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Malsheiti og nr. | Frumvarp til breytinga 4 16gum um einkaleyfi, nr. 17/1991. HVIN23100123
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Innleiding EES- Ja
gerdar? [ Nei

Dags.

26. januar 2024

A. Urlausnarefni

1.

Forsaga mals og tilefni.

bann 18. mai 2021 sampykkti Alpingi 16g nr. 57/2021 par sem gerdar voru breytinga 4 16gum
um einkaleyfi, nr. 17/1991. Lagabreytingar per innleiddu efnislega reglugerd Evropupingsins
og radsins nr. 933/2019 sem tok gildi i Evrépusambandinu pann 1.juli 2019. Med
reglugerdinni var veitt undanpaga til ad hefja framleidslu og utflutning 4 samheitalyfjum ut
fyrir EES-sva0i0 4 medan svokallad vidbotarvottord er i gildi, en pad lengir virkan
verndartima einkaleyfis. Breytingareglugerd pessi hafdi, 4 arinu 2021, ekki verid tekin upp i
EES-samninginn og pvi var ekki um ad reda eiginlegt innleidingarfrumvarp. Astaeda pess ad
breytingar voru gerdar & landslogum aour en umraedd gerd vard hluti af EES-samningnum var
st ad hagsmunir islensks idnadar voru miklir af pvi ad bua vid sama starfsumhverfi og i
Evropusambandinu. Samkeppnisstada samheitalyfjaframleidenda 4 Islandi var 6nnur en
samskonar framleidenda i Evropusambandinu par sem undanpagan hafoi tekid gildi.
Evropugerdin var sidan tekin upp i EES-samninginn med akvoroun sameignilegu EES-
nefndarinnar nr. 197/2022 fra 10. jani 2022.

Hvert er urlausnarefnio?

bar sem fyrri breytingar 4 einkaleyfalogum f6lu adeins i sér ad réttarstada hér a landi vard
samberileg vi0 Evropusambandid 4 enn teknilega eftir ad innleida umraedda reglugerd nr.
933/2019 um utflutningsundanpdgu vegna viobotarvottorda fyrir lyf. Markmid pessa
frumvarps er pannig ad baeta vio 10gin sérstoku innleidingardkvaedi sem tilgreinir umraedda
reglugerd.

Ad hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til?
Innleida parf reglugerdina med tilvisunaradferd i 16g og pvi ekki til stadar 6nnur Grraedi.

B. Markmio

1.

Stefna hins opinbera 4 vidkomandi malefnasvidi/malaflokki.

Meginmarkmid malefnasvids 07, par sem hugverkaréttinda falla undir, er alpjdédlega
samkeppnishaft umhverfi rannsékna og nyskdpunar par sem ahersla er 16gd a ga0i, alpjodlegt
samstarf og arangur, sem og skilvirkni og gagnsei i opinberu studningskerfi. bannig stydur
pad beint vid velsaeldaraherslur rikisstjornarinnar um virkni i nami og starfi og grosku i
nyskdpun

Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i ljosi urlausnarefnis og stefnu stjornvalda.
A0 umhverfi fyrir nyskdpunarfyrirtaeki i lyfjaionadi sé alpjodlega samkeppnisheft.
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C. Leioir

1.

EkKert adhafst - hvada afleidingar hefdi pao?

Verdi ekki um formlega og teknilega innleidingu reglugerdarinnar ad reeda mun pad leida til
athugasemda fra Eftirlitsstofnun EFTA.

Onnur urrzdi en lagasetning sem metin hafa verio.

Ekki tek par sem ekki er lagastod fyrir innleidingu reglugerdarinnar med
stjornvaldsfyrirmaelum.

Maogulegar leidir vio lagasetningu.

Adeins er mogulegt ad notast vid hefdbundna viobot vid 16gin par sem umradd gerd er
tilgreind og birt sem fylgiskjal med 16gum.

D. Hvada leio er aformud og hvers vegna?

1.

Stutt lysing 4 peirri leid sem aformud er og rokstudningur fyrir henni.
Fyrirhugad er ad gera breytingar 4 65. gr. a einkaleyfalaga.

Helstu fyrirhuguou breytingar a gildandi 16gum og reglum, hvort heldur bztt er vio eda
fellt brott.

Adeins er um a0 reda viobot vid adurnefnda 65. gr. a einkaleyfalaganna pannig ad maelt sé
fyrir um a0 reglugerd nr. 933/2019 hafi gildi hér a landi.

E. Samraemi vid stjornarskra og pjodarétt — adrar grundvallarspurningar

1. Koma aformin inn a svid stjornarskrar og pjooréttarskuldbindinga?
Aformin koma inn & pjodréttarskuldbindingar ad pvi er vardar skuldbindingar islenska rikisins
a grundvelli EES-samningsins.

2. Varda aformin dkvzedi EES-samningsins um rikisadstod, taeknilegar reglur um voru og
fjarpjonustu eda frelsi til ad veita pjénustu?
Nei.

3. Er 6nnur grundvallarloggjof sem taka parf tillit til?
Nei.

F. Samrao

1. Hverjir eru helstu hagsmunaadilar?
Fyrirtaeki 4 svidi framleidslu og dreifingu samheitalyfja, handhafar einkaleyfa fyrir lyf,
Samtok idnadarins og Hugverkastofan.

2. Er skorun vio stjornarmalefni annarra raduneyta?
Nei.

3. Samrad sem pegar hefur farid fram.
[ vinnslu

4. Fyrirhugad samrad.

I vinnslu

G. Mat a ahrifum peirrar leioar sem aformud er

1.

Nidurstada frummats & ahrifum, sbr. fylgiskjal.

H. Neestu skref, innleioing

1.

Hefur verid gerd verkefnisazetlun fyrir frumvarpssmidina?
Nei.
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2. Hvernig verdur stadid ad innleidingu loggjafar? Hvad ma gera rad fyrir ad peir sem
verda fyrir ahrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan
tima til undirbiinings/adléogunar?

Efnisleg innleiding hefur pegar farid fram.
3. Hvaéa forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri arangur?

4. Melikvardar 4 arangur og titkomu.

5. Hefur verido hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par aé kemur?

I. Annao

J. Fylgiskjol

1. Mat a ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eydublad.
2. Onnur fylgiskjol eftir atvikum.
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