Nr. 655/2018 Utgdfa i gildi fra 29. jini 2018 (Dags. skjals 1. jini 2022)

Reglugerd um breytingu a reglugero um einkaleyfi, nr.
477/2012, med sidari breytingum.

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 2. gr. reglugerdarinnar:
a. I stad ordanna "nr. 1768/92" i 11. t5lul. kemur: nr. 469/2009.

b. Nyr t6lulidur, 13. t6lul., baetist vid svohljodandi og breytist r60 annarra lida samkvaemt pvi: framlenging
a viobotarvottordi: allt ad 6 manada framlenging 4 veittu vidbotarvottordi & grundvelli 36. gr. ESB-
reglugerdar nr. 1901/2006, sbr. 65. gr. a einkaleyfalaga.

c. 18. tolul., er verdur 19. tolul., ordast svo: hlutun: pegar hluti af efni { grunngdgnum umsoknar, sbr. 6. gr.
reglugerdar pessarar, er lagour til grundvallar i nyrri sjalfsteedri umsokn, sbr. 1. mgr. 11. gr.
einkaleyfalaga og 33. gr. og 35. gr. reglugerdarinnar.

d. A eftir ordunum "nyrri sjalfstzedri umsékn" i 19. tolul., er verdur 20. tolul., kemur: sbr. 2. mgr. 11. gr.
einkaleyfalaga og 34. og 35. gr. reglugerdar pessarar.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 5. gr. reglugerdarinnar:
a. Ordin "og agrip" 1 3. mgr. og 4. mgr. falla brott.
b. Ordin "agrips og texta a teikningum" i 8. mgr. falla brott.

c. I stad ordanna "atta manada i 8. mgr. kemur: fjégurra manada.

3. gr.

A eftir ordunum "priggja manada" i 2. mgr. 21. gr. reglugerdarinnar kemur: sbr. p6 2. mgr. 8. gr. reglugerdar
pessarar.

4. gr.

A eftir ordunum "hlutun umsoknar, sbr." i 1. mgr. 30. gr. reglugerdarinnar kemur: 1. mgr. 11. gr.
einkaleyfalaga og; og a eftir "35. gr." i somu malsgrein kemur: reglugerd pessarar.

5. gr.

A eftir ordunum "sjalfsteedar umsoknir" i 1. mgr. 33. gr. reglugerdarinnar kemur: sbr. 1. mgr. 11. gr.
einkaleyfalaga.

6. gr.

A eftir ordunum "nyrri umsékn" i 1. mgr. 34. gr. reglugerdarinnar kemur: sbr. 2. mgr. 11. gr. einkaleyfalaga.

7. gr.
37. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

begar Einkaleyfastofan telur efnislegan grundvéll fyrir pvi ad veita einkaleyfi i samraemi vid 19. og 20. gr.
einkaleyfalaga, byggt a fyrirliggjandi géognum, er 6skad eftir sampykki umsakjanda fyrir texta veentanlegs
einkaleyfis, sem og stadfestingu hans a pvi hvort einkaleyfid skuli utgefio a islensku eda ensku. Ef sampykkt
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umsoknargdgn eru ekki 4 tilskildu tungumali er umsakjanda gert ad leggja inn pydingu i samraemi vid 8.
mgr. 5. gr. reglugerdar pessarar. Frestur til ad stadfesta framangreint og til pydinga ef parf eru fjorir manudir.
f tilkynningu skal koma fram ad unnt s¢ ad hafna umsokn fallist umsaekjandi ekki 4 texta einkaleyfis eda
leggi ekki fram tilskildar pydingar.

A9 skilyroum 1. mgr. uppfylltum er umsakjanda tilkynnt um fyrirhugada utgafu einkaleyfisins og frest til
greidslu utgafugjalds.

Fallist umsakjandi ekki & texta einkaleyfis og/eda leggur ekki inn tilskilda pydingu innan frests skv. 1. mgr.
og Einkaleyfastofan telur ekki astaedu til a0 halda medferd umsoknarinnar afram er umsédkninni hafthad med
visan til 16. gr. einkaleyfalaga.

8. gr.
Vio 38. gr. reglugerdarinnar beetist ny malsgrein, svohljodandi:

Leggi einkaleyfishafi fram nyja pydingu 4 kr6fum, sbr. 4. mgr. 20. gr. einkaleyfalaga, er einkaleyfisskjal
gefio ut ad nyju.

9. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 39. gr. reglugerdarinnar:
a. A eftir ordinu "Iysingu" i 1. malsl. 1. mgr. kemur: og teikningum.

b. 3. malsl. 1. mgr. ordast svo: Ekki er unnt ad breyta kréfum, lysingu eda teikningum einungis til nanari
skyringar og pa er ekki unnt ad breyta lysingu og/eda teikningum an breytinga 4 kréfum.

¢. 3. mgr. ordast svo: Fullnagi beioni um takmorkun ekki skilyrdum skv. 1. mgr., sbr. skilyroi 40. gr. a.
og/eda b. einkaleyfalaga, skal einkaleyfishafa veittur tveggja manada frestur til ad tja sig um malio
og/eda beeta ur agollum.

d. 4. mgr. fellur brott.

10. gr.
Vid 1. mgr. 40.gr. reglugerdarinnar batist nyr tolulidur sem verdur svohljédandi:

4. tilskilid gjald.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 41. gr. reglugerdarinnar:

a. Vi0 greinina gaetist ny malsgrein er verdur 2. mgr. og ordast svo:
Hafi einkaleyfi verid veitt 4 ensku og telji Einkaleyfastofan porf 4 islenskri pydingu 4 68ru en kréfum,
er einkaleyfishafa, i samreemi vid 1. mgr., veittur 6 manada frestur til ad leggja fram pydingu a peim
hlutum einkaleyfisins sem eru & ensku. Berist pyding ekki ad peim fresti lionum getur Einkaleyfastofan
14tid pyoa einkaleyfid a kostnad einkaleyfishafa.

b. Vid greinina beetist ny malsgrein er verdur 4. mgt. og ordast svo:
Hafi fleiri en ein andmaeli verid 16gd fram gegn sama einkaleyfi 4 sambarilegum grundvelli, veitir
Einkaleyfastofan adilum malsins eins méanadar frest til ad tja sig um pad hvort malin verdi sameinud.
Berist engin andmeli verdur dkvardad i malum adila i einu lagi.
Adlrar malsgreinar breytast i samraemi vid ofangreint.
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12. gr.
62. gr. reglugerdarinnar ordast svo, asamt fyrirsdgn:
Almennt.

Auk peirra dkveeda sem tilgreind eru i pessum kafla, gilda akveedi eftirfarandi reglugerdoa ESB-pingsins og -
radsins um skilyrdi fyrir umsdkn um vidbotarvernd og sidar utgafu vidbotarvottords og framlengingu & sliku
vottordi eftir pvi sem vid 4, med peim breytingum og vidbotum sem leidir af EES-samningnum, lidum 6 og
6a i XVII. vidauka (Hugverkaréttindi), 110 15zr i kafla XIII i vidauka II (Teeknilegar reglugerdir, stadlar,
proéfanir og vottun) eftir pvi sem vid 4, bokun I um alteka adlogun og 60rum dkvaedum samningsins:

1. reglugerd ESB-pingsins og -radsins nr. 469/2009, um vottord um vidbotarvernd fyrir Iyf,
2. reglugerd ESB-pingsins og -radsins nr. 1901/2006, um lyf fyrir born og

3. reglugerd ESB-pingsins og -rddsins nr. 1601/96, um utgafu vidbotarvottords um vernd
plontuvarnarefna.

Framangreindar reglugerdir hafa lagagildi hér a landi, sbr. 65. gr. a. laga nr. 17/1991, um einkaleyfi, med
sidari breytingum.

13. gr.
63. gr. reglugerdarinnar ordast svo, asamt fyrirsogn:
Timamork vegna umsokna um viobotarvernd eda framlengingu a viobotarvottordi.

Umsokn um vidbotarvernd eda framlengingu a vidbotarvottordi skal leggja inn til Einkaleyfastofunnar innan
peirra fresta sem getid er um i 7. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 eda 1610/96.

14. gr.
64. gr. reglugerdarinnar ordast svo, asamt fyrirsogn:
Umsokn um viobotarvernd eda framlengingu a viobotarvottordi.

Umsoékn um vidbotarvernd eda um framlengingu 4 viobotarvottordi skal leggja inn til Einkaleyfastofunnar a
par til gerdu eydubladi. Umsoknin skal vera 4 islensku.

Umsodknareydubladid skal vera undirritad af umsakjanda eda umbodsmanni hans.

Umsoknum skv. 1. mgr. skulu fylgja peer upplysingar sem tilgreindar eru i 8. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009
eda 1610/96 eftir pvi sem vid 4. Seki fleiri en einn um vidbotarvernd eda framlengingu & vottordi skal auk
framangreindra upplysinga taka fram hver umsakjenda fer med umbod til pess ad taka 4 moti tilkynningum
fra Einkaleyfastofunni.

Dagsetning, sem nefnd er i iv. hluta a-lidar 1. mgr. 8. gr. og d-lidar 2. mgr. 9. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009
og 1601/96, telst vera su dagsetning pegar heilbrigdisyfirvold undirrita markadsleyfio.

Umsoknum um vidbotarvernd eda framlengingu 4 vidbotarvottordi skal fylgja tilskilio gjald.

15. gr.
65. gr. reglugerdarinnar ordast svo, dsamt fyrirsogn:
Fylgigogn med umsokn.

Eftirtalin gogn skulu fylgja umsékn um vidbotarvernd:
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1. afrit af markadsleyfi Lyfjastofnunar dsamt lysingu 4 framleidsluvérunni og eiginleikum hennar, sbr. b-
1id 8. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 og 1610/96;

2. afrit af opinberri tilkynningu um markadsleyfi ef leyfi hérlendis er ekki fyrsta markadsleyfid sem fengist
hefur fyrir lyfid eda plontuvarnarefnid 4 Evropska efnahagssvaedinu, sbr. c-1id 8. gr. reglugerda ESB nr.
469/2009 og 1610/96;

3. pydingar, sbr. 5. mgr.; og
4. tilvisanir i einkaleyfaskjol vardandi framleidsluvoruna.

Vardi umsokn framlengingu a vidbotarvottordi skulu fylgja pau gdgn sem tilgreind eru i d.-1id 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar ESB nr. 469/2009 eftir pvi sem vid 4.

bPegar umsokn um viobotarvernd bidur medferdar, skal umsokn um framlengingu & vidbotarvottordi vera i
samrami vio skilyroi 2. mgr. 8. gr. reglugerdar ESB nr. 469/2009.

Hafi vidbotarvottord verid utgefid, skulu upplysingar, sbr. 3. mgr. 8. gr. reglugerdar ESB nr. 469/2009, fylgja
umsokn um framlengingu vottordsins dsamt afriti af itgefnu vottordi.

Ef fylgigdgn eru 4 60ru tungumali en peim sem teljast leyfileg tungumal skv. 13. t6lul. 2. gr. reglugerdar
pessarar skal fylgja pyding 4 eitthvert hinna leyfilegu tungumala. Einkaleyfastofan getur po fallid fra krofu
um pydingu 4 fylgiskjolum. Einkaleyfastofan getur krafist pess ad 10ggiltur skjalapydandi eda annar adili,
sem einkaleyfayfirvold vidurkenna, stadfesti pydinguna.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 66. gr. reglugerdarinnar:
a. I stad ordanna "nr. 1768/92" i 3. og 4. mgr. kemur: nr. 469/2009.

b. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Medferd umsokna um viobotarvernd og framlengingu d
viobotarvottordi.

17. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 67. gr. reglugerdarinnar:

a. 1. malsl. 1. mgr. ordast svo: Fullnegi umsdkn um vidbotarvernd eda um framlengingu 4
vidbotarvottordi ekki formskilyrdum 8. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 eda 1610/96 skal umsakjanda
samkvaemt 3. mgr. 10. gr. sdomu reglugerda veittur priggja manada frestur til ad lagfeera umsoknina.

b. I stad ordanna "nr. 1768/92" i 2. mgr. kemur: nr. 469/2009.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 68. gr. reglugerdarinnar:

a. I stad ordanna "nr. 1768/92" i 1. mgr. kemur: nr. 469/2009.

b. Vid greinina beetist ny malsgrein, svohljodandi:
{ skjali um framlengingu 4 vidbotarvottordi skal tilgreina pau atridi sem fram koma i 2. mgr. auk
eftirtalinna atrida:

1. umsoknardag og umsoknarnimer framlengingar,
2. skraningardag og skraningarntimer framlengingar,
3. gildistima framlengingar og

4. dagsetningu yfirlysingar sem um getur i staflid i, d-lidar 1. mgr. 8. gr. ESB-reglugerdar nr.
469/2009.
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c. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Vidbotarvottord og vottord um framlengingu d viobotarvottoroi.

19. gr.
Eftirfarandi breyting verdur a 69. gr. reglugerdarinnar:

1. mgr. ordast svo: Argjold af veittu vidbotarvottordi eda af framlengingu 4 sliku vottordi skal greida fyrir
hvert ar sem byrjar ad lida eftir ad gildistimi grunneinkaleyfisins er lidinn.

20. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 70. gr. reglugerdarinnar:
a. [ stad ordanna "nr. 1768/92" i 1. mgr. kemur: nr. 469/2009, 1901/2006.

b. 4. mgr. verdur svohljédandi:
Akvordun um veitingu vidbotarvottords eda veitingu framlengingar 4 sliku vottordi er ekki unnt ad
skjota til afryjunarnefndar. Hver sem er getur h6foad domsmal til 6gildingar & viobotarvottordi eda
framlengingu 4 sliku vottordi.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 72. gr. reglugerdarinnar:

a. A eftir ordunum "Framsalsskjal skal vera i frumriti" i 1. malslid 1. mgr. kemur: eda 4 rafrzenu formi er
syni framsalsskjal obreytt fra upprunalegri gerd.

b. A eftir ordunum "frumrit framsals" i 2. malslid 1. mgr. kemur: eda rafraent form i samraemi vid
framangreind skilyroi.

c. 1. malsl. 2. mgr. verdur svohljédandi: A framsalsskjali skal tilgreina umséknar- og/eda
einkaleyfisnumer eftir pvi sem vi0 &.

d. A eftir ordinu "framsalshafa" i 2. malslid 2. mgr. kemur: sem og 6nnur atridi ef 6skad er.

e. 3. malslidur 2. mgr. verdur svohljodandi: Skjalid skal vera dagsett og undirritad af framseljanda.

22. gr.
Eftirfarandi breyting verdur & 75. gr. reglugerdarinnar:

a. Vid greinina baetist ny mélsgrein, er verdur 1. mgr., og ordast svo: I tilkynningu um ad einkaleyfi hafi
verid veOsett, sbr. 44. gr. einkaleyfalaga, skal koma fram nafn og heimilisfang vedhafa, natn og
heimilisfang einkaleyfishafa sem og niimer einkaleyfis og énnur atridi ef 6skad er. Med tilkynningu
skulu fylgja videigandi gdgn er stadfesti ad vidkomandi einkaleyfi hafi verid vedsett.

b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Tilkynning um vedsetningu eda veitingu nytjaleyfis.

23. gr.
76. gr. reglugerdarinnar, 4samt fyrirsdgn, ordast svo:
byding a skjolum vardandi adilaskipti, nytjaleyfi og vedsetningar.

Einkaleyfastofan getur krafist pydingar a peim skjolum sem 16g0 eru fram til stadfestingar a adilaskiptum,
veitingu nytjaleyfis eda vegna vedsetningar séu pau ekki a leyfilegu tungumali. Ennfremur getur stofnunin,
ef purfa pykir, kallad eftir pydingu & vidkomandi skjolum sem stadfest er af opinberum adila, svo sem
logbokanda.
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24. gr.
Eftirfarandi breyting verdur a 77. gr. reglugerdarinnar:

A eftir ordunum "leggi einkaleyfishafi inn slik gogn" i 1. malslid kemur: hja Evrépsku einkaleyfastofunni.

25. gr.
1. mgr. 78. gr. reglugerdarinnar verdur svohljédandi:

Einkaleyfastofan heldur skra yfir landsbundnar einkaleyfisumsoknir sem lagdar eru inn hja
Einkaleyfastofunni, landsbundin einkaleyfi veitt af Einkaleyfastofunni, evropsk einkaleyfi stadfest hér &
landi, evropskar umsoknir skv. 83. gr. einkaleyfalaga, viobdtarvottord og framlengingar 4 viobotarvottordum.
Upplysingar Ur einkaleyfaskra eru adgengilegar almenningi a0 teknu tilliti til peirra undantekninga sem
tilgreindar eru i 22. gr. einkaleyfalaga og 36. gr. reglugerdar pessarar.

26. gt.

A eftir ordunum "einkaleyfisins" i 4. tolul. 2. mgr. 79. gr. reglugerdarinnar kemur: og hvort pad hafi verid
framlengt.

27. gr.
Vid 2. mgr. 80. gr. reglugerdarinnar betist nyr t6lulidur sem verdur svohljédandi:

4. upplysingar um hvort vidbotarvottord hafi verid gefid ut 4 grundvelli einkaleyfisins og hvort pad hafi
verdi framlengt.

28. gt.
Eftirfarandi breyting verour 4 1. mgr. 82. gr. reglugerdarinnar:

a. 1. malsl. ordast svo: I einkaleyfaskra skal faera eftirtalin atridi vardandi umsoknir um vidbétarvernd,
veitt vidbotarvottord og framlengingu & vidbotarvottordum.

b. 1. tolul. ordast svo: upplysingar sem taldar eru upp i 2. og 3. mgr. 9. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 og
1610/96.

c. Fyrirsogn greinarinnar verour: Upplysingar um viobotarvottord og framlengingu a peim.

29. gr.
2. mgr. 83. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:

Ofangreint a4 einnig vid um upplysingar vardandi stadfest evropsk einkaleyfi, beidnir um vidbotarvernd,
utgefin vidbotarvottord og framlengingu a vidbotarvottordum eftir pvi sem vid 4 og i samraemi vid akvaedi
reglugerda ESB nr. 469/2009 og nr. 1610/96.

30. gr.
89. gr. reglugerdarinnar ordast svo, asamt fyrirsdgn:
Tilkynningar vegna vidbotarverndar.

Einkaleyfastofan birtir eftirfarandi tilkynningar vegna umsokna, vottorda og framlengingu vottorda um
vidbotarvernd, sbr. 65. gr. a. einkaleyfalaga:
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1. Umsokn um vidbotarvernd: Par upplysingar sem tilgreindar eru i 2. og 3. mgr. 9. gr. reglugerda ESB nr.
469/2009 og 1610/96, d4samt umsdknarniimeri og umsoknardegi.

2. Utgefid vidbétarvottord eda framlenging d vottordi: Auk upplysinga sem getid er i 11. gr. reglugerda
ESB nr. 469/2009 og 1610/96 skal tilgreina umséknarnimer, umsoknardag, sem og skraningardag og
skraningarnumer.

3. Synjun d vitgdfu viobotarvottords eda d framlengingu vottords: I auglysingu um ad utgafu eda
framlengingu vidbodtarvottords sé hathad med visan til 4. mgr. 10. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 eda
1610/96 skulu koma fram peer upplysingar sem getid er i 1. og 2. mgr. eftir pvi sem vid a.

4. Viobotarvottord eda framlenging d vottordi fellur vir gildi: 1 auglysingu um ad vidbétarvottord sé fallid
ur gildi af astedum sem tilgreindar eru i 14. eda 15. gr. reglugerda ESB nr. 469/2009 og 1610/96, skulu
koma fram paer upplysingar sem getid er i 1. og 2. mgr. eftir pvi sem vio a.

31. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 92. gr. reglugerdarinnar:
a. A eftir ordinu "nytjaleyfis" kemur: eda vedsetningar.

b. Fyrirsdgn greinarinnar verdur: Tilkynningar vegna nytjaleyfa og vedsetninga.

32. gr.
2. mgr. 93. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:

Ofangreint & einnig vid um upplysingar vardandi beidnir um vidbotarvernd, ttgefin vidbotarvottord og
framlengingar & slikum vottordum eftir pvi sem vid 4 og i samraemi vid dkvedi reglugerda ESB nr. 469/2009
og nr. 1610/96.

33. gr.
Vid 96. gr. reglugerdarinnar beetist ny malsgrein, svohljodandi:

Med framlengingu 4 vidbotarvottordi er unnt ad lengja verndartima vidbotarvottords um allt ad sex manudi.
Upphafsdagur verndartima midast vid naesta dag 4 eftir lokadegi verndartima vidbotarvottords en lokadagur
verndartima vid pann dagafjolda sem framlenging 4 vottordi gildir.

34. gr.
f stad ordanna "nr. 1768/92" i 2. og 3. mgr. 97. gr. reglugerdarinnar kemur: nr. 469/2009.

35. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 69. gr. laga nr. 17/1991 um einkaleyfi, me0 sidari breytingum,
60last gildi pann 1. juli 2018.

Akvzedi til bradabirgda.
I

Einungis er unnt ad sampykkja umsokn um framlengingu 4 gildistima vottords ef vottordid fellur ur gildi
minna en sex manudum fyrir gildistoku laga nr. 40/2018. [ peim tilvikum par sem vottordid hefur fallid Gr
gildi fyrir gildistokuna skal framlengingin 4 gildistima einungis taka gildi ad pvi er vardar timann eftir baedi
gildistoku laganna og dagsetningu birtingar umsdknarinnar um framlengingu. Hins vegar gildir 3. mgr. 13.
gr. tilskipunar nr. 469/2009 ad pvi er vardar utreikning & lengd framlengingarinnar.
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II.

bratt fyrir 7. mgr. 7. gr. tilskipunar nr. 469/2009 skal, i peim tilvikum er vottord fellur ur gildi innan sj6
manada fra gildistoku laga nr. 40/2018, ekki leggja inn umsokn um framlengingu vottords sidar en einum
manudi eftir gildistokuna. I slikum tilfellum tekur framlengingin einungis gildi ad pvi er vardar timann eftir
a0 umsokn um framlengingu hefur verio birt. Hins vegar gildir 3. mgr. 13. gr. tilskipunarinnar ad pvi er
vardar utreikning 4 lengd framlengingarinnar.

III.

Umsokn um framlengingu gildistima vottords sem 16g0 er inn i samraemi vid dkvedi til bradabirgda I og II
skal ekki koma i veg fyrir ad hvada pridji adili sem er, sem hefur, milli pess ad vottordid fellur ur gildi og
umsokn um framlengingu gildistima vottordsins er birt, notad uppfinninguna i godri tra i vidskiptatilgangi
eda 4 ad baki mikinn undirbining ad slikri notkun, haldi slikri notkun afram.

Atvinnuvega- og nyskopunarraduneytinu, 14. juni 2018.
F. h. ferdamala-, idnadar- og nyskdpunarradherra,
Ingvi Mar Palsson.

Brynhildur Palmarsdottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda 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 utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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