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148. l6ggjafarping 2017-2018.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu a [6gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum
(vidbotarvernd fyrir lyf etlud brnum og fl. ).

Fra ferdamala-, idnadar- og nyskdpunarradherra.

1.qr.

11. gr. laganna ordast svo:

Ef sott er um einkaleyfi fyrir uppfinningu sem felst i eldri einkaleyfisumsokn og su
umsokn hefur ekki hlotid endanlega afgreidslu, getur umseekjandi dskad eftir ad hluta
umsoknina i fleiri sjalfstedar umsoknir gegn greidslu tilskilins gjalds. Ad beidni
umszkjanda skal litid svo & ad sidari umsdknir hafi verid lagdar inn samtimis pvi ad gogn,
sem folu i sér uppfinninguna, barust einkaleyfayfirvéldum.

Gegn tilskildu gjaldi er umsakjanda heimilt ad fella ar (sundurgreina) umsokn sem ekki
hefur hlotio endanlega afgreidslu, hafi efni nyrrar umséknar ordid til vegna vidbota vid gogn
frumumsoknar.

i reglugerd skal nanar kvedid & um skilyrdi fyrir hlutun og arfellingu.

2.0r.

1. mgr. 19. gr. ordast svo:

Pegar umsokn er i samraemi vid settar reglur og ekkert er pvi til fyrirstdou ad veita
einkaleyfi skal dska eftir sampykki umsakjanda fyrir texta veentanlegs einkaleyfis.
Umszkjandi getur 6skad eftir pvi ad einkaleyfid verdi veitt & islensku eda & ensku.
Einkaleyfiskrofur purfa avallt ad vera a islensku. begar sampykki umsakjanda a texta
ventanlegs einkaleyfis liggur fyrir er honum tilkynnt ad unnt sé ad veita einkaleyfi gegn
tilskildu gjaldi fyrir Gtgafu.

3.0r.

Vid 20. gr. laganna batast tveer nyjar malsgreinar, 3. og 4. mgr., svohljédandi:

Pegar einkaleyfi hefur verid veitt & ensku skal pyding a kréfum yfir & islensku samsvara
peim texta sem er & ensku. Einkaleyfisverndin nar adeins til pess sem tilgreint er i badum
textunum. I malum vardandi takmorkun eda gildi einkaleyfis sem veitt hefur verid & ensku
verdur akvoroun adeins byggo a kréfum a ensku.

Einkaleyfishafa er heimilt ad leggja fram leiorétta pydingu a kréfum einkaleyfis gegn
greidslu tilskilins gjalds. Kemur su pyding i stad peirrar sem adur var afhent. pegar
leiorétting hefur verid afhent og tilskilid gjald greitt er einkaleyfid enduritgefio og auglysing
pess efnis birt i ELS-tidindum.

4. qr.
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Eftirfarandi breytingar verda a 21. gr. laganna:

a. Aeftir 1. mgr. kemur ny malsgrein er verdur 2. mgr. og ordast svo:

Andmelum skal fylgja tilskilid gjald. Berist fleiri en ein andmali gegn sama einkaleyfi
er heimilt ad sameina malin nema malsadilar feri fram rokstudd sjonarmid gegn peirri
akvoroun.

b. A eftir 3. mgr. koma tveer nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Andmelum sem ekki uppfylla krofur 1. eda 2. mgr. skal visad fra.

Hafi einkaleyfid sem andmelt er verid veitt a ensku getur Einkaleyfastofan krafist
pydingar & einkaleyfinu yfir & islensku. Berist pyding ekki innan pess frests sem
Einkaleyfastofan setur getur Einkaleyfastofan [4tid pyda einkaleyfid & kostnad
einkaleyfishafa.

5.0r.

Eftirfarandi breytingar verda & 40. gr. a. laganna:

a. Vid 1. mgr. 40. gr. a. baetist: og teikningum.

b. 2. mgr. 40. gr. a. ordast svo: Ef andmaelafrestur er ekki lidinn, eda endanleg nidurstada
vegna andmeela liggur ekki fyrir eda einkaleyfi er andlag fullnustugerdar, vedsetningar eda
domsmals skv. 52. eda 53. gr. er ekki unnt ad leggja inn beidni skv. 1. mgr.

6. gr.

Eftirfarandi breytingar verda & 40. gr. b. laganna:

a. 1. mélsl. 1. mgr. ordast svo: Uppfylli beidni skv. 40. gr. a. ekki par tilgreind skilyrdi,
onnur skilyrdi laganna um einkaleyfishefi eda takmoérkunin fellur undir tilvik 2. — 4. t6lul. 1.
mgr. 52. gr. um 6gildingu, skal einkaleyfishafa gefinn kostur & ad tja sig um malid eda beeta
ar agollum.

b. 3. mgr. ordast svo:

Takmérkun einkaleyfis skv. 2. mgr. hefur ahrif fra umsoknardegi og tekur gildi vid
birtingu tilkynningar um breytinguna.

7.0r.
Vid 41. gr. laganna beetist ny malsgrein, svohljédandi:
Heimilt er ad tilkynna umsakjanda, einkaleyfishafa eda umbodsmanni um ad komid sé
ad greioslu argjalda. Einkaleyfastofan ber ekki abyrgd & missi réttinda farist fyrir ad senda
slika tilkynningu eda berist hin ekki vidtakanda.

8. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 44. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:

Ef adilaskipti verda ad einkaleyfi, nytjaleyfi er veitt eda einkaleyfi er vedsett skulu
slikar breytingar feerdar i einkaleyfaskra sé pess 6skad.
b. 2. mgr. ordast svo:

Ef feerdar eru sénnur 4 ad skrad nytjaleyfi eda vedsetning sé fallin nidur skal afma
upplysingarnar Ur einkaleyfaskra.
c. Vid akveedio batist ny malsgrein er verdur 3. mgr., svohljédandi:

Upplysingar samkveemt 1. og 2. mgr. skal birta i ELS-tidindum.
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9.0r.
Vid 52. gr. baetist ny malsgrein, svohljédandi:
Ahrif pess ad einkaleyfi er 6gilt i heild eda ad hluta med domi skal mida vio
umsoknardag.

10. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 65. gr. a. laganna:

a. 1. malsl. 1. mgr. ordast svo: Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 469/2009
um vottord um vidboétarvernd fyrir lyf, 6. lidur i vidauka 17 vid samninginn um Evropska
efnahagssvaedio og 36. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 um lyf
fyrir born, kafla 13 i vidauka 2 vid samninginn um Evrépska efnahagssvadid fylgja 16gum
pessum og teljast hluti af peim, ad teknu tilliti til adlogunardkveeda samkvaemt akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017 fra 5. mai 2017.

b. 1. malsl. 2. mgr. ordast svo: Umsoknir um vidbotarvernd og umsoknir um
framlengingu & slikri vernd skal leggja inn skriflega hja Einkaleyfastofunni.

11. gr.
2. malsl. 1. mgr. 72. gr. ordast svo: Til pess ad rétturinn verdi endurveittur parf, innan
sama frests, ad leggja fram skriflega beidni par ad latandi, greida tilskilin gjéld og gera peer
radstafanir sem tilgreindur frestur kvad & um.

12. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 80. gr. laganna.

a. 2. malsl. 80. gr. laganna fellur brott.

b. Viod akvaedid batist ny malsgrein, svohljéoandi:
Til pess ad akvoroun Evropsku einkaleyfastofunnar skv. 1. mgr. taki gildi hér a landi
parf einkaleyfishafi ad uppfylla skilyrdi 1. mgr. 77. gr. laganna ad nyju.
Einkaleyfastofan skal birta auglysingu pess efnis pegar gogn hafa verid afhent og
gjald fyrir breytta utgafu greitt.

13. gr.
L&g pessi 6dlast gildi 1. mars 2018?.

14. gr.
Log pessi eiga vid um einkaleyfisumsoknir skv. légum nr. 17/1991, med sioari
breytingum, sem eru til medferdar hja einkaleyfayfirvoldum vid gildistoku pessara laga.
Akvadi 2. mgr. 3. gr. gildir um 61l veitt einkaleyfi vid gildistoku pessara laga.

Akveedi til bradabirgda.
I Heimilt verdur i 5 ar fra gildistoku laga pessara, ad saekja um framlengingu a
vidbotarvottordi sé umsdkn pess efnis 1690 inn eigi sidar en 6 manudum adur en
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gildistimi vidbétarvottordsins rennur Gt, pratt fyrir akvaedi 4. gr. reglugerdar nr.
469/20009.

1. Framlengingu & vidbotarvottordi er pvi adeins haegt ad veita renni gildistimi
vottordsins Ut innan vid sex manudum fyrir gildistoku laga pessara. Renni
vidbotarvottord Ut fyrir gildistoku laganna tekur framlenging adeins til pess tima
sem lidur beedi fra gildistoku laganna og fra peim degi sem umsékn um
framlengingu er birt. Um dtreikning gildistima fer eftir 3. mgr. 13. gr.
reglugerdar nr. 469/20009.

1. pratt fyrir akveedi 7. mgr. 7. gr. reglugerdar nr. 469/2009, i peim tilvikum sem
vidbotarvottord rennur Gt innan vid 7 manudum eftir gildistoku laga pessara,
skal umsokn um framlengingu vottordsins 16gd fram eigi sidar en einum manudi
eftir gildistokuna. 1 slikum tilvikum tekur framlenging adeins gildi fra pvi
umsokn um framlengingu var birt. Um uatreikning gildistima fer eftir 3. mgr. 13.
gr. reglugerdar nr. 469/2009.

V. Ums6kn um framlengingu & vidbétarvottordi i samreemi vid lid 11 og Il skal
ekki koma i veg fyrir ad prigji adili, sem fra peim tima sem vidbotarvottordid
rann Ut og par til sétt var um framlengingu a vottordinu, hefur i godri tra notad
uppfinninguna i vidskiptalegum tilgangi eda hafid verulegan undirbining ad
nytingu hennar, haldi slikri notkun afram.

Greinargerd.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

I greinargerd med frumvarpi pvi er vard ad logum nr. 17/1991 um einkaleyfi var gerd
grein fyrir pvi i hvada tilvikum heimilt veeri ad skipta einkaleyfisumsokn i tveer eda fleiri
sjalfsteedar umsoknir. Annars vegar er um ad reeda hlutun umséknar sem & medal annars vio
um pau tilvik par sem tveimur eda fleiri uppfinningum er lyst i sému umsékn. Hins vegar er
um ad raeda sundurgreiningu (Urfellingu) umsdknar par sem ny umsékn verdur til vegna
vidbota vid gogn frumumsdknar. Med breytingu i akvaedi pessu eru hugtdkin hlutun og
sundurgreining (Grfelling) feerd i texta laganna til einféldunar og skyringar en pau hafa
hingad til adeins verid tilgreind i Il. kafla reglugerdar um einkaleyfi nr. 477/2012. Ad 6dru
leyti visast til peirra skyringa sem fylgdu akveedinu i adurnefndu frumvarpi fra 1991.

Um 2. gr.

Akveadid felur annars vegar i sér breytingar til nanari skyringa & malsmedferd vid
veitingu einkaleyfa og pad nymeli ad umsakjandi geti dskad eftir veitingu einkaleyfis a
ensku, p6 med peim formerkjum ad krofur séu avallt pyddar yfir a islensku.

Pegar malsmedferd vegna einkaleyfisumséknar er lokid og i 1j6s leitt ad su uppfinning
sem um radir er talin einkaleyfishaef er komid ad veitingu einkaleyfis. Eins og tekid var
fram i skyringum vid akveedio i frumvarpi pvi er vard ad légum nr. 36/1996 er umseakjanda
veitt feeri 4 ad geeta hagsmuna sinna med pvi ad yfirfara texta einkaleyfisins fyrir Utgafu. Hér
er gert rdd fyrir ad hann velji & pvi timamarki einnig tungumal einkaleyfis og ef pyda parf
hluta einkaleyfisins fyrir veitingu er umsakjanda veittur frestur til pess i samraemi vid
akvaedi reglugeroar.
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Fré arinu 2012 hafa pau tilmali verid i 5. gr. reglugerdar nr. 477/2012 um einkaleyfi ad
pyda skuli krofur, agrip og teikningar yfir & islensku fyrir Gtgafu en lysing hefur matt vera &
ensku. Rétt er talio ad gera grein fyrir krofum um tungumal veittra einkaleyfa i
lagadkvaedinu og samrema framkvaemd hér & landi betur norrenni framkvemd, sem og
framkveemd vegna stadfestra evropskra einkaleyfa skv. 77. gr. einkaleyfalaga. Samkveemt 1.
tl. 1. mgr. nefnds akvaedis parf adeins ad leggja fram pydingu & krofum yfir & islensku en
ekki & 6drum hlutum einkaleyfisins ef peir eru & ensku.

island er auk pess adili ad LundGnasamningnum (samningur um beitingu 65. gr. evropska
einkaleyfasamningsins um veitingu evropskra einkaleyfa) en med adild ad peim samningi
féllust adildarriki hans & ad vikja i heild eda ad hluta fra kr6fum um pydingar & einkaleyfum.

Um3.gr.

Nyjar malsgreinar akvadisins tengjast peim breytingum sem lagdar eru til 4 1. mgr. 19.
gr. laganna sbr. 2. gr. frumvarpsins.

Ny 3. mgr. er i samraemi vid 85. gr. laga um einkaleyfi er vardar evropsk einkaleyfi en
pad akveedi byggir & 3. mgr. 70. gr. evropska einkaleyfasamningsins (EPC). Sambeerileg
akvaedi er einnig ad finna i 16gum Nordurlandanna um sama efni. Med svipudum heetti og
gert er i 2. mgr. 85. gr. laga um einkaleyfi er gert rad fyrir ad i malum vegna takmdorkunar
eda krofu um ogildingu einkaleyfis sem veitt hefur verid a ensku gildi tungumal veitingar
eingdngu.

Ny 4. mgr. dkveedisins er i samremi vid 1. mgr. 86. gr. laga um einkaleyfi er vardar
evrépsk einkaleyfi en pad akveedi byggir & 4. mgr. 70. gr. evrdpska einkaleyfasamningsins.
Ny pyding hefur adeins réttarahrif fra birtingu tilkynningar par um i ELS-tidindum.

Um 4. gr.

Hér eru lagdar til breytingar @ andmalaferli vegna einkaleyfa en per eru i samraemi vid
akveedi laga um vérumerki, nr. 45/1997, og i samreemi vid akvaedi laga & Nordurléndunum
um sama efni.

I nyrri 2. mgr. er lagt til ad sérstakt gjald skuli greitt pegar veitingu einkaleyfis er
andmelt. Slik gjaldtaka er nymali en & sér stod i 2. mgr. 68. gr. laga um einkaleyfi, sbr.
breytingal6g nr. 25/2011. ba er akvordun pjonustugjalds fyrir malsmedferd i andmeelamalum
ennfremur i samreemi vid 22. gr. laga nr. 45/1997 um vérumerki, sbr. 16g nr. 44/2012 um
breytingu & peim I6gum. Malsmedferd vegna andmela gegn einkaleyfi er samberileg peirri
sem & sér stad vegna andmela gegn vorumerkjum. Til pessa hefur ekki verid gert rad fyrir
pjonustugjaldi fyrir pa vinnu sem & sér stad vid Grlausn andmala gegn einkaleyfi. bar sem
andmeli gegn veitingu einkaleyfis geta verid umfangsmikil og fleiri en einn adili getur
andmelt & svipudum malsgrundvelli er jafnframt lagt til ad Einkaleyfastofunni verdi heimilt
ad sameina mal ¢likra malsadila ef andmalin byggja & sama grunni. Gert er po rao fyrir ad
sampykki adila purfi ad koma til i slikum tilvikum.

[ nyrri 4. mgr. er lagt til ad logfest verdi, til nanari skyringa, ad andmalum sem ekki
uppfylla formskilyroi skuli visad fra. Slik fravisun er keranleg til afryjunarnefndar
hugverkaréttinda & svidi idnadar i samraemi vid 67. gr. laga um einkaleyfi.

I nyrri 5. mgr. eru lagdar til breytingar i tengslum vid 2. gr. frumvarps pessa um pydingu.
I 1josi pess ad tungumal einkaleyfa er taeknilegt og sértaekt er gert rad fyrir ad fyrir liggi
islensk pyding einkaleyfisins vido malsmedferd andmaelamals i samraemi vid kréfur i 94. gr.
reglugerdar um einkaleyfi, nr. 477/2012, um ad samskipti vid Einkaleyfastofuna skuli vera &
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islensku. P& er gert rad fyrir pvi i 40. gr. sdmu reglugerdar ad andmeli og fylgigogn skuli
vera & islensku. Einkaleyfishafi ber kostnad af pydingu einkaleyfisins.

Um 5. gr.

Vidbot vid 1. mgr. 40. gr. a. er til nanari skyringa. Teikningum getur purft ad breyta vid
breytingu a kréfum med sama heetti og lysingu og pvi pykir rétt ad tilgreina peer einnig.

Vid 2. mgr. 40. gr. a. baetist nyr malslidur sem fjallar um pad ad ekki sé unnt ad leggja
inn beidni um takmorkun einkaleyfis ef andmelafrestur er ekki lidinn eda endanleg
akvoroun i andmealamali liggur ekki fyrir. Malsgreinin er ad 6dru leyti dbreytt. Hingad til
hefur pessa adeins verid getid i 39. gr. reglugerdar nr. 477/2012, um einkaleyfi, en rétt er
talio ad slikra fyrirmala sé getido i légum. Sambeerileg dkveedi er ad finna i 16ggjof a
Nordurléndum. Gert er rad fyrir ad mali vegna andmela geti i kjolfar nidurstddu
Einkaleyfastofunnar eda afryjunarnefndar verid skotid til domstéla. Beioni um takmdérkun
einkaleyfis er pvi ekki unnt ad leggja fram fyrr en ljost er & hvada stigi nidurstada telst
endanleg.

Um 6. gr.

Lagdar eru til breytingar & akveedi 40. gr. b. i samreemi vio per reglur sem gilda um
medferd evropskra einkaleyfa, sbr. 80. gr. laga um einkaleyfi.

i alid. er lagt til ad skyrt verdi samkveemt 1. malslid 1. mgr. akvedisins ad beidni um
takmorkun einkaleyfis geti ekki leitt til annars en takmérkunar & verndarumfangi pess. |
ordalagi dkveedisins er adeins visad til pess ad beidni purfi ad uppfylla formskilyrdi 40. gr. a.
laganna en ekki pess ad takmorkun & einkaleyfi megi ekki valda pvi ad einkaleyfishafi sé
ekki lengur til stadar eda ad um raunverulega takmorkun purfi ad vera ad reda. Til pess ad
meta pad getur purft ad lata rannsaka nyjan texta einkaleyfisins med hlidsjon af ordalagi
einkaleyfisins eins og pad var veitt. bPad eru einkum skilyroi 1. gr., 1. gr. a., 1. gr. b. og 2. gr.
laganna sem koma til alita i pessum tilvikum en ekki er Gtilokad ad skoda verdi énnur
akvadi laganna samhlida, s.s. 10. eda 11. gr. laganna.

Lagt er til ad 3. mgr. akveedisins taki peim breytingum ad takmdrkun einkaleyfis gildi fra
upphafi verndartima i stad pess ad taka gildi vid birtingu tilkynningar um takmd&rkunina.
Akvadi 40. gr. a. og b. einkaleyfalaga, sem og 80. gr. laganna er varda takmérkun &
verndarsvidi einkaleyfa, voru logfest med 5. gr. laga nr. 53/2004 um breytingu & légum nr.
17/1991 um einkaleyfi med sidari breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o.fl.).
Akveadin byggja & 105. gr. a-c Evropska einkaleyfasamningsins (EPC), p.e. hvad vardar
form og efni beidni um takmdérkun en 80. gr. laganna vardandi evrépsk einkaleyfi byggir auk
bess & 68. gr. EPC um ahrif takmérkunar. Akvordun & grundvelli 40. gr. a. og b. er tekin af
Einkaleyfastofunni og hefur slik akvoérdun til pessa adeins haft framvirk ahrif (ex nunc), p.e.
fra birtingu tilkynningar um breytinguna, sbr. 3. mgr. 40. gr. b. laganna. Akvérdun &
grundvelli 80. gr. laganna er hins vegar tekin af Evrépsku einkaleyfastofunni (EPO) og hefur
slik akvordun afturvirk ahrif (ex tunc) a grundvelli 68. gr. EPC.

Med pvi ad greina & milli annars vegar evropskra einkaleyfa, sbr. 80. gr. einkaleyfalaga
og landsbundinna, sbr. 3. mgr. 40. gr. b. laganna, skapast pad misremi i framkvaemd ad litid
er svo a ad evropskt einkaleyfi breytist eda falli nidur i heild sinni frd upphafi en
landsbundid einkaleyfi fer tvipeattan verndartima og -umfang, p.e. fyrir og eftir birtingu um
takmaorkun.
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Til pess ad geeta samraemis og tryggja sambarilega malsmedferd fyrir evropsk og
landsbundin einkaleyfi pegar kemur ad takmdérkun er lagt til i pessu frumvarpi ad ordalagi
akvaedisins verdi breytt til samreemis vid 68. gr. EPC. Takmorkun & verndarsvidi einkaleyfis
mun pvi fra gildistoku laganna hafa afturvirk ahrif fra umséknardegi og tekur slik akvordun
gildi vio birtingu tilkynningar um takmérkunina i ELS-tidindum.

Um?7.qr.
Tilkynningar til umsekjenda eda einkaleyfishafa um argjold hafa almennt ekki verid
sendar. Stadfest hefur wverid 1 nokkrum 4&kvordunum Einkaleyfastofunnar og

afryjunarnefndar hugverkaréttinda & svidi ionadar ad stofnuninni beri ekki skylda til pess ad
senda slikar &minningar. bratt fyrir pad hefur verid 6skad eftir pvi ad stofnunin tilkynni
rétthéfum um pad pegar komid er ad greidslu argjalda. | samraemi vid framkvaemd vidsvegar
i Evrépu er med breytingum & akveaedinu gert rad fyrir ad stofnuninni verdi petta heimilt en
p6 &n pess ad stofnunin verdi dregin til abyrgdar ef gjold eru ekki greidd og réttindi falla
nidur. Er pad og i samremi vid paer krofur sem gerdar eru til peirra sem abyrgd bera &
einkaleyfamalum sbr. 72. gr. laganna og talkun & pvi akveedi. Akvaedid er i samraemi vid
akvaedi i 16ggjof a Nordurldndunum um sama efni.

Um 8. gr.

Breyting er 10g0 til a akvaedi 44. gr. til samraemis vid medferd og innferslu upplysinga
um vedsetningu annarra hugverkaréttinda & svidi idnadar, svo sem vorumerkja og honnunar.

i 1. mgr. er pvi bett vid ad upplysingar um vedsetningu megi, ef pess er 6skad, fera i
einkaleyfaskra. Adeins er um heimild einkaleyfishafa eda vedhafa ad reda til pess ad
tilkynna um vedsetningu einkaleyfis par sem slikar upplysingar hafa adeins upplysingagildi,
enda gilda um vedsetningu einkaleyfa almennar reglur um sjalfsvorsluved i lausafé.
Tilkynningu skulu fylgja gdgn um pann rétt sem byggt er a.

Einkaleyfastofan afmair ekki upplysingar Ur einkaleyfaskra ad eigin frumkveedi. Til
samremis vid 1. mgr. 44. gr. er pvi beaett vid i 2. mgr. akveedisins ad gert sé rad fyrir pvi ad
einkaleyfishafi eda annar med hans heimild tilkynni Einkaleyfastofunni um brottfall
vedréttinda med sama heetti og pegar um nytjaleyfi er ad reeda.

UmQ.gr.
Til pess ad gaeta samraemis vid pé breytingu sem fram kemur i 6. gr. frumvarps pessa er
ennfremur lagt til ad nyrri malsgrein verdi batt vid 52. gr. laganna. Slik breyting er
jafnframt i samreemi vio 16ggjof & Nordurléndunum um sama efni.

Um 10. gr.

Breyting er 1690 til 4 65. gr. a. i samremi vio peer breytingar sem urdu 4 EES-
samningnum & grundvelli &kvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar (EEA Joint
Committee) frd 5. mai 2017. SU akvordun ték gildi 6. mai 2017 med fyrirvara um sampykKki
pjodpinga, sbr. 1. mgr. 103. gr. EES-samningsins.

Reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 um Utgafu vidbotarvottords um vernd lyfja var
logfest i 65. gr. a. laga um einkaleyfi med 16gum nr. 36/1996. Reglugerdin var endurdtgefin
ario 2009 sem reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 469/2009 um vottord um
viobotarvernd fyrir Iyf i kjolfar peirra breytinga sem & henni urdu med reglugerd
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Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 um Ilyf fyrir bérn og um breytingu &
reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB)
nr. 726/2004. Med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar voru jafnframt innleidd sérstok
adlogunardkvaedi vegna EFTA-rikjanna, sbr. 36. og 49. gr. reglugerdar nr. 1901/2006 og 7.
og 21. gr. reglugerdar nr. 469/2009.

i ljosi peirra breytinga sem ordid hafa i tengslum vid veitingu vidbotarvottorda vegna
einkaleyfa med framangreindum gerdum er naudsynlegt ad gera videigandi breytingar a
akvaedi 65. gr. a. laga um einkaleyfi nr. 17/1991 og logfesta peer hér & landi.

Gildistimi viobdtarvottoroa getur verio allt ad fimm ar fra pvi 20 ara gildistimi
grunneinkaleyfis rennur sitt skeid. Markmid med veitingu slikra vottorda, eins og fram
kemur i inngangsordum reglugerdar nr. 1768/92, nu nr. 469/2009, er ad veita framlengingu &
verndartima einkaleyfis svo tryggt sé ad fjarfesting i rannsdknum skili sér til baka til peirra
sem leggja i slikan kostnad. Lyfjarannsoknir eru umfangsmiklar og timafrekar og
raunverulegur verndartimi einkaleyfa fyrir lyf er idulega styttri en annarra uppfinninga.
Frekari rannsokna er porf pegar Iyf eru @tlud bérnum og er markmid reglugerdar nr.
1901/2006, sbr. 4. inngangsord hennar, ad greida frekar fyrir préun og adgengi ad lyfjum til
notkunar fyrir bérn og tryggja ad pau seeti vondudum rannsoknum par sem farid er ad
tilskildum sidareglum og ad tilskilin leyfi purfi fyrir slikri notkun.

Samkvamt 36. gr. reglugerdar nr. 1901/2006 verdur, eftir gildistoku breytinga a 65. gr.
a., heimilt ad framlengja verndartima vidboétarvottords um allt ad sex manudi umfram pann
fimm ara viob6tarverndartima sem handhéfum einkaleyfa a lyfjum hefur verid veittur til
pessa ad nanar tilgreindum skilyroum uppfylltum. Med hlidsjon af pvi ad gerdirnar taka gildi
nokkru sidar i EFTA rikjunum en i adildarrikjum Evropusambandsins er peim
adlogunarakveedum, sem fylgja reglugerd nr. 469/2009, fyrst og fremst &tlad ad tryggja ad
peir, sem pegar hafa sétt um vidbotarvernd eda fengid Utgefio vottord pegar gerdirnar taka
gildi, geti einnig att moguleika & peirri vidbotarvernd sem 36. gr. reglugerdar nr. 1901/2006
veitir. Adlogunarakveaedin eru einnig birt i akvaedi til bradabirgda med frumvarpi pessu.

Breytingar & 2. mgr. akvedisins eru til komnar vegna innleidingar & moguleika a 6
manada vioboétarverndartima sbr. fyrri umfjéllun Einkaleyfastofan tekur vid umsoknum um
framlengingu & vidbotarvernd med sama hetti og 6drum umsdknum um vidbotarvernd.
Annar malsliour 2. mgr. stendur ébreyttur en gert er rad fyrir ad nytt umsoknargjald sé greitt
fyrir umsokn um framlengingu a viobétarvernd.

Um 11. gr.

SU breyting sem 16g0 er til er einkum til nanari skyringa.

I samraemi vid venju og fjolda fordeema i malum vegna endurveitingar réttinda, badi
fordema Einkaleyfastofunnar og afryjunarnefnda EPO, er beioni ekki tekin til medferdar
nema & sama tima séu framkveemdar peer adgerdir sem leiddu til missis réttinda. Slikar
adgerdir eru til deemis ad greida gjaldfallin argjold sbr. 41. eda 81. gr. laganna eda leggja inn
umsokn i samraemi vid 77. eda 31. gr. laganna hafi misfarist ad gera pad innan tiltekins
frests. Fra arinu 2012 hefur pessa verid getid i 97. gr. reglugerdar nr. 477/2012 um einkaleyfi
en rétt er talid ad I6gfesta fyrirmelin i samrami vid akvadi laga a Nordurléndunum.

Um 12. gr.
SU breyting sem 16gd er til & dkvadinu er eingdngu til nanari skyringa & gildandi
framkveemd. Su setning sem felld er brott Gr 1. mgr. er flutt i 2. mgr. med nanari Gtferslu a
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pvi sem til parf ad koma svo einkaleyfi sem veitt hefur verid i breyttri Gtgafu taki gildi ad
nyju sbr. 77. gr. laganna. Breytingin er i samraemi vio dkvaedi laga & Nordurléndunum.

i Um 13. gr.
Akveadid parfnast ekki nanari skyringa.

i Um 14. gr.
Akveadid parfnast ekki nanari skyringa.



