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154. 16ggjafarping 2023-2024.
Pingskjal x — x. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 logum um einkaleyfi, nr. 17/1991 (undanpaga fra viéboétarvernd).

Fra haskola-, i0nadar- og nyskdpunarradherra.

1. gr.

1. malsl. 1. mgr. 65. gr. laganna ordast svo: Med 16gum pessum er innleidd reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 469/2009 fra 6. mai 2009 um vottord um vidbotarvernd
fyrir lyf eins og henni var breytt med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2019/933
fra 20. mai 2019, og 36. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12.
desember 2006 um lyf fyrir born. Reglugerdir 469/2009 og 1901/2006 voru felldar inn 1 II. og
XVII. vidauka vid EES-samninginn med akvorounum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
92/2017 fra 5.mai 2018 og reglugerd 2019/933 var felld inn i XVII. vidauka vid EES-
samninginn med adkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2022 fra 10.juni 2022.

2. gr.
Log pessi 0dlast pegar gildi.

Greinargero.

1. Inngangur.

bann 18. mai 2021 sampykkti Alpingi 16g nr. 57/2021 par sem gerdar voru breytingar &
l6gum um einkaleyfi 4 pann hatt ad innleidd var sérstok undanpaga til framleidslu og
utflutnings &4 samheitalyfjum a4 medan frumlyfid hefur enn tiltekna vernd sem byggir a
svokdlludu viobotarvottordi (e. supplementary protection certificate) sem virkjast getur ad
tilteknum skilyrdum uppfylltum.

Breyting pessi byggoi 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/933 fra 20. mai
2019 um breytingu a reglugerd (EB) nr. 469/2009 um vottord um vidbotarvernd fyrir lyf en
fyrrefnda reglugerdin hafoi ekki verid tekin upp i EES-samninginn 4 pessum tima. bvi var
ekki um ad reda eiginlega innleidingarloggjof.

Astada pess ad breytingar voru gerdar 4 landslogum adur en umraedd gerd vard hluti af
EES-samningnum var st ad hagsmunir islensks idnadar voru miklir af pvi ad blia vid sama
starfsumhverfi og i Evropusambandinu. Samkeppnisstada samheitalyfjaframleidenda a fslandi
var onnur en samskonar framleidenda i Evropusambandinu par sem undanpagan hafoi pegar
tekio gildi.

Umradd reglugerd var sidan tekin upp i EES-samninginn med 4kvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 197/2022 fra 10. juni 2022.
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2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Markmid frumvarps pessa er ad bata vid 16g um einkaleyfi sérstoku innleidingarakvaedi
sem formlega innleidir ofangreinda reglugerd i islenskan rétt.

i 16gum nr. 57/2021 folust allar peer efnisreglur reglugerdarinnar sem naudsynlegt var ad
leida i 16g auk pess sem sett hafa verid akveedi i reglugerd um einkaleyfi til frekari fyllingar a
efnisreglum um framleidsluundanpagu, sja reglugerd nr. 224/2022 um breytingu a reglugerd
um einkaleyfi, nr. 477/2012.

Ekki er pvi naudsynlegt nu ad gera adrar breytingar & einkaleyfalogum en ad uppfylla
krofur um formlega innleidingu ofangreindrar reglugerdar ESB nr. 2019/933 um
framleidsluundanpagu i samhengi vidbotarvottorda fyrir lyf.

3. Meginefni frumvarpsins.

f frumvarpinu er gerd breyting 4 1. malslid 1. mgr. 65. gr. par sem kvedid er 4 um
vidbotarvernd fyrir lyf. Par er malslidur um innleidingu reglugerda Evropupingsins og radsins
uppferdur og reglugerd 2019/933 um breytingu 4 reglugerd 8EB) nr. 469/2009 innleidd
formlega.

4. Samrzemi vid stjérnarskra og alpjéolegar skuldbindingar.

Frumvarp petta gaf ekki tilefni til skodunar & samraemi vid stjornarskra en frumvarpid
vardar pjooréttarskuldbindingar islenska rikisins 4 grundvelli EES-samningsins.
Eftirlitsstofnun EFTA, ESA, hefur gert athugasemdir vid skort a4 formlegri innleidingu fslands
4 ofangreindri reglugerd.

5. Samrao.

Aform um lagasetningu voru birt i Samradsgatt stjornvalda 26. janaar 2024 sbr. mal nr. S-
15/2024 en ekki barust umsagnir um aformin.
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6. Mat a ahrifum.

Frumvarpid hefur ekki ahrif 4 afkomu rikissj6ds.

Samkvemt frumvarpi pvi sem logfesti efnisreglur reglugerdar ESB 2019/933 var adeins
gert 140 fyrir 6verulegum beinum tekju- og utgjaldabreytingum vegna undanpéga fra vernd
vidbotarvottorda fyrir lyf. Helstu ahrif af pvi frumvarpi voru 4 samheitalyfjaframleidendur,
frumlyfjaframleidendur og handhafa einkaleyfa og viobotarvottorda fyrir lyf. Einnig hefur
Hugverkastofa hlutverk 1 ferli pessu hvad vardar mottoku tilkkynninga um
framleidsluundanpagu og birtingu peirra. Hugverkastofan fékk med frumvarpinu heimild til
innheimtu umsyslugjalds vegna slikra tilkynninga.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Med dkvaedinu er malslid um innleidingu EES-gerda breytt, hann uppferdur og adurnefnd
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/933 innleidd formlega. Ordalagi gildandi
malslidar var einnig breytt hvad vardar reglugerdir nr. 469/2019 og 1901/2006 til samraemis
vid venjur og viomid um texta innleidingarakvaoda.

) Um 2. gr.
Akvedio er gildistokuakveedi og parfnast ekki skyringa.



