STJORNARTIPINDI B 58 — 1980

Nr. 579. 940 28. oktdber 1980.

REGLUGERD

um hverjar vorur lyfsalar einir og laeknar (dyralaeknar), er rétt eiga
eoa leyfi hafa til lyfjas6lu, mega hafa 4 bodstélum,
selja eda afhenda, og um sélu vitamina og steinefna.

1. gr.
Lyfsélum og leknum (dyraleknum), er rétt eiga eda leyfi hafa til lyfjasdlu
(smasolu), er einum heimilt ad hafa &4 bodstélum, selja eda afhenda almenningi
eftirtaldar vorur:

1. Lyf, b. e. hvers konar efni og efnasambond, lifreen og 6lifren, sem 2tlud eru til
leekninga, fréunar eBa varnar gegn sjiikdémum eda sjikdémseinkennum i monn-
um eda dyrum, svo og efni og efnasambdnd, sem notud eru til sjukdéms-
greiningar (sja b6 2. gr.).

Til lyfja teljast, sbr. b6 3. gr.:

a. Oll virk efni (b. e. efni, sem hafa lekningagildi), jurtir og jurtahlutar er
innihalda virk efni og samsetningar peirra, sem talin eru i gildandi lyfja-
skra, sérlyfjaskra, lyfseSlas6fnum eda lyfjaforskriftum med viSaukum og
hlidsteedum heimildum, pegar bau eru notud sem lyf.

b. Efni, jurtir, jurtahlutar og samsetningar, sem ad efnafrae8ilegri gerd eda
lyfhrifum eru svo lik einhverju efni, jurt, jurtahluta e$a samsetningu, sem
talin eru samkveemt a-1i§ hér ad framan, a8 pau af peim sokum skuli teljast
Iyf.

c. Hvers konar efni, sem latin eru 1ti i peim lyfjaformum, er greinir i framan-
greindum heimildum (sbr. a-1i¥), ef bau eru notud sem lyf. Akvaedi pessi
na bannig til vitamina i hvers konar lyfjaformum, ef innihaldsmagn vitamina
i hverri einingu (t6flu, hylki, meliskeid o. s. frv.) er umfram 150 hundrads-
hluta venjulegs dagskammts. Ef innihaldsmagn A e8a D vitamina, félinsyru
eda folininsyru i hverri einingu er umfram 100 hundradshluta venjulegs dag-
skammts, teljast bau b6 lyf, sbr. dkvaedi 4. gr.

d) Onnur efni og varningur, er teljast til lyfja samkvemt skilgreiningu gildandi
laga (t. d. vegna auSkenningar) og heimilt er a8 selja hér a landi.

Hvers konar efni, sem notud eru til getnaBarvarna, ef pau eru latin 1ti i peim

Iyfjaformum, sem greind eru i gildandi lyfjaskra. lyfseSlasoéfnum, lyfjaforskrift-

um o. s. frv,, sbr. a-1i hér ad framan.

3. Edikssyra, sem er umfram 15% a® styrkleika.

X

2. gr.
Lyfjabudir (lyfjatutibi og lyfjautsélur (lyfjahloSur)) skulu selja dyralyf eftir
borfum sem onnur lyf.
Héradsdyraleknar eiga rétt til sélu dyralyfja, hver i sinu héradi, ef peir 6ska
bess.

Rikisprentsmiijan Gutenberg.
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Menn, sem starfa samkvemt 16. gr. laga nr. 31 fra 5. mai 1970 um dyralekna,
eiga rétt til pess ad afla sér lyfja hja héradsdyraleeknum eda samkvemt avisun hans.

Fara skal um s6lu og dreifingu 4 boluefni gegn garnaveiki i saudfé samkvemt
dkvedum reglugerSar um boélusetningu saudfjar til varnar garnaveiki nr. 207
30. september 1966, sbr. og auglysingu nr. 186 16. névember 1967, um vidauka vid
somu reglugerd.

3. gr.

Efni teljast ekki lyf, ef pau eru notud til pess ad koma i veg fyrir utbreidslu
sjukdéma, svo sem til sétthreinsunar 4 verkfserum, aholdum, szengurfatnadi, hus-
g0gnum, herbergjum, badvatni, andriimslofti i hisum o. p. u. L. og til syklaeydingar i
uppgangi, pvagi, saur og hvers konar utferd hja sjuklingum. Sama gildir um efni,
sem notud eru til annarra hreinlaetisradstafana.

Pau efni, sem na verSa talin, eru pannig ekki lyf, ef pau eru notud sem ad framan
greinir:

Benzalkoni chloridum (benzalkénklorid).

Calx chlorata (klorkalk).

Chloraminum (kléramin), m. a. i tofluformi.
Chlorhexidinum (klorhexidin), i dufti eda vokva.
Halazonum (halazén), m. a. i tofluformi.

Hexidum (hexici8, lindan), i lausn til b68unar saudfjar.
Isopropanolum (iséprépandl, isépropylalkohél).

Kalii permanganas (kaliumpermanganat).

Kreolinum (kredlin).

10. Kresolum venale (kresol).

11. Phenolum (fenol, karbolsyra).

12. Propanolum (prépandl, propylalkohél).

13. Solutio formaldehydi concentrata (sterk formalinlausn).
14. Trikresolum (trikresol).

Ennfremur teljast ekki til lyfja:

15. Matvaeli og foSurvoérur, sem blandadar hafa verid lyfjaefnum eda 68rum neer-
ingaraukefnum, enda sé slikt heimilad i 16gum.

16. Efni til tannfyllinga eda i gervigéma, enda hamli ekki 6nnur akveedi.

17. Plastur og likpornahringir, sem ekki eru ibornir lyfjum.

18. Efni til sjukdémsgreininga, ef pau eru notud utan likamans.

19. Hexakloréfen til utvortis notkunar i samsetningum, sem innihalda 0.1% af
efninu efa minna.

e e R o

4, gr.
Vorutegundir, sem innihalda vitamin og steinefni, skiptast i prja flokka:

1. Vorutegundir, sem baettar eru allt a8 50 hundradshlutum af dagskammti vitamina
og steinefna, midad vid daglega neyslu, teljast vera almenn neysluvara. Voru-
tegundir, sem fra nattirunnar hendi innihalda meira magn pessara efna, teljast
einnig til almennra neysluvara, par med talid porska- og ufsalysi, sbr. pé 3.
lid pessarar greinar.

2. Vorutegundir, sem bwmttar eru vitaminum og steinefnum og innihalda 50 til
150 hundraSshluta af venjulegum dagskammti slikra efna, midad vid dag-
lega neyslu, teljast vera naringaraukaefni. Um A og D vitamin (D, og D.) og
folinsyru eda félininsyru gildir po, ad efri mork skulu vera 100 hundra&shlutar
venjulegs dagskammts.

3. Vorutegundir, sem innihalda vitamin og steinefni i magni, sem er umfram 150
hundradshluta af dagsskammti misad vid daglega neyslu, teljast lyf, sbr. pé
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2. 1i6 pessarar greinar og c-lid 1. gr.

Par sem reett er um dagskammta af vitaminum og steinefnum er att vi§ dag-
skammta fullor8inna, eins og beir eru greindir i fylgiskjali med reglugerd bessari.

Akveedi pau, er greinir i umraeddu fylgiskjali, skulu fylgja vidurkenndri reynslu
og endurskod®ast eigi sjaldnar en 4 5 ara fresti.

Um notkun aukefna i matvaelum og neysluvéorum fer ennfremur samkveemt
reglugerd nr. 250/1976.

5. gr.

DPeir, sem hyggjast setja 4 markad vorur (einnig i lyfjaformi), sem falla undir
akvedi 2. og 3. t6lulids 4. gr. skulu leita staSfestingar heilbrigdisraduneytisins.
Landleeknir og lyfjanefnd fjalla um vorur bessar og gera tillogur til raSherra um
vidurkenningu a peim og um sérstakar aletranir 4 umbdidum peirra, ef pess er talin
borf.

6. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins gefur ut skra yfir pser vorur, sem heimilad hefur verid ad
hafa 4 bo¥stélum, selja eSa afhenda samkv. akvedum 1. gr. og akvaedum 2. og 3.
t6luliss 4. gr.

I peirri skra skal einnig getid um leyfilegar eda fyrirskipaSar aletranir.

Lyfjaeftirlitid hefur eftirlit med peim beetti i rekstri hverra peirra fyrirtekja,
sem flytja inn, framleida e8a selja slikar vorur.

7. gr.
Ratherra skal i vafamalum, a8 fengnu aliti landleeknis og lyfjanefndar, urskurda
hvort tiltekin efni efa efnasamsetningar skulu teljast lyf eSa ekki, eSa hvort dkvaedi
2. og 3. toluli®s 1. gr. eigi vid bau eda ekki.

8. gr.
Reglugerd Lessi, sem sett er samkvaemt AkveSum 4. og 5. gr. lyfjalaga nr. 49/1978,
00last gildi pegar vid birtingu.
Jafnframt fellur Gr gildi reglugerd nr. 329/1977 um sama efni.

Heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytid 28. oktober 1980.

F.h.r.
Jon Ingimarsson.

Ingolf J. Petersen.
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