155. loggjafarping 2024-2025.
bingskjal 286 — 280. mal.
Stjornartillaga.

Tillaga til pingsalyktunar

um stadfestingu akvardana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 um
breytingu 4 II. vidauka vio EES-samninginn (Taeknilegar reglugeradir, stadlar,
profanir og vottun) og bokun 37 (sem inniheldur skriana sem kvediod er 4 um i 101.
gr.) vio EES-samninginn og nr. 181/2024 um breytingu 4 békun 31 um samvinnu a
sérstokum svioum utan marka fjorpatta frelsisins og bokun 37 sem inniheldur
skrana sem kveoid er 4 um i 101. gr. vio EES-samninginn.

Fra utanrikisradherra.

Alpingi alyktar ad heimila rikisstjorninni ad stadfesta fyrir Islands hénd eftirfarandi
akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar:
1. Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um
breytingu 4 II. vidauka vid EES-samninginn (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profan-
ir og vottun) og bokun 37 (sem inniheldur skrana sem kvedid er 4 um i 101. gr.) vid
EES-samninginn og fella inn i samninginn reglugerd Evrdpupingsins og radsins
(ESB) 2022/123 fra 25. jantiar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu
ad pvi er vardar viobunad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningateeki.
2. Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024 fra 5. jali 2024 um breyt-
ingu & bokun 31 um samvinnu a sérstokum svidum utan marka fjorpeetta frelsisins
og bokun 37 sem inniheldur skrana sem kveodid er 4 um i 101. gr. vid EES-samning-
inn og fella inn i samninginn reglugerd Evroépupingsins og radsins (ESB) 2022/2371
fra 23. névember 2022 um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landamaeri og nidur-
fellingu akvordunar nr. 1082/2013/ESB.

Greinargerd.
1. Inngangur.
Med pingsalyktunartilldgu pessari er leitad heimildar Alpingis til stadfestingar a
tveimur akvorounum sameiginlegu EES-nefndarinnar (fskj. I-IV).

2. Akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um breyt-
ingu 4 II. vidauka vio EES-samninginn (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) og bokun 37 (sem inniheldur skriana sem kvedid er 4 um i 101. gr.) vio EES-
samninginn.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 fellir inn i
samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um
a0 styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vidbunad vid krisu og krisu-
stjornun vardandi lyf og lekningataeki.



Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 var sett i kjolfar COVID-19
faraldursins 1 pvi skyni ad setja ramma utan um samramingu vidbragoda allra adildarrikja
EES vid skorti 4 lyfjum og lekningatekjum og til ad styrkja og mota voktun 4 peim a sem
skilvirkastan hatt. Faraldurinn leiddi sem kunnugt er i 1js erfidleika adildarrikja Evropska
efnahagssvadisins vio ad takast 4 vid brada 6gn vid lydheilsu. Truflanir &4 floknum ao-
fangakedjum fyrir lyf og leekningataeki, landsbundnar utflutningstakmarkanir og utflutn-
ingsbonn, ovissa i tengslum vid frambod 4 og eftirspurn eftir slikum vérum og pad ad
framleiosla 4 tilteknum lyfjum eda virkum efnum er ekki fyrir hendi innan Evropska efna-
hagssvaedisins hamlar verulega starfsemi innri markadarins a pessu svidi. Einnig syndi
faraldurinn fram a ad bryn porf er 4 pvi ad stydja vid og efla getu idnadarins til ad fram-
leida mikilveeg lyf og leekningataeki. Reglugerdinni er eetlad ad bregdast vid pessum askor-
unum og tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi manna. Midad er ad pvi ad tryggja gadi,
oryggi og verkun lyfja sem rada mogulega vid bradar dgnir vio lydheilsu.

Reglugerdin leggur i pessu skyni krofur 4 adila innan Evrépska efnahagssvadisins um
tiltekna upplysingagjof, m.a. um birgdastodu, frambod og eftirspurn akvedinna lyfja og
leekningataekja. Adildarriki Evrépska efnahagssveaedisins purfa einnig ad tilkynna
Lyfjastofnun Evrépu um sérhvern atburd sem er liklegur til ad leida til bradrar 6gnar vid
lydheilsu eda meiri hattar atburdar, p.m.t. raunverulegan eda mogulegan lyfjaskort i til-
teknu adildarriki. Slik upplysingaskylda er einnig 16gd 4 markadsleyfishafa lyfja. Meiri
hluti dkveeda reglugerdarinnar fjallar um hlutverk Lyfjastofnunar Evropu og hlutverk
styrihopa sem settir eru 4 fot med reglugerdinni. Er {slandi tryggd adild ad peim styrihop-
um i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar.

Upptaka fyrrgreindrar gerdar i EES-samninginn og innleiding hennar hér a landi kallar
a lagabreytingar. Fyrirhugad er a0 heilbrigdisradherra leggi 4 pessu 16ggjafarpingi fram
frumvarp til laga um breytingu a lyfjaldgum og 16gum um laekningateeki par sem lagt er
til ad 16gfesta gerdina i islenskan rétt.

Endanlegt kostnadarmat gerir ekki rad fyrir auknum ttgjéldum rikissjods eda dhrifum
a tekjuoflun og/eda eignastoou rikissjods vid logfestingu frumvarpsins. Gert er rad fyrir
timabundnum éverulegum fjarhagsahrifum a Lyfjastofnun en stofnunin mun purfa ad taka
4 moti upplysingum og vakta frambod og eftirspurn dkvedinna lyfja og lekningataekja
pegar heilbrigdisogn stendur yfir. Heilbrigdisstofnanir og einkaadilar sem halda birgdir
pessara lyfja og leekningatekja verda einnig fyrir timabundnum éverulegum fjarhags-
ahrifum en peim verour skylt ad veita Lyfjastofnun upplysingar um paer birgdir sem peir
halda. Overulegu fjarhagséahrifin felast fyrst og fremst i launakostnadi vegna vinnu starfs-
manna sem sinna upplysingaskyldunni.

Haft var samrad vid utanrikismalanefnd um upptoku reglugerdar (ESB) 2022/123 til
samraemis vid reglur Alpingis um pinglega medferd EES-mala og gerdi nefndin ekki
athugasemdir vid upptdku hennar i EES-samninginn. Einnig var haft samrad vio utan-
rikismalanefnd 1 addraganda fundar sameiginlegu EES-nefndarinnar par sem umradd
akvordun var tekin og reglugerdin kynnt nefndinni sérstaklega.

3. Akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024 fra 5. jili 2024 um breyt-
ingu 4 békun 31 um samvinnu 4 sérstokum svidum utan marka fjorpeetta frelsisins



og békun 37 sem inniheldur skrana sem kvedid er 4 um i 101. gr. vio0 EES-samning-
inn.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024 fra 5. juli 2024 fellir inn i
samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/2371 frd 23. ndvember
2022 um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landameeri og nidurfellingu akvordunar
nr. 1082/2013/ESB.

Reglugerdin hefur pad markmid ad efla heefni adildarrikjanna til ad greina og takast a
vid alvarlegar heilbrigdisognir yfir landameri. I 1josi pess leerdoms sem draga ma af
COVID-19 faraldrinum og til ad greida fyrir fullnegjandi vidbunadi og vidbrégdum i
adildarrikjum Evrépska efnahagssvadisins vid heilbrigdisognum sem nd yfir landameeri,
er talid naudsynlegt ad rymka lagarammann um faraldsfraedilegt eftirlit, voktun, snemm-
baera viovorun og barattu gegn alvarlegum heilbrigdisognum sem na yfir landameeri m.a.
hvao vardar upplysingagjof, auk samstarfs milli adildarrikjanna og svadisbundinna stofn-
ana og/e0a alpjodastofnana. Gerdin kveodur jafnframt 4 um ad komid sé a fot neti tilvisun-
arrannsoknarstofa Evropusambandsins og neti til ad stydja vio voktun a sjikdomsfaroldr-
um sem varda efni ir ménnum.

Gerdin skuldbindur einnig adildarrikin til ad veita upplysingar um vidbunad o.fl. til
Sottvarnarstofnunar Evrépu. Pa mun sendinefnd stofnunarinnar heimsaekja 611 adildarriki
og meta framkvaemd peirra 4 landsbundnum forvarnar-, vidbuinadar- og vidbragdsaeetlun-
um. Gerdin felur einnig i sér heimild fyrir adildarrikin til ad standa ad sameiginlegum
innkaupum a vorum til ad bregdast vid heilbrigdisoégn, svo sem lyfjum, lekningatakjum
og hlifdarbinadi, i samraemi vid gildandi reglur.

Reglugerdin tekur til séttvarnarrddstafana i tengslum vid eftirfarandi alvarlegar 1yo-
heilsuognir sem na yfir landameeri:

a. Ognir af liffreedilegum uppruna, par & medal smitsjukdoma, tengdar sykingar,

syklalyfjaonemi og vegna lifeitradra efna eda annarra skadlegra liffredilegra

ahrifavalda sem ekki tengjast smitsjuikdomum,

efnadgnir,

ognir af voldum umhverfisdhrifa, par & medal loftlagsognir,

ognir af 6pekktum uppruna og

atburdir sem geta talist til 6gna vid lydheilsu 4 alpjodlegum meelikvarda samkvamt

alpjo0aheilbrigdisreglugeroum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar, ad pvi til-

skildu ad peir falli undir einn af flokkum i a—d-lid.
Gerd var adldgun i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024 pess efnis
a0 EFTA-rikin innan Evropska efnahagssvadisins taki patt i Heilbrigdisoryggisnefnd (e.
The Health Security Committee) og hafi somu réttindi og skyldur innan nefndarinnar og
ESB-riki, fyrir utan réttinn til ad greida atkvaedi. Upptaka reglugerdarinnar i EES-samn-
inginn og innleiding hennar hér 4 landi kallar & lagabreytingar. Fyrirhugad er ad heilbrigd-
isradherra leggi 4 pessu 106ggjafarpingi fram frumvarp til séttvarnalaga, par sem gert er rad
fyrir heimild fyrir radherra til ad innleida med reglugerd reglur Evropusambandsins um
sottvarnir. Endanlegt kostnadarmat gerir ekki rad fyrir auknum utgjéldum rikissjods eda
ahrifum a tekjudflun og/eda eignastdou rikissjods vid 16gfestingu frumvarpsins.
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Haft var samrad vid utanrikismalanefnd um upptoku reglugerdar (ESB) 2022/2371 til
samraemis vid reglur Alpingis um pinglega medferd EES-mala og gerdi nefndin ekki
athugasemdir vi0 upptoku hennar i EES-samninginn. Einnig var haft samrad vid utanrikis-
malanefnd i addraganda fundar sameiginlegu EES-nefndarinnar par sem umradd 4kvord-
un var tekin og reglugerdin kynnt nefndinni sérstaklega.

4. Um upptoku ESB-geroa i EES-samninginn og um stjornskipulegan fyrirvara.

A hverju ari er nokkur fjoldi ESB-gerda tekinn upp i EES-samninginn med akvordun-
um sameiginlegu EES-nefndarinnar. Samkvaemt EES-samningnum skuldbinda akvardan-
ir sameiginlegu EES-nefndarinnar adildarrikin ad pjddarétti um leid og par hafa verid
teknar, nema eitthvert peirra beiti heimild skv. 103. gr. EES-samningsins til ad setja fyrir-
vara um ad akvordun geti ekki ordid bindandi strax vegna stjornskipulegra skilyrda heima
fyrir. Vidkomandi adildarriki hefur pa sex manada frest fra toku dkvordunar i sameigin-
legu nefndinni til ad aflétta fyrirvaranum.

Almennt hafa islensk stjornvold einungis gert stjornskipulegan fyrirvara pegar innleio-
ing akvordunar kallar 4 lagabreytingar hér landi, en 1 pvi tilviki leidir af 21. gr. stjérnar-
skrar lydveldisins Islands, nr. 33/1944, ad afla ber sampykkis Alpingis 4dur en dkvordun
er stadfest. Slikt sampykki getur Alpingi alltaf veitt samhlida videigandi lagabreytingu,
en einnig hefur tidkast ad heimila stjornvéldum ad skuldbinda sig ad pjodarétti med pings-
alyktun adur en landsréttinum er med 16gum breytt til samraemis vid vidkomandi akvoro-
un.

Adurnefnd 21. gr. stjornarskréarinnar tekur til gerdar pjodréttarsamninga en hiin 4 aug-
ljoslega einnig vid um bau tilvik pegar breytingar eru gerdar 4 slikum samningum. Sam-
kvemt dkvaedinu er sampykki Alpingis askilio ef samningur felur i sér afsal eda kvadir a
landi eda landhelgi eda ef hann horfir til breytinga a stjornarhogum rikisins. Sidarnefnda
atridid hefur verid tilkad svo ad sampykki Alpingis sé askilid ef gerd pjodréttarsamnings
kallar & lagabreytingar hér a landi.

Umreddar akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar fela i sér breytingar & EES-
samningnum en par sem peer kalla & lagabreytingar hér 4 landi voru per teknar med stjorn-
skipulegum fyrirvara. I samraemi vid pad sem ad framan segir er 6skad eftir sampykki
Alpingis fyrir peim breytingum 4 EES-samningnum sem i akvordununum felast.

Fylgiskjal I.

Akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um
breytingu a II. vidauka vio EES-samninginn (Taeknilegar reglugeradir, stadlar,
profanir og vottun) og bokun 37 (sem inniheldur skriana sem kvedid er 4 um i 101.
gr.) vio EES-samninginn.

www.althingi.is/altext/pdf/155/fylgiskjol/s0286-f 1.pdf



Fylgiskjal I1.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad
styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar viobiinad vid krisu og
krisustjornun vardandi lyf og leekningataeki.

www.althingi.is/altext/pdf/155/fylgiskjol/s0286-f I1.pdf

Fylgiskjal I11.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 181/2024 fra 5. juli 2024 um
breytingu 4 bokun 31 um samvinnu 4 sérstokum svidum utan marka fjérpeetta
frelsisins og bokun 37 sem inniheldur skrana sem kvedid er 4 um i 101. gr. vio EES-
samninginn.

www.althingi.is/altext/pdf/155/fylgiskjol/s0286-f II1.pdf

Fylgiskjal IV.

Reglugerd Evropupingsins og raosins (ESB) 2022/2371 fra 23. névember 2022 um
alvarlegar heilsufarségnir sem na yfir landameaeri og nidurfellingu akvérounar nr.
1082/2013/ESB.

www.althingi.is/altext/pdf/155/fylgiskjol/s0286-f IV.pdf



