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Efni: Tilkynning um fyrirhugada breytta stjérnsysluframkveemd og brottfall lista vegna
flokkunar jurta og efna

Med bréfi pessu tilkynnist ad Lyfjastofnun fyrirhugar ad breyta stjérnsysluframkveemd sinni i
tengslum vid svonefnda flokkun voru. Breyting pessi felst i pvi ad Lyfjastofnun mun fra og med 1.
jantar 2021 fella ur gildi eftirfarandi lista vegna flokkunar jurta og efna:

e Algeng innihaldsefni
e Aletranalisti
e Jurtir

pessar fyrirhugudu breytingar byggja & gildistoku nyrra lyfjalaga og 6hjakveemilegum breytingum
vegna peirra. | lyfjalégum nr. 93/1994, sem falla Gr gildi 1. jandar nk., er kvedid & um ad lyfjalog
gildi jafnframt yfir vorur sem vafi leikur &, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, ad geti fallid undir
skilgreiningu & lyfi og skilgreiningu & véru sem heyrir undir adra 16ggjof.

Pann 18. desember 2009 voru sampykkt sem l6g frumvarp sjavaratvegs- og landbinadarradherra
um breytingar & ymsum légum vegna endurskodunar & undanpagum fra I. kafla I. vidauka vid
EES-samninginn og innleidingar & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28.
jandar 2002 auk afleiddra gerda. Vid sampykkt frumvarpsins voru gerdar veigamiklar breytingar a
l[6gum er varda innflutning og framleidslu matveela, p.m.t & I6gum um matveeli, nr. 93/1995, med
sidari breytingum (hér eftir nefnd matveelaldég). Breytingar a matveelaldgum folu m.a. i sér ad
gildissvid laganna var skilgreint upp & nytt. | 3. mgr. 2. gr. matveelalaga, segir:

Lyf, sbr. lyfjaldg, eru undanpegin akveedum pessara laga. b6 gilda 16g pessi um matveeli, p.m.t.
feedubotarefni, sem innihalda Iyf.

i 2. mélsl. 1. mgr. 11. gr. sému laga segir:

Oheimilt er ad flytja til landsins eda markadssetja matveeli, p.m.t. faedubétarefni, sem innihalda lyf
samkvaemt skilgreiningu lyfjalaga. Leiki vafi & pvi hvort einstok efnasamboénd teljist lyf sker
Lyfjastofnun ur.

i greinagerd um frumvarp til laga par sem nefndur 2. malsl. 1. mgr. 11. gr. laganna var skyrdur
seqir:
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https://www.lyfjastofnun.is/media/eftirlit/Aletranir_a_netinu_p.pdf
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Feedubdtarefni geta innihaldio lyf eda lyfjavirk efni sem falla undir &kveedi lyfjalaga. Slik
feedubotarefni verdur hins vegar oheimilt ad flytja til landsins eda markadssetja skv. 8. gr.
frumvarpsins sem breytir 1. mgr. 11. gr. gildandi laga. | Evropuldggjof teljast feedubotarefni il
matveela. Samkvaemt pessu telst vara sem hefur verid markadssett og kynnt sem faedubdtarefni
og inniheldur lyfjavirkt efni eda efnasamband 6ldglegt feedubdtarefni. Samkvaemt I6gunum
verour pad skyrt ad ef feedubdbtarefni innihalda lyf eda lyfjavirk efni a eftirlitsadili ad taka &
malum a grundvelli matveelalaga. Samrad skal hafa vid pa sem fara med eftirlit samkvaemt
lyfjalbgum. Peir sem fara med matveelaeftirlit taka pa voru af markadi ef varan inniheldur lyf eda
lyfiavirkt efni eda aetla ma ad hun geti verid haettuleg til neyslu eda blekki neytendur vardandi edli
eda ahrif vorunnar, samkvaemt mati Matveelastofnunar eda heilbrigdisnefnda sveitarfélagana, ad
hofou samradi vio Lyfjastofnun.

Pegar nefnd akveedi peirra lyfjalaga nr. 93/1994 sem falla & brott 1. jantar nk. eru skodud i
samhengi vid markmid matveelalaga ma sja ad tiltekin skorun er til stadar milli lyfjalaganna og
matveelalaga par sem lyfjalégin gengu Gt fra ad vafaatridi eettu ad falla undir gildissvid lyfjalaga.
Vegna pessa akvad Lyfjastofnun ad halda Gti lista par sem morg vafasjonarmid voru rikjandi. |
sumum tilfellum voru slik vafasjonarmio byggd a mestu mégulegu virkni.

I nysampykktum lyfjaldgum nr. 100/2020 hefur nefndu lagaakvaedi verid breytt og skyrt med peim
haetti ad nefnd skoérun & ekki vid lengur med peim haetti ad stofnunin telji sér faert ad halda
framangreinda lista med slikum vafaatrioum og a forsendum peirra lyfjalaga sem falla munu a brott
pann 1. januar nk.

[ 3. mgr. 2. gr. nyrra lyfjalaga nr. 100/2020 segir:

Leiki vafi & pvi hvort einstdk efni eda efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun Gr um pad. Ef vara,
ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu & lyfi samkvaemt &kvordun
Lyfjastofnunar, sbr. 8. tolul. 3. gr., og skilgreiningu a véru sem heyrir undir adra 16ggjof, gilda
akveedi pessara laga.

i 8. télul. 3. gr. sému laga par sem lyfjahugtakid er skilgreint segir:
Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. s0go eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéma i ménnum eda
dyrum eda vio forvarnir gegn sjukdémum eda

b. nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera
eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda 6naemisfraedilegrar
verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukdémsgreiningu.

pad er alit Lyfjastofnunar ad med breytingu & lagadkvaedinu sé stofnuninni ekki feert ad halda uti
lista sem byggir & peirri adferdarfreedi sem adur var byggt a, p.e. leidbeinandi lista um aletranir,
jurtir og efni sem kunna i einhverjum tilfellum ad teljast lyfjavirk. Jafnframt er pad Alit
Lyfjastofnunar ad framkveemdin hafi reynst illa, sbr. m.a. formlega flokkun & Celestial Seasonings
tei eftir kréfu heilbrigdiseftirlits um innkéllun af markadi & grundvelli framangreindra lista. | pvi mali
var 6umdeilanlegt ad viokomandi vorur gatu ekki med nokkrum mata fallid undir gildissvid
lyfjalaga; hvorki Gt fra virkni né framsetningu. Nylega hefur komid upp sambeerilegt mél par sem
heilbrigdiseftirlit sveitarfélags fer fram a innkoéllun véru med visan til jurtalista Lyfjastofnunar.
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Lyfjastofnun fyrirhugar ad kynna pessa breyttu framkvaeemd & vef stofnunarinnar von bradar og eigi
sidar en 15. desember nk. Matveelastofnun er hér med veittur kostur & pvi ad tja sig um
fyrirhugada breytta stjornsysluframkveemd og koma & framfaeri athugsemdum eda abendingum
hvad vardar nefnda breytingu. Lyfjastofnun er einnig tilbdin ad bjoda fulltrdum Matveelastofnunar a
fund par sem heegt verdur ad reeda frekar um breytt verklag i kjolfar fyrirhugadrar dkvoérounar.

F.h. Lyfjastofnunar,

Runa Hauksdottir Hvannberg

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkvaemt 16gum nr. 55/2019 um rafraena audkenningu og traustpjénustu fyrir
rafraen vidskipti.
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