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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 469/2009
fra 6. mai 2009

2017/EES/31/40

um vottord um viobotarvernd fyrir lyf

(Kerfisbundin Gtgéafa) (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA, 4)

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkveemdastjérnarinnar,

5)
med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evrépubandalaganna (%),

i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr. 6)

sattmalans (?),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 fr4 18. juni 1992 7
um Gtgafu vidbotarvottords um vernd lyfja () hefur
nokkrum sinnum verid breytt i veigamiklum atridum (%).

Til gléggvunar og hagraedingar ber pvi ad kerfisbinda
reglugerdina.

2) Lyfjarannsoknir  gegna  mikilveegu  hlutverki i
aframhaldandi framférum & svidi lyoheilsu.

8)
3) Ekki verdur unnid afram innan Bandalagsins og f

Evropu ad proun lyfja, einkum peirra sem krefjast
langra og kostnadarsamra rannsékna, nema settar verdi
hagstedar reglur sem tryggja neegilega vernd til ad
hvetja til slikra rannsokna.
(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 1.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
92/2017 fra 5. mai 2017 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar 9
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og XVII. vidauka )

(Hugverkaréttindi) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

() Stjtid. ESB C 77, 31.3.2009, bls. 42.

(® Alit Evrépupingsins fra 21. oktober 2008 (hefur enn ekki verid birt
i Stjornartidindum ESB) og akvérdun radsins fra 6. april 2009.

() Stjtio. EB L 182, 2.7.1992, bls. 1.

(*) Sjal. vidauka.

Sem stendur er timinn sem lidur fra pvi ad umsokn um
einkaleyfi fyrir nytt Iyf er 16gd fram par til leyft er ad
setja lyfid & markad svo takmarkadur ad timabilid sem
lyfid nytur verndar nagir ekki til pess ad fjarfesting i
ranns6knum skili sér til baka.

Vid pessar adstedur er vernd 6fullnaegjandi og hair pad
lyfjarannséknum.

SU aheetta er fyrir hendi ad rannsoknarmidstddvar i
adildarrikjunum flytjist til landa sem pegar veita meiri
vernd.

Finna parf samreemda lausn & vettvangi Bandalagsins til
ad koma i veg fyrir ad landslég proist & mismunandi
vegu og auki enn & 6samremid sem getur orgid til
hindrunar ~ frjalsum  flutningi & lyfjlum innan
Bandalagsins og par med haft bein ahrif & starfsemi
innri markadarins.

bvi er naudsynlegt ad kveda & um vottord um
vidbdtarvernd lyfja sem veitt er samkvemt sému
skilyrdum i hverju adildarriki ad beidoni handhafa
landsbundins einkaleyfis eda Evropueinkaleyfis fyrir lyf
med markadsleyfi. Reglugerd er pvi sa ldggerningur
sem helst & vid i pessu tilviki.

Sa vernd sem vottordid veitir skal vara nogu lengi til ad
vernda lyfid & arangursrikan hatt. Til ad svo megi verda
ber ad sja til pess ad sa sem er handhafi badi einkaleyfis
og vottords geti notid einkaréttar i ad hamarki 15 ar, fra
pvi ad fyrst er gefid Gt leyfi til ad setja lyfid, sem um er
ad reeda, & markad i Bandalaginu.
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10) PO ber ad taka tillit til allra sem eiga hagsmuna ad geeta i
malinu, p.m.t. ad pvi er vardar lydheilsu, par sem
framleidsla lyfja er badi flokin og vidkvem
atvinnugrein. Af peirri &stedu er Oheimilt ad veita
vottord til lengri tima en fimm é&ra. bar ad auki ber ad
takmarka alfarid pa vernd sem pad veitir vid efnid sem
leyft var ad setja & markad sem Iyf.

11)  Kveda skal sérstaklega & um hefilegar takmarkanir a
gildistima vottords i peim tilvikum pegar gildistimi
einkaleyfis hefur pegar verid framlengdur a grundvelli
landslaga.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,lyf: hvers konar efni eda efnasamsetningar sem etladar
eru til ad medhoéndla sjukddm eda til ad verjast sjukdomi i
moénnum eda dyrum og hvers konar efni eda
efnasamsetningar sem nota ma i eda & likama manna eda
dyra i peim tilgangi ad greina sjukdoma eda koma aftur &
eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi i ménnum eda dyrum
eda faera hana i rétt horf,

b) ,.efni“: virkt efni eda virkar efnasamsetningar i Iyfi,

c) ..grunneinkaleyfi“: einkaleyfi sem verndar efni, vinnsluferli
efnis eda notkunarméguleika efnis, og sem einkaleyfishafi
parf ad tilgreina vegna utgéafu vottords,

d) ,,vottord“: vottord um vidbotarvernd lyfja,

e) ,umsokn um framlengingu 4 gildistima®: umsokn um
framlengingu & gildistima vottords skv. 3. mgr. 13. gr.
pessarar reglugerdar og skv. 36. gr. reglugerdar
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12.
desember 2006 um lyf fyrir bérn ().

2.qr.

Gildissvio

Heimilt er ad gefa Gt vottord, samkvamt peim skilmalum og
med peim skilyroum sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
fyrir hvada efni sem er ef pad nytur einkaleyfaverndar a
yfirradasveedi adildarrikis og er had malsmedferd um opinbert

(1) Stjtie. ESB L 378, 27.12.2008, bls. 1.

leyfi, &dur en pad er sett & markad sem Iyf, eins og malt er fyrir
um i i tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
monnum (%) eda tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um
dyralyf (3).
3.gr.
Skilyrdi fyrir pvi ad hljéta vottord

Gefa skal Ut vottord ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt i

adildarrikinu par sem umsoknin er um getur i 7. gr. er 16gd fram
& peim tima sem sétt er um:

a) efnid nytur verndar grunneinkaleyfis sem er i gildi,

b) efnid hefur fengid leyfi til ad vera sett & markad sem Iyf, i
samr@mi vid tilskipun 2001/83/EB eda tilskipun
2001/82/EB, eins og vid &,

c) efnid hefur ekki pegar fengid vottord,

d) leyfio sem um getur i b-1id er fyrsta leyfid til ad setja efnid
& markad sem Iyf.

4.9r.

Efni sem nytur verndar

St vernd sem vottord veitir takmarkast af umfangi verndar
grunneinkaleyfisins og tekur einungis til pess efnis sem leyfid
til ad setja viokomandi lyf & markad gildir um og til peirra nota
lyfsins sem heimilud hafa verid & gildistima vottordsins.

5.r.

Anhrif vottords

Med fyrirvara um akveedi 4. gr. skal vottordid veita sama rétt og
grunneinkaleyfid og vera h&d somu takmdrkunum og sému
skuldbindingum.

6. gr.

Réttur til vottords

Vottordid skal veitt rétthafa grunneinkaleyfis eda sidari
handhafa réttinda hans.

() Stjtie. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
() Stjtie. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
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7.qr.

Umsékn um vottord

1. Leggja skal inn umsokn um vottord innan sex manada fra
peim degi er leyfid sem um getur i b-1id 3. gr. var veitt til ad
setja efnid a markad sem Iyf.

2. bratt fyrir 1. mgr., hafi leyfi til ad setja efnid a markad
verid veitt adur en grunneinkaleyfid var veitt, ber ad leggja inn
umsokn um vottord innan sex manada fra peim degi er
grunneinkaleyfid var veitt.

3. Umsokn um framlengingu & gildistima ma leggja fram
pegar 16gd er fram umsékn um vottord eda medan umsokn um
vottord bidur medferdar og videigandi krofur i d-1id 1. mgr. 8.
gr. eda 2. mgr. 8. gr., eftir pvi sem vid 4, hafa verid uppfylltar.

4. Umsokn um framlengingu & gildistima vottords, sem
pegar hefur verid gefid ut, skal leggja fram eigi sidar en tveimur
arum &dur en vottordid fellur ar gildi.

5. 1 fimm ér eftir gildistoku reglugerdar (EB) nr. 1901/2006
skal, pratt fyrir dkveedi 4. mgr., leggja fram umsokn um
framlengingu & gildistima vottords, sem pegar hefur verid gefid
Ut, eigi sidar en sex manudum adur en vottordid fellur ur gildi.

8. gr.

Upplysingar i umsékn um vottord

1. Tumsdkn um vottord skal veita eftirfarandi upplysingar:

a) beidni um veitingu vottords, par sem einkum kemur fram:

i. nafn og heimilisfang umsekjanda,

ii. nafn og heimilisfang fulltrda hans, ef hann hefur
tilnefnt fulltrda,

iii. ndmer grunneinkaleyfisins og heiti uppfinningarinnar,

iv. nimer og dagsetning fyrsta leyfis til ad setja efnid a
markad, eins og um getur i b-1id 3. gr. og, ef pad leyfi
er ekki fyrsta leyfid til ad setja efnid & markad innan
Bandalagsins, nimer og dagsetning pess leyfis,

b) afrit af leyfinu til ad setja efnid & markad, sem um getur i b-
lid 3. gr, med lysingu & efninu, einkum ndmeri og
dagsetningu leyfisins og samantekt um eiginleika efnisins
eins og fram kemur i 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 14.
gr. tilskipunar 2001/82/EB,

c) ef leyfid sem um getur i b-lid er ekki fyrsta leyfid til ad
setja efnid & markad sem lyf, sem fengist hefur innan
Bandalagsins, skal veita upplysingar um efnid sem leyfi
hefur fengist fyrir og lagadkveedi sem farid var eftir vid
malsmedferdina vid pa leyfisveitingu, asamt afriti af
opinberu tilkynningunni um leyfig,

d) pegar umsékn um vottord inniheldur beidni um
framlengingu & gildistima:

i. afrit af yfirlysingunni sem stadfestir samremi vid
sampykkta og unna rannséknardatlun um notkun lyfs
fyrir born eins og um getur i 1. mgr. 36. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1901/2006,

ii. ef naudsyn krefur, til vidbotar vid afrit af leyfinu til ad
setja lyfid & markad, eins og um getur i b-lid, sénnun
um ad veitt hafi verid leyfi til ad setja efnid & markad i
6llum hinum adildarrikjunum, eins og um getur i 3. mgr.
36. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006.

2. begar umsokn um vottord bidur medferdar skal umsékn
um framlengingu & gildistima, i samrami vid 3. mgr. 7. gr.,
innihalda peer upplysingar, sem um getur i d-lid 1. mgr.
pessarar greinar, og tilvisun i umséknina um vottord sem pegar
hefur verid skrad.

3. | umsékn um framlengingu & gildistima vottords, sem
pegar hefur verid gefid Gt, skulu koma fram per upplysingar
sem um getur i d-lid 1. mgr. og afrit af vottordinu sem pegar
hefur verid gefio at.

4. Adildarrikjunum er heimilt ad kveda & um ad greida skuli
gjald pegar sétt er um vottord og pegar sott er um framlengingu
a gildistima vottoros.
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9.gr.

Umsokn um vottord 16gd fram

1. Leggja skal inn umsokn um vottord hja logbarri
einkaleyfastofu i adildarrikinu sem gaf Gt grunneinkaleyfid eda
sem ber abyrgd a veitingu leyfisins og par sem leyfid til
setningar a markad, sem um getur i b-lid 3. gr. fékkst fyrir
efnid, nema pad adildarriki tilnefni annad yfirvald til pess.

Umsokn um framlengingu & gildistima vottords skal leggja inn
hja l6gberu yfirvaldi viokomandi adildarrikis.

2. Yfirvaldid, sem um getur i 1. mgr., skal birta tilkynningu
um umsékn um vottord. I tilkynningunni skulu koma fram
a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) nafn og heimilisfang umsekjanda,

b) ndmer grunneinkaleyfisins,

c) heiti uppfinningarinnar,

d) namer og dagsetning leyfisins til ad setja efnid & markag,
sem um getur i b-1id 3. gr., og hvada efni leyfid gildir um,

e) ef vio 4 namer og dagsetning fyrsta leyfisins til ad setja
efnid & markad innan Bandalagsins,

f) pegar vid &, upplysingar um ad umsoknin feli i sér umsokn
um framlengingu & gildistima.

3. Akvadi 2. mgr. gilda um tilkynningu vardandi umsdkn
um framlengingu & gildistima vottords sem pegar hefur verid
gefid Ut eda pegar umsdkn um vottord bidur medferdar. Til
vidbdtar skal tilkynningin innihalda upplysingar vardandi
umsdkn um framlengingu & gildistima vottordsins.

10. gr.
Utgéafa vottords eda synjun umséknar um vottord
1. Ef umsokn um vottord og efnid sem hin & vid um

uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd skal
yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. gefa (it vottordid.

2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal, med
fyrirvara um 3. mgr., synja umsokn um vottord ef umséknin
eda efnid sem hun & vid um uppfylla ekki skilyrdin sem melt er
fyrir um i pessari reglugerd.

3. Ef ums6kn um vottord uppfyllir ekki skilyrdin sem meelt
er fyrir um i 8. gr. skal yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr.
fara fram & pad vid umsazkjanda ad hann radi bét par & eda
greidi gjaldio innan tilskilins tima.

4. Verdi ekki radin bot a viokomandi agollum eda gjaldio
ekki greitt innan tiltekins tima, eins og kvedid er 4um i 3. mgr.,
skal yfirvaldid synja umsokninni.

5. Adildarrikjum er heimilt ad kveda & um ad yfirvaldid sem
um getur i 1. mgr. 9. gr. skuli gefa Ut vottord an pess ad ganga
Ur skugga um ad skilyrdi i c- og d-lid 3. gr. hafi verid uppfyllit.

6. Akvadi 1.-4. mgr. gilda ad breyttu breytanda vardandi
umsékn um framlengingu & gildistimanum.

11.gr.

Birting

1. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta
tilkynningu pess efnis ad vottord hafi verid gefid ut. |
tilkynningunni skulu koma fram a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) nafn og heimilisfang handhafa vottordsins,

b) ndmer grunneinkaleyfisins,

¢) heiti uppfinningarinnar,

d) numer og dagsetning leyfis til ad setja efni & markad, sem
um getur i b-1id 3. gr., og hvada efni leyfid gildir um,

e) ef vio 4, namer og dagsetning fyrsta leyfisins til ad setja
efni @ markad innan Bandalagsins,

f) gildistimi vottordsins.



Nr. 31/546

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.5.2017

2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta
tilkynningu pess efnis ad umsdkninni hafi verid hafnad. |
tilkynningunni skulu koma fram a.m.k. par upplysingar sem
tilgreindar eru i 2. mgr. 9. gr.

3. Akvadi 1. og 2. mgr. gilda um tilkynningu pess efnis ad
framlenging a gildistima vottords hafi verid veitt eda pess efnis
ad umsokn um framlengingu hafi verid hafnad.

12.gr.

Argjéld

Adildarrikjum er heimilt ad krefjast greidslu &rgjalds fyrir
vottordiod.

13. gr.

Gildistimi vottords

1. Vottordid tekur gildi pegar I6gbundinn gildistimi
grunneinkaleyfisins rennur Gt og gildir & timabili sem er
jafnlangt peim tima er leid frd& pvi ums6knin um
grunneinkaleyfi var 16gd fram og pangad til fyrsta leyfid til ad
setja efnid & markad var veitt innan Bandalagsins, ad
fradregnum fimm arum.

2. prétt fyrir &kvaedi 1. mgr. skal vottordid ekki gilda lengur
en fimm ér fra gildistokudeginum.

3. Fresturinn, sem melt er fyrir um i 1. og 2. mgr., skal
framlengdur um sex manudi ef 36. gr. reglugerdar (EB) nr.
1901/2006 & vid. T pvi tilviki er adeins heimilt ad framlengja
gildistimabilid, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. pessarar greinar,
einu sinni.

4. Verdi vottord gefid Ut vegna efnis sem nytur
einkaleyfaverndar og gildistimi einkaleyfisins var framlengdur
fyrir 2. jandar 1993 eda sott var um slika framlengingu
samkvamt landslégum, skal stytta pann tima sem efnid nytur

verndar samkvemt vottordinu um pann fjolda ara umfram
tuttugu sem einkaleyfaverndin varir.

14.gr.

Vottord fellur ur gildi

Vottordid fellur ur gildi:

a) pegar timabilinu sem kvedid er aum i 13. gr. lykur,

b) ef handhafi vottords skilar pvi,

c) hafi argjald, sem sett er i samreemi vid 12. gr., ekki verid
greitt & tilsettum tima,

d) ef og svo lengi sem Gheimilt verdur ad setja efnid sem
vottordid gildir um & markad i kjolfar pess ad markadsleyfi
hefur verid afturkallad i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB
eda tilskipun 2001/82/EB. Yfirvaldid sem um getur i 1.
mgr. 9. gr. pessarar reglugerdar getur akvedid ad fella
vottord Ur gildi, ad eigin frumkveedi eda samkvaemt beidni
pridja adila.

15. gr.

Ogilding vottorads

1. Vottordid skal ogilt ef:

a) pad hefur verio gefid Gt & forsendum sem stangast & vid
akveedi 3. gr.,

b) grunneinkaleyfid hefur fallid nidur &dur en gildistimi pess
er atrunninn,

c) grunneinkaleyfid hefur verid afturkallad eda takmarkad
pannig ad efnid, sem vottordid var gefid ut fyrir, nytur ekki
lengur verndar grunneinkaleyfisins eda, eftir ad
grunneinkaleyfid er atrunnid, asteda er fyrir pvi ad
afturkalla pad eda takmarka pad med pessum hetti.

2. Sérhver einstaklingur getur sétt um ad fa vottord 6gilt, eda
hafio mal til pess, hja peim adila sem ber abyrgd samkvaemt
landslégum & afturkdllun samsvarandi grunneinkaleyfis.

16. gr.

Afturkéllun framlengingar & gildistima

1.  Heimilt er ad afturkalla framlengingu & gildistima ef
veiting framlengingar brytur i baga vio akveedi 36. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1901/2006.

2. Hver sem er getur lagt inn umsokn um afturkdllun
framlengingar & gildistima hja peim adila sem ber &byrgd
samkvemt  landslégum &  afturkdllun  samsvarandi
grunneinkaleyfis.

17. gr.

Tilkynning um vottord sem hafa fallié ar
gildi eda verid 6gilt

1. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta
tilkynningu um pad ef vottord fellur ar gildi i samreemi vid b-,
c- eda d-1id 14. gr. eda er Ogilt i samraemi vid 15. gr.

2. Ef framlenging a gildistima er afturkéllud i samremi vid
16. gr. skal yfirvaldid, sem um getur i 1. mgr. 9. gr., birta
tilkynningu par um.
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18.gr.

Afryjun

Akvérdunum yfirvaldsins, sem um getur i 1. mgr. 9. gr., eda
peirra adila, sem um getur i 2. mgr. 15. gr. og 2. mgr. 16. gr.,
sem eru teknar samkvaemt pessari reglugerd skal vera haegt ad
afryja & sama hatt og kvedid er & um i I6gum vidkomandi lands
ad pvi er vardar sambearilegar &kvardanir sem teknar eru
vidvikjandi landsbundnum einkaleyfum.

19. gr.

Malsmedferd

1. Sé ekki kvedid & um sérstaka malsmedferd i pessari
reglugerd skal st malsmedferd sem gildir um grunneinkaleyfid
samkvamt landslégum gilda um vottordid nema kvedid sé & um
sérstaka malsmedferd fyrir vottord i peim I6gum.

2. prétt fyrir 1. mgr. skal undanskilja malsmedferd vegna
andmeela vid Gtgafu vottords.

20. gr.

Vidbdtarakveedi vardandi steekkun Bandalagsins

Med fyrirvara um onnur akvaedi pessarar reglugerdar gilda
eftirfarandi akveedi:

a) heimilt er ad gefa Ut vottord i Bulgariu fyrir pau lyf sem
njéta verndar gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad
setja pau & markad sem lyf verid veitt eftir 1. jandar 2000
og ad pvi tilskildu ad umsokn um vottord hafi verid 16go
fram innan sex manada fra 1. jantar 2007,

b) ad pvi er vardar pau Iyf sem njota verndar gilds
grunneinkaleyfis i Tékklandi og sem hlutu fyrsta leyfi til ad
vera sett & markad sem Iyf:

i. i Tékklandi eftir 10. ndvember 1999 er heimilt ad gefa
Ut vottord fyrir pau, ad pvi tilskildu ad umsoknin um
vottord hafi verid 16gd fram innan sex manada fra peim
degi sem fyrsta markadsleyfid var veitt,

ii. i Bandalaginu i fyrsta lagi sex manudum fyrir 1. mai
2004 er heimilt ad gefa Gt vottord fyrir pau, ad pvi
tilskildu ad umsoknin um vottord hafi verid 16gd fram
innan sex manada fra peim degi sem fyrsta
markadsleyfid var veitt,

c) heimilt er ad gefa Gt vottord fyrir pau lyf sem njota verndar
gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad setja pau &
markad sem lyf verid veitt i Eistlandi fyrir 1. mai 2004 og
ad pvi tilskildu ad umsokn um vottord hafi verid 16gd fram
innan sex ménada fra peim degi sem fyrsta markadsleyfid
var veitt eda, ef um er ad reda einkaleyfin sem veitt voru
fyrir 1. janOar 2000, innan sex manada timabilsins sem
kvedio er 4 um i einkaleyfaldgum fra oktober 1999,

d) heimilt er ad gefa ut vottord fyrir pau lyf sem njota verndar
gilds grunneinkaleyfis, hafi fyrsta leyfi til ad setja pau a
markad sem lyf verid veitt & Kypur fyrir 1. mai 2004 og ad
pvi tilskildu ad umsékn um vottord hafi verid 16gd fram
innan sex manada fra peim degi sem fyrsta markadsleyfid
var veitt; ef markadsleyfi var wveitt 4 undan
grunneinkaleyfinu skal leggja fram ums6kn um vottord
innan sex manada fra peim degi sem einkaleyfid var veitt
prétt fyrir pad sem ad framan greinir,

e) heimilt er ad gefa Gt vottord fyrir pau lyf sem njota verndar
gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad setja pau &
markad sem lyf verid veitt i Lettlandi fyrir 1. mai 2004. Ef
timabilid, sem kvedid er a um i 1. mgr. 7. gr., er runnid Ut
skal vera heagt ad sekja um vottord & sex manada timabili
sem hefst eigi sidar en 1. mai 2004,

f) heimilt er ad gefa Ut vottord fyrir pau lyf sem njoéta verndar
gilds grunneinkaleyfis, sem sétt er um eftir 1. febrdar 1994,
hafi fyrsta leyfi til ad setja pau & markad sem lyf verid veitt
i Lithaen fyrir 1. mai 2004 og ad pvi tilskildu ad umsokn
um vottord hafi verid 16gd fram innan sex manada fra 1. mai
2004,

g) heimilt er ad gefa Ut vottord i Ungverjalandi fyrir pau Iyf
sem njéta verndar gilds grunneinkaleyfis, hafi fyrsta leyfi
til ad setja pau a markad sem lyf verid veitt eftir 1. janGar
2000 og ad pvi tilskildu ad umsékn um vottord hafi verid
16gd fram innan sex manada fra 1. mai 2004,

h) heimilt er ad gefa Gt vottord fyrir pau lyf sem njéta verndar
gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad setja pau &
markad sem lyf verid veitt & Moltu fyrir 1. mai 2004. Ef
timabilio, sem kvedid er a um i 1. mgr. 7. gr., er runnid Gt
skal vera haegt ad sekja um vottord a sex manada timabili
sem hefst eigi sidar en 1. mai 2004,
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i) heimilt er ad gefa Ut vottord i Pdllandi fyrir pau Iyf sem
njota verndar gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad
setja pau & markad sem lyf verid veitt eftir 1. janGar 2000 og
ad pvi tilskildu ad umsokn um vottord sé 16gd fram innan
sex manada timabils sem hefst eigi sidar en 1. mai 2004,

j) heimilt er ad gefa Gt vottord i RUmeniu fyrir pau lyf sem
njota verndar gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad
setja pau 4 markad sem lyf verio veitt eftir 1. janGar 2000.
Ef timabilid, sem kvedid er aum i 1. mgr. 7. gr., er runnid Gt
skal vera hagt ad sekja um vottord & sex manada timabili
sem hefst eigi sidar en 1. jantar 2007,

k) heimilt er ad gefa Gt vottord fyrir pau lyf sem njéta verndar
gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad setja pau &
markad sem lyf verid veitt i Sl6veniu fyrir 1. mai 2004 og
ad pvi tilskildu ad umsokn um vottord hafi verid 16gd fram
innan sex manada fra 1. mai 2004, p.m.t. ef timabilid, sem
kvedid er aum i 1. mgr. 7. gr., er runnid at,

1) heimilt er ad gefa Ut vottord fyrir pau lyf sem nj6ta verndar
gilds grunneinkaleyfis hafi fyrsta leyfi til ad setja pau a
markad sem lyf verid veitt i Sl6vakiu eftir 1. jandar 2000 og
ad pvi tilskildu ad umsokn um vottord hafi verid 16gd fram
innan sex manada fra peim degi sem fyrsta markadsleyfid
var veitt eda innan sex méanada frd 1. jali 2002 ef
markadsleyfid var veitt fyrir pann dag.

21.gr.

Umbreytingarakvaedi

1. Reglugerd pessi gildir ekki um vottord sem hafa verid
gefin Gt i samraemi vid landsldggjof i adildarriki fyrir 2. janGar
1993 eda um umsoknir um vottord sem lagdar eru fram i
samraemi vid pa 16ggjof fyrir 2. juli 1992.

A0 pvi er vardar Austurriki, Finnland og Svipj6d gildir pessi
reglugerd ekki um vottord sem gefin voru Ut i samraemi vid
innlenda 16ggjof peirra fyrir 1. jandar 1995.

2. bessi reglugerd skal gilda um vottord um vidbétarvernd
sem veitt eru i samreemi vid innlenda 16ggjof i Tékklandi,
Eistlandi, & Kypur, i Lettlandi, Lithden, & Méltu, i Pdllandi,
Sléveniu og Slévakiu fyrir 1. mai 2004 og innlenda 18ggjof i
Rdmeniu fyrir 1. jandar 2007.

22.gr.
Nidurfelling

Reglugerd (EBE) nr. 1768/92, eins og henni var breytt med
gerdunum sem eru tilgreindar i 1. vidauka, er felld ar gildi.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i
pessa reglugerd og skulu paer lesnar med hlidsjon af
samsvorunartflunni i 11. vidauka.

23.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Strassborg 6. mai 2009.

Fyrir hénd Evrépupingsins,
H.-G. POTTERING

forseti.

Fyrir hénd radsins,
J. KOHOUT

forseti.
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1. VIDAUKI

NIDURFELLD REGLUGERD MED SKRA YFIR SIDARI BREYTINGAR HENNAR
(sem um getur i 22. gr.)

Reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92
(Stjtio. EB L 182, 2.7.1992, bls. 1)

Lidur XL.F.1' 1. vidauka vié l6gin um agdild fra 1994
(Stjtid. EB C 241, 29.8.1994, bls. 233)

Lidur 4.C.11 i 11. vidauka vid 16gin um agdild fra 2003
(Stjtid. ESB L 236, 23.9.2003, bls. 342)

Lidur 1.11 i 111, vidauka vid 16gin um adild fra 2005
(Stjtio. ESB L 157, 21.6.2005, bls. 56)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006
(Stjtio. ESB L 378, 27.12. 2006, bls. 1)  Adeins 52. gr.
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1. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Reglugerd (EBE) nr. 1768/92 bessi reglugerd

— 1. forsenda
1. forsenda 2. forsenda
2. forsenda 3. forsenda
3. forsenda 4. forsenda
4. forsenda 5. forsenda
5. forsenda 6. forsenda
6. forsenda 7. forsenda
7. forsenda 8. forsenda
8. forsenda 9. forsenda
9. forsenda 10. forsenda
10. forsenda —
11. forsenda —
12. forsenda —
13. forsenda 11. forsenda
1.gr. 1.gr.
2.9r. 2.qr.
Inngangsord 3. gr. Inngangsord 3. gr.
a-lidur 3. gr. a-lidur 3. gr.
Fyrsti malslidur b-lidar 3. gr. b-lidur 3. gr.
Annar malslidur b-lidar 3. gr. —
c- og d-lidur 3. gr. c- og d-lidur 3. gr.
4.til 7. gr. 4.1l 7. gr.
1. mgr. 8. gr. 1. mgr. 8. gr.
1.mgr.ai8.gr. 2.mgr. 8. gr.
1.mgr.bi8.gr. 3. mgr. 8. gr.
2. mgr. 8. gr. 4. mgr. 8. gr.
9.til 12. gr. 9.til 12. gr.
1.,2.09 3. mgr.13. gr. 1.,2.093. mgr.13. gr.
14. 09 15. gr. 14. 09 15. gr.
15.9r.a 16. gr.
16.,17. 0g 18. gr. 17.,18. 0g 19. gr.
19. gr. —
Inngangsord 19. gr. a Inngangsord 20. gr.
i. og ii. lidur a-lidar 19. gr. a Inngangsord i. og ii. lidar b-lidar 20. gr.
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bessi reglugerd

b-lidur 19. gr. a
c-lidur 19. gr. a
d-lidur 19. gr. a
e-lidur 19. gr. a
f-lidur 19. gr. a
g-lidur 19. gr. a
h-lidur 19. gr. a
i-lidur 19. gr. a
j-lidur 19. gr. a
k-lidur 19. gr. a
I-lidur 19. gr. a
20. gr.

21.gr.

22.gr.

23.0r.

c-lidur 20. gr.

d-lidur 20. gr.

e-lidur 20. gr.
f-lidur 20. gr.
g-lidur 20. gr.
h-lidur 20. gr.
i-lidur 20. gr.
k-lidur 20. gr.
I-lidur 20. gr.
a-lidur 20. gr.
j-lidur 20. gr.

21.gr.

4. mgr. 13. gr.

22.gr.
23.0r.
1. vidauki

11. vidauki






