Nr. 608/2013 Utgéfa sem gilti fra 28. juni 2013 fram ad brottfellingu 21. feb. 2024

REGLUGERD

um framleidslu og dreifingu lyfjablandads foours handa fiski,
krabbadyrum og lindyrum.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.
Reglugerd pessi gildir um framleidslu og dreifingu lyfjablandads fodurs handa fiski, krabbadyrum og
lindyrum.

2. gr.
[ reglugerdinni er merking eftirtalinna hugtaka pessi:
Forblanda fyrir lyfiablandad foour: Oll lyf sem atlud eru dyrum og buin eru til fyrirfram i pvi skyni ad
framleida sidar lyfjablandad foour.
Lyfjablandao fodur: Allar blondur forblondu fyrir lyfjablandad foour og einnar eda fleiri fodurtegunda sem
framleiddar eru 4dur en til markadssetningar kemur og @tladar eru, an frekari vinnslu, til notkunar handa dyrum
vegna leeknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika sinna.

II. KAFLI
Leyfisveiting og framleiosla.
3. gr.
Leyfisveiting.

beir sem framleida eda flytja inn lyfjablandad fodur handa fiski, krabbadyrum og lindyrum purfa leyfi
Lyfjastofnunar til starfseminnar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimild til dreifingar lyfjablandads fodurs. Med
dreifingu er att vid hvers konar inn- og Utflutning, birgdahald, s6lu og athendingu og annad sem tengist dreifingu
a lyfjablondudu foori.

Med umsokn um leyfi skv. 1. mgr. skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:

1. Nafn, heimilisfang, kennitala og simantimer fyrirtekis.
. Nafn, heimilisfang, kennitala og simantimer pess sem s&kir um fyrir hond fyrirtekis.
. Heimilisfang par sem framleidsla og geedaeftirlit fer fram.
. Almenn lysing 4 starfsemi sem fyrirhugad er ad stunda.
. Teikningar af hiisnaedi.
. Yfirlit um helsta bunad.
. Yfirlit um helstu peetti geedatryggingarkerfis fyrir starfsemina.
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. Nafn pess starfsmanns sem ber abyrgd a framleidslu lyfjablandads foours, dsamt yfirliti um menntun og
fyrri storf.

9. Afrit af starfsleyfi veittu samkveemt 16gum um eftirlit med foori, aburdi og sadvoru, nr. 22/1994.

4. gr.
Framleiosla.

Einungis er heimilt ad dreifa lyfjablondudu f6dri ef pad er framleitt Gr forblondu fyrir lyfjablandad fodur sem
hefur markadsleyfi a Islandi eda tr forblondu fyrir lyfjablandad fédur sem veitt hefur verid heimild fyrir skv. 7.
mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, me0 sidari breytingum.

Dagskammtur lyfja skal vera i fodurmagni sem er ad minnsta kosti helmingur af daglegri fodurporf
meohondlads fisks.

Lyfjablandad fodur skal uppfylla krofur sem gilda um framleidslu og dreifingu fodurs fyrir fisk, krabbadyr og
lindyr.

Hja framleidanda lyfjablandads foours skal vera starfsfolk med videigandi faglega pekkingu og reynslu i
framleidslu fo0urs auk sérfreedipekkingar 4 blondunaradferdum.
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Framleioandi lyfjablandads foours skal hafa yfir ad rada hisakynnum sem Lyfjastofnun hefur vidurkennt,
sbr. 3. gr., taeknibunadi og hentugri og fullnaegjandi geymslu- og geedaeftirlitsadstdou.

Framleioandi lyfjablandads foours skal koma 4 og fylgja hreinlaetisreglum sem eiga vid um starfsemina.
Reglurnar skulu na yfir hreinleti starfsmanna og heilbrigoiseftirlit. Husnedi og bunadur skal pannig hannad,
komid fyrir og viohaldio ad vel henti fyrirhugadri notkun og audvelt sé ad koma vid arangursrikum prifum.

Lyfjablandad fodur skal framleitt samkvamt leidbeiningum um goéda framleiosluhatti (GMP), sbr. 3. mgr. 6.
gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

5. gr.
Framleidandi lyfjablandads foours skal tryggja ao:
1. Einungis sé notad fodur eda fodurblondur sem uppfylla krofur laga um eftirlit med fo6dri, aburdi og
sadvoruy, nr. 22/1994, med sidari breytingum.
2. Fodrid og hin vidurkennda forblanda fyrir lyfjablandad fodur myndi einsleita og stoduga blondu.
3. Hin vidurkennda forblanda fyrir lyfjablandad foour sé notud til framleidslunnar i samreemi vid skilyroi
sem fram koma i markadsleyfinu, p.e.:
a. ad tryggt sé ad lyf, aukefni og fodur hafi ekki daeskileg ahrif hvert 4 annad,
b. ad lyfjablandada f6drid haldi geedum sinum ut vidurkenndan geymslutima og
c. ad fodur sem notad er til framleidslu lyfjablandads fodurs innihaldi ekki sama aukefni og pad sem er
virka efnid i forblondunni fyrir lyfjablandad fodur.

6. gr.
Framleidsla lyfjablandads foours 1 fiskeldisstodvum.

Ef ekki er unnt ad framleida lyfjablandad fodur hja framleidanda sem hefur leyfi skv. 1. mgr. 3. gr. og ekki er
talio fysilegt ad flytja lyfjablandad fodur til landsins er heimilt ad framleida lyfjablandad fodur i fiskeldisst6d par
sem pad er notad enda sé farid ad akvadum 5. gr.

Oheimilt er ad framleida lyfjablandad fodur skv. 1. mgr. i meira magni en sem svarar til hverrar medferdar
hverju sinni.

Framleiosla lyfjablandads foours i fiskeldisstodovum skal fara fram undir eftirliti og umsjon pess dyraleeknis
sem avisadi lyfjablandada fodrinu og ber hann abyrgd 4 pvi ad framleidslan uppfylli kréfur um medal annars
einsleitni, stoougleika og geymslupol.

7. gr.
Skraning.

Framleioanda lyfjablandads fodurs er skylt ad skra daglega tegund og magn vidurkenndrar forblondu fyrir
lyfjablandad fodur sem notud er til framleidslu lyfjablandads fodurs. Jafnframt skal skrad daglega pad
lyfjablandada fodur sem er framleitt, tekio til geymslu eda athent og skal koma fram nafn og heimilisfang
vidkomandi fiskeldisstodvar. Skrarnar skulu vardveittar i prju ar fra sidustu ferslu i paer og skal Lyfjastofnun hafa
adgang ad peim.

8. gr.
Geedaeftirlit.
Framleioendur lyfjablandads f6ours skulu vidhafa reglubundio gaedaeftirlit med framleidslu sinni, p.m.t. ad
gera videigandi rannsoknarstofumaelingar 4 einsleitni lyfjablandada f6oursins.
Akvzadi 1. mgr. eiga po ekki vid um framleidslu lyfjablandads fodurs i fiskeldisstodvum, sbr. 6. gr.

9. gr.
Merkingar.
A minnst einum aberandi fleti umbtda skal vera aletrunin "Lyfjablandad fodur handa fiski, krabbadyrum og
lindyrum". Auk aletrana sem fram skulu koma samkvaemt 16gum um eftirlit med foori, dburdi og sadvoru, nr.
22/1994, skal eftirfarandi koma fram 4 umbadum:
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. Innihaldslysing: Tilgreina skal heiti virks innihaldsefnis og magn pess.
. Pakkningarstaerd: Innihald (nafninnihald) skal koma fram 4 umbtdum og gefid upp i kilogrommum.
. Heiti og heimilisfang framleidanda eda innflytjanda.
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. Lotuntimer, auk upplysinga um hvenzar lyfjablandada f60rid var framleitt, sem og fyrningardagsetning
pess.

5. Geymsluskilyrdi: Ef geyma parf lyfjablandada f60rid vid sérstok skilyrdi skal slikt koma fram 4 umbudum

pess.

6. Frestur fra lokum medferdar med lyfjablandada fodrinu par til nyta ma afurdir medhdndladra fiska,

krabbadyra eda lindyra til manneldis.

7. Teknilegar leidbeiningar: Slikar leidbeiningar skulu vera eftir pérfum 4 umbudum.

Upplysingar skv. 1. mgr. skulu vera innrammadar og i beinum tengslum vid upplysingar sem krafa er gerd
um samkvaemt logum um eftirlit med fo6dri, aburdi og sadvoru, nr. 22/1994. Efst i rammanum skulu verda ordin
"Lyfjablandad fodur handa fiski, krabbadyrum eda lindyrum".

Umbudir lyfjablandads fodurs skulu vera pannig ad paer séu audgreinanlegar fra umbudum fodurs.

Lyfjablandad fodur skal athent i lokudum umbudum eda lokudu ilati. Umbuadumy/ilati skal lokad med peim
hzetti ad 1jost sé ef paer hafa verid rofnar.

Ef flutningatankur eda annar pviumlikur biinadur er notadur vid afthendingu lyfjablandads fodurs skal prifa
hann adur en hann er notadur ad nyju.

Ef flutningatankur eda annar pviumlikur bunadur er notadur til athendingar lyfjablandads fodurs naegir ad
upplysingar skv. 1. mgr. komi fram i fylgiskjali sem afhent er vidtakanda lyfjablandada fodursins.

10. gr.
Birgdahald.
Forblondur fyrir lyfjablandad fodur sem og lyfjablandad foour skal geyma adskilio fra annarri voru, i lestri
geymslu eda tryggum ildtum sem eru sérstaklega honnud til geymslu slikrar voru.
Avallt skal geyma forblondur fyrir lyfjablandad fodur sem og lyfjablandad fodur i samraemi vid vidurkennd
geymsluskilyrdi og jafnframt med peim hetti ad 6vidkomandi hafi ekki adgang ad vorunni.

11. gr.
Lyfsedill fyrir lyfiablandad foour og afgreidsla hans.

Lyfjablandad féodur ma einungis afthenda gegn lyfsedli dyraleknis fyrir lyfjablandad fodur. Athendingin skal
fara fram i samraemi vid fyrirmaeli dyraleeknisins.

Lyfsedilseyoublod fyrir lyfjablandad fodur skulu vera 1 samraemi vid synishorn i fylgiskjali 1 med pessari
reglugerd og eftirfarandi upplysingar skulu koma fram:

1. Nafn dyraleknis, heimilisfang hans, simantimer og dyraleeknisnimer.

2. Undirskrift dyraleknis.

3. Utgafudagsetning lyfsedils fyrir lyfjablandad fodur.

4. Nafn, kennitala og heimilisfang vidtakanda lyfjablandads fodurs, audkenni fisks sem etlunin er ad

meodhondla.

5. Heiti og onnur audkenni hinnar vidurkenndu forbléndu fyrir lyfjablandad fodur, hlutfall hennar i

lyfjablandada f6orinu og magn lyfjablandads fodurs tilgreint i tonnum.

6. Upplysingar um tegund fisks, steerd (medaltalspyngd) og lifmassa (heildarpyngd).

7. Fyrirmeeli um notkun lyfjablandada fo6dursins, p.m.t. dbending fyrir notkun, skémmtun, hve oft og hve

lengi gefa skal lyfjablandada f60rid, sem og frestur til afurdanytingar.

Lyfsedill skv. 1. mgr. gildir einungis fyrir eina medferd. Ekki mé athenda meira magn en sem svarar til eins
manadar medferdar samkvaemt notkunarfyrirmelum dyraleknisins. Lyfsedill gildir ad hamarki i fjorar vikur fra
utgafudegi.

Vid afgreioslu lyfsedils fyrir lyfjablandad foour skal darita lyfsedilinn med dagsetningu afhendingar,
fyrningardagsetningu lyfjablandada fodursins, upphafsstofum pess sem afgreidir lyfsedilinn og heiti fyrirtaekis par
sem afgreidslan fer fram.

Vid athendingu skal merkja umbudir lyfjablandads fodurs med limmida med eftirfarandi upplysingum:
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1. Abendingu fyrir notkun.

2. Skoémmtun.

3. Fresti til afurdanytingar, skv. fyrirmaelum dyralaeknis.

4. Heiti fiskeldisstoovar og eftir pvi sem vid 4 nanari upplysingum til ad audkenna notkunarstad og fyrirmeeli

um ad einungis sé heimilt ad nota lyfjablandada f60rid 4 peim stad.

5. Dagsetningu og upphafsstofum pess sem afgreidir lyfsedilinn.

Ef notadir eru flutningatankar eda annad pviumlikt skulu upplysingar skv. 5. mgr. koma fram i fylgiskjali
sem athenda skal vidtakanda lyfjablandada f6dursins.

Sa sem afgreidir lyfsedil fyrir lyfjablandad fodur skal hafa fullnegjandi pekkingu eda teknilegan bakgrunn,
sem og videigandi reynslu.

Lyfsedil fyrir lyfjablandad fodur skv. 1. mgr. skal vista, 4samt eintaki af merkimida pakkningar (fylgiskjali til
vidtakanda) hja fyrirtaekinu i prja ar.

Framleidandi lyfjablandads fodurs og dreifingarfyrirteki, ef annad en framleidandinn, skulu eigi sjaldnar en
manadarlega faera upplysingar skv. 2. mgr. i tolvutaeka skrd sem Lyfjastofnun sampykkir. Skyrslurnar skulu vera
adgengilegar og athentar Lyfjastofnun sé pess 6skad.

12. gr.
Innflutningur.

Innflutningur lyfjablandads f60urs og notkun pess er pvi adeins heimill ad uppfyllt séu eftirtalin skilyroi:

a. Lyfjablandada fo6drid skal vera framleitt innan Evropska efnahagssvadisins og i samraemi vid akveaedi
tilskipunar nr. 90/167/EBE, um skilyrdi sem hafa ahrif a4 blondun, markadssetningu og notkun
lyfjablandads fodurs i bandalaginu.

b. Lyfjablandada f60rid skal framleitt Gr forblondu fyrir lyfjablandad fodur sem hefur markadsleyfi 1 6dru riki
innan Evropska efnahagssvadisins og inniheldur sama virka efni og i sama magni og forblanda fyrir
lyfjablandad fodur sem hefur islenskt markadsleyfi eda sem Lyfjastofnun hefur veitt undanpaguheimild
fyrir, sbr. 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

c. Hverri sendingu lyfjablandads fodurs sem flutt er til Islands skal fylgja vottord, gefid ut af
heilbrigdisyfirvoldum i utflutningslandinu. Vottordid skal vera i samreemi vid fylgiskjal 2 med pessari
reglugerd.

d. Umbuoir og aletranir lyfjablandada fodursins skulu vera i samreemi vid akvaedi pessarar reglugerdar.

e. Dreifing lyfjablandads foours skal vera i samreemi vid dkvaedi pessarar reglugerdar.

Seekja parf um leyfi til Lyfjastofnunar fyrir sérhverjum innflutningi lyfjablandads fodurs. Innflytjandi skal
senda umsokn til Lyfjastofnunar asamt ljosriti af lyfsedli fyrir lyfjablandad f60ur sem fyrirhugad er ad flytja til
landsins. Adur en Lyfjastofnun tekur afstédu til slikrar umsoknar skal leitad umsagnar Matvalastofnunar.

Innflytjandi lyfjablandads fodurs og dreifingarfyrirteeki, ef annad en innflytjandinn, skal eigi sjaldnar en
manadarlega faera upplysingar skv. 2. mgr. i tolvutaeka skrda sem Lyfjastofnun sampykkir. Eigi sidar en 10. dag
hvers manadar skal senda Lyfjastofnun skyrslu yfir athendingu lyfjablandads foours neestlidinn manud.

III. KAFLI
Eftirlit og viourlog.
13. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvadum bessarar reglugerdar sé framfylgt, sbr. 47. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum.

14. gr.
Viourlog.
Um brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar fer skv. 48. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum.
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15. gr.

Gildistaka.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 47. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, me0 sidari breytingum og 60last gildi vid
birtingu.

Med reglugerdinni eru innleidd akveedi tilskipunar nr. 90/167/EBE, um skilyrdi sem hafa ahrif 4 blondun,

markadssetningu og notkun lyfjablandads fodurs i bandalaginu.

Velferdarraduneytinu, 12. juni 2013.
Kristjan Pér Juliusson
heilbrigdisradherra.

Vilborg Ingolfsdottir.
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FYLGISKJOL.
Hlekkur & reglugerd med fyleiskijolum 4 PDF formi.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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