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3. gr
[ umsékn erlends fyrirtzekis um heimild til reksturs fjarskiptapjénustu eda fjarskiptanets
skulu koma fram upplysingar um fyrirhugada starfsemi hér 4 landi, sbr. 5. gr. laga nr.
107/1999 um fjarskipti. Pdst- og fjarskiptastofnun getur krafist frekari upplysinga m.a. vard-
andi eignaradild og fjarhagsstodu ef porf er 4 rekstrarleyfi fyrir starfsemina.

4. gr.

I almennri heimild eda rekstrarleyfi erlends fyrirtaekis skal tilgreina starfsskilyrdi. Pau
skulu vera hin somu og fjarskiptafyrirtazkja sem hlotid hafa starfsleyfi og hofudstodvar hafa
hér 4 landi. Me0 starfsskilyroum er atti vid ad starfsemin skal ldta {slenskum [6gum og 16g-
sogu, svo sem skattalogum, l6gum um stjérn efnahagsmadla, 160ggjof um neytendamalefni,
svo og samkeppnislogum.

Oll logskipti sem leida af reksti fjarskiptaneta og fjarskiptabjénustu hér 4 landi ldta
islenskum 16gum og 16gsdgu.

5. gr.
Vegna utibis og umbodsskrifstofu erlends fjarskiptafyrirtekis skal faera sérstakt bokhald
vegna starfseminnar hér 4 landi.

6. gr.
Svipti Pést- og fjarskiptastofnun erlent fyrirtaeki rekstrarheimild skal dtibd pess eda
umbodsskrifstofa hér 4 landi 16gd nidur.

7. gr.

Verdi erlent fyrirteki gjaldprota, pvi slitid eda lagt nidur med 68rum hetti skal, pegar

i stad og f sidasta lagi innan fjértan daga, tilkynna um bad til Pést- og fjarskiptastofnunar
og eftir atvikum hlutafélagaskrar eda firmaskrar.

8. gr.
Reglugerd pessi sem er sett samkvamt heimild { 4. gr. fjarskiptalaga nr. 107/1999, 68last
pegar gildi.

Samgonguraduneytinu, 19. september 2000.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.
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REGLUGERD

um undanpagur fra lyfjahugtakinu og hver vitamin
og steinefni teljist ekki lyf (nattiruvorur og faedubétarefni).

I. KAFLI
Gildissvid.
l. gr.
Reglugerd pessi tekur til efna eda efnasambanda, sem undanpegin eru lyfjahugtakinu
skv. 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og upprunnin eru dr nattdrunni, og
teljast ekki nattdrulyf, heldur ndttdruvara (almenn vara) p.m.t. nattdruefni.
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Reglugerdin tekur ekki til matvaela, skv. 16gum nr. 93/1995 um matvaeli. Nattdruvorur
og faedubdtarefni, sem eru ekki 4 skilgreindu lyfjaformi, teljast matveli { skilningi laga nr.
93/1995 um matveli.

II. KAFLI
Skilgreiningar.
2. gr.

Niattaruvorur innihalda nattiruefni sem annaShvort eru faedubdtarefni eda teljast 4
annan hatt geta haft hollustugildi. Nattdruvorur eru oft battar vitaminum og/eda steinefnum.

Faedubdtarefni eru peer vorutegundir sem innihalda vitamin og/eda steinefni 4 skil-
greindu lyfjaformi par med talin snefilefni og innihalda minna magn pessara efna i dags-
skammti en tilgreint hamark { vidauka I kvedur & um. Faeduboétarefni geta einnig verid lifs-
naudsynlegar fitu- og amindsyrur.

3. gr.
Nattiruefni, skv. reglugerd pessari, eru efni sem eru litid0 eda ekkert unnin dr orverum,
plontu- eda dyrahlutum.
Skilgreind lyfjaform eru pau form (t.d. toflur, hylki, dropar, duft, o.s.frv.) sem kvedid
er 4 um i evropsku lyfjaskranni (European Pharmacopoeia; Ph.Eur.), sem gildir hér 4 landi,
sbr. 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

1. KAFLI
Framkvaemd.
4. gr.

Radherra skipar nefnd er fjallar um og dkvardar hver efni eda efnasambond teljist skad-
laus vid venjulega notkun og megi pvi flytja inn, framleida, selja, dreifa og/eda markads-
setja sem fadubdtarefni eda ndttiruvéru og hvort pau efni eda efnasamboénd skuli teljast
lyf eda ekki. I nefndinni eiga sati einn fulltrdi tilnefndur af Hollustuvernd rikisins, annar
af Manneldisradi Islands, s pridji af landlzkni og sd fjordi af Lyfjastofnun, sem jafnframt
skal vera formadur nefndarinnar. Varamenn skulu tilnefndir 4 sama hatt. Nefndin skal skipud
til fjogurra dra { senn.

Regluleg starfsemi nefndarinnar er hja Lyfjastofnun, er hefur umsjén med framkvamd
pessarar reglugerdar.

5. gr.

Lyfjastofnun heldur skrar yfir nattiruvorur sem leyfdar eru hér a landi og ekki teljast
nattarulyf. Jafnframt skal haldin skrd yfir nattdruefni og onnur efni sem ekki eru heimil {
fzdubdtarefnum eda nattiruvérum. Arlega skal gefin ut skrd yfir per vorur sem fjallad
hefur verid um skv. reglugerd pessari og heimilt er ad flytja inn, framleida og/eda selja hér
4 landi.

6. gr.
Fedubdtarefni og nattiruvorur mega ekki innihalda adskotaefni, svo sem Orverur,
skordyraeitur eda onnur efni sem breyta eiginleikum peirra og hollustu.
Nefnd skv. 4. gr. gerir tillogur ad hamarksgildum fyrir adskotaefni i fadubdtarefnum
og nattdaruvorum.
Ekki skulu leyfd onnur aukefni en pau sem leyfd eru i matveli skv. reglugerd nr.
579/1993 um aukefni { matvelum.



Nr. 735 2092 3. oktéber 2000

7. gr.

Kostnadur er af hlyst vegna framkvaemdar 4 og eftirlits med reglugerd pessari, svo
sem laun starfsfélks Lyfjastofnunar og nefndar skv. 4. gr. og naudsynlegra rannsékna, skal
borinn uppi af umséknar- og argjoldum faedubdtarefna og nattdruvara, p.m.t. nattdrefna.

Lyfjastofnun gerir tillogu til heilbrigdis- og tryggingamalaradherra ad gjaldskrd um
umsoOknar- og argjold.

Leyfishafar skv. 8. gr. skulu greida drgjald, skv. gjaldskrd, af hverri voru, formi og
styrkleika sem er 4 skrd 1. jandar ar hvert.

IV. KAFLI
Leyfi til innflutnings og dreifingar.
8. gr.

Lyfjastofnun veitir leyfi til innflutnings, sélu og hvers kyns dreifingar feedubdtarefna
og nattiruvoru. Umsokn um leyfi skal send Lyfjastofnun 4 sérstokum eydublodum sem par
fast. Hver umsokn gildir fyrir eina voru 1 einu formi og einum styrkleika og fyrir einn
umsakjanda og skal eitt synishorn af vorunni fylgja hverri umsékn.

Lyfjastofnun skal leitast vio ad umfjollun um umsdékn verdi lokid innan 30 daga fra
pvi ad fullnegjandi umséknargdgn berast stofnuninni. Greitt skal umsdknargjald fyrir hverja
umsokn. Gjaldid er éendurkraft pott umsokn sé synjad.

9. gr.
Leyfishafi ber dbyrgd 4 ad varan sé { samra@mi vid gogn sem liggja til grundvallar
leyfinu. Leyfishafi ber einnig d4byrgd 4 markadssetningu vorunnar.
Berist leyfishafa upplysingar er varda 6nog gadi eda aukaverkanir voru sem hann hefur
leyfi fyrir, skal hann tafarlaust gripa til videigandi radstafana og upplysa Lyfjastofnun par
um.

10. gr.

Leyfishafi skal sjd til pess ad Lyfjastofnun berist 611 pau gogn er breytt geta forsendum
leyfis. Tilkynna skal Lyfjastofnun um breytingu 4 eftirtdldum atridum:
framleidanda,
pakkningarsterdum,
handhafa leyfis,
heiti a voru,
umbidum.
Ny synishorn merkimida og ytri umbtida skulu fylgja, eftir pvi sem vid 4.
Verdi breytingar 4 innihaldsefnum voru, 68rum en hjilparefnum, skal s@kja um hana
sem um nyja voru sé ad reda.
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11. gr.
Fyrir 1. desember ar hvert skal tilkynna pad Lyfjastofnun, 6ski leyfishafi eftir ad fella
voru af skra skv. 5. gr.

V. KAFLI
Merkingar.
12. gr.
Skylt er ad merkja fedubdtarefni og nattiruvorur med eftirfarandi upplysingum:
1. Heiti voru.
2. Heiti innihaldsefna.
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Form (toflur, hylki, duft o.s.frv.).
Heiti og heimilisfang framleidanda eda annars dbyrgs adila.
Fjoldi eininga { pakkningu eda magn { g eda ml.
Geymsluskilyrdi (nema ef geyma 4 voruna vid stofuhita).
Geymslupol.
Notkunarleidbeiningar eftir pvi sem vid 4.
Nimer framleidslulotu.
Merkingar 4 umbudum voéru skulu vera 4 islensku, donsku, norsku, sensku eda ensku.
Upplysingar um innihald voru skulu gefnar upp i einingum metrakerfisins { hverri einingu
eda dagsskammti, eda i 100 g eda 100 ml af voru.
Magn fedubdtarefna skal enn fremur gefa upp sem hlutfall af rd8logdum dagsskammiti
(RDS).
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13. gr.
Oheimilar eru hvers kyns breytingar 4 merkingu framleidanda med yfirlimingu, nema
ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar.
Nefnd skv. 4. gr. er heimilt ad kveda 4 um ad sérstok vidvorunarord séu 4 merkingum
voru.

VI. KAFLI
Markadssetning.
14. gr.

Bannad er ad auglysa med texta eda myndum, beint eda ébeint, ad vara sem ekki hefur
hlotid vidurkenningu sem lyf hafi fyrirbyggjandi ahrif, leekni eda lini sjikdéma, sjukdéms-
einkenni eda verki eda hafi dhrif 4 likamsstarfsemi. Med auglysingu og kynningu er att vid
allt efni sem er birt eda dreift til kynningar 4 vérunni svo sem { fjolmidlum, i baklingum,
4 kynningum, 4 vefsidum, svo og hvers kyns merkingar og dletranir 4 umbudir voru.

[ sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu frd 1. mgr.

15. gr.
Oheimilt er ad auglysa eda kynna véru, sem veitt hefur verid leyfi fyrir skv. pessari
reglugerd, med peim heatti ad gefid sé { skyn ad heilbrigdisyfirvold hafi vidurkennt vor-
una.

VII. KAFLI
Eftirlit. Afturkollun leyfis.
16. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med framleidslu, innflutningi og markadssetningu voru sem
leyfi hefur verid veitt fyrir skv. reglugerd pessari og dritar innflutningsskjol. Heimilt er ad
undanpiggja leyfishafa kvod um dritun innflutningsskjala.

Stofnunin skal hafa adgang ad hdsakynnum umsakjanda vegna eftirlits sins og skal
einnig heimilt ad skoda vorur sem ekki hafa verid leystar ur tolli.

17. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad ekki séu 4 markadi vorur sem falla undir reglu-
gerd bessa og ekki hefur verid veitt leyfi fyrir og skal vegna eftirlitsins heimill adgangur
ad stodum par sem gera ma rad fyrir ad slik vara sé seld eda afhent.

N er 4 markadi fadubdtarefni og/eda néttiruvara sem ekki hefur verid veitt leyfi fyrir
og getur pa Lyfjastofnun krafist pess ad sala vorunnar verdi tafarlaust stodvud og hin inn-
kollud af markadi.
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18. gr.

Ef vara sem veitt hefur verid leyfi fyrir skv. dkvedum pessarar reglugerdar er merkt,
auglyst eda kynnt med peim hetti ad brytur { baga vid dkvadi reglugerdarinnar getur Lyfja-
stofnun afturkallad leyfid.

Nu koma fram upplysingar um skadsemi voru sem veitt hefur verid leyfi fyrir og er
pd Lyfjastofnun heimilt ad afturkalla leyfid, ad fenginni umsogn nefndar skv. 4. gr.

Fera skal ndkvem rok fyrir dkvordun um ad synja, fresta eda afturkalla leyfi sem veitt
er skv. pessari reglugerd og skal vid slikar dkvardanir gett dkvada stjérnsyslulaga nr.
37/1993, medal annars um rokstudning og andmaelarétt.

VIII. KAFLI
Vidurlog og refsingar.
19. gr.
Brot gegn dkvadum reglugerdar pessarar varda vidurlogum og refsingu skv. 42. og
43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

IX. KAFLI
Lagagrundvollur og gildistaka.
20. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-
ingum, 60last gildi 1. jandar 2001. Jafnframt fellur dr gildi reglugerd nr. 579/1980 (med
dordnum breytingum) um hverjar vérur lyfsalar einir og leknar (dyraleknar), er rétt eiga
eda leyfi hafa til lyfjasolu, mega hafa a4 bodstélum, selja eda athenda, og um solu vitamina
og steinefna.

Brddabirgdadkveeoi.

Eigi sidar en 1. juli 2001 skal sétt um nytt leyfi, skv. pessari reglugerd fyrir voru, sem
Lyfjaeftirlit rikisins hefur fjallad um og heimilad ad flytja til landsins og selja skv. eldri
reglum. Su heimild heldur gildi sinu par til fjallad hefur verid um nyja umsokn.

Med umsdknir sem eru til umfjollunar hja Lyfjastofnun vid gildistoku pessarar reglu-
gerdar skal farid skv. reglugerdinni.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 3. oktober 2000.

Ingibjorg Palmadadttir.

Davio A. Gunnarsson.
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VIDAUKI I

Leyfilegir hamarksdagskammtar vitamina, steinefna o.fl.

i faedubotarefnum.

Nr. 735

Hamarks-

Fadubotarefni Eining skammtur
Vitamin:
Beta-kardtin mg 20
A-vitamin™ (sem retinol og dnnur retinoid) mikrég-RJ 2000
D-vitamin™ mikrég 30
E-vitamin™ mg-TJ 800
K-vitamin™ mikrég 200
C-vitamin mg 1000
biamin (B1) mg 30
Riboéflavin (B2) mg 30
Niasin (B3)* mg-NJ 100
Pyridoxin (B6) mg 50
Folasin mikrdg 500
B12-vitamin mikrég 100
Pantopensyra (BS) mg 300
Steinefni:
Kalk (Ca) mg 1500
Fosfor (P) mg 1500
Jod (I) mikrég 250
Jarn (Fe) mg 30
Magnium (Mg) mg 600
Sink (Zn) mg 20
Kopar (Cu) mg 3
Mangan (Mn) mg 5
Molybden (Mo) mikrég 250
Krém (Cr)* mikrég 125
Selen (Se) mikrég 125
Kébolt (Co) mikrég 540
Annad:
Paraamindbensésyra (PABA) mg 30
Pangaminsyra mg 300
Ruitin mg 200
Biotin mikrég 200

¥ A-vitamin er gefid upp i retinoljafngildum (RJ). I mikrég RJ = 1 mikrég retinol eda 3.33AE.

*2  D-vitamin er reiknad sem kolekalsiferol. 10 mikrog kélekalsiferol eda 400AE.

*3  E-vitamin er reiknad sem alfa-tokoferoljafngildi (TJ). 1 mg TJ = 1 mg d-alfa-tokéferol eda 1.49AE.

*4  Hdmarksskammtur adeins leyfOur { ndttirulegum blondum med vitaminum og steinefnum.

*5  Niasin er reiknad sem niasinjafngildi (NI). 1 mg NJ = 1 mg niasin eSa 60 mg trypt6fan.

*6 Ur prigildu krémi (demi picolinate) 250 mikrég.




