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Reykjavík, 14. janúar 2013

Efni: Umsögn Samtaka verslunar og þjónustu um frumvarp til laga um breytingu á 
lyfjalögum, nr. 93/1994, með síðari breytingum, 460. mál

SVÞ -  Samtök verslunar og þjónustu vísa til erindis velferðarnefndar Alþingis, dags. 20. 
desember sl., þar sem óskað er umsagnar samtakanna um frumvarp til laga um breytingu á 
lyfjalögum, nr. 93/1994, með síðari breytingum (lyfjablandað fóður), 460. mál. SVÞ hafa 
kynnt sér efni framangreinds frumvarps og vilja fá að koma á framfæri við velferðarnefnd 
eftirfarandi athugasemdum.

Eins og fram kemur í athugasemdum við frumvarpið þá er tilgangur þess einna helst að kveða 
skýrt á um leyfisskyldu þeirra aðila sem framleiða og flytja inn lyfjablandað fóður í samræmi 
við ákvæði tilskipunar ráðsins 90/167/EBE frá 26. mars 1990 um skilyrði sem hafa áhrif á 
blöndun, markaðssetningu og notkun lyfjablandaðs fóðurs í bandalaginu, sem tekin var upp í 
EES-samninginn með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 133/2007 frá 26. október 
2007. Þá er um leið verið að leggja til heimild til handa velferðarráðherra til að innleiða 
ákvæði tilskipunarinnar í íslenskan rétt, sbr. 2. gr. frumvarpsins.

Hvað varðar síðarnefnda atriðið, um almenna innleiðingu í íslenskan rétt, þá skal hafa hugfast 
að um er að ræða innleiðingu á tilskipun en ekki reglugerð en þar á milli greinir að reglugerð 
skal innleiða samkvæmt orðanna hljóðan, þ.e. að svigrúm til breytinga á ákvæðum er lítið sem 
ekkert, en tilskipun ekki. Því verður að gera þá kröfu að innleiðing á tilskipun kalli á einstaka 
útfærslur í lögum, þ.e. til að veita ákvæðum tilskipunarinnar nægilega lagastoð. Því er það 
verulega gagnrýnisvert út frá lögskýringarsjónarmiðum að einstökum ráðherra sé veitt heimild 
til að innleiða tilskipun samkvæmt EES-samningnum líkt og um innleiðingu á reglugerð að 
ræða. Þess ber að geta að umrædd tilskipun er nokkuð ítarleg og hefur að geyma ákvæði sem 
ekki eru til umfjöllunar í lagafrumvarpi þessu sem nú er til umfjöllunar. Þar af leiðandi er í 
frumvarpi þessu lögð til innleiðing á tiltekinni tilskipun EES-samningsins án þess að efnisleg 
umræða fari fram um einstaka ákvæði hennar að öðru leyti en um leyfisskyldu og heimild til 
setningar reglugerðar.

Í ljósi þessa verður að gera þá kröfu til þess að við undirbúning og vinnu við gerð reglugerðar 
þeirrar sem kveðið er á um í 2. gr. frumvarpsins verði tryggt að samráð verði haft við 
hagsmunaaðila, enda verður að gera ráð fyrir að innlend stjórnvöld hafa skuldbundið sig 
samkvæmt EES-samningnum til að setja umrædda reglugerð innan ákveðins tíma þrátt fyrir 
að hin leyfisskylda starfsemi sé ekki enn sem komið er starfrækt hér á landi.

Varðandi hina leyfisskyldu starfsemi sem hér er lögð til þá segir í frumvarpinu að eins og 
staðan er í dag þá hefur umrædd leyfisskylda ekki áhrif á rekstur núverandi fóðurfyrirtækja 
þar sem slík starfsemi er ekki stunduð hér á landi en til þess geti komið í framtíðinni. Hins 
vegar er ekki með fullu ljóst af orðalagi 2. gr. frumvarpsins sem og athugasemdum við 
ákvæðið hvort leyfisskyldan taki samkvæmt orðanna hljóðan eingöngu til innflutnings og/eða
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sölu á lyfjablönduðu fóðri eða einnig til sölu og/eða dreifingar á því fóðri séu þessir þættir 
ekki allir á sömu hendi. Í þessu samhengi skal bent á að heiti þess kafla sem lagt er til að verði 
bætt við lyfjalög er Innflutningur og framleiðsla lyfjablandaðs fóðurs. Þá er í 2. mgr. 
athugasemda við 2. gr. tekið fram að lyfjablandað fóður eru allar blöndur forblöndu fyrir 
lyfjablandað fóður og fóðurs sem framleiddar eru áður en til markaðssetningar kemur og 
ætlaðar, án frekari vinnslu, til notkunar handa dýrum vegna læknandi eða fyrirbyggjandi 
eiginleika sinna. Hins vegar segir í næstu málsgrein í athugasemdunum að jafnframt er gert 
ráð fyrir að leyfi samkvæmt ákvæðinu veiti heimild til dreifingar lyfjablandaðs fóðurs en með 
dreifingu er átt við hvers konar flutning, afhendingu, geymslu, sölu og annað sem tengist 
dreifingu á lyfjablönduðu fóðri. Því kunna að vakna spurningar um hvort sala á umræddu 
fóðri sé leyfisskyld ef söluaðili er ekki um leið framleiðandi eða innflytjandi. Mikilvægt er að 
mati SVÞ að greint verði því með skýrari hætti á milli leyfisskyldrar framleiðslu og 
innflutnings frá sölu á umræddu fóðri og að leyfisskylda verði ekki felld á söluaðila vegna 
vöru sem annar ber slíka skyldu vegna.

Þá er einnig nauðsynlegt að greina á milli þess hvort umrædd leyfisskylda taki þá einnig til 
fóðurs í neytendapakkningum eða í stórnotendapakkningum en ákveðinn óskýrleiki er 
varðandi slík skil í fyrirliggjandi frumvarpi.

Að öðru leyti gera SVÞ ekki frekari athugasemdir við efni framangreinds frumvarps að svo 
stöddu.

Virðingarfyllst, 
f.h. SVÞ

Lárus M.K. Ólafsson 
lögfræðingur

SVÞ • Borgartúni 35 • 105 Reykjavík • Sími 511 3000 • svth@svth.is • www.svth.is

mailto:svth@svth.is
http://www.svth.is

