5.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/269

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/29/06
(ESB) 2021/2288

fra 21. desember 2021

um breytingu a vidaukanum vid reglugerd Evropupingsins og raosins (ESB) 2021/953 ad pvi er
vardar vidurkenningartimabil bélusetningarvottorda sem gefin eru Gt meo snidi stafreena ESB-
vottordsins vegna COVID par sem fram kemur hvenar réd grunnbolusetninga lauk (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2021/953 fra 14. juni 2021 um ramma um Gtgafu, sannpréfun og
vidurkenningu samvirkandi COVID-19-vottorda um bdlusetningu, prof og bata (stafreent ESB-vottord vegna COVID) til ad
audvelda frjlsa for & medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir (1), einkum 2. og 4. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2021/953 er melt fyrir um ramma um Gtgafu, sannpréfun og vidurkenningu samvirkandi COVID-19-
vottorda um bolusetningu, prof og bata (hér a eftir nefnt ,,stafreent ESB-vottord vegna COVID®) i pvi skyni ad audvelda
handhéfum peirra ad nyta sér rétt sinn til frjalsrar farar 8 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir. Hin & einnig
ad studla ad pvi ad audvelda afléttingu i &fdngum & takmorkunum & frjalsri for, sem adildarrikin hafa sett i samraemi vid
16g Sambandsins til ad hefta Utbreidslu SARS-CoV-2, med samreemdum heetti.

2) Ramminn fyrir stafreena ESB-vottordid vegna COVID sem komid er & med reglugerd (ESB) 2021/953 gerir kleift ad
gefa Ut, sannprofa yfir landamaeri og vidurkenna prjar tegundir COVID-19-vottorda. Eitt peirra er bélusetningarvottord,
p.e. vottord sem stadfestir ad handhafi pess hafi fengid COVID-19-béluefni i adildarrikinu sem gefur Gt vottordid.

3) Samkvamt reglugerd (ESB) 2021/953 & sérhvert adildarriki, sjalfkrafa eda ad beidni hlutadeigandi einstaklinga, ad gefa
Ut bélusetningarvottord til handa einstaklingum sem fengid hafa COVID-19-boluefni. Med tilliti til flokka personu-
upplysinga skal bélusetningarvottordid innihalda deili & handhafa, upplysingar um COVID-19-b6luefnid og fjolda
skammta sem handhafi hefur fengid, sem og lysigdgn vottordsins, s.s. Gtgefanda vottordsins eda einkveemt audkenni
pess. bessar upplysingar & ad tilgreina i bolusetningarvottordinu i samreemi vid tiltekna gagnareiti sem settir eru fram i
1. 1id vidaukans vid reglugerd (ESB) 2021/953.

4) pegar reglugerd (ESB) 2021/953 var sampykkt lagu fyrir 6fullnaegjandi gégn vardandi timalengd verndar sem leidir af
pvi ad ljuka réo grunnbdlusetninga gegn COVID-19. bar af leidandi innihalda gagnareitirnir, sem hafa skal i bélusetn-
ingarvottordum i samraemi vid vidaukann vid reglugerd (ESB) 2021/953, ekki gogn vardandi vidurkenningartimabil,
olikt gagnareitunum sem hafa skal i vottordum um bata.

5) Hinn 4. oktéber 2021 komst mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrépu ad peirri nidurstodu ad ihuga megi érvunar-
bolusetningu vegna Comirnaty a.m.k. sex manudum eftir annan skammtinn fyrir folk sem er 18 ara og eldra. Hinn
25. oktdber 2021 komst nefndin ad peirri nidurstédu ad ihuga megi drvunarbdlusetningu med Spikevax fyrir folk sem er
18 é4ra og eldra a.m.k. sex manudum eftir annan skammtinn. Hinn 15. desember 2021 komst nefndin ad peirri nidurst6du
ad fhuga megi érvunarsetningu med COVID-19-b6luefninu Janssen a.m.k. tveimur manudum eftir fyrsta skammtinn
fyrir folk sem er 18 ara og eldra og ad einnig megi gefa COVID-19-bdluefnid Janssen eftir tvo skammta af Comirnaty
eda Spikevax.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 458, 22.12.2021, bls. 459. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2022
fra 23. febrGar 2022 um breytingu & V. vidauka (Frelsi launpega til flutninga) og V1I1. vidauki (Stadfesturéttur) vié EES-samninginn (bidur
birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 211, 15.6.2021, bls. 1.
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6) i pessu samhengi birti Séttvarnastofnun Evrépu 24. névember 2021 skyndiahattumat & niverandi faraldsfradilegri
stddu SARS-CoV-2, spér vardandi hatidarnar i arslok og &atlanir um vidbrogd & ESB-/EES-sveedinu (2), par sem
stofnunin benti & ad ny gogn syndu verulega aukningu til skamms tima i vernd gegn sykingu og alvarlegum sjikdémi
i kjolfar 6rvunarbolusetningar i 6llum aldursflokkum. Samkvaemt Séttvarnastofnun Evrépu ettu adildarriki Sambands-
ins og EES-l6nd ad ihuga an tafar érvunarbdlusetningu fyrir pa sem eru 40 ara og eldri, sem midast vid pa sem eru
vidkveemastir fyrir og eldri borgara, og getu lond einnig ihugad érvunarbélusetningu fyrir alla fullordna sem eru 18 ara
og eldri a.m.k. sex manudum eftir ad peir luku réd grunnbdlusetninga, til ad auka vernd gegn sykingu vegna minnkandi
onamis, sem geeti hugsanlega dregid Ur smiti veirunnar medal ibda og komid i veg fyrir frekari sjukrahtssinnlagnir og
daudsfoll.

7 [ skyndiahattumati sinu fra 15. desember 2021 (3) benti Séttvarnastofnun Evropu & ad samkveemt fyrirliggjandi gégnum
muni drvunarbdlusetningar auka vernd gegn alvarlegum veikindum af voldum ,,delta“-afbrigdisins, sem er afbrigdi sem
veldur ahyggjum, og einnig benda bradabirgdamét til pess ad 6rvunarbolusetningar geetu aukid vernd gegn ,,6mikron®-
ibdar f& érvunarbolusetningu 4 skdmmum tima. Samkvaemt Séttvarnastofnun Evrépu stydja fyrirliggjandi gdgn 6rugga
og skilvirka 6rvunarbolusetningu strax premur manudum eftir ad réd grunnbolusetninga lykur.

8) I tengslum vid érvunarbélusetningar sampykkja sifellt fleiri adildarriki reglur um pad hve lengi etti ad vidurkenna
bolusetningarvottord par sem fram kemur hvenar r6d grunnbolusetninga lauk, med tilliti til pess ad s vernd sem per
veita gegn sykingu af voldum COVID-19 virdist fara minnkandi med timanum. pessar reglur gilda annadhvort adeins
um landsbundna notkun eda einnig um vidurkenningu bélusetningarvottorda vegna ferdalaga.

9) Einhlida raostafanir & pessu svidi geta valdid verulegri truflun par sem borgarar og fyrirteki i Sambandinu standa
frammi fyrir margs konar mismunandi radstéfunum. Ef samreemd néalgun & vettvangi Sambandsins liggur ekki fyrir veeri
borgurum skylt ad sannpréfa reglur sérhvers adildarrikis til ad ékvarda hvort haldid verdi &fram ad vidurkenna
bolusetningarvottord peirra. bessi Gvissa ber einnig med sér haettu &4 pvi ad pad dragi Ur trausti & stafrena ESB-
vottordinu vegna COVID og ad grafid verdi undan fylgni vid naudsynlegar lydheilsuradstafanir. Sérlega strangar reglur
i einu adildarriki geetu gert borgurum sem ferdast fra 6dru adildarriki 6mdgulegt ad njéta gdds af afléttingu takmarkana
fyrir bolusetta ferdamenn, par sem peir gaetu enn ekki hafa verid i stodu til ad f4 naudsynlega 6rvunarbdlusetningu fyrir
ferdalagid. bessi ahatta er sérstaklega skadleg i adsteedum par sem veiran hefur pegar haft umtalsverd ahrif & hagkerfi
Sambandsins.

10)  Til ad fordast mismunandi og truflandi radstafanir er pvi naudsynlegt ad koma & med filliti til ferdalaga st6dludu 270
daga vidurkenningartimabili bélusetningarvottorda par sem fram kemur hvener r6d grunnbélusetninga lauk. Med pessu
er tekid tillit til leidbeininga Séttvarnastofnunar Evrépu vardandi érvunarbdlusetningar frda og med sex manudum eftir
ad rod grunnbolusetninga lauk og kvedid & um priggja manada vidbotarfrest til ad tryggja ad haegt verdi ad adlaga
landsbundnar bdlusetningarherferdir og ad borgarar geti fengid adgang ad Orvunarbdlusetningum. Til ad tryggja
samremda nalgun ettu adildarrikin ekki ad vidurkenna bdlusetningarvottord par sem fram kemur hvenar réd
grunnbolusetninga lauk ef meira en 270 dagar hafa 1idid fra bélusetningunni sem par er tilgreind. Jafnframt pessu og til
ad tryggja samreemda nalgun attu adildarrikin ekki ad kveda & um vidurkenningartimabil sem er styttra en 270 dagar
med tilliti til ferdalaga. Innan pessa stadlada vidurkenningartimabils etti adildarriki ad halda afram ad vidurkenna
bolusetningarvottord par sem fram kemur hvener réd grunnbolusetninga lauk jafnvel pott par sé ni pegar verid ad gefa
orvunarbolusetningu.

11)  Adildarrikin ettu tafarlaust ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja tilteekileika og adgang ad bolusetningu
fyrir ibGahdpa sem hafa adur Utgefin bolusetningarvottord sem nalgast mork stadlada vidurkenningartimabilsins, med
fullu tilliti til akvardana hvers rikis um forgangsrédun mismunandi ibdahopa vid dreifingu bdlusetninga i ljési stefnu
i hverju riki og faraldsfraedilegrar stodu. Adildarrikin ettu einnig ad upplysa borgara um stadlada vidurkenningar-
timabilid og naudsyn pess ad fa drvunarbolusetningu.

(® https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
(3) https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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12)  Stadlada 270 daga vidurkenningartimabilid atti ad gilda um vottord par sem fram kemur hvenar r6d grunnbélusetninga
lauk, hvort sem um er ad reda eins skammts grunnbdlusetningarferli, r66 tveggja skammta grunnbélusetninga eda,
i samraemi vid bolusetningaraaetlun adildarrikisins par sem bélusetningin fer fram, eins skammts grunnbélusetningarferli
med tveggja skammta béluefni eftir ad hafa adur sykst af voldum SARS-CoV-2. bad atti ad gilda um 6ll boélusetningar-
vottord, p.e. an tillits til pess COVID-19-h6luefnis sem par er tilgreint.

13)  Eins og Séttvarnastofnun Evrépu greindi fra gefst skammur timi til eftirfylgni eftir 6rvunarbolusetningu samkveemt
fyrirliggjandi ranns6knum og porf er a frekari voktun gagna til ad akvarda hversu lengi 6nemi er fyrir hendi i kj6lfar
orvunarbolusetningar med tilliti til sykingar, milds sjukdéms og alvarlegs sjukdéms. Enn liggja engar rannséknir fyrir
sem fjalla med beinum hetti um virkni 6rvunarb6lusetninga hvad vardar smit SARS-CoV-2-veirunnar og pvi er ekki
mogulegt sem stendur ad akvarda viourkenningartimabil fyrir vottord par sem drvunarb6lusetning er tilgreind. Ny gogn
um virkni érvunarbdlusetninga vio ad endurheimta 6fluga vernd gegn sykingu gefa po til kynna ad einnig sé liklegt ad
peer hafi pydingamikil ahrif 4 ad takmarka aframhaldandi smit veirunnar. Atla md ad vernd sem fast med
orvunarbolusetningum geti varad lengur en st vernd sem faest med r6d grunnbdlusetninga. bvi tti & pessu stigi ekkert
vidurkenningartimabil ad eiga vid um vottord par sem oOrvunarbdlusetning er tilgreind, an tillits til pess hvort
Orvunarbolusetningin for fram & pvi 270 daga vidurkenningartimabili sem & vid um vottord par sem fram kemur hvenar
r6d grunnbolusetninga lauk eda hvort hun for fram eftir pad.

14)  Auk pess etti ekki ad koma & vidurkenningartimabili vegna vidbdtarskammta sem gefnir eru til ad vernda betur
einstaklinga sem syna 6fullnaegjandi énamissvorun eftir lok grunnbdlusetninga. Porf fyrir ad greina & milli slikra
vidbdtarskammta og 6rvunarbdlusetninga myndi skapa heattu & birtingu upplysinga um heilbrigdisastand viokomandi
vidkveemra hdpa fyrir slysni. Litid skal svo & ad visanir i pessari reglugerd til érvunarbélusetninga nai einnig yfir slika
vidbotarskammta.

15)  Naudsynlegt er ad vakta og endurmeta med reglubundnum heetti nalgun vardandi vidurkenningartimabilid til ad meta
hvort porf kunni ad vera & adlogunum & grundvelli nyrrar visindapekkingar, p.m.t. i tengslum vid vidurkenningartimabil
vegna vottorda par sem orvunarbolusetning er tilgreind. par ed engar radleggingar liggja fyrir fra Lyfjastofnun Evrépu
um ad gefa einstaklingum yngri en 18 &ara érvunarbdlusetningu atti vid petta endurmat einnig ad meta hvort undanpagur
fra stadlada vidurkenningartimabilinu geetu verid réttleetanlegar fyrir pennan aldursflokk.

16)  Stadlada vidurkenningartimabilid etti ekki ad fella inn i bolusetningarvottordid sem nyjan gagnareit en pvi atti ad beita
& sannprofunarstiginu med pvi ad adlaga pau sméforrit fyrir farteeki sem notud eru til ad sannprofa stafreenu ESB-
vottordin vegna COVID. Ef videigandi bolusetningarvottordi, par sem dagsetning bélusetningar fyrir 270 daga
vidurkenningartimabilid er tilgreind, er framvisad hja sannprdéfanda atti viokomandi sméaforrit fyrir farteeki sem notad er
til sannpréfunar ad gefa til kynna ad vottordid sé fallid Gr gildi. Beiting stadlads vidurkenningartimabils &
sannpréfunarstiginu audveldar eftirfylgni med frekari préun visindapekkingar fremur en ef akvedin lokadagsetning
gildistima er tilgreind & vottordunum. Vid beitingu stadlada vidurkenningartimabilsins & sannpréfunarstiginu etti ad
breyta gagnareitnum fyrir dagsetningu bolusetningar. betta er askilegra en ad bezeta vid nyjum gagnareit sérstaklega fyrir
lokadagsetningu gildistima bolusetningarvottords. Ad bata vid nyjum gagnareit myndi gefa til kynna porf & pvi
annadhvort ad endurdtgefa bolusetningarvottord sem pegar hafa verid gefin Gt eda koma & teeknikerfum sem geta tulkad
& sama tima bolusetningarvottord sem pegar hafa verid gefin (t an lokadagsetningar gildistima og nylega Gtgefin
bolusetningarvottord sem eru med lokadagsetningu gildistima. Til ad tryggja samraemda beitingu etti ad fella stadlada
vidurkenningartimabilid fyrir bélusetningarvottord inn i sméforrit til sannpréfunar i 6llum adildarrikjum.

17) 1 samrami vid 10. mgr. 3. gr. og 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) 2021/953 skal vidurkenna bélusetningarvottord, sem
falla undir framkveemdargerd sem sampykkt er samkveemt pessum akvaedum, med sému skilyroum og eiga vid um
stafreen ESB-vottord vegna COVID. Til samraemis vid pad atti ekki ad vidurkenna slik vottord ef par hefur komid fram
hvenar r6d grunnbdlusetninga lauk og ef meira en 270 dagar hafa 1idid fra bolusetningunni sem par er tilgreind.

18)  bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) 2021/953 til samreemis vid pad.

19)  Samkvaemt 4. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) 2021/953 skal, ef bryna naudsyn ber til, pegar um er ad raeda nyja
visindapekkingu, flytimedferdin sem kvedid er & um i 13. gr. peirrar reglugerdar gilda um framseldar gerdir sem eru
sampykktar skv. 2. mgr. 5. gr.
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20) 1 1josi pess ad na pegar er greinilegur munur & vidbrogdum adildarrikja vid nyrri visindapekkingu um timalengd verndar,
sem feest eftir ad r6d grunnbdlusetninga gegn COVID-19 er lokid, er brynt ad nota méalsmedferdina sem kvedid er & um
i 13. gr. reglugerdar (ESB) 2021/953. Seinkun tafarlausra adgerda geeti aukid pennan mun og myndi skada traust &
stafreena ESB-vottordinu vegna COVID. Enn fremur myndu borgarar standa frammi fyrir lengra timabili med einhlida
reglum vardandi vidurkenningu bdlusetningarvottorda peirra.

21)  Med hlidsjon af pvi hve adstedur tengdar COVID-19-heimsfaraldrinum eru brynar etti pessi reglugerd ad dolast gildi &
pridja degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. Til ad naegilegur timi gefist fyrir teknilega fram-
kveemd stadlada viourkenningartimabilsins etti pessi reglugerd ad koma til framkvaemda 1. febrdar 2022.

22)  Haft var samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina i samraemi vid 1. mgr. 42. gr. reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2018/1725 (4) og skiladi hun formlegum athugasemdum 14. desember 2021.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
[ stad h-lidar i 1. 1id vidaukans vid reglugerd (ESB) 2021/953 kemur eftirfarandi:

,»h) dagsetning bolusetningar, par sem fram kemur dagsetning nyjasta skammts sem gefinn hefur verid (einungis skal
vidurkenna vottord par sem fram kemur hvenar r6d grunnbdlusetninga lauk ef ekki hafa lidid meira en 270 dagar fra
dagsetningu nyjasta skammts 1 peirri r89),".

2.gr.
Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. febrdar 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 21. desember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktdber 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu stofnana, adila,
skrifstofa og sérstofnana Sambandsins & personuupplysingum og um frjalsa midlun slikra upplysinga og um nidurfellingu reglugerdar (EB)
nr. 45/2001 og akvordunar nr. 1247/2002/EB (Stjtid. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39).



