Nr. 83/284 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 14.11.2024

REGLUGERD EVROPUPBINGSINS OG RADSINS (ESB) 2022/2371 2024/EES/83/09
fra 23. névember 2022

um alvarlegar heilsufarségnir sem na yfir landameaeri og nidurfellingu dkvérounar nr. 1082/2013/ESB (*)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfsheaetti Evropusambandsins, einkum 5. mgr. 168. gr.,
me0 hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (1),

med hlidsjon af aliti svedanefndarinnar (2),

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (3),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med akvoroun Evropupingsins og radsins nr. 2119/98/EB (4) var komid upp kerfi fyrir faraldsfredilegt eftirlit og varnir
gegn smitsjukdomum. Gildissvid hennar var rymkad med akvordun Evroépupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB (®) til
a0 styrkja og kveda 4 um samraemdari og viotakari nalgun ad pvi er vardar heilbrigdisdryggi 4 vettvangi Sambandsins.
Framkvemd peirrar 16ggjafar stadfesti a0 samremdar adgerdir Sambandsins vid voktun, snemmbara vidvorun og
barattu gegn slikum 6gnum eru virdisaukandi fyrir heilsuvernd og batta lydheilsu.

2) { ljosi fenginnar reynslu af COVID-19-heimsfaraldrinum sem na herjar 4 og til ad greida fyrir fullnaegjandi vidbunadi og
vidbrogdoum vid allri heilsufarségn sem neer yfir landameeri innan alls Sambandsins er porf 4 ad rymka lagarammann
fyrir faraldsfredilegt eftirlit, voktun, snemmbaera vidvorun um og barattu gegn alvarlegum heilsufarségnum sem né yfir
landameeri, p.m.t. dyratengdum ahattupattum, eins og kvedio er 4 um i akvordun nr. 1082/2013/ESB, ad pvi er vardar
vidbotarkrofur um skyrslugjof og greiningar vardandi visa fyrir heilbrigdiskerfi og ad pvi er vardar samstarf milli
fagstofnana og stofnana adildarrikjanna og Sambandsins, einkum Soéttvarnastofnunar Evrépu (e. European Centre for
Disease Prevention and Control - ECDC), Lyfjastofnunar Evropu (e. European Medicines Agency - EMA) og
alpjodastofnana, einkum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (e. World Health Organisation - WHO), ad teknu tilliti
til peirra byrda sem logbzr landsyfirvold purfa ad bera med hlidsjon af raunverulegum lydheilsuadsteedum. Enn fremur,
til ad tryggja skilvirk viobrogd Sambandsins vid alvarlegum heilsufarsognum sem né yfir landameeri, @tti lagarammi um
barattu gegn alvarlegum heilsufarségnum sem na yfir landameeri ad gera kleift ad sampykkja tafarlaust tilfellaskil-
greiningar fyrir eftirlit med nyjum 6gnum og gera kleift ad koma 4 netkerfi tilvisunarrannsoknarstofa ESB og netkerfi til
a0 stydja vid voktun & uppkomu sjukdoéma sem skipta mali fyrir efni ir ménnum. Efla etti getuna til ad rekja smitleidir
med pvi ad bua til sjalfvirkt kerfi par sem nutimatekni er notud en virda ber um leid 16ggj6f Sambandsins um
personuvernd, s.s. reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 (5).

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 314, 6.12.2022, bls. 26. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024
fra 5. jali 2024 um breytingu 4 bokun 31 vid EES-samninginn, um samvinnu 4 sérstokum svidum utan marka fjorpetta frelsisins og bokun
37 vid EES-samninginn med skra sem kvedid er & um i 101. gr, vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 76, 17.10.2024, bls. 50.

*) Stjtio. ESB C 286, 16.7.2021, bls. 109.

(® Stjtio. ESB C 300, 27.7.2021, bls. 76.

(3) Afstada Evropupingsins fra 4. oktober 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 24. oktober 2022.

() Akvordun Evrépupingsins og radsins nr. 2119/98/EB fra 24. september 1998 um ad koma upp kerfi fyrir faraldursfredilegt eftirlit og
varnir gegn smitsjukdomum i Bandalaginu (Stjtio. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1).

() Akvordun Evrépupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB fra 22. oktober 2013 um alvarlegar heilsufarsognir sem nd yfir landameri og
nidurfellingu akvordunar nr. 2119/98/EB (Stjtid. ESB L 293, 5.11.2013, bls. 1).

(%) Reglugerd Evropubingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna personuverndarreglugerdin) (Stjtid. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).
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3) Mikilvaegt er ad opinberar fjarfestingar i rannsoknum, préun, framleidslu, vinnslu, innkaupum, s6fnun, athendingu og
dreifingu laeknisfreedilegra viobunadartrreda i pvi skyni ad undirbtia og bregdast vid heilsufarsdognum sem na yfir
landameeri, séu gagnsajar i samraemi vid gildandi 16ggjof.

4) Heilbrigdisoryggisnefndin, sem formlega var komid a fot med akvordun nr. 1082/2013/ESB, gegnir mikilvaegu hlutverki
vid ad samrema gerd forvarna- og vidbunadar- og vidbragdsatlana vid alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir
landameeri. Auka @tti dbyrgd Heilbrigdisoryggisnefndarinnar a sampykkt leidbeininga og alita til ad stydja adildarrikin
betur vid forvarnir og varnir gegn alvarlegum heilsufarségnum sem na yfir landameeri og stydja vid betri samreemingu
milli adildarrikja til ad takast & vid bessar Ognir. Fulltri sem Evropupingid tilnefnir atti ad geta setid fundi
heilbrigdisoryggisnefndarinnar sem dheyrnarfulltrii.

5) Til ad auka skilvirkni vidbunadar og vidbragda vid alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameri ettu
framkveemdastjornin, p.m.t. og ef vid &, yfirvald & svidi vidbunadar og vidbragda vid neydarastandi i heilbrigdismalum
(e. Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA)), sem komid var & fot sem pjonustudeild
framkvemdastjornarinnar med akvordun framkvemdastjornarinnar fra 16. september 2021 (7), og heilbrigdisor-
yggisnefndin, Soéttvarnastofnun Evropu, Lyfjastofnun Evrépu og adrar videigandi fagstofnanir og stofnanir
Sambandsins, ad samrama og starfa saman i tengslum vid slikan vidbunad og viobrogd. Samraeming milli pessara adila
etti ad byggjast a patttoku viokomandi hagsmunaadila og mida ad pvi ad fordast tviverknad.

6) [ sameiginlegu aliti sinu ,,A8 efla vidbunad og stjornun i heimsfardldrum® setja hopur adalradgjafa 4 svidi visinda vid
framkvaemdastjornina, Evroépuhopurinn um sidareglur visinda og nyrrar takni og sérlegur radgjafi forseta
framkvamdastjornarinnar um vidbrogd vio COVID-19 fram tillogu um ad koma & fot fastri radgjafarnefnd ESB um
heilsufarsognir og -krisur.

7) Hverjar peer radleggingar, radgjof, leidbeiningar og alit sem um getur i pessari reglugerd eru i edli sinu ekki bindandi
fyrir viotakendur peirra. Radleggingar gera framkvamdastjorninni, Soéttvarnastofnun Evropu og heilbrigdisor-
yggisnefndinni kleift a0 koma sjonarmidum sinum a framfzri og leggja til ro0 adgerda an pess ad pvi fylgi neins konar
lagalegar skuldbindingar fyrir pa sem slikum radleggingum er beint til.

8) bessi reglugerd tti ad gilda med fyrirvara um adrar bindandi rddstafanir er varda sértaekar adgerdir eda gada- og
oryggisstadla fyrir tilteknar vorur og sem fela 1 sér sérstakar skyldur og teeki fyrir voktun, snemmbaera vidvorun um og
til ad berjast gegn sérstokum d6gnum sem na yfir landameri, t.d. alpjodaheilbrigdisreglugerdir Alpjodaheilbrigd-
ismalastofnunarinnar sem sampykktar voru 2005. Slikar radstafanir fela einkum 1 sér videigandi 16ggjof Sambandsins &
svidi sameiginlegra vidfangsefna er varda Oryggi 4 svidi lyoheilsu og umhverfismala, sem tekur til vara eins og lyfja,
leekningateekja, leekningataekja til sjikdomsgreiningar i glasi, matvela, efna Gr monnum, s.s. blods, blédvdokva, vefja og
frumna og liffeera og vahrifa frd jonandi geislun.

9) Ofnyting villtra lifvera og annarra natturuaudlinda og hradari hnignun liffreedilegrar fjolbreytni skapar dhaettu hvad
vardar heilbrigdi manna. Par ed heilbrigdi manna, dyra og umhverfisins eru tengd 6rjuifanlegum bondum er aridandi ad
fylgja nélguninni ,,ein heilsa“ til ad takast & vio krisur sem standa yfir og eru i uppsiglingu.

10) | samraemi vid nalganirnar ,.ein heilsa“ og ,heilbrigdi i 6llum stefnum® er heilsuvernd manna pverlagt malefni sem
tengist morgum stefnum og adgerdum Sambandsins. Miklu mali skiptir a0 Sambandid stydji adildarrikin vid ad draga tr
0j6fnuoi i heilbrigdismalum innan adildarrikjanna og milli adildarrikjanna, vid ad na fram heilbrigdispjonustu fyrir alla,
vid ad takast 4 vid askoranir i tengslum vid vidokvema hdopa og vid ad efla vionamsprott, viobragdsflyti og viobunad
heilbrigdiskerfa til ad takast & vid askoranir framtidarinnar, p.m.t. heimsfaraldra. Til pess ad na fram 6flugri heilsuvernd
og til ad komast hja skorun, tvitekningu eda 6samkvemni adgerda attu framkvaemdastjornin, i samradi vid adildarrikin,
og allir vidkomandi hagsmunaadilar ad tryggja samraemingu og upplysingaskipti milli kerfa og skipulags, sem komid er
4 fot samkvemt pessari reglugerd, og annarra kerfa og skipulags sem komid var & fot a4 vettvangi Sambandsins og
samkvaemt stofnsattmala Kjarnorkubandalags Evropu (KBE-sattmalanum), sem hafa starfsemi sem vid kemur gerd
forvarna-, viobiinadar- og vidbragdsaetlana, og voktun, snemmberri viovorun um og barattu gegn alvarlegum
heilsufarsognum sem na yfir landamaeri. Framkvamdastjornin etti einkum ad tryggja ad videigandi upplysingum fra

(") Akvordun framkvaemdastjornarinnar fra 16. september 2021 um ad koma 4 fot yfirvaldi 4 svidi vidbunadar og vidbragda vid neydarastandi
i heilbrigdismalum (Stjtid. ESB C 393 1, 29.9.2021, bls. 3).
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mismunandi hradvidvorunar- og upplysingakerfum & vettvangi Sambandsins og samkvaemt sattmala Kjarnorku-
bandalags Evropu sé safnad og peer sendar adildarrikjunum um snemmvidvorunar- og vidbragoskerfid sem komid var &
fot med akvordun nr. 1082/2013/ESB. Snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio 4 ad koma a traustri, nakvaemri og
samvirkandi gagnavinnslu i samvinnu vid adildarrikin til ad tryggja gedi gagna og samremi. Sottvarnastofnun Evropu
tti a0 samreema adgerdir sinar med adildarrikjunum medan & slikri gagnavinnslu stendur, allt frd mati 4 krofum,
sendingu og sdfnun gagna til uppfaerslu og tilkunar, med pad i huga ad efla sterkt samstarf milli framkvemda-
stjornarinnar, Sottvarnastofnunar Evropu og landsbundinna og svaedisbundinna 16gbzrra stofnana.

11)  Gerd forvarna- vidbiinadar- og viobragosaztlana skiptir skopum fyrir skilvirka voktun, snemmbera vidovorun og til ad
berjast gegn alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameri. bvi er naudsynlegt ad framkvaemdastjornin komi
aztlun Sambandsins vegna heilbrigdiskrisu og heimsfaraldurs a4 fot og ad heilbrigdisoryggisnefndin sampykki hana.
betta @tti ad tengja vid uppfeerslur & forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlunum adildarrikjanna til ad tryggja ad per
séu samrymanlegar innan svadisbundins skipulags. Brynt er ad pessar datlanir Sambandsins og landsatlanir séu
gerdar med sérstakri aherslu 4 landameerasveedi til ad efla samstarf peirra & svidi heilbrigdismala. Sveedisyfirvold ettu,
eftir pvi sem vid 4, ad geta tekid patt i gerd slikra landsatlana. Til ad stydja adildarrikin i pessari vidleitni attu
framkvaemdastjornin og videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins ad sja um markvissa pjalfun i pessum efnum
til ad stydja adildarrikin i ad midla bestu starfsvenjum til starfsfolks i heilbrigdispjonustu og starfsfolks 4 svidi lydheilsu
til ad beeta pekkingu peirra og naudsynlega faerni. bar sem vid 4 ettu paettir sem né yfir landameeri einnig ad vera hluti af
aetlun Sambandsins til pess ad studla ad midlun bestu starfsvenja og snurdulausum upplysingaskiptum pegar
haettuastand skapast, s.s. vardandi getu til sérhaforar medferdar og gjorgeeslu 4 adliggjandi svedum. Til ad tryggja
framkveemd aztlunar Sambandsins @tti framkvaemdastjornin ad greida fyrir alagsprofum, hermunarefingum og
attektum 4 adgerdum, 4 medan 4 peim stendur og eftir ad peim er lokid. Aztlun Sambandsins @tti ad vera starfhef og
uppfard og hafa fullnzgjandi fjsrmagn til framkveemdar hennar. I kj6lfar endurskodana 4 landsaztlunum =tti ad fjalla
um tillogd tilmeeli i adgerdadztlun og upplysa etti framkvaemdastjornina um allar umtalsverdar breytingar &
landsaatlunum.

12)  Adildarrikin ettu ad lata framkvamdastjorninni i té nyjustu upplysingar um st6duna ad pvi er vardar gerd forvarna-,
vidbunadar- og vidbragdsaztlana og framkvamd peirra & landsvisu og, eftir atvikum, & svadisvisu. Upplysingar sem
aoildarrikin lata framkvamdastjorninni i té eettu m.a. ad fela i sér pa peetti sem adildarrikjunum ber skylda til ad gefa
Alpjoodaheilbrigdismalastofnuninni skyrslu um med skirskotun til alpjodaheilbrigdisreglugerdarinnar. Adgangur ad
timanlegum og heildsteedum gdgnum er forsenda fyrir skjotu ahaettumati og radstdfunum til ad draga Gr hattuastandi.
Til ad fordast tviverknad og olik tilmeeli er porf & stooludum skilgreiningum, ef unnt er, og druggu neti milli fagstofnana
og stofnana Sambandsins, Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar og 16gbaerra landsyfirvalda. Framkvamdastjornin atti
sidan ad leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid a priggja ara fresti um stoou mala og framfarir ad pvi er vardar gerd
forvarna-, vidbuinadar- og vidbragdsaztlana og framkveemd 4 vettvangi Sambandsins, p.m.t. um radlagdar adgerdir, til
a0 tryggja ad landsbundnar forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlanir séu fullnaegjandi. Til ad stydja matid 4 pessum
aetlunum, etti Sottvarnastofnun Evropu ad framkvaema mat i adildarrikjunum, i samvinnu vid adrar fagstofnanir og
stofnanir Sambandsins. Slik atlanagerd @tti einkum ad taka til nagilegs vidbunadar & pydingarmiklum svidum
pjoofélagsins, s.s. 4 svidi landbunadar, orkumala, flutningastarfsemi, fjarskiptamala eda almannavarna, par sem, i
hettuastandi, er treyst & vel undirbuin lydheilsukerfi sem taka mid af kyni, sem & moti eru had starfsemi pessara svida
og pvi ad naudsynlegri pjonustu sé haldid uppi med fullneegjandi heetti. Ef um er ad rada alvarlega heilsufarsogn, sem
ner yfir landameri og stafar af sykingu sem berst milli manna og dyra, er mikilvegt ad tryggja samvirkni milli
heilbrigdisgeirans og geirans er vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda vid gerd forvarnar- vidbinadar- og
vidbragdsaatlana med nalguninni ,.ein heilsa®“. Skyldur adildarrikja til ad lata i té upplysingar samkvaemt pessari
reglugerd hafa ekki ahrif 4 beitingu a-lidar 1. mgr. 346. gr. sattmalans um starfshetti Evropusambandsins en samkvamt
honum er engu adildarriki skylt ad veita upplysingar ef pad telur pad andsteett mikilvegum 6ryggishagsmunum sinum.

13)  Reynslan af yfirstandandi COVID-19-heimsfaraldri hefur synt ad porf er a frekari 6flugum adgerdum & vettvangi
Sambandsins til ad stydja vid samvinnu og samraemingu medal adildarrikjanna, einkum milli adliggjandi
landamaerasveeda. Landsbundnar forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlanir adildarrikja, sem deila landamaerum med
a.m.k. einu 60ru adildarriki, aettu pvi ad fela i sér aztlanir um ad beeta vidbunad vid, forvarnarstarf og vidbrogd vid
heilbrigdiskrisum 4 landamarasvaedum adliggjandi sveda, p.m.t. med pjalfun heilbrigdisstarfsfolks yfir landameeri og
samreemingu &finga vegna flutnings sjuklinga i laekningaskyni.
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14)  Heilsulaesi gegnir mikilvaeegu hlutverki i ad fyrirbyggja og milda ahrif heilsufarsogna sem na yfir landameeri og studla ad
auknum skilningi ibtia & vidbunadarirredum vegna og ahettumati & mismunandi 6gnunum. Heilbrigdisfraedsluherferdir,
sem byggja & nyjustu fyrirliggjandi pekkingu, gaetu studlad ad bettri hegdun ibua ad pessu leyti.

15) A grundvelli pess leerdoms sem draga ma af COVID-19-heimsfaraldrinum ztti pessi reglugerd ad skapa traustara umbod
til samheefingar 4 vettvangi Sambandsins. Yfirlysingin um brada 6gn vid lydheilsu & vettvangi Sambandsins myndi
hrinda af stad aukinni samremingu og geeti gert kleift ad proa, safna og gera sameiginleg innkaup timanlega &
leeknisfreedilegum vidbunadarurredum, samkvemt reglugerd radsins (ESB) 2022/2372 (8).

16)  DPessi reglugerd atti ad styrkja verkfeerin til ad tryggja afhendingardryggi mikilvaegra laeknisfredilegra vidbunad-
arurreda innan Sambandsins, jafnframt pvi ad virda edlilega starfsemi innri markadarins ef alvarleg heilsufarsogn sem
neer yfir landamaeri kemur upp.

17)  Til ad koma 1 veg fyrir skort & mikilvegum leknisfredilegum vidbunadarirredum og vernda athendingardryggi peirra &
vettvangi Sambandsins og & landsvisu, sem og til ad stydja vid skilvirka og skipulagda stadsetningu varabirgda, tti
framkvemdastjornin ad tryggja samraemingu og upplysingaskipti milli adilanna sem skipuleggja og taka patt i hvers
konar adgerdum samkvaemt mismunandi kerfum, sem komid er 4 fot samkvamt pessari reglugerd og 6dru videigandi
skipulagi Sambandsins sem tengist innkaupum og birgdasdfnun 4 leknisfreedilegum vidbunadartrreedum, s.s. ramma
um radstafanir sem eru sampykktar samkvemt reglugerd (ESB) 2022/2372 og stefnumoétandi rescEU-varabirgdunum
sem komid var 4 fot samkvaemt akvoroun Evropupingsins og radsins nr. 1313/2013 (9), ad teknu tilhlydilegu tilliti til
adgengis folks 4 afskekktum, dreifbylum og ystu svedum ad pessum leeknisfraedilegu vidbunadararredum.

18)  Framkvamdastjornin sampykkti samning um sameiginleg innkaup & laeknisfreedilegum vidbunadarirreedum
10. april 2014. bessi samningur um sameiginleg innkaup kvedur 4 um valfrjalst fyrirkomulag fyrir patttokulondin og
stofnanir Sambandsins um sameiginleg innkaup & leknisfreedilegum viobtnadarirredum fyrir mismunandi flokka
heilsufarsogna sem na yfir landameeri, p.m.t. boluefni, veirusykingalyf og adrar medferdir. I honum er meelt fyrir um
sameiginlegar reglur um hagnytt skipulag &4 sameiginlegum innkaupaferlum. bessi reglugerd etti ad styrkja og rymka
rammann fyrir sameiginleg innkaup & leknisfredilegum vidbinadarurredum, i samraemi vid radstafanir vardandi
voktun, snemmbara viovorun um og barattu gegn alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri, sem melt er fyrir
um i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) 2018/1046 (19). Ef um er ad raeda alvarlega heilsufarsogn sem
naer yfir landameeri @ttu sameiginleg innkaup a laeeknisfraedilegum vidbtinadararredum, sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, ad teljast skilvirkt rekstrarirreedi sem Sambandid hefur yfir ad rada, dsamt 6drum innkaupairreedum sem
kvedid er & um i 16ggj6f Sambandsins. Einkum ma gera eda virkja samninga samkveemt sameiginlega innkaupaferlinu,
sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, i haettuastandi samkvaemt reglugerd (ESB) 2022/2372. I slikum tilvikum attu
pessir samningar ad vera i samreemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir um i samningnum um sameiginleg innkaup, eins og
kvedid er a4 um i pessari reglugerd. Framkvamdastjornin @tti ad tryggja samraemingu og upplysingaskipti milli peirra
adila sem skipuleggja og taka patt i adgerdum innan ramma peirra mismunandi kerfa sem komid er & fot samkveemt
pessari reglugerd og 6drum videigandi gerdum Sambandsins sem tengjast innkaupum og birgdaséfnun a laeknis-
freedilegum vidbunadarirreedum.

19)  Framkvamdastjornin etti ad stydja og audvelda sameiginleg innkaup 4 leknisfredilegum vidobunadarirredum med pvi
ad veita allar videigandi upplysingar 40ur en samningar um slik sameiginleg innkaup fara fram, t.d. upplysingar um
fyrirhugad verd, framleidendur, athendingartima og fyrirkomulag sameiginlegra innkaupa. Einnig etti ad adlaga
samninginn um sameiginleg innkaup, par sem dkvardad er hagnytt fyrirkomulag vardandi sameiginlega innkaupaferlio
sem komid var & fot skv. 5. gr. akvordunar nr. 1082/2013/ESB, til ad kveda & um einkaréttarakvaedi vardandi
samningavidredur og innkaup fyrir patttokulond 1 sameiginlegu innkaupaferli, til ad studla ad betri samreemingu innan
Sambandsins, styrkari samningsstoou og skilvirkari adgeroum til ad vernda afhendingardryggi i Sambandinu.
Samkvaemt einkaréttardkvaedinu skuldbinda patttokulondin  sig til ad kaupa ekki umratt leknisfraedilegt
vidblinadarirredi eftir 60rum leidum og ad hefja ekki samhlida samningavidraedur um slikt vidbunadarurraeoi.

(®) Reglugerd radsins (ESB) 2022/2372 fra 24. oktdber 2022 um ramma radstafana til ad tryggja frambod a krisutengdum, leknisfredilegum
vidbunadartarredum ef til lydheilsudgnar kemur & vettvangi Sambandsins (Stjtid. ESB L 314/26, 6.12.2022, bls. 64).

(9) Akvordun Evropupingsins og radsins nr. 1313/2013/ESB fra 17. desember 2013 um almannavarnakerfi Sambandsins (Stjtid. ESB L 347,
20.12.2013, bls. 924).

(19) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) 2018/1046 fra 18. juli 2018 um fjarhagsreglur sem gilda um fjarlég Sambandsins,
breytingu 4 reglugerdum (ESB) nr. 1296/2013, (ESB) nr. 1301/2013, (ESB) nr. 1303/2013, (ESB) nr. 1304/2013, (ESB) nr. 1309/2013,
(ESB) nr. 1316/2013, (ESB) nr. 223/2014, (ESB) nr. 283/2014, og akvordun nr. 541/2014/ESB og nidurfellingu reglugerdar (ESB, KBE)
nr. 966/2012 (Stjtid. ESB L 193, 30.7.2018, bls. 1).
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Framkvamdastjornin etti ad greida fyrir akvoroun adildarrikjanna um patttoku med pvi ad leggja m.a. mat a beitingu
einkaréttarakvaedisins, naudsyn pess og skilyrdi fyrir pvi, sem patttokuldondin purfa ad sampykkja sameiginlega.
Adildarrikin ettu ad taka akvordun um patttéku sina i sameiginlega innkaupaferlinu pegar pau hafa fengid allar
naudsynlegar upplysingar. I 61lu falli skulu takmarkanir 4 samhlida innkaupum og samningavidraedum einungis eiga sér
stad pegar patttdkulondin hafa sampykkt slikar takmarkanir. Vegna vidkvems innihalds matsins og mikilvaegis pess
fyrir fjarhagslega hagsmuni Sambandsins og patttokuadildarrikjanna medan a sameiginlegu innkaupaferli stendur ztti ad
vega og meta a videigandi hatt méguleikann & ad gera pad opinbert, med peim undantekningum sem kvedid er 4 um i
reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 (11), einkum 4. gr. peirrar reglugerdar.

20)  Par sem alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri takmarkast ekki vid landameeri Sambandsins tti Sambandio
a0 sampykkja samreemda nalgun i barattunni gegn slikum 6gnum, sem einkennist af samstodu og abyrgd. bess vegna
@tti ad rymka sameiginleg innkaup a leknisfredilegum vidbunadarirredum pannig ad pau nai til adildarrikja
Friverslunarsamtaka Evropu, umsoknarlanda Sambandsins, i samremi vi0 gildandi 16ggjof Sambandsins,
Furstademisins Andorra, Furstademisins Moénakd, Lydveldisins San Marindé og Pafagards (Vatikanid), pratt fyrir
2. mgr. 165. gr. reglugerdar (ESB, KBE) 2018/1046 og i samrami vid 2. mgr. 3. gr. peirrar reglugerdar. Sameiginleg
innkaup & leknisfreedilegum vidbunadarurraedum mida ad pvi ad styrkja samningsstodu patttdkulanda, studla ad
athendingar6ryggi samningsyfirvalda og tryggja jafnan adgang ad leknisfreedilegum viobinadarirredum gegn
alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri. I sameiginlegum innkaupaferlum ztti ad gera strangar kréfur um
gagnsei i tengslum vid stofnanir Sambandsins, p.m.t. Endurskodunarréttinn, ad pvi er vardar borgara Sambandsins, i
samremi vid meginregluna um gagnsai sem um getur i 15. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins. Jafnframt
pvi ad taka tillit til verndar vidkvemra vidskiptaupplysinga og verndar grundvallaréryggishagsmuna hvers adildarrikis
etti einnig ad hvetja til gagnsais i tengslum vid birtingu upplysinga sem varda athendingarazetlun leknisfredilegra
vidbunadarurraeda, skilmala abyrgdar og botagreidsina og fjolda framleidslustada. Beita atti miklu gagnsei i samrami
vid reglugerd (EB) nr. 1049/2001. betta felur i sér rétt borgaranna til ad fara fram & adgang ad skj6lum um sameiginleg
innkaup & leknisfreedilegum vidbunadarurredum i samremi vid 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1049/2001. begar
sameiginleg innkaup eru utfaerd, til vidbotar vid kostnad, ztti ad hafa i huga eigindlegar vidmidanir i itbodsferlinu.

21)  Forvarnir eru eitt af mikilvaegustu skrefunum i hattustjornunarferlinu, samkvaemt Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni.
Samkvaemt peim fjorum flokkum forvarna sem eru vidurkenndir 4 alpjodavettvangi, nanar tiltekid fyrsta, 60rum, pridja
og fjorda flokki, teljast ymsar adgerdir vera hornsteinn snemmvidvorunar, voktunar og barattu gegn alvarlegum
heilsufarsognum sem na yfir landameeri. bessar adgerdir fela 1 sér voktun 4 umfangi bolusetninga gegn smitsjukdémum,
eftirlitskerfi til ad koma i veg fyrir smitsjikdoma og adgerdir til ad draga ur haettu 4 ad smitsjuikdémar breidist ut til
einstaklinga og samfélags, i samraemi vid nalgunina ,.ein heilsa®. Fjarfesting 1 forvarnarstarfi i tengslum vid alvarlegar
heilsufarsognir sem na yfir landamaeri myndi studla beint ad markmidum pessarar reglugerdar. Hugtakid ,,forvarnir eda
,sjukdomavarnir” samkvamt pessari reglugerd @tti pvi ad skilja pannig ad pad nai yfir forvarnarstarf sem midar ad pvi
a0 lagmarka byrdi vegna smitsjikdoma og tengdra dhaettupatta, med pad ad markmidi ad tilkynna snemma um, vakta og
berjast gegn alvarlegum heilsufarségnum sem na yfir landamaeri.

22)  Styrktur heilbrigdisrammi Sambandsins til ad takast 4 vi0 alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameri @tti ad studla
ad samvirkni vid og med hetti sem kemur til fyllingar 60rum stefnum og sjodum Sambandsins, s.s. adgerdum sem er
komid til framkveemda samkvemt EU4Health-heilbrigdisaetluninni (e. EU4Health programme), sem komid var a4 fot
med reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2021/522 (12), uppbyggingar- og fjarfestingarsjodum Evropu
(e. European Structural and Investment Funds -ESIF), b.e. Byggodapréunarsjodi Evropu (European Regional
Development Fund) og Samheldnisjodnum (e. Chohesion Fund), sem komid var & f6t med reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2021/1058 (13), Félagsmalasjooi Evropu+ (e. European Social Fund Plus), sem komid var & f6t med

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evrépupingsins, radsins og
framkvamdastjornarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/522 fra 24. mars 2021 um ad koma 4 fot detlun Sambandsins & svidi heilbrigdismala
(,,EU4Health-heilbrigdisaetlunin®) fyrir timabilid 2021-2027 og nidurfellingu & reglugerd (ESB) nr. 282/2014 (Stjtio. ESB L 107,
26.3.2021, bls. 1).

(*3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1058 fra 24. juni 2021 um Byggdaprounarsjéd Evropu og Samheldnisjédinn (Stjtid.
ESB. L 231, 30.6.2021, bls. 60).
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reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1057 (14), Dreifbylisprounarsjodi evropsks landbiinadar (e. European
Agricultural Fund for Rural Development), sem komid var 4 fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 1305/2013 (15) og Sjavarutvegs- og fiskeldissjodi Evropu (e. European Maritime, Fisheries and Aquaculture Fund),
sem komio var & fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1139 (16), Horizon Europe, sem komid var &
fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/695 (17), aztlun um stafrena Evropu (e. Digital Europe
Programme), sem komid var & fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/694 (18), rescEU-vara-
birgdunum (e. rescEU reserve), fjarmognunarleid vegna neydarstudnings (e. Emergency Support Instrument - ESI), sem
kvedid er & um i reglugerd radsins (ESB) 2016/369 (1) og azetluninni fyrir innri markadinn (e. Single Market
Programme - SMP), sem komid var 4 med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/690 (20).

23)  Akvordunin sem alpjodaheilbrigdispingid tok 4 aukapingi sinu 1. desember 2021 hefur pann tilgang ad hrinda af stad
hnattreenu ferli ad pvi er vardar samning, samkomulag eda annan alpjodlegan gerning Alpjodaheilbrigd-
ismalastofnunarinnar um varnir gegn, vidbunad og vidbrogd vid heimsfardldrum. [ samreemi vid dkvordun radsins
(ESB) 2022/451 (1) @tti Sambandid ad vinna med Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni og adildarrikjum hennar ad pvi ad
préa samning, samkomulag eda annan alpjodlegan gerning Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar um varnir gegn,
vidbunad og vidbrogd vid heimsfar6ldrum. Sambandid mun starfa med Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni og
adildarrikjum hennar ad pvi ad préa nyjan lagalega bindandi gerning sem kemur til fyllingar alpjodaheilbrigo-
isreglugerdinni og eflir par med marghlida samvinnu og hnattraena heilbrigdisskipan. Sambandid atti einnig ad stydja
vidleitni til ad styrkja framkvaemd og reglufylgni vid alpjodaheilbrigdisreglugerdina.

24) 1 COVID-19-heimsfaraldrinum kom i 1jés ad alvarlegir sjukdomar geta valdid verulegu 4lag 4 getu heilbrigdiskerfa, med
neikvaedum ahrifum 4 t.d. veitingu heilbrigdispjonustu fyrir sjuklinga med adra smitsjukdéoma eda sjuikdéma sem eru
ekki smitandi, s.s. samfellu 1 heilbrigdispjonustu, tafir eda truflun & medferd krabbameinssjuklinga og folks sem lifir
sjukdominn af og folks sem glimir vid gedheilbrigdisvanda. Afleidingar alvarlegrar heilsufarsognar sem neer yfir
landameeri getur pvi haft frekari askoranir 1 for med sér vid ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna. Samhlida pvi ad virda
abyrgd adildarrikjanna & pvi ad skilgreina eigin stefnu 1 heilbrigdismalum og skipuleggja og veita heilbrigdispjonustu og
leeknishjalp er mikilvaegt ad taka tillit til dhrifa vegna bradra 6gna vid lyoheilsu ad pvi er vardar veitingu heilbrigd-
ispjonustu fyrir adra sjukdoéma og onnur veikindi, til ad tryggja greiningu og medferd vegna annarra alvarlegra
sjukdoma og til ad lagmarka tafir eda truflanir 4 slikri greiningu og medferd. Pvi parf ad taka tillit til ahrifa sem alvarleg
uppkoma smitsjukdéoms, sem tekur til sin mikinn hluta af getu heilbrigdiskerfisins, getur haft 4 samfellu
heilbrigdispjonustu og & forvarnir og medferd sjukdoma sem ekki eru smitandi og fylgisjikdoma.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1057 fra 24. jini 2021 um ad koma 4 fét Félagsmalasjodi Evropu Plis (ESF+) og um
nidurfellingu & reglugerd (ESB) nr. 1296/2013 (Stjtid. ESB L 231, 30.6.2021, bls. 21).

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1305/2013 fra 17. desember 2013 um studning Dreifbylisprounarsjods evropsks
landbtinadar (EAFRD) vid dreifbylisproun og nidurfellingu reglugerdar radsins (EB) nr. 1698/2005 (Stjtio. ESB L 347, 20.12.2013,
bls. 487).

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1139 fra 7. jali 2021 um ad koma & fot Sjavaratvegs- og fiskeldissjodi Evropu og um
breytingu a reglugerd (ESB) 2017/1004 (Stjtio. ESB L 247, 13.7.2021, bls. 1).

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/695 fra 28. april 2021 um ad koma & fot Horizon Europe — rammadzatlun um rannsoknir
og nyskopun, um reglur hennar um patttoku og midlun og um nidurfellingu reglugerda (ESB) nr. 1290/2013 og (ESB) nr. 1291/2013
(Stjtio. ESB L 170, 12.5.2021, bls. 1).

(18) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/694 fra 29. april 2021 um ad koma & fot deetlun um stafreena Evropu og um nidurfellingu
4 akvordun (ESB) 2015/2240 Stjtid. ESB L 166, 11.5.2021, bls. 1).

(19) Reglugerd radsins (ESB) 2016/369 fra 15. mars 2016 um ad veita neydarstudning innan Sambandsins (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 1).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/690 fra 28. april 2021 um ad koma & aztlun fyrir innri markadinn, samkeppnisheefni
fyrirtaekja, par med talin litil og medalstor fyrirtaeki, & svidi plantna, dyra, matvaela og fodurs og evropskar hagskyrslur (e. Single Market
Programme) og um nidurfellingu a reglugerdum (ESB) nr. 99/2013, (ESB) nr. 1287/2013, (ESB) nr. 254/2014 og (ESB) nr. 652/2014
(Stjtio. ESB L. 153, 3.5.2021, bls. 1).

(2) Akvordun radsins (ESB) 2022/451 fra 3. mars 2022 um heimild til ad hefja vidraedur fyrir hond Evropusambandsins um alpjodlegan
samning um varnir gegn, vidbunad og vidbrogd vid heimsfaraldri og um vidbotarbreytingar vid alpjodaheilbrigdisreglugerdir (2005)
(Stjtio. ESB L 92, 21.3.2022, bls. 1).
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25) [ haettuastandi er brynt ad tryggja afhendingardryggi mikilveegra leknisfredilegra vidbinadarirrada innan Sambandsins
og reynslan af COVID-19-heimsfaraldrinum hefur synt ad petta geeti ordid fyrir ahrifum af ymsum pattum. Adgerdir
Sambandsins til ad standa vord um skuldbindingar og vernda frambod a leknisfraedilegum vidbunadartrredum fela m.a.
i sér fyrirkomulag vid veitingu Utflutningsleyfa samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/479 (22),
aukna samstarfssamninga og innkaupastarfsemi. Par sem vid & @ttu adgerdir sem gripid er til samkvemt pessari
reglugerd ad taka tillit til mdgulegrar virkjunar sliks fyrirkomulags samkvaemt videigandi 16ggj6f Sambandsins.

26)  Olikt smitsjukdomum, en Séttvarnastofnun Evropu annast vidvarandi eftirlit med peim 4 vettvangi Sambandsins, kalla
alrar alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri ekki sem stendur a kerfisbundna voktun fagstofnana og stofnana
Sambandsins. Nalgun sem byggd er a dhattumati par sem voktunarkerfi adildarrikjanna annast voktun og fyrirliggjandi
upplysingum er midlad um snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio a pvi betur vid vardandi pessar ognir.

27)  Framkvemdastjornin @tti ad styrkja samvinnu vid og adgerdir med adildarrikjunum, Séttvarnastofnun Evropu,
Lyfjastofnun Evropu, 6drum fagstofnunum eda stofnunum Sambandsins, innvidum rannsokna og Alpjodaheilbrigd-
ismalastofnuninni i pvi skyni ad baeta, med nalguninni ,ein heilsa“ (e. One Health approach), forvarnir gegn
smitsjukdémum, s.s. sjikdomum sem hagt er ad koma i veg fyrir med boélusetningum, og dnnur heilbrigdisvandamal,
s.s. onzmi gegn sykingalyfjum.

28)  Ef fram kemur heilsufarsogn af véldum smitsjukdoms sem neer yfir landameeri @tti Sottvarnarstofnun Evropu ad vinna
med adildarrikjunum ad pvi ad vernda sjiklinga, sem purfa & medferd ad halda med efnum Gr likémum manna, gegn
smiti af slikum smitsjikdomi. Soéttvarnarstofnunin etti pvi ad koma 4 fot og reka pjonustunet sem stydur vid notkun
efna ur likomum manna.

29)  Snemmvidvorunar- og vidbragdskerfi, kerfi sem gerir kleift ad tilkynna um vidvaranir & vettvangi Sambandsins um
alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri, hefur verid komid & med akvordun nr. 1082/2013/ESB til pess ad
tryggja ad 16gbar opinber heilbrigdisyfirvold i adildarrikjunum og framkvamdastjornin séu upplyst um peer timanlega
med videigandi haetti. Allar alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri og pessi reglugerd tekur til falla undir
snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid.

[ pvi skyni ad greida fyrir skilvirkni vidvorunarkerfa fyrir heilsufarsognir sem na yfir landameri wtti ad hvetja
framkveaemdastjornina til ad fella upplysingar sjalfvirkt inn Gr mismunandi, mikilveegum gagnagrunnum, s.s. peim sem
innihalda umhverfisgégn, loftslagsupplysingar, vatnsaveitugégn og onnur gdgn sem varda alvarlegar heilsufarsognir
sem na yfir landameeri, sem geetu audveldad skilning og dregid ur dhattunni af hugsanlegum heilsufarsognum. Rekstur
snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins @tti ad vera afram innan valdsvids Sottvarnastofnunar Evropu. Einungis aetti
a0 krefjast vidvorunartilkynningar pegar viokomandi 6gn er eda gaeti ordid svo umfangsmikil og alvarleg ad pad hefur
eda gacti haft ahrif & fleiri en eitt adildarriki og porf er eda geti ordid 4 samraemdum viobrogdum a vettvangi
Sambandsins. Proa @tti snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid frekar og beeta pad til ad auka sjalfvirkni i 6flun og
greiningu upplysinga, draga Ur stjornsyslualagi og baeta stodlun tilkynninga. Til ad komast hja tvitekningu og tryggja
samramingu pvert 4 vidvorunarkerfi Sambandsins attu framkvaemdastjornin og Soéttvarnastofnun Evropu ad sja til pess
a0 vidvorunartilkynningar gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid og onnur hradviovorunarkerfi & vettvangi
Sambandsins séu samvirkandi og, had mannlegu eftirliti, sjalfvirkt tengdar hver vid adra, ad pvi marki sem mogulegt er,
svo ad logbeaer yfirvold adildarrikjanna geti fordast eins og mogulegt er ad senda sému vidvérun um mismunandi kerfi &
vettvangi Sambandsins og ad pad geti ordid peim til hagsbota ad fa allar haettuvidvaranir fra einum samremdum
upplysingagjafa. Pessi landsyfirvold ettu ad tilkynna um mikilveega, alvarlega 6gnaratburdi sem na yfir landameeri i
snemmvidvorunar- og vidbragdskerfinu. Pad gerir kleift ad tilkynna samtimis til Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar
um atburdi, sem geetu ordid alpjodlegar lydheilsudgnir, i samraemi vid 6. gr. alpjédaheilbrigdisreglugerdarinnar.

30)  Til pess ad tryggja ad mat & dhattu fyrir lydheilsu, & vettvangi Sambandsins, af voldum alvarlegra heilsufarségna sem na
yfir landamaeri sé samreemt og auk pess yfirgripsmikio med tilliti til lydheilsu, etti ad virkja fyrirliggjandi visindalega
sérpekkingu med samraemdum og pverfaglegum haetti eftir videigandi leidum eda skipulagi eftir tegund vidkomandi
ognar. Sliku mati & dhattu fyrir lydheilsu ztti ad koma 4 med algjorlega gagnsaju ferli og @tti pad ad byggjast &
meginreglunum um framirskarandi gedi, 6h2di, ohlutdreegni og gagnsei. Auka parf patttoku fagstofnana og stofnana
Sambandsins i pessu dhattumati til ad tryggja ad pad sé gert a4 grundvelli sérstodu peirra med margbattri dhattunalgun,

(2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/479 fra 11. mars 2015 um sameiginlegar reglur um utflutning (Stjtid. ESB L 83,
27.3.2015, bls. 34).
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med varanlegu neti fagstofnana og stofnana og videigandi pjonustudeilda framkvemdastjornarinnar til ad stydja vid
undirbining dhattumats. Mikilvaegt er ad framkvamdastjornin, ad beidni heilbrigdisdryggisnefndarinnar eda ad eigin
frumkvaedi og 1 nanu samstarfi vid videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins eda pjonustudeildir framkvamda-
stjornarinnar, veiti allar videigandi upplysingar, gégn og sérfreedipekkingu sem hun hefur yfir ad rada. Alvarlegar
heilsufarsognir sem na yfir landameeri geetu krafist pverfaglegrar nalgunar vid mat og greiningu 4 peim og samraming a
milli fagstofnana og stofnana Sambandsins eda pjonustudeilda framkvaemdastjornarinnar geeti pvi verid naudsynleg til
a0 tryggja skjot og samraemd viobrogd. bar sem vid 4, geeti slik samreming einkum verid i formi dhaettumats sem
byggist 4 mérgum heimildum undir stjorn tiltekinnar fagstofnunar eda stofnunar Sambandsins, sem framkvamdastjornin
tilnefnir. Fagstofnanir og stofnanir Sambandsins @ttu ad hafa fullnaegjandi fjarmagn og mannaud til ad 6dlast negilega
sérfreedipekkingu og skilvirkni innan ramma umbods peirra.

31)  Adildarrikin, framkvamdastjornin og fagstofnanir og stofnanir Sambandsins ettu, jafnframt pvi ad fylgja nalguninni
,ein heilsa“, ad tilgreina vidurkennd lydheilsusamtdk og sérfradinga, og adra videigandi hagsmunaadila pvert a geira,
sem eru tilteek til ad adstoda vid vidbrogd Sambandsins vid heilsufarsognum. Slikir sérfraedingar og hagsmunaadilar,
p.m.t. borgaraleg samtok, @ttu ad koma ad malum i tengslum vid vidbtiinadar- og vidbragdsadgerdir Sambandsins til ad
taka patt i dkvardanatSkuferlinu, ef vid 4. Landsyfirvold @ttu einnig, eftir pvi sem vid 4, ad hafa samrad vid fulltrua
samtaka sjuklinga og adila vinnumarkadarins 1 hverju adildarriki 4 svidi heilbrigdis- og félagspjonustu og fa pa til ad
taka patt i framkvemd pessarar reglugerdar. Naudsynlegt er ad farid sé ad fullu ad reglum um gagnsi og
hagsmunaarekstra ad pvi er vardar patttoku hagsmunaadila.

32)  Adildarriki bera abyrg0 a stjornun haettudstands 4 svidi lydheilsu 4 landsvisu. b6 gaetu radstafanir sem einstok adildarriki
gera haft ahrif & onnur adildarriki ef par eru ekki samreemdar eda byggjast a 6liku aheaettumati. Med pvi markmidi ad
samrama viobrogd a vettvangi Sambandsins @tti pvi m.a. ad leitast vid ad tryggja ad med radstéfunum, sem gerdar eru
4 landsvisu, sé medalhofs geett og ad peer takmarkist vid ahaettu fyrir lydheilsu sem tengist alvarlegum heilsufarsognum
sem na yfir landameeri, og stangist ekki a vid skyldur og réttindi, sem melt er fyrir um i sattmalanum um starfshaetti
Evrépusambandsins, t.d. pau sem tengjast frjalsri for folks, vorum og pjonustu.

33)  Heilbrigdisoryggisnefndin, sem ber abyrgd a4 samraemingu vidbragda a vettvangi Sambandsins, @tti ad bera aukna
abyrgd a sampykkt alita og leidbeininga fyrir adildarrikin i tengslum vid forvarnir og varnir gegn alvarlegum
heilsufarsdgnum sem na yfir landameeri. Ef samraeeming landsbundinna lydheilsuradstafana reynist 6fullneegjandi til ad
tryggja fullneegjandi vidbrogd Sambandsins atti framkveemdastjornin enn fremur ad stydja adildarrikin med pvi ad
sampykkja tilmeli um timabundnar lyOheilsuradstafanir. Auk bess @tti ad styrkja regluleg skodanaskipti milli
heilbrigdisoryggisnefndarinnar og videigandi adila radsins til ad tryggja betri eftirfylgni med starfi heilbrigdiséryggis-
nefndarinnar & landsvisu.

34)  Sundurlaus samskipti vid almenning og hagsmunaadila eins og fagleert heilbrigdisstarfsfolk og starfsfolk 4 svidi
lyoheilsu geta haft neikvaed ahrif 4 skilvirkni vidbragda med tilliti til lydheilsu og einnig 4 atvinnurekendur. Samraeming
vidbragda innan heilbrigdisdryggisnefndarinnar, med adstod videigandi undirhdpa, @tti pvi m.a. ad fela 1 sér skjot
upplysingaskipti um skilabod og samskiptaadferdir og medferd samskiptadskorana med pad i huga ad samrema
samskipti vardandi ahettu og heettuastand, & grundvelli heildraens, trausts og 6hads mats 4 ahettu fyrir lyoheilsu sem
verdur sidan lagad ad innlendum og landsbundnum pérfum og adstedum, par sem vid 4. Slik upplysingaskipti eiga ad
audvelda eftirlit med pvi ad skilabod til almennings og til faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna séu skyr og samraemd. I pvi
skyni @ttu vidkomandi opinberar stofnanir ad leggja sitt af morkum til ad midla sannpréofudum upplysingum og berjast
gegn rongum upplysingum. Par sem heilbrigdistengt haettudstand liggur pvert 4 atvinnugreinar skal einnig tryggja
samraemingu vid onnur vidkomandi stjornarform, s.s. almannavarnabandalag ESB.

35)  Vikka atti Gt stadfestingu a bradum ognum vid lydheilsu og réttarahrif pessarar stadfestingar, sem kvedid er & um i
akvordun nr. 1082/2013/ESB. [ pvi skyni @tti i pessari reglugerd ad gera framkvamdastjorninni kleift ad stadfesta
formlega bradar oOgnir vid lydheilsu 4 vettvangi Sambandsins. Til ad stadfesta slikt neyOarastand eatti
framkveemdastjornin ad koma a fot 6hadri radgjafarnefnd sem mun leggja til sérpekkingu & pvi hvort dgn teljist vera
brad ogn vid lydheilsu a vettvangi Sambandsins og veita radgjof um vidbragdsradstafanir & svidi lydheilsu og um slit
stadfestingar & sliku neydarastandi. Radgjafarnefndin @tti ad samanstanda af 6hadum sérfredingum, p.m.t. fulltrium
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starfsmanna i heilbrigdis- og félagspjonustu og borgaralegum fulltrium, sem framkvaemdastjornin velur af peim
sérfredisvioum og reynslu sem hentar best fyrir pa tilteknu 6gn sem er fyrir hendi. Fulltrar adildarrikjanna,
Séttvarnastofnunar Evropu, Lyfjastofnunar Evropu og annarra fagstofnana eda stofnana Sambandsins eda Alpjodaheil-
brigdismalastofnunarinnar attu ad geta tekid patt sem aheyrnarfulltriar. Allir medlimir radgjafarnefndarinnar attu ad
leggja fram hagsmunayfirlysingar. Stadfesting 4 bradri 6gn vid lydheilsu a vettvangi Sambandsins @tti ad skapa grunn
fyrir innleidingu rekstrarhefra lyoheilsuradstafana fyrir lyf og leekningataeki, sveigjanleikadkvaeda til ad proa, kaupa,
stjorna og nyta leeknisfreedileg vidbunadartrraedi og virkjun studnings Sottvarnastofnunar Evropu til ad virkja og senda
a vettvang hjalparteymi vegna farsotta, pekkt sem ,,heilbrigdisadgerdahopur ESB* (e. EU Health Task Force).

36)  Adur en framkvemdastjornin stadfestir brada 6gn vid lydheilsu 4 vettvangi Sambandsins atti hin ad hafa samrad vid
Alpjooaheilbrigdismalastofnunina til pess ad midla greiningu sinni & uppkomunni og tilkynna Alpjodaheilbrigo-
ismalastofnuninni um pa fyrireetlan sina ad sampykkja slika akvordun um vidurkenningu. Pegar slik akvordun um
stadfestingu er sampykkt atti framkvaemdastjornin einnig ad tilkynna pad Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni.

37)  Ef atburdur a sér stad, sem samsvarar alvarlegri heilsufarsogn sem neer yfir landameeri og liklegt er ad hafi afleidingar
um allt Sambandid, etti hlutadeigandi adildarriki ad bera skylda til ad gera sérstakar radstafanir til eftirlits eda rakningar
smitleida med samraemdum heetti til ad hafa uppi 4 pvi folki sem pegar er smitad og peim einstaklingum sem eru i haettu.
bess hattar samraeming geeti krafist skipta 4 personuupplysingum, m.a. vidkvemum upplysingum sem tengjast heilbrigdi
og upplysingum um stadfest sjikdomstilfelli eda grun um sjukdomstilfelli eda smit hja ménnum, milli peirra adildarrikja
sem taka beinan patt i radstéfununum til rakningar smitleida.

38)  Efla etti samstarf vid pridju l6nd og alpjodastofnanir & svidi lyOheilsu. Pad er einkum mikilvegt ad tryggja
upplysingaskipti vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina vardandi radstafanirnar sem gerdar eru samkvaemt pessari
reglugerd. Einnig er porf & pessari auknu samvinnu til ad studla ad peirri skuldbindingu Sambandsins ad efla studning
vid heilbrigdiskerfi og styrkja vidbunadar- og vidbragdsgetu samstarfsadilanna. Sambandid gaeti notid gods af pvi ad
gera alpjodlega samstarfssamninga vid pridju 16nd eda alpjodastofnanir, p.m.t. Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, til ad
yta undir skipti 4 videigandi upplysingum fra voktunar- og vidvorunarkerfum um alvarlegar heilsufarsdgnir sem na yfir
landameeri. Innan marka valdsvids Sambandsins geetu slikir samningar falid i sér, eftir pvi sem vid 4, patttdku slikra
pridju landa eda alpjodastofnana i videigandi voktunarnetkerfi fyrir faraldsfraedilegt eftirlit, eins og i Evropsku
eftirlitsgattinni vegna smitsjikdoma sem Sottvarnastofnun Evropu starfrekir og 1 snemmvidvorunar- og
vidbragdskerfinu, gagnkveema midlun gdora starfsvenja vid gerd dztlana um vidbinadar- og vidbragdsgetu, ahattumat
fyrir lyoheilsu og samstarf um samraemingu vidbragda, p.m.t. vidbunadarrannsoknir. Pessir alpjodlegu samstarfs-
samningar getu einnig greitt fyrir framlogum til leeknisfreedilegra vidbunadariarreda, einkum i pagu laglauna- og
millitekjulanda.

39)  Oll vinnsla persénuupplysinga ad pvi er vardar framkvaemd pessarar reglugerdar tti ad vera i fullu samremi vid
reglugerd (ESB) 2016/679, reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 (23) og tilskipun Evropupingsins og
radsins 2002/58/EB (?4). Vinnsla personuupplysinga atti ad takmarkast vid pad sem er algerlega naudsynlegt og pegar
pad er mogulegt @ttu pessar upplysingar ad vera nafnlausar. Einkum etti rekstur snemmvidvorunar- og
vidbragdskerfisins ad fela i sér sérstakar verndarradstafanir fyrir 6rugg og 16gleg skipti 4 persénuupplysingum ad pvi er
vardar radstafanir til rakningar smitleida sem adildarrikin koma til framkvemda 4 landsvisu. T pessu skyni felur
snemmvidvorunar- og viobragdskerfid i sér tilkynningarkerfi par sem heegt er ad senda persénuupplysingar, p.m.t.
samskipta- og heilbrigdisgogn, ef naudsyn krefur, til videigandi yfirvalda sem koma ad radstdofunum til rakningar
smitleida, brottflutningi af heilbrigdisastedum eda 6drum ferlum yfir landameri. Ef um er ad reda samstarf milli
heilbrigdisyfirvalda i Sambandinu og pridju 16ndum, Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar eda annarra alpjédastofnana
etti midlun personuupplysinga til pridju landa eda alpjodastofnana etid ad vera i samraemi vid skuldbindingarnar sem
melt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2018/1725.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu meginstofnana,
stofnana, skrifstofa og fagstofnana Sambandsins & persénuupplysingum og um fijalsa 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).

(?*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/58/EB fra 12. juli 2002 um vinnslu persénuupplysinga og um verndun einkalifs a svidi rafraenna
fjarskipta (tilskipun um fridhelgi einkalifsins og rafren fjarskipti) (Stjtio. EB L 201, 31.7.2002, bls. 37).
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40)  Til ad komast hja stjornsyslubyrdi og tviverknadi etti ad fordast, eftir pvi sem unnt er, skérun skyrslugjafar og
endurskodunar & starfsemi vid fyrirliggjandi skipulag og fyrirkomulag vid forvarnir, gerd vidbunadar- og
vidbragdsaztlana og framkvamd 4 landsvisu i tengslum vid alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri. I pvi
skyni @tti ekki ad fara fram 4 pad vid adildarriki ad pau gefi skyrslu um gdgn og upplysingar ef framkvemdastjornin
eda adrar fagstofnanir og stofnanir Sambandsins hafa pegar krafist peirra samkvamt gildandi 16ggjof Sambandsins. Ad
auki @tti Sambandid ad efla enn frekar samstarf sitt vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, einkum innan ramma
alpjooaheilbrigdisreglugerdarinnar um skyrslugjof, voktun og mat.

41)  Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidi pessarar reglugerdar, p.e. ad takast a vid alvarlegar heilsufarsognir
sem na yfir landameri og afleidingar peirra, en pvi verdur betur nad a vettvangi Sambandsins, er Sambandinu heimilt ad
sampykkja radstafanir i samraemi vid néleegdarregluna eins og kvedid er 4 um i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. i
samreemi vid medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
reglugerd til ad na pessum markmidum.

42)  bar sem abyrgd 4 lydheilsu er ekki eingdngu malefni rikisins i sumum adildarrikjum heldur dreifist i
grundvallaratridum, @ttu landsyfirvold, eftir pvi sem vid 4, ad hafa videigandi 16gber yfirvoldum med i radum vid
framkveemd pessarar reglugerdar.

43) Til ad tryggja samremd skilyrdi fyrir framkvemd bpessarar reglugerdar etti ad fela framkvemdastjorninni
framkvaeemdarvald i tengslum vid: snidmat sem nota 4 pegar upplysingar eru veittar um gerd vidbunadar- og
vidbragdsaetlana, skipulagningu pjalfunar og aztlana fyrir starfsfolk i heilbrigdispjonustu og 4 sviodi lydheilsu, stofnun
og uppfaerslu skrar yfir smitsjikdoma og sérstok tengd heilbrigdisvandamal sem heyra undir netkerfio fyrir
faraldsfreedilegt eftirlit og verklagsreglur fyrir rekstur sliks netkerfis, sampykkt & tilfellaskilgreiningum beirra
smitsjikdoma og sérstakra heilbrigdisvandamala sem netkerfid fyrir faraldsfraedilegt eftirlit neer til og, ef naudsyn
krefur, annarra alvarlegra heilsufarsogna sem na yfir landameeri sem heyra undir sérstaka voktun, starfsemi stafreena
vettvangsins fyrir eftirlit, tilnefningu tilvisunarrannsoknarstofa ESB til ad veita landsbundnum tilvisunarrann-
soknarstofum studning, verklagsreglur um upplysingaskipti vegna samrads vid adildarrikin og til ad samraema viobrogd
aoildarrikjanna, stadfestingu 4 bradum 6gnum vid lydheilsu & vettvangi Sambandsins og slit slikrar stadfestingar, ferla
vardandi samtengingu snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins vid kerfi sem rekja smitleidir og radstafanir sem
naudsynlegar eru til ad tryggja ad vinnsla upplysinga s¢ i samrami vid 16ggj6f um persénuvernd.

44)  Dbessu valdi @tti ad beita i samremi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (25). bar ed
framkvemdargerdir, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, varda heilsuvernd manna getur framkvemdastjornin ekki
sampykkt drog ad framkvaemdargerd ef nefndin um alvarlegar heilsufarsdégnir sem néa yfir landameeri skilar ekki aliti, 1
samraemi vid a-1id annarrar undirgreinar 4. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

45)  Framkveemdastjornin etti ad sampykkja framkvaemdargerdir sem koma pegar i stad til framkvaemda i tilhlydilega
rokstuddum tilvikum, pegar brad naudsyn krefur, par sem heilsufarsogn sem nzr yfir landameeri er sérstaklega alvarleg,
af nyjum meidi eda breidist hratt it milli adildarrikjanna.

46)  Til ad baeta vid tiltekna pzetti pessarar reglugerdar og meta stoduna 4 framkvaemd landsbundinna vidbinadaraztlana og
samfellu peirra vid dtlun Sambandsins @tti ad fela framkvaemdastjorninni vald til ad sampykkja gerdir, i samraemi vid
290. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins, ad pvi er vardar: tilvik og skilyrdin fyrir pvi ad pridju 16nd og
alpjodastofnanir fai takmarkadan adgang ad virkni stafreena vettvangsins fyrir eftirlit, tiltekin gdgn, upplysingar og
skjol, sem hagt er ad senda um vettvanginn, og skilyrdin fyrir pvi ad Séttvarnastofnun Evropu geti tekid patt og fengiod
adgang ad heilbrigdisgdgnum, sem adgangur er ad eda sem midlad er um stafreent grunnvirki, itarlegar krofur sem
naudsynlegar eru til ad tryggja starfsemi snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins og ad vinnsla upplysinga sé i
samraemi vid 10ggjof um personuvernd, skra yfir flokka persénuupplysinga sem heimilt er ad midla til ad rekja smitleidir
og verklagsreglur, stadla og vidmidanir vid mat & skipulagi vid gerd forvarna-, vidbunadar- og vidbragdsaxtlana 4
landsvisu. Einkar mikilveegt er ad framkvaemdastjornin hafi videigandi samrad medan & undirbiningsvinnu hennar
stendur, p.m.t. vid sérfredinga, og ad petta samrad fari fram i samreemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrtiar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhégun
eftirlits adildarrikjanna med framkvaemdastjorninni pegar hun beitir framkvaemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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47)

48)

49)

samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra 13. april 2016 (26). Einkum, i pvi skyni ad tryggja jafna

patttoku vid undirbining framseldra gerda, fa Evropupingid og radid oll skjol & sama tima og sérfredingar

adildarrikjanna og hafa sérfreedingar peirra kerfisbundinn adgang ad fundum sérfraedingahopa framkvemdastjérnarinnar

sem vinna ad undirbuiningi framseldra geroa.

Haft var samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina i samraemi vid 1. mgr. 42. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725 og

birti hiin formlegar athugasemdir sinar & vefsetri sinu 8. mars 2021.

[ pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi ad fullu virt og peim meginreglum fylgt sem eru vidurkennd i sattmala

Evropusambandsins um grundvallarréttindi.

bvi etti a0 fella akvordun nr. 1082/2013/ESB 1r gildi og pessi reglugerd ad koma i hennar stad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

a)
b)

©)
d)

b)

<)

3.

I. KAFLI

ALMENN AKVZAEPI

1. gr.

Efni

I pvi skyni ad takast 4 vid alvarlegar heilsufarségnir sem na yfir landameri og afleidingar af pvi er i pessari reglugerd
melt fyrir um reglur um:

heilbrigdisoryggisnefndina,

gerd forvarna-, viobunadar- og vidbragdsaatlana, p.m.t.,

i. vidbunadaraetlanir & vettvangi Sambandsins og & landsvisu og

ii. skyrslugjof og mat 4 vidbtinadi 4 landsvisu,

sameiginleg innkaup a leeknisfreedilegum vidbunadarurraedum,
rannsoknir og nyskdpun a svidi neydarastands,
faraldsfreedilegt eftirlit og voktun,

kerfid fyrir faraldsfredilegt eftirlit,

snemmvidvorunar- og viobragdskerfio,

ahattumat,

samreemingu vidbragda og

stadfestingu & bradri 6gn vid lydheilsu & vettvangi Sambandsins.

[ pessari reglugerd er komid 4:
netkerfi tilvisunarrannsdknarstofa ESB 4 svidi lydheilsu,

net fyrir efni ur 1ikdmum manna og

radgjafarnefnd vegna uppkomu og stadfestingar a bradri 6gn vid lydheilsu & vettvangi Sambandsins.

[ samremi vid nalganirnar ,.ein heilsa“ og ,.heilbrigdi i 6llum stefnum® skal framkvamd pessarar reglugerdar studd med

fjarmdgnun ur videigandi dztlunum og gerningum Sambandsins.

*)

Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.
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2. gr.
Gildissvio

1. DPessi reglugerd gildir um lydheilsuradstafanir i tengslum vid eftirfarandi flokka alvarlegra heilsufarsogna sem na yfir
landameeri:

a) ognir af liffreedilegum uppruna, sem samanstanda af:
i.  smitsjukdomum, p.m.t. sjtkdomum sem berast milli manna og dyra,

ii. oOnemi gegn sykingalyfjum og sykingum innan heilbrigdispjonustu er tengjast smitsjukdomum (,,sérstok tengd
heilbrigdisvandamal®),

iii. lifeitri eda 6drum skadlegum liffredilegum dhrifavoldum sem tengjast ekki smitsjukdomum,
b) Ognir af efnafraedilegum uppruna,
¢) Ognir af umhverfislegum uppruna, p.m.t. vegna loftslags,
d) Ognir af 6pekktum uppruna og

e) atburdir sem kunna ad vera alpjodlegar lyOheilsudgnir samkvaemt alpjédaheilbrigdisreglugerdunum (,,alpjodlegar
lyoheilsudgnir), ad pvi tilskildu ad peir falli undir einn af flokkunum um 6gnir sem settir eru fram 1 a- til d-lid.

2. Dbessi reglugerd gildir einnig um faraldsfreedilegt eftirlit med smitsjikdomum og sérstokum tengdum heilbrigd-
isvandamalum.

3. Akvadi pessarar reglugerdar eru med fyrirvara um dkveaedi annarra gerda Sambandsins sem gilda um sérstaka paetti
voktunar og snemmbeerrar vidvorunar um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri, samreemingar i gerd forvarna-,
vidbunadar- og vidbragdsaztlana vegna og samremingar 4 barattu gegn alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri,
p.m.t. radstafanir um setningu gaeda- og Oryggisstadla fyrir sérstakar vorur og radstafanir vardandi sérstaka atvinnustarfsemi.

4. 1 sérstokum neydartilvikum getur adildarriki eda framkvamdastjornin krafist samraemingar 4 vidbrégdum innan
heilbrigdisoryggisnefndarinnar, eins og um getur 1 21. gr., vid alvarlegum heilsufarsdgnum sem né yfir landameeri, 60rum en
peim sem um getur 1 1. mgr. 2. gr., ef talid er ad lydheilsurddstafanir, sem pegar hafa verid gerdar, hafi reynst 6fullnaegjandi til
ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.

5. Framkvemdastjornin skal, i samvinnu vid adildarrikin, tryggja samremingu og upplysingaskipti milli kerfa og skipulags
sem komid er & fot samkvaemt pessari reglugerd og svipadra kerfa og skipulags, sem komid var 4 fot 4 alpjodavettvangi, a
vettvangi Sambandsins eda samkvamt sattmala Kjarnorkubandalags Evropu, sem hafa starfsemi sem vid kemur gerd forvarnar-
, vidbinadar- og vidbragdsaztlana, voktun, snemmberri vidvorun og barattu gegn alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir
landameeri.

6.  Adildarriki skulu halda peim rétti ad vidhalda eda innleida vidbotarfyrirkomulag, -verklagsreglur og -radstafanir fyrir
landsbundin kerfi sin & peim svidum sem pessi reglugerd tekur til, p.m.t. fyrirkomulag sem kvedid er & um i tvihlida eda
marghlida samkomulagi eda samningum sem eru i gildi eda verda gerdir i framtidinni, med pvi skilyrdi ad pess konar
vidbotarfyrirkomulag, -verklagsreglur og -radstafanir skaoi ekki framkvamd pessarar reglugerdar.

3. gr.
Skilgreiningar
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,alvarleg heilsufarsogn sem neer yfir landameeri®: lifsheettuleg eda & annan hatt alvarleg heilbrigdishzetta af liffreedilegum,
efnafraedilegum, umhverfislegum eda dpekktum uppruna, eins og um getur i 1. mgr. 2. gr., sem breidist Ut, eda veruleg

heetta er 4 ad breidist ut, yfir landameeri adildarrikjanna og par sem kann ad vera porf & samhefingu a vettvangi
Sambandsins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna,
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2) tilfellaskilgreining: almennt sampykkt greiningarskilmerki sem parf ad uppfylla til ad haegt sé ad stadfesta nakvemlega
tilfelli alvarlegrar heilsufarsognar sem ner yfir landameri og beinist ad tilteknu pyoi en sem utiloka jafnframt greiningu &
oskyldum 6gnum,

3) ,.smitsjukdomur®: smitandi sjukdomur sem orsakast af smitvaldi sem berst fr4 manni til manns med beinni snertingu vid
syktan einstakling eda med 6beinum heetti, t.d. vegna snertingar vid smitferju, dyr, smitberandi hlut, voru eda umhverfi,
eda med skiptum 4 vokva sem er mengadur af smitvaldi,

4) ,rakning smitleida“: radstafanir til ad hafa upp 4 einstaklingum, sem hafa ordid fyrir vahrifum fra upptokum alvarlegrar
heilsufarsognar sem ner yfir landamari og sem eiga & hettu ad sykjast eda vera smitandi eda sem hafa fengid
smitsjikdoma, med handvirkum eda 6drum teknilegum adferdum, med pad eitt ad markmidi ad finna & skjotan hatt
hugsanlega nylega sykta einstaklinga sem gaetu hafa komist i snertingu vid fyrirliggjandi tilvik, i pvi skyni ad draga frekar
ar frekari utbreidslu,

5) ,faraldsfreedilegt eftirlit“: kerfisbundin s6fnun, skraning, greining, tilkun og midlun gagna og greining & smitsjukdomum
og sérstokum tengdum heilbrigdisvandamalum,

6) ,,voktun“: stodugt eftirlit, greining eda endurskodun 4 breytingum 4 astandi, adsteedum eda starfsemi, p.m.t. sivirk adgerd
sem notar kerfisbundna gagnaséfnun um og greiningu 4 tilteknum visum sem varda alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir
landameeri,

7) ,ein heilsa“: nalgun sem gengur pvert 4 svid og par sem gengid er ut fra ad heilbrigdi manna tengist heilbrigdi dyra og
umhverfinu og ad adgerdir gegn heilsufarsdgnum verdi ad hafa hlidsjon af pessum premur pattum,

8) ,heilbrigdi i 6llum stefnum®: su nalgun vid métun, framkvemd og endurskodun opinberra stefna, 6hdd svidi, ad taka tillit
til hrifa dkvardana 4 heilbrigdi og leitast vid ad né fram samlegdarahrifum og fordast ad slikar stefnur hafi skadleg ahrif 4
heilbrigdi, 1 pvi skyni ad baeta heilbrigdi manna og jafnraedi i heilbrigdismalum,

9) ,.lyoheilsuradstofun: akvoroun eda adgerd sem midar ad pvi ad koma 1 veg fyrir, vakta eda hafa eftirlit med utbreidslu
sjukdoma eda smits, berjast gegn alvarlegri ahettu fyrir lydheilsu eda draga ur dhrifum hennar 4 lyoheilsu,

10) ,leknisfraedileg viobuinadarurraedi*: lyf sem atlud eru moénnum, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB (?7), lekningataki, eins og pau eru skilgreind i 12. 1id pessarar greinar, og adrar vorur eda pjonusta
sem eru naudsynleg til vidbunadar og vidbragda vid alvarlegum heilsufarsdégnum sem na yfir landameeri,

11) ,.alpj60aheilbrigdisreglugerdir: alpjodaheilbrigdisreglugerdirnar sem  Alpjodaheilbrigdismalastofnunin  sampykkti
ario 2005,

12) ,lakningataeki“: leekningateeki eins og pau eru skilgreind i 1. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 (28), med hlidsjon af 2. mgr. 1. gr. og a-1id 6. mgr. 1. gr. peirrar reglugerdar, og leekningataeki til sjukdoms-
greiningar i glasi eins og pau eru skilgreind i 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropubingsins og radsins (ESB) 2017/746 (29).

13) ,geta heilbrigdiskerfis: pad ad hvada marki heilbrigdiskerfi neer hamarksarangri i eftirfarandi sex grunnpattum
heilbrigdiskerfisins eda undirstéoupattum bess: i. veiting pjonustu, ii. heilbrigdisstarfsfolk, iii. heilsufarsupplysingakerfi,
iv. adgangur ad leknisfraedilegum vidbunadartrraedum, v. fjarmégnun og vi. forysta/stjornsysla; skilgreining pessi 4, ad
pvi er vardar pessa reglugerd, adeins vid um pa beetti heilbrigdiskerfisins eda undirstodupatta pess sem verda fyrir ahrifum
af alvarlegum heilsufarsognum sem n4 yfir landameeri.

(2") Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB frd 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (Stjtid.
EB L 311, 28.11.2001, bls. 67).

(?8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (St;jtid.
ESBL117,5.5.2017, bls. 1).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu
4 tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB (Stjtio. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176).
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4. gr.

Heilbrigodisoryggisnefnd

1. Heilbrigdisoryggisnefndinni er hér med komid 4 fot. Hun skal skipud fulltrium adildarrikjanna & tveimur vinnustigum:

a) vinnuhopur 4 efra stigi, sem fjallar med reglulegu millibili um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameri og um
sampykkt alitsgerda og leidbeininga eins og um getur i d-1id 3. mgr., og

b) teeknilegir vinnuhdpar, sem fjalla um tiltekin malefni, ef porf krefur.

2. Fulltrar videigandi fagstofnana og stofnana Sambandsins geta setid fundi heilbrigdisoryggisnefndarinnar sem
aheyrnarfulltraar.

3. Heilbrigdisoryggisnefndin skal sinna eftirfarandi verkefnum i samstarfi vid videigandi fagstofnanir og stofnanir
Sambandsins sem taka patt:

a) gera framkvemdastjorninni og adildarrikjunum kleift ad samrama adgerdir til framkvaemdar pessari reglugerd,

b) samrama, i samradi vid framkvamdastjornina, gerd forvarna-, vidbunadar- og vidbragdsaetlana i samreemi vid 10. gr.,

¢) samrema, 1 samradi vid framkvemdastjornina, samskipti vardandi ahattu og heettuastand og vidbrogd adildarrikjanna vid
alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri, 1 samraemi vid 21. gr.

d) sampykkja alit og leidbeiningar, p.m.t. um sérstakar vidbragdsradstafanir, fyrir adildarrikin til ad koma i veg fyrir og hafa
eftirlit med alvarlegum heilsufarsdgnum sem né yfir landameeri, 4 grundvelli sérfreedialits videigandi teeknistofnana eda
adila Sambandsins og

e) sampykkja arlega vinnuaatlun par sem forgangsmal og markmid eru sett.

4.  Heilbrigdisoryggisnefndin skal sampykkja leidbeiningar og alit med samhljoda sampykki, eftir pvi sem unnt er.

begar atkvaedi eru greidd skulu nidurstodur atkveedagreidslunnar akvednar med meirihluta sem nemur tveimur pridju hlutum
atkvaeda nefndarmanna.

Nefndarmenn, sem hafa greitt atkvaedi gegn eda setid hja, skulu eiga rétt 4 ad skjal med samantekt & rokum fyrir afstodu peirra
fylgi med i vidauka vid leidbeiningarnar eda alitsgerdirnar.

5. Fulltrti framkvemdastjornarinnar fer med formennsku i heilbrigdiséryggisnefndinni, an atkvedisréttar. Heilbrigdisor-
yggisnefndin skal halda fundi reglulega og einnig koma saman pegar naudsyn krefur ad beidni framkvamdastjornarinnar eda
adildarrikis.

6.  Framkvemdastjornin skal sja Heilbrigdisoryggisnefndinni fyrir skrifstofu.

7.  Heilbrigdisoryggisnefndin og framkvemdastjornin skulu tryggja reglulegt samrad vid sérfreedinga 4 svidi lyodheilsu,
alpjodastofnanir og hagsmunaadila, p.m.t. heilbrigdisstarfsfolk, eftir pvi hversu viokvemt malefnid er.

8. Heilbrigdisoryggisnefndin skal setja sér starfsreglur med meirihluta sem nemur tveimur pridju hlutum atkveeda peirra sem
i henni sitja. Med pessum starfsreglum skal komid 4 vinnutilhdgun, einkum ad pvi er vardar:

a) tilhogun allsherjarfunda,

b) patttoku sérfraedinga a allsherjarfundum, st6du hugsanlegra dheyrnarfulltria, p.m.t. fra Evropupinginu, fagstofnunum og
stofnunum Sambandsins, pridju 16ndum og Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni og
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c) athugun heilbrigdisdryggisnefndarinnar 4 pvi hvort malefni, sem lagt er fyrir hana, fellur undir umbod hennar og
moguleikann 4 ad mala med visun sliks malefnis til par til baers adila samkvaemt dkvedum annarrar gerdar Sambandsins
eda samkvamt sattmala Kjarnorkubandalags Evropu.

Samkomulagid um vinnutilhdgun i tengslum vid fyrstu undirgrein c-lidar skal ekki hafa ahrif & skuldbindingar adildarrikjanna
skv. 10. og 21. gr. pessarar reglugerdar.

9.  Adildarrikin skulu tilnefna einn fulltraa og ekki fleiri en tvo varamenn i heilbrigdisoryggisnefndina.

Adildarriki skulu tilkynna framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um tilnefningarnar sem um getur i fyrstu
undirgrein og allar breytingar & peim. Ef um slika breytingu er ad rada skal framkvemdastjornin an tafar gera
heilbrigdisoryggisnefndinni tilteeka uppfeeroa skra yfir slikar tilnefningar.

10. Evropupingid skal tilnefna teeknilegan fulltraa til ad sitja fundi i heilbrigdisoryggisnefndinni sem dheyrnarfulltrii.

11. Skra yfir pau yfirvold, stofnanir eda adila sem nefndarmenn 1 heilbrigdisoryggisnefndinni tilheyra, skal birt 4 vefsetri
framkvamdastjornarinnar.

12. Birta skal starfsreglur, leidbeiningar, dagskrar og fundargerdir heilbrigdisdryggisnefndarinnar & vefsetri framkvaemda
stjornarinnar, nema slik birting grafi undan verndun almanna- eda einkahagsmuna, eins og skilgreint er i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1049/2001.

II. KAFLI

GERDP FORVARNA-, VIDBUNADPAR- OG VIDBRAGDSAATLANA
5. gr.
Forvarna-, vidbtinadar- og vidbragdsazetlanir Sambandsins

1. Framkvamdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin og videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins og i samraemi
vid ramma Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um vidbunad og vidbrogd vid neydarastandi, sem settur er fram i alpjodaheil -
brigdisreglugerdinni, koma & fot dactlun Sambandsins um heilbrigdiskrisu og heimsfaraldur (,,forvarnar-, vidbunadar- og
vidbragdsaetlun Sambandsins®) til ad studla ad skilvirkum og samremdum viobrogdum vid heilsufarsognum sem na yfir
landameeri & vettvangi Sambandsins.

2. Forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaetlun Sambandsins skal koma til fyllingar landsbundnu forvarnar-, vidbinadar- og
vidbragdsaetlununum, sem komid er 4 fot i samraemi vid 6. gr., og skal studla ad skilvirkri samvirkni milli adildarrikjanna,
framkvamdastjornarinnar, Séttvarnastofnunar Evropu og annarra videigandi fagstofnana eda stofnana Sambandsins.

3. Forvarnar-, vidbuinadar- og vidbragdsaztlun Sambandsins skal einkum innihalda akvaedi um sameiginlegt fyrirkomulag
stjornunar, bjarga og Urraeda til:

a) timanlegrar samvinnu milli framkvemdastjornarinnar, radsins, adildarrikjanna, heilbrigdisoryggisnefndarinnar og
videigandi fagstofnana eda stofnana Sambandsins. I forvarnar-, visbtnadar- og vidbragdsaztlun Sambandsins skal taka
tillit til peirrar pjonustu og studnings sem eru mogulega tiltaek samkveemt almannavarnakerfi Sambandsins og einkum getu
samkveemt vorubirgdum i rescEU-bjérgum, eins og melt er fyrir um i framkvaemdarakvordun framkvamdastjornarinnar
(ESB) 2019/570 (30), eda annarra kerfa, getu og urreda sem Sambandid og adildarrikin hafa tilteek i pvi skyni og samstarfs
vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina vegna heilsufarsdgna sem na yfir landameeri,

(39) Framkvaemdardkvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/570 fra 8. april 2019 um reglur um framkvamd akvordunar Evropupingsins
og radsins nr. 1313/2013/ESB ad pvi er vardar rescEU-bjargir og um breytingar 4 framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar
2014/762/ESB (Stjtid. ESB L 99, 10.4.2019, bls. 41).
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b) oOruggra upplysingaskipta milli framkvemdastjornarinnar, adildarrikjanna, einkum 16gbzrra yfirvalda eda tilnefndra adila
sem bera abyrgd a landsvisu, heilbrigdisoryggisnefndarinnar og videigandi fagstofnana eda stofnana Sambandsins,

c) faraldsfredilegs eftirlits og voktunar,
d) snemmvidvorunar- og dhaettumats, einkum ad pvi er vardar vidbunad og vidbrogd milli sveda sem na yfir landameeri,
e) samskipta vardandi ahattu og haettuastand, p.m.t. vid fagfolk i heilbrigdispjonustu og vid borgara,

f) vidbtnadar og vidbragda i heilbrigdismalum og samstarf sem gengur pvert a svid, t.d. vid ad greina dhattupzetti hvad vardar
utbreidslu sjukdéma og tengda sjukdomsbyrdi, p.m.t. félagslega, efnahagslega og umhverfislega motandi peetti, samkveemt
nalguninni ,,ein heilsa®, fyrir sjitkdoma sem berast milli manna og dyra med matvalum og med vatni og adra sjikdoma sem
mali skipta og 6nnur sérstok, tengd heilbrigdisvandamal,

g) ad semja yfirlit yfir framleidslugetu fyrir videigandi mikilveeg lacknisfraedileg vidbunadarirredi i Sambandinu i heild til ad
takast & vid alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri, eins og um getur i 2. gr.,

h) rannsoknir og nyskdpun a svidi neydarastands,
i) ad annast stjornun aztlunarinnar og

j) ad stydja adildarrikin vid ad vakta ahrif alvarlegrar heilsufarsognar sem naer yfir landameri 4 veitingu og samfellu
heilbrigdispjonustu, p.m.t. vegna annarra sjikdoma og astands medan heilbrigdisogn er fyrir hendi.

4.  Forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlun Sambandsins skal fela 1 sér vidbunadarpeatti 4 landamaerasvaedum sem né yfir
landameeri til ad stydja vid samraeemdar lydheilsuradstafanir sem ganga pvert 4 svid og na yfir landameeri, einkum me9 tilliti til
getu til eftirlits, profana, rakningar smitleida, rannsoknarstofa, pjalfunar heilbrigdisstarfsfolks og sérhaeforar medferdar eda
gjorgaeslu 4 adliggjandi svaedum. I forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlun Sambandsins skal taka tillit til landsbundinna
adstedna eftir pvi sem vid 4 og peer skulu fela i sér viobiinadar- og vidbragdsleidir til ad takast 4 vid adsteedur borgara sem eru i
meiri hettu.

5. Til a0 tryggja framkvemd forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlunar Sambandsins skal framkvaemdastjornin, i
samstarfi vi0 adildarrikin og, pegar vid 4, videigandi fagstofnanir eda stofnanir Sambandsins eda vid alpjodastofnanir, greida
fyrir alagsprofum, hermiefingum og uttektum 4 adgerdoum med adildarrikjunum, 4 medan 4 adgerdum stendur og eftir ad peim
er lokid, og uppfera aetlunina eftir porfum.

6.  Framkveemdastjornin getur veitt teekniadstod, ad beidni adildarrikjanna, til ad stydja vid proun starfsmannaaztlana peirra
til ad bregdast vi0 sérstokum porfum i heilbrigdispjonustu og audvelda skipti & starfsfolki milli adildarrikja pegar alvarleg
heilsufarségn sem neer yfir landameeri stedjar ad.

7.  Birta skal endurskodanir og allar sidari breytingar 4 aeetluninni.

6. gr.
Landsbundnar forvarna-, vioblinadar- og viobragosaztlanir

1. Med fyrirvara um valdsvio adildarrikjanna & pessu svidi skulu adildarrikin, vid undirbuning landsbundinna forvarnar-,
vidbunadar- og vidbragdsaetlana, hafa samrad sin 4 milli innan heilbrigdisdryggisnefndarinnar og samraema adgerdir sinar vid
framkvemdastjornina til ad leitast vid ad na samfellu vid forvarnar-, vidbtinadar- og vidbragdsaztlun Sambandsins eins og

frekast er unnt.

2. Landsbundnar forvarnar-, vidbinadar- og vidbragdsaetlanir geta tekid til patta sem varda stjornun, bjargir og urraedi, sem
melt er fyrir um i forvarnar-, vidbtnadar- og vidbragdsaetlun Sambandsins eins og um getur i 5. gr.

3. Adildarriki skulu einnig tilkynna framkvemdastjorninni og heilbrigdiséryggisnefndinni an tafar um allar umtalsverdar
endurskodanir & landsbundnum forvarnar-, vidbunadar og vidbragdsaztlunum sinum.

4. A0 pvi er vardar 1. mgr. geta adildarrikin einnig haft samrad, par sem vid &, vid samtok sjuklinga, samtok heilbrigd-
isstarfsfolks, hagsmunaadila i atvinnulifinu og adfangakedjunni, sem og landsbundna adila vinnumarkadarins.
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7. gr.
Skyrslugjof um gerd forvarna-, vioblinadar- og vidbragosaztlana

1. Eigi sidar en 27. desember 2023 og a priggja ara fresti eftir pad skulu adildarrikin lata framkvemdastjorninni og
videigandi fagstofnunum og stofnunum Sambandsins i té uppferda skyrslu um gerd forvarna-, viobunadar- og
vidbragdsaetlana og framkvaemd peirra a landsvisu og, eftir pvi sem vid &, & vettvangi landamerasvaeda sem na yfir landameri.

Skyrslan skal vera gagnord, byggjast 4 sampykktum, sameiginlegum visum, gefa yfirlit yfir adgerdir sem framkvaemdar eru i
adildarrikjunum og skal fjalla um eftirfarandi:

a) tilgreiningar og uppferslur a stodu & framkvamd stadla viobinadar fyrir gerd forvarna-, vidbtinadar- og vidbragdsaztlana,
eins og akvardad er a landsvisu og, eftir pvi sem vid 4, & vettvangi landamerasvada sem na yfir landameeri, fyrir
heilbrigdisgeirann, eins og Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni er 1atid i té i samraemi vid alpjodaheilbrigdisreglugerdina, og
einnig fyrirkomulag um samvirkni, ef pad er fyrir hendi, milli heilbrigdisgeirans og annarra mikilvaegra geira i
neydarastandi,

b) uppferslur, ef naudsyn krefur, 4 pattum sem lita ad gerd forvarna-, vidbunadar og vidbragdsaztlana 1 neydarastandi,
einkum:

i.  stjornun: p.m.t. landsbundnar og, ef vid 4, svadisbundnar stefnur og 16ggjof sem sampetta neydar- og
vidbunadaradgerdir, aetlanir um forvarnir, viobunad, viobrogd og endurheimt i neydarastandi, samraemingaradferdir,
p.m.t., ef vid 4, 4 lands-, svadis- eda stadbundnum stjornsyslustigum og med tilliti til samstarfs i mérgum geirum,

ii. bjargir: p.m.t. mat 4 dhaettu og geta til ad dkvarda forgangsrdd 1 tengslum vid vidbunad i neydarastandi, eftirlit og
snemmvidvorun, upplysingastjornun, rekstrarsamfellurddstafanir og fyrirkomulag sem midar ad pvi ad tryggja
samfelldan adgang ad greiningarpjonustu, tekjum og lyfjlum i neydarastandi, par sem pau eru fyrir hendi,
grunnpjoénusta og orugg heilsu- og neydarpjonusta sem tekur mid af kyni, yfirlit yfir ahrif heilsufarségna sem na yfir
landameeri & veitingu og samfellu i heilbrigdispjonustu vegna annarra sjikdéma og astands medan bradar 6gnir vid
lyoheilsu standa yfir, dhaettubod, rannsoknir og mat til ad veita upplysingar og hrada vidbunadi i neydartilvikum og

iii. urredi: p.m.t. fjarmagn til neydarvidobuinadar og neydarfjarmdgnun vegna viobragdaastands, naudsynleg adfong vegna
heilbrigdismala, kerfisstjornunarfyrirkomulag, p.m.t. til ad geyma leknisfreedileg viobtinadarurraedi, sérhaeft, pjalfad
starfsfolk med utbunad fyrir neydartilvik,

¢) framkvemd landsbundinna forvarnar-, viobinadar- og vidbragdsdetlana, p.m.t., par sem vid 4, framkvemd a
svaedisbundnum og, ef vid 4, 4 stadbundnum vettvangi, sem taka til viobragda vid farsoéttum, onemi gegn sykingalyfjum,
sykingar innan heilbrigdispjonustu og adrar alvarlegar heilsufarsognir sem né yfir landameeri, eins og um getur i 2. gr.,

d) samrad, eftir atvikum, vid viokomandi samstarfsadila um aheattumat og landsbundnar forvarnar-, vidbinadar- og
vidbragdsaztlanir, og

e) adgerdir til ad bata gloppur sem komid hafa i 1jos vid framkvamd landsbundinna forvarnar-, vidbunadar- og
vidbragdsaeetlana.

i skyrslunni skulu koma fram, par sem vid &, forvarnar-, viobunadar- og vidbragdspettir 4 landamaerasveedum sem na yfir
landameeri og pvert & greinar & adliggjandi sveedum. Slikir peettir skulu fela i sér samreemingaradferdir fyrir videigandi paetti
forvarnar-, viobtinadar- og vidbragdsaztlana, i Sambandinu og landsbundnar, p.m.t. pjalfun yfir landameri og midlun bestu
starfsvenja fyrir heilbrigdisstarfsfolk og starfsfolk a svidi lyoheilsu og fyrirkomulag samraeemingar vegna flutnings sjiklinga i
laekningarskyni.

2. A priggja éara fresti skal framkvemdastjornin gera upplysingarnar, sem henni berast i samrami vid 1. mgr. pessarar
greinar, adgengilegar heilbrigdisoryggisnefndinni i skyrslu sem samin er i samstarfi vid Sottvarnastofnun Evropu og adrar
videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins.

I skyrslunni skal koma fram lysing hvers lands & eftirliti med framvindu og proun adgerdadztlana, med tilliti til adstzdna i
hverju landi fyrir sig, til ad bregdast vid gloppum sem hafa komid i 1j6s 4 landsvisu. I pvi skyni getur framkvamdastjornin gefid
ut almenn tilmeeli par sem tekid er tillit til nidurstadna matsins sem framkvamt er skv. 8. gr.
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Framkvaemdastjornin skal, & grundvelli skyrslunnar, hefja vidredur timanlega i heilbrigdiséryggisnefndinni um framvindu og
gloppur i vidbunadi, svo haegt sé ad gera stddugar umbaetur.

Birta skal yfirlit yfir tilmeaelin i skyrslunni um vidbunad og vidbrogd vid alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri,
sem um getur i 1. mgr. 2. gr., 4 vefsetrum framkvemdastjornarinnar og Séttvarnastofnunar Evropu.

3. Framkvamdastjornin skal, med framkvamdargerdum, sampykkja snidmat sem adildarrikjunum ber ad nota pegar pau lata
i té upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til pess ad tryggja ad peer vardi markmidin, sem tilgreind eru i
peirri malsgrein, og ad peer séu samanburdarhzfar, um leid og komist er hja tvitekningu upplysinga sem 6oskad er eftir og lagdar
eru fram.

Snidmatin skulu honnud i samstarfi vid heilbrigdisoryggisnefndina og vera, eftir pvi sem unnt er, i samraemi vid snidmat sem
eru notud innan skyrslugjafarramma samningsrikja alpjodaheilbrigdisreglugerdarinnar.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.
4. begar framkvemdastjornin, Soéttvarnastofnun Evropu og heilbrigdisoryggisnefndin taka vid trunadarflokkudum
upplysingum, sem eru sendar skv. 1. mgr., skulu per fara ad dryggisreglum um verndun trinadarflokkadra upplysinga Evropu-
sambandsins, sem melt er fyrir um i akvordunum framkvemdastjornarinnar (ESB, KBE) 2015/443 (31) og (ESB, KBE)
2015/444 (32).
5. Hvert adildarriki skal tryggja ad innlendar 6ryggisreglur pess gildi um alla einstaklinga sem eru busettir & yfirradasveeodi
pess og alla 16gadila med stadfestu & yfirradasvaedi pess sem medhondla upplysingarnar sem um getur i 1. og 2. mgr., ef paer eru
flokkadar sem trunadarflokkadar upplysingar Evropusambandsins. Slikar innlendar 6ryggisreglur skulu fela i sér verndarstig
trinadarflokkadra upplysinga sem er a.m.k. jafngilt pvi sem per Oryggisreglur veita, sem fram koma i vidauka vid akvoroun
(ESB, KBE) 2015/444 og akvordun radsins 2013/488/ESB (33).
8. gr.

Mat a gerd forvarna-, viobiinadar- og viobragosazetlana
1. Sottvarnastofnun Evrépu skal 4 priggja ara fresti meta framkvemd adildarrikjanna 4 landsbundnum forvarnar-,
vidbunadar- og vidbragdsaetlunum og tengsl peirra vid forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaatlun Sambandsins. Slikt mat
skal byggjast 4 sampykktum visum og unnid i samstarfi vid videigandi fagstofhanir eda stofnanir Sambandsins og mida ad pvi

ad meta forvarnar-, vidbunadar- og viobragdsaatlanir 4 landsvisu med hlidsjon af upplysingunum sem um getur i 1. mgr. 7. gr.

2. Sottvarnastofnun Evropu skal, ef vid 4, leggja tillogur fyrir adildarrikin og framkvamdastjornina, sem byggjast & matinu
sem um getur i 1. mgr., sem beint er til adildarrikja, par sem tekid er tillit til adstaedna innan hvers rikis um sig.

3. Adildarrikin skulu, ef vid 4, athenda framkvamdastjorninni og Séttvarnastofnun Evrdpu timanlega, innan niu manada fra
mottoku nidurstadna Sottvarnastofnunar Evropu, adgerdadeetlun par sem brugdist er vid peim tilmalum sem sett eru fram i
matinu, svo og samsvarandi radlagdar adgerdir og afanga.

Ef adildarriki akvedur ad fylgja ekki tilmaelum skal pad greina fra astedum peirrar akvordunar.

bessar adgerdir geta einkum falid i sér:

a) stjornvaldsadgerdir, ef porf krefur,

b) frumkveedi i tengslum vid pjalfun,

c) yfirlit yfir gédar starfsvenjur.

(31) Akvordun framkveemdastjornarinnar (ESB, KBE) 2015/443 fra 13. mars 2015 um 6ryggismal hja framkvaemdastjorninni (Stjtid. ESB L 72,
17.3.2015, bls. 41).

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB, KBE) 2015/444 fra 13. mars 2015 um oryggisreglur til verndar trinadarupplysingum ESB
(Stjtio. ESB L 72, 17.3.2015, bls. 53).

(33) Akvordun radsins 2013/488/ESB fra 23. september 2013 um reglur vardandi 6ryggismal til verndar tranadarupplysingum ESB (Stjtid. ESB
L274,15.10.2013, bls. 1).
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4.  Framkvaemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 31. gr., til ad baeta vid pessa reglugerd ad pvi er
vardar radstafanir, stadla og vidmidanir vid matid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar.

9. gr.
Skyrsla framkvaemdastjornarinnar um gerd forvarna-, vidbinadar- og vidbragdsaaetlana
1. A grundvelli upplysinganna sem adildarrikin veita i samreemi vid 7. gr. og nidurstadnanna ar matinu sem um getur i 8. gr.
skal framkveemdastjornin, eigi sidar en 27. desember 2023 og pridja hvert ar eftir pad, senda Evropupinginu og radinu skyrslu

um st6du mala og framvindu i gerd forvarna-, vidbtinadar- og vidbragdsaatlana a vettvangi Sambandsins.

2. I skyrslunni skulu koma fram, par sem vid &, vidbtinadar- og vidbragdspattir sem na yfir landameri 4 adliggjandi
sveoum.

3. A grundvelli skyrslu sinnar getur framkvamdastjornin stutt adgerdir adildarrikjanna med pvi ad sampykkja almenn
tilmeeli um gerd forvarna-, vidbuinadar- og vidbragdsaztlana.

10. gr.
Samraeming & gerd forvarna-, vidbuinadar- og viobragdsaztlana i heilbrigdisoryggisnefndinni
1.  Framkvemdastjornin, videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins og adildarrikin skulu starfa saman innan
heilbrigdisoryggisnefndarinnar ad pvi ad samrema adgerdir sinar til ad proa, efla og viohalda getu sinni til voktunar,
snemmbeerrar vidvorunar og mats 4 og vidbragda vid alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri.
Samreemingin skal einkum mida ad pvi:

a) ad midla bestu starfsvenjum og reynslu vid gerd forvarna-, vidbunadar- og vidbragdsaztlana,

b) studla ad samvirkni landsbundinna forvarnar- og viobuinadaraetlanagerdar og pess margpatta svids sem tekur til forvarna-,
vidbunadar- og vidbragdsaetlanagerdar 4 vettvangi Sambandsins,

c) ad stydja vid framkveemd krafna um bjargir til voktunar og vidbragda eins og um getur i alpjodaheilbrigdisreglugerdinni,
d) ad stydja vid proun forvarnar-, vidbuinadar- og vidbragdsastlanagerdar sem um getur i 5. og 6. gr.,

e) ad fylgjast med og reda framvindu vegna gloppa sem greinst hafa og adgerdir til ad efla gerd forvarna-, vidbunadar- og
vidbragdsatlana, p.m.t. & svidi rannsokna, 4 landamerasveedum, landsbundnum vettvangi og vettvangi Sambandsins og

f) ad audvelda skipti & upplysingum um leknisfredileg vidbunadarirradi, utan sameiginlega innkaupaferlisins sem melt er
fyrirum i 12. gr., p.m.t., eftir pvi sem vid 4, um verd og afhendingardaga.

2. Framkvemdastjornin og adildarrikin skulu, eftir pvi sem vid 4, efna til skodanaskipta vid hagsmunaadila, p.m.t. samtok
starfsfolks & svidi heilbrigdis og umoénnunar, samtdk idnadar og hagsmunaadila i adfangakedjunni og samtdk sjuklinga og
neytenda.

3. Heilbrigoisoryggisnefndin skal einnig, i samradi vid heilbrigdiskrisunefndina (e. Health Crisis Board), par sem henni
hefur verid komid & i samraemi vid reglugerd (ESB) 2022/2372, samrama, par sem vid 4, vidbrogd vid bradum égnum vid
Iyoheilsu og leggja sitt af morkum til samreemingar og upplysingaskipta innan peirrar nefndar.

11. gr.
Pjalfun heilbrigoisstarfsfélks og starfsfolks a svidi lyoheilsu
1.  Framkvamdastjornin getur skipulagt pjalfun fyrir heilbrigdisstarfsfolk, starfsfolk félagspjonustunnar og starfsfolks a svidi
lyoheilsu i adildarrikjunum, i ndnu samstarfi vid videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins, fagfélog a heilbrigdissvidi

og samtok sjuklinga, einkum pverfaglega pjalfun med ,.ein heilsa nalguninni, p.m.t. vidbiinadargetu samkvaemt alpjodaheil-
brigdisreglugerdinni.
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Framkvaemdastjornin skal skipuleggja pessa starfsemi i samstarfi vid hlutadeigandi adildarriki, sem og vid Soéttvarnastofnun
Evropu, einkum heilbrigdisadgerdoahop ESB, og 1 samstarfi vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina ef pess er kostur.
Framkvaemdastjornin skal nyta sér moguleika fjarnams til hins ytrasta til ad fjolga patttakendum i pjalfuninni.

A landamerasvadum skal studla ad sameiginlegri pjalfun yfir landameri, midlun bestu starfsvenja og pekkingu a opinberum
heilbrigdiskerfum fyrir heilbrigdisstarfsfolk og starfsfolk a svidi lydheilsu.

2.  bjalfunarstarfsemin, sem um getur i 1. mgr., skal mida ad pvi ad starfsfolk, sem um getur i peirri malsgrein, 60list pa
pekkingu og faerni sem einkum er naudsynleg til ad proa og hrinda i framkvaemd landsbundnum forvarnar-, vidbunadar- og
vidbragdsaeetlunum, og framkvaema adgerdir til ad styrkja viobunadar- og eftirlitsgetu vegna hettuastands, sérstaklega ad pvi er
vardar par gloppur sem greinast, p.m.t. i tengslum vid notkun stafreenna verkfzra, og skal vera i samraeemi vid nalgunina ,.ein
heilsa“.

3. bjalfunarstarfsemin, sem um getur i 1. mgr., ma vera opin fyrir starfsfolk 16gberra yfirvalda pridju landa og hana ma
skipuleggja utan Sambandsins i samraemi vid starfsemi Sottvarnastofnunar Evropu a pessu svidi, ef pess er kostur.

4.  Stofnanir par sem starfsfolk tekur patt i pjalfunarstarfseminni, sem um getur i 1. mgr., skulu tryggja ad pekkingunni, sem
faest med pessari starfsemi, sé midlad eftir porfum og hun notud 4 videigandi hatt 1 pjalfunarstarfsemi sem peir skipuleggja fyrir
starfsfolkio.

5. Framkveemdastjornin og videigandi fagstofnanir og stofnanir Sambandsins geta stutt skipulagningu aeetlana, i samstarfi
vid adildarrikin og umsdknarlond Sambandsins, til ad skiptast & heilbrigdisstarfsfolki og starfsfolki 4 svidi lydheilsu, og til
timabundinna tilfeerslna 4 starfsfolki milli adildarrikja, umsoknarlanda eda fagstofnana og stofnana Sambandsins. Vid
skipulagningu pessara aatlana skal taka tillit til framlags fagfélaga & heilbrigdissvidi i hverju adildarriki.

6.  Framkvamdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, melt fyrir um reglur um skipulagningu pjalfunarstarfseminnar
sem um getur i 1. mgr. og adetlananna sem um getur i 5. mgr.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.
12. gr.
Sameiginleg innkaup 4 leeknisfraedilegum vidbinadarirraedoum

1.  Framkvemdastjornin og adildarrikin geta, sem samningsadilar, tekid patt i sameiginlegu innkaupaferli sem fram fer skv.
2. mgr. 165. gr. reglugerdar (ESB, KBE) 2018/1046 med pad i huga ad kaupa fyrir fram og innan hafilegs timaramma,
leeknisfreedileg vidbunadartrreedi gegn alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameeri.

2. Adur en sameiginlega innkaupaferlid, sem um getur i 1. mgr., fer i gang skal gerdur samningur um sameiginleg innkaup
milli adilanna, par sem akvedin er tilhdgun ferlisins og dkvardanatokuferlid ad pvi er vardar hvada ferli er valid, framkvaema
mat & sameiginlegu innkaupunum, eins og um getur i c-1id 3. mgr., mat 4 tilbodum og gera samning.

3. Sameiginlega innkaupaferlid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skal, pegar pad er notad til ad afla laknisfreedilegra
vidbunadarurrada i samremi vid pessa reglugerd, p.m.t. innan ramma 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) 2022/2372, uppfylla
eftirfarandi skilyrdi:

a) patttaka i sameiginlega innkaupaferlinu er opin 6llum adildarrikjum, adildarrikjum Friverslunarsamtaka Evropu og
umsoknarléndum Sambandsins, Furstademinu Andorra, Furstademinu Moénakd, Lydveldinu San Marind og Pafagaroi
(Vatikanid), pratt fyrir 2. mgr. 165. gr. reglugerdar (ESB, KBE) 2018/1046,

b) réttindi og skyldur landanna sem um getur i a-1id, sem ekki taka patt i sameiginlegum innkaupum, eru virt, einkum réttindi
og skyldur sem tengjast heilsuvernd og beettri lydheilsu,
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c) adur en sameiginlegt innkaupaferli fer af stad undirbyr framkvaemdastjornin mat a4 sameiginlegu innkaupunum bar sem
fram koma almenn fyrirhugud skilyrdi i sameiginlega innkaupaferlinu, p.m.t. ad pvi er vardar hugsanlegar takmarkanir
patttokulandanna a samhlida innkaupum og samningavidredum vegna vidkomandi viobunadarurreda medan 4 hinu tiltekna
sameiginlega innkaupaferli stendur; i pvi mati skal taka tillit til pess ad naudsynlegt er ad tryggja oryggi i athendingu
leknisfraedilegra vidbunadartrreda til patttokulandanna sem um er ad reda. A grundvelli matsins 4 sameiginlegu
innkaupunum og videigandi upplysingum sem par koma fram, s.s. um fyrirhugud verdbil, framleidendur, afthendingar-
timaramma og fyrirhugadan lokadag fyrir akvéroun um patttdku, skulu adilar ad samningnum um sameiginleg innkaup lata
i 1j6s ahuga sinn & patttdku snemma i ferlinu. Pessir adilar ad samningnum um sameiginleg innkaup, sem lyst hafa dhuga
sinum, skulu i kjolfarid akveda patttdku sina i sameiginlega innkaupaferlinu med peim skilyroum sem sameiginlega var
samid um vid framkvamdastjornina, ad teknu tilliti til peirra upplysinga sem lagdar voru til i matinu & sameiginlegu
innkaupunum,

d) sameiginlegu innkaupin hafa ekki ahrif & innri markadinn, fela ekki i sér mismunun eda takmorkun vidskipta og valda ekki
roskun & samkeppni og

e) sameiginlegu innkaupin hafa ekki nein bein fjarhagsleg ahrif 4 fjarlog landanna sem um getur i a-1id, sem taka ekki patt i
sameiginlegu innkaupunum.

4.  Framkvemdastjornin skal, i samvinnu vid adildarrikin, tryggja samremingu og upplysingaskipti milli peirra eininga sem
skipuleggja og taka patt i adgerdum, p.m.t. en ekki einvordungu, sameiginlegu innkaupaferli fyrir leeknisfraedileg vidbunad-
arurredi og proun, birgdasdfnun, dreifingu og gjof peirra samkvemt mismunandi kerfum sem komid er 4 fot 4 vettvangi
Sambandsins, einkum samkvamt:

a) birgdasofnun i samreemi vid rescEU, sem um getur 1 12. gr. akvordunar nr. 1313/2013/ESB,

b) reglugerd (ESB) 2016/369,

¢) Lyfjaaetlun fyrir Evropu,

d) EU4Health-heilbrigdisaetluninni, sem komid var & f6t med reglugerd (ESB) 2021/522,

e) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/697 (34) og

f) 60rum aetlunum og gerningum sem stydja vid lifleknisfraedilegar rannsoknir og proun 4 vettvangi Sambandsins til ad auka

getu og vidbunad til ad bregdast vid dgnum og neydarastandi sem na yfir landameeri, s.s. radstafanir sem eru sampykktar
samkvemt reglugerd (ESB) 2022/2372.

5. Framkvemdastjornin skal upplysa Evropupingio um ferla vardandi sameiginleg innkaup & leeknisfreedilegum vidbunad-
ararredum og, ad fenginni beidni, veita adgang ad samningum sem eru gerdir & grundvelli pessara ferla, med fyrirvara um
fullnegjandi vernd vidskiptaleyndar, vidskiptatengsla og hagsmuna Sambandsins. Framkvaemdastjornin skal senda upplysingar
um vidkvam skjol til Evropupingsins i samraemi vid 7. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1049/2001.

III. KAFLI

FARALDSFRADPILEGT EFTIRLIT, TILVISUNARRANNSOKNARSTOFUR ESB OG SERSTOK VOKTUN
13. gr.
Faraldsfraedilegt eftirlit

1. Kerfid fyrir faraldsfredilegt eftirlit med smitsjikdémum, p.m.t. peim sem berast milli manna og dyra, og sérstokum
tengdum heilbrigdisvandamalum, sem um getur i i. og ii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr. (,,kerfid fyrir faraldsfraedilegt eftirlit*), skal
tryggja varanlegt samband milli framkvaemdastjornarinnar, Soéttvarnastofnunar Evropu og beirra 16gbaru yfirvalda sem bera
abyrgd 4 faraldsfreedilegu eftirliti 4 landsvisu.

(®*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/697 fra 29. april 2021 um ad koma 4 fot evropska varnarsjodnum og um nidurfellingu
reglugerdar (ESB) 2018/1092 (Stjtid. ESB L 170, 12.5.2021, bls. 149).
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Séttvarnastofnun Evropu skal tryggja sampettan rekstur kerfisins fyrir faraldsfraedilegt eftirlit eins og sett er fram i 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 851/2004 (35).

Kerfid fyrir faraldsfraedilegt eftirlit skal, pegar vid 4, starfa naid med par til baerum adilum stofnananna sem starfa 4 svidi
faraldsfreedilegs eftirlits med smitsjukdomum og sérstékum tengdum heilbrigdisvandamalum og koma fra Sambandinu, pridju
16ndum, Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni og hinum alpjédastofnununum.

2. Kerfid fyrir faraldsfredilegt eftirlit skal mida ad pvi:

a) ad vakta proun smitsjukdoma til lengri tima, i adildarrikjum og i pridju 16ndum, til ad meta astandid, bregdast vid ef pad fer
yfir viovorunarmork og greida fyrir videigandi gagnreyndum adgerdum,

b) ad greina og vakta uppkomu smitsjukdéma yfir landameeri ad pvi er vardar upptdk, tima, ibtiafjélda og stadi, til ad setja
fram rokstudning fyrir adgerdum 4 svioi lydheilsu,

c) ad leggja sitt af morkum til ad meta og vakta forvarnar- og varnardatlanir er varda smitsjikdéoma i pvi skyni ad afla
sonnunargagna vegna radlegginga til ad styrkja og bata pessar aztlanir 4 landsvisu og 4 vettvangi Sambandsins,

d) a0 greina og vakta dhattupaetti sem studla ad smiti sjikdéma og dhattuhdpa sem parfnast markvissra forvarna,

e) ad taka patt i ad meta byrdi smitsjukdoma a ibua, med pvi ad nota gdgn a bord vid algengi sjukdoma, fylgikvilla,
sjukrahtissinnlagnir og danartioni,

f) ad studla ad mati & getu heilbrigdiskerfa til ad greina, fyrirbyggja og medhondla tiltekna smitsjuikdoma med pad ad
markmidi ad studla ad oryggi sjuklinga i tengslum vid alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri,

g) ao studla ad gerd likana og proun svidsmynda vegna vidbragda,

h) ad studla ad pvi ad greina forgangsatridi og parfir rannsdkna og hrinda videigandi rannsoknarstarfsemi i framkveemd, sem
midar ad pvi ad styrkja lyoheilsu, og

1) a0 styQja radstafanir l16gberra heilbrigdisyfirvalda til rakningar smitleida.

3. Logber landsyfirvold, sem um getur i 1. mgr., skulu veita yfirvoldum, sem taka patt i kerfinu fyrir faraldsfraedilegt eftirlit,
eftirfarandi upplysingar, sem byggja 4 vidurkenndum visum og st6dlum:

a) samanburdarhaef og samhafd gbgn og upplysingar i tengslum vid faraldsfredilegt eftirlit med smitsjukdomum og
sérstokum tengdum heilbrigdisvandamalum sem um getur i i. og ii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr.,

b) Videigandi upplysingar um préun farsottarastands, p.m.t. gerd likana og proun svidsmynda,

c) videigandi upplysingar um oOvenjuleg farsottarfyrirbrigdi eda nyja smitsjukdoma af épekktum uppruna, p.m.t. i pridju
16ndum,

d) gbogn um sameindir sjukdomsvalda, ef porf er 4 vid greiningu eda rannsokn & alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir
landameeri,

e) gobgn er varda heilbrigdiskerfi, sem naudsynleg eru til ad taka & alvarlegum heilsufarsdgnum sem na yfir landameeri og

f) upplysingar um voktunarkerfi til ad rekja smitleidir, sem eru proud a landsvisu.

4.  Efupplysingarnar, sem 16gbaru landsyfirvoldin sem um getur i a-1id 3. mgr., veita, eru tiltaekar ma gefa timanlega skyrslu
um per, amk. & 60ru stigi NUTS-flokkunarinnar (NUTS II), til Evropsku eftirlitsgattarinnar vegna smitsjikdéma, sem
Séttvarnastofnun Evropu starfraekir.

5. begar veittar eru upplysingar um faraldsfraedilegt eftirlit skulu 16gbeer landsyfirvold nota, par sem paer eru fyrir hendi,

tilfellaskilgreiningar, sampykktar i samraemi vid 10. mgr., fyrir hvern smitsjikdom og sérstakt tengt heilbrigdisvandamal sem
um getur i 1. mgr.

(®%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 851/2004 fra 21. april 2004 um stofnun Soéttvarnastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 142,
30.4.2004, bls. 1).
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6.  Framkvamdastjornin og adildarrikin skulu vinna saman ad pvi ad efla getu adildarrikjanna til gagnasdfnunar og midlunar
gagna og skilgreina sjukdémsbundna evropska eftirlitsstadla & grundvelli tilldgu Soéttvarnastofnunar Evropu i samradi vid
vidkomandi eftirlitskerfi.

7. Sottvarnastofnun Evropu skal vakta og meta faraldsfraedilegt eftirlit i tengslum vid sérhaefd erftirlitskerfi, p.m.t. hvort pau
fylgja eftirlitsstodlum sem um getur i 6. mgr., stydja adildarrikin med visindalegri og teeknilegri radgjof til ad baeta timanleika,
heildsteedi og gadi tilgreindra eftirlitsgagna og deila reglulega voktunarskyrslum med heilbrigdisoryggisnefndinni og
framkveemdastjorninni. Soéttvarnastofnunin skal einnig, eftir atvikum og i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 851/2004, koma
sérpekkingu sinni a faraldsfreedilegu eftirliti & framfeeri vid pridju 16nd.

Séttvarnastofnun Evropu skal reglulega senda heilbrigdisdryggisnefndinni yfirlit yfir timanleika, heildstedi og gadi peirra
eftirlitsgagna sem henni er tilkynnt um.

Séttvarnastofnunin skal stydja adildarrikin til ad tryggja ad gégnum sé safnad og midlad pegar heilbrigdiskrisa kemur upp eins
og skilgreint er i 2. mgr.

8. Framkvemdastjornin getur beett vid adgerdir adildarrikjanna med pvi ad sampykkja tilmeeli um eftirlit sem beint er til
adildarrikjanna. Heilbrigdisoryggisnefndin getur sampykkt ordsendingar og tilmeli vardandi eftirlit, sem beint er til
adildarrikjanna, Sottvarnastofnunar Evropu og framkvamdastjornarinnar.

9.  Sérhvert adildarriki skal tilnefha 16gbaer yfirvold sem bera dbyrgd innan adildarrikisins 4 faraldsfraedilegu eftirliti eins og
um getur 1 1. mgr.

10. Framkvemdastjornin skal, med framkvamdargerdum, koma & og uppfera:

a) skra, 4 grundvelli vidmidananna sem tilgreindar eru i 1. peatti I. vidauka, yfir smitsjukdoma og sérstok tengd
heilbrigdisvandamal sem um getur 1 i. og ii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr., til pess ad tryggja ad kerfid fyrir faraldsfredilegt
eftirlit nai til smitsjukdoma og sérstakra tengdra heilbrigdisvandamala,

b) tilfellaskilgreiningu, & grundvelli vidmidananna sem tilgreindar eru i 2. peetti I. vidauka, fyrir hvern smitsjukdom og
sérstakt tengt heilbrigdisvandamal sem heyrir undir faraldsfraedilegt eftirlit til pess ad tryggja samanburdarhafi og samhafi
gagna, sem safnad er, 4 vettvangi Sambandsins og

c) verklagsreglum, eins og sett er fram i 3. paetti . vidauka vid pessa reglugerd, vardandi rekstur kerfisins fyrir faralds
freedilegt eftirlit, eins og peer hafa verid proadar skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 851/2004.

Sampykkja skal pessar framkveemdargerdir i samraemi vi0 rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

11. 1 tilhlydilega rokstuddum tilvikum, pegar brad naudsyn krefur, par sem heilsufarsogn, eda alvarleg heilsufarsogn af nyjum
meidi, sem nar yfir landameri er sérstaklega alvarleg eda breidist hratt Gt milli adildarrikjanna, getur framkvamdastjornin
sampykkt framkvaemdargerdir, sem skulu 6dlast gildi 4n tafar i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 29. gr., til
ad sampykkja tilfellaskilgreiningar, malsmedferdarreglur og visa fyrir eftirlit i adildarrikjunum pegar um er ad rada alvarlega
heilsufarségn sem ner yfir landameeri, sem um getur i i. og ii. lid a-lidar 1. mgr. 2. gr. bessir visar fyrir eftirlit skulu einnig
stydja mat 4 getu til greiningar, forvarna og medferdar.

14. gr.
Stafrzenn vettvangur fyrir eftirlit

1. Soéttvarnastofnun Evropu skal tryggja aframhaldandi proun stafreens vettvangs fyrir eftirlit, ad loknu mati & ahrifum &
personuvernd og eftir ad hafa dregid ur allri dheettu gagnvart réttindum og frelsi skradra einstaklinga, eins og vid 4, par sem
gbgnum er stjornad og skipst er sjalfvirkt & gégnum, til ad koma & sampzttum og rekstrarsamhafdum eftirlitskerfum sem gera
kleift a0 hafa eftirlit & rauntima, eftir pvi sem vid 4, til ad studla ad forvérnum og voérnum gegn smitsjikdomum.
Séttvarnastofnun Evropu skal tryggja ad rekstur stafreens vettvangs fyrir eftirlit sé hadur mannlegu eftirliti og lagmarka ahaettu
sem getur komid i 1jos vid flutning 4 6ndkvaemum, ofullnegjandi eda tviredum gdgnum Ur einum gagnagrunni i annan, auk
pess ad koma a traustum adferdum vio endurskodun & gaedum gagna. Sottvarnastofnun Evropu skal, i nanu samstarfi vid
adildarrikin, einnig tryggja samvirkni stafreens vettvangs fyrir eftirlit vid landsbundin kerfi.
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2. Stafreni vettvangurinn fyrir eftirlit skal:

a) gera sjalfvirka sofnun eftirlitsgagna og gagna fra rannsoknarstofum mogulega, nyta videigandi heilbrigdisgdgn, sem ekki
eru personubundin, Gr adur skilgreindri og sampykktri skra rafreenna heilsufarsskraa og gagnagrunna a heilbrigdissvidi og
ur fjolmidlaséfnum og beita gervigreind vid sannproéfun gagna, greiningu og sjalfvirka skyrslugjof, p.m.t. tolfraedilega
skyrslugjof, og

b) gefa moguleika & télvuvaeddri medhondlun og skiptum & upplysingum, gognum og skjolum.

3. Adildarriki skulu bera abyrgd 4 ad tryggja ad reglulega séu faerdar inn i sampeetta eftirlitskerfio timabeerar, fullnsegjandi
og nakvamar upplysingar, gdgn og skjol sem send eru og skipst er 4 i gegnum stafrena vettvanginn. Adildarrikin geta studlad
ad sjalfvirkni pessa ferlis milli landsbundinna eftirlitskerfa og eftirlitskerfa Sambandsins.

4.  Sottvarnastofnun Evropu skal fylgjast med starfsemi sampeetta eftirlitskerfisins og deila reglulegum skyrslum um eftirlit
med adildarrikjunum og framkvemdastjorninni.

5. Me0 hlidsjon af faraldsfreedilegu eftirliti skal Soéttvarnastofnun Evropu einnig hafa adgang ad videigandi heilbrigd
isgdgnum sem sott eru eda gerd adgengileg gegnum stafreen grunnvirki og audvelda notkun heilbrigdisgagna vid rannsoknir,
stefnumotunarradgjof og 1 eftirlitsskyni.

6.  Framkvemdastjornin skal sampykkja framkvemdargerdir vegna starfsemi stafraena vettvangsins fyrir eftirlit par sem melt
er fyrir um:

a) takniforskriftir stafrena vettvangsins fyrir eftirlit, p.m.t. fyrirkomulag vid skipti & rafrenum gégnum vid alpjodleg og
landsbundin kerfi sem fyrir eru, audkenning a gildandi st60lum, skilgreining a uppbyggingu boda, gagnalysingasofn, skipti

a adferdalysingum og verklagsreglur,

b) sérstakar reglur um starfsemi stafreena vettvangsins fyrir eftirlit, p.m.t. um vernd perséonuupplysinga og Oryggi
upplysingaskipta,

¢) vidbunadaraztlun, p.m.t. 6rugga Oryggisafritun gagna sem nota skal ef einhver adgerdanna i stafreena vettvanginum fyrir
eftirlit verour 6adgengileg, og

d) fyrirkomulag til ad efla st6dlun grunnvirkja fyrir geymslu, vinnslu og greiningu gagna.
Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vi0 rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

7.  Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 31. gr., til ad baeta vid pessa reglugerd ad pvi er
vardar:

a) 1 hvada tilvikum og vid hvada skilyrdi hlutadeigandi pridju 16nd og alpjodastofnanir mega fa takmarkadan adgang ad
adgerdum i stafreena vettvanginum fyrir eftirlit og hagnytt fyrirkomulag vid slikan adgang,

b) i hvada tilvikum og vid hvada skilyrdi skal senda gdgn, upplysingar og skjol, sem um getur i 13. gr., um stafraena
vettvanginn fyrir eftirlit og skrana yfir slik gdgn, upplysingar og skjol og

c) skilyrdin fyrir pvi ad Séttvarnastofnun Evropu geti tekid patt og fengid adgang ad heilbrigdisgdgnum sem adgangur er
veittur ad eda sem skipst er 4 i gegnum stafraena grunnvirkid sem um getur i 5. mgr.

15. gr.
Tilvisunarrannséoknarstofur ESB

1.  Framkvamdastjorninni er med framkvemdargerdum heimilt, a svidi lydheilsu eda fyrir sérstok svid lydheilsu sem skipta
mali fyrir framkvaemd pessarar reglugerdar eda fyrir landsbundnar forvarnar-, vidbunadar- og vidbragdsaztlanir, ad tilnefna
tilvisunarrannsoknarstofur ESB til ad veita landsbundnum tilvisunarrannsoknarstofum studning til ad studla ad goéodum
starfsvenjum og samremingu af halfu adildarrikja ad eigin frumkvaedi a4 greiningar-, proéfunaradferdum, notkun tiltekinna
profana vegna samraemds eftirlits, tilkynningar og skyrslugjafar adildarrikjanna um sjukdéma.
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Sampykkja skal pessar framkvamdargerdir i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

2. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu bera abyrgd a4 ad samrama netkerfi landsbundinna tilvisunarrannsdknarstofa,
einkum ad pvi er vardar eftirfarandi svid:

a) tilvisunargreiningar, p.m.t. adferdarlysingar profana,
b) tilvisunarbtinad,

c) ytra gedamat,

d) visindalega radgjof og taekniadstod,

e) samstarf og rannsoknir,

f) voktun, vidvorunartilkynningar og studningur i viobrogdum vid uppkomu sjukdoma, p.m.t. vegna uppkomu smitsjikdoma
og sjukdoémsvaldandi bakteria og veira, og

g) pjalfun.

3. Sottvarnastofnun Evropu skal starfreekja og samrema netkerfi tilvisunarrannsdknarstofa ESB, i samvinnu vid
tilvisunarrannsoknarstofur Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar. Stjornskipulag pess netkerfis skal nd yfir samstarf og
samraemingu vid fyrirliggjandi landsbundnar og svadisbundnar tilvisunarrannsoknarstofur og netkerfi.

4.  Tilnefningarnar, sem kvedid er 4 um i 1. mgr., skulu fylgja opinberu valferli, vera timabundnar med a.m.k. fjogurra ara
tilnefningartimabil og skulu endurskodadar reglulega. Slikar tilnefningar akvarda abyrgd og verkefni tilnefndra
tilvisunarrannsdknarstofa ESB.

5. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB, sem um getur i 1. mgr. skulu:

a) vera Ohlutdregar, lausar vid hagsmunadarekstra og umfram allt ekki vera 1 adstodu sem getur, beint eda Obeint, haft ahrif a
ohlutdreegni faglegrar hattsemi peirra ad pvi er vardar framkvaemd peirra & verkefnum sem tilvisunarrannsoknarstofur ESB,

b) hafa yfir ad rada eda hafa samningsbundinn adgang ad starfsfolki med videigandi menntun og heefi, sem hlotid hefur
fullneegjandi pjalfun a sinu verksvioi,

¢) hafa yfir ad rada eda hafa adgang ad peim innvidum, bunadi og vérum sem eru naudsynleg til ad annast pau verkefni sem
peim eru falin,

d) tryggja ad starfsfolk peirra og allt starfsfolk sem er radid samkvamt samningi hafi goda pekkingu 4 alpjédlegum st60lum
og starfsvenjum og ad tekid sé¢ mid af nyjustu proun i rannsoknum a landsbundnum vettvangi, 4 vettvangi Sambandsins og
4 alpjodavettvangi i stérfum peirra,

e) vera blnar eda hafa adgang ad naudsynlegum bunadi til ad sinna verkefnum sinum ef neydarastand rikir og
f) par sem vid 4, vera til pess bunar ad fylgja videigandi lifvarnarstodlum.

Til vidbotar vid krofurnar sem meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar skulu tilvisunarrannsoknarstofur ESB
einnig vera faggiltar i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 (36).

6.  Veita ma tilvisunarrannsoknarstofum ESB, sem um getur i 1. mgr., styrki vegna kostnadar sem bar stofna til vid
framkvaemd vinnudetlana til eins ars eda vinnudetlana til margra ara, sem hafa verid fastsettar i samraemi vid markmid og
forgangsrooun vinnuaatlana sem framkvamdastjornin hefur sampykkt i samreemi vid EU4Health-aztlunina.

16. gr.
Net fyrir efni ur likomum manna

1. Hér med er komid & fot pjonustuneti adildarrikjanna sem stydur vid notkun efna tr likémum manna, p.m.t. bl6dinngjof og
liffeeraflutningur, (,,net fyrir efni Gr likdmum manna“) til ad vakta og meta uppkomur sjukdéma sem skipta mali fyrir efni Gr
likdbmum manna og hjalpa til vid ad takast & vid pa. Netid fyrir efni ur ménnum skal einnig tryggja ad fjallad sé¢ um 61l mal er
varda teknifrjovgun i tengslum vid uppkomu sjukdoms, ef pau eiga vid.

(3%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggildingu og um nidurfellingu reglugerdar
(EBE) nr. 339/93 (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30).
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2. Séttvarnastofnun Evropu skal starfrekja og samreema netid fyrir efni ur monnum.

3. Hvert adildarriki skal tilnefna 16gbeer yfirvold a yfirradasveedi sinu, sem bera abyrgd a pjonustu sem stydur notkun efna ur
likbmum manna, p.m.t. vid blodinngjof og liffeeraflutning, sem um getur i 1. mgr.

17. gr.
Sérstok voktun

1. Pegar tilkynnt hefur verid um vidvorun, skv. 19. gr., um alvarlega heilsufarsogn sem ner yfir landameeri, sem um getur i
iii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr. eda i b-, c- eda d-1id 1. mgr. 2. gr., skulu adildarrikin, i samvinnu vid framkvaemdastjornina og &
grundvelli fyrirliggjandi upplysinga fra voktunarkerfum sinum, upplysa hvert annad i gegnum snemmvidvorunar- og
vidbragdskerfid og, ef bryna naudsyn ber til, heilbrigdisdryggisnefndina um préunina a landsvisu med tilliti til vidkomandi
alvarlegrar heilsufarsdgnar sem ner yfir landameeri.

2. Nota skal evropsku eftirlitsgattina vegna smitsjukdoma, sem Séttvarnastofnun Evropu starfraekir, til sérstakrar voktunar a
alvarlegri heilsufarsogn sem ner yfir landamaeri sem um getur i iii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr. eda i b-, c- eda d-1id 1. mgr. 2. gr.

3. Upplysingarnar sem eru veittar skv. 1. mgr. skulu einkum taka til hvers konar breytingar &4 landfreedilegri dreifingu,
utbreidslu og alvarleika vidkomandi alvarlegrar heilsufarsognar sem ner yfir landameri og 4 peim adferdum sem notadar eru til
greiningar, ef paer liggja fyrir.

4.  Framkvemdastjornin skal sampykkja, med framkvemdargerdum, ef naudsyn krefur, tilfellaskilgreiningar sem a4 ad nota
fyrir sérstaka voktun, til pess ad tryggja samanburdarhaefi og samhaefi gagna sem safnad er 4 vettvangi Sambandsins.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

[ tilnlyoilega rokstuddum tilvikum, pegar brad naudsyn krefur, par sem heilsufarsogn sem ner yfir landameeri er sérstaklega
alvarleg eda breidist hratt ut milli adildarrikjanna, getur framkvamdastjornin sampykkt eda uppfert tilfellaskilgreiningar, sem
um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar, med framkveemdargerdum sem koma pegar i stad til framkvamda, i samreemi
vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 29. gr.

IV. KAFLI

SNEMMBZAR VIPVORUN OG VIPBROGD
18. gr.
Snemmvidvorunar- og vidbragoskerfi

1. Snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid skal gera framkvamdastjorninni, Soéttvarnastofnun Evropu og 16gbaerum
yfirvéldum, sem bera abyrgd 4 landsvisu, kleift ad vera i varanlegu sambandi vegna vidbtinadar, snemmbuinnar vidvorunar og
vidbragda, vidvorunartilkynninga, vid mat & aheattu fyrir lydheilsu og vid ad akvarda radstafanir sem kunna ad vera
naudsynlegar i pvi skyni ad vernda lyoheilsu.

2. Stjornun og starfreksla snemmvidvorunar- og viobragdskerfisins skal fela 1 sér skipti & personuupplysingum i sérstokum
tilvikum pegar kvedid er 4 um pad i videigandi lagagerningum. Slik stjérnun og starfraeksla skal fela i sér:

a) vinnslu notenda med adgangsheimild ad kerfinu & persénuupplysingum og

b) vinnslu heilbrigdisgagna og annarra personuupplysinga pegar slikt er bradnaudsynlegt i peim tilgangi sem pessi gdgn voru
send, i gegnum valvisu virknina fyrir skilabod i snemmvidvorunar- og vidbragdskerfinu, 1 samraemi vid 28. gr.

Med hlidsjon af alitum adildarrikjanna skal Sottvarnastofnun Evropu uppfaera snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio stodugt og
heimila notkun natimataekni, s.s. stafreenna smaforrita fyrir fartaeki, gervigreindarmodela, hugbtiinads sem gerir kleift ad nota
geimteekni (e. space-enabled applications) eda annarrar tekni til sjalfvirkrar rakningar smitleida, sem byggist 4 tekni til
smitrakningar sem préud var i adildarrikjunum eda af Sambandinu og notud er i peim tilgangi ad berjast gegn alvarlegum
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heilsufarsognum sem na yfir landameeri. Soéttvarnastofnun Evropu, i nanu samstarfi vid adildarrikin, skal greida fyrir samvirkni
vid landsbundin kerfi ad pvi er snemmvidvorunar- og viobragdskerfid vardar.

Séttvarnastofnun Evropu skal einnig veita 16gbarum yfirvéldum, sem bera abyrgd & landsvisu, teekniadstod, p.m.t. pjalfun i
kjolfar uppfersina 4 snemmvidvorunar- og vidbragdskerfinu.

3. Hvert adildarriki skal tilnefna 16gbert yfirvald eda yfirvold, sem bera abyrgd a landsvisu a pvi ad tilkynna um vidvaranir
og akvarda radstafanir sem porf er 4 til ad vernda lyoheilsu, til ad sinna snemmbeerri vidvorun og viobrogdum i samraemi vid 1.

og 2. mgr. pessarar greinar, sem og 19. og 20. gr.

4.  Framkveemdastjornin skal, med framkvemdargerdum, sampykkja verklagsreglur um skipti 4 upplysingum vid Snnur
hradvidvorunarkerfi & vettvangi Sambandsins og & alpjédavettvangi, p.m.t. skipti & personuupplysingum, til pess ad tryggja
edlilega starfsemi snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins og til ad koma i veg fyrir skérun 4 starfsemi eda ad adgerdir
stangist a vid0 gildandi skipulag og kerfi fyrir vidbunad, voktun, snemmbara vidvorun og barattu gegn alvarlegum
heilsufarsognum sem na yfir landamaeri, med samraemdri adferd sem byggist 4 nalguninni ,,ein heilsa“.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.
19. gr.
Vidvorunartilkynning

1. Logber landsyfirvold eda framkvamdastjornin skal tilkynna vidvorun i gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid ef
uppkoma eda préun alvarlegrar heilsufarsognar sem ner yfir landameeri uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:

a) hun er 6venjuleg eda 6vaent 4 vidkomandi stad og tima, hun veldur eda gaeti valdid umtalsverdum fjolda sjukdomstilfella
eda daudsfalla manna, hun vex hratt eda geti vaxid hratt ad umfangi eda hun er umfangsmeiri eda geeti ordid umfangsmeiri
en innlend vidbragdsgeta raedur vid,

b) hun hefur ahrif eda getur haft ahrif & fleiri en eitt adildarriki og

¢) hun krefst eda geeti krafist samraemdra vidbragda 4 vettvangi Sambandsins.

2.  Dbegar logber landsyfirvold tilkynna Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni um atburdi, sem gaetu reynst alpjodlegar
lyoheilsuognir og ekki er full samvirkni milli tilkynningarkerfis Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og snemmvidvorunar-
og vidbragdskerfisins, skulu 16gbzr landsyfirvold samtimis tilkynna vidvorun i gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio,

ad pvi tilskildu ad viokomandi 6gn teljist til peirra sem um getur i 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.

3. Pegar tilkynnt er um vidvorun skulu 16gber landsyfirvold og framkvamdastjornin tafarlaust koma 4 framfeeri, 1 gegnum
snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio, videigandi upplysingum sem fyrir liggja og pau hafa undir hondum, sem geetu gagnast
vid samre@mingu vidbragda, s.s.:

a) tegund og uppruni ahrifavaldsins,

b) dagsetning og stadsetning atviks eda uppkomu,

¢) smit- eda utbreidsluleidir,

d) eiturefnafredileg gogn,

e) greiningar- og stadfestingaradferdir,

f) ahaetta fyrir lydheilsu,

g) lydheilsuradstafanir sem gerdar hafa verid eda fyrirhugad er ad gera 4 landsvisu,

h) radstafanir, adrar en lydheilsuradstafanir, p.m.t. radstafanir sem taka til margra geira,
i) hvort bryn porf sé 4 eda skortur & leknisfredilegum vidbinadarirredum,

j) beidnir og bod um neydaradstod yfir landameeri, s.s. flutningar sjuklinga i leekningaskyni eda flutningar heilbrigdis
starfsfolks fra einu adildarriki til annars, einkum a adliggjandi svedum sem na yfir landameeri,
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k) persoénuupplysingar sem eru naudsynlegar fyrir rakningu smitleida i samraemi vid 28. gr.,

1) adrar upplysingar vardandi hina alvarlegu heilsufarsdgn sem nar yfir landameeri sem um er ad rada.

4.  Framkvemdastjornin skal lata 16gbserum landsyfirvoldum i té, i gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid, hverjar
per upplysingar sem kunna ad koma ad gagni vid samraemingu vidbragda, sem um getur i 21. gr., p.m.t. upplysingar vardandi
alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri og lyOheilsuradstafanir sem tengjast alvarlegri heilsufarsogn sem ner yfir
landameeri, sem pegar eru sendar um hradvidvorunar- og upplysingakerfi sem komid hefur verid 4 samkveemt 6drum akvaedum
i 16gum Sambandsins eda samkveaemt sattmala Kjarnorkubandalags Evropu.

5. Adildarrikin skulu uppfaera upplysingarnar, sem um getur i 3. mgr., um leid og ny gdgn verda tiltek.

20. gr.

Ahzettumat fyrir lyoheilsu

1. begar viovorun er tilkynnt skv. 19. gr. skal framkvemdastjornin, ef naudsyn krefur fyrir samremingu vidbragda a
vettvangi Sambandsins sem um getur i 21. gr. eda ad beidni heilbrigdisoéryggisnefndarinnar eda ad eigin frumkveedi, gera
16gbeerum landsyfirvoldum og heilbrigdisoryggisnefndinni pegar i stad adgengilegt, um snemmvidvorunar- og vidbragdskerfio,
aheettumat & pvi hversu alvarleg 6gnin kann ad vera fyrir 1yoheilsu asamt mégulegum 1yoheilsuradstofunum. Ein eda fleiri af
eftirfarandi fagstofnunum eda stofnunum Sambandsins skulu framkvama petta dhattumat:

a) Sottvarnastofnun Evropu, i samraemi vid 8. gr. a reglugerdar (EB) nr. 851/2004, ef um er a0 rada alvarlega heilsufarsogn
sem nar yfir landameeri sem um getur i i. og ii. 1id a-lidar 1. mgr. 2. gr., p.m.t. ef hin vardar efni ur likémum manna sem
geta hugsanlega ordid fyrir ahrifum af smitsjukdémum, eda i d-1id 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar,

b) Lyfjastofnun Evrépu, i samremi vid 1. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 (37), ef alvarleg
heilsufars6gn sem ner yfir landamaeri tengist lyfjum og leekningataekjum,

¢) Matveelaoryggisstofnun Evropu, i samraemi vid 23. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (38), ef um
er a0 reeda alvarlega heilsufarsogn sem ner yfir landameeri, sem um getur i 2. gr. pessarar reglugerdar, pegar 6gnin fellur
undir umbod Matvaeladryggisstofnunarinnar,

d) Efnastofnun Evrépu, i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (39), ef um er ad raeda
alvarlega heilsufarsogn sem ner yfir landameeri, sem um getur i b- eda c-1id 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar, pegar 6gnin
fellur undir umbod Efnastofnunar Evropu,

e) Umhverfisstofnun Evropu, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 401/2009 (#9), ef um er ad reda
alvarlega heilsufarsogn sem ner yfir landameeri, sem um getur i c-1id 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar, pegar dgnin fellur
undir umbod Umbhverfisstofnunar Evropu,

(3") Reglugerd Evropubpingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar
vidbunad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningataeki (Stjtid. ESB L 20, 31.1.2022, bls. 1).

(3®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvemt 16gum um
matveli, um stofnun Matveladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna oryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(3%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu a
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

(“9) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 401/2009 fra 23. april 2009 um Umhverfisstofnun Evropu og evropska upplysinga- og
eftirlitsnetio 4 svidi umhverfismala (Stjtid. ESB L 126, 21.5.2009, bls. 13).
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f) Eftirlitsmidstod Evropu med lyfjum og lyfjafikn, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1920/2006
(#1), ef um er ad reda alvarlega heilsufarsogn sem naer yfir landameaeri sem um getur i b-lid 1. mgr. 2. gr. pessarar
reglugerdar, pegar 6gnin fellur undir umbod Eftirlitsmidstodvar Evropu med lyfjum og lyfjafikn.

Gera skal ahattumatid ef um er ad rada 6gn, sem um getur i 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar, i samstarfi vid Loggaeslu-
samvinnustofnun Evrépusambandsins (Europol), par sem hin alvarlega heilsufarsogn sem naer yfir landameri stafar af
hrydjuverkastarfsemi eda afbrotastarfsemi, sem um getur i 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/794 (42), og
i samstarfi vid Lyfjastofnun Evropu ef pessi alvarlega heilsufarsogn sem naer yfir landameeri tengist lyfjum.

2. A0 beidni fagstofnunar eda stofnunar Sambandsins, sem framkvamir dhattumatid innan ramma umbods sins, skulu
fagstofnanir og stofnanir Sambandsins sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, veita, an otilhlydilegrar tafar, allar videigandi
upplysingar og gégn sem pau hafa undir hondum. Vinnsla personuupplysinga skal, pegar pad & vid, fara fram i samreemi vid
krofur um gagnavernd eins og melt er fyrir um 1 27. gr.

3.  begar dhattumatid, sem porf er 4, liggur ad 6llu leyti eda ad hluta til ekki innan umbods fagstofnana og stofnana
Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., og pad er talid naudsynlegt fyrir samreemingu vidbragda a vettvangi Sambandsins skal
framkveemdastjornin, ad beidni heilbrigdisdryggisnefndarinnar eda ad eigin frumkvadi, leggja fram sérstakt ahattumat.

4.  Framkvemdastjornin skal gera 16gbarum landsyfirvoldum og heilbrigdisoryggisnefndinni 4haettumatio tafarlaust
adgengilegt 1 gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid og, ef vid 4, samtengd vidvorunarkerfi. Pegar birta 4 dhattumatid
skal pad berast 16gbaerum landsyfirvéldum 24 klukkustundum fyrir birtingu pess nema gerd sé¢ krafa um tafarlausa birtingu
aheettumatsins af brynni naudsyn.

[ gheettumatinu skal taka tillit til videigandi upplysinga fra 6drum stofnunum, ef par eru fyrir hendi, einkum Alpjédaheil-
brigdismalastofnuninni ef um er ad reeda brada 6gn vid lydheilsuna sem vardar pjodir heims.

5. Framkvemdastjornin skal tryggja ad upplysingar, sem kunna a0 skipta mali vardandi ahattumatid, séu adgengilegar
16gbaerum landsyfirvoldum i gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid og einnig heilbrigdisdryggisnefndinni.

21. gr.

Samrzeming vidbragda innan heilbrigoisoryggisnefndarinnar

1. 1 kjslfar vidvérunartilkynningar skv. 19. gr., ad beidni framkvamdastjornarinnar eda adildarrikis og a grundvelli
fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. upplysinganna sem um getur i 19. gr. og dheettumatsins sem um getur i 20. gr., skulu adildarriki
hafa med sér samrad og samreema innan heilbrigdisoryggisnefndarinnar og i samvinnu vid framkvaemdastjornina ad pvi er
vardar eftirfarandi:

a) vidbrogd adildarrikjanna, p.m.t. rannsdknarparfir, vid alvarlegri heilsufarségn sem near yfir landamaeri, p.m.t. pegar lyst er
yfir bradri 6gn vid lydheilsuna sem vardar pjodir heims i samreemi vid alpjodaheilbrigdisreglugerdina og hun fellur undir
2. gr. pessarar reglugerdar,

b) samskipti vardandi ahattu og haettudstand, sem laga ber ad porfum og adstedum adildarrikis og mida ad pvi ad veita
almenningi, heilbrigdisstarfsfolki og starfsfolki 4 svidi lydheilsu samkvamar og samraemdar upplysingar i Sambandinu,

c) sampykkt élita og leidbeininga, p.m.t. um sérstakar vidbragdsradstafanir, fyrir adildarrikin til ad koma i veg fyrir og hafa
eftirlit med alvarlegum heilsufarsognum sem na yfir landameri, 4 grundvelli sérfredialits videigandi teknilegra
fagstofnana eda stofnana Sambandsins og

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1920/2006 fra 12. desember 2006 um Eftirlitsmidstod Evropu med lyfjum og lyfjafikn
(Stjtio. ESB L 376, 27.12.20006, bls. 1).

(“2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/794 fra 11. mai 2016 um Loggaeslusamvinnustofnun Evropusambandsins (Loggeeslu-
samvinnustofnunina (Europol)) sem kemur i stad og fellir Gr gildi akvardanir radsins 2009/371/DIM, 2009/934/DIM, 2009/935/DIM,
2009/936/DIM og 2009/968/DIM (Stjtid. ESB L 135, 24.5.2016, bls. 53).
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d) studningur vid sampaett vidbragdskerfi ESB til ad bregdast vid politisku neydarastandi (IPCR), eins og um getur i akvéroun
radsins 2014/415/ESB (#3), ef pad verdur virkjad.

2. Dbegar adildarriki hefur 1 hyggju ad sampykkja eda fella Gr gildi lydheilsurddstafanir til ad berjast gegn alvarlegri
heilsufarsogn sem nar yfir landameri skal pad, adur en viokomandi radstafanir eru sampykktar eda felldar ur gildi, upplysa,
hafa samrad vid og samreema med hinum adildarrikjunum, einkum adliggjandi adildarrikjum og framkvamdastjorninni um edli,
tilgang og umfang pessara radstafana, nema porfin & ad vernda lydheilsu sé svo bryn ad naudsynlegt sé¢ ad sampykkja
radstafanirnar tafarlaust.

3. begar adildarriki verdur ad sampykkja lyoheilsuradstafanir i skyndi til ad bregdast vid alvarlegri heilsufarsogn sem naer
yfir landameeri, sem komid hefur upp eda komid hefur aftur upp, skal pad, pegar paer eru sampykktar, pegar i stad tilkynna
hinum adildarrikjunum og framkvemdastjorninni um edli, tilgang og umfang viokomandi radstafana, einkum &
landamarasvadum.

4.  Ef naudsyn krefur, ef um er ad reda alvarlega heilsufarsogn sem ner yfir landameeri, geta adildarriki 6skad eftir adstod
annarra adildarrikja 1 gegnum Samhafingarst60 neydarvidbragda sem kvedid er 4 um i akvérdun nr. 1313/2013/ESB.

5. Framkvemdastjornin skal, med framkvemdargerdum, sampykkja naudsynlegar verklagsreglur fyrir samraemda
framkvaemd upplysingaskipta, samrdds og samremingar sem kvedid er 4 um 1., 2. og 3. mgr. pessarar greinar.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

22. gr.

Tilmzeli um sameiginlegar, timabundnar lydheilsuradstafanir

1.  Framkvaemdastjornin getur beett vid adgerdir adildarrikjanna med pvi ad sampykkja tilmeeli um sameiginlegar,
timabundnar lydheilsuradstafanir.

2. Tilmelin um sameiginlegar, timabundnar lydheilsuradstafanir, sem sampykkt eru skv. 1. mgr., skulu:

a) einkum byggja 4 tilmelum Sottvarnastofnunar Evropu og Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar, annarra videigandi
fagstofnana eda stofnana Sambandsins eda radgjafarnefndarinnar sem um getur i 24. gr.,

b) virda abyrgd adildarrikjanna & pvi ad mota eigin stefnu i heilbrigdismalum og skipuleggja og veita heilbrigdispjonustu og
laeknishjalp,

¢) vera naudsynleg, hentug og i réttu hlutfalli vid dhettu fyrir lydheilsu sem tengist peirri alvarlegu heilsufarsogn sem ner yfir
landamari og um er ad reda, einkum ad fordast hvers konar 6naudsynlegar takmarkanir & frjalsri for folks, voru og
pjonustu, og studla ad samraemingu radstafana milli adildarrikjanna og

d) gerd adgengileg 16gbaerum landsyfirvéldum pegar i stad i gegnum snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid og heilbrigdis
oryggisnefndina og, ef vid 4, tengd viovorunarkerfi; ef tilmalin verda gerd opinber skulu 16gbaer landsyfirvold fa pau i
hendur 24 klukkustundum fyrir birtingu peirra nema pdrfin sé svo bryn ad tafarlaus birting 4 tilmaelunum sé naudsynleg.

(#3) Akvordun radsins 2014/415/ESB fra 24. jini 2014 um fyrirkomulag vardandi framkvaemd Sambandsins 4 samstoduakvaedinu (Stjtid. ESB
L 192, 1.7.2014, bls. 53).
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V. KAFLI

BRAD OGN VID LYDHEILSU A VETTVANGI SAMBANDSINS
23. gr.
Stadfestingar 4 bradum 6gnum vid lydheilsu & vettvangi Sambandsins

1.  DPegar um er ad rada alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameri, eins og um getur i 1. mgr. 2. gr., getur
framkveemdastjornin, ad teknu tilliti til sérfreedidlita sem Séttvarnastofnun Evropu gefur ut, annarra videigandi fagstofnana eda
stofnana Sambandsins eda radgjafarnefndarinnar sem um getur i 24. gr., formlega stadfest bradar 6gnir vid lydheilsu a vettvangi
Sambandsins, p.m.t. heimsfaraldur, par sem vidkomandi alvarleg heilsufarsdgn sem ner yfir landameeri stofnar lyoheilsu a
vettvangi Sambandsins i hattu.

2. Framkvaemdastjornin skal fella ur gildi stadfestinguna sem um getur i 1. mgr. um leid og skilyrdin skv. 1. mgr. eru ekki
lengur uppfyllt.

3. Adur en framkvaemdastjornin stadfestir ad um brada 6gn vid IySheilsu sé ad reda 4 vettvangi Sambandsins skal hun hafa
samrad vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina til pess ad midla greiningu sinni 4 stddu uppkomunnar og tilkynna Alpjodaheil-
brigdismalastofnuninni um pa fyriretlan sina ad sampykkja slika akvordun.

4.  Framkvemdastjornin skal sampykkja radstafanirnar, sem um getur i 1. og 2. mgr. pessarar greinar, med framkveemdar-
gerdum.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

[ tilhlyoilega rokstuddum tilvikum, pegar brad naudsyn krefur, par sem heilsufarsogn sem naer yfir landameeri er sérstaklega
alvarleg eda breidist hratt it milli adildarrikjanna, er framkvaemdastjorninni heimilt ad stadfesta brada 6gn vid lyoheilsu a
vettvangi Sambandsins skv. 1. mgr. pessarar greinar med framkvamdargerdum sem koma pegar i stad til framkveemda, i
samreemi vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 29. gr.

24. gr.
Radgjafarnefnd um bradar 6gnir vio lyoheilsu
1. Til ad stydja akvardanatokuferlid um formlega vidurkenningu a bradri 6gn vid 1ydheilsu & vettvangi Sambandsins skal
framkveemdastjornin koma & fot radgjafarnefnd um bradar ognir vid lydheilsu (,,radgjafarnefndin®) sem skal, ad beidni

framkveemdastjornarinnar eda heilbrigdiséryggisnefndarinnar, vera framkvamdastjorninni eda heilbrigdiséryggisnefndinni til
radgjafar med pvi ad leggja fram alit sitt a:

a) hvort 6gn teljist brad ogn vid 1ydheilsu a vettvangi Sambandsins,
b) slit stadfestingar & bradri 6gn vid lydheilsu a vettvangi Sambandsins og
¢) vidbrogdum, p.m.t.:

i. moétun radstafana vegna vidbragda, p.m.t. midlun upplysinga um ahettu og hattuastand, sem beina skal til allra
adildarrikja i samraemi vid mismunandi stig 6gnar i Sambandinu,

ii. greining og radstafanir til ad minnka umtalsverdar gloppur, 6samremi eda annmarka 4 radstofunum sem gerdar hafa
verid eda fyrirhugad er ad gera til ad halda i skefjum og takast & vid tiltekna 6gn og vinna bug 4 ahrifum hennar, p.m.t.
vid kliniska stjornun og medhondlun, vidbunadarirredi sem byggja ekki a lyfjanotkun og porf fyrir rannsoknir & svidi
lydheilsu,

iii. forgangsrodun i heilbrigdispjonustu, almannavérnum og & 6drum tilfongum, sem og skipulagning studningsradstafana
eda samreming peirra 4 vettvangi Sambandsins og

iv. hvers konar sidari tilmeli um stefnutirraedi til ad takast 4 vio og draga Ur langtimaafleidingum 6gnarinnar sem um er ad
raeda.

Radgjofin um vidbrogd, sem kvedid er & um i c-lid, skal byggjast & tilmaelum Sottvarnastofnunar Evropu, Lyfjastofnunar
Evropu, Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og annarra videigandi fagstofnana eda stofnana Sambandsins, eins og vid &.
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2. Radgjafarnefndin skal skipud éhadum sérfreedingum, m.a. fulltrium starfsmanna i heilbrigdispjonustu og félagspjonustu
og fulltraum borgaralegs samfélags sem framkveemdastjornin velur i samraemi vid pau sérfreedisvid og reynslu pessara fulltria,
sem skipta mestu mali fyrir pa tilteknu 6gn sem stedjar ad, og fulltrGum Soéttvarnastofnunar Evropu og Lyfjastofnunar Evropu
sem skulu sitja sem fastir aheyrnarfulltriiar. Fulltraar radgjafarnefndarinnar skulu vera af mérgum svidum til ad geta veitt
radgjof um lydheilsu og lifleknisfredilega, atferlisfreedilega, félagslega, efnahagslega, menningarlega og alpjodlega paetti.
Fulltrium Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar er einnig heimilt ad taka patt sem &heyrnarfulltriar i radgjafarnefndinni.
Fulltrium annarra videigandi fagstofnana eda stofnana Sambandsins ad pvi er vardar pessa tilteknu 6gn er heimilt ad sitja fundi
i radgjafarnefndinni sem aheyrnarfulltriar, p6 ekki varanlegir, eftir pvi sem porf krefur. Framkvemdastjorninni er heimilt ad
bjoda sérfreedingum med tiltekna sérpekkingu 4 mali sem er a dagskra ad taka eftir pérfum batt i starfi radgjafarnefndarinnar,
einkum fra peim 16ndum par sem ognin kemur upp. Adildarrikin geta lagt til vid framkvemdastjornina ad tilnefndir séu
videigandi sérfreedingar, allt eftir pvi hvada tiltekna malefni um raedir.

3. Framkvamdastjornin skal birta upplysingar um radgjafarnefndina i samremi vid reglur framkvamdastjornar
Evropusambandsins um sérfredingahopa (44), p.m.t. ndfn sérfraedinganna sem voru valdir til ad vera hluti af radgjafarnefndinni
og upplysingar um faglegan eda visindalegan bakgrunn sem réttletir skipun peirra. Framkvamdastjornin skal birta & vefsetri
sinu skra yfir nefndarmenn i radgjafarnefndinni og p4 menntun og haefi sem liggur til grundvallar skipun peirra.

4. Radgjafarnefndin skal, eftir atvikum, starfa i samradi vid heilbrigdiskrisunefndina (e. Health Crisis Board), par sem henni
hefur verid komid 4 fot i samraemi vid reglugerd (ESB) 2022/2372.

5. Réadgjafarnefndin skal koma saman pegar naudsyn krefur, ad beidni framkveemdastjornarinnar, heilbrigdisoryggis-
nefndarinnar eda adildarrikis. Framkvamdastjornin skal midla 6llum vidkomandi upplysingum um fundi radgjafarnefndarinnar
til adildarrikjanna fyrir milligdngu heilbrigdisoryggisnefndarinnar.

6.  Fulltri framkvaemdastjornarinnar fer med formennsku 1 radgjafarnefndinni.

7. Framkvemdastjornin skal sjé radgjafarnefndinni fyrir skrifstofu.

8. Radgjafarnefndin skal setja sér starfsreglur, p.m.t. um sampykkt alitsgerda og tilmala, reglur um atkvadagreidslu og
thvernig tryggja skal personuvernd og fridhelgi einkalifs. bessar starfsreglur skulu 6dlast gildi ad fengnu jakvaedu aliti
framkveemdastjornarinnar. Fundargerdir radgjafarnefndarinnar skulu gerdar opinberar.

25. gr.

Réttarahrif staofestingar

Stadfesting a bradri 6gn vid lydheilsu a vettvangi Sambandsins skv. 23. gr. skal hafa pau réttarahrif ad gera eftirfarandi
radstafanir, ekki teemandi, mogulegar:

a) radstafanir, sem gilda medan brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir, sem tengjast lyfjum og leekningataekjum sem kvedid er &
um i reglugerd (ESB) 2022/123,

b) radstafanir um fyrirkomulag til ad vakta skort 4 og til ad prda, kaupa, stjorna og nyta leknisfraedileg viobuinadarurradi i
samraemi vid 12. gr. pessarar reglugerdar og gildandi 16ggjof Sambandsins, einkum reglugerd (ESB) 2022/123 og reglugerd
(ESB) 2022/2372,

¢) virkjun studnings Sottvarnastofnunar Evropu, eins og um getur i reglugerd (EB) nr. 851/2004, vid ad virkja og senda &
vettvang heilbrigdisadgerdah6p ESB og

d) virkjun sampatta viobragdskerfis ESB til ad bregdast vid politisku neydarastandi (IPCR).

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar frd 30. mai 2016 um ad koma & fot pverlegum reglum um skipan og rekstur sérfradingahdpa
framkvaemdastjornarinnar (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum).
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VI. KAFLI

LOKAAKVZEDI

26. gr.

Gagnsai og hagsmunaarekstrar

1. Heilbrigdisoryggisnefndin og radgjafarnefndin skulu sinna starfsemi sinni & 6hadan, ohlutdreegan og gagnsejan hatt og
skuldbinda sig til ad starfa i pagu almennings.

2. Fulltriar sem tilnefndir eru i heilbrigdisoryggisnefndina og radgjafarnefndina og, par sem vid 4, dheyrnarfulltriar skulu
ekki hafa neinna fjarhagslegra hagsmuna eda annarra hagsmuna ad gaeta sem getu talist skada 6haedi peirra.

3. Fulltraarnir sem tilnefndir eru i heilbrigdisoryggisnefndina og radgjafarnefndina og, par sem vid &, dheyrnarfulltriiar skulu
gefa yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina og adra hagsmuni og beir skulu uppfaera pessar yfirlysingar arlega og pegar
naudsyn krefur. beir skulu greina fra 6llum 60rum atridum sem peir verda askynja um og geetu, i goori tra, med réttu talist fela i
sér eda leida til hagsmunaarekstra.

4.  Fulltrdar sem taka patt i fundum heilbrigdisoryggisnefndarinnar eda radgjafarnefndarinnar og, par sem vido 4,
aheyrnarfulltraar skulu fyrir hvern fund gefa yfirlysingar um hvers konar hagsmuni sem geta talist skadlegir fyrir 6hadi peirra
eda Ohlutdraegni ad pvi er vardar lidina sem eru 4 dagskranni.

5. Akvedi framkvamdastjornin ad yfirlystir hagsmunir fulltraa feli i sér hagsmunaarekstra skal sa fulltrai ekki taka patt i
umraedum eda akvordunum né heldur skal hann fa neinar upplysingar vardandi pann dagskrarlid fundarins. Slikar yfirlysingar
fulltrda og akvordun framkvamdastjornarinnar skal skra i samantekt fundargerdar af pessum fundi.

6.  Krofur um pagnarskyldu skulu gilda um fulltria sem taka patt i fundum heilbrigdiséryggisnefndarinnar eda radgjafar
nefndarinnar og, par sem vid 4, aheyrnarfulltrua, jafnvel eftir ad skyldum peirra Iykur.

27. gr.

Vernd persénuupplysinga

1. Reglugerd pessi er med fyrirvara um skuldbindingar adildarrikja ad pvi er vardar vinnslu peirra & personuupplysingum
samkvaemt reglugerd (ESB) 2016/679 og tilskipun 2002/58/EB, og skuldbindingar meginstofnana, stofnana, skrifstofa og
fagstofnana Sambandsins ad pvi er vardar vinnslu peirra & persénuupplysingum samkvaemt reglugerd (ESB) 2018/1725 i
verkefhum sinum.

2. Framkvaemdastjornin og, eftir atvikum, adrar meginstofnanir, stofnanir, skrifstofur og fagstofnanir Sambandsins skulu
ekki vinna persénuupplysingar nema pad sé naudsynlegt til ad per geti sinnt hlutverki sinu. begar pad 4 vio skal gera
personuupplysingar dpersénugreinanlegar pannig ad ekki s¢ haegt ad personugreina skrada einstaklinginn.

28. gr.

Vernd personuupplysinga ad pvi er vardar valvisu virknina fyrir skilabod i snemmvidvorunar- og vidobragoskerfinu

1. [ snemmvidvérunar- og vidbragdskerfinu skal vera valvis virkni fyrir skilabod sem sér til pess ad personuupplysingar,
p.m.t. samskipta- og heilbrigdisgégn séu einungis sendar til 16gbeeru landsyfirvaldanna sem koma ad radstofunum til rakningar
smitleida og brottflutningi af heilbrigdisastedum. Pessi valvisa virkni fyrir skilabod skal hénnud og henni beitt til ad tryggja
orugga og 16glega vinnslu persénuupplysinga og til ad tengja kerfi sem rekja smitleidir & vettvangi Sambandsins.
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2. Dbegar 1ogber yfirvold, sem annast framkvaemd radstafana til rakningar smitleida eda brottflutning af heilbrigdisastaedum,
senda personuupplysingar sem naudsynlegar eru vegna rakningar smitleida um snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid skv.
3. mgr. 19. gr., skulu pau nota valvisu virknina fyrir skilabod, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, og senda upplysingarnar
einungis til hinna adildarrikjanna sem koma ad radstéfunum til rakningar smitleida eda brottflutnings af heilbrigdisasteedum.

3. begar l6gber landsyfirvold senda 4 milli sin gdgnin, sem um getur i 2. mgr., skulu pau visa til vidvérunarinnar sem adur
var send um snemmvidvorunar- og vidbragdskerfid.

4. Einungis skal nota valvisu virknina fyrir skilabod notud i peim tilgangi ad rekja smitleidir og til brottflutnings af
heilbrigdisastedum. Hun skal eingdngu heimila 16gb@rum landsyfirvoldum ad taka vid gdgnum sem Onnur logbeer
landsyfirvold hafa sent peim. Séttvarnastofnun Evropu skal adeins hafa adgang ad peim gdgnum sem porf er 4 til ad tryggja ad
valvisa virknin fyrir skilabod virki sem skyldi. Skilabodum sem hafa ad geyma personuupplysingar skal sjalfkrafa eytt ar
valvisu virkninni fyrir skilabod eigi sidar en 14 dogum eftir ad pau eru send.

5. Til ad rekja smitleidir er einnig heimilt, ef naudsyn krefur, ad skiptast & personuupplysingum med notkun tekni til ad
rekja smitleidir. Logbeer landsyfirvold skulu ekki vardveita samskiptagdgnin og heilbrigdisgdgnin sem pau fa i gegnum valvisu
virknina fyrir skilabod lengur en i pad vardveislutimabil sem vid a i tengslum vid landsbundna starfsemi peirra til rakningar
smitleida.

6.  Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 31. gr., til ad baeta vid pessa reglugerd med pvi ad
koma &:

a) itarlegum krofum sem eru naudsynlegar til ad tryggja ad rekstur snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins og gagnavinnsla
s¢ 1 samremi vid reglugerd (ESB) 2016/679 og reglugerd (ESB) 2018/1725, p.m.t. abyrgd vidkomandi logbeerra
landsyfirvalda og Séttvarnastofnunar Evropu og

b) skra yfir flokka personuupplysinga sem heimilt er ad midla i peim tilgangi ad samreema radstafanir til rakningar smitleida.

7. Framkvemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, sampykkja:

a) ferla vardandi samtengingu snemmvidvOrunar- og vidbragdskerfisins vid kerfi sem rekja smitleidir 4 vettvangi
Sambandsins og 4 alpjédavettvangi og

b) fyrirkomulag vid vinnslu taekni til ad rekja smitleidir og samvirkni hennar, sem og i hvada tilvikum og vid hvada skilyrdi
pridju 16ndum er heimilt ad fa adgang ad samvirkni milli rakningar smitleida og hagnyts fyrirkomulags fyrir slikan adgang,
i fullu samreemi vid reglugerd (ESB) 2016/679 og gildandi ddmaframkvaemd Domstols Evrépusambandsins.

Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

29. gr.

Nefndarmeofero

1. Nefnd um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri skal vera framkvamdastjorninni til adstodar. Pessi nefnd skal
vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

Skili nefndin ekki aliti skal framkvaemdastjornin ekki sampykkja drogin ad framkvamdargerdinni og pridja undirgrein 4. mgr.
5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 i tengslum vid 5. gr. hennar.
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30. gr.
Samstarf vido Alpjédaheilbrigdismalastofnunina

Sambandid skal setja ramma um aukid samstarf vid Alpjoédaheilbrigdismalastofnunina, einkum ad pvi er vardar skyrslugjof og
endurskodun.

31. gr.
Beiting framsals

1. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

2. Framkvemdastjorninni skal falid vald til a0 sampykkja framseldu gerdirnar, sem um getur i 8. gr. (4. mgr.), 14. gr.
(7. mgr.) og 28. gr. (6. mgr.), um 6akvedinn tima fra 27. desember 2022.

3. Evrépupinginu eda radinu er hvenaer sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 8. gr. (4. mgr.), 14. gr.
(7. mgr.) og i 28. gr. (6. mgr.). Med akvordun um afturkéllun skal binda enda 4 valdaframsalid sem um getur 1 peirri akvordun.
Akvordunin 68last gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er
akvorduninni. Hun skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna framseldra gerda sem pegar eru 1 gildi.

4.  Framkvemdastjornin skal, 40ur en framseld gerd er sampykkt, hafa samrad vid sérfraedinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samraemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra
13. april 2016.

5. Um leid og framkveemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hun tilkynna pad Evropupinginu og radinu.

6.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 8. gr. (4. mgr.), 14. gr. (7. mgr.) eda 28. gr. (6. mgr.), skal pvi adeins 6dlast gildi ad
Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins
og til radsins eda ef badi Evropupingid og radid hafa upplyst framkvaemdastjornina, 4dur en fresturinn er lidinn, um pa
fyriretlan sina ad hreyfa ekki andmaelum. bessi frestur skal framlengdur um tvo manudi ad frumkvadi Evropupingsins eda
radsins.

32. gr.
Flytimeofero

1. Framseldar gerdir, sem sampykktar eru samkvaemt pessari grein, skulu 60last gildi an tafar og gilda svo lengi sem engin
andmeali eru 16gd fram i samraemi vid 2. mgr. | tilkynningu til Evropupingsins og radsins um framselda gerd skal taka fram
astaeour pess ad flytimedferdinni er beitt.

2. Evropupingid eda radid getur andmelt framseldri gerd i samra@mi vid malsmedferdina sem um getur i 6. mgr. 31. gr.
I sliku tilviki skal framkvamdastjornin fella gerdina tafarlaust r gildi i kjolfar tilkynningar um akvérdun Evrépupingsins eda
radsins um andmeeli.

33. gr.
Mot vardandi pessa reglugerd

Eigi sidar en 31. desember 2024 og a fimm ara fresti eftir pad skal framkvamdastjornin framkvama mat a pessari reglugerd og
leggja skyrslu med helstu nidurstédum fyrir Evrépupingid og radid. Matid skal einkum fela i sér mat a rekstri
snemmvidvorunar- og vidbragdskerfisins og a netkerfinu fyrir faraldsfraedilegt eftirlit &samt samraemingu vidbragda innan
heilbrigdisoryggisnefndarinnar.
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Matid sem um getur i fyrstu malsgrein skal einnig innihalda mat & vinnu framkveemdastjornarinnar vid undirbinings- og
vidbragdsadgerdir, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, p.m.t., ef vid 4, endurskodun a framkvaemd pessarar reglugerdar af
halfu yfirvaldsins a svidi vidbunadar og vidbragda vid neydarastandi i heilbrigdismalum (HERA) dsamt mati & porfinni fyrir ad
koma & fot adskildu yfirvaldi & pvi svidi, ad teknu tilliti til vidkomandi fagstofnana eda yfirvalda sem eru virk & svidi
vidbunadar og vidbragda vid neydarastandi i heilbrigdismalum. Framkvamdastjornin skal, ef vid 4, leggja fram tillogur ad nyrri
16ggjof sem byggja 4 pessu mati, til ad breyta pessari reglugerd eda gera frekari tillogur.

34. gr.
Niourfelling
1. Akvordun nr. 1082/2013/ESB er felld ur gildi.

2. Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu akvordunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu paer lesnar med hlidsjon af
samsvorunartdflunni i I1. vidauka.

35. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.
Gjort 1 Strassborg 23. ndvember 2022.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
R. METSOLA M. BEK

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

1. pattur

Valvidmidanir fyrir smitsjukdéoma og sérstok tengd heilbrigdisvandamal sem faraldsfreedilegt eftirlit innan kerfisins fyrir
faraldsfreedilegt eftirlit skal na til

Eftirlit Sambandsins skal veita upplysingar vegna adgerda & svidi lyoheilsu & vettvangi Sambandsins. Nanar tiltekid verdur ad
uppfylla eina af eftirfarandi vidomidunum:

1. umtalsverd veikindi, umtalsverd danartioni eda uppkoma sjukdoms (hakkandi tidni 4 fimm arum) i allstorum hluta
adildarrikja,

2. moguleiki 4 ad valda uppkomu sjukdoma yfir landameeri,
3. sjukdoémsvaldur sem veldur mikilli 6gn (smithaetta og alvarleiki),

4. sérstaklega markvissar lyoheilsudetlanir sem eru til stadar 4 landsvisu eda 4 vettvangi Sambandsins, sem krefjast eftirlits og
mats,

5. eftirlit Sambandsins eykur lydheilsulegt gildi fyrir landsbundin eftirlitskerfi umfram pad sem visad er til i vidomidunum 1
til 4.

2. pattur
Vidmidanir sem notadar eru vid skilgreiningar og flokkun tilvika:

1. kliniskar vidmidanir,
2. vidmidanir fyrir rannsoknarstofur,
3. faraldsfredilegar vidmidanir.

Flokkun tilvika:

1. hugsanlegt tilvik,
2. liklegt tilvik,
3. stadfest tilvik.

3. pattur
Verklagsreglur vardandi rekstur kerfisins fyrir faraldsfreedilegt eftirlit
Skilmalar verklagsreglna kerfisins fyrir faraldsfredilegt eftirlit skulu a.m.k. taka til eftirfarandi atrida:

1. adildar og tilnefningar,

2. umbods (nanari lysing 4 abyrgd landsbundinna fulltria og skrifstofu Soéttvarnastofnunar Evropu & kerfinu, p.m.t. hlutverk
og verkefni),

3. stjornsyslu, t.d. vardandi bodun funda og akvardanatdku, og taeknilegar starfsreglur, t.d. vardandi gagnaskyrslugjafarkerfi,
teeki og vettvanga, gagnagreiningu og gagnamidlun og

4. tilhdgunar reglubundins mats / endurskoodunar 4 stjornsyslu og teeknilegum starfsreglum.
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1I. VIDAUKI
Samsvorunartafla
Akvordun nr. 1082/2013/ESB bessi reglugerd
1. gr. 1. gr.
2. gr. 2. gr.
3. gr. 3. gr.
1. mgr. 4. gr. 6. gr.
2. mgr. 4. gr. 7. gr.
5. gr. 12. gr.
6. gr. 13. gr.
7. gr. 17. gr.
8. gr. 18. gr.
9. gr. 19. gr.
10. gr. 20. gr.
11. gr. 21. gr.
12. gr. 1.,3. 0g 4. mgr. 23. gr.
13. gr. 25. gr.
14. gr. 2. mgr. 23. gr.
15. gr. -
1. mgr. 16. gr. 27. gr.
2.-8. mgr. 16. gr. 28. gr.
17. gr. 4. gr.
18. gr. 29. gr.
19. gr. 33. gr.
20. gr. 34. gr.
21. gr. 35. gr.
22. gr. -
Vidauki 1. vidauki




