RIKJARADSTEFNA UM
APILD ISLANDS AD EVROPUSAMBANDINU

SAMNINGSAFSTAPA ISLANDS
28. kafli
Neytenda- og heilsuvernd

Samantekt um samningsafstoou

1. EES-samningurinn tekur til 28. kafla um neytendg-heilsuvernd. island innleidir og
beitir regluverki sem vardar Evrépska efnahagssdaedifellur undir pennan kafla med
samfelldum heetti.

2. Island fellst & sameiginlega regluverkid sem va@8arkafla um neytenda- og heilsuvernd
eins og pad st6d 16. mai 201island mun hafa lokid vid innleidingu & ollu regerki,
sem fellur undir pennan kafla fram til pess dagekig hefur verid innleitt, vid adild.

3. island hefur pann léggjafar- og stofnanaramma sao®synlegur er til ad standa afram
ad innleidingu regluverksins i pessum kafla.

4. [sland fer ekki fram & sérlausnir, undanpagur édagunartimabil vegna pessa kafla.

EES-samningurinn

island hefur verid adili ad samningnum um Evropskahagssvaedid (EES) sidan hann 6dladist
gildi arid 1994. island hefur pvi tekid patt i innmarkadinum i 18 ar og hefur innleitt alla
videigandi 16ggjof Evropusambandsins med tilliti fjoérpeetta frelsisins, sem og & 6drum
mikilveegum svidum & bord vid rannséknir og prounmiun, félagsmalastefnu, umhverfismal,
neytendavernd, ferdapjonustu og menningarmdl. liEfstofnun EFTA (ESA) fylgist reglulega
med stodu islands gagnvart EES-samningnum og biisivar & ari upplysingar um frammistodu
islands & innri markadinum (e. internal market sboard).

I peim koflum sem EES tekur til hefur island byggip loggjafar- og stofnanaramma sinn til
samraemis vid og til innleidingar & regluverki ESBES-samningurinn tekur til 28. kafla um
neytenda- og heilsuvernd.

Lagarammi

Lagaramminn er fyrir hendi til aframhaldandi indigigar pess regluverks sem pessi kafli tekur
til. Neytendavernd heyrir ad mestu leyti undir XMdauka en akvaedi um heilsuvernd falla undir
bokun 31 og Il. vidauka vid EES-samninginn.

! Dagsetning rynifundar (einn fundur i pessum kafla)



Neytendavernd

Loggjof Evropusambandsins a svidi neytendaverndbnrf undir EES-samninginn og er tekin
upp i islenskan rétt med samfelldum heetti.

Mélefni sem tengjast vérudryggi

Meginloggjof um vOrudryggi er i logum nr. 134/199%Hm Oryggi voru og opinbera

markadsgaeslu. Med peim l6gum, med dordnum breytingu l6gleidd tilskipun 2001/95/EB um
oryggi voru. island tekur einnig fullan patt i Batalgskerfinu um skjot skipti & upplysingum
(Rapex) & grundvelli EES-samningsins og viomidwrglur RAPEX-tilkynningakerfisins eru

notadar i daglegum storfum Neytendastofu. Hér egidrfram meginloggjof ESB & pessu svidi
asamt islenskri innleidingarloggjof:

« Akvordun 2006/502/EB um takmarkanir & markadsseuninkveikjara an
barnalaesingar og kveikjara med 6hefobundid utlitégleidd med reglugerd nr.
619/2008.

» Tilskipun 88/378/EB (leikfong) og tilskipun 87/3%M (haettulegar eftirlikingar) eru
|6gleiddar med reglugerd nr. 408/1994.

* Tilskipun 2009/48/EB (6ryggi leikfanga) hefur adosstoddu ekki verid I6gleidd a
Islandi. Tilskipunin verdur innleidd med gédum fyiara fyrir adild.

« Akvordun 2009/251/EB (bann vid markadsetningu véam inniheldur seefiefnid
dimetylfamarat) hefur ad svo stoddu ekki verid &ddl & Islandi. Akvordunin verdur
innleidd med gédum fyrirvara fyrir adild.

e Tilskipun 85/374/EBE (skadsemisabyrgd) er loglemddd I6gum nr. 25/1991, um
skadsemisabyrgo.

Mélefni sem ekki varda 6ryggi

islensk 16ggjof & svidum sem ekki varda o6ryggigatdiggur til grundvallar pvi ad geeta
ffarhagslegra hagsmuna neytenda og er i samreemregidverk ESB. Hér er dregin fram
meginloggjof ESB & pessu svidi asamt islenskrigidmhgarloggjof.

e Tilskipun 1999/44/EB (sala neysluvara) er logleiaed l6gum nr. 48/2003, um
neytendakaup.

e Tilskipun 93/13/EB (6réttmeetir skilmalar i neytesdmningum) er logleidd ad hluta
med légum nr. 7/1936, um samningsgerd, umbod oddadibggerninga, med
aoronum breytingum. Gert er rad fyrir breytingumégunum, svo unnt verdi ad
innleida 6ll akveaedi tilskipunarinnar med gédum fyara fyrir adild.



e Tilskipun 98/6/EB (upplysingar um verd) er logleidaed |6gum nr. 57/2005, um
eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.

» Tilskipun 85/577/EBE (samningar utan fastra stébf$&) og tilskipun 97/7/EB eru
l6gleiddar med I6gum nr. 46/2000, um hdsgongu-j@gdlusamninga.

» Tilskipun 2002/65/EB (fjarsala & fjarmalapjonustuirf neytendur) er I6gleidd med
[6gum nr. 33/2005, um fjarsolu & fjarmalapjénustu.

» Tilskipun 2008/48/EB (lanasamningar fyrir neytender logleidd ad hluta med
l6gum nr. 121/1994, um neytendalan. Gert er radr fgreytingu & Iégum nr.
121/1994, & &rinu 2012, svo unnt verdi ad innléidakvaedi tilskipunarinnar.

e Tilskipun 2006/114/EB (villandi auglysingar og sarbardarauglysingar) og
tilskipun 2005/29/EB (Oréttmeetir vidskiptaheettinu elégleiddar med I6gum nr.
57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og marksgisingu.

e Tilskipun 2008/122/EB (skiptileigusamningar) hefa® svo stdddu ekki verid
lbgleidd & islandi. Eldri tilskipunin, 94/47/EB uskiptileigusamninga hefur veri®
|6gleidd med logum nr. 23/1997, um gerd samninga hiotdeild i afnotarétti
orlofshdsnaedis. Gert er rad fyrir breytingu a Iagumn svo unnt verdi ad innleida
akveedi nyju tilskipunarinnar med gédum fyrirvaraifadild.

» Tilskipun 90/314/EBE (ferdapakkar) er I6gleidd mégum nr. 80/1994 um alferdir.

» Tilskipun 2009/22/EB (setning l6gbanns) hefur ad stdddu ekki verid l6gleidd a
islandi. Eldri tilskipunin, 98/27/EB um setninguglianns hefur verid logleidd med
l6gum nr. 141/2001, um logbann og domsmal til adnda heildarhagsmuni
neytenda. Gert er rad fyrir breytingu & I6gununmg swnt verdi ad innleida akvaedi
nyju tilskipunarinnar med gédum fyrirvara fyrir &di

+ Island hefur komid & videigandi meginreglum um eegiavernd, samkvaemt pvi sem
sett er fram i tilmaelum framkvaemdastjornarinna298/EB (lausn deilumala & svidi
neytendamala utan démstola), 2001/310/EB (um megiuar fyrir adila sem vinna
utan démstéla ad Urlausn deilumala sem varda neéytgnog 2001/193/EB (um
upplysingar sem lanveitendur, sem bjéda lan til neédiskaupa, skulu veita
neytendum adur en samningur er gerour).

Lyoheilsa

Loggjof Evropusambandsins & svidi lydheilsu fellurdir EES-samninginn og er tekin upp i
islenskan rétt med samfelldum heetti.



island hefur teki® patt i aeetlunum ESB & svidi Biiu fra arinu 1995 og tekur n( patt i annarri
adgerdaaeetlun Bandalagsins a svidi heilbrigdisifz&la8-2013).
Forgangsrddun Islands i heilbrigdismalum er sathff heilbrigdisasetlun. Stjérnvdld vinna nd ad
heilbrigdiséeetlun til arsins 2020 en i henni vesét fram forgangsverkefni og markmid & svidi
lyoheilsu til naestu niu ara. Nyja asetlunin kemataid Heilbrigdisasetlunar til 2010 sem innihélt
21 markmid Evropuéeetlunar Alpjodaheilbrigdismaléatoarinnar og nadi yfir forgangsverkefni
a eftirtéldum svidum:

« Afengis-, vimuefna- og tobaksvarnir

e Bo6rn og ungmenni

e Eldri borgarar

* Gedheilbrigdi

* Hjarta- og heilavernd

* Krabbameinsvarnir

e Slysavarnir

Tobak

Meginldggjof um tobak er 16g nr. 6/2002, um tobaksur. Med peim I6gum, med aordnum
breytingum, og reglugerd nr. 236/2003, um vidvoramexkingar, er tilskipun 2001/37/EB um
tobaksvorur l6gleidd.

island var medal fyrstu rikja til pess ad setja g bann vid tébaksauglysingum. Fra arinu 1974
hefur ordid skyr proun i lagasetningu sem heft tdialgjors banns vid tobaksauglysingum og
annars konar kynningu a tébaksvorum. Tilskipun 2BBEB vardandi auglysingu tobaksvara og
kostun i tengslum vid peer, er 16gleidd med 16gumbi2002, med aordnum breytingum, og med
reglugerd nr. 326/2007 um takmarkanir & tobaksreykin og reglugerd nr. 236/2003 um
vidvorunarmerkingar. island hefur innleitt myndraen@vorunarmerkingar & tobaksvorur med
reglugerd nr. 790/2011, en med henni er innleidadun framkveemdastjornarinnar 03/641/EB
um notkun ljdsmynda i lit eda annars konar skynmngenda i vidvorunarmerkingum a
tobakspokkum.

island fullgilti rammasamning Alpjédaheilbrigdismagtofnunarinnar um tébaksvarnir arié 2004.
Pegar samningurinn var fullgiltur h6fdu meginreghamningsins pegar verid kerfisbundnar i
[6gum nr. 6/2002.

islensk l6ggjof uppfyllir krofurnar i tilmaelum raids um reyklaust umhverfi. Samkvaemt [6gum
nr. 6/2002 er bannad ad selja tébak ur sjalfsélunbannad er ad auglysa tébaksvorur.
Ennfremur er lagt bann vid pvi ad tébak sé syniegblustodum. Arangur pessarar l6ggjafar er
sé ad Island er pad land i Evrépu par sem tidkimgg er hvad minnst, eda medal 14,2% ibda.

Smitsjukdémar

Meginloggjof um smitsjukdéma er séttvarnalog nr/1B®7, med adordnum breytingum. Login,
sem gilda um sjukdéma og sjukdomsvalda sem valdid farséttum og 6gnad almannabheill,



uppfylla kréfurnar i akvérdun Evropupingsins ogsid 2119/98/EB um ad koma upp kerfi fyrir
faraldursfraedilegt eftirlit og varnir gegn smitsfidmum i Bandalaginu.

Skyr upplysingaskylda er um pa smitsjukdéma semnskraningarskyldir skv. [6gum nr. 19/1997.
Fagleeroum heilbrigdisstarfsménnum er skylt ad titkgg um alla skraningarskylda sjukdéma sem
taldir eru upp i reglugerd nr. 420/2008, um skygsehd vegna smitsjukdéma. Sottvarnalaeknir er
abyrgur fyrir pvi ad haldin sé smitsjukdomaskrakynningakerfid er stodugt uppfeert til ad taka
mid af nyjum heettum a grunni visindalegs aheettumBisglugerdin uppfyllir krofurnar i
akvoroun framkveemdastjérnarinnar 2000/96/EB  um gaktdoma sem samskiptanet
Bandalagsins skal smam saman na yfir.

island tekur patt i vidvérunar- og vidbragdskeitfiad koma i veg fyrir smitsjikdéma og hefta
Utbreidslu peirra (EWRS) og nefndinni um heilbrgdiyggi. Ennfremur er nain samvinna milli
islenskra stjornvalda og Séttvarnarstofnunar Evi&sLiDC).

Bl69, vefir, frumur oqg liffeeri

island innleidir regluverk ESB um blod, vefi, frumog liffeeri. Hér er dregin fram meginloggjof
ESB a pessu svidi dsamt islenskri [6ggjof semtedttr verid til ad innleida hana:

BI6a: Tilskipun 2002/98/EB og framkveemdartilskipanirna®08/61/EB (rekjanleiki) og
2005/62/EB (stadlar og forskriftir) eru logleiddamed reglugerd nr. 441/2006 um soéfnun,
medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds, med dordrtueaytingum.

Vefir og frumur: Tilskipun 2004/23/EB (geeda- og Oryggiskrofur) asartitskipun
framkveemdastjornarinnar 2006/17/EB (teeknilegar umofog framkveemdartilskipun hennar
2006/86/EB, eru logleiddar med reglugerd nr. 118882 um gesedi og 6ryggi vido medhdndlun
frumna og vefja ur ménnum.

Liffeeri: Tilskipun 2010/53/EB (geeda- og oryggiskrofur) heddrsvo stoddu ekki verid logleidd a
Islandi. Tilskipunin verdur innleidd med gédum fyira fyrir adild.

Geodheilbrigdi, vimuvarnir, neering, radstafanir tdd draga Ur skada af voldum afengis,
6jofnudur i heilsu, krabbameinsskimun, heilbrigt hwerfi, sjaldgaefir sjukddémar, réttindi
sjuklinga vardandi heilbrigdispj6nustu yfir landamae

Gedheilbrigdi: Gedheilbrigdi er eitt af forgangsverkefnum i hadidisasetluninni. Mérg 16g eru i
gildi sem studla ad gedheilbrigdi og radstafanimdgslensk stjornvold beita eru sambeerilegar
peim sem tidkast hja 6drum adildarrikijum ESB o@mssemi vid krofur regluverksins. Efling
gedheilbrigdis er nylegt hugtak en unnid er me&uwin heetti ad vitundarvakningu og pvi ad fella
gedheilbrigdismal med kerfisbundnari heetti ad alnmestefnumaotun.

Vimuvarnir, naering og forvarnir gegn misnotkun &fsn bPessi malefni verda medal
forgangsatrida i heilbrigdisasetlun til arsins 20Rkisstjornin sampykkti stefnu fyrir island til ad
koma i veg fyrir skadlega notkun &fengis sem tekamid af heildarstefnu

Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) & pessidi. Jafnframt hefur velferdarraduneytio
hafid undirblning ad vinnu vid stefnu fyrir islaidikniefnamalum. Ymis 16g og reglugerdir



fialla um pessi malefni og studla ad heilbrigdufeHattum, p.m.t. 16g nr. 41/2007, um landleekni
og lydheilsu, og reglugerd nr. 233/2001, um avamg-fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni.
Lagaramminn er fullneegjandi til ad na peim markmidusem sett eru fram i
heilbrigdisasetluninni.

Ojofnudur i heilsuRikisstjornin hefur akvedid ad beita sér sérstaklegvi ad taka a 6jofnudi i
heilsu med pvi ad gera heilbrigdismal ymissa séhépo sem kvenna og barna, ad paetti i motun
rikjandi stefnu. Heilbrigdiskerfinu er styrt innammma laga nr. 40/2007, um heilbrigdispjonustu,
en samkvaeemt peim eiga allir landsmenn kost & foitkastu heilbrigdispjonustu sem a hverjum
tima eru tok a ad veita til verndar andlegri, likagni og félagslegri heilbrigdi. Meginmarkmid
laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, er ad gjpgad sjuklingum sé ekki mismunad a
grundvelli kynferdis, trdarbragda, skodana, pjo&mpruna, kynpattar, litarhattar, efnahags,
getternis og stédu ad 6oru leyti.

Skimun fyrir krabbameiniYmis stjérnsyslufyrirmaeli eru i gildi vardandi kitadmeinsskimun og
medferd vid krabbameini. Skimun fyrir brjosta- @ghalskrabbameini er framkveemd i samraemi
vid evropskar leidbeiningar. Bolusetning allra 12a astulkna gegn HPV-smiti og
leghéalskrabbameini hofst & arinu 2011. Lifslikuirae sem greinast med krabbamein 4 islandi,
eru tiltdlulega gbédar og bid eftir greiningu og Med er styttri en i ymsum 06drum
Evrépulondum. Islensk stjornvéld vinna ni ad gerdbkameinsaaetlunar og forvarnir gegn
krabbameini verda medal forgangsatrida i heilbggétluninni til arsins 2020. island tekur patt i
evropsku samstarfi um adgerdir gegn krabbameini.

Heilbrigt umbhverfi: islensk 16ggjof (I6g nr. 44/2002, um geislavarniuppfyllir krofurnar i
tilmaelum radsins 1999/519/EB um takmérkun a vahmifaem almenningur verdur fyrir af
voldum rafsegulsvids. | gildi eru stjérnsyslufyrigati til pess ad koma i veg fyrir meidsl og auka
oryggi og hefur island tekid patt i mati & megirit tilmaela radsins 07/C164, medal annarra.
Samkvaemt matinu fra 2009 (& grundvelli &rangursgia) var stada islands tiltélulega god.

Sjaldgeefir sjukdomarFijoldi tilfella um sjaldgeefa sjukdéma & islandidrerulegur. | gildi eru
stjornsysluakveedi til pess ad samhaefa vidbrogdsja@igeefum sjukdomum eins og rakid er i
tilmaelum radsins 2009/C151/02. Island tekur p&téifum sérfreedinganefndar um sjaldgeefa
sjukdéma.

Réttindi sjuklinga vardandi heilbrigdispjonustu ryfandamaeri: i undirbiningi er ad logleida
tilskipun 2011/24/ESB i landsrétt. Tilskipunin varannleidd med gédum fyrirvara fyrir adild.

Stofnanarammi

Fyrir hendi er stofnanakerfi og geta til &framhaldainnleidingar regluverks pessa kafla.



Neytendavernd

Innanrikisraduneytio og efnahags- og vidskiptar&ytid bera heildardbyrgd & neytendavernd a
islandi.

Neytendastofa, sem er sjalfsteed stofnun sem h&tydinsyslulega undir innanrikisraduneytid, er
helsti fullnustu-, eftirlits- og stefnumoétunaraddi svidi neytendaverndar & islandi. Stofnuninni
ber l6gum samkvaemt ad tryggja samheefingu & markabtsstarfsemi I6gbeerra yfirvalda. HUn
er framkveemdaradili regluverks ESB ad pvi er vandeytendavernd. pPar & medal er 16ggjof
vardandi reglur um voruoryggi, 6heidarlega vidskipetti, Iogmeelifreedi og 16ggjof & tilteknum
svidum. Neytendastofa er tengilidur Rapex & IslaHh stofnuninni starfa 21 starfsmenn.

Innanrikisradherra skipar talsmann neytenda ogoauim falid ad standa vord um hagsmuni og
réttindi neytenda. Talsmadurinn, sem er einn eifisgur auk stjornsyslu, er sjélfsteedur i
storfum sinum og tekur ekki vid fyrirmaelum fra odrstjornvoldum.

Neytendur & islandi, sem bera fram kvartanir, &gst & margs konar Grreedum og tilhégun vid
lausn deiluméla. Urskurdarnefnd um &greiningsm@neesamninga um voérur og pjonustu er
heimilt ad gefa ut alit i einsttkum malum sem kuadarisa vegna kvartana fra neytendum og
koma med tillogur um radstafanir til Grbéta, i péarhagslegra hagsmuna neytenda. Ymsum
0drum stofnunum hefur verid komid a fot til lauseigilumala i samvinnu vid adila & tilteknum
svidum, til ad fast vio kvartanir neytenda og fadpeer tiimaelum ESB um drlausn mala utan
domstola i deilumalum a svidi neytendamala.

Ennfremur eru ymis frjals félagasamtok starfandividi neytendaverndar & islandi, peirra steerst
eru Neytendasamtdkin, med um 13.000 félagsmenmi@dé% ibuafidldans. bPau geeta hagsmuna
neytenda a moérgum svidum, veita almenna freedshlrtiennings og annast skrifstofuhald fyrir
ymsar urskurdarnefndir um deilumal og er midstodopsku neytendaadstodarinnar, ENA a
islandi (ECC, European consumer centres’ network).

Lyoheilsa

Velferdarraduneytid ber heildardbyrgd & heilbrigdddum & Islandi. A islandi er
heilbrigdismalum stjérnad a landsvisu og fer ratidemed samheefingu heilbrigdispjonustu og
radstafana a svidi lydheilsu almennt. Raduneytid dimnig med stjornsysluframkveemd og
endurskodun a markmioum heilbrigdisasetlunarinng@.rélduneytinu starfa 93 starfsmenn.

Embeetti landleeknis er sjalfsteed stofnun sem heyjarnsyslulega undir velferdarraduneytio.
Hinn 1. mai 2011 var starfsemi Lydheilsustddvaldfeindir embeetti landlaeknis. Meginhlutverk

embeettisins er ad vinna ad gaedaproun i heilbrigiisptu og studla ad heilbrigdi landsmanna
med radgjof, eftirliti og geedastyringu. Embeettiddine jafnframt flestar skrar a heilbrigdissvidi i

landinu og hefur eftirlit med heilbrigdispjonusty deilbrigdisstarfsménnum. Ad auki er pad
hlutverk embeettisins ad freeda almenning um hedlisigdl og samheefa radstafanir i
lydheilsumalum i samrddi vid videigandi stjornvoty stofnanir. Landleeknisembeettio er
stjornvoldum jafnframt til rddgjafar vio stefnumdirk & svidi lyoheilsu, og fylgist med arangri

lydheilsustarfs og studlar ad rannsoknum a pviiskifd embeettinu starfar 61 starfsmadur.



Sottvarnaleeknir, sem starfar vid landlaeknisembadigd 4byrgd a ad geeta heilbrigdis og 6ryggis
og almennum og opinberum séttvarnaradstéfunum og [3d sem kann ad ogna heilsufari folks.
Hann er tengilidur vidvorunar- og vidbragdskerfs#nslandi.

Geislavarnir rikisins bera abyrgd & pvi ad annagggisradstafanir gegn jonandi geislun fra
hvers konar geislateekjum. Stofnunin heyrir stjoshsigga undir velferdarraduneytid. Hun fylgist
einnig med vahrifum almennings af voldum rafsegdisvi samreemi vid tilmeeli radsins
99/519/EB. Hja stofnuninni starfa 10 starfsmenn.

Heilsugeeslustodvar sinna almennri heilsugeeslu aigneddum vidsvegar um landid. Paer sinna
stérfum a svidi lydheilsu, baedi leekningum og forwim. A hverri heilsugeeslusttd starfa a bilinu
5-40 manns.

Lyfjastofnun er sjélfstaed eftirlitsstofnun sem hegtjornsyslulega undir velferdarraduneytio.
Eitt meginhlutverk hennar er ad gefa Ut markadshgyir lyf i samvinnu vid eftirlitsstofnanir a
Evrépska efnahagssvaedinu. betta tryggir stjornfiitjtaned lyfjaidnadinum & islandi og studlar
ao faglegri og hlutlausri upplysingagjof til heilpdisstarfsfélks og neytenda.

Sjukratryggingar islands, sem heyra beint undiferdarraduneyti, annast framkveemd verkefna
a bord vid sjukratryggingar, kaup & vorum og pjdausnidlun upplysinga til almennings og
eftirlit med geedum og arangri starfsemi peirra semita heilbrigdispjonustu. Hja
Sjukratryggingum islands starfa um 110 starfsmenn.

Sampykkt regluverks ESB

island fellst & sameiginlega regluverki® sem va@irkafla um neytenda- og heilsuvernd eins og
pad st6d 16. mai 2011. Ekki er farid fram & sérdausindanpagur eda adldgunartimabil i pessum
kafla.



