Nr. 224/2022 Utgafa i gildi fra 25. feb. 2022 (Dags. skjals 9. jini 2024)

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd um einkaleyfi, nr. 477/2012, me0 sidari
breytingum.

1. gr.
A eftir 69. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 69. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Framleiosluundanpaga a gildistima viobotarvottorods.

bratt fyrir ad 1 gildi sé vidbotarvernd skv. 1. mgr. 65. gr. a einkaleyfalaga er heimilt 4n sampykkis rétthafa ad
framleida og/eda framkvama naudsynlegar adgerdir til framleidslu efnis 1 samreemi vid 4. mgr. sému greinar.

Framleiosla og/eda framkvemd naudsynlegra adgerda til framleidslu efnis sem eingéngu er atlad til
utflutnings ut fyrir Evropska efnahagssveedio par sem efni eda lyf sem inniheldur efnid nytur ekki lengur verndar
eda hefur ekki notid verndar, skal merkja med kennimerki sbr. a-1id 4. mgr. 65. gr. a einkaleyfalaga. Merkid skal
vera synilegt & umbioum framleidslu og, ef mogulegt er, &4 innri umbudum framleidslunnar einnig. Kennimerkio
er synt i vidauka 1.

Framleidandi skal tilkynna Hugverkastofunni um framleidslu skv. a- og b-1id 4. mgr. 65. gr. einkaleyfalaga
eigi sidar en premur manudum adur en hun skal hefjast. Jafnframt skal framleidandi veita handhafa
vidbotarvottords upplysingar um fyrirhugada framleidslu innan soému timamarka. Upplysingar per sem veita ber
eru eftirfarandi:

a. Heiti og heimilisfang framleidanda.

b. Upplysingar um hvort framleidslan er til utflutnings, til geymslu eda beedi til utflutnings og geymslu.

c. Riki0 par sem framleiosla og, ef vi0 4, einnig geymsla, mun fara fram og/eda rikid par sem framkvaemd

naudsynlegra adgerda mun fara fram.

d. Numer gilds viobotarvottords hér 4 landi.

e. Tilvisunarnimer markadsleyfis eda igildi sliks leyfis vegna lyfja sem flytja 4 1t til pridju landa.

Heimilt er ad notast vid stadlad eydublad fyrir tilkynningar skv. 3. mgr.

Ef krofur um tilvisunarnimer markadsleyfis skv. d-1i0 eru ekki uppfylltar ad pvi er vardar pridja land, skal
pad adeins hafa ahrif & utflutning til pess lands og skal s& utflutningur pad ekki njota gods af
framleidsluundanpagunni.

2. gr.
Vid 2. mgr. 82. gr. reglugerdarinnar beetist nyr tolulidur, svohljodandi:
4. upplysingar samkvemt a-e-lid 1. mgr. 69. gr. a reglugerdar pessarar pegar vido 4 asamt dagsetningu
tilkynningar um fyrirhugada framleidslu.

3. gr.
2. malslidur 2. mgr. 85. gr. reglugerdarinnar fellur brott.

4. gr.
Vid 89. gr. reglugerdarinnar beetist nyr télulidur, svohljodandi:
5. Upplysingar um framleidsluundanpdgu:i auglysingu um ad framleidsluundanpéga hafi verid nytt vegna
veitts viobotarvottords skulu koma fram upplysingar um:
a. nimer veitts vidbotarvottords hér 4 landi, gildistimi og nafn rétthafa,
b. heiti framleidanda,
c. dagsetningu tilkynningar um fyrirhugada framleidslu,
d. tilgang framleidslu og
e. framleidslustad.

5. gr.
I stad heitisins Einkaleyfastofan i a-1id 1. tolul. 2. gr. reglugerdarinnar og sama ords hvarvetna annars stadar i
reglugerdinni kemur, i videigandi beygingarfalli: Hugverkastofan.
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6. gr.
Lagastod og gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med stod i 7. mgr. 65. gr. a laga nr. 17/1991 um einkaleyfi med sidari breytingum og
16gum nr. 32/2019 og 60last pegar gildi.
Mennta- og menningarmdlaraduneytinu, 31. januar 2022.
Aslaug Arna Sigurbjornsdéttir
visinda-, idnadar- og nyskdpunarradherra.
Pall Magnusson.
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VIDAUKI 1
Kennimerki.
Merki petta skal setja & umbudir framleidsluvoru i svortum lit med peim haetti ad pad sé vel
synilegt.

EEA EXPORT
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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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