I vinnslu — 28. oktdéber 2021

Reglugerd

um breytingu & reglugerd nr. 477/2012 um einkaleyfi med sidari breytingum.

1.gr.
A eftir 69. gr. kemur ny grein, 69. gr. a, asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Framleidsluundanpaga & gildistima vidbotarvottoros

Tilkynningu um fyrirhugada framleidslu samkvemt a. og b. lid 4. mgr. 65. gr.
einkaleyfalaga skal beina til Hugverkastofunnar dsamt innferslugjaldi samkvamt gjaldskra.
Heimilt er ad notast vid stadlad eydublad. I tilkynningu skal eftirfarandi koma fram:

a. numer veitts vidbdtarvottords hér & landi, heiti afurdar, gildistimi og nafn rétthafa,

b. heiti og heimilisfang framleidanda dsamt tengilidaupplysingum, svo sem kennitdlu og

netfang,

c. upplysingar um framleidsluafurd og hvort framleidslan er til Gtflutnings, til geymslu
eda bedi til atflutnings og geymslu,

d. upplysingar um hvar og i hvada landi framleidsla og/eda geymsla mun eiga sér stad
eda ef vid & hvar framkvemd naudsynlegra adgerda mun fara fram og hverjar
naudsynlegar adgerdir seu,

e. upplysingar um nimer markadsleyfis eda igildi sliks leyfis vegna lyfja i pvi landi sem
flytja & framleidsluafurdina til.

I tilkynningu til vidbotarvottordshafa um fyrirhugada framleidslu skulu koma fram ad

lagmarki atridi pau sem tilgreind eru i b. —e. 1id 1. mgr.

Einnig skal tilkynna, baedi Hugverkastofunni og handhafa vidbotarvottords, ef breytingar
verda a peim upplysingum sem veittar hafa verid samkvamt 1. mgr.

Ef krofur um ndmer markadsleyfis samkvaemt e. lid eru ekki uppfylltar ad pvi er vardar
pridja land hefur pad adeins ahrif & Gtflutning til pess lands og nytur sa Gtflutningur pa ekki
gods af framleidsluundanpégunni.

Framleidslu samkveemta. lid 4. mgr. 65. gr. a einkaleyfalaga, skal merkja med kennimerki
pvi sem synt er i vidauka | vid reglugerd pessa. Merkid skal vera synilegt & umbidum
framleidslu og ef mégulegt er, & innri umbddum framleidslunnar einnig.

2.9r.
Vid 2. mgr. 82. gr. beetist nyr télulidur, svohljéoandi:
4. upplysingar samkveemt a. — e. 1id 1. mgr. 69. gr. a. reglugerdar pessarar pegar vid &
asamt dagsetningu tilkynningar um fyrirhugada framleidslu.

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

4. qr.
Vid 89. gr. batist nyr t6lulidur, svohljodandi:
5. Upplysingar um framleidsluundanpagu: | auglysingu um ad framleidsluundanpaga hafi
verid nytt vegna veitts vidbotarvottords skulu koma fram upplysingar um:
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a. numer veitts viobdtarvottords hér & landi, gildistimi og nafn rétthafa,
b. heiti framleidanda,

c. dagsetningu tilkynningar um fyrirhugada framleidslu,

d. tilgang framleidslu og

e. framleidslustad.

5.0r.
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.

6. gr.
Lagastod og gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med stod i 7. mgr. 65. gr. a laga nr. 17/1991 um einkaleyfi med
sioari breytingum og I6gum nr. 32/2019 og tekur gildi [...] névember 2021.

Atvinnuvega- og nyskdpunarraduneytinu, /...] névember 2021

F. h. ferdamala-, idnadar- og nyskdpunarradherra,
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VIDAUKI 1

Kennimerki
Merki petta skal setja & umbudir framleidsluvoru i svértum lit med peim hetti ad pad sé
vel synilegt.

EEA EXPORT




