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REGLUGERD

um gildistoku 4 reglugerd (ESB) 2021/953 um ramma um utgafu, sannprofun og
vidurkenningu samvirkandi vottorda um bélusetningu, préf og bata til ad
audvelda frjalsa for 4 medan COVID-19 heimsfaraldurinn stendur yfir.

1. gr.

Reglugerd pessi er sett til innleidingar & reglugerd Evroépupingsins og radsins (ESB) 2021/953
um ramma um utgafu, sannproéfun og vidurkenningu samvirkandi vottorda um bélusetningu, prof og
bata til ad audvelda frjalsa for & medan COVID-19 heimsfaraldurinn stendur yfir, sbr. fylgiskjal 1,
sem tekin var upp i EES-samningin med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 187/2021 fra
30. juni 2021 og talin er upp i 10. t6lulid V. vidauka (frelsi launpega til flutninga) og 9. t6lulid VIIL
vidauka (stadfesturéttur) vid EES-samninginn.

2. gr.

Séttvarnaleknir gefur Ut eftirfarandi samreemd vottord i samraemi vid reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) 2021/953 um ramma um utgafu, sannprofun og vidurkenningu samvirkandi vottorda
um bolusetningu, prof og bata til ad audvelda frjalsa for 4 medan COVID-19 heimsfaraldurinn stendur
yfir:

a. Vottord sem stadfestir ad handhafi pess hafi fengid COVID-19 boluefni innan Evrépska
efnahagssvaedisins eda fengid ad 60ru leyti bolusetningu i samraemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2021/953 (,,bolusetningarvottord*),

b. vottord um nidurstddu, tegund og dagsetningu NAAT-profs eda skyndiprofs sem er ad finna
i sameiginlegu og uppfaerdu skranni yfir skyndiprof vegna COVID-19 sem komid var & fot &
grundvelli tilmzla radsins 2021/C 24/01 (,,profvottord™), eda

c. vottord sem stadfestir ad handhafi pess hafi nad bata eftir SARS-CoV-2 sykingu i kjolfar
jakveeds NAAT-profs eda hafi stadfestingu 4 onamissvorun vio SARS-CoV-2 med sermi-
eda motefnaprofun, asamt dagsetningu fyrsta jakvaeda NAAT-profsins eda dagsetningu
sermifreedilegrar profunar fyrir métefnum gegn SARS-CoV-2 (,,vottord um bata®).

3. gr.

Vottord sem gefid er ut 4 grundvelli 2. gr. skal vera { samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2021/953 um ramma um utgafu, sannprofun og vidurkenningu samvirkandi vottorda
um bolusetningu, prof og bata til a0 audvelda frjalsa for 4 medan COVID-19 heimsfaraldurinn stendur
yfir.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 13. og 18. gr. séttvarnalaga nr. 19/1997, med sidari
breytingum, 60last pegar gildi.
Reglugerd pessi fellur ur gildi 1. juli 2022.

Heilbrigdisraduneytinu, 30. juni 2021.

F.h.r
Runolfur Birgir Leifsson.

Régnvaldur G. Gunnarsson.
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Fylgiskijal 1.

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2021/953
fra 14. jini 2021

um ramma um utgafu, sannprofun og vidurkenningu
samvirkandi COVID-19-vottorda um bélusetningu, prof og bata (stafrzent ESB-vottoro
vegna COVID) til ad audvelda frjalsa for 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir

EVROPUPBINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins, einkum 2. mgr. 21. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

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

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

Sérhver borgari Sambandsins hefur grundvallarrétt til frjalsrar farar og dvalar 4 yfirrddasveaedi adildar-
rikjanna, sbr. po peer takmarkanir og skilyrdi sem melt er fyrir um i sattmalunum og per radstafanir sem
gerdar eru til ad framfylgja honum. I tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/38/EB () er malt fyrir um
itarlegar reglur ad pvi er vardar nytingu pess réttar.

Hinn 30. jantar 2020 lysti adalframkvamdastjori Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) yfir
alpjodlegri lydheilsudgn vegna hnattrennar uppkomu heilkennis alvarlegrar bradrar lungnabélgu, koronu-
veiru 2 (SARS-CoV-2), sem veldur COVID-19. Hinn 11. mars 2020 gaf Alpjodaheilbrigdismalastofnunin
ut pad mat sitt ad skilgreina megi COVID-19 sem heimsfaraldur.

Til ad takmarka utbreidslu SARS-CoV-2 hafa adildarrikin sampykkt ymsar radstafanir sem hafa haft ahrif
4 nytingu borgara Sambandsins 4 rétti sinum til frjalsrar farar og dvalar 4 yfirrddasvedi adildarrikjanna, s.s.
komutakmarkanir eda krofur um ad ferdamenn sem ferdast yfir landameeri fari i sottkvi eda einangrun eda
i prof vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2.

Hinn 13. oktéber 2020 sampykkti r4did tilmeali (ESB) 2020/1475 (*) en med peim var komid & samramdri
nalgun vid ad takmarka ferdafrelsi vegna COVID-19-heimsfaraldursins 4 eftirtdldum lykilsvioum: beitingu
sameiginlegra vidmidana og vidmidunarmarka vid dkvordun & pvi hvort taka skuli upp takmarkanir 4 frjalsri
for, kortlagningu ahaettusveeda med tilliti til SARS-CoV-2-smits, sem byggist 4 sampykktu litakoounarkerfi,
og samraemdri ndlgun vardandi videigandi rddstafanir sem haegt veri ad beita gagnvart einstaklingum, sem
ferdast til eda fra ahaettusvaedum, med hlidsjon af smithattu af voldum SARS-CoV-2 & peim svadum.
tilmelunum er 16gd dhersla 4 ad ferdamenn med brynt hlutverk eda parfir, eins og tilgreint er 1 19. 1id
tilmaelanna, og folk sem byr 4 landamerasvedum og ferdast yfir landamerin daglega eda oft vegna vinnu,
vidskipta, nams, fjolskyldu, lekninga eda umonnunar og sem slikar takmarkanir hafa sérstaklega mikil ahrif
4, einkum beir sem sinna naudsynlegri starfsemi eda eru mikilvaegir fyrir pydingarmikla innvidi, ettu
almennt ad vera undanpegnir ferdatakmorkunum sem tengjast COVID-19-heimsfaraldrinum 1 1josi sér-
stakrar stodu sinnar.

A grundvelli vidmidananna og vidmidunarmarkanna, sem komid er 4 med tilmalum (ESB) 2020/1475,
hefur Sottvarnastofnun Evropu (ECDC) birt vikulega kort af adildarrikjunum med gégnum um nygengi
smita, hlutfall préfana og hlutfall jakveora profa fyrir COVID-19, skipt nidur eftir svedum, til pess ad
stydja vid akvardanatoku adildarrikjanna.

Adildarrikin geta, i samraemi vid 16g Sambandsins, takmarkad grundvallarréttinn til frjalsrar farar af
asteedum er varda lyodheilsu. Hvers kyns takmarkanir 4 frjalsri for folks innan Sambandsins, sem settar eru
til ad takmarka ttbreidslu SARS-CoV-2, @ttu ad byggja 4 sérteekum og takmorkudum grundvelli almanna-

é)
0)

*

Alit fra 27. april 2021 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins).

Afstada Evropupingsins fra 9. jini 2021 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum Evropusambandsins) og akvordun radsins
fra 11. juni 2021.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/38/EB fra 29. april 2004 um rétt borgara Sambandsins og adstandenda peirra til frjalsrar
farar og dvalar a4 yfirradasvaedi adildarrikjanna, um breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 1612/68 og nidurfellingu tilskipana
64/221/EBE, 68/360/EBE, 72/194/EBE, 73/148/EBE, 75/34/EBE, 75/35/EBE, 90/364/EBE, 90/365/EBE og 93/96/EBE (Stjtio.
ESB L 158, 30.4.2004, bls. 77).

Tilmeli radsins (ESB) 2020/1475 fra 13. oktober 2020 um samraemda nalgun vid ad takmarka ferdafrelsi vegna COVID-19
heimsfaraldursins (Stjtid. ESB L 337, 14.10.2020, bls. 3).
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hagsmuna, p.e.a.s. ad standa vord um lydheilsu eins og dhersla er 16g0 4 i tilmelum (ESB) 2020/1475.
Naudsynlegt er ad slikum takmdrkunum sé beitt i samraemi vi0 almennar meginreglur laga Sambandsins,
einkum um medalh6f og bann vid mismunun. Hverjar pear rddstafanir sem gerdar eru attu pvi ad hafa afar
takmarkad gildissvid og timamork, i samraemi vid pa vidleitni ad koma 4 ad nyju frjalsri for innan Sam-
bandsins, og &ttu ekki ad ganga lengra en bradnaudsynlegt er til ad tryggja lydheilsu. Enn fremur &ttu slikar
radstafanir ad vera i samraemi vio radstafanir sem Sambandid hefur gert til ad tryggja snurdulausa, frjalsa
flutninga 4 vérum og mikilvegri pjénustu 4 innri markadnum, p.m.t. 4 sjukragdgnum og heilbrigdisstarfs-
folki um ,,greenu rodina® yfir landamaeri, sem um getur i ordsendingu framkveemdastjornarinnar fra 23. mars
2020 um framkvemd 4 greenum rédum 1 leidbeiningum um radstafanir vid landameerastjornun til ad vernda
heilbrigdi og tryggja adgang ad vorum og naudsynlegri pjonustu.

Samkvamt nuverandi visindapekkingu, sem enn er i préun, virdist minni haetta a ad folk sem hefur verid
bolusett, er med nylegt neikvatt COVID-19-prof eda sem hefur ndd bata eftir COVID-19 & sidustu 6 man-
udum smiti annad folk af SARS-CoV-2. Ekki etti ad takmarka frjalsa for folks sem, samkvamt traustri
visindapekkingu, er ekki mikil 6gn vid lyoheilsu, t.d. vegna bess ad pad er 6onaemt fyrir SARS-CoV-2 og
getur ekki smitad annad folk af henni, par sem slikar takmarkanir vaeru ekki naudsynlegar til ad na pvi
markmidi ad standa vord um lyoheilsu. begar faraldsfraedilegar adstedur leyfa ®ttu slikir einstaklingar ekki
a0 sata frekari takmorkunum 4 frjélsri for i tengslum vio COVID-19-heimsfaraldurinn, s.s. profi vegna
sykingar af v6ldum SARS-CoV-2 i tengslum vid ferdalog eda ferdatengdri sottkvi eda einangrun, nema
slikar viobotartakmarkanir séu, samkvaemt nyjustu fyrirliggjandi visindapekkingu og i samraemi vid
varudarregluna, naudsynlegar og hoflegar til ad standa vord um lydheilsu og &n mismununar.

Morg adildarriki hafa att frumkveedi ad atgafu COVID-19-bdlusetningarvottorda eda hyggjast gera pad. Til
ad nota megi slik bolusetningarvottord af skilvirkni vid for yfir landameri pegar borgarar Sambandsins nyta
rétt sinn til frjalsrar farar purfa pau p6 ad vera ad 6llu leyti samvirkandi, samhaefd, 6rugg og sannprofanleg.
borf er 4 sameiginlegri nalgun medal adildarrikjanna vardandi innihald, form, meginreglur, teknistadla og

Einhlida radstafanir til ad takmarka ttbreidslu SARS-CoV-2 geta valdid verulegri truflun 4 nytingu réttarins
til frjalsrar farar og hindrad edlilega starfsemi innri markadarins, p.m.t. 4 svidi ferdapjonustu, par sem
landsyfirvold og farpegaflutningapjonusta, s.s. flugfélog, lestar, hopbifreidar og ferjur, getu stadio frammi
fyrir margs konar 6likum snidum skjala sem varda ekki einungis COVID-19-bodlusetningu handhafa vott-

i alyktun sinni fra 25. mars 2021 um ad koma & stefnu ESB um sjalfbera ferdapjonustu kalladi Evropupingid
eftir samreemdri nalgun vardandi ferdapjonustu i Sambandinu med framkvaemd sameiginlegra vidmidana
um Orugg ferdaldg, med heilbrigdis- og oryggisreglum Sambandsins um proéfanir og krofur um sottkvi,
sameiginlegu bolusetningarvottordi um leid og nag visindapekking liggur fyrir um ad bolusett folk dreifi
ekki SARS-CoV-2, og gagnkvaemri vidurkenningu 4 bélusetningaradferdum.

[ yfirlysingu sinni fra 25. mars 2021 kolludu fulltraar leidtogaradsins eftir pvi ad hafinn yrdi undirbuningur
a0 sameiginlegri nalgun vid afléttingu takmarkana 4 frjalsri for i afongum, til ad tryggja samraemt framtak
pegar faraldsfredilegar adstedur leyfa tilslakanir & niverandi radstéfunum, og ad vinnu vid samvirkandi
stafreen vottord 4n mismununar vegna COVID-19 yrdi haldid afram eins hratt og unnt er.

Til ad audvelda nytingu réttarins til frjélsrar farar og dvalar 4 yfirrddasvaedi adildarrikjanna @tti ad koma 4
sameiginlegum ramma um utgafu, sannproéfun og vidurkenningu samvirkandi COVID-19-vottorda um bolu-
setningu, prof og bata (stafreent ESB-vottord vegna COVID). bessi sameiginlegi rammi @tti ad vera bind-
andi og gilda i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar. Hann etti ad audvelda adildarrikjunum, a
grundvelli visindapekkingar pegar unnt er, ad aflétta takmorkunum i 4fongum med samreemdum hatti, med
hlidsjon af afléttingum takmarkana & eigin yfirradasveedum. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2021/954 (°) Gtvikkar pennan sameiginlega ramma pannig ad hann nai yfir rikisborgara pridju landa sem
dvelja eda btia 16glega 4 Schengen-svedinu an eftirlits vid innri landameeri og gildir sem hluti af Schengen-
réttarreglunum, sbr. po sérteku reglurnar um for yfir innri landameeri sem settar eru fram i reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/399 (°). Ad audvelda frjalsa for er ein af meginforsendunum fyrir

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/954 fra 14. juni 2021 um ramma um utgafu, sannpréfun og vidurkenningu
samvirkandi Covid-19-vottorda um bdlusetningu, prof og bata (stafreent ESB-vottord vegna COVID) vegna rikisborgara pridju
landa sem dvelja eda bua l6glega 4 yfirrddasveedum adildarrikjanna 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir (Stjtio.

7)
8)

Oryggisstig slikra bolusetningarvottorda.
9)

ordanna heldur einnig profnidurstddur peirra og bata.
10)
11)
12)

efhahagsbata.
©)

ESB L 211, 15.6.2021, bls. 24).

©

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/399 fra 9. mars 2016 um setningu Sambandsreglna um for folks yfir landameeri
(Schengen-landamarareglurnar) (Stjtid. ESB L 77, 23.3.2016, bls. 1).
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bratt fyrir ad reglugerd pessi sé med fyrirvara um valdheimildir adildarrikjanna til ad setja, i samraemi vid
16g Sambandsins, takmarkanir & frjalsa for til ad takmarka ttbreidslu SARS-CoV-2, @tti hin ad studla ad
bvi ad audvelda afléttingu slikra takmarkana i 4fongum med samreemdum hetti pegar hegt er, i samraemi
vid tilmeeli (ESB) 2020/1475. Falla meetti fra slikum takmdrkunum, einkum pegar um er ad rada bolusetta
einstaklinga, i samremi vid vartdarregluna, eftir pvi sem visindapekking 4 ahrifum COVID-19-bdlusetn-
ingar verdur adgengilegri og meira afgerandi vardandi pad ad rjufa smitkedjuna.

bessari reglugerd er atlad ad audvelda beitingu meginreglnanna um medalhof og bann vid mismunun med
tilliti til takmarkana 4 frjalsri f6r 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir, en tryggja um leid
mikla lydheilsuvernd. Ekki ber ad skilja pad sem svo ad htun greidi fyrir eda hvetji til pess ad settar séu
takmarkanir 4 frjalsa for eda takmarkanir 4 6nnur grundvallarréttindi vegna COVID-19-heimsfaraldursins,
i1j6si skadlegra ahrifa peirra 4 borgara og fyrirteeki i Sambandinu. Hvers konar sannpréfun & vottordunum,
sem saman mynda stafrena ESB-vottordid vegna COVID, @tti ekki a0 leida til frekari takmarkana 4 frjalsri
for innan Sambandsins eda ferdatakmarkana & Schengen-svadinu. Undanpagurnar fra takmorkunum a
frjalsri for vegna COVID-19-heimsfaraldursins, sem um getur 1 tilmelum (ESB) 2020/1475, ®ttu ad gilda
afram og taka eetti tillit til sérstakra adstadna i landamarasamfélogum sem hafa ordid fyrir sérlega miklum
ahrifum af slikum takmorkunum. Jafnframt & ramminn um stafrena ESB-vottordid vegna COVID ad
tryggja ad samvirkandi vottord séu einnig i bodi fyrir ferdamenn med brynt hlutverk eda parfir.

Innleiding sameiginlegrar nalgunar vid utgafu, sannprofun og vidurkenningu samvirkandi COVID-19-
vottorda byggist 4 gagnkveemu trausti. Notkun falsadra COVID-19-vottorda er veruleg 6gn vid lyoheilsu.
Yfirvold i einu adildarriki purfa fullvissu fyrir pvi ad hagt sé ad treysta peim upplysingum sem fram koma
i vottordi sem er gefid ut i 60ru adildarriki, ad vottordid hafi ekki verid falsad, ad pad tilheyri peim einstak-
lingi sem framvisar pvi og ad hver sd sem sannprofar vottordid hafi einungis adgang ad naudsynlegum
lagmarksupplysingum.

Hinn 1. febraar 2021 gaf Loggaeslusamvinnustofnun Evrépusambandsins (Europol) ut snemmvidvorunar-
tilkynningu um 6logmaeta s6lu 4 folsudum COVID-19-profvottordum med neikvaedri nidurstodu. I 1josi
pess ad fyrir hendi eru taeknileg Grreedi sem greidur adgangur er ad, s.s. prentarar sem prenta i harri upplausn
og myndvinnsluhugbunadur, geta svikahrappar buid til folsud COVID-19-vottord i miklum gaedum. Til-
kynnt hefur verid um 6logmeta sélu a folsudum COVID-19-profvottordum par sem skipuldgd samtok
falsara og teekifzerissinnadir svindlarar selja folsud COVID-19-vottord a netinu og utan pess.

Mikilvaegt er ad sja fyrir naegilegum tilfongum til ad koma pessari reglugerd til framkvamada og til ad koma
i veg fyrir, koma upp um, rannsaka og saksakja fyrir svik og 6loglega hattsemi i tengslum vid Utgafu og
notkun vottordanna sem saman mynda stafreena ESB-vottordid vegna COVID.

Til ad tryggja samvirkni og jafnan adgang ad vottordunum sem saman mynda stafraena ESB-vottordid vegna
COVID fyrir alla borgara Sambandsins, p.m.t. fyrir einstaklinga i vidkvaemri stodu & bord vid f6lk med
fotlun, og folk sem hefur takmarkadan adgang ad stafraenni taekni, ettu adildarrikin ad gefa 1t slik vottord
4 stafreenu formi eda 4 pappir eda hvoru tveggja. Verdandi handhafar @ttu ad eiga rétt 4 ad f4 vottordin 4
pvi formi sem beir kjosa. betta atti ad gera peim kleift ad fa eintak af vottordinu 4 pappir eda ad fa pad a
stafreenu formi til ad geyma og framvisa pvi a farteki eda hvoru tveggja. Vottordin attu ad innihalda sam-
virkandi, stafrent lesanlegt strikamerki sem einungis veitir adgang ad peim upplysingum sem mali skipta i
tengslum vid vottordin. Adildarrikin aettu ad tryggja 6svikni, gildi og heilleika vottordanna med notkun
rafreenna innsigla. Til ad tryggja hatt stig trausts 4 6svikni, gildi og heilleika vottordanna @ttu adildarrikin,
pegar unnt er, ad setja i forgang notkun utfaerdra rafreenna innsigla eins og pau eru skilgreind i 26. 1id 3. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 910/2014 (7). Upplysingarnar 4 vottordinu attu ad vera 4
snidi sem er lasilegt monnum, prentadar eda syndar sem texti an snidtakna. Framsetningin 4 vottordunum
@tti ad vera audskiljanleg og tryggja ad pau séu einfold og notendavaen. Til ad fordast hindranir gagnvart
frjalsri for eetti ad gefa vottordin Gt an endurgjalds og @ttu borgarar Sambandsins og adstandendur peirra ad
eiga rétt 4 4 pau utgefin. Til ad fordast misnotkun eda svik @tti a0 mega taka videigandi gjald fyrir utgafu
nys skirteinis ef um er ad reda endurtekid tap. Adildarrikin ettu ad gefa it vottordin sem saman mynda
stafrena ESB-vottordid vegna COVID sjalfkrafa eda ad beidni, og tryggja ad hagt s¢ ad fa pau hratt og
audveldlega. Adildarrikin @ttu einnig ad veita naudsynlegan studning til ad allir borgarar Sambandsins hafi
jafnan adgang. Gefa @tti Gt adskilid vottord fyrir hverja bolusetningu, préofhidurstodu eda bata og pad atti
ekki ad innihalda gdgn ur fyrri vottordum nema kvedid sé 4 um annad i pessari reglugerd.

Osvikin vottord sem saman mynda stafrena ESB-vottordid vegna COVID ettu hvert um sig ad vera
audkennanleg med einkvamu audkenni vottords, ad teknu tilliti til pess ad fleiri en eitt vottord getur verid

O

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 910/2014 fra 23. juli 2014 um rafreena audkenningu og traustpjonustu fyrir rafreen
vidskipti 4 innri markadinum og um nidurfellingu 4 tilskipun 1999/93/EB (Stjtio. ESB L 257, 28.8.2014, bls. 73).
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gefid ut til handhafa medan 4 COVID-19-heimsfaraldrinum stendur. Einkvamt audkenni vottords er samsett
af alstafastreng og aoildarrikin aettu ad tryggja ad pad feli ekki i sér nein gdgn sem tengja pad vid dnnur
skjol eda audkenni, s.s. nimer vegabréfs eda kennivottords, til ad ekki sé haegt ad bera bein kennsl 4 hand-
hafann. Einkvemt audkenni vottords tti eingdngu ad nota i upprunalegum tilgangi pess, p.m.t. vegna
beidna um utgafu nys vottords ef vottordid er ekki lengur adgengilegt handhafa og vegna afturkollunar
vottorda. Auk pess kemur notkun einkveems audkennis vottords einnig i veg fyrir porfina a vinnslu annarra
personuupplysinga sem annars veri naudsynleg til ad audkenna stok vottord. Af leknisfreedilegum 4steedum
og vegna lyoheilsusjonarmida og pegar vottord eru gefin Ut eda fengin med sviksamlegum heetti, attu
adildarrikin ad geta, ad pvi er vardar pessa reglugerd og i takmorkudum tilvikum, komid 4 ot skram yfir
afturko1lud vottord og skipst & peim vid onnur adildarriki, einkum til ad afturkalla vottord sem hafa verid
gefin Gt ranglega eda med svikum eda ef grunur vaknar um ad lota COVID-19-béluefnis hafi verid gollud.
Skrar yfir afturk61lud vottord attu ekki ad innihalda neinar personuupplysingar adrar en einkvaem audkenni
vottorda. Upplysa @tti handhafa afturkalladra vottorda pegar i stad um afturkéllun vottorda peirra og
astedurnar fyrir afturkodlluninni.

Utgafa vottorda samkvamt pessari reglugerd atti ekki ad leida til mismununar 4 grundvelli pess ad vid-
komandi hafi undir hondum tiltekna tegund vottords.

Almennur og timanlegur adgangur, a vidradanlegu verdi, ad boluefni vio COVID-19 og profum vegna
sykingar af voldum SARS-CoV-2, sem utgafa vottordanna, sem saman mynda stafrena ESB-vottordid
vegna COVID, grundvallast &, skiptir skopum i barattunni vio COVID-19-heimsfaraldurinn og er naudsyn-
legur til a0 koma aftur 4 frjalsri for innan Sambandsins. Til ad audvelda nytingu réttarins til frjalsrar farar
eru adildarrikin hvott til ad tryggja moguleika & profum a vidradanlegu verdi og sem eru adgengilegir vida,
med tilliti til pess ad ekki munu allir hafa haft teekifeeri til ad fa bolusetningu fyrir pann dag pegar reglugerd
pessi kemur til framkvamda.

Oryggi, 6svikni, gildi og heilleiki vottordanna sem saman mynda stafreena ESB-vottordid vegna COVID og
samrami peirra vid personuverndarloggjof Sambandsins er lykilpattur 1 pvi ad pau verdi vidurkennd i 6llum
adildarrikjum. Pvi er naudsynlegt ad koma 4 fot traustramma par sem melt er fyrir um reglur og innvidi
vegna areidanlegrar og druggrar utgafu og sannprofunar COVID-19-vottorda. broa @tti innvidina, og allra
helst nota til pess opna taekni (e. open-source technology), pannig ad peir virki med helstu mismunandi
styrikerfum samhlida pvi ad tryggja ad peir séu vardir gegn O6ryggisognum a netinu. Traustramminn atti ad
tryggja ad sannprofun COVID-19-vottorda geti farid fram utan nets og 4n pess ad utgefandanum eda 6drum
pridja adila sé tilkynnt um sannprofunina. Traustramminn aetti ad byggjast a dreifilyklaskipulagi med traust-
kedju fra heilbrigdisyfirvoldum adildarrikjanna eda 6drum éareidanlegum yfirvoldum til peirra stoku adila
sem gefa COVID-19-vottordin ut. Traustramminn atti ad gera kleift ad greina svik, einkum falsanir. Drog
rafrena heilbrigdispjonustunetsins ad traustramma fyrir samvirkni heilbrigdisvottorda frd 12. mars 2021,
sem sampykkt voru skv. 14. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2011/24/ESB (%), attu ad liggja til
grundvallar traustramma stafrena ESB-vottordsins vegna COVID.

Samkvemt pessari reglugerd @ttu vottordin sem saman mynda stafrena ESB-vottordid vegna COVID ad
vera gefin ut til peirra einstaklinga sem um getur i 3. gr. tilskipunar 2004/38/EB, b.e. borgara Sambandsins
og adstandenda peirra, 6had rikisfangi, af adildarrikinu par sem bolusetning eda prof for fram eda par sem
einstaklingurinn sem nad hefur bata er stadsettur. Pegar visad er til utgafu adildarrikja ber a0 skilja pad sem
svo ad hun taki einnig til utgafu af halfu tilnefndra adila fyrir hond adildarrikja, p.m.t. pegar COVID-19-
vottord eru gefin ut i 16ndum og 4 yfirradasveedum handan hafsins eda i Faereyjum fyrir hond adildarrikis.
bar sem vi0 4 eda rétt er ®tti ad gefa vottordin Ut til annars einstaklings fyrir hond einstaklings sem hefur
verid bolusettur, farid i prof eda nad bata, t.d. 16gradamanns fyrir hond einstaklings sem skortir rétthaefi og
gerhaefi eda foreldra fyrir hond barna sinna. Vottordin @ttu ekki ad parfnast 16ggildingar eda annarra
svipadra formsatrida.

[ samrzemi vid tilmaeli (ESB) 2020/1475 ttu adildarrikin ad gaeta sérstaklega ad folki sem byr a4 landa-
marasvaeodum og ferdast yfir landameerin daglega eda oft vegna vinnu, vidskipta, nams, fjolskyldu, lakninga
eda umonnunar.

bad =tti ad vera hegt ad gefa vottordin, sem saman mynda stafreena ESB-vottordid vegna COVID, ut til
handa rikisborgurum eda ibtum Andorra, Monakd, San Marind og Vatikanborgrikisins/Pafagards.

i samningum um frjalsa for folks sem Sambandid og adildarriki pess annars vegar og tiltekin pridju 16nd
hins vegar hafa gert me0 sér er kvedid 4 um moguleikann 4 ad takmarka frjalsa for folks af lydheilsuastaedum
4n mismununar. Pegar slikur samningur felur ekki i sér fyrirkomulag um ad taka upp gerdir Sambandsins

¢

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/24/ESB fra 9. mars 2011 um réttindi sjuklinga vardandi heilbrigdispjonustu yfir
landameeri (Stjtid. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 45).



Nr.

27)

28)

29)

30)

31)

777 30. juni 2021

@tti ad vidurkenna COVID-19-vottord, sem eru gefin Ut til haghafa slikra samninga, ad uppfylltum peim
skilyrdum sem melt er fyrir i pessari reglugerd. Slik vidurkenning etti ad vera bundin pvi skilyrdi ad
framkvamdastjornin sampykki framkvamdargerd par sem fram kemur a0 slikt pridja land gefi at COVID-
19-vottord i samreemi vid pessa reglugerd og hafi veitt formlega tryggingu fyrir pvi a0 pad muni vidurkenna
COVID-19-vottord sem gefin eru ut af adildarrikjunum.

Reglugerd (ESB) 2021/954 gildir um rikisborgara pridju landa sem gildissvid pessarar reglugerdar naer ekki
til og sem dvelja eda eru busettir 16glega 4 yfirradasveedi adildarrikis sem su reglugerd gildir um og hafa
rétt til ad ferdast til annarra adildarrikja { samremi vid 16g Sambandsins.

Leitast atti vid, med traustrammanum sem koma skal & fot samkvamt pessari reglugerd, ad tryggja sam-
reemi vi0 hnattreen framtaksverkefni, einkum pau sem eru med adkomu Alpjodaheilbrigdismalastofnunar-
innar og Alpjodaflugmalastofnunarinnar. Slikt samraemi etti, ef unnt er, ad na til samvirkni milli teeknikerfa,
sem komid er 4 fot 4 alpjodavettvangi eda af pridju 1ondum sem Sambandid hefur ndin tengsl vid, og beirra
kerfa sem komid er 4 fot samkvamt pessari reglugerd til ad greida fyrir nytingu réttarins til frjalsrar farar
innan Sambandsins, p.m.t. med patttoku i dreifilyklaskipulagi eda tvihlida skiptum & dreifilyklum. Til ad
audvelda peim borgurum Sambandsins og adstandendum peirra, sem hafa verid bolusettir eda profadir i
pridju 16ndum eda i peim l6ndum eda 4 peim yfirrddasvedum handan hafsins, sem um getur i 2. mgr. 355.
gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins og eru skrad i II. vidauka vid hann, eda i Fereyjum, ad
nyta sér réttinn til frjélsrar farar @tti pessi reglugerd ad kveda 4 um vidurkenningu COVID-19-vottorda sem
pridju 16nd eda 16nd eda yfirradasvaedi handan hafsins eda Fereyjar gefa ut til handa borgurum Sambandsins
og adstandendum peirra, ef framkvamdastjornin kemst ad peirri nidurstédu ad umreedd COVID-19-vottord
séu gefin 0t i samraemi vid stadla sem samsvara peim sem komid er a fét med pessari reglugerd.

Koma @tti 4 fot samvirkandi bolusetningarvottordi i peim tilgangi ad greida fyrir frjalsri for og til ad tryggja
aQ aflétta megi, 4 samraemdan hatt og 4 grundvelli nyjustu visindapekkingar og leidbeininga fra heilbrigdis-
oryggisnefndinni, sem komid var a fot skv. 17. gr. akvordunar Evrépupingsins og radsins nr.
1082/2013/ESB (°), Séttvarnastofnun Evropu (ECDC) og Lyfjastofnun Evropu (EMA), takmdrkunum &
frjalsri for sem nu eru til stadar i COVID-19-heimsfaraldrinum. Slikt bolusetningarvottord etti ad pjona
beim tilgangi ad stadfesta ad handhafinn hafi fengio COVID-19-boluefni i adildarriki og tti ad studla ad
afléttingu takmarkana a fijalsri for i afongum. Bolusetningarvottordid tti einungis ad innihalda naudsyn-
legar upplysingar til a0 audkenna med skyrum hztti handhafann, sem og COVID-19-b6luefnid sem honum
var gefid, fjolda skammta og bolusetningardag og -stad. Adildarrikin ®ttu ad gefa at bolusetningarvottord
til einstaklinga sem fengid hafa COVID-19-boluefni sem veitt hefur verid markadsleyfi samkvamt reglu-
gerd Bvropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1°), peirra sem fengid hafa COVID-19-boluefni sem
l6gbeert yfirvald adildarrikis hefur veitt markadsleyfi samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB ('), og beirra sem fengid hafa COVID-19-boluefni sem fengid hafa heimild til timabundinnar
dreifingar skv. 2. mgr. 5. gr. peirrar tilskipunar.

Einstaklingar sem hafa verid bolusettir fyrir pann dag pegar reglugerd pessi kemur til framkvamda, p.m.t.
innan kliniskrar préfunar, ®ttu einnig ad eiga rétt 4 pvi ad fa bolusetningarvottord samkvamt pessari reglu-
gerd, i 1josi pess ad stafreena ESB-vottordid vegna COVID myndar gagnkvaemt vidurkennda rammann til
ad audvelda nytingu réttarins til frjalsrar farar. Borgarar Sambandsins eda fjolskyldumedlimir peirra sem
ekki hafa undir hondum bolusetningarvottord sem uppfyllir krofur pessarar reglugerdar, einkum vegna pess
a0 beir hafa verid bolusettir fyrir bann dag pegar reglugerd pessi kemur til framkvemda, ®ttu ad fa sann-
gjarnt tekifzeri til a0 sanna med 60rum haetti ad peir attu ad njota gods af peirri undanpagu fra viokomandi
takmorkunum & frjalsri for sem adildarriki veitir handhéfum bolusetningarvottorda sem gefin eru ut
samkvemt pessari reglugerd. Ekki ber ad skilja petta sem svo ad pad hafi ahrif 4 pa skyldu adildarrikjanna
ad gefa Ut bolusetningarvottord sem uppfylla krofur pessarar reglugerdar eda rétt borgara Sambandsins eda
fjolskyldumedlima peirra til ad fa slik bolusetningarvottord fra adildarrikjum. Jafnframt aetti adildar-
rikjunum ad vera frjalst ad gefa Gt sonnun fyrir bolusetningu med 60ru snidi 1 60rum tilgangi, einkum
leeknisfredilegum.

Adildarrikin geta einnig, sé pess 6skad, gefid ut bolusetningarvottord til einstaklinga sem hafa verid bolu-
settir 1 pridja landi og leggja fram allar naudsynlegar upplysingar, p.m.t. areidanlega sénnun pess efnis.
betta er sérstaklega mikilvaegt til ad gera vidkomandi einstaklingum kleift ad nyta sér samvirkandi og
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Akvordun Evropupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB fra 22. oktober 2013 um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir
landameeri og nidurfellingu akvordunar nr. 2119/98/EB (Stjtid. ESB L 293, 5.11.2013, bls. 1).

Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Sambandsins vid veitingu leyfa fyrir
manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum
(Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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vidurkennt bolusetningarvottord pegar peir nyta rétt sinn til frjalsrar farar innan Sambandsins. Petta &tti
einkum a0 gilda um pa borgara Sambandsins og fjolskyldumedlimi peirra sem boélusettir voru i pridja landi
sem heilbrigdiskerfi adildarrikis sampykkir ad gefa ut stafrent ESB-vottord vegna COVID fyrir og ad pvi
tilskildu ad adildarrikid hafid fengio areidanlega sonnun um boélusetningu. Adildarriki etti ekki ad vera
skylt ad gefa Ut bolusetningarvottord ef notkun vidkomandi COVID-19-boluefnis er ekki leyfd & yfirrdda-
svaedi pess. Adildarrikjum er ekki skylt ad gefa tt bolusetningarvottord i raedisstofnunum.

Pann 12. mars 2021 uppfaerdi rafreena heilbrigdispjonustunetio leidbeiningar sinar um sannprofanleg bolu-
setningarvottord — grunnpetti samvirkni. Pessar leidbeiningar, einkum forgangsko6dastadlarnir (e. preferred
code standards), &ttu ad verda grunnurinn ad taekniforskriftunum sem sampykktar verda i tengslum vid
pessa reglugerd.

Fyrir pann dag pegar reglugerd pessi kemur til framkvamda veittu nokkur adildarriki bolusettum einstak-
lingum pegar undanpagu fra tilteknum takmoérkunum 4 frjalsri for innan Sambandsins. Vidurkenni adildar-
rikin sonnun fyrir bélusetningu sem grundvall fyrir pvi ad falla fra takmdrkunum 4 frjalsri for sem settar
hafa verid 1 samreemi vid 16g Sambandsins til ad hefta Gtbreidslu SARS-CoV-2, s.s. krofur um ad fara i
sottkvi eda einangrun eda gangast undir prof vegna sykingar af véldum SARS-CoV-2, @tti ad gera krofu
um ad pau vidurkenni, med somu skilyrdum, bélusetningarvottord sem dnnur adildarriki gefa Gt i samraemi
vid pessa reglugerd. Slik vidurkenning tti ad vera had somu skilyrdum, sem pyoir t.d. ad pegar adildarriki
telur bolusetningu med einum skammti boluefnis nagja ®tti sama ad gilda um handhafa boélusetningar-
vottords sem tilgreinir einn skammt af sama boluefni. Ef adildarriki aflétta takmdrkunum & frjalsri for a
grundvelli sénnunar um bolusetningu @ttu pau ekki ad lata bolusetta einstaklinga sazta vidbotartakmork-
unum a frjalsri for i tengslum vid COVID-19-heimsfaraldurinn, s.s. ferdatengdu profi vegna sykingar af
voldum SARS-CoV-2 eda ferdatengdri einangrun eda sottkvi, nema slikar vidbotartakmarkanir séu, sam-
kvemt nyjustu fyrirliggjandi visindapekkingu, naudsynlegar og hoflegar til ad vernda lydheilsu og an
mismununar.

Med reglugerd (EB) nr. 726/2004 er komid 4 samraemdri malsmedferd, sem tekur til allra adildarrikjanna,
um veitingu leyfa fyrir lyfjum og eftirlit med peim 4 vettvangi Sambandsins til ad tryggja ad eingdngu lyf'i
hdum gazdaflokki séu sett 4 markad og gefin folki i 6llu Sambandinu. Markadsleyfi sem veitt eru i
Sambandinu samkvamt peirri reglugerd, p.m.t. mat 4 geedum, 6ryggi og verkun vidkomandi lyfs sem liggur
pvi til grundvallar, eru par af leidandi gild i 61lum adildarrikjum. Auk pess fer eftirfylgni med verkun og
eftirlit med lyfjum, sem heimilud eru samkvamt peirri reglugerd, fram midlegt fyrir 611 adildarriki. Mat og
sampykki & boluefnum samkvemt midlegu malsmedferdinni fylgir sameiginlegum stédlum og fer fram a
samremdan hatt fyrir hond allra adildarrikja. Patttaka adildarrikja 1 ryni og sampykkt matsins er tryggd i
gegnum hinar ymsu nefndir og hopa. Matid nytur einnig g6ds af sérfreedipekkingu reglukerfis ESB vardandi
lyf. Leyfi samkvaemt midlegu malsmedferdinni veitir tiltrd 4 ad 611 adildarriki geti treyst gdgnum um virkni
og Oryggi, sem og 4 samraemi framleidslulotanna sem notadar eru til bolusetningar. Skyldan til ad vidur-
kenna, med somu skilyrdum, bolusetningarvottord sem gefin eru Ut af 60rum adildarrikjum @tti pvi ad na
til COVID-19-bdluefna sem veitt hefur verid markadsleyfi samkvemt reglugerd (EB) nr. 726/2004. Til ad
stydja vid starf Alpjodaheilbrigdismélastofnunarinnar og til ad vinna ad betri samvirkni 4 heimsvisu eru
adildarrikin einkum hvétt til ad vidurkenna bdlusetningarvottord sem gefin eru at fyrir 6nnur COVID-19-
boluefni sem lokid hafa skraningarferli fyrir skrd Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar yfir neydarnotkun.

Samreemda malsmedferdin samkvamt reglugerd (EB) nr. 726/2004 =tti ekki ad hindra adildarrikin i ad
akveda ad vidurkenna bolusetningarvottord sem gefin eru ut fyrir 5nnur COVID-19-boluefni sem 16gbeert
yfirvald adildarrikis hefur veitt markadsleyfi samkvamt tilskipun Evroépupingsins og radsins 2001/83/EB,
boluefni sem fengid hafa heimild til timabundinnar dreifingar skv. 2. mgr. 5. gr. peirrar tilskipunar og bolu-
efni sem lokid hafa skrdningarferli fyrir skra Alpjodaheilbrigdismélastofnunarinnar yfir neydarnotkun.
begar slikt COVID-19-boluetni fer i kjolfarid markadsleyfi samkvamt reglugerd (EB) nr. 726/2004 myndi
skyldan til ad vidurkenna bolusetningarvottord med somu skilyrdum einnig taka til boélusetningarvottorda
sem gefin eru Ut af adildarriki fyrir pbad COVID-19-bdluefni, 6had pvi hvort vottordin voru gefin Ut fyrir
eda eftir a0 leyfid samkvamt midlaegu malsmedferdinni var veitt.

Naudsynlegt er ad fyrirbyggja beina eda 6beina mismunum gagnvart einstaklingum sem ekki eru bolusettir,
t.d. af leknisfredilegum 4stedum, af pvi ad peir eru ekki hluti af markhépnum sem verid er ad bolusetja
med COVID-19-boluefninu pa stundina eda er ekki heimilt ad fa pad, s.s. born, eda vegna pess ad peir hafa
ekki haft teekiferi til ad piggja bolusetningu eda kjosa ad piggja hana ekki. bvi @tti pad ad hafa undir
hondum bdlusetningarvottord, eda bolusetningarvottord par sem COVID-19-bdluefni er tilgreint, ekki ad
vera forsenda pess ad geta nytt sér réttinn til frjalsrar farar eda fyrir pvi ad nota farpegaflutningspjonustu
yfir landameeri, s.s. flug, lestar, langferdabifreidar, ferjur eda annan flutningsmata. bar ad auki ma ekki tilka
bessa reglugerd svo ad hun skapi rétt eda skyldu til ad gangast undir bolusetningu.
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Morg adildarriki hafa krafist pess ad einstaklingar sem ferdast inn 4 yfirradasvaoi peirra gangist undir prof
vegna sykingar af véldum SARS-CoV-2 fyrir eda eftir komu. I upphafi COVID-19-heimsfaraldursins var
algengt ad adildarriki reiddu sig & vixlritakjarnsyrumdgnun (RT-PCR) sem er kjarnsyrumdégnunarprofun
(NAAT-prof) fyrir greiningu & COVID-19 sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin og Sottvarnastofnun
Evropu lita 4 sem areidanlegustu adferdina til ad profa smitada einstaklinga og einstaklinga sem komist hafa
i snertingu vid pa. Eftir pvi sem 1i3id hefur & heimsfaraldurinn hefur ny kynslod hradvirkari og 6dyrari
profa, svonefndra skyndiprofa, komid 4 markad i Sambandinu en pau greina tilvist veiruproétina (6nemis-
vaka) til ad greina yfirstandandi sykingu af véldum SARS-CoV-2. [ tilmalum framkvaemdastjornarinnar
(ESB) 2020/1743 ('?) eru settar fram leidbeiningar fyrir adildarrikin um notkun slikra skyndiprofa.

[ tilmaelum radsins fra 21. januar 2021(*%) er settur fram sameiginlegur rammi um notkun og gildingu
skyndipréfa og gagnkvaema vidurkenningu a nidurstodum COVID-19-préfa innan Sambandsins og kvedid
4 um ad komid sé a sameiginlegri skra yfir COVID-19-skyndipréf. A grundvelli pessara tilmala kom heil-
brigdisoryggisnefndin sér, hinn 18. febraar 2021, saman um sameiginlega skra yfir COVID-19-skyndiprof,
val skyndiprofa sem adildarrikin munu vidurkenna nidurstodur ur med gagnkvemum hatti og sameiginlegt
stadlad mengi gagna sem koma eiga fram a COVID-19-préfvottordum.

bratt fyrir petta sameiginlega 4tak standa borgarar Sambandsins og fjolskyldumedlimir peirra, sem nyta rétt
sinn til frjalsrar farar, enn frammi fyrir vandamalum pegar peir reyna ad fa nidurstdou ur profi, sem fengist
hefur 1 einu adildarriki, vidurkennda i 60ru adildarriki. Pessi vandamal tengjast oft tungumalinu sem prof-
nidurstadan er gefin ut 4 eda vantra 4 pvi ad framvisad sé 6sviknu skjali. [ pessu samhengi verdur einnig ad
taka tillit til kostnadarins vid prof. Slik vandamal eru sterri fyrir einstaklinga sem enn er ekki hagt ad
boélusetja, einkum bdrn, par sem profnidurstdodur geta verid eini moguleikinn til ferdalaga til stada par sem
takmarkanir eru 1 gildi.

Til a0 baeta vidurkenningu 4 nidurstodum profa, sem framkvaemd eru i 60ru adildarriki, vid framvisun peirra
pegar rétturinn til frjalsrar farar er nyttur etti ad koma 4 samvirkandi profvottordi sem inniheldur naudsyn-
legar upplysingar til ad audkenna handhafann 4 skyran hatt, sem og gerd, dagsetningu og nidurstodu profs
vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2. Til a0 tryggja areidanleika profnidurstadna attu einungis nidur-
stodur ur NAAT-préfum og skyndipréfum, sem eru i skranni sem komid var 4 fot samkvaemt tilmalum
radsins fra 21. januar 2021, ad teljast uppfylla skilyrdi fyrir utgafu profvottords 4 grundvelli pessarar reglu-
gerOar. Sameiginlegt stadlad mengi gagna sem koma eiga fram i profvottordum, sem heilbrigdisoryggis-
nefndin sampykkti 4 grundvelli tilmela radsins fra 21. jantar 2021, einkum forgangsko6dastadlarnir, tti ad
vera grundvollur peirra teekniforskrifta sem sampykktar verda ad pvi er pessa reglugerd vardar.

Notkun skyndiprofa myndi audvelda utgafu profvottorda & vioradanlegu verdi. Almennur og timanlegur
adgangur, 4 vidradanlegu verdi, ad boluefni vid COVID-19 og profum vegna sykingar af voldum SARS-
CoV-2, sem utgafa vottordanna, sem saman mynda stafrena ESB-vottordid vegna COVID, grundvallast 4,
skiptir skopum i barattunni vid COVID-19-heimsfaraldurinn. Audveldur adgangur ad 6dyrum skyndiprof-
um, sem uppfylla geedavidomidanir, getur m.a. studlad ad minni kostnadi, einkum fyrir pa sem fara daglega
eda oft yfir landameri vegna vinnu eda nams, til ad heimsakja ndna ®ttingja, leita sér leeknishjalpar eda til
a0 annast astvini, fyrir ferdamenn med brynt hlutverk eda parfir, pa sem standa hollum feti fjarhagslega og
namsmenn. Hinn 11. mai 2021 sampykkti heilbrigdisoryggisnefndin uppferda skra yfir skyndiprof par sem
fjoldi skyndiprofa, sem vidurkennt er ad uppfylli geedavidomidanir, var aukinn i 83. Fyrir pann dag pegar
reglugerd pessi kom til framkvemda budu nokkur adildarriki pegnum sinum pegar upp 4 moguleika 4
profum i miklum meeli. Til ad stydja vio getu adildarrikjanna til profana hefur framkvaemdastjornin tthlutad
100 milljonum evra til kaupa 4 yfir 20 milljonum skyndiprofa. Einnig var Gthlutad 35 milljénum evra med
samningi vid Rauda krossinn, til ad auka profgetu adildarrikjanna med faeranlegum profstoovum.

Adildarriki sem krefjast sonnunar 4 profi vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 sem grundvallar fyrir pvi
a0 falla fra takmorkunum a frjalsri for, sem settar hafa verio til ad takmarka utbreidslu COVID-19, @ttu ad
vidurkenna COVID-19-préfvottord med neikvaedri nidurstddu, sem adildarriki gefa Gt i samreemi vid pessa
reglugerd. begar faraldsfreedilegar adstedur leyfa ettu handhafar profvottorda med neikvadri nidurstodu
ekki ad sata vidbotartakmorkunum 4 frjélsri for 1 tengslum vid COVID-19-heimsfaraldurinn, s.s. ferda-
tengdu viobotarprofi vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 vid komu eda ferdatengdri einangrun eda
sottkvi, nema slikar viobotartakmarkanir séu, samkvemt nyjustu fyrirliggjandi visindapekkingu, naudsyn-
legar og hoflegar til ad vernda lydheilsu og &n mismununar.

*
*)

Tilmeli framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/1743 fra 18. ndvember 2020 um notkun skyndipréfa til ad greina sykingu af
vOldum SARS-CoV-2 (Stjtid. ESB L 392, 23.11.2020, bls. 63).

Tilmeeli radsins fra 21. jantar 2021 um sameiginlegan ramma um notkun og gildingu skyndipréfa og gagnkvama vidurkenningu
4 nidurstodum ur COVID-19-proéfum innan ESB (Stjtio. ESB C 24, 22.1. 2021, bls. 1).
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Samkvemt fyrirliggjandi visindapekkingu er mogulegt ad einstaklingar sem hafa nad bata eftir COVID-19
haldi afram ad greinast jakvaedir med tilliti til SARS-CoV-2 i tiltekinn tima eftir ad einkenna vard vart. Ef
gerd er krafa um ad slikir einstaklingar fari 1 prof pegar peir hyggjast nyta rétt sinn til frjalsar farar geeti pad
i raun komid i veg fyrir ad peir geti ferdast pratt fyrir ad vera ekki lengur smitandi. [ peim tilgangi ad
audvelda frjalsa for og tryggja ad haegt verdi ad aflétta takmorkunum 4 frjalsa for, sem eru sem stendur fyrir
hendi i COVID-19-heimsfaraldrinum, med samraemdum heetti og 4 grundvelli nyjustu visindapekkingar sem
vol er 4, ®tti ad koma 4 f6t samvirkandi batavottordi sem inniheldur naudsynlegar upplysingar til ad aud-
kenna vidkomandi einstakling med skyrum hatti og dagsetningu fyrri jakvaedrar nidurstédu profs vegna
sykingar af voldum SARS-CoV-2. Gefa @tti ut batavottord 1 fyrsta lagi ellefu dogum eftir pann dag sem
einstaklingurinn for fyrst i NAAT-prof sem gaf jakvaeda nidurstoou og pad etti ekki ad gilda lengur en 180
daga. Samkvemt Sottvarnastofnun Evropu syna nyleg gogn ad pratt fyrir losun lifvenlegrar SARS-CoV-
2-veiru i tiu til tuttugu daga eftir ad einkenna vard vart hafa traustar faraldsfredilegar rannsoknir ekki synt
fram 4 ad SARS-CoV-2-veiran smitist 4fram eftir tiu daga. Veita @tti framkvamdastjorninni vald til ad
breyta pessum tima 4 grundvelli leidbeininga fra heilbrigdisdryggisnefndinni eda Sottvarnastofnun Evropu,
sem skodar ndid heimildagrunninn med tilliti til timalengdar 6namis sem neest eftir ad bata hefur verid nad.

Fyrir pann dag pegar reglugerd pessi kemur til framkvamda veittu nokkur adildarriki einstaklingum, sem
nad hofou bata, pegar undanpagu fra tilteknum takmoérkunum 4 frjalsri for innan Sambandsins. Vidurkenni
adildarrikin sénnun fyrir bata sem grundvoll fyrir pvi ad falla fr4 takmorkunum 4 frjalsri for sem settar hafa
verid 1 samremi vid 16g Sambandsins til ad hefta utbreidslu SARS-CoV-2, s.s. krofur um ad fara i sottkvi
eda einangrun eda gangast undir prof vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2, @tti ad gera krofu um ad
pau vidurkenni, med sdmu skilyrdum, vottord um bata af COVID-19 sem 6nnur adildarriki gefa ut i sam-
reemi vid pessa reglugerd. Pann 15. mars 2021 gaf rafreena heilbrigdispjonustunetid t, i samstarfi vid heil-
brigdisoryggisnefndina, leidbeiningar um samvirkandi COVID-19-batavottord fyrir borgara — lagmarks-
mengi gagna. Ef adildarriki aflétta takmorkunum & fijalsri for 4 grundvelli batavottords attu pau ekki ad
lata einstaklinga, sem ndd hafa bata, s@ta viobotartakmorkunum 4 frjalsri for 1 tengslum vid COVID-19-
heimsfaraldurinn, s.s. ferdatengdu profi vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 eda ferdatengdri einangrun
eda sottkvi, nema slikar vidbotartakmarkanir séu, samkvemt nyjustu fyrirliggjandi visindapekkingu,
naudsynlegar og hoflegar til a0 vernda lydheilsu og &n mismununar.

Til ad geta nad sameiginlegri afstodu sem fyrst atti framkvaemdastjornin ad geta bedid heilbrigdisoryggis-
nefndina, Soéttvarnastofnun Evrépu eda Lyfjastofnun Evropu, um ad gefa Gt leidbeiningar um fyrirliggjandi
visindapekkingu vardandi ahrif peirra leeknisfraedilegu atvika sem skrad eru i vottordin sem komid er & ot
i samreemi vid pessa reglugerd, p.m.t. arangur og timalengd pess 6namis sem COVID-19-boluefni veita,
hvort béluefni komi i veg fyrir einkennalausa sykingu og smit af véldum SARS-CoV-2, stodu folks sem
hefur nad bata eftir COVID-19 og ahrif nyrra afbrigda SARS-CoV-2 4 folk sem hefur verid bolusett eda
hefur pegar sykst.

Fela @tti framkvamdastjorninni framkvemdavald til ad tryggja samraeemd skilyrdi fyrir framkvaemd traust-
rammans sem komid er & fot med pessari reglugerd. Pessu valdi tti ad beita i samremi vid reglugerd
Evropubingsins og rddsins (ESB) nr. 182/2011 ().

Framkvaemdastjornin &tti ad sampykkja framkvemdargerdir sem 6dlast pegar i stad gildi pegar bryna
naudsyn ber til eda pegar ny visindapekking liggur fyrir i tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda
einkum porfina 4 ad tryggja timanlega framkvamd traustrammans.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 (') gildir um vinnslu persénuupplysinga sem fram
fer vid framkvaemd pessarar reglugerdar. Med pessari reglugerd er dkvardadur lagagrundvollur fyrir vinnslu
personuupplysinga, i skilningi c-lidar 1. mgr. 6. gr. og g-lidar 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679,
sem naudsynlegur er fyrir Gtgafu og sannprofun peirra samvirkandi vottorda sem kvedid er 4 um i pessari
reglugerd. I henni eru ekki settar reglur um vinnslu persénuupplysinga sem tengjast gdgnum um bélusetn-
ingu, prof eda batatilvik 1 60ru skyni, s.s. ad pvi er vardar lyfjagat eda vegna vidhalds & personulegum
heilsufarsskram einstaklinga. Adildarrikin mega vinna persénuupplysingar i 6drum tilgangi ef kvedid er a
um lagagrundvoll fyrir vinnslu slikra gagna 1 60rum tilgangi, p.m.t. tengd vardveislutimabil, i landslogum
sem verda ad samremast personuverndarlogum Sambandsins og meginreglunum um skilvirkni, naudsyn og
medalhof og @ttu ad innihalda dkvaedi sem tilgreina med skyrum hetti gildissvid og umfang vinnslunnar,

"9

*)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrtiar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi
tilhogun eftirlits adildarrikjanna med framkvamdastjorninni pegar hin beitir framkveemdarvaldi sinu (Stjtio. ESB L 55,
28.2.2011, bls. 13).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénu-
upplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna persénuverndarreglugerdin)
(Stjtio. ESB L 119, 4.5.2016, bls. 1).
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pann tiltekna tilgang sem um ra&dir, pa flokka eininga sem geta sannpr6fad vottordid sem og videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir mismunun og misnotkun, ad teknu tilliti til dhaettu sem skapast
vardandi réttindi og frelsi skradra adila. Pegar vottordid er notad i tilgangi sem er ekki leknisfraedilegur
skal ekki geyma personuupplysingar, sem adgangur er hafour ad i sannpréfunarferlinu, eins og kvedio er &
um i pessari reglugerd.

Ef adildarriki hefur sampykkt eda sampykkir, &4 grundvelli landslaga, kerfi COVID-19-vottorda til nota
innanlands etti pad ad tryggja ad 4 framkvamdartimabili pessarar reglugerdar megi einnig nota vottordin
sem saman mynda stafrena ESB-vottordid vegna COVID og ad pau séu einnig sampykkt til nota innan-
lands, til a0 fordast pad ad einstaklingar sem ferdast til annars adildarrikis med stafreena ESB-vottordid
vegna COVID purfi ad nélgast innlent vidbotarvottord vegna COVID-19.

[ samraemi vid meginregluna um lagmoérkun gagna attu COVID-19-vottordin einungis ad innihalda peer
personuupplysingar sem eru algerlega naudsynlegar i peim tilgangi ad audvelda nytingu réttarins til frjalsrar
farar innan Sambandsins & medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir. Setja tti pa tilteknu flokka
persénuupplysinga og gagnareiti, sem eiga ad vera i COVID-19-vottordunum, fram i pessari reglugerd.

A bvi er pessa reglugerd vardar parf ekki ad senda eda skiptast 4 personuupplysingum stakra vottorda yfir
landameeri. [ samraemi vid nalgunina 4 grundvelli dreifilyklaskipulags parf einungis ad senda eda hafa
adgang yfir landameri ad dreifilyklum tGtgefenda, sem verdur tryggt med samvirknigatt sem framkvamda-
stjornin kemur & fot og vidheldur. Einkum etti tilvist vottordsins asamt dreifilykli utgefandans ad gera pad
kleift ad sannprofa osvikni, gildi og heilleika vottordsins. Til ad koma i veg fyrir og greina svik attu
adildarrikin ad geta skipst 4 skram yfir afturk6llud vottord. I samreemi vid meginregluna um sjalfgefna
personuvernd tti ad nota sannprofunarteekni sem ekki krefst pess ad sendar séu personuupplysingar stakra
vottorda.

Lagt er bann vid vardveislu persénuupplysinga Or vottordinu af halfu adildarrikis akvordunarstadar eda
gegnumferdar eda rekstraradila farpegaflutninga yfir landamaeri, sem skylt er samkvemt landslogum ad
framkveaema tilteknar lydheilsuradstafanir 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir. Ekki er hegt
ad nota pessa reglugerd sem lagagrundvoll fyrir uppsetningu eda vidhald 4 midlegum gagnagrunni, sem
inniheldur persénuupplysingar, & vettvangi Sambandsins.

[ samraemi vid reglugerd (ESB) 2016/679 skulu dbyrgdaradilar og vinnsluadilar personuupplysinga gera
videigandi taeknilegar og skipulagslegar radstafanir til ad tryggja vidunandi 6ryggi midad vid dhattuna vid
vinnsluna.

Sem abyrgoaradilar i skilningi reglugerdar (ESB) 2016/679 eru yfirvold eda adrir tilnefndir adilar, sem bera
abyrgd 4 utgafu vottordanna sem saman mynda stafreena ESB-vottordid vegna COVID, abyrg fyrir pvi
hvernig pau vinna persénuupplysingar sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar. I pessu felst ad
tryggja Oryggisstig sem hafir dhaettunni, p.m.t. ad taka upp ferli til ad profa og meta reglulega skilvirkni
teeknilegra og skipulagslegra radstafana til ad tryggja oryggi vinnslunnar. Valdheimildir eftirlitsyfirvald-
anna, sem komid er 4 fot med reglugerd (ESB) 2016/679, gilda ad fullu til ad vernda einstaklinga i tengslum
vid vinnslu personuupplysinga um pa.

Til a0 tryggja samreemi etti ad tilkynna framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pad pegar
adildarriki krefst pess ad handhafar vottorda fari 1 sottkvi eda einangrun eda gangist undir prof vegna syk-
ingar af véldum SARS-CoV-2 eftir komu a yfirradasveaedi pess eda ef adildarrikid laetur handhafa slikra
vottorda s@ta 60rum takmorkunum.

Skyrar, itarlegar og timanlegar upplysingar til almennings, p.m.t. handhafa, um tilgang, atgafu og vidur-
kenningu hverrar gerdar vottorda sem saman mynda ESB-vottordid vegna COVID eru mjog mikilvaegar til
a0 tryggja fyrirsjaanleika vegna ferda og réttarvissu. Framkvamdastjornin atti ad stydja vidleitni adildar-
rikjanna i pessu skyni, t.d. med pvi ad gera par upplysingar, sem adildarriki veita, adgengilegar 4 vef-
vettvanginum ,,Re-open EU*.

Kveda tti 4 um frest til innleidingar i afongum til ad gefa peim adildarrikjum, sem geta ekki gefid ut
vottord 4 snidi sem uppfyllir krofur pessarar reglugerdar fra peim degi sem hun kemur til framkvamda,
teekifeeri til ad halda afram utgafu COVID-19-vottorda sem eru ekki enn i samrami vid pessa reglugerd. A
medan 4 frestinum til innleidingar 1 4fongum stendur @ttu adildarrikin ad vidurkenna slik COVID-19-vott-
ord og COVID-19-vottord sem gefin voru at fyrir pann dag pegar pessi reglugerd kom til framkvamda, ad
pvi tilskildu ad pau innihaldi naudsynlegar upplysingar.

[ samraemi vid tilmzli (ESB) 2020/1475 atti ad aflétta 61lum takmérkunum & frjalsri for einstaklinga innan
Sambandsins, sem settar hafa verid til ad hefta Utbreidslu SARS-CoV-2, um leid og faraldsfredilegar
a0staedur leyfa. betta gildir einnig um skylduna til ad leggja fram 6nnur skjol en pau sem krafist er sam-
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kvemt 16gum Sambandsins, einkum tilskipun 2004/38/EB, s.s. pau vottord sem falla undir pessa reglugerd.
bessi reglugerd etti ad gilda i 12 manudi fra peim degi pegar hun kemur til framkvamda. Eigi sidar en
fjorum manudum fra peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvamda @tti framkvamdastjérnin ad
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid. Eigi sidar en premur manudum adur en framkvamdatimabili
pessarar reglugerdar lykur, med hlidsjon af proun faraldsfraedilegra adstedna i COVID-19-heimsfaraldr-
inum, @tti framkvaemdastjornin ad leggja adra skyrslu fyrir Evropupingio og radio um laerdéminn sem dreg-
inn hefur verid af beitingu pessarar reglugerdar, p.m.t. um &hrif hennar 4 audveldun frjalsrar farar og
personuvernd.

Til ad taka tillit til framfara i visindum vardandi pad ad halda COVID-19-heimsfaraldrinum i skefjum eda
til ad tryggja samvirkni vi0 alpjodlega stadla tti ad framselja framkvaemdastjorninni vald til ad sampykkja
gerdir, i samrami vid 290. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins, til ad breyta pessari reglugerd
med pvi ad breyta eda fjarleegja gagnareiti, sem skulu vera i stafrena ESB-vottordinu vegna COVID og
varda pad hver handhafi er, upplysingar um COVID-19-boluefni, prof vegna sykingar af véldum SARS-
CoV-2, fyrri sykingu af véldum SARS-CoV-2 og lysigdgn vottordsins, med pvi ad bzta vid gagnareitum
sem varda upplysingar um COVID-19-boluefnio, prof vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2, fyrri
sykingu af voldum SARS-CoV-2 og lysigdgn vottordsins og med pvi ad breyta fjolda daga sem parf ad lida
par til batavottord er gefid ut. Til ad taka tillit til leidbeininga sem borist hafa atti a0 fela framkvamda-
stjorninni vald til ad sampykkja gerdir, 1 samremi vid 290. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambands-
ins, til ad breyta dkveedum pessarar reglugerdar ad pvi er vardar batavottordid med pvi ad kveda 4 um utgafu
pess a grundvelli skyndiprofs, motefnaprofs, p.m.t. sermifredilegrar profunar fyrir motefnum gegn SARS-
CoV-2 eda annarrar visindalega areidanlegrar adferdar. Slikar framseldar gerdir @ttu ad taka til naudsyn-
legra gagnareita fyrir pa flokka gagna sem malt er fyrir um i pessari reglugerd ad eigi ad vera 4 batavottoro-
inu. bar ®ttu einnig ad innihalda sérteek dkvaedi um hamarksgildistima sem geeti farid eftir peirri tegund
profs sem framkvaemt er. Einkar mikilveegt er ad framkvamdastjornin hafi videigandi samrad medan a
undirbiningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sérfreedinga, og ad petta samrad fari fram i samraemi vid
meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra 13.
april 2016 ('%). Einkum, 1 pvi skyni ad tryggja jafna patttoku vid undirbining framseldra gerda, f4 Evropu-
pingid og radid oll skjol 4 sama tima og sérfreedingar adildarrikjanna og hafa sérfraedingar peirra kerfis-
bundinn adgang ad fundum sérfredingahopa framkvemdastjornarinnar sem vinna ad undirbliningi fram-
seldra gerda.

[ samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 ('7), skal framkvamdastjornin hafa
samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina vid undirbuning framseldra gerda eda framkvemdargerda
sem hafa ahrif & verndun réttinda og frelsis einstaklinga ad pvi er vardar vinnslu personuupplysinga. Fram-
kvemdastjornin getur einnig haft samrad vid Evropska personuverndarrddid pegar slikar gerdir eru sérstak-
lega mikilveegar fyrir verndun réttinda og frelsis einstaklinga ad pvi er vardar vinnslu personuupplysinga.

Par e0 adildarrikin geta ekki fyllilega n40 markmidi pessarar reglugerdar, b.e. ad audvelda nytingu réttarins
til frjalsrar farar innan Sambandsins 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir med pvi ad koma a
fot ramma um utgafu, sannpréfun og vidurkenningu samvirkandi COVID-19-vottorda um bolusetningu
einstaklings vio COVID-19, nidurstodu COVID-19-profs eda bata af COVID-19, og peim verdur par af
leidandi, vegna umfangs og éahrifa adgerdarinnar, betur ndd 4 vettvangi Sambandsins, er Sambandinu
heimilt ad sampykkja radstafanir i samrami vid nalagdarregluna eins og kvedid er a um i 5. gr. sattmalans
um Evrépusambandid. I samraemi vid medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein, er ekki
gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad né pessu markmidi.

I pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi virt og peim meginreglum fylgt sem eru vidurkennd, einkum
i sattmala Evropusambandsins um grundvallarréttindi, p.m.t. rétturinn til fridhelgi einkalifs og fjolskyldu,
rétturinn til verndar persénuupplysingum, rétturinn til jafnréttis ad 16gum og banns gegn mismunun,
rétturinn til fijélsrar farar og rétturinn til raunheefs Grraedis til ad leita réttar sins. Adildarrikin eiga ad fara
ad dkvaedum sittmalans um grundvallarréttindi vid framkvemd pessarar reglugerdar.

Med hlidsjon af pvi hve adstedur tengdar COVID-19-heimsfaraldrinum eru brynar etti pessi reglugerd ad
60last gildi daginn sem htn birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(‘)
@

Stjtid. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
stofnana, adila, skrifstofa og fagstofnana Sambandsins 4 persénuupplysingum og um frjalsa midlun slikra upplysinga og um
nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og dkvordunar nr. 1247/2002/EB (Stjtio. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39).
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64) Haft var samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina og Evropska personuverndarradid i samraemi vid
42. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725 og skiludu pau sameiginlegu aliti 31. mars 2021 ('¥).

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Efni

f reglugerd pessari er malt fyrir um ramma um tutgafu, sannpréfun og vidurkenningu samvirkandi Covid-19-
vottorda um boélusetningu, prof og bata (hér a eftir nefnt ,,stafreent ESB-vottord vegna COVID®) i pvi skyni ad
audvelda handhofum beirra ad nyta rétt sinn til frjalsrar farar 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir.
Hun skal einnig studla ad pvi ad audvelda afléttingu i afongum a takmorkunum a frjalsri for, sem adildarrikin
hafa sett i samraemi vid 16g Sambandsins til ad hefta Gtbreidslu SARS-CoV-2, med samremdum haetti.

Hun skapar naudsynlegan lagagrundvoll fyrir vinnslu persénuupplysinga vegna utgafu slikra vottorda og vinnslu
naudsynlegra upplysinga til ad stadfesta og sannprofa ad slik vottord séu osvikin og gild i fullu samrami vid
reglugerd (ESB) 2016/679.

2. gr.
Skilgreiningar
I reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,handhafi“: einstaklingur sem fengid hefur utgefio samvirkandi vottord med upplysingum um bolusetningu
sina vid0 COVID-19, nidurstodu COVID-19-profs eda bata eftir COVID-19, i samraemi vid pessa reglugerd,

2) ,stafreent ESB-vottord vegna COVID*: samvirkandi vottord med upplysingum um bolusetningu, nidurstdou
profs eda bata handhafa, gefid at i tengslum vio COVID-19-heimsfaraldurinn,

3) ,,COVID-19-boluefni“: 6namislyf sem er @tlad ad mynda virkt 6nami til ad koma i veg fyrir COVID-19
sem SARS-CoV-2 veldur,

4) ,NAAT-prof‘: sameinda-kjarnsyrumognunarprof, s.s. vixlritakjarnsyrumognun (RT-PCR), lykkjumidlud
jafnhitamégnun (LAMP) og endurritunarmidlud mognun (TMA), sem notad er til ad greina hvort
ribosakjarnsyra (RNA) SARS-CoV-2 er til stadar,

5) ,.skyndiprof: prof byggt 4 pvi ad greina veiruprotin (onemisvaka) med pvi ad nota 6nemismelingu med
hlidarfleedi sem gefur nidurstodur 4 innan vid 30 minatum,

6) ,.motefnaprof: prof 4 rannsoknarstofu sem midar ad pvi ad greina hvort einstaklingur hafi préad med sér
motefni gegn SARS-CoV-2, sem gefur til kynna ad handhafi hafi verid utsettur fyrir SARS-CoV-2 og hafi
préad med sér motefni, 6had pvi hvort hann fékk einkenni,

7) ,samvirkni“: geta sannprofunarkerfa i einu adildarriki til ad nota gogn sem kodud eru af 60ru adildarriki,
8) ,.strikamerki“: adferd til ad geyma og setja fram gdgn 4 sjonrenu, tdlvulesanlegu snidi,
9) ,rafrent innsigli: rafreent innsigli sbr. skilgreiningu i 25. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) nr. 910/2014,

10) ,,einkvaemt audkenni vottords*: einkvaemt audkenni med sameiginlegri skipan sem gefid er hverju vottordi
sem gefid er 0t 1 samrami vid pessa reglugerd,

11) ,traustrammi‘: pear reglur, stefnur, forskriftir, samskiptareglur, gagnasnid og stafreenu innvidir sem gilda
um og gera kleift ad gefa Gt og sannprofa vottord med areidanlegum og druggum heetti 1 pvi skyni ad tryggja
areidanleika peirra med pvi a0 stadfesta dsvikni, gildi og heilleika peirra med notkun rafreenna innsigla.

3. gr.
Stafrzent ESB-vottord vegna COVID

1. Ramminn fyrir stafreena ESB-vottordid vegna COVID skal gera kleift ad gefa at, sannprofa yfir landamaeri
og vidurkenna eftirfarandi vottord:

a) vottord sem stadfestir ad handhafi pess hafi fengid COVID-19-boluefni i adildarrikinu sem gefur ut
vottordid (bdlusetningarvottord),

b) vottord sem stadfestir ad handhafi pess hafi gengist undir NAAT-prof eda skyndiprof sem er ad finna i
sameiginlegu og uppfaerdu skranni yfir COVID-19-skyndipréf, sem komid var 4 fot & grundvelli tilmeela

(**) Hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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radsins fra 21. jantar 2021, og sem framkvaemt er af fagfolki 1 heilbrigdispjonustu eda starfsfolki sem
heeft er til ad framkvama prof i adildarrikinu sem gefur vottordid ut og par sem fram kemur tegund
profs, dagsetningin pegar pad var framkvamt og nidurstada profsins (proéfvottord),

c) vottord sem stadfestir, 1 kjolfar jdkvaedrar nidurstodu NAAT-profs sem framkvemt er af fagfolki i
heilbrigdispjonustu eda starfsfolki sem haeft er til ad framkveema prof, ad handhafi pess hafi nad bata
eftir sykingu af voldum SARS-CoV-2 (batavottord).

Framkvaemdastjornin skal birta skrana yfir COVID-19-skyndipréf sem komid var 4 fot 4 grundvelli tilmala
radsins fra 21. jantar 2021, d4samt 61lum uppfaerslum.

2. Adildarriki eda tilnefndir adilar sem koma fram fyrir hond adildarrikja skulu gefa vottordin, sem um getur
i 1. mgr. pessarar greinar, Ut 4 stafrenu formi eda & pappir, eda hvoru tveggja. Verdandi handhafar skulu eiga
rétt 4 ad fa vottordin 4 pvi formi sem peir kjosa. Vottordin skulu vera notendavaen og innihalda samvirkandi
strikamerki sem gera pad kleift ad sannprofa dsvikni peirra, gildi og heilleika. Strikamerkid skal vera i samrami
vid tekniforskriftirnar sem komid er 4 1 samrami vid 9. gr. Upplysingarnar i vottordunum skulu einnig vera 4
snidi sem er lesilegt monnum og vera a.m.k. 4 opinberu tungumali eda -malum ttgafuadildarrikisins og & ensku.

3. Gefa skal ut sérstakt vottord fyrir hverja bolusetningu, profnidurstodu eda bata. Slikt vottord skal ekki
innihalda gdgn Gr fyrri vottordum nema kvedid sé 4 um annad i pessari reglugerd.

4. Vottordin, sem um getur i 1. mgr., skulu gefin ut endurgjaldslaust. Handhafi skal eiga rétt 4 a0 fara fram a
ad nytt vottord sé gefio Ut ef persdnuupplysingarnar i upprunalega vottordinu eru ekki, eda ekki lengur, réttar eda
uppfaerdar, m.a. ad pvi er vardar bolusetningu, profnidurstodu eda bata handhafa, eda ef vottordid er ekki lengur
adgengilegt handhafa. Krefjast ma videigandi gjalds fyrir utgafu nys vottords ef um er ad ra&da endurtekio tap.

5. A vottordunum sem um getur i 1. mgr. skal vera eftirfarandi texti:

,Vottord petta er ekki ferdaskilriki. Visindapekking 4 svidoi COVID-19-bolusetninga, COVID-19-profa
og bata eftir COVID-19 er i stodugri proun, einnig me0 tilliti til nyrra atbrigda veirunnar sem gefa tilefni
til ahyggna. Vinsamlegast kynnid ykkur videigandi lyoheilsuradstafanir og tengdar takmarkanir sem i
gildi eru 4 4fangastad 40ur en lagt er af stad.”

Adildarrikin skulu veita handhafa skyrar, itarlegar og timanlegar upplysingar um ttgéafu og tilgang bélusetningar-
vottorda, profvottorda eda batavottorda ad pvi er pessa reglugerd vardar.

6. Pad, ad hafa undir hondum vottordin sem um getur i 1. mgr., skal ekki vera forsenda pess ad geta nytt sér
réttinn til frjalsrar farar.

7. Utgafa vottorda skv. 1. mgr. skal ekki leida til mismununar 4 grundvelli pess ad vidkomandi hafi undir
hondum tiltekna tegund vottords sem um getur i 5., 6. eda 7. gr.

8.  Utgifa vottordanna sem um getur i 1. mgr. skal ekki hafa ahrif 4 gildi annarra sannana fyrir bélusetningu,
nidurstédum Ur profi eda bata sem gefnar voru ut fyrir 1. juli 2021 eda i 60ru skyni, einkum leknisfradilegu.

9.  Rekstraradilar farpegaflutninga yfir landameeri, sem skylt er samkvamt landslogum ad framkvama tilteknar
lySheilsuradstafanir 4 medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir, skulu tryggja ad sannprofun vottordanna
sem um getur 1 1. mgr. sé sampaett rekstri grunnvirkja fyrir samgongur yfir landameri, s.s. flugvalla, hafna og
jarnbrautar- og umferdarmidstodva.

10. Framkveaemdastjorninni er heimilt ad sampykkja framkvemdargerdir pess efnis ad COVID-19-vottord sem
pridja land, sem Sambandid og adildarrikin hafa gert samning vid um frjalsa for f6lks, sem heimilar samnings-
adilum a0 takmarka slika frjalsa for & grundvelli 1ydheilsu an mismununar og felur ekki i sér fyrirkomulag um
a0 taka upp gerdir Sambandsins, jafngildi peim sem gefin eru ut i samraemi vid pessa reglugerd. Sampykki
framkvemdastjornin slikar framkvamdargerdir skulu vidkomandi vottord vidurkennd med peim skilyrdum sem
um getur i 5. gr. (5. mgr.), 6. gr. (5. mgr.) og 7. gr. (8. mgr.).

Adur en framkvamdastjornin sampykkir slikar framkvamdargerdir skal hiin meta hvort slikt pridja land gefi ut
vottord sem jafngilda peim sem gefin eru Gt { samreemi vid pessa reglugerd og hafi veitt formlega tryggingu fyrir
pvi ad pad muni vidurkenna vottord sem adildarrikin gefa ut.

Framkvamdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar, skulu sampykktar i samraemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 14. gr.

11. Efnaudsyn krefur skal framkvamdastjornin bidja heilbrigdisdryggisnefndina, Séttvarnastofnun Evropu eda
Lyfjastofnun Evrépu um ad gefa ut leidbeiningar um fyrirliggjandi visindapekkingu vardandi ahrif beirra
leeknisfraedilegu atvika sem skrad eru i vottordin sem um getur i 1. mgr., einkum i 1j6si nyrra afbrigda af SARS-
CoV-2 sem valda dhyggjum.
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4. gr.
Traustrammi stafreena ESB-vottorosins vegna COVID

1. Framkvemdastjornin og adildarrikin skulu koma 4 fot og vidhalda traustramma stafreena ESB-vottordsins
vegna COVID.

2. Traustramminn skal byggdur 4 dreifilyklaskipulagi og gera kleift ad gefa Ut vottordin, sem um getur i 1.
mgr. 3. gr., og sannprofa osvikni, gildi og heilleika peirra med areidanlegum og 6ruggum hetti. Traustramminn
skal gera kleift a0 greina svik, einkum folsun. Auk pess getur hann stutt vid tvihlida skipti 4 skram yfir afturkollud
vottord sem innihalda einkvaem audkenni afturkdlludu vottordanna. Slikar skrar yfir afturk6llud vottord skulu
ekki innihalda neinar adrar persénuupplysingar. Sannprofanir 4 vottordunum sem um getur 1 1. mgr. 3. gr. og,
eftir atvikum, skram yfir afturkdllud vottord skulu ekki leida til pess ad utgefandanum sé tilkynnt um sannprofun-
ina.

3. Traustramminn skal leitast vid a0 tryggja samvirkni vid teeknikerfi sem komid er 4 fot 4 alpjodavettvangi.

5. gr.
Bolusetningarvottord

1. Sérhvert adildarriki skal, sjalfkrafa eda ad beidni hlutadeigandi einstaklinga, gefa ut bolusetningarvottord,
eins og um getur i a-1id 1. mgr. 3. gr., til handa einstaklingum sem fengid hafa COVID-19-béluefni. Upplysa skal
pessa einstaklinga um rétt peirra til ad fa bolusetningarvottord.

2. Bolusetningarvottordid skal innihalda eftirfarandi flokka persénuupplysinga:
a) nafn handhafa,
b) upplysingar um COVID-19-boluefnid og fjolda skammta sem handhafi fékk,
c) lysigdgn vottordsins, s.s. ttgefanda vottordsins eda einkvamt audkenni pess.

Personuupplysingarnar skulu tilgreindar i bolusetningarvottordinu i samrami vid tiltekna gagnareiti sem settir
eru fram 1 1. lid vidaukans.

Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 12. gr., til ad breyta 1. 1id
vidaukans med pvi ad breyta gagnareitum eda fjarlaegja pa eda med pvi ad beeta vid gagnareitum sem falla undir
ba flokka persénuupplysinga sem getid er i b- og c-lidum fyrstu undirgreinar pessarar malsgreinar, ef slik breyting
er naudsynleg til ad sannprofa og stadfesta 6svikni, gildi og heilleika bolusetningarvottordsins, hafi ordid visinda-
legar framfarir i pvi ad halda COVID-19-heimsfaraldrinum i skefjum eda til ad tryggja samvirkni vid alpjodlega
stadla.

3. Bolusetningarvottordid skal gefid Ut 4 druggu og samvirkandi snidi, i samraemi vid 2. mgr. 3. gr., eftir ad
hver skammtur hefur verid gefinn og i pvi skal koma fram med skyrum hatti hvort bolusetningarferlinu sé lokid.

4. Ef bryna naudsyn ber til, pegar um er ad reda nyja visindapekkingu eda til ad tryggja samvirkni vid
alpjodlega stadla og teknikerfi, skal malsmedferdin, sem kvedid er 4 um i 13. gr., gilda um framseldar gerdir
sem eru sampykktar samkvamt pessari grein.

5. Vidurkenni adildarrikin sénnun fyrir bélusetningu sem grundvoll fyrir pvi ad falla fr4 takmorkunum 4
frjalsri for sem settar hafa verid i samrami vid 16g Sambandsins til ad hefta utbreidslu SARS-CoV-2, skulu pau
einnig vidurkenna, med somu skilyrdum, vottord sem onnur adildarriki gefa ut i samreemi vid pessa reglugerd
um bolusetningu med COVID-19-boluefni sem fengid hefur markadsleyfi samkvemt reglugerd (EB) nr.
726/2004.

Adildarrikjunum er einnig heimilt ad vidurkenna, i sama tilgangi, vottord sem onnur adildarriki gefa 0t i samraemi
vid pessa reglugerd um boélusetningu med COVID-19-boluetni sem 16gbert yfirvald adildarrikis hefur veitt
markadsleyfi samkvamt tilskipun 2001/83/EB, COVID-19-boluefni sem fengid hefur heimild til timabundinnar
dreifingar skv. 2. mgr. 5. gr. peirrar tilskipunar eda COVID-19-boluefni sem lokid hefur skraningarferli fyrir skra
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar yfir neydarnotkun.

Vidurkenni adildarriki vottord um bélusetningu med COVID-19-bdluefni sem um getur i annarri undirgrein skulu
bau einnig vidurkenna, med somu skilyrdum, vottord sem dnnur adildarriki gefa it i samraemi vid pessa reglugerd
um bdlusetningu med sama COVID-19-boluefni.
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0. gr.
Préfvottord
1. Sérhvert adildarriki skal, sjalfkrafa eda ad beidni hlutadeigandi einstaklinga, gefa Gt profvottordin, sem um

getur i b-1id 1. mgr. 3. gr., til handa einstaklingum sem gengist hafa undir prof vegna sykingar af véldum SARS-
CoV-2. Upplysa skal pessa einstaklinga um rétt peirra til ad f4 profvottord.

2. Profvottordid skal innihalda eftirfarandi flokka personuupplysinga:
a) nafn handhafa,
b) upplysingar um NAAT-pr6fid eda skyndiprofid sem handhafi gekkst undir,
c) lysigdgn vottordsins, s.s. Gtgefanda vottordsins eda einkvaemt audkenni pess.

Personuupplysingarnar skulu tilgreindar i préfvottordinu 1 samrami vid tiltekna gagnareiti sem settir eru fram i
2. 1i0 vidaukans.

Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 12. gr., til ad breyta 2. 1id
vidaukans med pvi ad breyta gagnareitum eda fjarleegja pa eda med pvi ad baeta vid gagnareitum sem falla undir
ba flokka persénuupplysinga sem getid er i b- og c-lidum fyrstu undirgreinar pessarar malsgreinar, ef slik breyting
er naudsynleg til ad sannprofa og stadfesta osvikni, gildi og heilleika profvottordsins, hafi ordid visindalegar
framfarir 1 pvi ad halda COVID-19-heimsfaraldrinum i skefjum eda til ad tryggja samvirkni vid alpjodlega stadla.

3. Profvottordid skal gefid 0t 4 6ruggu og samvirkandi snidi i samraemi vid 2. mgr. 3. gr.

4.  Efbryna naudsyn ber til, begar um er ad reeda nyja visindapekkingu eda til ad tryggja samvirkni vid alpj6o-
lega stadla og teeknikerfi, skal malsmedferdin, sem kvedid er 4 um i 13. gr., gilda um framseldar gerdir sem eru
sampykktar samkvamt pessari grein.

5. Efadildarrikin krefjast sonnunar fyrir profi vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 sem grundvallar fyrir
pvi ad falla fra4 takmorkunum 4 frjalsri for, sem settar hafa verid i samrami vid 16g Sambandsins og ad teknu
tilliti til sérstakra adsteedna i landameerasamfélogum til ad hefta titbreidslu SARS-CoV-2, skulu pau einnig vidur-
kenna, med somu skilyroum, profvottord med neikvaedri nidurstodu sem onnur adildarriki gefa ut i samraemi vid
pessa reglugerd.

7. gr.
Batavottord
1. Sérhvert adildarriki skal, sé pess 6skad, gefa ut batavottord, eins og um getur i c-1id0 1. mgr. 3. gr.

Batavottord skulu gefin at i fyrsta lagi ellefu dogum eftir pann dag sem einstaklingurinn for fyrst i NAAT-prof
sem gaf jakveda nidurstodu.

Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samrami vid 12. gr., til ad breyta fjolda
daga sem purfa a0 lida a0ur en heimilt er ad gefa ut batavottord, & grundvelli leidbeininga sem komid hafa fra
heilbrigdisoryggisnefndinni i samremi vid 11. mgr. 3. gr. eda a grundvelli visindapekkingar sem Soéttvarna-
stofnun Evropu hefur rynt.

2. Batavottordio skal innihalda eftirtalda flokka personuupplysinga:
a) nafn handhafa,
b) upplysingar um fyrri sykingu handhafa af véldum SARS-CoV-2 i kjolfar jakvaedrar nidurstoou profs,
c) lysigdgn vottordsins, s.s. Gtgefanda vottordsins eda einkvaemt audkenni pess.

Personuupplysingarnar skulu tilgreindar i batavottordinu i samraemi vid tiltekna gagnareiti sem settir eru fram i
3. 1id vidaukans.

Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 12. gr., til ad breyta 3. 1id
vidaukans med pvi ad breyta gagnareitum eda fjarlegja pa eda med pvi ad baeta vid gagnareitum sem falla undir
pa flokka personuupplysinga sem getid er i b- og c-lidum fyrstu undirgreinar pessarar malsgreinar, ef slik breyting
er naudsynleg til ad sannprofa og stadfesta 6svikni, gildi og heilleika batavottordsins, hafi ordid visindalegar
framfarir i pvi a0 halda COVID-19-heimsfaraldrinum i skefjum eda til ad tryggja samvirkni vid alpjoodlega stadla.

3. Batavottordid skal gefid Ut 4 6ruggu og samvirkandi snidi { samraemi vid 2. mgr. 3. gr.

4.  Framkvemdastjorninni er, 4 grundvelli leidbeininga sem henni berast skv. 11. mgr. 3. gr., falid vald til ad
sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 12. gr., til ad breyta akveedum 1. mgr. pessarar greinar og c-lidar 1.
mgr. 3. gr. til ad gera kleift ad gefa it batavottord 4 grundvelli jakveds skyndiprofs, motefnaprofs, p.m.t. sermi-
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freedilegrar profunar fyrir motefhum gegn SARS-CoV-2 eda annarrar visindalega fullgiltrar adferdar. Slikar
framseldar gerdir skulu einnig breyta 3. 1id vidaukans med pvi ad beeta vid, breyta eda fjarlegja gagnareiti sem
falla undir pa flokka persénuupplysinga sem getid er i b- og c-lidum 2. mgr. pessarar greinar.

5. begar framseldu gerdirnar, sem um getur i 4. mgr., hafa verid sampykktar skal framkvamdastjornin birta
skrana yfir motefnaprof, p.m.t. allar uppfaerslur, sem heilbrigdisoryggisnefndin skal taka saman og sem heimilt
er a0 leggja til grundvallar utgafu 4 batavottoroi.

6. I skyrslunni sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 16. gr. skal framkvaemdastjornin leggja mat 4 pad hversu vid-
eigandi og hagkveemt pad er, i 1josi fyrirliggjandi visindapekkingar, ad sampykkja framseldu gerdirnar sem um
getur i 4. mgr. pessarar greinar. Par til su skyrsla hefur verid 16gd fram skal framkvamdastjornin reglulega leita
leidbeininga skv. 11. mgr. 3. gr. um fyrirliggjandi visindapekkingu og umfang stodlunar ad pvi er vardar mogu-
lega utgafu batavottorda 4 grundvelli motefnaprofa, p.m.t. sermifraedilegra profana fyrir métefni gegn SARS-
CoV-2, a0 teknu tilliti til pess hversu tilteek og adgengileg slik prof eru.

7.  Ef bryna naudsyn ber til, pegar um er ad reda nyja visindapekkingu eda til ad tryggja samvirkni vid
alpjodlega stadla og taknikerfi, skal malsmedferdin, sem kvedid er 4 um i 13. gr., gilda um framseldar gerdir
sem eru sampykktar samkvamt pessari grein.

8. Vidurkenni adildarrikin sénnun fyrir bata af sykingu af voldum SARS-CoV-2 sem grundvoll fyrir pvi ad
falla fra takmdrkunum a frjalsri for sem settar hafa verid i samraemi vid 16g Sambandsins til ad hefta utbreidslu
SARS-CoV-2, skulu pau vidurkenna, med somu skilyrdum, batavottord sem dnnur adildarriki gefa it i samraemi
vid pessa reglugerd.

8. gr.
COVID-19-vottord og onnur skjol sem gefin eru ut af pridja landi

1. Ef vottord um bolusetningu med COVID-19-boluefni, sem samsvarar einu af peim COVID-19-boluefhum
semum getur i 5. mgr. 5. gr., hefur verid gefid t i pridja landi og yfirvold i adildarriki hafa fengio allar naudsynlegar
upplysingar, p.m.t. areidanlega sonnun um bolusetningu, geta pau, sé pess 6skad, gefid Gt bolusetningarvottord, eins
og um getur i a-lid 1. mgr. 3. gr., fyrir vidkomandi einstakling. Adildarriki atti ekki ad vera skylt ad gefa ut
bolusetningarvottord ef notkun vidkomandi COVID-19-boluetnis er ekki leyfo 4 yfirrddasveedi pess.

2. Framkvamdastjorninni er heimilt ad sampykkja framkvaemdargerd pess efnis ad COVID-19-vottord, sem
pridja land gefur Ut { samreemi vid stadla og taeknikerfi sem eru samvirkandi vid traustrammann fyrir stafrena ESB-
vottordid vegna COVID og gera kleift ad sannprofa dsvikni, gildi og heilleika vottordsins og sem innihalda pau
gdgn sem fram koma i vidaukanum, skuli teljast jafngild vottordum sem adildarrikin gefa 0t i samreemi vid pessa
reglugerd, i peim tilgangi ad audvelda handhofum peirra ad nyta rétt sinn til fijalsrar farar innan Sambandsins.

Adur en framkvamdastjornin sampykkir slika framkvamdargerd skal hun meta hvort COVID-19-vottordin, sem
pridja landid gefur at, uppfylli skilyrdin sem sett eru fram i fyrstu undirgrein.

Framkvamdargerdin, sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar, skal sampykkt i samrami vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 14. gr.

Framkvemdastjornin skal gera skrana yfir framkvamdargerdir, sem sampykktar eru samkvamt pessari mals-
grein, adgengilega 6llum.

3. Vidurkenning adildarrikjanna 4 vottordunum sem um getur i pessari grein skal vera med fyrirvara um 5. gr.
(5. mgr.), 6. gr. (5. mgr.) og 7. gr. (8. mgr.).

4. Viourkenni adildarriki vottord sem pridja land gefur ut um bolusetningu med COVID-19-boluefni eins og
um getur { annarri undirgrein 5. mgr. 5. gr. skulu pau einnig vidurkenna, med sému skilyrdum, vottord sem énnur
adildarriki gefa 0t i samraemi vid pessa reglugerd um bolusetningu med sama COVID-19-boluefni.

5. Grein pessi skal gilda um COVID-19-vottord og 6nnur skjol sem gefin eru ut af peim 16ndum og yfirrada-
svedum handan hafsins, sem um getur 1 2. mgr. 355. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins og eru
skrad i II. vidauka vid hann, og Fereyjum. Hun skal ekki gilda um COVID-19-vottord og dnnur skjol sem gefin
eru Ut i peim 16ndum og 4 peim yfirradasvaedum handan hafsins, sem um getur i 2. mgr. 355. gr. sattmalans um
starfshaetti Evropusambandsins og eru skrad i II. vidauka vid hann, eda i Faereyjum fyrir hond adildarrikis.

9. gr.
Taekniforskriftir

1. Tilad tryggja samremd skilyrdi fyrir framkvaemd traustrammans, sem komid er 4 f6t med pessari reglugerd,
skal framkveemdastjornin sampykkja framkvaemdargerdir sem tilgreina teekniforskriftir og reglur til ad:
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a) gefa Ut og sannprofa med druggum hetti vottordin sem um getur i 1. mgr. 3. gr.,

b) tryggja 6ryggi personuupplysinga, ad teknu tilliti til edlis upplysinganna,

c) {fylla ut vottordin sem um getur i 1. mgr. 3. gr., p.m.t. kédunarkerfid og adra viokomandi petti,
d) mela fyrir um sameiginlega skipan einkveems audkennis vottords,

e) gefaut gilt, 6ruggt og samvirkandi strikamerki,

f) leitast vid ad tryggja samvirkni vid alpjodlega stadla og taknikerfi,

g) fela dbyrgdaradilum abyrgd og ad pvi er vardar vinnsluadila 1 samreemi vid IV. kafla reglugerdar (ESB)
2016/679,

h) tryggja ad upplysingarnar sem eru lesilegar monnum, sem eru i stafraena vottordinu og i pappirsutgafu
vottordsins, séu adgengilegar folki med fotlun i samreemi vid krofur um adgengi sem kvedid er 4 um i
16ggjof Sambandsins.

2. Dbessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar 1 samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 14. gr.

3. Pegar bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum og einkum til ad tryggja timanlega fram-
kvaemd traustrammans, skal framkvaemdastjornin sampykkja framkvaemdargerdir sem 60last pegar 1 stad gildi 1
samrami vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 14. gr. Framkvamdargerdir sem sampykktar eru 4 grund-
velli pessarar undirgreinar skulu gilda 4 framkvamdartimabili pessarar reglugerdar.

10. gr.
Vernd personuupplysinga

1.  Reglugerd (ESB) 2016/679 skal gilda um vinnslu personuupplysinga sem fram fer vid framkvaemd pessarar
reglugerdar.

2. Ad bvi er vardar reglugerd pessa skulu personuupplysingarnar sem fram koma 1 vottordunum, sem gefin eru
ut i samraemi vid pessa reglugerd, einungis unnar i peim tilgangi ad fa adgang ad og sannprofa upplysingarnar i
vottordinu til ad audvelda nytingu réttarins til frjlsrar farar innan Sambandsins & medan COVID-19-heims-
faraldurinn stendur yfir. Frekari vinnsla skal ekki fara fram eftir a0 framkvamdartimabili pessarar reglugerdar lykur.

3. Personuupplysingarnar sem fram koma i vottordunum sem um getur i 1. mgr. 3. gr. skulu unnar af 16gberum
yfirvoldum i adildarriki akvordunarstadar eda gegnumferdar eda af rekstraradilum farpegaflutninga yfir landa-
meri, sem skylt er samkvamt landslogum ad framkvama tilteknar lyoheilsurddstafanir 4 medan COVID-19-
heimsfaraldurinn stendur yfir, einungis til ad sannpréfa og stadfesta bolusetningu, prof eda bata handhafa. bvi
skulu persénuupplysingarnar takmarkast vid par sem eru algerlega naudsynlegar. Personuupplysingar, sem
hafdur er adgangur ad samkvamt pessari grein, skal ekki vardveita.

4.  Utgefandinn skal ekki vardveita personuupplysingarnar, sem eru unnar i peim tilgangi ad gefa Gt vottordin
sem um getur 1 1. mgr. 3. gr., pb.m.t. til Gtgafu 4 nyju vottordi, lengur en itrustu naudsyn ber til 1 peim tilgangi og
aldrei lengur en yfir pad timabil pegar nota ma vottordin til ad nyta réttinn til frjalsrar farar.

5. Ekki skal vardveita neinar skrar yfir afturkollud vottord, sem adildarriki hafa skipst 4 skv. 2. mgr. 4. gr.,
eftir ad framkvamdartimabili pessarar reglugerdar lykur.

6. Yfirvold eda adrir tilnefndir adilar sem bera abyrgd a utgafu vottordanna sem um getur i 1. mgr. 3. gr. skulu
teljast vera abyrgdaradilar sbr. skilgreiningu i 7. 1i0 4. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679.

7.  Einstaklingurinn eda 16gadilinn, opinbera yfirvaldid, stofnunin eda annar adili, sem framkvamdi COVID-
19-bolusetningu eda -prof sem gefa 4 ut vottord um, skal senda peim yfirvdldum eda 60rum tilnefndum adilum,
sem bera abyrgd a4 utgafu vottordanna, naudsynlegar personuupplysingar til ad fylla ut gagnareitina sem settir
eru fram i vidaukanum.

8. begar dbyrgdaradili sem um getur i 6. mgr. notar vinnsluadila i peim tilgangi sem um getur i 3. mgr. 28. gr.
reglugerdar (ESB) 2016/679 skal ekki fara fram nein midlun 4 personuupplysingum til pridja lands af halfu
vinnsluadilans.

11. gr.
Takmarkanir 4 frjalsri for og upplysingaskipti

1.  Meo fyrirvara um valdheimildir adildarrikjanna til ad setja 4 takmarkanir af lydheilsuasteedum skulu pau,
pegar pau vidurkenna bolusetningarvottord, profvottord med neikvedri nidurstddu eda batavottord, ekki leggja
4 viobotartakmarkanir a frjalsa for, s.s. ferdatengd vidbotarprof vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 eda
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ferdatengda einangrun eda sottkvi, nema par séu naudsynlegar og hoflegar til ad vernda lydheilsu i tengslum vid
COVID-19-heimsfaraldurinn, og einnig taka tillit til fyrirliggjandi visindapekkingar, p.m.t. faraldsfreedilegra
gagna sem Sottvarnarstofnun Evropu birtir 4 grundvelli tilmala r4dsins (ESB) 2020/1475

2. Krefjist adildarriki pess, i samrami vid 16g Sambandsins, ad handhafar vottorda sem um getur i 1. mgr. 3.
gr. fari 1 sottkvi, einangrun eda prof vegna sykingar af voldum SARS-CoV-2 eftir komu & yfirradasvadi pess eda
lati pad handhafa slikra vottorda seta 60rum takmorkunum, t.d. vegna pess ad faraldsfraedilegar adstedur i
aoildarriki eda 4 svedi innan adildarrikis versna skyndilega, einkum af voldum afbrigdis af SARS-CoV-2 sem
veldur dhyggjum eda dhuga, skal pad upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um pad 48 klukku-
stundum fyrir innleidingu slikra nyrra takmarkana, ef unnt er. Adildarrikid skal, i pessu skyni, lata eftirfarandi
upplysingar i té:

a) astaeldur slikra takmarkana,

b) umfang slikra takmarkana, par sem tilgreint er hvada handhafar vottorda falla undir eda eru undanpegnir
slikum takmorkunum,

c) dagsetningu og timalengd slikra takmarkana.

3. Adildarrikin skulu upplysa framkvamdastjornina og hin adildarrikin um tutgafu og skilyrdi fyrir vidur-
kenningu vottordanna sem um getur i 1. mgr. 3. gr., p.m.t. hvada COVID-19-boluefni pau vidurkenna samkvamt
annarri undirgrein 5. mgr. 5. gr.

4. Adildarrikin skulu veita almenningi skyrar, itarlegar og timanlegar upplysingar ad pvi er vardar 2. og 3.
mgr. Almennt @ttu adildarrikin ad birta pessar upplysingar 24 klukkustundum &dur en nyju takmarkanirnar koma
til framkveemda, med tilliti til pess ad porf er & nokkrum sveigjanleika i faraldsfreedilegum neydartilvikum. Auk
bess getur framkvamdastjornin gert upplysingarnar, sem adildarrikin veita, 6llum adgengilegar 4 midlaegan hatt.

12. gr.
Beiting framsals

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

2. Framkvemdastjorninni skal falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 5. gr. (2. mgr.),
6. gr. (2. mgr.) ogi7. gr. (1. og 2. mgr.), i tolf manudi fra 1. juli 2021.

3. Evropupinginu eda radinu er hvenzr sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur 1 5. gr. (2.
mgr.), 6. gr. (2. mgr.) og i 7. gr. (1. og 2. mgr.). Med akvordun um afturkollun skal binda enda a valdaframsalio
sem um getur i peirri akvordun. Akvordunin 6dlast gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjornartidindum Evropu-
sambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Han skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna framseldra gerda
sem pegar eru i gildi.

4. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvamdastjornin hafa samrad vid sérfraedinga sem hvert
adildarriki hefur tilnefnt i samremi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli
stofnana um betri lagasetningu fr4 13. april 2016.

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

6. Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 5. gr. (2. mgr.), 6. gr. (2. mgr.) eda 7. gr. (1. eda 2. mgr.), skal pvi
adeins 00last gildi a0 Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan tveggja manada fra til-
kynningu um gerdina til Evropupingsins og radsins eda ef badi Evropupingid og radid hafa upplyst framkvaemda-
stjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa fyriretlan sina ad hreyfa ekki andmaelum. bessi frestur skal fram-
lengdur um tvo ménudi ad frumkvedi Evropupingsins eda radsins.

13. gr.
Flytimeofero

1. Framseldar gerdir, sem sampykktar eru samkvamt pessari grein, skulu 6dlast gildi an tafar og gilda svo
lengi sem engin andmeli eru 16g0 fram 1 samrami vid 2. mgr. I tilkynningu til Evrépupingsins og radsins um
framselda gerd skal taka fram astedur pess ad flytimeodferdinni er beitt.

2. Evr6pupingid eda radid getur andmelt framseldri gerd i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 6.
mgr. 11. gr. I sliku tilviki skal framkvamdastjornin fella gerdina tafarlaust ur gildi i kjolfar tilkynningar um
akvoroun Evropupingsins eda radsins um andmeli.
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14. gr.
Nefndarmeofero

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar nefndar. Pessi nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB)
nr. 182/2011.

2. Dbegar visa0 er til pessarar malsgreinar gilda dkveoi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

3. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkvaedi 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 1 tengslum vid 5.
gr. hennar.

15. gr.
Frestur til innleidingar i afongum

1. Fram til 12. 4gast 2021 skulu COVID-19-vottord, gefin ut af adildarriki fyrir 1. jali 2021, vidurkennd af
hinum adildarrikjunum i samreemi vid 5. gr. (5. mgr.), 6. gr. (5. mgr.) og 7. gr. (8. mgr.), ef pau innihalda gégnin
sem sett eru fram i vidaukanum.

2. Geti adildarriki ekki gefid t vottordin, sem um getur i 1. mgr. 3. gr., 4 snidi sem uppfyllir krofur pessarar
reglugerdar fra 1. juli 2021 skal pad tilkynna framkveemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pad. Innihaldi
COVID-19-vottord, sem gefin eru ut af sliku adildarriki 4 snidi sem ekki uppfyllir kréfur pessarar reglugerdar,
gbgnin sem sett eru fram i vidaukanum skulu pau vidurkennd af hinum adildarrikjunum i samrami vid 5. gr. (5.
mgr.), 6. gr. (5. mgr.) og 7. gr. (8. mgr.) til 12. agust 2021.

16. gr.
Skyrslur framkvaemdastjérnarinnar

1. Eigi sidar en 31. oktober 2021 skal framkvaemdastjornin leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid. |
skyrslunni skal koma fram yfirlit yfir:

a) fjolda vottorda sem gefin hafa verid Gt samkveemt pessari reglugero,

b) leidbeiningar sem d6skad hefur verid eftir skv. 11. mgr. 3. gr. um fyrirliggjandi visindapekkingu og
umfang stodlunar ad pvi er vardar mogulega Utgafu batavottorda 4 grundvelli métefnaprofa, p.m.t.
sermifredilegra profana fyrir motefni gegn SARS-CoV-2, ad teknu tilliti til pess hversu tiltek og
adgengileg slik prof eru, og

¢) upplysingar sem berast skv. 11. gr.

2. Eigi sidar en 31. mars 2022 skal framkvaemdastjornin leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um
beitingu pessarar reglugerdar.

Skyrslan skal einkum innihalda mat & dhrifum pessarar reglugerdar 4 audveldun frjalsrar farar, p.m.t. 4 ferdalog
og ferdapjonustu og 4 vidurkenningu mismunandi tegunda boluefna, 4 grundvallarréttindi og bann vid mismunun,
sem og a verndun perséonuupplysinga & medan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir.

Skyrslunni mega fylgja tillogur ad nyrri 16ggjof, einkum um ad lengja framkvamdartimabil pessarar reglugerdar,
med hlidsjon af proun faraldsfredilegra adsteedna i COVID-19-heimsfaraldrinum.

17. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 60last gildi daginn sem htn birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.
Hun skal koma til framkvaemda & timabilinu 1. jali 2021 til 30. juni 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 14. juni 2021.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
D. M. Sassoli A. COSTA

forseti. forseti.
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VIDAUKI
GAGNAMENGI FYRIR VOTTORD

1. Gagnareitir sem skulu koma fram 4 bolusetningarvottordi:

a)
b)
<)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i)
k)

nafn: kenninafn/-néfn og eiginnafn/-ndfn, 1 peirri ré0,

faedingardagur og -ar,

sjukdomur eda sjikdomsvaldur sem boélusett er fyrir: COVID-19 (SARS-CoV-2 eda afbrigdi hennar),
COVID-19-boluefni eda sjikdomsvorn,

voruheiti COVID-19-boluefhnis,

markadsleyfishafi eda framleidandi COVID-19-boluefnis,

namer i 160 skammta og heildarfj6ldi skammta i r6dinni,

dagsetning bolusetningar, par sem fram kemur dagsetning nyjasta skammts sem gefinn hefur verid,
aoildarriki eda pridja land par sem bolusetning for fram,

utgefandi vottords,

einkvemt audkenni vottoros.

2. Gagnareitir sem skulu koma fram 4 profvottordi:

a)
b)
<)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i)
k)
1)

nafn: kenninafn/-n6fn og eiginnafn/-n6fn, i peirri r60,
faedingardagur og -ar,

sjukdomur eda sjikdomsvaldur sem profad er fyrir: COVID-19 (SARS-CoV-2 eda afbrigdi hennar),
tegund profs,

heiti profs (valkveett fyrir NAAT-prof),

framleidandi profs (valkveett fyrir NAAT-prof),
dagsetning og timi synatoku,

nidurstada profs,

profstdo eda -adstada (valkveett fyrir skyndiprof),
adildarriki eda pridja land par sem prof for fram,
utgefandi vottords,

einkvaemt audkenni vottords.

3. Gagnareitir sem skulu koma fram 4 batavottordi:

a)
b)
<)

d)
e)
f)
g)
h)
i)

nafn: kenninafn/-néfn og eiginnafn/-ndfn, 1 peirri 160,
fedingardagur og -4r,

sjukdomur eda sjukdomsvaldur sem handhafi hefur nad bata eftir: COVID-19 (SARS-CoV-2 eda
afbrigoi hennar),

dagsetning fyrstu jakvedu nidurstodu ur NAAT-profi,

adildarriki eda pridja land par sem prof for fram,

utgefandi vottords,

vottord gildir fra,

vottord gildir til (eigi sidar en 180 dogum eftir fyrstu jakveedu nidurstodu NAAT-profs),

einkvemt audkenni vottoros.

B-deild — Utgafud.: 30. juni 2021
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