en slik akvordun er tekin.

Matvalastofnun getur leyft notkun & énemislyfi ef skilyrdi 2., 3. eda 5. mgr. 110. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar eru uppfylit. Tilkynna skal Lyfjastofnun um beitingu akvaedisins og
& grundvelli hvada skilyrdis lyfjanotkun var heimilud.

Ovirkjud 6namislyf fyrir dyr sem um getur i 3. mgr. 2. gr. dyralyfjareglugerdarinnar skulu
einungis vera notud fyrir pau dyr sem par eru tilgreind i undantekningartilvikum og samkvaemt
lyfjadvisun dyraleeknis og ef ekkert dnemislyf fyrir dyr er leyft fyrir markdyrategundina og
abendinguna.

Raoherra er heimilt ad setja reglugerd i samradi vid radherra sem fer med malefni
landblnadar um bann vid framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu, s6lu, afhendingu og
notkun dnaemislyfja fyrir dyr. Reglugerdin skal vera i samraemi vid krofur 1. mgr. 110. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

49. gr.
Skrar yfir notkun & lyfjum fyrir dyr

Eigendur eda umsjonarmenn dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu halda skra
yfir pau dyralyf sem pau nota og, ef vid 4, afrit af lyfjaavisuninni i samreemi vid kréfur 108.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Skrarnar skulu vera geymdar i minnst fimm ér.

Matvelastofnun og Lyfjastofnun hafa heimild til ad skoda skrarnar i samraemi vid 123. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um skraahald eigenda og umsjénarmanna dyra sem
gefa af sér afurdir til manneldis i samradi vid radherra sem fer med malefni landblnadar.

50. gr.
Dyralaeknir med stadfestu innan Evrdpska efnahagssveedisins.

Dyralaknir sem hefur stadfestu innan Evrépska efnahagssvaedisins og kemur hingad til
lands til ad veita pjénustu er heimilt ad hafa undir héndum og gefa dyrum eda hdpum dyra,
sem hann annast, dyralyf sem eru ekki leyfd hér a landi ef skilyroi 111. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar eru uppfylit.

Heimildin samkveemt 1. mgr. gildir ekki um 6naemislyf fyrir dyr nema um sé ad reda
eiturefni eda sermi.

51. gr.
S6fnun og férgun & dyralyfjadrgangi
Framleidendur, heildsalar og smasalar, skulu sja til pess ad s6fnun og forgun a
dyralyfjatrgangi eigi sér stad samkvamt nanari fyrirmeaelum Lyfjastofnunar.
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Dyraleknar og adrir sem hafa heimild til ad gefa dyrum dyralyf skulu skila inn
dyralyfjadrgangi til videigandi adila til forgunar samkvemt nanari fyrirmalum
Lyfjastofnunar.

XII. KAFLI
Eftirlit og eftirlitsuttektir

52. gr.

Eftirlit.

Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akvaedum laga pessara, reglugeroum
settar med stod i peim og dyralyfjareglugerdarinnar, nema sérstaklega sé kvedid & um annad.

Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr. 123. gr.
dyralyfjareglugerdinni og skal pad framkveemt med reglulegum hatti midad vid aheettu med
tilliti til peirra patta sem tilgreindir eru i 3. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Pé skal
Matvalastofnun hafa eftirlit med peim adilum sem taldir eru upp i f- og g-lid 1.mgr. 123. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun og Matvaelastofnun, eftir pvi sem vid &, skulu ad eigin frumkvadi eda eftir
abendingu taka til medferdar mal er varda geedi og 6ryggi dyralyfja og skyldur peirra adila
sem falla undir 16gin og dyralyfjareglugerdina.

Til ad sinna eftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis innan Evrdpska
efnahagssvadisins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad
fara & hvern pann stad par sem starfsemi er & grundvelli eftirtalinna leyfa eda skraningar

a. Framleidsluleyfis, sbr. 35. gr.

b. Skraningar sem innflytjandi, utflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 38. gr.

¢. Heildsoluleyfis, sbr. 39. gr.

d. Leyfistil ad selja lyf sem a&tlud eru dyrum, sbr. 35. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

I sama tilgangi er Matvaelastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad par sem starfsemi adila
sem taldir eru upp i f- og g-1id 1. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar fer fram.

EkKki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhus eda & adra pvilika stadi an sampykkis
eiganda eda umradamanns husnadisins nema ad fengnum démsurskurdi.

[ eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad fa afhent synishorn af dyralyfi an
endurgjalds, p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni til nanari
skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun og
Matvalastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid.

Lyfjastofnun og Matveelastofnun mega vid eftirlit framkvema eftirlitsdttektir
fyrirvaralaust. VValdheimildir Lyfjastofnunar og Matvealastofnunar na til peirra patta sem
tilgreindir eru i 6. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad adilar sem taldir eru upp i a- til c-lidar 4. mgr.
breyti starfshattum sinum til samramis vid akveedi laga pessara og reglugerda settra med stod
i peim. Lyfjastofnun skal veita hafilegan frest til ad verda vid slikum kréfum stofnunarinnar.

Sa sem saetir eftirliti skal fa teekiferi til ad koma til Lyfjastofnunar eda Matveelastofnunar
upplysingum um dyralyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnid adur en rannsékn hefst.
Lyfjastofnun skal veita hefilegan frest i pvi skyni.

Vid framkvaemd eftirlits samkveemt pessari grein skal taka saman skyrslu sem hefur ad
geyma nidurstdour Uttektar ad henni lokinni.

Taka skal akvérdun um pad hvort erindi sem berst Lyfjastofnun eda Matvalastofnun gefi
neegt tilefni til rannsoknar. Vid afgreioslu mala samkveemt 16gum pessum er heimilt ad rada
malum i forgangsrod.

Logregla og tollayfirvold skulu vera Lyfjastofnun eda Matveelastofn til adstodar ef
naudsyn krefur vegna rannséknar mala og vid framkvamd peirra réttarirreeda sem kvedid er
aum i légum pessum

53. gr.
Eftirlitsheimildir og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit, p.m.t. dttektir, sbr. 52. gr., skal hver s& sem seetir eftirliti veita an
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
hisakynnum og teekjabinadi. Einnig ber ad veita allar umbednar upplysingar og afhenda pau
gogn sem hafa pydingu vid eftirlitio ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir adilar sem bla
yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar eda
Matvealastofnunar veita peer upplysingar.
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Ef vid eftirlit Lyfjastofnunar eda Matveelastofnunar vaknar grunur um brot sem heyrir
undir hina stofnunina skal greina viokomandi stofnun fra pvi an tafar svo ad unnt sé ad
bregoast vid med videigandi hatti.

Heimilt er ad kalla til 6hada utanadkomandi sérfreedinga til radgjafar ef slikt hefur
pydingu fyrir eftirlitid sbr. 52. gr.

54. gr.
Upplysingar fra tollyfirvéldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir upplysingum fra tollyfirvdldum um magn dyralyfja,
virkra efna, millivara og hjalparefna, sem og um magn fra einstokum framleidendum og
innflytjendum vegna framleioslu og innflutnings a lyfjum, virkum efnum, millivéru og
hjalparefnum sem falla undir 16gin vid framkvaemd eftirlits skv. 52. gr. Akvadi 188. gr.
tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstddu ad tollyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar
samkvamt pessari grein.

Tollyfirvéldum er heimilt ad upplysa um lyfjadvisun dyralseknis pegar grunur leikur & ad
brotnar séu reglur sem gilda um innflutning einstaklinga & dyralyfjum til eigin nota.

XII. KAFLI
Gjaldtaka
55. gr.
Gjaldtaka.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:
a. Utgéafu markadsleyfa dyralyfja.
b. Breytingar a markadsleyfum dyralyfja.
c. Kostnad vid ad halda uti peim lyfjaskram og gagnagrunnum sem 16g pessi kveda & um,
lyfjagat, upplysingagjof um dyralyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér a landi og
kostnad af naudsynlegu erlendu samstarfi vegna peirra dyralyfja.
Rannsdknir & vegum stofnunarinnar vegna eftirlits skv. [6gum pessum.
Visindaradgjof og adra sérfreediradgjof.
Veitingu undanpagu til notkunar dyralyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi.
Utgéfu vottorda sem lyfjafyrirtaeki 6ska eftir.
Utgéfu leyfa samkvaemt I6gum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida
innflutnings dyralyfja, p.m.t. gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu
vid (tgafu leyfa, svo sem framkveemd naudsynlegra Uttekta og ferdakostnad
starfsmanna Lyfjastofnunar.

i. Utgafu lyfjaverdskrar sbr. 3. mgr. 9. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Raoherra setur, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu,
eftirlit og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvamt l16gum pessum. Fjarhaed
gjalds skal taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkveemd einstakra verkefna og skal
byggo a rekstraraaetlun par sem pau atrioi sem akvoroun gjalds byggist & eru rékstudd.
Gjaldid ma ekki vera haerra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjornartidinda.
Gj6ld ma innheimta med fjarnami.

Se oo

56. gr.
Eftirlitsgjald

Handhafar framleidsluleyfa og heildséluleyfa sem veitt eru skv. pessum I6gum skulu
greida eftirlitsgjald skv. 90 gr. lyfjalaga sem skal standa undir kostnadi vid reglubundid
eftirlit Lyfjastofnunar:

a. Handhafar leyfa skv. 36. gr. greida gjald med sama hetti og adili sem fellur undir 1.

télul. 1. mgr. 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.
b. Handhafar leyfa skv. 40. gr. greida gjald med sama hatti og adili sem fellur undir 2.
tolul. 1. mgr. 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr. er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar
upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda. Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekKki
naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt ad astla eftirlitsgjald. Skal &ztla
gjaldstofn svo riflega ad ekki sé hatt vid ad fjarhadir séu axtladar laegri en paer eru i raun og
veru og akvarda eftirlitsgjald i samreemi vid pa aztlun. Heimilt er ad endurdkvarda
alagningu ef alagningarstofn breytist.
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Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skal vera 30 doégum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um akvordun og Utreikning
dréattarvaxta fer samkveemt [6gum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold
samkveemt pessari grein og eru gjéldin adfararhaf.

XIV. KAFLI
Pvingunarirrzdi og takmarkanir
57. gr.
Aminning.
Til ad knyja @ um framkveemd radstéfunar samkvemt I6gum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita viokomandi adila aminningu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til Grbota
ef peirra er porf.

58. gr.
Dagsektir.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun akvedid
honum dagsektir par til Ur er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar
dagsekta skal m.a. hofd hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid
lengi yfir og hvort um itrekad brot er ad raeda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkvaemt pessari
grein ekki greidd innan 30 daga frd &kvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af
fjarhaed sektarinnar. Um akvoroun og Utreikning drattarvaxta fer samkvamt I16gum um vexti
og verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru & fram ad endadegi falla ekki nidur
pott adili efni sidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir
samkveemt pessari grein renna i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

59. gr.
Timabundnar takmarkanir af 6ryggisasteedum

[ ahaettutilvikum sem varda heilbrigdi manna, dyra eda umhverfid sem brynt er ad bregdast
vid getur Lyfjastofnun lagt timabundnar takmarkanir af dryggisasteedum & markadsleyfishafa
og adra sem bera skyldur skv. dyralyfjareglugerdinni. Timabundnar takmarkanir af
Oryggisasteedum geta falist i

a. Takmorkun & afhendingu dyralyfs.

b. Takmorkun & notkun dyralyfs.

¢. Timabundinni nidurfellingu markadsleyfis.

60. gr.
Timabundin nidurfelling, afturkéllun eda breyting & skilmalum markadsleyfa

Lyfjastofnun skal fella markadsleyfi timabundio Ur gildi, afturkalla pad eda krefjast pess

ad markadsleyfishafi leggi fram umsékn um breytingu & skilmalum markadsleyfisins ef
sambandid & milli &vinnings og ahattu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett eda naegir ekki til
ad tryggja matveeladryggi. Einnig af eftirfarandi asteedum, einni eda fleiri:

a. Markadsleyfishafinn uppfyllir ekki kréfurnar i 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

b. markadsleyfishafinn uppfyllir ekki krofurnar i 127. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

c. lyfjagatarkerfid markadsleyfishafans sbr. 1. mgr. 77. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er
ofullneegjandi,

d. markadsleyfishafinn stendur ekki vid skuldbindingar sinar sem meelt er fyrir um i 77.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

e. einstaklingur med tilskylda menntun og hefi sem ber abyrgd a lyfjagat sinnir ekki
storfum sinum, sem meelt er fyrir um i 78. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, & fullnaegjandi
hétt.

Lyfjastofnun skal afturkalla markadsleyfi ef markadsleyfishafi uppfyllir ekki lengur

krofuna um stadfestu innan evropska efnahagssveedisins sbr. 4. mgr. 7. gr.

Rédherra skal setja reglugerd sem meelir fyrir um méalsmedferdarreglur um beitingu pessara

takmarkanna.

61. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkdllun leyfis til heildséludreifingar
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Lyfjastofnun skal fella nidur timabundid eda afturkalla leyfi til heildséludreifingar ef
ekki er farid ad krofum sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Ef ekki er farid ad krofum sem melt er fyrir um i 101. gr. 66rum en i 3. mgr.
dyralyfjareglugeroarinnar getur Lyfjastofnun gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

a. Fellt leyfid til heildsoludreifingar nidur timabundid,

b. fellt leyfid til heilds6ludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja nidur timabundid,

c. afturkallad leyfi til heildsoludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja.

62. gr.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna fjarleegdir ur framleidslu- og
heilds6lugagnagrunninum.
Ef ekki er farid eftir peim krofum sem gerdar eru i 95. gr. dyralyfjareglugerdarinnar skal
Lyfjastofnun fjarleegja pa innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila ar framleidslu- og
heildsélugagnagrunninum, sbr. 26. gr., timabundid eda endanlega.

63. or.
Timabundin nidurfelling eda afturkéllun framleidsluleyfa
Ef ekKki er farid ad kréfunum sem meelt er fyrir um i 93. gr. dyralyfjareglugerdarinnar getur
Lyfjastofnun gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum;
a. Stoovad framleidslu dyralyfja timabundid,
b. stédvad innflutning dyralyfja fra Iondum utan Evropska efnahagssvaedisins,
c. fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einu eda fleiri lyfjaformum,
d. fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einni eda fleiri tegundum
starfsemi & einum eda fleiri framleidslustéoum.

64. gr.
Bann vio afhendingu dyralyfja

| 4heettutilvikum sem varda heilbrigdi manna, dyra eda umhverfid skal Lyfjastofnun banna

afhendingu dyralyfs og krefjast pess ad markadsleyfishafinn eda afhendingaradilar hztti ad
afhenda dyralyfid eda innkalli pad af markadi ef einhver eftirfarandi skilyrdi eiga vio:

a. Sambandid milli avinnings og aheettu af dyralyfinu er ekki lengur jakvaett,

b. eigindleg eda megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadheft er i
samantektinni a eiginleikum dyralyfsins, sbr. 3. mgr. 11. gr laganna og 35. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar,

c. sébidtimi til afurdanytingar sem melt er med neaegir ekki til ad tryggja matveeladryggi,

d. samanburdarpréfanir paer sem um getur i 1. mgr. 127. gr. dyralyfjareglugerdarinnar
hafa ekki farid fram eda

e. rong merking geeti leitt til alvarlegrar ahettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna.

Lyfjastofnun getur takmarkad bannid vid afhendingu og innkéllun af markadi eingéngu

vid peer framleidslulotur af dyralyfinu sem agreiningur rikir um.

65. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar l6greglu ef meo parf vid framkvemd pvingunarirraeda.

XV. KAFLI
Vidurlog
66. gr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald & dyralyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni sem uppfylla
ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvamt peim og fargad peim & kostnad
handhafa peirra.

67. gr.
Stjornvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda l6gadila sem brytur gegn
akvaedum um:
a. Akvadum um markadssetningu dyralyfja. sbr. 7. gr.
b. Akvadum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar sbr. 30. gr.
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Akvaeéum um framleidslu dyralyfja sbr. 35. — 38. gr.

Akvadum um heildsélu med dyralyf sbr. 39. — 42. gr.

Akvaedum um auglysingar og kynningar & dyralyfjum sbr. 44. gr.
Akvadum um notkun dyralyfja sbr. 45. — 49. gr.

Raéherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhad stjornvaldssekta fyrir brot & einstokum
akveedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid akvordun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega og hvort um
itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess hvort &tla megi ad brotid hafi verid framid
i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort haegt hefdi verid ad koma i veg fyrir 16gbrotio med
stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda harri sektir hafi adili hagnast & broti.
Skal upphad stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
adili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum samkvaemt peim,
p6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjérnvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10 pus. kr. til 10 millj. kr.
Stjérnvaldssektir sem eru lagdar & l16gadila geta numid fra 25 pus. kr. til 25 millj. kr.

Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 dégum eftir ad akvoroun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af
fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er
adfararhaef og renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
Um akvoroun og utreikning drattarvaxta fer eftir [Sgum um vexti og verdtryggingu.

Stjérnvaldssektum skal beitt 6h&d pvi hvort l16gbrot eru framin af &setningi eda galeysi.
Vid mat & fjarhaed sekta skal Lyfjastofnun lita til pess hvort l6gbrot séu framin af asetningi
eda galeysi.

Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar a stjornsyslustigi og s&ta ekki keeru til
radherra. Malshofdunarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvérdun um stjérnvaldssekt var
tekin. Mélskot frestar adfor.

) P 2o

68. gr.
Réttur manna til ad fella ekki & sig sok.

I mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjérnvaldssekta eda keeru
til 16greglu hefur madur sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um I6gbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gdgn eda muni nema haegt sé ad Utiloka ad pad
geti haft pydingu fyrir akvéroun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada
um pennan rétt.

69. gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjérnvaldssektir samkvaemt [6gum pessum fellur
niour pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar a
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

70. gr.
Sektir eda fangelsi.
pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkveemt 6drum I6gum, ad brjéta gegn akveedum um:

a. Akvaedum um markadssetningu dyralyfja. sbr. 7. gr.

b. Akvaedum um framleidslu dyralyfja sbr. 35. — 38. gr.

c. Akvadum um heildsélu med dyralyf sbr. 39. — 42. gr.

d. Akvaedum um utgéafu lyfjadvisana, sbr. 45. gr.

Sektir m4 &kvarda l6gadila pott sok verdi ekki sénnud & fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid oroid eda getad ordid
til hagshota fyrir 16gadilann. P6 skal 16gadili ekki seta refsingu ef um 6happ er ad reeda.
Einnig ma med sama hatti gera l16gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda
adrir einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot eda ef pad stafar af
ofullneegjandi teekjabinadi eda verkstjérn.
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71. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn légum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af
asetningi eda galeysi.

Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda 6beinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akveedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvamt I6gum pessum er refsiverd eftir pvi
sem segir i almennum hegningarldgum.

72. gr.
Keera til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot til 16greglu.

Vardi meint brot & 16gum pessum badi stjdrnvaldssektum og refsingu metur
Lyfjastofnun hvort mal skuli keert til I6greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun hja
stofnuninni. Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst
meiri hattar ef verknadur er framinn med sérstaklega vitaveroum heetti eda vid adsteedur sem
auka mjog a saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun a hvada stigi malsins sem er
visad mali vegna brota & 16gum pessum til opinberrar rannséknar. Geeta skal samreemis vid
Urlausn sambeerilegra mala.

Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvadi IV.—VII. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 1ogreglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata 16greglu og akeruvaldi i té upplysingar og gégn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mgr.

Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem
aflad hefur verid og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad
taka patt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2.
mgr.

Telji akeerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverorar hattsemi,
sem jafnframt vardar stjérnsysluvidurlégum, getur hann sent eda endursent malid til
Lyfjastofnunar til medferdar og akvorounar.

73.gr.
Keeruheimild.
Sé annad ekki tekio fram i [6gum pessum er heimilt ad keera stjérnvaldsakvardanir sem
teknar eru a grundvelli laga pessara til radherra. Um kaerurétt og malsmeoferd fer samkvaemt
stjornsyslulégum.

XVI. KAFLI
Reglugerdarheimildir
74. gr.
Reglugerdarheimild.
Radherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaedi um framkveemd laga pessara, svo
sem um:
a. Kliniskar lyfjarannsoknir & dyrum, sbr. 4. mgr. 12. gr.
b. Séfhun og notkun upplysinga um sykingalyf fyrir dyr, sbr. 4. mgr.27. gr.
Nanari krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagatargagnagrunn um Iyf, sbr. 2.
mgr. 31. gr.
Skréningu smaskammtadyralyfja, sbr. 3. mgr. 33. gr.
Framleidsluleyfi, sbr. 5. mgr. 36. gr.
Heildsoluleyfi, sbr. 2. mgr. 40. gr.
Samhlida vidskipti med dyralyf, sbr. 2. mgr. 42. gr.
Smésolu dyralyfja, sbr. 3. mgr. 43. gr.
Auglysingar og kynningar dyralyfja, sbr. 6. mgr. 44. gr.
Lyfjaavisanir dyraleekna, sbr. 6. mgr. 45. gr.
Sélu, &visun og notkun sykingalyfja, bakteriulyfja og sniklalyfja fyrir dyr, sbr. 4. mgr.
47. gr.

o
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I. Bann vid framleioslu, innflutning, dreifingu, vorslu, sélu, afhendingu og notkun

onamislyfja fyrir dyr, sbr. 4. mgr. 48. gr.

m. Skraahald eigenda og umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, sbr.

4. mgr. 49. gr.
n. Um malsmedferdarreglur, sbr. 3. mgr. 60. gr.
0. Fjarhad stjornvaldssekta fyrir brot & einstokum akvaedum laga pessara, sbr. 2. mgr. 67.
ar.
Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin samkveemt [6gum pessum.
Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkveemt 16gum pessum pannig ad per séu
adgengilegar almenningi.

Raoherra er heimilt ad birta sem reglugero framkveemdareglur Evropusambandsins um
dyralyf, eins og nanar er visad til i dyralyfjareglugerdinni sem og reglugerdir um reglur
Evropusambandsins um lyfjamal med adlégun vegna samningsins um Evrdpska
efnahagssvadisins og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.

Raoherra er heimilt ad visa til erlendrar frumuatgafu reglugerda vid innleidingu reglugerda
Evrépusambandsins sem teknar eru upp i samninginn um Evrdpska efnahagssvadid med
einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan birt i C-deild Stjérnartidinda.

XVII. KAFLI
Innleiding og gildistaka
75. gr.
Innleiding
L&g pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum med 4ordnum breytingum:
1. Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2019/5 fra 11. desember 2018 um breytingu
a reglugerd (EB) 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu, um breytingu
a reglugerd (EB) 1901/2006 um lyf fyrir bérn og a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur
um lyf sem a&tlud eru ménnum.
2. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf
og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB.

76. gr.
Gildistaka
L&g pessi 6olast gildi 28. jandar 2022.
Reglugerdir sem settar eru samkvaemt lyfjaldgum nr. 100/2020 er vardar dyralyf halda gildi
sinu ad svo miklu leyti sem paer fa samrymst I6gum pessum.

77.9r.
Breyting a 6drum I6gum.
Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar a 6orum légum:
Lyfjaldg, nr. 100/2020:
a. 1.mgr. 2. gr. ordast svo:
L&g pessi gilda eingdngu um lyf fyrir menn og ekki lyf fyrir dyr nema annad sé
tekid fram i 16gum pessum.
Ordin ,,eda dyrum* i a-1id 8. télul. 1. mgr. 3. gr. falla brott
Ordin ,,eda dyr i b-1id 8. télul. 1. mgr. 3. gr. falla brott.
A eftir 15. t6lul. 1. mgr. 6. gr. kemur nyr télulidur, og breytist r6d annarra tlulida
til samraemis, svohljodandi:
Annast verkefni sem stofnunni eru falin i 16gum um dyralyf.
18. télul. 1. mgr. 6. gr. fellur brott
Ordin ,,Sama gildir um 61l dyralyf* i 1. mgr. 11. gr. falla brott.
1. og 4.t6lul. 2. mgr. 11. gr. falla brott.
A eftir ordinu ,,lyf“ i 3. mgr. 9. gr. batist vid: , baedi lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr
Eftirfarandi breytingar verda a 12. gr:
i. Ordin ,,e0a dyraleeknis® i 1. mgr. falla brott.
ii. Ordin ,,eda dyri“ og ,,eda tilteknum stad* i b-1id 1. mgr. falla brott
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iii. Ordin ,,eda umradamann dyrs“, ,,eda umradamanni dyrs“ og ,,eda dyraleknis*
falla brott.
d-lidur 1. mgr. 14. gr. fellur brott.
Fyrirségn 17. gr. ordast svo:
Utgéfa sérstaks leyfi til markadssetningar.
19. gr. laganna fellur brott.
4. mgr. 21. gr. fellur brott.
Or0i0 ,,mannalyfs* i 5. mgr. 21. fellur brott.
{ stad ordsins ,,lyf* i 1. mgr. 33. gr. kemur: lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr
i stad ordanna , lyfsoluleyfa, sbr. 34. gr.“ i 1. mgr. 41. gr. kemur: lyfséluleyfa, sbr.
34. gr. og leyfi dyralaeknis til ad selja lyf sem atlunin er ad nota handa dyrum.
f stad ordsins , lyfsdluleyfishafa“ i 2. mgr. 41. gr. kemur ordid: pa.
f stad ordsins ,,mannalyfja“ i kaflaheiti XI. kafla, greinaheiti 47. gr. og 2. mgr. 47.
gr. kemur: lyfja.
Ordin ,,e0a gild starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyraleekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr* falla brott.
A eftir 1. mgr. 48. gr. kemur ny malsgrein, sem verdur 2. mgr., svohljédandi: Um
avisanir dyraleekna a lyf gilda akveedi laga um dyralyf.
2. malsl. 2. mgr. 49. gr. fellur brott.
2. mgr. 63. gr. fellur brott.
Ordid ,,mannalyfs“ i 1. og 5. mgr. 64. gr. fellur brott.
2. mgr. 64. gr. fellur brott.
[ stad ordanna , rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umradamanna dyra i 3. mgr.
65. gr. kemur; rétt sjuklinga og adstandenda peirra.
4. t6lul. 1. mgr. 110. gr. fellur brott.

. Vid 110. gr. baetist nyr télul. svohljédandi:

28. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 fra 11. desember 2018 um
breytingu a reglugero (EB) 726/2004 um malsmedferd 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
0g & tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.
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Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarpio er samid af starfshdpi sem heilbrigdisradherra skipadi 23. Jini 2020 og var
falid ad undirbla innleidingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 fra 11.
desember 2018 um dyralyf og nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB og reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/5 fra 11. desember 2018 um breytingu & reglugerd
(EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu, um breytingu
& reglugerd (EB) nr. 1901/2006 um Ilyf fyrir born og & tilskipun 2001/83/EB um
Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.

Starfshdpurinn kom saman sumarid 2021 og hof handa ad ryna i parfir til innleidinga &
gerdunum. Eftir mikla skodun komst starfshopurinn ad peirri nidurstédu ad porf veeri & nyjum
heildarlégum um dyralyf. Asteedur pess voru einna helst frabrigdileiki fra peim reglum sem
nagildandi lyfjalég nr. 100/2020 hafa ad geyma og einnig peirri stadreynd ad von er &
heildarendurskodun & mannalyfjaloggjof innan Evrdpska efnahagssvedisins innan farra ara.
pad mun leida til heildarendurskodunar & ndgildandi 16ggjéf um mannalyf hér & landi.

Frumvarpio felur i sér innleidingu & gerdunum asamt pvi ad sameina akvadi er varda
dyralyf Or nagildandi lyfjaldgum nr. 100/2020 yfir i heildarlog um dyralyf. Lyfjalég nr.
100/2020 munu po eftir sem adur gilda um smasolu og veroakvardanir & dyralyfjum.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

pad leioir af samstarfinu innan Evropska efnahagssveedisins ad taka ber reglugerdirnar upp
i samninginn um Evropska efnahagssveedid, en skv. 7. gr. samningsins skal leida texta
reglugerdanna sem slikan inn i landsrétt og islensk stjérnvold hafa ekki val um form eda adferd
vid innleidingu, t.d. med umritun slikra gerda. Reglugerdirnar eru pvi logfestar i heild sinni.

EkKki er mikid svigram til ad vikja fra akveedum reglugerdanna og eru akvaedi frumvarpsins
ad meginstefnu til endurtekning & helstu lykilakvadum reglugerdanna. I tilteknum akvaedum
er auk pess ad finna tilvisanir i nanari fyrirmali reglugerdanna. I einstaka tilvikum er
adildarrikjum pd veitt svigrum til ad setja sérreglur um tiltekin atridi eda Gtfaera einstok akvaedi
reglugerdanna. Skipta ma pessum heimildum i eftirfarandi flokka:

1. Heimild til nanari Gtfeerslu & efni tiltekinna akvada reglugerdanna. | pennan flokk falla
tiltekin akveedi reglugerdanna par sem kvedid er & um heimildir adildarrikja til ad utfera
nanari reglur innan ramma reglugerdanna. Rikjum er hins vegar ekki skylt ad setja slikar
reglur. Hér ma til deemis nefna 2. mgr. 86. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem veitir heimild til
ad setja malsmedferdarreglur um skraningu smaskammtadyralyfja til vidbotar vio peaer sem
meelt er fyrir um. bessi heimild er nytt i 3. mgr. 33. gr. frumvarpsins en hin gefur radherra
heimild til ad setja pessar reglur i reglugero.

2. Valkostir um ad setja efnisreglur & tilteknum svidum. I reglugerdunum eru & einstaka
stooum settir fram valkostir fyrir riki um ad setja efnisreglur um tiltekin atridi en innan ramma
reglugerdanna. bad er pvi undir adildarrikjum komid hvort pau akvedi ad nyta pessa heimild
eda ekki. Sem demi um petta ma helst nefna akvadi reglugerdanna um merkimida og
fylgisedla dyralyfja en i akveedunum er rikjum falin Gtfeersla & tungumalakréfum, p.e. hvort
gerdar séu krofur til framleidanda um ad hafa merkingar og fylgisedlar dyralyfja sem fylgja
skulu med peim 4 tilteknu tungumali.

3. Skyldur sem hvila & riki til ad setja sérstok atridi i 16g eda reglur Undir pennan flokk
falla akveedi par sem reglugerdirnar leggja skyldur & riki til ad setja sérstok atridi i 16g eda
reglur. Hér ma nefna akveaedi sem tengjast skipulagi, sjalfsteedi og valdheimildum stjérnvalds
sem ber abyrgd & eftirliti og framkveemd reglugerdarinnar. Hér undir eru pvi t.d. 6. gr. um
Lyfjastofnun, XII. kafli um eftirlit og XV. kafli um vidurlég.

4 Akvaedi sem eiga sér ekki samsvorun i reglugerdunum. Reglugerdirnar koma ekki i veg
fyrir ad auknar krofur séu settar i 16g svo fremi ad paer samrymist reglugerounum. Ma hér
einna helst nefna akvaedi sem feerd voru Ur lyfjaldgum nr. 100/2020 yfir i frumvarpid, t.d. um
upplysingaskyldu skv. 53. gr. frumvarpsins og um upplysingar fra tollayfirvéldum i 54. gr.
frumvarpsins.

3. Meginefni frumvarpsins.
Nugildandi lyfjaldg nr. 100/2020 og tilskipun 2001/82/EB sem fjallar um bandalagsreglur
um dyralyf var tekin upp i samninginn um Evrépska efnahagssveedid med akvoroun
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sameiginlegu EES-nefndinni nr. 82/2002 fra 25. juni 2002, taka til dyralyfja. NG hefur
heildarendurskodun & 16ggjof er vardar dyralyf farid fram innan Evrépu. Reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 fra 11. desember 2018 inniheldur heildarl6ggjof
um dyralyf og fellir um leid nidur tilskipun 2001/82/EB. Reglugerdin tekur tillit til framfara
sioustu ara & svidi visinda, niverandi markadsadsteedna og efnahagslegum veruleika samhlida
pvi ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi dyra, velferd dyra og umhverfi peirra og standa
vord um heilbrigdi manna.

Markmidid med frumvarpinu, rétt eins og meo reglugerdinni, er ad einfalda stjérnsyslu,
styrkja innri markad Evropska efnahagssveedisins og auka frambod & dyralyfjum, samhlida
pvi ad tryggja haesta stig verndar fyrir heilbrigdi manna, dyra og umhverfisverndar

Likt og fyrr greinir felur frumvarpid i sér innleidingu & tveimur reglugerdum
Evrépupingsins og radsins. Frumvarpid logfestir pvi reglugerdirnar i heild sinni og er einnig
&tlad ad vera ny heildarléggjof um dyralyf. [ frumvarpinu er ad finna akveadi sem eiga sér
ekki beina samsvorun i dkvaedum reglugerdanna, sérreglur um tiltekin atridi og Gtfaerslu a
einstokum &kveedum reglugerdanna. Einnig var akvedid ad fara pa leid ad taka helstu
lykilakvaedi reglugerdanna upp i frumvarpid en med pvi er gefin dkvedin heildarmynd af
reglum peirra. Leitast er vio a0 fylgja ordalagi akveeda reglugerdanna svo ad ekki komi upp
misreemi og visa jafnan til frekari reglna um efnid i dkvaeedum reglugerdanna. Med pessari
framsetningu frumvarpsins var talid ad frumvarpid yrdi adgengilegra og skiljanlegra
almenningi og gefi 16ggjofinni akvedid heildaryfirbragd.

4. Samraemi vid stjornarskréa og alpjodlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til ad etla ad tillogur pess stangist & vid
stjornarskra eda alpjéolegar skuldbindingar. Pvert a mati er frumvarpinu tlad ad innleida
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf
og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 2019/5 fra 11. desember 2018 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) nr.
1901/2006 um lyf fyrir bérn og 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru ménnum.

[ vinnslu.

5. Samrad.

Frumvarpio var samid af starfsh6pi sem heilbrigdisradherra skipadi.

Starfshdpinn  skipudu  fulltrdar  fra  heilbrigdisraduneytinu,  atvinnu-  og
nysképunarraduneytinu, Lyfjastofnun og Matvaelastofnun. Aform um lagasetningu voru sett i
samradsgatt stjérnvalda pann 28. september 2021 i tveer vikur.

Reglugerdirnar snerta hagsmuni m.a. dyralekna, lyfjaframleidenda, dreifingaradila,
markadsleyfishafa lyfja, heildsala lyfja, Lyfjastofnun, Matveelastofnun og eigendur
dyra/umrédamenn dyra.

I vinnslu

6. Mat a hrifum.

Ekki er talid ad frumvarp petta hafi neikvaed ahrif 4 almannahagsmuni. bvert & méti er
tilgangur frumvarpsins ad tryggja hagsmuni dyra og almennings, p.m.t. ad tryggja
matvaeladryggi. Markmio frumvarpsins er fyrst og fremst ad tryggja geedi og 6ryggi dyralyfja
med 6ryggi og velferd dyra ad leidarljési.

Mikilveegt er ad frumvarpid verdi sampykkt og dyralyfjareglugerdin verdi tekin upp i
islenskan rétt svo ekki skapist réttardvissa i tengslum vid vidskipti med dyralyf hér a landi.

Pegar kemur ad nyrri 16ggjof um innri markadinn er mikilveegt ad han gildi samtimis i
ESB og samkvemt EES-samningnum til ad fordast hindranir fyrir frjalst fleedi voru og
pjonustu innan Evropska efnahagssveedisins. Er petta einstaklega mikilveegt & tilteknum
svioum EES-samningsins par sem ekki er adeins um ad reeda sameiginlega 16ggjof um solu a
voru og pjonustu heldur einnig midstyrt kerfi fyrir markadsleyfi, eins og raunin er um
markadssetningu lyfja fyrir menn og dyr.

Fram til 28. jantar 2022 fer markadsleyfi dyralyfja i Iondum innan ESB og innan Evropska
efnahagssveaedisins i samraemi vid reglur tilskipunar 2001/82/EB. Fra og med 28. januar 2022
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mun tilskipun 2001/82/EB hafa verid felld ur gildi i ESB og markadsleyfi dyralyfja i ESB
mun fara fram i samraemi vid nyju dyralyfjareglugerdina. A peim timapunkti verda ekki
einsleitar reglur um markadsleyfi fyrir dyralyfjum i Id6ndum innan Evrdpska efnahagsveaedisins
og logfraedileg dvissa rikir um ad hve miklu leyti akvaedi gomlu tilskipunarinnar fra 2001 geta
brdad bilid fyrir EFTA-rikin par til dyralyfjareglugerdin tekur gildi. Miklar likur eru a pvi ad
EFTA-rikin verdi aftengd fra malsmedferdinni fyrir gagnkvaema vidurkenningu innlendra
markadsleyfa og tilvisunarferli par sem adildarrikin geta vakio ahyggjur af 6ryggi lyfja sem
hafa verid leyfd i 6drum adildarrikjum. I slikri atburdaras myndu EFTA-rikin vantanlega
einnig missa lagalegan rétt til patttoku i hinum ymsu nefndum og h6pum sem tengjast vinnu
vid athugun & nyjum heimildum. peir hefdu enn fremur ekki lagalegan rétt til adgangs ad
hinum ymsu gagnagrunnum sem komid var & fot samkvaemt dyralyfjareglugerdinni og
afleiddri 16ggjof hennar. Rétt er ad taka fram ad greinar 151. og 152. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar tryggja ad dyralyf sem pegar eru & markadi og hafa markadsleyfi i
samremi vid tilskipun 2001/82/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 geta afram verio
adgengileg & innri markadnum i nokkur ér eftir ad dagsetning dyralyfjareglugerdarinnar kemur
til framkveemda. Enn fremur er gert rad fyrir ad leyfisferli sem hafin var samkvaemt gémlu
16ggjofinni fyrir 28. jantar 2022 veroi lokid samkveemt peim verklagsreglum.

Maoguleiki er & ad markadsleyfishafar, framleidendur og heildsalar, stadsettir i 16ndum
innan ESB, sem selja dyralyf til islands munu skilgreina island sem pridja riki. Sérstaklega
vegna pess ad markadsleyfishofum hér & landi er ekki lengur skylt ad sinna skyldum sinum
hvad vardar t.d. lyfjagat og adra voktun sem lytur ad 6ryggi lyfjanna. P4 ma gera rad fyrir ad
einhverjir markadsleyfihafar og framleidendur forgangsradi Islandi enn nedar en nu er gert
pegar birgdir eru af skornum skammti. Dyraheilbrigdi hér & landi geeti med pessu verid stefnt
i heettu. Vio petta ma beeta ad beendur og matvalafyrirteeki (p.m.t. fiskeldisfyrirtaeki) reida sig
& pad ad dyralyf séu adgengileg til ad starfsemi gangi snurdulaust fyrir sig. Hindrunarlaus
vidskipti med dyralyf hingad til lands vaeru pa Gr sdgunni par til islensk stjornvold hafa innleitt
dyralyfjareglugerdina ad fullu i islenskan rétt.

Likur ma leida ad pvi ad Ovissa pessi geti valdid fyrirteekjum hér & landi tjoni auk pess sem
borid geti hratt & skorti & dyralyfjum hér & landi sem stefnir starfsemi matvalaframleidenda i
heettu 4samt pvi ad stefna dyraheilbrigdi 4 islandi i voda.

Annad af helstu markmidum frumvarpsins er ad na utan um notkun lyfja sem notud eru
fyrir dyr, m.a. med skraningu & sélu og notkun i peim tilgangi ad halda aftur ad utbreidslu
syklalyfjadnaemis. Markmidid er pvi ad tryggja 6ryggi og heilneemi matveela sem framleidd
eru Ur dyraafurdum hér & landi og ad studlad sé ad pvi ad stada islands sem forystulands &
heimsvisu i barattunni gegn 6nami sykingalyfja sé vidhaldid. Mikilvaegt er ad hindra
utbreidslu syklalyfjadneemis i allri faedukedjunni og visast par til merkingarinnar ,,ein heilsa“
(e. One Health) en pad er stefna sem leggur aherslu & ad heilbrigdi manna, dyra og umhverfis
sé samtengt, ad sjukdomar berist i menn fra dyrum og umhverfi, og 6fugt, og sem purfi pvi ad
bregoast vid med heildsteedum heetti. Einnar Heilsu stefnan midar ad pvi ad auka pverfaglegt
samstarf og samskipti & 6llum svidum heilbrigdispjénustu fyrir menn, dyr og umhverfi.
Alpjédaheilbrigdismalastofnunin (WHO) hefur lyst pvi yfir ad syklalyfjabnaemi sé ein mesta
ogn sem stedji ad heilsu manna og dyra og sett fram adgerdadztiun (Global Action Plan
on Antimicrobial Resistance, 2015). Af pvi leidir ad mikilveegt er ad tryggja pad ad notkun
lyfja sé stjornad og notkunin sé skrad i pa gagnagrunna sem dyralyfjareglugerdin gerir krofu
um par sem pad veitir stjornvoldum teekifeari til pess ad minnka éparfa notkun lyfja, og par
med talio syklalyf.

I vinnslu.

Um einstakar greinar frumvarpsins.

Um 1. gr.
[ greininni er ad finna markmidsakvaedi. Akvadid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 2. gr.
I greininni er ad finna innleidingarakvaedi. Akvadid parfnast ekki frekari skyringa.
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Um 3. gr.

I greininni er fjallad um gildissvid frumvarpsins. | akvadinu er tekid fram ad frumvarpid
gildi um dyralyf nema annad sé tekid fram. Frumvarpid tekur til smasélu ad hluta til en ad
ooru leyti fer smasala dyralyfja eftir lyfjaldgum nr. 200/2020. Um verdlagningu & dyralyfjum
gilda lyfjaldg nr. 100/2020.

Frumvarpid tekur ekki til lyfjablandads fodurs né kliniskra rannsékna a dyrum sem eru
framkveemdar i 68rum tilgangi en vegna utgafu eda vidhalds markadsleyfis.

Um4.gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar a helstu ordum og hugtékum sem fram koma i
frumvarpinu. Oroskyringarnar eru par sému og eru ad finna i 4. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins fra 11. desember 2018 um dyralyf og nidurfellingu & tilskipun
2001/82/EB en su reglugerd er hér med skilgreind sem dyralyfjareglugerdin, sbr. 26. télul. 1.
mar. 4. gr. frumvarpsins.

Um 5. gr.

i greininni er kvedid & um ad radherra malaflokksins, heilbrigdisradherra, fari med
yfirstjorn peirra mala sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samraeemi vid ndaverandi
skipan lyfjamala, og falla dyralyf par undir, par sem radherra fer med yfirstjorn og stofnanir
rikisins hafa akvednu hlutverki ad gegna a svidi lyfjamala sem laegra sett stjornvold. Lég
Stjérnarrad Islands, nr. 115/2011, kveda & um ad skipting stjornarmalefna milli raduneyta fari
eftir akveedum forsetadrskurdar og er pad pvi ekki lengur fastsett i 16gum likt og adur var
hvada radherra fari med tiltekin verkefni. | samrami vid pessa stefnumérkun er i frumvarpi
pessu lagt til ad radherra fari med yfirstjorn mala en ao fagheiti radherra eda raduneytis sé
ekki tiltekid eins og adur hefur verid

Um 6. gr.

I greininni er tekid fram ad Lyfjastofnun er logbert stjornvald i samreemi vid 137. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar 0g annast pannig eftirlit med framkveemd
dyralyfjareglugeroarinnar, frumvarps pessa, verdi pad ad légum, sérakvaeda i 1dgum sem fjalla
um dyralyf og annarra reglna um efnid. I 137. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er tekid fram ad
riki skuli tilnefna l6gbeert stjornvald sem ber 4byrgd & framkveemd reglugerdarinnar. Rikin
skulu sja til pess ad fullneegjandi fjarmagn sé fyrir hendi til ad Utvega starfsfélk og énnur
tilféng sem eru naudsynlega til ad l6gbaert stjornvald geti sinnt peirri starfsemi sem krafist er
med reglugerdinni.

Samkvaemt akveedinu hefur Lyfjastofnun eftirlit med dyralyfjum og hefur hefur heimild til
ad setja sér reglur um malsmedferd, svo sem reglur um meoferd a umsoknum um Kliniskar
rannsoknir & dyrum og medferd Lyfjastofnunar a tilkynningum um alvarleg atvik.
Lyfjastofnun er jafnframt falin heimild til ad fjalla um einstok mal ad eigin frumkvadi.

[ akvadinu er meginhlutverki Lyfjastofnunar & svidi dyralyfja lyst. Jafnframt eru helstu
verkefni stofnunarinnar talin upp. | akvaedinu er ekki fjallad um skipun og skipulag
Lyfjastofnunar par sem slikt akvaedi er ad finna i lyfjaldgum, nr. 100/2020.

Um7.gr.

Greinin er ad mestu leyti tekid upp ar 5. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er meginreglan st ad eingdngu sé heimilt ad markadssetja dyralyf hér & landi sem
hafa til pess leyfi fra Lyfjastofnun.

I 2. mgr. er gildistimi markadsleyfa tilgreindur en hér er um nymali ad reda ad
markadsleyfi dyralyfja sé étakmarkad. b6 eru undantekningar par & fyrir markadsleyfi fyrir
prongan markad og i undantekningatilvikum. Visad er til peirra akveda i
dyralyfjareglugerdinni sem gilda um pau markadsleyfi.

I 3. mgr. er Lyfjastofnun gert ad birta allar &kvardanir er varda markadsleyfi. Malsgreinin
byggir & 3. mgr. 5. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 4. mgr. akvadisins er tgafa markadsleyfa takmarkad vid umsekjanda sem hefur
stadfestu innan Evrdpska efnahagssvaedisins, gildir petta einnig um markadsleyfishafann.
Malsgreinin byggir & 4. mgr. 5. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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Um 8. gr.

Greinin fjallar um umso6kn um markadsleyfi og byggir a 6. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
[ 1. malsl. 1. mgr. er gerd krafa um ad umsokn sé rafreen og er i samraemi vid 3. mgr. 6. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. I sidari malsl. 1. mgr. er leidbeint um til hvada stjornvalds umsokn
skal sendast til. Lyfjastofnun er légbart stjérnvald samkvaemt légunum og pvi visast til
hennar. begar um er ad reeda markadsleyfi samkveemt midlaegri akvordun pa skal umsokn send
til Lyfjastofnun Evrépu en pa er um ad reda markadsleyfi sem gildir a 6llu Evropska
efnahagssveedinu. I 2. mgr. er visad til peirra &kvada sem gilda um malsmedferd umsokna um
markadsleyfi.

Um 9. gr.

Greinin byggir ad hluta til & 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og fjallar um pau dyralyf sem
eru undanpegin meginreglunni i 1. mgr. 7. gr. frumvarpsins um markadsleyfi.

i 1. tolul. er fjallad um &kvedin 6virkjud onaemislyf fyrir dyr en pessi tolulidur er ad finna
i 1. t6lul. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og helst Gbreyttur.

I 2. tolul. er akvaedi sem er ad finna i 4.tolul. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 p6 med
smaveegilegri breytingu & ordalagi i samrami vid samskonar heimild sem er einnig ad finna i
6. mgr. 5. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 3. t6lul. eru forskriftalyf leekna og stodlud forskriftarlyf undanpegin markadsleyfi. bad er
tekid ar 5.t6lul. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga og helst dbreytt. | 6. mgr. 2. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar er fjallad um forskriftarlyf laeknis en samkvaemt pvi skulu reglur
VII. kafla dyralyfjareglugerdarinnar um afhendingu og notkun gilda um pau.

Um 10. gr.

Greinin byggir & 116. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og Utfeert med hlidsjon af 12. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020. Gerd er krafa um ad dyralyfid hafi markadsleyfi i landi innan Evropska
efnahagssvadisins en su krafa er ekki gerd i lyfjaldgum nr. 100/2020 og er pvi um ad reda
nyyrdi. Akvadid veitir Lyfjastofnun heimild til ad heimila notkun & dyralyfi sem ekki hefur
markadsleyfi hér & landi i samraemi vid meginregluna i 1. mgr. 7. gr. frumvarpsins.

i 2. mgr. er sett krafa & umsaekjanda ad upplysa umradamann dyrs ad dyralyfid sé
undanpagulyf og gera honum grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 63rum upplysingum
sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun dyralyfsins

Um 11. gr.

Greinin fjallar um pau gégn sem skulu fylgja umsékn um markadsleyfi.

I 1. mgr. er visad til peirra akvada dyralyfjareglugerdarinnar sem gilda um fylgigégn med
umsokn.

I 2. mgr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad 6ska og fa afhent pau gégn sem stofnunin telur
naudsynleg vid breytingu eda endurnyjun a markadsleyfi.

I 3. mgr. er fjallad um samantekt & eiginleikum dyralyfs sem skal fylgja med umsokn um
markadsleyfi. Visad er til 35. gr. dyralyfjareglugerdarinnar en par koma fram paer kréfur sem
samantektin parf ad uppfylla.

[ 4. mgr. er fjallad um par kréfur sem gerdar eru til umsokna um markadsleyfi fyrir
samheitalyf, blendingslyf og samsett dyralyf. Krofurnar eru ad finna i 18.-20. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 12. gr.

Greinin fjallar um kliniskar lyfjarannséknir a dyrum sem framkvamdar eru i tengslum vid
Utgafu og vidhalds markadsleyfis en ekki i 6drum tilgangi. Greinin byggir a 9. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

I 2. mgr. er Lyfjastofnun i samradi vid Matvaelastofnun veitt heimild til ad akvarda um
bidtima til afurdarnytingar en samkvaemt 2. mgr. 9. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er 6heimilt
ad sampykkja kliniskar lyfjarannséknir a dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis né afurdir
peirra nema I6gbeera stjérnvaldid hafi akvedid videigandi bidtima til afurdarnytingar. Lagt er
til ad Lyfjastofnun hafi samrédd vid Matveelastofnun enda fellur mélefnasvidid akvaedisins
undir badar stofnanir ad hluta.

[ 3. mgr. er Lyfjastofnun gert ad setja malsmedferdarreglur i samraemi vid 9. gr. og 1.
vidauka dyralyfjareglugerdarinnar.
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I 4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt til ad setja reglugerd um kliniskar lyfjarannsoknir
& dyrum, m.a. um nénari skilyrdi og framkvaemd.

Um 13. gr.

Greinin fjallar um ad merkingar & innri og ytri umbidum dyralyfja skulu vera i samraemi
vid krofur sem koma fram i Il. kafla dyralyfjareglugerdarinnar

[ 1. mgr. er ad finna heimildarakvaedi ar 3. mgr. 10. gr. og 2. mgr. 11. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar en samkvamt greinunum getur adildarriki akvedid ad beeta skuli
audkenniskoda vid upplysingar sem krafist er skv. Il. kafla. reglugerdarinnar. bessi heimild er
sett hér inn med teknipréun i huga en audkenniskddi getur audveldar eftirfylgni med
dyralyfjum rafreent

Um 14. gr.

Greinin fjallar um per upplysingar og krofur sem fylgisedill dyralyfs parf ad uppfylla og
er innleiding & 14. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 2. mgr. er veitt heimild fyrir pvi ad fylgisedill med dyralyfjum sé & pappir eda rafraenn
eda baedi. Er um ad reeda nyyroi sem er ekki heimilt i lyfjalégum nr. 100/2020 en hér er su
heimild nytt. Gerd er pé krafa ad rafraenn fylgisedill sé adgengilegur en i 3. mgr. 14. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar er ad auki tilgreint ad fylgisedillinn sé lasilegur, skyr og
skiljanlegur.

i 3. mgr. er tekid fram ad upplysingar sem fylgisedill parf ad innihalda ma setja & umbudir
dyralyfs ef pad er haegt, sbr. 4. mgr. 14. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

[ 4. mgr. er fjallad sérstaklega um fylgisedil skradra smaskammtadyralyfja en peer
upplysingar sem hann parf ad innihalda ma finna i 16. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 15. gr.

i greininni er ad finna tungumalakréfur sem gerdar eru til samantektar & eiginleikum
dyralyfs sbr. 3. mgr. 11. gr. frumvarpsins og 35. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, merkingar sbr.
13. gr. frumvarpsins og Il. kafla dyralyfjareglugerdarinnar og svo fylgisedils med dyralyfi sbr.
14. gr. frumvarpsins og 14. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Greinin byggir & heimild i 7. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar en samkvamt henni er pad sett i hendur adildarrikja ad akveda
tungumalakréfur sem gerdar eru. bar sem island er Srmarkadur getur petta leitt til fjélbreyttara
Urvals af dyralyfjum hér & landi.

Um 16. gr.

Greinin fjallar um veitingu og synjun & markadsleyfi dyralyfja.

[ 1. mgr. er tiltekid ad Lyfjastofnun skuli fara eftir tilgreindum akvaedum
dyralyfjareglugerdarinnar vid athugun umsékna um markadsleyfid. Akvadid parfnast ekki
frekari skyringa.

I 2. mgr. er skylda ad synja um markadsleyfi ef eitthvad af skilyrdum 2. mgr. 37. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar eru fyrir hendi og svo ef um er ad raeda sykingalyf sem er fratekio
til medhondlunar & tilteknum sykingum i ménnum & grundvelli 5. mgr. 37. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar sem fjallar heimildir sem framkvaemdastjorn Evrépusambandsins
hefur til a0 sampykkja framseldar gerdir um sykingalyf og flokka sykingalyfja sem eru
fratekin til medhondlunar & tilteknum sykingum i ménnum. Ef umreeddar gerdir verda
innleiddar i samninginn um Evrépska efnahagssveedid pad munu peer verda innleiddar i
islenskan rétt.

I 3. mgr. er ad finna 4kvaedi sem tekid er r 19. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Akvadid parfnast
ekki frekari skyringa.

[ 4. mgr. er ad finna ordalag & innleidingu & 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar um skyldur
markadsleyfishafa. Akveaedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um17.gr.
Greinin fjallar um flokkun dyralyfja. Lyfjastofnun skal flokka dyralyf i samreemi vid 34.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem &visunarskyld eda ekki.
Akveedid i b-1id 1. mgr. er tekid ar d-1id 14. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.
2. mgr. er tekin ar 3. mgr. 14. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og adlogud ad pessari grein
frumvarpsins.
Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.
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Um 18. gr.
Greinin er innleiding a 38. - 40. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem fjalla um teeknigogn
og vernd peirra. Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 19. gr.

Greinin fjallar um pau skilyroi fyrir markaosleyfi fyrir préngan markad, sbr. 23. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar og i undantekningatilvikum, sbr. 25. gr. dyralyfjareglugerdarinnar
sem kvedid er aum i 23. og 26. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

[ 2. mgr. visad til akveeda 24. og 27. gr. dyralyfjareglugerdarinnar vardandi skilyrdi fyrir
endurskodun og framlengingu markadsleyfanna.

Um 20. gr.

Greinin fjallar um markadsleyfi samkvamt midlaegri akvoroun og er innleiding & 42. - 44.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er tilgreint ad markadsleyfi samkvaemt midlaegri akvérdun gilda i Gnnum londum
innan Evrépska efnahagssvedisins.

i 2. mgr. er visad til 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar en hun tiltekur pau dyralyf sem skulu
falla undir markadsleyfi samkveemt midlaegri akvérdun.

i 3. mgr. segir ad umsokn skal berast til Lyfjastofnunar Evrépu en samkvamt
dyralyfjareglugeroinni su stofnun ein légbeer til pess.

[ 4. mgr. eru malsmedferdarreglur i 44. gr. dyralyfjareglugerdarinnar tilgreindar. Akveadid
parfnast ekki frekari skyringa.

Um 21. gr.

Greinin fjallar um markadsleyfi samkvamt landsbundinni &kvérdun og er innleiding a 46.
og 47. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er tilgreint ad slikt markadsleyfi gildi eingdéngu & islandi og s&kja skal um
markadsleyfid til Lyfjastofnunar.

i 2. mgr. er &kvadi sem er ad finna i 2. mgr. 46. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid
parfnast ekki frekari skyringa.

I 3. mgr. eru malsmedferdarreglur i 47. gr. dyralyfjareglugerdarinnar tilgreindar. Akvadid
parfnast ekki frekari skyringa.

Um 22. gr.

Greinin fjallar um markadsleyfi samkvamt valddreifdri akvoroun og er innleiding 4 48. og
50. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er tilgreint ad slikt markadsleyfi gildi eingdngu i peim Iéndum innan Evrépska
efnahagssvaedisins sem sott hefur verid um.

[ 2. mgr. er akvaedi sem er ad finna i 2. mgr. 48. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid
parfnast ekki frekari skyringa.

I 3. mgr. eru malsmedferdarreglur i 49. og 50. gr. dyralyfjareglugerdarinnar tilgreindar.
Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 23. gr.
Greinin fjallar um gagnkvaema vidurkenningu a markadsleyfum sem hafa verid veitt i
0drum 16ndum innan Evropska efnahagssvadisins. Malsmedferd fer skv. 52. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 24. gr.

Greinin fjallar um heimild markadsleyfishafa sem hefur fengid leyfi skv. valddreifori
akvordun eda skv. gagnkvaemri vidurkenningu utgefid i 6dru landi innan Evrdpska
efnahagssvaedisins ad leggja fram umsokn um markadsleyfi hér & landi til Lyfjastofnunar.
Malsmedferd umsoknar fer samkvaemt 53. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid parfnast
ekki frekari skyringa.

Um 25. gr.
Greinin fjallar um vérugagnagrunn Evropusambandsins, sbr. 55. og 56. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.
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i 1. mgr. er kvedid 4 um ad Island sé adili ad vérugagnagrunninum og Lyfjastofnun beri
abyrgd a ad feera inn upplysingar sem dyralyfjareglugerdin gerir kréfu um

I 2. mgr. er kvedid & um heimild markadsleyfishafa til adgangs ad peim upplysingum sem
varda markadsleyfi peirra.

i 3. mgr. er kvedid & um heimildir almennings til ad f& upplysingar dr vérugagnagrunninum
samkvaeemt 3. mgr. 56. gr. dyralyfjareglugerdarinnar en par er tiltekid ad adgangurinn nai til
skrana yfir dyralyf, samantektir & eiginleikum dyralyfja, fylgisedla og matsskyrslur, ad
fratdldum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir &.

Um 26. gr.

Greinin fjallar um gagnagrunn um framleidslu og dreifingu, sbr. 91. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er kvedid &4 um ad island sé adili ad gagnagrunninum. Akvadid parfnast ekki
frekari skyringa.

[ 2. mgr. er Lyfjastofnun sett sem abyrgt stjérnvald til ad skra og vidhalda upplysingum
sem dyralyfjareglugerdin gerir krofur um ad skrad séu i gagnagrunninn. Akvaedid parfnast
ekki frekari skyringa.

Um 27. gr.

Greinin fjallar um gagnasdfnun um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr, sbr. 57. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

I 1. mgr. er Lyfjastofnun pad stjornvald sem ber &byrgd & ad safna gognum um sdlu &
sykingalyfjum fyrir dyr.

i 2. mgr.er 16gd skylda ad safna gégnum um sélumagn og notkun fyrir hverja dyrategund
og hverja tegund sykingalyfs sem notad er fyrir dyr.

i 3. mgr. er 16gd skylda & dyraleekna og umradamenn dyra ad skila inn gégnum um sélu og
notkun & sykingalyfjum sem notud eru fyrir dyr til Lyfjastofnunar og Matvelastofnunar eftir
pvi sem vid & Ma hér nefna ad skila skal gégnum til Matvelastofnunar um notkun
sykingalyfja hja dyrum sem notud eru til manneldis eda gefa af sér afurdir.

[ 4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd i samrédi vid radherra sem fer
med malefni landbldnadar. Framkvaemdastjérn Evrépusambandsins er veitt heimild til ad
sampykkja framseldar gerdir um sému mélefni og ef teknar upp i samninginn um Evrépska
efnahagssvadio pa munu per verda innleiddar i islenskan rétt. Reglugerdarheimild radherra
er sett hér ef heimildir i framseldum gerdum veroa til nanari Utfeerslu & séfnun gagna er varda
notkun sykingalyfja hja dyrum & islandi.

Um 28. gr.
Greinin kveour & um skyldu Lyfjastofnunar um ad starfrekja lyfjagattakerfi fyrir dyralyf.
1. mgr. &kveedisins er sambeerilegt og 61. gr. lyfjalaga.
2. mgr. dkveedisins er innleiding & 2. mgr. 73. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og purfa
Lyfjastofnun og markadsleyfishafar ad uppfylla a- til g-1id akveedisins.

Um 29. gr.

Greinin kvedur & um lyfjagatargagnagrunn sem island er adili ad en um er ad reeda nymeeli.

1. mgr. &kveedisins er innleiding & 74. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

2. mgr. kvedur & um ad Lyfjastofnun sé 10gbeert yfirvald og felur i sér innleidingu a 1. og
4. mgr. 76., 78. og 79. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

3. mgr. felur i sér innleidingu & 2. mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og kvedur & um
adgang markadsleyfishafa ad gognum i lyfjagatargagnagrunninum.

4. mgr. felur i sér innleidingu & 3. mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og kvedur & um
adgang almennings ad upplysingum i lyfjagatargagnagrunninum.

Um 30. gr.
Greinin kvedur & um skyldur markadsleyfishafa a lyfjagatakerfi en greinin felur i sér
nymeli.
1. - 3. mgr. akveadisins felur i sér innleidingu & 77. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og er
einnig byggt a 62. gr. lyfjalaga.
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4. mgr. dkveedisins felur i sér innleidingu & 2. mgr. 76. gr. dyralyfjareglugerdarinnar um
tilkynningarskyldu markadsleyfishafa.

5. mgr. akvaedisins felur i sér innleidingu & 77. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

6. mgr. akvaeadisins felur i sér innleidingu & 78. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

7. mgr. akvaedisins felur i sér innleidingu & 81. gr. dyralyfjareglugerdarinnar um
raesimerkjaferil fyrir dyralyf og skyldur markadsleyfishafa & ad koma pvi i framkvaemd.

Um 31. gr.

Greinin  kvedur & um skyldu Lyfjastofnunar til pess ad setja naudsynlegar
malsmedferdarreglur fyrir pau tilvik sem kvedid er &4 um i 1. mgr. 79. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

P4 er lagt til i 2. mgr. ad radherra sé heimilt ad kveda i reglugerd nanar & um krofur sem
gerdar eru til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagatargagnagrunn um dyralyf.

Um 32. gr.
Greinin kvedur & um tilkynningarskyldur dyraleekna vegna aukaverkana & dyralyfjum.
Greinin kvedur einnig & um skyldur dyraleekna til pess ad taka a moti slikum upplysingum.
Akvadid i heild sinni tekur mio af 63. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Um 33. gr.
Greinin kvedur & um smaskammtadyralyf en smaskammtadyralyf parf ekki markadsleyfi
skv. 7. gr. pessara laga ef uppfyllt eru skilyrdi a-, b- og c-lidar akvedisins.
pa er lagt til i 2. mgr. ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd um nanari kréfur um
skraningu smaskammtadyralyfja og um malsmedferdarreglur um skraningu peirra.
Greinin felur i sér innleidingu & 85. og 86. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 34. gr.

Greinin kvedur & um umsoknarferli og malsmedferd vid skraningu smaskammtadyralyfja.
Greinin felur i sér innleidingu & 87. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og parfnast ekki frekari
skyringar.

i 2. mgr. akveedisins hefur Lyfjastofnun heimild til pess ad &kveda vid hvada skilyrdi ma
bjoda fram hid skrada smaskammtadyralyf.

Um 35. gr.

Greinin fjallar um framleidsluleyfi fyrir dyralyf.

I 1. mgr. er visad til 1. mgr. 88. gr. dyralyfjareglugerdarinnar en til ad stunda pa starfsemi
sem par er tilgreind parf ad sekja um framleidsluleyfi.

I 2. mgr. er ad finna undantekningu fra kréfu um framleidsluleyfi en akvadid er bein
innleiding & 2. og 3. mgr. 88. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Akveedi 3. mgr. er tekid Gr 5. mgr. 88. gr. og 3. mgr. 90. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 36. gr.

Greinin fjallar um malsmeoferdarreglur vid veitingu framleidsluleyfa.

I 1. mgr. er tekid fram ad umsoknir skulu sendar til Lyfjastofnunar og innihalda
upplysingar sem fram koma i 89. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid parfnast ekki frekari
skyringa.

Akvadi 2. mgr. er innleiding & 1. mgr. 90. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid parfnast
ekki frekari skyringa.

I 3. mgr. er ad finna heimild til handa Lyfjastofnun ad wveita skilyrdisbundid
framleidsluleyfi sem er innleiding & 5. mgr. 90. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Samberilegt
akvadi er ad finna i 24. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

[ 4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd um framleidsluleyfi. Samkvamt
4. mgr. 90. gr. dyralyfjareglugerdarinnar skulu adildarrikin mala fyrir um
malsmedferdarreglur um veitingu eda synjun framleidsluleyfa. Samskonar heimild er ad finna
i 27. gr. Lyfjalaga nr. 100/2020.
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Um 37. gr.
Greinin kvedur a um skyldur framleidsluleyfishafa. Greinin er innleiding a 93., 96. og 97.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 38. gr.
Greinin fjallar um skyldu innflytjenda, framleidendur og dreifingaradila virkra efna til ad
skra sig hja Lyfjastofnun. Malsmedferd fer eftir 95. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid
parfnast ekki frekari skyringa.

Um 39. gr.

Greinin fjallar um leyfi til heilds6lu og heildséludreifingu og er innleiding & 99. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. Sakja parf um heildsdluleyfi sem mun gilda & 6llu Evrépska
efnahagssveedinu. Framleidsluleyfishafi skv. 35. gr. frumvarpsins telst handhafi
framleidsluleyfis og gildir pad i samreemi vid pé grein laganna. Akvaedid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 40. gr.
Greinin er innleiding a 100. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
I 1. mgr. er kvedid & um ad umsokn um heildsoluleyfi skal send til Lyfjastofnunar og vera
i samreemi vid 100. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
i 2. mgr. er lagt til ad radherra sé skylt ad setja reglugerd en st skylda er 16gd & adildarrikin
i 3. mgr. 100. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 41. gr.
Greinin fjallar um skyldur heilds6luleyfishafa.
I a-1io 1. mgr. er tilvisun til 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem kvedur & um skyldur
heildsala.
I b-1id 1. mgr. er um ad raeda akvaedi sem er tekid ar 2. mgr. 29. gr. lyfjalaga nr. 100/2020
ad pvi fratéldu ad Matveelastofnun er tilgreind vegna hlutverks stofnunarinnar.

Um 42, gr.
Greinin fjallar um samhlida vidskipti med dyralyf og er innleiding & 102. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.
2. mgr. er lagt til ad radherra sé skylt ad setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf
en su skylda er 16g0 & adildarrikin i 2. mgr. 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
1 3. mgr. er akveedi um ad greinin gildi ekki um dyralyf sem hljota markadsleyfi samkvaemt
midlaegri akvéroun en petta er tiltekid i 8. mgr. 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 43. gr.

Greinin fjallar um smasélu dyralyfja. Frumvarp petta neer takmarkad til smasolunnar en
lyfjalég nr. 100/2020 munu afram gilda um pad efni nema sérstaklega sé tekin fram i
frumvarpi pessu.

[ 2. mgr. er pad skylda fyrir smasoluleyfishafa ad afla einungis dyralyfja fra handhofum
heildséludreifingar skv. akveedum pessa frumvarps. Akvaedid er tekid ar 2. mgr. 103. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

I 3. mgr. er ad finna heimild fyrir radherra ad setja reglugerd. Akvedid parfnast ekki
skyringa.

Um 44, gr.

Greinin kvedur & um auglysingar og kynningar a dyralyfjum og felur i sér innleidingu &
119-122. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

3. mgr. akvedisins felur i sér undantekningu & 2. mgr. um ad einungis megi auglysa
avisunarskyld dyralyf beint til peirra einstaklinga sem tilgreindir eru i a- og b-1id 1. mgr. 120.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

P4 er lagt til i 6. mgr. ad rddherra sé heimilt ad kveda nanar & um auglysingar og kynningar
& dyralyfjum i reglugerad.
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Um 45. gr.

Greinin fjallar um lyfjaavisanir dyralaekna.

Akvaedi 1. mgr. er tekid ar 1. mgr. 48. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Akvadid parfnast ekki
frekari skyringa.

i 2. mgr. er 16gd su skylda & dyralaekni ad adur en gefin er Gt lyfjaavisun skal fara fram
klinisk skodun eda annad videigandi mat & dyri eda dyrahdpi og er tekid ar 3. mgr. 105. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar.

Akvadi 3. mgr. er innleiding 4 3. mgr. 103. gr. og 12. mgr. 105. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid parfnast ekki frekari skyringa.

Akvaedi 4. mgr. setur kvod & dyralaekni ad rokstydja Gtgafu lyfjaavisunar fyrir sykingalyfi.
Akvadid er innleiding 4 2. mgr. 105. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

[ 5. mgr. er um ad reeda akvaedi sem tekid er Gt 2. malsl. 2. mgr. 49. gr. lyfjalaga nr.
100/2020. Akvaedid parfnast ekki frekari skyringa.

[ 6. mgr. er lagt til ad radherra sé skylt ad setja reglugerd um lyfjaavisanir dyralaekna.
Akveedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 46. gr.

Greinin fjallar um notkun dyralyfja og er innleiding a akvedum 112. - 115. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

i 1. mgr. er meginregla um ad dyralyf skulu notud i samraemi vid skilmala markadsleyfis
lyfsins. Akvaedid parfnast ekki frekari skyringa.

[ 2. mgr. er ad finna undantekningu fra meginreglu 1. mgr. og dyrlaekni veitt heimilt ad
nota dyralyf i samremi vid pau skilyrdi sem tiltekin eru i 112. - 114. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar en peer fjalla um notkun dyralyfja sem er ekki samkvamt skilmalum
markadsleyfis. betta neer po ekki til sykingalyfja sem notkun hefur verid takmorkun eda
bénnud af Matveelastofnun eda rédherra skv. reglugerd. | 4. og 5. mgr. 37. gr.
dyralyfjareglugeroarinnar hefur framkvaemdastjorn Evrépusambandsins heimild til ad
sampykkja framseldar gerdir um sykingalyf og flokka sykingalyfja sem eru fratekin til
medhdndlunar & tilteknum sykingum i moénnum. Ef umraddar gerdir verda innleiddar i
samninginn um Evropska efnahagssvaedio pa munu peer verda innleiddar i islenskan rétt.

Akvadi 3. mgr. fjallar um bidtima til afurdarnytingar. Akvadid er innleiding & 115. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar og parfnast ekki frekari skyringa.

Um 47. gr.

Greinin fjallar um notkun sykingalyfja fyrir dyr.

pad er lagt bann vid notkun ef eitthvad af peim skilyrdum sem par eru upptalin sé fyrir
hendi. Greinin byggir &4 107. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

I 3. mgr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad takmarka eda banna notkun tiltekinna
sykingalyfja fyrir dyr i samradi vid Matvalastofnun. bessi heimild er ad finna i 7. mgr. 107.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd i samradi vid radherra sem fer
med malefni landbanadar um s6lu, avisun og notkun sykingalyfja, bakteriulyf og sniklalyfja
fyrir dyr, m.a. um takmorkun & sélu, avisun og notkun peirra fyrir menn eda dyr.

Um 48. gr.

Greinin fjallar um notkun 6nemislyfja fyrir dyr.

I 1. mgr. er ad finna innleidingu & 1. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvedid
parfnast ekki frekari skyringa.

I 2. mgr. er Matveelastofnun veitt heimild til ad leyfa notkun & naemislyfi ad uppfylltum
akveonum skilyrdum. Getur hér verid um ad raeda notkun & akvednum oOnamislyfjum i
tengslum vid flutning dyra milli landa.

Akvadi 3. mgr. er innleiding & 5. mgr. 106. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid
parfnast ekki frekari skyringa.

4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd i samradi vid radherra sem fer
med malefni landbinadar um um bann vid framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu, sélu,
afhendingu og notkun dnamislyfja fyrir dyr. Gerd er krafa ad reglugerdin sé i samrami vid
krofur 1. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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Um 49. gr.
Greinin er innleiding 4 108. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 50. gr.
Greinin er innleiding & 111. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akveedid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 51. gr.
Greinin er innleiding a 118. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Gerd er skylda til ad safna og farga
dyralyfjadrgangi. Lyfjastofnun mun birta fyrirmali um framkvaemd. Akvadid parfnast ekki
frekari skyringa.

Um 52. gr.

Akvadid i heild sinni tekur mid af 86. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 en su reynsla sem fengist
hefur af framkvaemd peirra laga & pvi ari sem 1idid er fra gildistoku peirra er god.

i 1. mgr. er lagt til ad almennt sé pannig um hndtana buid ad Lyfjastofnun annist eftirlit
med framkveemd laganna og reglugerda settra samkvaemt peim. Lyfjastofnun mun pvi ad
mestu leyti bera abyrgd & ad hafa eftirlit med ao einstaklingar og légadilar fari ad akveedum
laganna og reglugerda.

[ 2. mgr. er petta nanar Gtfeert og tilvisanir gerdar til 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem
hefur ad geyma akvadi sem fjallar um hvernig haga skuli eftirlit med akveedum hennar. 1 1josi
pess ad dyralyfjareglugerdin kallar a eftirlit med eigendum og umradaménnum dyra og
dyraleknum (allt innan marka gildissvios dyralyfjareglugerdarinnar) er lagt til i 2. mgr. ad
Matvelastofnun verdi einnig falid eftirlitshlutverk i samreemi vid petta. Slikt er einnig |
samraemi vid onnur légbundin hlutverk Matvelastofnunar, m.a. skv. l6gum um dyravelferd
nr. 55/2013 og 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr, nr. 66/1998.

I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad fara inn & pa stadi sem stunda
starfsemi sem frumvarpio tekur til. Naudsynlegt pykir ad svo skyrt sé kvedid 4 um slika
heimild svo engin vafi leiki & pvi hvada heimild stofnunin hafi til sliks. pa er i akveedinu
jafnframt lagt til ad veita Matveelastofnun samskonar heimild og Lyfjastofnun er veitt
akveedinu, i sama tilgangi til samreemis vid 2. mgr.

I 5. mgr. er nanar skilgreint hvad felst i eftirlitinu asamt pvi ad tekid er fram ad heimildir
skv. 3. ndi ekki til ibudarhisa eda annarra pvilikra stada an pess ad fyrir liggi sampykki
eiganda eda umradamanns huisnadis. Sé talin porf & ad ad sinna eftirliti & slikum stéoum skal
st stofnun sem um radir afla sér domsurskurdar. Er pessi takmérkun a heimildum
Lyfjastofnunar gerd med visan til 71. gr. stjornarskrar lydveldisins islands, nr. 33/1944.

I 6. mgr. er veitt heimild til ad krefjast, an endurgjalds, synis af dyralyfi, p.m.t. umbddaefni
og fylgisedli, virku efni, millivéru eda hjalparefni. ba er heimilt ad krefjast allra gagna sem
han telur ad hafi pydingu vid eftirlitid. Naudsynlegt pykir ad vioteekar heimildir til eftirlits séu
til stadar svo sinna megi framangreindum eftirlitshlutverkum med fullnzegjandi heetti.

19. mgr. er kvedid & um ad adur en rannsokn hefst skuli sa sem til rannsoknar er fa teekifeeri
til ad koma til Lyfjastofnunar upplysingum um dyralyf, umbudaefni og fylgisedla, virkt efni,
millivéru eda hjalparefni og skal Lyfjastofnun veita hafilegan frest i pvi skyni.

1 10. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad taka saman skyrslu sem hefur ad
geyma nidurstodur Uttektar ad eftirliti loknu. Lyfjastofnun getur i framhaldinu birt & vef sinum
upplysingar um nidurstddur eftirlits og til hvada Urreeda stofnunin hefur gripid. pessi hattur
tryggir ad almenningur og légadilar séu upplystir um peer adgerdir sem Lyfjastofnun hefur
gripid til svo unnt sé ad tryggja framkveemd laganna.

Adrar malsgreinar greinarinnar parfnast ekki skyringa.

Um 53. gr.

I greininni er fjallad um skyldu peirra sem sta eftirliti ad veita, an endurgjalds, alla
naudsynlega adstod vid eftirlitio, veita allar naudsynlegar upplysingar og afhenda gogn sem
oOskad er eftir. Er petta talio naudsynlegt svo ad Lyfjastofnun og Matveelastofnun sé kleift ad
sinna pvi eftirliti sem naudsynlegt pykir.

I 2. mgr. er lagt til ad tilkynningaskylda gildi milli stofnananna en sambeerilegt akveedi er
ad finna i 1. mgr. 80. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.
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I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun og Matveelastofnun sé heimilt ad kalla til
utanadkomandi sérfreedinga til radgjafar ef stofnanirnar telja ad slikt hafi pydingu fyrir
eftirlitid. | akvednum tilfellum getur reynst porf 4 itarlegri sérfreedipekkingu og pvi
naudsynlegt ad pessi heimild sé til stadar i 16gum.

Sambeerilegt akvaeoi er ad finna i 84. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Um 54. gr.

i greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad oska eftir upplysingum fra
tollyfirvdldum um magn dyralyfja, virkra efna, millivara og hjalparefna sem og magn fra
einstokum framleidendum og innflytjendum vegna framleidslu og innflutnings & dyralyfjum,
virkum efnum, millivéru og hjalparefnum sem falla undir 16gin. Pa er sérstaklega tekid fram
ad akvedi tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstodu ad tollstjori veiti Lyfjastofnun
upplysingar samkvamt pessari grein.

Sambeerilegt 4kvaeoi er ad finna i 86. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Um 55. gr.

i greininni er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leioa af I6gunum.

I 2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tilldgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjonustu og skal upphad gjalds taka mio af kostnadi vid pjonustu og framkvemd
einstakra verkefna. pa skal upphadin taka mid af rekstrarazetlun par sem pau atridi sem gjaldio
byggir & eru rokstudd og ma gjaldid ekki vera herra en sa kostnadur. Pa er kvedid a um ad
gjaldskra skuli birta i B-deild Stjérnartidinda og heimilt sé ad innheimta gjéld med fjarnami.

Sambeerilegt akvaeoi ma finna i 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Um 56. gr.

Greinin fjallar um eftirlitsgjald sem greitt skal til Lyfjastofnunar.

[ 1. mgr. eru teemandi taldir upp peir adilar sem greida skulu eftirlitsgjald. Skal gjaldid
standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. I a- og b-1id er tiltekid ad um
eftirlitsgjald gildi akvaedi lyfjalég nr. 100/2020.

i 2. mgr. er ad finna skyldu lagda & pa adila sem taldir eru upp i 1. mgr. til ad veita
Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda. Lyfjastofnun er ad auki
veitt heimild til ad akvarda eftirlitsgjald i peim tilfellum par sem eftirlitsskyldir adilar
vanrekja ad veita stofnuninni naudsynlegar upplysingar. Er tekid fram ad aatla skuli
gjaldstofninn pad riflega ad ekki sé heetta & ad fjarhadirnar séu legri en peer eru i raun og veru.
pa er heimild til ad endurdkvarda alagningu ef ad alagningarstofn breytist.

I 3. mgr. er fjallad um tidni eftirlitsgjaldsins en pad skal lagt & arlega eftir a. ba er tiltekid
ad Lyfjastofnun innheimti gjold samkvaemt greininni og ad gjoldin séu adfararhaf.

Samberileg dkvaedi mé finna i 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020

Um 57. gr.

Greinin & sér fyrirmynd i 91. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. | 4kvaedinu er kvedid & um heimild
Lyfjastofnunar til ad veita viokomandi adila aminningu til ad knyja & um framkvemd
radstofunar samkveemt l6gunum. I peim tilvikum skal Lyfjastofnun jafnframt veita hefilegan
frest til drbota sé peirra porf.

Um 58. gr.

Greinin & sér fyrirmynd i 92. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. | &kvadinu er lagt til ad
Lyfjastofnun geti lagt & dagsektir, par til Ur er batt, pegar adili sinnir ekki fyrirmealum innan
tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissjéds og skal hamark peirra vera 500.000 kr. &
dag. Upphao dagsektar er i samreemi vid upphaed dagsektar i lyfjalégum nr. 100/2020.

Um 59. gr.
Greinin er innleiding & 129. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 60. gr.
Greinin er innleiding & 130. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid parfnast ekki frekari
skyringa.
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Um 61. gr.
Greinin er innleiding 4 131. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvadid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 62. gr.
Greinin er innleiding & 132. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akvaedid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 63. gr.
Greinin er innleiding & 133. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akveedid parfnast ekki frekari
skyringa.

Um 64. gr.
Greinin er innleiding & 134. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Akveedid parfnast ekki frekari
skyringa.
Um 65. gr.
Greinin parfnast ekki frekari skyringa.

Um 66. gr.

i greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt hald & dyralyf, virk efni, millivérur eda
hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkveemt peim og
peim fargad & kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar i 1jos kemur ad tiltekid dyralyf,
virkt efni, millivara eda hjalparefni er ekki i samraemi vio 16g pessi sé markadssetning stédvud
og komid i veg fyrir ad varan fari aftur & markad. bvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka
akvordun um haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad med videigandi heetti.

Um 67. gr.

I greininni er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir & pann
sem brytur gegn tilteknum akveedum laganna. Heimild stofnunarinnar til ad leggja &
stjornvaldssektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni med akveedum frumvarpsins og hafa
varnadarahrif.

Lyfjastofnun skal geeta medalh6fs vid beitingu akveedisins og vid akvordun
stjornvaldssekta.

Um 68. gr.

Hér er lagt til ad logfest verdi akveedi um rétt einstaklings til ad fella ekki & sig sok vid
rannsdkn & stjornsyslustigi. bar sem slikt almennt akvadi er ekki i stjornsyslulégum pykir
askilegt ad inntak réttarins verdi l6gfest par sem stjornsysluvidurldg, sem talist geta vidurlog
vid refsiverdu broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala Evrépu, liggja vid brotum
a logum.

Greinin & adeins vid ef rokstuddur grunur er fyrir hendi um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. Edlilegt pykir ad mida vid ad grunur sé svo sterkur ad asteda sé til ad veita
manni, sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um ldgbrot, réttarstodu grunads
manns samkvamt reglum sem gilda um medferd sakamala. Pannig verdi ad vera adsteedur eda
sonnunargdgn sem bendi til sektar viokomandi og rannsokn verdi ad beinast ad honum
sérstaklega en ekki steerri hopi manna. Ef rokstuddur grunur liggur fyrir um ad viokomandi
hafi framid refsivert brot er honum adeins skylt ad veita upplysingar ef unnt er ad Gtiloka ad
peer geti haft pydingu fyrir akvérdun um sekt hans. Veri honum pvi t.d. skylt ad veita
upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

Um 69. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.

Um 70. gr.

[ megin atridum er i akvaedinu lagt til ad studst verdi vid samskonar Gtferslu & refsiakveedi
frumvarpsins likt og finna ma i 103. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. b6 er hér lagt til, 6likt pvi sem
birtist i lyfjaldgum, ad flokkar brota verdi adeins einn. Oliklegt ma pykja ad brot & &kvaedum
pessara laga, verdi frumvarpid sampykkt, taki a sig mynd sem telja ma edlislik brotum a avana-



35 I vinnslu — 19. oktéber 2021

og fikniefnaldggjofinni. Af peim sokum er ekki porf a sérstokum brotaflokki par sem
alvarlegri brot varda sektum eda fangelsi allt ad sex arum likt og i lyfjalogum.

Um 71. gr.
i greininni er lagt til ad brot gegn Iégunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
i 2. mgr. er kvedid & um ad heimilt sé ad gera upptaekan med démi beinan eda Gbeinan
hagnao sem hlotist hafi af broti gegn akvaedum laganna.
[ 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.

Um 72, gr.

[ greininni er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad kaera brot til I6greglu. Vardi meint
brot & 16gum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofhun hvort mal skuli
kaert til 16greglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri
héattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til I16greglu. Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
lata 16greglu og dkeeruvaldi i té upplysingar og gogn sem stofnunin hefur aflad og tengjast
peim tilgreindu brotum. ba er Lyfjastofnun heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda
rannsdkn brotanna. Sama & vid um légreglu og akaeruvald. beim er heimilt ad lata Lyfjastofnun
i té upplysingar og gogn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum. Telji akeeruvaldid
ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverorar hattsemi, sem jafnframt vardar
stjornsysluvidurlég, er lagt til ad pad geti sent eda endursent malid til Lyfjastofnunar til
medferdar og akvordunar.

Um 73. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.

Um 74. gr.

I greininni er kvedid & um heimild radherra til ad setja reglugerdir um par til greind malefni.
Upptalningin er ekki teemandi og er radherra pvi heimilt ad setja reglugerd um nanari akveedi
um framkvaemd einstakra akveeda laga pessara. Slik heimild er talin naudsynleg til pess ad
unnt sé ad bregdast skjott vid til ad tryggja 6ryggi dyralyfja og geeta hagsmuna og 6ryggi dyra.

Reglugerdarakvaedin i frumvarpinu eru itarleg og er nakvemlega talid upp um hvad
raoherra er heimilt ad setja frekari reglur en fram koma i légunum sjalfum. Um einstok
efnisatridi er visao til umfjollunar um par greinar sem vio a.

I 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad setja reglur um vidfangsefni
sin samkvaemt légum pessum. Slik heimild er naudsynleg i lj6si pess ad stofnunin annast
eftirlit og framkveemd med dyralyfjum og hefur pvi sérpekkingu & pessum malaflokki. Slikar
reglur eru jafnframt naudsynlegar til pess ad samraemis og jafnraedis sé geett vid afgreidslu
mala, eftirlit og rannsokn. Gerd er su krafa ad reglurnar séu adgengilegar almenningi. I pvi
felst t.d. ad peer séu birtar & vef stofnunarinnar.

I 3. mgr. er lagt til ad radherra verdi heimilt ad birta sem reglugerd framkveemdareglur
Evropusambandsins um lekningateki med adlégun vegna samningsins um Evrdpska
efnahagssvaedio og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evréopu. Um er ad reeda samberilega
heimild og finna ma i 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

[ 4. mgr. er ad lagt til ad radherra verdi heimilt ad visa til erlendrar frumdtgéafu reglugerda
vid innleidingu reglugerda Evropusambandsins sem teknar eru upp i samninginn um Evropska
efnahagssvaedio med einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumatgafan birt i C-deild
Stjérnartidinda. Um er ad reeda sambarilega heimild og finna mé& i 4. mgr. 109. gr. lyfjalaga,
nr. 100/2020.

Um 75. gr.

Greinin er til innleidingar & tveimur reglugerdum Evrépuradsins og pingsins. Annars vegar
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og
nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB sem petta frumvarp byggir & ad meginstefnu og svo
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/5 fra 11. desember 2018 um breytingu a
reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu, um
breytingu & reglugerd (EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir bérn og 4 tilskipun 2001/83/EB um
Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.



36 I vinnslu — 19. oktéber 2021

Um 76. gr.
Greinin felur i sér gildistokudkveedi.

Um 77. gr.

Greinin felur i sér breytingu & gildandi lyfjaldgum nr. 100/2020. Frumvarpid felur i sér
akveedi sem hafa verid flutt ar lyfjaldgunum eda akveedi i lyfjaldgum stangast & vid akveedi
sem eru ad finna frumvarpinu. bar sem lyfjalégin munu ekki gilda um dyralyf nema i peim
tilvikum sem pad er sérstaklega tekid fram parf ad gera breytingar & peim.



