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Umsdgn Lyfjastofnunar um 524. mal;

frumvarp til laga um breytingar 4 ymsum 16gum vegna endurskodunar & undanpagum fra I. kafla
I. vidauka vid EES-samninginn og innleidingar & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
178/2002 fra 28. januar 2002 auk afleiddra gerda.

Pad skal teki® fram ad ekki var leitad eftir pvi ad Lyfjastofnun sendi umségn um malid. Akvadi
frumvarpsins um fadubdtarefni tengir Lyfjastofnun b6 vid malid ad svo miklu leyti ad
naudsynlegt er fyrir stofnunina ad bregdast vid med pvi ad veita umségn par um.

2. og 3. gr. frumvarpsins — f2dubétarefni
Ordalag frumvarpsins um fedubdtarefni er oskyrt og ad hluta til rangt og parfnast pvi
naudsynlega lagfeeringar.

Faedubdtarefni heyrdu adur undir valdsvid og eftirlit Lyfjastofnunar en med tilskipun 2002/46/EC
vard breyting par 4 og a grundvelli 18. gr. laga um matveli nr. 93/1995 var sett reglugerd um
fedubotarefni nr. 624/2004, sem byggir 4 fyrrefndri tilskipun. Samkvemt 1. gr. tilskipunarinnar
er gildissvid hennar fedubdtarefni sem eru markadssett og kynnt sem slik.

Fra setningu reglugerdar nr. 624/2004 hefur rikt 6vissa um framkvaemd vid ad taka faedubodtarefni
af markadi pegar lyfjavirkt efni eda efnasamband greinist i peim, adallega vardandi pad hvort
vara falli vi0 peer adsteedur undir skilgreiningu & hugtakinu lyf samkvaemt lyfjalogum. Nylega
nadist samkomulag milli peirra stofnana sem malid vardar, p.e. Matvelastofnunar og
Lyfjastofnunar um framkvaemd vid ad taka 6logleg fedubdtarefni af markadi. Naudsynlegt er ad
lagaumgjordin endurspegli ba framkvemd sem parf ad vidhafa til ad hindra ad o6logleg
feedubdtaetni séu 4 markadi 1 stad pess ad skapa ovissu i verkaskiptingu peirra sfofnana sem



malid varda. Obreyttur texti frumvarpsins myndi leida af sér slika ovissu. Helstu sjonarmid
Lyfjastofnunar um framkveemd méla vegna fadubdtarefna eru eftirfarandi:

bad er alit Lyfjastofnunar ad til pess ad efni eda efnasamsetning falli undir skilgreiningu lyfjalaga
& hugtakinu lyf, purfi efnid eda efnasamsetningin ad hafa verid framleitt sem lyf og markadssett
sem lyf ad undangenginni veitingu markadsleyfis Lyfjastofnunar, sbr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.
Pad er pvi dlit Lyfjastofnunar ad jafnvel bott faedubétarefni innihaldi lyfjavirkt efni eda
efnasamband pa falli slik vara ekki undir skilgreiningu & hugtakinu lyf samkvamt lyfjalogum,
p.e. ad um sé a0 reeda fullbiid lyf, heldur sé varan enn feedubdtarefni sem fellur undir reglugerd
nr. 624/2004, enda hefur hin verid markadssett og kynnt sem faedubotarefni, en ekki sem lyf i
skilningi lyfjalaga.

Med visan til framangreinds telur Lyfjastofnun 1jost ad komi 1 ljos ad vara sem sett hefur verid 4
marka® og kynnt sem faedubotarefni inniheldur lyfjavirkt efni eda efnasamband ba flokkist slik
vara sem Ologlegt fedubdtarefni. Um framkvaemd vid ad taka slika voru af markadi fer
samkvamt matvaelalogum, eftir atvikum ad hofou samradi vid Lyfjastofnun, sem skv. 2. mgr. 5.
gr. Iyfjalaga, sker ur um { vafatilvikum hvort einstok efni eda efnasambond teljist lyf. Pessu til
vidbotar skal bent 4 a0 samkvemt lyfjalogum hefur Lyfjastofnun eftirlit med sélu lyfia i
lyfjabudum en stofnunin hefur ekki eftirlit med smaséluverslun par sem faedubétarefni eru seld.

Lyfjastofnun bendir 4 ad 4 nylegum fundi stofnunarinnar med Matvelastofnun kom fram
sameiginlegur skilningur beggja stofnana & framangreindu. Ef skera parf ur um hvort
feedubotarefni inniheldur lyf eda lyfjavirkt efni munu heilbrigdisnefndir d6ska eftir pvi ad
videigandi fyrirtaeki leiti til Lyfjastofnunar um pa greiningu, sbr. 2. mgr. S. gr. lyfjalaga. Greinist
lyf eBa lyfjavirkt efni i feeGubotarefni er um ad reda 6loglegt fadubotarefni og brot a reglugerd
nr. 624/2004. Matvelastofnun mun setja vinnureglur um hvernig slik vara verdur tekin af
markadi med visan til 11. gr. reglugerdar nr. 624/2004.

Nénar um ordalag frumvarpsins:

2. gr. frumvarpsins.

[ nidurlagi 1. mgr. 2. gr. frumvarpsins er lagt til ordalagid: ,,Jafnframt na 16gin til fedubétarefna
enda innihaldi pau ekki lyf samkvamt lyfjalogum” og i athugasemdum vid 2. gr. er pvi haldid
fram ad bessi sidasti malslidur 1. mgr. sé obreyttur fra nigildandi 16gum. Petta er ekki rétt.
Samkvemt 2. mgr. 2. gr. laga um matvaeli nr. 93/1995 eru lyf, sbr. lyfjalég, undanpegin
akvedum laganna. bad ordalag pydir allt annad en ad: 16gin nai til faedubdtarefna, enda innihaldi
pau ekki lyf samkvemt lyfjalogum. Ordalag nigildandi matvelalaga visar til pess ad almennt séd
falli malaflokkurinn lyf undir lyfjal6g og matvaelamal undir matvelaloggjof. Lyfjastofnun visar
til framangreindra roksemda bess efnis ad ef fadubdtarefni, sem falla undir matvalalog, greinast
med lyfjavirkt efni eda lyf pa skal lita 4 pau sem 6logleg fedubdtarefni sem par med brjota gegn
reglugerd nr. 624/2004 um fedubdtarefni. Vid paer adstedur verdur fedubdtarefnid pvi ekki ad
lyfi i skilningi lyfjalaga og stjérnsyslan tekur & malum & grundvelli matvelalaga, en ekki
lyfjalaga, enda engar valdheimildir fyrir Lyfjastofnun til afskipta af smastluverslun sem hefur
leyfi heilbrigdisnefnda til s6lu fedubdtarefna.

Tillaga ad nidurlagi 1. mgr. 2. gr. frumvarpsins: ,,Jafnframt na 16gin til faedubdtarefna.”



3. gr. frumvarpsins.

f 1. malsl. 3. t5lul. 3. gr. er 16gd til breyting 4 4. gr. laga um matvali sem felur i sér skilgreiningu
4 feedubdtarefni og gerir stofnunin ekki athugasemd vid hana. [ 2. malsl. 3. t5lul. 3. gr. er tekid
fram ad feedubdtarefni megi ekki innijhalda lyf samkvaemt lyfjalogum. Stofnunin bendir 4 ad pad
fellur ekki vel a0 sjéonarmidum um lagateekni ad kveda 4 um petta atridi i grein sem 4 ad fjalla um
skilgreiningu hugtaksins fedubdtarefni. P4 er ordalagid 6ljost og ekki til pess fallid ad skerpa 4
hlutverki peirra stofnana sem malid vardar, sbr. fyrrgreind rok.

A0 lokum bendir stofnunin 4 ad ordalag i athugasemdum vid 3. gr. frumvarpsins er beinlinis
rangt, par sem pvi er haldid fram ad ef fedubdtarefni inniheldur efni sem telst lyf samkvaemt
lyfjaldgum b4 sé ekki um feedubdtarefni ad reda. [ pvi sambandi visar stofnunin til fyrrgreindra
roksemda i meginmali umsagnar. Lyfjastofnun bendir & ad faedurbétarefni verdur ekki ad lyfi po i
pvi greinist lyfjavirkt efni, heldur verda pau vid pad ad 6loglegum fedubodtarefnum. Lyfjavirk
efni { fedubotarefni geta vid pessar adstedur ekki fallid undir skilgreiningu lyfjalaga 4 hugtakinu
lyf, enda purfa lyf samkvemt lyfjalogum ad uppfylla allt 6nnur og strangari skilyrdi en
fedubotarefni samkvaemt matvaelalogum.

Tillaga ad 3. tolul. 3. gr.: Ordin ,Fedubltarefni mega ekki innihalda lyf samkvaemt
lyfjal6gum.” falli brott.

F. h. Lyfjastofnunar,

Rannveig Gunnarsdottir, erstj 6ri Lyfjastofnunar



