Pingskjal 526 — 275. mal.

Tillaga til pingsalyktunar

um stadfestingu akvorounar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2013
um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir,
vottun) vio EES-samninginn.

(Logo fyrir Alpingi 4 143. 16ggjafarpingi 2013-2014.)

Alpingi alyktar ad heimila rikisstjorninni ad stadfesta fyrir islands hond dkvordun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2013, fra 8. oktober 2013, um breytingu 4 II. vidauka
(Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir, vottun) vio EES-samninginn frd 2. mai 1992, og
fella inn { samninginn tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010 um
krofur vardandi geedi og Oryggi liffeera ir monnum sem eru atlud til igredslu.

Athugasemdir vio pingsalyktunartillégu pessa.
1. Inngangur.

Med pingsalyktunartillogu pessari er leitad heimildar Alpingis til stadfestingar 4 akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2013, fra 8. oktober 2013, um breytingu a I1. vidauka
(Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir, vottun) vio EES-samninginn frd 2. mai 1992, og
fella inn { samninginn tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010 um
krofur vardandi geedi og oryggi liffeera ir monnum sem eru atlud til igredslu.

Tilskipunin meelir fyrir um samraemdar reglur um geedi og 6ryggi vido medhondlun liffaera
4 Evropska efnahagssvaodinu i pvi skyni ad audvelda liffeeragjof milli landa 4 svedinu, draga
ur dhattu og hamarka 4vinning af lifferaigreedslum, og tryggja oryggi lifferagjafa og lif-
faerapega sem geta verio busettir i mismunandi EES-rikjum. P4 er tilskipunin jafnframt 6beint
framlag til barattunnar gegn solu a liffaeerum.

[ tillogu pessari er gerd grein fyrir efni gerdanna sem hér um raedir, en paer fela ekki i sér
breytingar 4 peim meginreglum sem i EES-samningnum felast. Akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar sem hér um radir er prentud sem fylgiskjal med tillogu pessari asamt gerdinni
sjalfri.

2. Um stjérnskipulegan fyrirvara.

Samkvemt EES-samningnum skuldbinda akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar
adildarrikin ad pjodarétti um leid og paer hafa verid teknar, nema eitthvert peirra beiti heimild
i 103. gr. EES-samningsins til ad setja fyrirvara um ad akvoroun geti ekki ordid bindandi
strax vegna stjornskipulegra skilyrda heima fyrir. Viokomandi adildarriki hefur pa sex
manada frest fra toku akvordunar i sameiginlegu nefndinni til ad aflétta fyrirvaranum.

Ad pvi er Island vardar hefur stjornskipulegur fyrirvari almennt einungis verid settur
pegar innleiding akvordunar kallar 4 lagabreytingar hér landi, en 1 pvi tilviki leidir af 21. gr.
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stjornarskrarinnar ad afla ber sampykkis Alpingis adur en akvordun er stadfest. Slikt sam-
pykki getur Alpingi alltaf veitt samhlida videigandi lagabreytingu, en jafnframt getur Alpingi
heimilad stjornvoldum ad skuldbinda sig ad pjodarétti med pingsalyktun adur en landsrétti
er med 16gum breytt til samreemis vid viokomandi akvordun.

Adurnefnd 21. gr. stjérnarskrarinnar tekur til gerdar pjodréttarsamninga en hin 4 augljos-
lega einnig vid um pau tilvik pegar breytingar eru gerdar 4 slikum samningum. Samkvamt
akveaedinu er sampykki Alpingis askilid ef samningur felur i sér afsal eda kvadir 4 landi eda
landhelgi eda ef hann horfir til breytinga 4 stjérnarhdgum rikisins. Sidarnefnda atridid hefur
verid talkad svo ad sampykki Alpingis sé askilid ef gerd pjooréttarsamnings kallar 4 laga-
breytingar hér a landi.

Umradd akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar felur i sér breytingu 4 EES-samningn-
um en par sem hun kallar 4 lagabreytingar hér a landi var hin tekin med stjornskipulegum
fyrirvara. [ samreemi vid pad sem ad framan segir og 7. mgr. 45. gr. laga nr. 55/1991, um
pingskop Alpingis, sem kvedur 4 um ad stjoérnskipulegum fyrirvara skv. 103. gr. samningsins
um Evropska efnahagssvadio beri ad aflétta med pingsalyktun, er 6skad eftir sampykki Al-
pingis fyrir peirri breytingu & EES-samningnum sem i dkvorduninni felst.

3. Tilskipun Evrépupingsins og raosins 2010/53/ESB fra 7. jili 2010 um kroéfur varo-
andi geedi og oryggi liffeera ir ménnum sem eru ztlud til igraeoslu.

Eins og ad framan greinir er i tilskipun 2010/53/ESB melt fyrir um samreemdar reglur um
gadi og Oryggi vid medhondlun liffaera 4 Evropska efnahagssveedinu i pvi skyni ad audvelda
liffeeragjof milli landa & sveedinu og tryggja jafnframt 6ryggi liffaeragjafa og lifferapega sem
geta verid busettir i mismunandi EES-rikjum. Pannig segir i tilskipuninni ad adildarriki
EES-samingsins skuli innleida i landsrétt skilvirkt regluverk sem kvedur 4 um samremd
gada- og Oryggisviomid sem gilda skulu fra upphafi liffeeragjafar til loka liffeeraigraedslu til
a0 draga ur ahaettu og hamarka arangur af igreedslum. Nanar tilgreint er i tilskipuninni m.a.
kvedid 4 um a0 adildarriki skilgreini og skrai tiltekin atrioi vardandi liffeeragjafann og lif-
feerid, svo sem blodflokk, kyn og danarorsok, ef vid 4. b4 hefur tilskipunin ad geyma réo-
stafanir sem eiga ad gera pad ad verkum ad avallt verdi unnt ad tryggja rekjanleika peirra
liffaera sem «tlud eru til igraedslu a Evropska efnahagssvadinu. [ radstéfunum pessum felst
a0 tilnefnd skulu 16gber yfirvold 1 hverju adildarriki sem halda skulu skré yfir eins marga
patti og mogulegt er um liffeeragjafann og liffeerio. Tilskipunin leggur jafnframt rika dherslu
4 ad verkefni sem unnin eru i tengslum vid liffeeragjof og liffeeraigraedslu séu unnin i sam-
reemi vid tilskipun 95/46/EB um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
ogum frjalsa midlun slikra upplysinga. Einnig er i tilskipuninni kvedid 4 um lagmarksvidmio
vid flutning 4 liffeerum. P4 er melt fyrir um ad { hverju adildarriki séu skilgreindar liffeera-
igreedslumidstodvar, sem metnar hafa verid heefar til ad framkvema og sinna heilbrigdis-
pjonustu a svidi brottnams liffeera og liffeeraigraoslu.

4. Lagabreytingar og hugsanleg ahrif hér 4 landi.

Innleiding tilskipunar 2010/53/ESB kallar 4 breytingu 4 16gum nr. 40/2007, um heil-
brigdispjonustu, med sidari breytingum, en gert er rad fyrir pvi ad innleioda tilskipunina med
setningu reglugerdar med stod i framangreindum 16gum. Heilbrigdisradherra hefur lagt fram
lagafrumvarp 4 yfirstandandi pingi til breytingar 4 16gum nr. 40/2007 (pingskjal 297, 223.
mal).
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Um kostnadarmat vegna innleidingar tilskipunarinnar visast i framangreint frumvarp til
breytingar 4 I6gum nr. 40/2007, um heilbrigdispjonustu, en par kemur m.a. fram ad velferdar-
raduneytio hefur metid pad svo ad aukin utgjold muni falla 4 embeetti landlaeknis vegna inn-
leidingarinnar. Samkvemt kostnadarumsdgn fjarmala- og efnahagsraduneytisins um frum-
varpid er po ekki gert rad fyrir utgjoldum i meira mali en svo ad pau @ttu ad geta rimast
innan utgjaldaramma stofnunarinnar i fjarlogum. ba er ekki heldur gert rao fyrir pvi a0 breyt-
ingarnar hafi mikil ahrif & pa petti heilbrigdispjonustunnar sem tilskipunin tekur til, en si
pjonusta sem er veitt hérlendis & pessu svidi uppfyllir nll pegar pau geda- og 6ryggisvidomid
sem tilskipunin kvedur & um.



Fylgiskjal I.

AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 164/2013

fra 8. oktober 2013

um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN
med visan til samningsins um Evrépska efnahagssvedid, er nefnist ,,EES-samningurinn® {
pvi sem hér fer 4 eftir, einkum akvaoda 98. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fella ber inn i EES-samninginn tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/53/ESB fra
7. juli 2010 um krofur vardandi gaedi og Oryggi liffaera ir ménnum sem eru atlud til
igreedslu (1), sbr. leidréttingar sem birtust 1 Stjtid. ESB L 243, 16.9.2010, bls. 68.

2) II. vidauki vid EES-samninginn breytist pvi i samraemi vid pad.
AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:
1. gr.

Eftirfarandi beetist vid a eftir 1i0 15zm (reglugerd framkvamdastjéornarinnar (EB) nr.
668/2009) i XIII. kafla II. vidauka vid EES-samninginn:

»15zn. 32010 L 0053: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010
um krofur vardandi gaedi og Oryggi liffeera ir monnum sem eru etlud til igraedslu
(Stjtio. ESB L 207, 6.8.2010, bls. 14), sbr. leidréttingar sem birtust 1 Stjtid. ESB L
243,16.9.2010, bls. 68.

Akvzdi tilskipunarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér
segir:

bessi tilskipun tekur ekki til Liechtensteins, ad fratéldum akvaoum 15. og 16. gr.
Skilgreiningar i 3. gr. og almenn akvaedi i stafl. h) 1 2. mgr. 17. gr. og 23. gr. gilda
adeins gagnvart Liechtenstein eftir pvi sem naudsyn krefur vegna l6gleidingar 15.
og 16. gr. tilskipunarinnar.*

(") Stjtid. ESB L L 207, 6.8.2010, bls. 14.
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2. gr.

fslenskur og norskur texti tilskipunar 2010/53/ESB, sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid.
ESB L 243, 16.9.2010, bls. 68, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi 9. oktober 2013, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvaemt
1. mgr. 103. gr. EES-samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ().

4. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbeti
vio pau.

Gjort i Brussel 8. oktober 2013.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
borir Ibsen

formadur.

Fylgiskjal I1.

Yfirlysing EFTA-rikjanna
vegna akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2013 fra 8. oktéber 2013
sem fellir tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010 um
krofur vardoandi geedi og oryggi liffeera ir ménnum sem eru atlud til igraedslu inn i
EES-samninginn
[til sampykktar med akvorduninni og til birtingar i Stjtio. ESB]

,»Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010 um krofur vardandi
gaedi og Oryggi liffaera ir monnum sem eru aetlud til igraeedslu, sem byggist 4 168. gr. sattmal-
ans um starfsheetti Evrépusambandsins, er mikilvaegur hluti evropskrar heilbrigdisloggjafar
og svarar til heilbrigdisstefnu EFTA-rikjanna. | EES-samningnum eru engin dkvadi um 1yd-
heilsu samsvarandi akvaedum 168. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins. Inn-
leiding pessarar tilskipunar er pvi me0 fyrirvara um gildissvio EES-samningsins.

Yfirlysing pessi er med fyrirvara um akvedi 118. gr. EES-samningsins.*

(") Stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.



Fylgiskjal I1I.

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2010/53/ESB
fra 7. juli 2010

um krofur vardandi gadi og oryggi liffeera ir ménnum sem eru aetlud til igraedslu

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAM-
BANDSINS HAFA,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropu-
sambandsins, einkum 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon aftillogu framkveemdastjornar Evropu-
sambandsins,

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

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

med hlidsjon af aliti Evropsku personuverndar-
stofnunarinnar (%),

i samrami vid almenna lagasetningarmedferd (°),
og a0 teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Liffeeraigraedslur hafa a sidustu 50 arum ordid
vidurkenndar adgerdir um allan heim og komid
ptasundum sjiklinga ad 6mealdu gagni. Notkun
liffaera Gr monnum (hér & eftir nefnd ,,liffeeri*)
til igreedslu hefur aukist jafnt og pétt 4 sidustu
tveimur aratugum. Liffeeraigraedsla er nt kostn-
adarhagkvemasta medferdin vid nyrnabilun a
lokastigi og eina medferdin sem er til vid t.d.
lifrar-, lungna- og hjartabilun a lokastigi.

2) Liffeeraigraeodsla hefur po i for med sér ahaettu.
Vegna vidtaekrar notkunar liffera til igreedslu
i leekningaskyni er naudsynlegt ad gaedi peirra
og Oryggi séu med peim haetti ad dregid sé sem
mest Ur allri ahzettu 4 utbreidslu sjukdoma. Vel
skipul6gd landsbundin og alpjodleg liffeera-
igreedslukerfi og notkun bestu, fyrirliggjandi
sérpekkingar, teekni og nyjunga a svioi leknis-
medferdar getur dregid umtalsvert ur aheettunni
sem fylgir igreeddum liffeerum fyrir pegana.

(") Stjtid. ESB C 306, 16.12.2009, bls. 64.

(%) Stjtio. ESB C 192, 15.8.2009, bls. 6.

() Afstada Evropupingsins fra 19. mai 2010 (hefur enn
ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun rads-
ins fra 29. jini 2010.

3)

4)

5)

6)

7)

bar ad auki radst frambod 4 liffaerum til notk-
unar i laekningaskyni af vilja borgara Evropu-
sambandsins til ad gefa pau. Til ad vernda
Iydheilsu og koma i veg fyrir ad sjukdomar
breidist it med pessum liffeerum skal gera
var@idarradstafanir vid 6flun peirra, flutning
milli stada og notkun.

Ar hvert fara fram skipti 4 liffeerum milli
adildarrikjanna. Skipti a lifferum er mikilvaeg
leid til ad fjolga faanlegum liffeerum og tryggja
betra samreemi milli gjafa og pega og bzata
pannig geedi igredslunnar. betta er einkar
mikilvaegt fyrir kjormeoferd tiltekinna sjik-
lingahodpa, s.s. sjuklinga sem purfa & brynni
medferd ad halda, sjuklinga med ofurnemi eda
sjuklinga sem eru born. bad parf ad vera hagt
a0 flytja faanleg liffeeri yfir landameeri an
Oparfa vandamala og tafa.

Hins vegar falla sjukrahus og sérfradingar,
sem annast liffeeraigraedslur, undir mismunandi
16gsogur auk pess sem krofur vardandi gedi og
oryggi eru mjog 6likar milli adildarrikja.

bvi er porf a sameiginlegum geeda- og dryggis-
krofum vardandi 6flun, flutning og notkun
liffeera a vettvangi Sambandsins. Slikar krofur
myndu audvelda skipti a lifferum sem veeri til
boéta fyrir pusundir evropskra sjuklinga sem
purfa & pessari tegund medferdar ad halda ar
hvert. Med 16ggjof Sambandsins skal tryggja
a0 lifferi séu 1 samremi vid vidurkenndar
g®da- og Oryggiskrofur. Slikar krofur myndu
studla ad pvi ad fullvissa borgarana um ad
sama grunnabyrgd vardandi gadi og Oryggi
gildi um liffeeri, sem aflad er i 68ru adildarriki,
og gildir um liffeeri sem aflad er i peirra eigin
landi.

Til 6vidunandi adferda vid gjof og igredslu
liffeera teljast m.a. 616gleg vidskipti med lifferi
sem 1 sumum tilvikum tengjast mansali i peim
tilgangi ad fjarleegja liffeeri en pad er alvarlegt
brot gegn grundvallarréttindum og einkum
gegn mannlegri reisn og likamlegri fridhelgi.



8)

9)

10)

11)

b6 svo ad helsta markmioid med pessari til-
skipun s¢ 6ryggi og gadi liffeera er hin einnig
obeint framlag til barattunnar gegn sdlu a
liffeerum med pvi ad koma 4 fot 16gbaerum yfir-
vOldum, heimila liffeeraigreedslumidstodvar,
setja skilyrdi um 6flun liffeera og koma a fot
rekjanleikakerfum.

Samkvemt 7. mgr. 168. gr. sattmalans um
starfsheetti Evropusambandsins (SUSE) skulu
radstafanir, sem eru sampykktar samkvaemt
a-1id 4. mgr. 168. gr. hans, ekki hafa ahrif a
akvedi landslaga um notkun liffeera i leeknis-
freedilegum tilgangi og par med ekki heldur a
sjalfan skurdlaekningapattinn i liffeeraigraedsl-
um. Me0 hlidsjon af pvi markmidi ad draga ur
ahzettu sem fylgir igreeddum lifferum er po
naudsynlegt ad fella tiltekin akvaedi vardandi
liffeeraigreedslur undir gildissvio pessarar til-
skipunar, einkum dkvadi sem mida ad pvi ad
takast 4 vid oradgerdar og Oventar adstedur
sem koma upp vid igredsluadgerdina og getu
haft ahrif 4 gaedi og oryggi liffeeranna.

Til ad draga ur ahattu og hamarka avinning af
liffeeraigraedslum purfa adildarrikin ad setja
skilvirkan ramma um gadi og Oryggi. Pessi
rammi skal innleiddur og honum vidhaldid i
6llu ferlinu, fra gjof til igredslu eda forgunar
liffeera, og hann skal na utan um vidkomandi
heilbrigdisstarfsfolk og stofnun, athafnasveedi,
bunad, efni, skjalahald og skraningu. Ramminn
um gadi og Oryggi skal nd utan um uttekt
pegar naudsyn krefur. Adildarrikin skulu vera
feer um a0 uthluta peirri starfsemi, sem gert er
rad fyrir innan rammans um gadi og dryggi, til
tiltekinna adila sem teljast hafir til pess
samkvamt dkveedum landslaga, p.m.t. evropsk
samtok 4 svioi lifferaskipta.

Logber yfirvold skulu hafa eftirlit med pvi ad
skilyrdi um oflun liffeera séu uppfyllt med pvi
ad veita 6flunarstofnunum leyfi. Slikar stofn-
anir skulu bua ad videigandi skipulagi, haefu
starfsfolki me0 tilskilin starfsréttindi eda pjalf-
un og vidunandi adstodu og bunad.

Hlutfallid milli dhattu og avinnings er grund-
vallaratridi pegar kemur ad lifferaigredslu.
Vegna skorts 4 lifferum og vegna peirrar lifs-
heaettu, sem fylgir sjakdomum sem skapa porf
fyrir liffeeraigraedslu, er heildaravinningur af
liffeeraigreedslum mikill og meiri dhetta telst
asxttanleg en pegar um er ad reeda medhondlun
med blodi og flestar tegundir medferdar par

12)

13)

sem notadir eru vefir eda frumur. Laeknar
gegna mikilveegu hlutverki i pessu samhengi
par ed peir akveda hvort liffeeri henti til
igreedslu edur ei. I pessari tilskipun eru til-
greindar paer upplysingar sem skulu liggja til
grundvallar pvi mati.

Mat 4 hugsanlegum gjéfum, adur en igraedsla
lifferis fer fram, er mikilvagur hluti liffera-
igraedsina. Ur pvi mati purfa ad koma nzgileg-
ar upplysingar til ad lifferaigreedslumidstédin
geti gert fullnaegjandi greiningu 4 sambandinu
milli dhaettu og avinnings. Naudsynlegt er ad
greina og skjalfesta hvers kyns dhattu, sem
kann ad fylgja liffeerinu, og greiningu 4 eigin-
leikum pess til ad hagt sé ad uthluta pvi til
hentugs pega. Afla skal upplysinga um heilsu-
farssdgu hugsanlegs gjafa, leknisskodanir og
vidobotarrannsoknir til ad tryggja fullnaegjandi
greiningu 4 eiginleikum liffeerisins og gjafans.
Til a0 fa nadkvaema, areidanlega og hlutleega
sogu skal leekningateymio eiga vidtal vid hinn
lifandi gjafa eda, ef naudsyn krefur og eftir pvi
sem vid 4, vid @ttingja latins gjafa og skal
teymid veita peim videigandi upplysingar i vid-
talinu um hugsanlega dhattu og afleidingar
gjafar og igraedslu. Slikt vidtal er einkar mikil-
vagt pegar um er ad reda latinn gjafa vegna
timatakmarkana sem minnka getuna til pess ad
utiloka smitsjikdoma sem eru hugsanlega
alvarlegir.

Vegna skorts 4 liffeerum til igreedslu og tima-
takmarkana i ferli gjafar og igreedslu liffeeris er
naudsynlegt ad taka tillit til adstaedna par sem
liffeeraigraedsluteymid skortir sumar paer upp-
lysingar sem parf til greiningar 4 eiginleikum
lifferanna og gjafanna samkvaemt A-hluta vio-
aukans par sem skyldubundid lagmarkssafn
gagna er tilgreint. T pessum sérstoku tilvikum
skal leekningateymid leggja mat 4 pa sérstoku
ahattu sem stedjar ad hugsanlegum pega vegna
upplysingaskorts annars vegar og hins vegar ef
igreedslan fer ekki fram. Pegar ekki er haegt ad
framkvama fullkomna greiningu 4 eiginleikum
liffeeris, i samreemi vid A-hluta vidaukans, a
réttum tima eda vegna sérstakra adstaedna getur
liffeerio samt komid til greina til igredslu ef
pad geeti haft meiri dhaettu 1 for med sér fyrir
hugsanlegan pega ad framkvema ekki igreedsl-
una. B-hluti vidaukans, par sem fjallad er um
vidbotarsafn gagna, skal gera pad kleift ad gera
itarlegri greiningu 4 eiginleikum liffaerisins og
gjafans.



14)

15)

16)

17)

18)

Setja skal skilvirkar reglur um flutning liffeera
milli stada til ad bloéopurrdartimi sé sem
skemmstur og liffeeraskemmdir sem minnstar.
f14tid med liffeerinu skal merkt greinilega og
pvi skulu fylgja naudsynleg upplysingaskjol an
pess ad rofin sé pagnarskylda heilbrigdisstétta.

Liffeeraigreedslukerfio skal tryggja rekjanleika
liffeera fra gjof til vidtdoku og geta gert vidvart
ef 6vaent vandkvaedi koma upp. Pvi skal koma
a fot kerfi til ad greina og rannsaka alvarleg
meintilvik og aukaverkanir til ad vernda lifs-
hagsmuni peirra einstaklinga sem um er ad
raeda.

Liffeeragjafar eru mjog oft einnig vefjagjafar.
Ga0a- og oryggiskrofur vardandi liffeeri skulu
koma til fyllingar og tengjast nuverandi kerfi
Sambandsins fyrir vefi og frumur sem melt er
fyrir um 1 tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu
geda- og Oryggiskratha um gjof, 6flun, profun,
vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu vefja
og frumna ar ménnum("). Petta pydir ekki ad
kerfi fyrir liffeeri og kerfi fyrir vefi og frumur
purfi naudsynlega ad vera tengd a rafrenan
hatt. Logbeera yfirvaldid skal rekja ovaentar
aukaverkanir hja lifferagjafa eda -pega og
tilkynna um par med tilkynningarkerfinu fyrir
alvarleg meintilvik og aukaverkanir vardandi
vefi og frumur eins og kvedid er 4 um i peirri
tilskipun.

Heilbrigodisstarfsfolk, sem kemur med beinum
heaetti ad gjof, rannsokn, greiningu a eigin-
leikum, 6flun, vardveislu, flutning og igreedslu
liffeera skal hafa tilskilin starfsréttindi eda bua
yfir videigandi pjalfun og hefni. Evropuradid
hefur vidurkennt mikilvaegi samreemingaradila
gjafa sem tilnefndir eru & vettvangi sjukrahusa.
Vidurkenna skal ad samra@mingaradili gjafa
eda samraemingarteymi gegnir mikilvaegu hlut-
verki ad pvi er vardar ad beta skilvirkni ferl-
isins vid gjof og igredslu liffera og einnig
g&0i og Oryggi liffeeranna sem um er ad reda.

A0 meginreglu til skal 16gbzera yfirvaldio hafa
eftirlit med skiptum 4 liffaerum vid pridju 16nd.
Eingdngu skal heimila skipti & liffeerum vid
pridju 16nd ad uppfylltum kréfum sem eru
jafngildar peim sem kvedid er & um i pessari
tilskipun. b6 skal taka tillit til pess mikilvaega

() Stjtid. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48.

19)

20)

21)

hlutverks sem nuverandi evropsk samtok a
svidi liffeeraskipta gegna i skiptum a liffeerum
milli adildarrikjanna og pridju landa sem eru
patttakendur i pessum samtdkum.

Fornfysi er mikilvaegur pattur lifferagjafar. Til
ad tryggja gaedi og oryggi liffeera skulu aetl-
anir um lifferaigreedslur grundvallast & peirri
meginreglu ad lifferin séu gefin af fisum og
frjalsum vilja og 4n endurgjalds. betta er afar
mikilvagt pvi ef brotid er gegn pessari megin-
reglu geeti pad haft i for med sér dévidunandi
aheettu. Pegar lifferi eru ekki gefin af fusum og
frjalsum vilja og/eda eru gefin med fjarhags-
legan avinning i huga getur pad stofnad gedum
gjafaferlisins i haettu pvi ad pa er helsta og/eda
eina markmidid ekki ad bata lifsgadi ein-
staklings eda bjarga lifi hans. P6 svo ad ferlid
sé€ préad i samraemi vid videigandi geedakrofur
geti sjukrasaga fra annadhvort hugsanlegum,
lifandi gjafa eda @ttingjum hugsanlegs, latins
gjafa, sem sxkjast eftir fjarhagslegum avinn-
ingi eda eru pvingadir 4 einhvern hatt, verid of
ondkvem ad pvi er vardar skilyrdi og/eda
sjukdéma sem gztu hugsanlega borist fra gjafa
til pega. Petta gaeti leitt til dryggisvandamala
fyrirhugsanlega pega par ed lekningahopurinn
hefdi takmarkada moguleika til ad vinna vid-
eigandi dhaettumat. Rétt er ad minna 4 sattmala
Evrépusambandsins um grundvallarréttindi og
einkum pa meginreglu sem sett er fram i c-lid
2. mgr. 3. gr. hans. P4 meginreglu er einnig ad
finna i 21. gr. samnings Evropuradsins um
mannréttindi og lifleknisfraedi sem morg ad-
ildarriki hafa fullgilt. Hin kemur einnig fram i
leidbeinandi meginreglum Alpjodaheilbrigdis-
malastofnunarinnar um igreedslu frumna, vefja
og liffeera ur ménnum en samkvemt peim ma
ekki eiga vidskipti med mannslikamann eda
hluta hans.

Adrar alpjodlega vidurkenndar meginreglur,
sem eru leidbeinandi fyrir starfsvenjur vio gjof
og igraedslu liffeera, eru m.a. vottun eda stad-
festing 4 dauda i samremi vid akvaedi lands-
laga, 4dur en liffaeri eru numin brott Gr l[atnum
einstaklingum, og Gthlutun liffeera 4 grundvelli
gagnsarra og visindalegra vidmidana og an
mismununar. Rétt er ad hafa paer i huga og taka
tillit til peirra i tengslum vio adgerdaaztlun
framkvamdastjérnarinnar um gjof og igredslu
liffeera.

{ Bandalaginu eru til ymsar fyrirmyndir ad
sampykki fyrir liffeeragjof, p.m.t. kerfi par sem



22)

23)

parf a0 fa afdrattarlaust sampykki fyrir liffeera-
gjofinni og kerfi par sem gjof getur farid fram
nema sonnunargdgn liggi fyrir um andstodu
vid hana. Til ad gera einstaklingum kleift ad
lata i 1jos oskir sinar i pessum efnum hafa sum
adildarriki stofnad sérstakar skrar par sem
borgarar geta skrad par. Pessi tilskipun hefur
ekki ahrif & pau afar fjolbreyttu kerfi um
sampykki sem eru pegar fyrir hendi i adildar-
rikjunum. Par ad auki er pad markmid fram-
kvemdastjornarinnar ad auka almennings-
vitund um liffeeragj6f med adgerdadatlun sinni
um gjof og igraedslu liffeera og einkum ad proa
fyrirkomulag til ad audvelda audkenningu
liffeeragjafa i allri Evropu.

Samkvemt 8. gr. tilskipunar Evropupingsins
og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu per-
sonuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga(') er ad jafnadi dheimilt ad vinna
heilbrigdisupplysingar en pd er kvedid & um
takmarkadar undanpagur. Samkvamt tilskipun
95/46/EB skal abyrgdaraogili einnig gera vid-
eigandi taeknilegar og skipulagslegar rad-
stafanir til ad vernda persénuupplysingar fyrir
eydingu eda tapi af slysni eda fyrir 6l6glegri
eydingu, breytingum, 6leyfilegri birtingu eda
adgangi og gegn allri annarri 616glegri vinnslu
i hvada mynd sem er. Tryggja skal ad strangar
reglur um pagnarskyldu og 6ryggisradstafanir
séu i gildi til ad vernda perséonuupplysingar
gjafa og pega i samraemi vid tilskipun 95/46/
EB. Enn fremur getur 16gbera yfirvaldid rao-
feert sig vid innlend yfirvold, sem hafa eftirlit
med gagnavernd, i tengslum vid préun ramma
utan um flutning gagna vardandi liffeeri til og
fra pridju Iondum. Ad meginreglu til skal ekki
gefa gjafanum eda fjolskyldu gjafans upp deili
4 peganum eda pegunum eda ofugt, sbr. po
gildandi 16ggjof i adildarrikjunum par sem
heimilt kann ad vera ad veita gjéfum eda fjol-
skyldum gjafa og liffeerapegum adgang ad slik-
um upplysingum vid sérstakar adstedur.

[ flestum adildarrikjunum koma lifferi fra baedi
lifandi og latnum gjofum. Liffeeragjof fra
lifandi gjofum hefur med d&runum proéast pannig
ad haegt er ad na godum arangri jafnvel pegar
enginn erfoafredilegur skyldleiki er a4 milli
gjafa og pega. Leggja skal videigandi mat &

() Stjtis. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.

24)

lifandi gjafa til a0 akvarda hvort peir séu
hentugir liffeeragjafar til ad lagmarka dhzaettuna
4 pvi ad sjuikdomar berist til pega. Par ad auki
eru lifandi gjafar i dhattu baedi i tengslum vid
rannsoknir til ad sannreyna hentugleika peirra
sem gjafa og i tengslum vid adgerdina til ad
nema lifferid brott. Um getur verid ad raeda
fylgikvilla af leknisfredilegum toga, fylgi-
kvilla i tengslum vid skurdadgerd eda félags-
lega, fjarhagslega eda salfredilega fylgikvilla.
Hversu mikil dhattan er fer einkum eftir pvi
hvada liffeeri er gefid. bvi skal liffeeragjof fra
lifandi gjofum fara fram pannig ad likamlegri,
salfredilegri og félagslegri ahattu fyrir gjafa
og bega s¢é haldid i lagmarki og hun ryri ekki
traust almennings i gard heilbrigdisgeirans.
Hugsanlegur, lifandi gjafi skal vera feer um ad
taka 6hada akvoroun & grundvelli allra upp-
lysinga, sem mali skipta, og honum skal til-
kynnt fyrir fram um tilgang og edli gjafarinnar,
afleidingar hennar og dhattu i tengslum vid
hana. T pvi samhengi og til ad tryggja ad
grundvallarreglur vardandi liffeeragjof séu
virtar skal tryggja bestu hugsanlega vernd fyrir
lifandi gjafa. Einnig ber ad geta pess ad sum
aoildarrikin eru undirritunaradilar ad samningi
Evropuradsins um mannréttindi og liflaeknis-
fredi og vidbotarbokuninni vid hann um
igraedslu liffeera og vefja ur ménnum. Teemandi
upplysingar, tilhlydilegt mat og fullnegjandi
eftirfylgni eru alpjodlega vidurkenndar radstaf-
anir sem atladar eru til verndar lifandi gjofum
og studla einnig ad pvi ad gedi og Oryggi
liffeera séu tryggo.

Logber yfirvold adildarrikjanna skulu gegna
lykilhlutverki vio ad tryggja gadi og Oryggi
liffera 1 6llu ferlinu fra gjoftil igraedslu og vid
mat 4 gaedum Deirra og Oryggi medan sjuk-
lingar eru ad na bata og vid pa eftirfylgni sem
fer fram 1 kjolfarid. Til vidbotar vid kerfid til
tilkynningar 4 alvarlegum meintilvikum og
aukaverkunum er pvi naudsynlegt ad afla vio-
eigandi upplysinga um timabilid eftir liffeera-
igreedslu til ad unnt sé ad gera itarlegra mat &
gaedum og Oryggi liffera sem etlud eru til
igreedslu. Ef adildarrikin skiptust & slikum
upplysingum myndi pad greida fyrir umbdtum
i gjof og igraedslu liffera i 61lu Sambandinu. {
samraemi vid tilmeli radherranefndar Evropu-
radsins Tilm. (2006)15 til adildarrikjanna um
bakgrunn, hlutverk og skyldur landsbundinna
lifferaigreedslusamtaka er askilegt ad einn
aoili, sem er ekki rekinn i hagnadarskyni og er



25)

26)

27)

opinberlega vidurkenndur, beri heildarabyrgd
a gjofum, uthlutun, rekjanleika og abyrgdar-
skyldu. Had einkum skiptingu valdheimilda
innan adildarrikjanna geta stadbundnir, svaedis-
bundnir, landsbundnir og/eda alpjodlegir adilar
p6 unnid i sameiningu ad samreemingu liffera-
gjafar, uthlutunar liffeera og/eda liffera-
igraedslu, ad pvi tilskildu ad ramminn, sem er
fyrir hendi, tryggi abyrgdarskyldu, samstarf og
skilvirkni.

Adildarrikin skulu mela fyrir um reglur um
vidurldg vid brotum gegn dkvedum landslaga,
sem eru sampykkt samkvamt pessari tilskipun,
og sja til pess ad pessum vidurlogum sé hrint i
framkvaemd. Pessi vidurlog skulu vera skilvirk,
i réttu hlutfalli vid brot og letjandi.

Framkvemdastjorninni skal veitt umbod til
pess ad sampykkja framseldar gerdir, i sam-
remi vid 290. gr. sattmalans um starfshaetti
Evrépusambandsins, til ad sampykkja vidauk-
ann. Framkvamdastjornin skal einungis bata
vid eda breyta pvi lagmarkssafni gagna, sem er
tilgreint i A-hluta vidaukans, vid sérstakar
adsteodur, par sem slikt er réttletanlegt vegna
alvarlegrar ahaettu fyrir heilbrigdi manna, og
baeta vid eda breyta pvi vidbotarsafni gagna,
sem er tilgreint { B-hluta vidaukans, til ad laga
pad ad framférum 4 svidi visinda og alpjodlegu
starfi sem fer fram 4 svidi gada og Oryggis
liffeera sem @tlud eru til igreedslu. Einkum er
mikilvegt ad framkvemdastjornin hafi vio-
eigandi samrad medan & undirbuningsvinnu
hennar stendur, p.m.t. vid sérfredinga.

Forsenda pess ad aodildarrikin geti skipst &
liffeerum er ad framkvamadastjornin sampykki
samramdar reglur um malsmedferd um send-
ingu upplysinga um greiningu 4 eiginleikum
liffeera og gjafa sem og malsmedferd til ad
tryggja rekjanleika liffeera og malsmeoferd um
skyrslugjof um alvarleg meintilvik og auka-
verkanir svo ad itrustu, hugsanlegu krofur séu
uppfylltar vardandi gedi og dryggi lifferanna
sem adildarrikin skiptast 4. Samkvamt 291. gr.
sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins
skal med reglugerd, sem sampykkt er i sam-
remi vid almenna lagasetningarmedfero, setja
reglur og almennar meginreglur fyrir fram um
tilhogun eftirlits adildarrikjanna med fram-
kvaemdastjorninni pegar hun beitir fram-
kvaemdavaldi sinu. Par til pessi nyja reglugerd
verdur sampykkt gildir akvordun radsins
1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
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medferd framkvaemdavalds sem framkvemda-
stjorninni er falid (') dfram ad undanskilinni
reglunefndarmedferdinni med grannskodun,
sem gildir ekki.

28) bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad
markmidum pessarar tilskipunar, p.e. ad mela
fyrir um geda- og Oryggiskrofur vardandi
liffeeri sem @tlud eru til igraedslu i mannslik-
amann, og markmidunum verdur betur nad a
vettvangi Sambandsins vegna umfangs ad-
gerdarinnar er Sambandinu heimilt ad sam-
pbykkja radstafanir i samraemi vid nalaegoar-
regluna eins og kvedid er & um i 5. gr. satt-
mélans um Evropusambandid. { samraemi vid
medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i
peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn
krefur i pessari tilskipun til ad nad pessum
markmidum.

SAMPYKKT TILSKIPUN pESSA:
I. KAFLI
EFNI, GILDISSVID OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni

[ pessari tilskipun er mealt fyrir um reglur til ad
tryggja tiltekin geedi og Oryggi liffera ur ménnum
(hér & eftir nefnd ,lifferi), sem etlud eru til
igraedslu i mannslikamann, i pvi skyni ad tryggja
ofluga heilsuvernd manna.

2. gr.
Gildissvio

1. Pessi tilskipun gildir um gjo6f, rannsokn, grein-
ingu & eiginleikum, 6flun, vardveislu, flutning og
igraedslu liffera sem eru @tlud til igredslu.

2. begar slik liffeeri eru notud vid rannsoknir gildir
pessi tilskipun adeins pegar pau eru @tlud til
igraedslu i mannslikamann.

3. gr.
Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka
sem hér segir:

a) ,heimild“: sampykki, faggilding, tilgreining,
leyfisveiting eda skraning, had peim hugtékum

(') Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.



b)

2

h)

),
k)

sem eru notud og peim starfsvenjum sem eru i
gildi 1 hverju adildarriki,

,logbert yfirvald“: yfirvald, adili, stofnun og/eda
stofnun sem ber abyrgd 4 pvi ad framkvama
krofurnar i pessari tilskipun,

»forgun®: endanleg radstofun liffeeris sem er ekki
notad til igreedslu,

»gjafi“: einstaklingur sem gefur eitt eda fleiri
liffeeri, hvort heldur 4 medan hann er 4 lifi eda ad
honum latnum,

,,gjot™: gjof a liffeerum til igraedslu,

»greining a eiginleikum gjafa“: s6fnun videig-
andi upplysinga um eiginleika gjafans sem eru
naudsynlegar til a0 unnt s¢ ad gera mat 4 hent-
ugleika hans eda hennar til lifferagjafar, gera
videigandi dhattumat og lagmarka gheettu fyrir
pegann og tryggja sem besta uthlutun liffeera,

,,evropsk samtok a svidi liffeeraskipta“: stofnun,
hvort heldur i einka- eda almenningseign, sem er
ekki rekin i hagnadarskyni og hefur med hondum
skipti a liffeerum a4 landsbundnum vettvangi og
yfir landameri og meirihluti landanna, sem eru
adilar ad henni, eru adildarriki,

LHliffeeri“: sérhaefour hluti mannslikamans, mynd-
adur ur mismunandi vefjum, sem heldur bygg-
ingu sinni, @dun og hafni til lifedlisfreedilegrar
starfsemi sem er ad mestu sjalfsted. Hluti lif-
feeris telst einnig liffeeri ef @®tlunin er ad nota
hann i sama tilgangi og liffeerid i heild sinni {
mannslikamanum og kréfurnar um byggingu og
@oun gilda afram;

»greining a eiginleikum lifferis*: séfnun vio-
eigandi upplysinga um eiginleika liffaerisins sem
eru naudsynlegar til ad unnt sé ad leggja mat &
hentugleika pess, gera videigandi ahaettumat og
lagmarka ahettu fyrir pegann og tryggja sem
besta uthlutun liffera,

,,0flun®: ferli sem felst i pvi a0 afla gjafaliffera,

,Oflunarstofnun®: heilbrigdisstofnun, teymi eda
deild & sjukrahusi, einstaklingur eda einhver
annar adili sem annast eda samremir O6flun
liffeera og hefur heimild til pess fra 16gbara
yfirvaldinu samkvaemt reglurammanum i hlut-
adeigandi adildarriki,

,varoveisla“: notkun hvarfmidla, breytinga &
umhverfisadsteedum eda annara adferda til ad
koma i veg fyrir eda seinka liffredilegri eda
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edlisfreedilegri hrornun liffeera fra pvi ad peirra
er aflad og par til pau eru graedd i mannslikama,

m) ,,pegi: einstaklingur sem lifferi er greett i,

n) ,alvarlegt meintilvik“: dzeskilegt og dveent atvik
i tengslum vid eitthvert stig ferlisins fra gjof
liffeeris til igraedslu pess sem gaeti leitt til ut-
breidslu smitsjukdoms, til dauda eda lifshaettu,
fotlunar eda ostarthaefni sjiklinga eda sem gaeti
leitt til eda lengt sjukrahussvist eda sjuikdoms-
astand,

o) ,alvarleg aukaverkun“: 6vant svorun, p.m.t.
smitsjukdomur, hja lifandi gjafa eda pega i
tengslum vio eitthvert stig ferlisins fra gjof lif-
feeris til igraedslu pess, sem er banven, lifs-
haettuleg, leidir til fotlunar eda oOstarfhaefni eda
leidir til eda lengir sjukrahussvist eda sjuikdoms-
astand,

p) ,verklagsreglur®: skriflegar leidbeiningar sem
lysa prepum i tilteknu vinnsluferli, p.m.t. efni og
adferdir sem 4 ad nota og vantanleg lokautkoma,

q) lifferaigreedsla”: ferli sem er @tlad til endur-
byggingar tiltekinnar starfsemi mannslikamans
med pvi ad flytja liffeeri Gr gjafa i pega,

r) liffeeraigraedslumidstod: heilbrigdisstofnun,
teymi eda eining 4 sjikrahusi eda einhver annar
adili sem annast igraedslu liffera og hefur
heimild til pess fra 16gbaera yfirvaldinu sam-
kvaemt reglurammanum { hlutadeigandi adildar-
riki,

s) ,rekjanleiki“: getan til ad stadsetja og sanngreina
liffeerid &4 hverju stigi ferlisins fra gjof til
igreedslu eda forgunar, p.m.t. getan til ao:

— sanngreina gjafann og 6flunarstofnunina,

— sanngreina pegann eda pegana i liffera-
igreedslumidstddinni og

— stadsetja og sanngreina allar viokomandi
upplysingar sem ekki eru persénubundnar og
varda vorur og efni sem komast { snertingu
vid liffeerid sem um er ad raeda.

II. KAFLI
GADPI 0G ORYGGI LiFFARA
4. gr.
Rammi um gaeoi og oryggi

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad settur verdi
rammi um gaedi og Oryggi sem ner til allra patta i



ferlinu fra gjof til igreedslu eda forgunar liffera i
samremi vid reglurnar sem melt er fyrir um i
bessari tilskipun.

2. 1gxda- og 6ryggisrammanum skal gera 140 fyrir
sampykkt og framkvemd verklagsreglna me0 tilliti
til:

a) sannprofunar 4 audkenni gjafa,

b) sannpréfunar a upplysingum um sampykki eda
heimild gjafa eda fjolskyldu gjafa eda um ad
engin andmeli liggi fyrir af hans eda beirra
halfu, i samreemi vid landsreglur sem gilda i
tengslum vid gjof og 6flun liffera,

c) sannprofunar a4 pvi ad eiginleikum liffeera og
gjafa hafi verid lyst til fulls i samraemi vid 7. gr.

og vidaukann,

d) oflunar, vardveislu, pokkunar og merkingar lif-

feera 1 samraemi vid 5., 6. og 8. gr.,

e)

flutnings milli stada 4 liffeerum i samraemi vio 8.
gr.,

a0 tryggja rekjanleika, i samraemi vid 10. gr., par
sem tryggt er ad farid sé ad akvedum Sam-
bandsins og akvadum landslaga um vernd
personuupplysinga og um pagnarskyldu,

nakvamrar, skjotrar og sannprofanlegrar skyrslu-
gjafar um alvarleg meintilvik og aukaverkanir i
samremi vid 1. mgr. 11. gr.,

g

h) stjornunaralvarlegra meintilvika og aukaverkana

i samremi vid 2. mgr. 11. gr.

I verklagsreglunum, sem um getur i f-, g- og h-1id,
skal m.a. tilgreina 4byrgd 6flunarstofnana, evropskra
samtaka & svidi lifferaskipta og liffeeraigreedslu-
midstodva.

3. bar ad auki skal med rammanum um gadi og
Oryggiséd til pess ad hlutadeigandi heilbrigdisstarfs-
folk & 6llum stigum ferlisins fra gjoftil igraedslu eda
forgunar liffaera sé me0 tilskilin starfsréttindi eda bui
yfir videigandi pjalfun og haetni, og proa skal sér-
teekar pjalfunarazetlanir fyrir slikt starfsfolk.

5. gr.
Oflunarstofnanir

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad 6flun liffera fari
fram 4 6flunarstofnunum, sem eru i samremi vid
reglurnar sem melt er fyrir um i pessari tilskipun,
e0a ad par annist framkvemdina.

12

2. Adildarrikin skulu, ad beioni framkvamdastjorn-
arinnar eda annars adildarrikis, 1ata i té upplysingar
um landsbundnar kréfur vardandi veitingu leyfa til
oflunarstofnana.

6. gr.
Oflun liffeera

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad leknisfradileg
starfsemi & 6flunarstofnunum, s.s. val og mat & gjof-
um, fari fram samkvaemt radleggingum og leidsdgn
leeknis eins og um getur i tilskipun Evropupingsins
og radsins 2005/36/EB fra 7. september 2005 um
vidurkenningu 4 faglegri menntun og heefi (*).

2. Adildarrikin skulu sjé til pess ad brottnam liffeera
fari fram a skurdstofum sem eru hannadar og byggo-
ar og peim vidhaldid og per starfreektar i samraemi
vid videigandi stadla og bestu starfsvenjur i laekn-
ingum til ad tryggja gadi og oryggi liffeeranna sem
er aflad.

3. Adildarriki skulu sja til pess ad farid sé med efni
og bunad, sem notadur er vid 6flun liffeera, i sam-
remi vid vidkomandi 16ggj6f Sambandsins, alpj6o-
lega og landsbundna 16ggjof, stadla og vidmidunar-
reglur um daudhreinsun leekningataekja.

7. gr.
Greining 4 eiginleikum liffeera og gjafa

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad gerd sé greining
a eiginleikum allra liffeera, sem aflad er, og gjofum
peirra, a0ur en liffeeraigreedsla fer fram, med sdfnun
upplysinganna sem eru tilgreindar i vidaukanum.

Upplysingarnar, sem eru tilgreindar i A-hluta
vidaukans, innihalda pau lagmarksgdgn sem safna
skal saman fyrir hverja gjof. Upplysingarnar, sem
eru tilgreindar i B-hluta vidaukans, fela i sér vio-
botarsafn gagna sem skal safnad par ad auki ef
leekningateymid akveodur pad, ad teknu tilliti til pess
hvort paer upplysingar eru faanlegar og til sérstakra
adsteona 1 hverju tilviki fyrir sig.

2. bratt fyrir 1. mgr. getur liffeeri komid til greina til
igraedslu, jafnvel pott 6ll lagmarksgdgnin, sem eru
tilgreind i A-hluta vidaukans, liggi ekki fyrir, ef
greining 4 sambandi dhattu og avinnings 1 tilteknu
tilviki, p.m.t. pegar um er ad raeda lifshattuleg
neydartilvik, leidir i 1j6s ad ventanlegur avinningur
fyrir pegann vegur pyngra en dhattan vegna ofull-
nagandi gagna.

(") Stjtid. ESB L 255, 30.9.2005, bls. 22.



3. Lakningateymid skal leitast vid ad safna saman
6llum naudsynlegumupplysingum fra lifandi gjofum
til ad uppfylla geeda- og dryggiskrofurnar sem maelt
er fyrir um i pessari tilskipun og skal i peim tilgangi
veita gjofunum naudsynlegar upplysingar til skiln-
ings a afleidingum gjafarinnar. Pegar um er ad rada
latinn gjafa skal lekningateymid leitast vid ad fa
allar naudsynlegar upplysingar fra skyldmennum
hins latna gjafa eda 6drum einstaklingum pegar pad
er mogulegt og videigandi. Lakningateymid skal
einnig leitast vid ad gera 6llum adilum, sem bednir
eru um upplysingar, grein fyrir mikilvaegi pess ad
midla upplysingunum skjott.

4. Rannsoknir, sem eru naudsynlegar til greiningar
a eiginleikum liffeera og gjafa, skulu framkvemdar
arannsoknarstofum sem hafa starfsfolk meo tilskilin
starfsréttindi eda videigandi pjalfun og haefni og hafa
einnig fullnegjandi adstdou og bunad.

5. Adildarrikin skulu sjé til pess ad stofnanir, adilar
og rannsoknarstofur, sem koma ad greiningu 4 eigin-
leikum liffeera og gjafa, hafi videigandi verklags-
reglur til ad tryggja ad upplysingar vardandi grein-
ingu 4 eiginleikum liffeera og gjafa berist timanlega
til liffeeraigreedslumidstddvarinnar.

6. Pbegar aoildarriki skiptast & liffeerum skulu pau
adildarriki sja til pess ad upplysingar, sem varda
greiningu & eiginleikum liffeera og gjafa og eru
tilgreindar i vidaukanum, séu sendar pvi adildarriki,
sem skipst er 4 liffeerum vid, 1 samreemi vio ferlid
sem framkvemdastjornin kemur a fot skv. 29. gr.

8. gr.
Flutningur liffeera 4 milli stada

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad eftirfarandi
krofur séu uppfylltar:

a) stofnanir, adilar eda fyrirtaeki, sem koma ad
flutningi liffeera milli stada, hafi videigandi
verklagsreglur til ad tryggja heilleika liffeeranna
vid flutning milli stada og videigandi flutnings-
tima,

b) flutningsumbtdirnar, sem erunotadartil ad flytja
liffeeri @ milli stada, skulu merktar med eftir-

farandi upplysingum:

i. deili & 6flunarstofnuninni og midst6dinni par
sem Oflun liffeera for fram, p.m.t. heimilis-
fang peirra og simantmer,

ii. deili & lifferaigreedslumiostddinni sem er

vidtakandinn, p.m.t. heimilisfang hennar og

simanamer,
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iii. yfirlysingu pess efnis ad umbudirnar inni-
haldi lifferi, tilgreiningu 4 hvada liffeeri er
um ad raeda og, pegar vid 4, hvort pad er
stadsett vinstra eda haegra megin, auk merk-
ingar ,, MEDPHONDLIST MED VARUD*,

iv. radleggingum vardandi adstaedur vio flutning

milli stada, p.m.t. leidbeiningar um ad geyma

umbudirnar vid videigandi hitastig og i réttri

stodu,

c) lifferunum, sem verid er ad flytja milli stada,
skal fylgja skyrsla med greiningu 4 eiginleikum
liffeeranna og gjafans.

2. Krofurnar, sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr.,

parf ekki ad uppfylla pegar flutningur milli stada fer
fram innan somu stofnunar.

9. gr.
Liffeeraigraedslumidstoovar

1. Adildarrikin skulusja til pess ad lifferaigraedslur
fari fram & liffeeraigreedslumiostoovum, sem eru i
samremi vid reglurnar sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun, eda ad paer annist framkvamdina.

2. Logbazra yfirvaldid skal taka fram i leyfinu
hvada starfsemi liffeeraigreedslumidstddin  megi
stunda.

3. Adur en lifferaigreedsla fer fram skal liffaera-
igreedslumidstddin sannprofa eftirfarandi:

a) ad greining 4 eiginleikum liffaeris og gjafa hafi
verid fullgerd og skrad i samraemi vid 7. gr. og

vidaukann,

b) ad skilyrdi um vardveislu og flutning liffeera

milli stada hafi verid uppfyllt.

4. Adildarrikin skulu, ad beidni framkvemda-
stjornarinnar eda annars adildarrikis, lata i té upp-
lysingar um landsbundnar kréfur um veitingu leyfa
til liffaeraigraedslumiostodva.

10. gr.
Rekjanleiki

1. Adildarrikin skulu sja til pess a0 61l lifferi sem
er aflad, uthlutad og igreedd 4 yfirradasvedi peirra
megi rekja fra gjafa til pega og 6fugt til ad vernda
heilbrigdi gjafa og pega.

2. Adildarrikin skulu tryggja framkvemd audkenn-
ingarkerfis fyrir gjafa sem gerir kleift ad sanngreina
hverja gjof og hvert lifferi og pega i tengslum vid
hana. Adildarrikin skulu sja til pess, ad pvi er vardar



petta kerfi, ad gerdar séu radstafanir vardandi
pagnarskyldu og gagnadryggi i samrami vio akvaedi
Sambandsins og akvedi landslaga, eins og um getur
il6. gr.

3.
a)

Adildarrikin skulu sja til pess ao:

16gbaera yfirvaldio eda adrir adilar, sem koma ad
ferlinu fra gjof til igraedslu eda forgunar liffeera,
vardveiti pau gdgn sem eru naudsynleg til ad
tryggja rekjanleika a 6llum stigum ferlisins fra
gjof til igraedslu eda forgunar, sem og upp-
lysingarnar um greiningu 4 eiginleikum liffeera
og liffeeragjafa eins og tilgreint er i vidaukanum,
i samreemi vid rammann um gdi og dryggi,

b) gdgn, sem eru naudsynleg til fulls rekjanleika,
séu geymd i a.m.k. 30 ar eftir a0 liffeeragjofin
hefur farid fram. Heimilt er ad geyma pessar

upplysingar i rafreenu formi.

4. begar adildarriki skiptast & liffeerum skulu pau
adildarriki senda naudsynlegar upplysingar til ad
tryggja rekjanleika liffeeranna i samraemi vid ferlin
sem framkvemdastjornin kemur a fot skv. 29. gr.

11. gr.

Tilkynningarkerfi og stjérnun i tengslum vio
alvarleg meintilvik og aukaverkanir

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad fyrir hendi sé
tilkynningarkerfi til ad greina fra, rannsaka, skra og
senda videigandi og naudsynlegar upplysingar vard-
andi alvarleg meintilvik sem kunna ad hafa ahrif &
ga&di og Oryggi liffeera og sem haegt er ad rekja til
rannsoknar, greiningar 4 eiginleikum, 6flunar, varo-
veislu og flutnings liffeera milli stada, sem og um
alvarlegar aukaverkanir sem koma fram medan a
liffeeraigraedslu stendur eda ad henni lokinni og sem
haegt er ad rekja til pessarar starfsemi.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad verklagsregla sé
fyrir hendi til stjérnunar & alvarlegum meintilvikum
og aukaverkunum eins og gert er rad fyrir i ramm-
anum um gaedi og Oryggi.

3. Adildarrikin skulu einkum og sér i lagi sja til
pess, med tilliti til 1. og 2. mgr., ad verklagsreglur
séu til fyrir hendi vardandi timanlegar tilkynningar
um:

a) 0Ol alvarleg meintilvik og aukaverkanir til 16g-
baera yfirvaldsins og vidkomandi &flunarstofn-
unar eda lifferaigreedslumidstodvar,
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b) stjornunarradstafanir, ad pvi er vardar alvarleg
meintilvik og aukaverkanir, til logbera yfir-
valdsins.

4. begar adildarriki skiptast & lifferum skulu vio-
komandi adildarriki sja til pess ad tilkynnt sé¢ um
alvarleg meintilvik og aukaverkanir i samraemi vid
ferlin sem framkvemdastjornin kemur & ot skv. 29.

ar.

5. Adildarrikin skulu tryggja samtengingu milli
tilkynningarkerfisins, sem um getur i 1. mgr. pess-
arar greinar, og tilkynningarkerfisins sem komid er
a4 fot 1 samraemi vid 1. mgr. 11. gr. tilskipunar 2004/
23/EB.

12. gr.
Heilbrigoisstarfsfolk

Adildarrikin skulu sja til pess ad heilbrigdisstarfs-
folk, sem kemur med beinum heetti ad ferlinu fra gjof
til igreedslu eda forgunar liffeera, hafi tilskilin
starfsréttindi eda bui yfir videigandi pjalfun og hefni
til ad framkvama verkefni sin og ad pvi sé veitt
videigandi pjalfun eins og um getur i 3. mgr. 4. gr.

III. KAFLI

VERND FYRIR GJAFA OG PEGA OG VAL
OG MAT A PEGUM

13. gr.
Meginreglur sem gilda um liffeeragjof

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad gjof liffera ur
latnum og lifandi gjofum fari fram af fusum og
frjalsum vilja og an endurgjalds.

2. Meginreglan um ad lifferagjof skuli vera an
endurgjalds skal ekki koma i veg fyrir ad lifandi
gjafar fai baetur, ad pvi tilskildu ad peer takmarkist
vid utlagdan kostnad og tekjutap i tengslum vid
gjofina. Adildarrikin skulu skilgreina vid hvada
adstedur megi greida slikar baetur en fordast um leid
hvers kyns fjarhagslega hvata eda abata fyrir
gjafana.

3. Adildarrikin skulu banna auglysingar par sem
oskad er eftir lifferum eda pau bodin fram gegn
fjarhagslegum avinningi eda vidlika agoda.

4. Adildarrikin skulu sja til pess ad 6flun liffaera fari
ekki fram i dbataskyni.



14. gr.
Krofur vardandi sampykki

Oflun liffeera skal einungis fara fram ad uppfylltum
6llum kréfum sem eru i gildi i vidkomandi adildar-
riki vardandi sampykki, heimild eda tilvik par sem
engin andmeli liggja fyrir.

15. gr.

Gzda- og oryggispeettir liffeeragjafar fra lifandi
gjafa

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar rao-
stafanir til ad tryggja bestu hugsanlegu vernd fyrir
lifandi gjafa til a0 tryggja ad fullu gadi og oryggi
liffeera til igraedslu.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad fagfolk med
tilskilin starfsréttindi eda videigandi pjalfun og
haefni velji lifandi gjafa 4 grundvelli heilbrigdis sins
og heilsufarssogu. Med sliku mati meetti utiloka
einstaklinga sem geetu valdid 6vidunandi heilbrigdis-
aheettu meo liffeeragjof.

3. Adildarrikin skulu sj4 til pess ad haldin sé skra
eda listi yfir lifandi gjafa i samremi vid akvaedi
Sambandsins og akvadi landslaga um vernd per-
sonuupplysinga og trunadarkvadir i hagskyrslum.

4. Adildarrikin skulu leitast vid ad sinna eftirfylgni
me0 lifandi gjéfum og skulu koma 4 kerfi i samraemi
vid akvadi landslaga til ad geta greint, gefio skyrslu
um og haft stjorn 4 hvers kyns atburdum sem gatu
tengst geedum og Oryggi gjafalifferisins og par med
einnig 6ryggi pegans, sem og hvers konar alvarlegri
aukaverkun hja lifandi gjafa sem gaeti komid upp
vegna gjafarinnar.

16. gr.

Vernd persénuupplysinga, pagnarskylda og
oryggi vio vinnslu

Adildarrikin skulu tryggja fulla og skilvirka vernd
grundvallarréttinda til verndar personuupplysinga i
allri starfsemi i tengslum vid gjof og igredslu lif-
feera, { samreemi vid akvaedi Sambandsins um vernd
personuupplysinga, s.s. tilskipun 95/46/EB, einkum
8. gr. (3. mgr.), 16. og 17. gr. og 28. gr. (2. mgr.).
Samkvemt tilskipun 95/46/EB skulu adildarrikin
gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja:

a) ad unnin gdgn séu vardveitt sem trinadarmal og
4 oruggan hatt i samraemi vid 16. og 17. gr. til-
skipunar 95/46/EB. Beita skal vidurlogum vid
hvers konar 6heimilum adgangi ad gégnum eda
kerfum, par sem heagt er ad bera kennsl & gjafa
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eda pega, i samraemi vid 23. gr. pessarar til-
skipunar;

b) ad gjafar og pegar, sem verid er ad vinna gogn
um innan gildissvids pessarar tilskipunar, séu
ekki personugreinanlegir nema pad sé heimilt
skv. 2. og 3. mgr. 8. gr. tilskipunar 95/46/EB og
akvaedum landslaga til framkvemdar peirri til-
skipun. Beita skal vidurldgum, i samraemi vid 23.
gr. pessarar tilskipunar, vid hvers kyns notkun
kerfa eda gagna sem gerir kleift ad bera kennsl &
gjafa eda pega med pad i huga ad rekja gjafa eda
pega i 60rum tilgangi en peim sem heimill er
skv. 2. og 3. mgr. 8. gr. tilskipunar 95/46/EB,
p.m.t. i leeknisfraedilegum tilgangi, og samkvamt
akvaedum landslaga til framkvemdar peirri til-
skipun;

a0 farid sé ad meginreglum vardandi gaedi gagna
sem settar eru fram i 6. gr. tilskipunar 95/46/EB.

IV. KAFLI

SKYLDUR LOGBARRA YFIRVALDA OG
UPPLYSINGASKIPTI

17. gr.
Tilnefning og verkefni logbzerra yfirvalda

1. Adildarrikin skulu tilnefna eitt eda fleiri 16gbar
yfirvold.

Adildarrikin geta uthlutad eda heimilad 16gbaru
yfirvaldi ad uthluta 60rum adila, sem telst videigandi
samkvemt akvadum landslaga, 6llum verkefnunum,
i heild eda ad hluta til, sem peim hafa verid falin
samkvamt pessari tilskipun. Pessi adili getur einnig
adstodad logbera yfirvaldid vid framkvemd
verkefna pess.

2. Logbera yfirvaldid skal einkum gera eftirfarandi
radstafanir:

a) setjaramma um gadi og 6ryggi i samrami vid 4.
gr., og halda honum uppferdum,

b) sja til pess ad reglulegt eftirlit sé¢ haft med
Oflunarstofnunum og liffeeraigraedslumidstodvum
eda ad reglulega sé gerd uttekt 4 peim til ad
ganga ur skugga um ad krofurnar i pessari

tilskipun séu uppfylltar,

veita, fella timabundid r gildi eda afturkalla,
eins og vid 4, leyfi 6flunarstofnana eda liffaera-
igreedslumidstdova eda banna 6flunarstofnunum
eda lifferaigreedslumidostoovum ad stunda starf-
semi sina ef eftirlitsradstafanir leida i ljos ad



vidkomandi stofnanir eda midstddvar uppfylli
ekki krofurnar i pessari tilskipun,

d) koma 4 tilkynningarkerfi og malsmedferd fyrir
alvarleg meintilvik og aukaverkanir eins og

kvedid eraumi 1. og 2. mgr. 11. gr.,

gefa Ut videigandi leidbeiningar handa heil-
brigdisstofnunum, fagfélki og 6drum adilum sem
koma ad ollum lidum ferlisins fra gjof til
igreedslu eda forgunar liffera, sem geta falid i sér
leidbeiningar um sdfnun videigandi upplysinga
um timabilid eftir ad liffeeraigraedsla fer fram, til
ad leggja mat & gedi og Oryggi igreddu lif-
feeranna,

taka hven®r sem unnt er patt i neti logbaerra
yfirvalda, sem um getur i 19. gr., og samhaefa
framlag til starfsemi pess nets & landsvisu,

hafa eftirlit med liffeeraskiptum vid 6nnur ao-
ildarriki og pridju 16nd eins og kvedid er 4 um i
1. mgr. 20. gr.,

2

h) sja til pess ad grundvallarréttindi til verndar
persoénuupplysinga séu verndud til fulls og a
skilvirkan hatt i allri starfsemi i tengslum vid
liffeeraigreedslur i samremi vid akvaedi Sam-
bandsins um vernd persénuupplysinga, einkum

tilskipun 95/46/EB.
18. gr.

Skrar og skyrslur vardandi 6flunarstofnanir og
lifferaigraedslumiostoovar

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad l6gbaera yfir-
valdid:

a) haldi skra yfir starfsemi 6flunarstofnana og lif-
feeraigreedslumidstodva, p.m.t. upplysingar um
heildarfjolda lifandi og latinna gjafa, sem og um
tegundir og fjolda liffeera sem er aflad og sem eru
igreedd eda er rddstafad a annan hatt i samraemi
vid dkvaedi Sambandsins og akvaedi landslagaum
vernd personuupplysinga og tranadarkvadir i
hagskyrslum,

b)

geri arsskyrslu um starfsemina, sem um getur i
a-1id, og geri hana adgengilega 6llum,

c) komi & fot og vidhaldi uppfeerdri skra yfir 6fl-

unarstofnanir og liffeeraigredslumiostdovar.

2. Adildarrikin skulu, ad beidni framkvemdastjorn-
arinnar eda annars adildarrikis, 1ata i té upplysingar
um skrana yfir 6flunarstofnanir og liffeeraigraedslu-
midstodvar.

16

19. gr.
Upplysingaskipti

1. Framkvaemdastjornin skal koma & fot neti 16g-
barra yfirvalda med pad i huga ad skiptast & upp-
lysingum um bé reynslu sem faest vid framkvemd
tilskipunarinnar.

2. begarvid 4 geta sérfreedingar i liffeeraigreedslum,
fulltraar evropskra samtaka a svidi lifferaskipta, sem
og yfirvold sem hafa eftirlit med gagnavernd og
adrir viokomandi adilar tengst pessu neti.

V. KAFLI

LiFFARASKIPTI VID PRIPJU LOND OG
EVROPSK SAMTOK A SVIPI
LIFFARASKIPTA

20. gr.
Liffzeraskipti vio prioju lond

1. Adildarrikin skulu sja til pess a0 liffeeraskipti vid
pridju 16nd séu undir eftirliti 16gbzra yfirvaldsins.
Med bad ad markmidi getur 1ogbera yfirvaldid og
evropsk samtdk a svidi liffeeraskipta gert samninga
vid métadila i pridju 16ndum.

2. Adildarrikin geta falid evropskum samtékum &
svidi liffaeraskipta ad hafa eftirlit med liffaeraskiptum
vid pridju 16nd.

3. Liffeeraskipti, eins og um getur i 1. mgr., skulu
adeins heimilud ef liffaerin:

a) eru rekjanleg fra gjafa til pega og ofugt,

b) uppfylla geda- og oryggiskréfur sem eru jafn-
gildar peim sem melt er fyrir um i pessari til-
skipun.

21. gr.
Evroépsk samtok a svioi liffeeraskipta

Adildarrikin geta gert samninga vid evropsk samtok
a svioi lifferaskipta eda heimilad 16gbaru yfirvaldi
a0 gera slika samninga, ad pvi tilskildu ad pessi sam-
tok tryggi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun, séu uppfylltar, og m.a. falid pess-
um samtokum:

a) ad sinna starfsemi sem gert er rad fyrir i ramm-
anum um gadi og dryggi,

b) tiltekin verkefni i tengslum vid skipti 4 liffeerum
til og fra adildarrikjum og pridju 16ndum.



VI. KAFLI
ALMENN AKVADI
22. gr.
Skyrslur um pessa tilskipun

1. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni
skyrslu, fyrir 27. agtst 2013 og sidan pridja hvert ar,
um pa starfsemi sem fram hefur fario i tengslum vid
akvaedi pessarar tilskipunar og pa reynslu sem
fengist hefur vid framkvemd hennar.

2. Framkvaemdastjornin senda skyrslu um fram-
kvaemd pessarar tilskipunar til Evropupingsins, rads-
ins, efnahags- og félagsmalanefndar Evropusam-
bandsins og sveedanefndarinnar fyrir 27. agust 2014
og sidan pridja hvert ar.

23. gr.
Viourlog

Adildarrikin skulu meala fyrir um reglur um vidurlog
vid brotum gegn peim dkvaedum landslaga, sem eru
sampykkt samkvemt pessari tilskipun, og gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad vidur-
16gunum sé beitt. Vidurldgin skulu vera skilvirk, i
edlilegu samrami vid brotin og hafa letjandi ahrif.
Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni
um pessi akveedi eigi sidar en 27. agust 2012 og
skulu tilkynna henni an tafar um sidari breytingar
sem hafa ahrif 4 pau.

24. gr.
Adlégun vidaukans

Framkvemdastjornin getur sampykkt framseldar
gerdir, i samraemi vid 25. gr. og had skilyrdum 26.,
27. 0g 28. gr., til ad:

a) beetavid eda breyta pvi lagmarkssafni gagna sem
er tilgreint i A-hluta vidaukans en adeins i und-
antekningartilvikum par sem pad er réttletanlegt
vegna alvarlegrar ahettu fyrir heilbrigdi manna
sem telst, & grundvelli framfara 4 svidi visinda,
vera fyrir hendi.

b) beata vid eda breyta pvi vidbotarsafni gagna sem
er tilgreint i B-hluta vidaukans til ad laga pad ad
framforum & sviodi visinda og alpjoodlegu starfi i
tengslum vid gadi og Oryggi liffeera sem eru
@tlud til igraedslu.
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25. gr.
Beiting framseldra gerda

1. Framkvaemdastjorninni skal veitt vald til ad sam-
bykkja framseldu gerdirnar, sem um getur i 24. gr.,
i fimm ar fra 27. agust 2010. Framkvamadastjornin
skal taka saman skyrslu, ad pvi er vardar framsal
valds, eigi sidar en sex manudum fyrir lok fimm ara
timabilsins. Framsal valds skal sjalfkrafa framlengt
um jafn langan tima nema Evrépupingid eda radio
afturkalli pad i samraemi vid 26. gr.

2. Um leid og framkvaemdastjornin sampykkir
framselda gerd skal hun samtimis tilkynna pad
Evrépupinginu og radinu.

3. Framkvamdastjorninni er veitt vald til ad
sampykkja framseldar gerdir med fyrirvara um
skilyrdin sem melt er fyrir um i 26. og 27. gr.

4. Ef brad naudsyn krefur vegna nyrrar og alvar-
legrar ahaettu fyrir heilbrigdi manna skal medferdin,
sem kvedid er 4 um i 28. gr., gilda um framseldar
gerdir sem eru sampykktar samkvemt a-1id 24. gr.

26. gr.
Afturkollun framsals

1. Evrépupinginu eda radinu er hvenzr sem er
heimilt ad afturkalla framsal valds sem um getur i
24. gr.

2. Sustofnun, sem hafid hefur innri malsmeofer til
a0 skera ur um hvort afturkalla eigi framsal valds,
skal leitast vid a0 upplysa hina stofnunina og fram-
kvaemdastjornina um pad med hefilegum fyrirvara
adur en endanleg akvordun er tekin og tilgreina
hvada vald, sem hefur verid framselt, gaeti verid
afturkallad og hugsanlegar asteedur fyrir pvi.

3. Med akvordun um afturkollun skal bundinn endi
a framsal peirra valdheimilda sem tilgreindar eru i
akvorouninni. Skal htin 6dlast gildi tafarlaust, eda
sidar, eftir pvi sem tilgreint er i 4kvorouninni. Hun
skal ekki hafa ahrif 4 gildi framseldra gerda sem
pegar eru i gildi. Hun skal birt i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.

27. gr.
Andmeeli vid framseldar gerdir

1. Evropupingio eda radio geta andmeelt framseldri
gerd innan tveggja manada fra tilkynningardegi.

betta timabil skal framlengt um tvo manudi ad frum-
kvadi Evropupingsins eda radsins.



2. Efhvorki Evrépupingid né radid hefur andmeelt
framseldri gerd pegar petta timabil rennur ut skal
hun birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins og
60last gildi & peim degi sem par er tilgreindur.

Adur en petta timabil rennur Ut mé birta framseldu
gerdina i Stjornartidindum Evrépusambandsins og
hun 60last gildi ef baedi Evropupingid og radio hafa
upplyst framkvamdastjérnina um pa fyriraetlan sina
ad hreyfa ekki andmeelum.

3. Ef Evropupingid eda radid andmela framseldri
gerd 60last htin ekki gildi. S stofnun, sem andmeelir
framseldu gerdinni, skal tilgreina astedurnar fyrir
pvi.
28. gr.
Flytimeofero

1. Framseldar gerdir, sem eru sampykktar sam-
kvaemt pessari grein, skulu 6dlast gildi an tafar og
gilda svo lengi sem engin andmeli eru 16gd fram i
samreemi vid 2. mgr. I tilkynningu til Evrépu-
pingsins og radsins um framselda gerd, sem sam-
bykkt er samkvamt pessari grein, skal taka fram
asteournar fyrir pvi ad flytimedferdinni er beitt.

2. Evropupingio edaradid getur andmeelt framseldri
gerd, sem er sampykkt samkvamt pessari grein, i
samremi vid malsmeodferdina sem um getur i 1. mgr.
27. gr. I pvi tilviki skal gerdin falla ur gildi. Su
stofnun, sem andmelir slikri framseldri gerd, skal
tilgreina astedurnar fyrir pvi.

29. gr.
Framkvzaemdarraostafanir

begar liffeeraskipti fara fram milli adildarrikja skal
framkvamadastjornin sampykkja itarlegar reglur um
samremda framkvemd pessarar tilskipunar, i sam-
remi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 30.
gr., ad pvi er vardar eftirfarandi atridi:

a) verklagsreglur vid sendingu upplysinga um
greiningu 4 eiginleikum liffera og lifferagjafa
eins og tilgreint er i vidaukanum i samremi vid
6. mgr. 7. gr.,

b) verklagsreglur vid sendingu naudsynlegra upp-
lysinga til ad tryggja rekjanleika liffera i sam-

remi vid 4. mgr. 10. gr.,

verklagsreglur til ad tryggja skyrslugjof um al-
varleg meintilvik og aukaverkanir i samrami vid
4. mgr. 11. gr.
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30. gr.
Nefnd

1. Framkvaemdastjornin skal njota adstodar nefndar
um liffeeraigraedslur (hér a eftir kollud ,,nefndin®).

2. begarvisad er til pessarar malsgreinar gilda 5. og
7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akvedum 8. gr. hennar. Timabilio, sem melt er fyrir
um i 6. mgr. 5. gr. akvorounar 1999/468/EB, skal
vera prir manudir.

31. gr.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari
eigi sidar en 27. agust 2012. bau skulu tilkynna pad
framkvamdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal
vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja
slik tilvisun pegar par verda birtar opinberlega.
Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika
tilvisun.

2. bessireglugerd kemur ekki i veg fyrir ad adildar-
riki geti vidhaldid eda komid & enn strangari reglum,
ad pvi tilskildu ad peer séu { samraemi vid akvadi
sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins.

3. Adildarrikin skulu senda framkvamadastjorninni
akvedi Ur landslogum sem pau sampykkja um
malefni sem tilskipun pessi neer til.

VII. KAFLI
LOKAAKVAEPI
32. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad
hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

33. gr.
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 7. juli 2010.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
J. BUZEK O. CHASTEL
forseti. forseti.
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VIDAUKI
GREINING A EIGINLEIKUM LiFFARA OG GJAFA
A-HLUTI
Lagmarkssafn gagna

Lagmarksgdgn — upplysingar til greiningar 4 eiginleikum liffzera og gjafa sem safna skal saman fyrir hverja
liffeeragjof 1 samraemi vid adra undirgrein 1. mgr. 7. gr. og an pess ad pad hafi ahrif 4 2. mgr. 7. gr.

Lagmarksafn gagna
Midstodin par sem 6flun fer fram og adrar almennar upplysingar
Tegund gjafa
Blodflokkur
Kyn
Danarorsok
Danardagur
Fadingardagur eda aatladur aldur
byngd
Had
Fyrri eda ntiverandi saga um misnotkun lyfja med inndelingu i &0
Fyrri eda nuverandi saga um illkynja axli
Nuverandi saga um adra smitsjukdéoma
Proéfanir fyrir alnemisveiru, lifrarbolguveiru C og lifrarbolguveiru B
Grunnupplysingar til ad meta virkni gjafaliffaerisins.
B-HLUTI
Viobétarsafn gagna

Vidbotargdgn — upplysingar til greiningar a eiginleikum liffeera og gjafa sem safna skal saman til viobotar
vid pau lagmarksgdgn sem eru tilgreind i A-hluta, & grundvelli akvordunar lekningateymisins, ad teknu tilliti
til pess hvort pessar upplysingar séu faanlegar og til sérstakra adstedna i hverju tilviki fyrir sig, i samraemi
vid annan undirlid 1. mgr. 7. gr.

Viobétarsafn gagna
Almennar upplysingar

Samskiptaupplysingar 6flunarstofnuninnar/midstddvarinnar, par sem 6flunin fer fram, sem eru naudsynlegar
fyrir samremingu, tthlutun og rekjanleika liffeeranna fra gjofum til pega og 6fugt.

Upplysingar um gjafa

Lyofredileg gogn og gdgn Gir mannmaelingum sem eru naudsynleg til ad tryggja videigandi samsvorun milli
gjafa/liffeeris og pega.

Heilsufarssaga gjafa

Heilsufarssaga gjafans, einkum peer adstaedur sem gaetu haft dhrif & hentugleika liffeeranna til igraedslu og haft
i for med sér dhaettu 4 sjukdomssmiti.



20

Raungdgn og klinisk gogn

Gogn ur kliniskri rannsokn sem eru naudsynleg til ad meta lifedlisfraedilegt 4stand hugsanlegs gjafa sem og
rannsoknarnidurstodur sem leida i 1jos astand sem ekki greindist vid athugun 4 heilsufarssdgu gjafans og geeti
haft ahrif 4 hentugleika liffeeranna til igreedslu eda geeti haft i for med sér dhaettu 4 sjukdomssmiti.

Meelisteerdir rannséknarstofa

Gogn sem erunaudsynleg til ad meta starfreena eiginleika liffzeranna og til ad greina hugsanlega smitsjikdéma
og hugsanlegar frabendingar ad pvi er vardar liffeeragjof.

Myndgreiningarrannsoknir
Myndgreining sem er naudsynleg fyrir liffeerafraedilegt mat 4 liffeerum sem 4 ad nota til igraedslu.
Medfero

Medferd sem gjafi feer og skiptir mali fyrir mat 4 starfreenu astandi liffeeranna og hentugleika til liffzeragjafar,
einkum notkun syklalyfja, meoferd til ad auka samdratt hjartavodvans eda gjof bloohluta.

Yfirlysing Evropupingsins, radsins og framkvaemdastjérnarinnar um 290. gr. sittmalans um
starfshaetti Evrépusambandsins (SUSE).

Evropupingio, radid og framkvamdastjornin lysa pvi yfir ad akvaedi pessarar tilskipunar hafa ekki ahrif &
afstodu sem stofnanirnar gaetu haft 1 framtidinni ad pvi er vardar framkvemd 290. gr. sattmalans um
starfsheetti Evropusambandsins eda einstakra lagagerda sem innihalda slik akveedi.

Yfirlysing framkvaemdastjornar Evropusambandsins (flytimeoferd)

Framkvamdastjorn Evropusambandsins skuldbindur sig til ad veita Evrépupinginu og radinu itarlegar
upplysingar um moguleika pess ad framseld gerd verdi sampykkt samkvamt flytimedferdinni. Um leid og
bjonustudeildir framkvaemdastjornarinnar sja fram a ad framseld gerd kunni ad verda sampykkt samkvemt
flytimedferdinni skulu per tilkynna skrifstofum Evropupingsins og radsins um pad 4 6formlegan hatt.
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