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UNDIRBUNINGUR RYNIFUNDA

28. NEYTENDA- OG HEILSUVERND

Yfirlit yfir sjonarmid sem taka parf tillit til vegna sérstédu Islands

Samningahopur um EES kafla (1) hefur unnid tveer greinargerdir um helstu atridi sem hafa parf i
huga vardandi 28. kafla, annars vegar um neytendavernd og hins vegar um heilsuvernd. Kaflinn
fellur undir EES-samninginn og peer gerdir sem ekki hafa verid innleiddar kalla almennt ekki &
breytingar & islenskri 16ggjof.

Samningahopurinn leggur til ad eftirfarandi atridum verdi haldid til haga & rynifundum med
framkvemdastjorn Evropusambandsins:

EES-undanpagur og sérlausnir sem forsendur eru til ad halda komi til adildar
A ekki vid

Annad sem semja parf um

A ekki vid

Annad sem rétt er ad vekja athygli a

A vettvangi ESB er nu til umfjollunar drog ad tilskipun um réttindi neytenda, sbr. COM(2008)
614 final. I drégunum er m.a. stefnt ad algjérri samramingu & ymsum akvaedum er varda vernd
neytenda og minnka svigram einstakra rikja til pess ad veita meiri neytendavernd en énnur riki
kunna ad gera. Gert er rad fyrir ad tilskipunin verdi hluti af EES samningnum.

[ islenskum I6gum um neytendakaup nr. 48/2003, en pau eru samin ad norskri fyrirmynd, er til ad
mynda ad finna reglu um ad neytendur geta lagt fram tilkynningu um galla i voru allt ad 5 ar ef
sOluhlutnum er a&tladur verulega lengri endingartimi en almennt gerist um seldar vérur, sbr. 2.
mgr. 27. gr. laganna. Mikilveegt er ad ny og samraeemd &kveedi i ESB rétti takmarki ekki pann rétt
islands ad veita neytendum betri rétt ad pessu leyti en almennt gengur og gerist i rikjum innan
Evropusambandsins.

Evropupingid hefur gert tillégu um breytingu & drogum framkvemdastjornarinnar sem geefi
adildarrikjum heimild til ad vidhalda strangari reglum i gildandi 16ggjof. Radherraradid hefur
ekki tekid afstddu til breytingatillégu pingsins.

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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Greinargerd til adalsamninganefndar um
yfirferd ryniblada i samningahopi EES |1

28. kafli — Neytenda- og heilsuvernd

15.20 Neytendavernd
Timasetning skodunar: Skodun lokid 21. mai 2010.

Samantekt

Efni 28. kafla skiptist i tvo megin peetti, p.e. neytendavernd annars vegar og heilsuvernd hins
vegar. Samningahopur EES 1l leggur fram tveer greinargerdir um efni 28. kafla, p.e. eina um
neytendavernd og adra um heilsuvernd.

Lagasafn Evropusambandsins inniheldur um 462 gerdir i flokki 15.20 Neytendamal. Af peim
fjalla um 72 eingdbngu um neytendamal og eru 24 peirra hluti af EES-samningnum.

Adrar gerdir i kaflanum falla einnig undir adra kafla lagasafnsins og visad er i umfjéllun um peer i
greinargerdum um eftirfarandi kafla:

11. kafli um landbdnadarmal — Gerdir um landfraedileg audkenni
12. kafli um matveeladryggi — Gerdir um merkingar matveala, erfdabreytt matveeli o.fl.
27. kafli um umhverfismal — Gerdir um umhverfismerkingar o.fl.

Nidurstada rynivinnu er ad eldri gerdir um neytendamal sem ekki eru hluti af EES-samningnum
kalli ekki & sérstakar breytingar & islenskri 16ggjof eda stefnumoétun. Astseda pess er st ad um er
ad reeda gerdir sem hafa ad geyma gamlar stjérnmalalegar alyktanir radherraradsins sem eru hluti
af sogu pess og eru ekki pess edlis ad peer krefjist lagasetningar eda annarra adgerda af halfu
I6ggjafarvaldsins eda stjornsyslunnar. Nanar er hér um ad reeda ymsar alyktanir Radsins & svidi
neytendaverndar, m.a. um framtidarstefnumid i neytendamalum, neytendafreedslu o.fl. auk gerda
sem hafa ekki raunhafa pydingu 4 islandi i dag s.s. um naudsynlega adlégun & tilkynningarkerfi
Bandalagsins vegna sameiningar Pyskalands, o.fl. Adeins prjar gerdir af ofangreindum 48
gerdum um neytendamal sem eru ekki hluti af EES-samningnum krefjast lagabreytinga, sja
nedar. Unnid er ad innleidingu peirra i EES.

Efni kafla

paer gerdir sem eru i kafla 15.20 eru & fjolbreyttum svioum sem tengjast neytendamalum.
Undirkaflar i kafla 15.20 eru:

e 15.20.10 Almennt

e 15.20.20 Upplysingargjof til neytenda, neytendafraedsla og fyrirsvar
e 15.20.30 Vernd heilsu og 6ryggi

e 15.20.40 Vernd fjarhagslegra hagsmuna

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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Mikilveegustu gerdir

Mikilveegustu gerdir i kaflanum eru eftirfarandi:

Council Directive 88/378/EEC of 3 May 1988 on the approximation of the laws of the
Member States concerning the safety of toys

Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001
on general product safety

Directive 2009/48/EC of the European Parliament and of the Council of 18 June 2009 on
the safety of toys

Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of the laws,
regulations and administrative provisions of the Member States concerning liability for
defective products

Council Directive 85/577/EEC of 20 December 1985 to protect the consumer in respect of
contracts negotiated away from business premises

Council Directive 87/102/EEC of 22 December 1986 for the approximation of the laws,
regulations and administrative provisions of the Member States concerning consumer
credit

Council Directive 93/13/EEC of 5 April 1993 on unfair terms in consumer contracts

Directive 97/7/EC of the European Parliament and of the Council of 20 May 1997 on the
protection of consumers in respect of distance contracts - Statement by the Council and
the Parliament re Article 6 (1) - Statement by the Commission re Article 3 (1), first indent

Directive 98/6/EC of the European Parliament and of the Council of 16 February 1998 on
consumer protection in the indication of the prices of products offered to consumers

Directive 1999/44/EC of the European Parliament and of the Council of 25 May 1999 on
certain aspects of the sale of consumer goods and associated guarantees

Directive 2005/29/EC of the European Parliament and of the Council of 11 May 2005
concerning unfair business-to-consumer commercial practices in the internal market and
amending Council Directive 84/450/EEC, Directives 97/7/EC, 98/27/EC and 2002/65/EC
of the European Parliament and of the Council and Regulation (EC) No 2006/2004 of the
European Parliament and of the Council (‘Unfair Commercial Practices Directive’)

Directive 2006/114/EC of the European Parliament and of the Council of 12 December
2006 concerning misleading and comparative advertising (codified version)

Directive 2007/64/EC of the European Parliament and of the Council of 13 November
2007 on payment services in the internal market amending Directives 97/7/EC,
2002/65/EC, 2005/60/EC and 2006/48/EC and repealing Directive 97/5/EC

Directive 2008/48/EC of the European Parliament and of the Council of 23 April 2008 on
credit agreements for consumers and repealing Council Directive 87/102/EEC

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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e Directive 2009/22/EC of the European Parliament and of the Council of 23 April 2009 on
injunctions for the protection of consumers' interests (Codified version)

e Regulation (EC) No 2006/2004 of the European Parliament and of the Council of
27 October 2004 on cooperation between national authorities responsible for the
enforcement of consumer protection laws (the Regulation on consumer protection
cooperation)

Anrif kafla

Adeins prjar peirra gerda sem fjalla eingdngu um neytendamal og hafa ekki verid teknar upp i
EES-samninginn eda nylega felldar par inn, kalla & lagabreytingar vid innleidingu. Unnid er ad
innleidingu allra pessara gerda undir EES. ber eru:

e Tilskipun Evropupingsins og Radsins 2009/48/EB fra 18. juni 2009 um 6ryggi leikfanga.

Tilskipunin mun veentanlega kalla & nyja lagasetningu um 6ryggi leikfanga en nagildandi
reglur & pessu svidi er ad finna i reglugerd nr. 408/1994, um 6ryggi leikfanga og
heettulegra eftirlikinga, med sidari breytingum, sem yrdi samtimis felld nidur.

e Tilskipun Evropupingsins og Radsins 2008/48/EB fra 23. april 2008 um lanasamninga
fyrir neytendur og um nidurfellingu tilskipunar Radsins 87/102/EBE.

Tilskipunin krefst breytinga & nagildandi 16gum nr. 121/1994 um neytendal&n og er unnid
ad undirbuningi frumvarps til laga um breytingu & I6gum um neytendalan hja Efnahags-
0g Vidskiptaraduneyti.

e Tilskipun 2008/122/EB um verndun kaupenda vegna tiltekinna patta i samningum um
kaup a réttindum til ad nyta fasteignir a skiptileigugrunni ("timeshare").

Tilskipunin felur i sér pad miklar breytingar & nugildandi 16gum nr. 23/1997, um gerd
samninga um hlutdeild i afnotarétti orlofshisnadis ad veentanlega parf ad fara i
heildarendurskodun laganna.

ESB stofnanir og sjodir sem eiga undir kaflann

Neytendamal heyra undir Directorate — General for Health and Consumers (DG Sanco) hja
Evropusambandinu. Stofnanir sem heyra undir pad eru European Food Safety Authority,
Community Plant Veriety Office (CPVO) og European Centre for Disease Prevention and
Control.

Fjarhagsrammi vegna neytendamala arin 2007-2013 er 156,8 milljonir evra fyrir timabilid i
samraemi vid akvoroun Radsins og Evropupingsins fra 18. desember 2006 (akvoroun
1926/2006/EB).

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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Sjénarmid sem mikilveegt er ad hafa i huga pegar til vidreedna kemur

A vettvangi ESB er nu til umfjollunar drog ad tilskipun um réttindi neytenda, sbr. COM(2008)
614 final. | drogunum er m.a. stefnt ad algjorri samraemingu & ymsum akvaedum er varda vernd
neytenda og minnka svigram einstakra rikja til pess ad veita meiri neytendavernd en énnur riki
kunna ad gera. Gert er rad fyrir ad tilskipunin verdi hluti af EES samningnum.

[ islenskum I6gum um neytendakaup nr. 48/2003, en pau eru samin ad norskri fyrirmynd, er til ad
mynda ad finna reglu um ad neytendur geta lagt fram tilkynningu um galla i voru allt ad 5 ar ef
sOluhlutnum er atladur verulega lengri endingartimi en almennt gerist um seldar vérur, sbr. 2.
mgr. 27. gr. laganna. Mikilveegt er ad ny og samreemd &kveedi i ESB rétti takmarki ekki pann rétt
[slands ad veita neytendum betri rétt ad pessu leyti en almennt gengur og gerist i rikjum innan
Evrépusambandsins.

Evropupingid hefur gert tillégu um breytingu & drogum framkvaemdastjornarinnar sem geefi
adildarrikjum heimild til ad viohalda strangari reglum i gildandi 16ggjof. R&dherraradio hefur
ekki tekid afstodu til breytingatillégu pingsins.

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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Greinargerd til adalsamninganefndar um
yfirferd ryniblada i samningahopi EES 11

Kafli 28. Neytenda- og heilsuvernd
15.30 Heilsuvernd

Samantekt

Efni 28. kafla skiptist i tvo meginpeetti, neytendavernd annars vegar og heilsuvernd hins vegar.
Samningahopur EES 11 leggur fram tveer greinargerdir um efni 28. kafla, adra um neytendavernd
og hina um heilsuvernd.

Lokid var vid skodun pess hluta kaflans sem fjallar um heilsuvernd 30. april 2010 en vid
skodunina var lagdur til grundvallar listi sem fenginn var af heimasidu EUR-Lex, dags. 14. jantar
2010. Gerdir & svidi heilbrigdismala er fyrst og fremst ad finna i undirkafla 15.30 i lagasafni
Evrépusambandsins. Samkvamt lista EUR-Lex voru 158 gerdir i kaflanum pann 14. jandar 2010.
Vid undirblning greinargerdar pessarar var einnig studst vid skyrslu framkvaemdastjornar
Evrépusambandsins um adildarumsokn Islands (Avis) fra 24. febraar 2010. Hluta regluverks ESB
undir 28. kafla & svidi heilsuverndar hefur pegar verid hrint i framkveemd med EES-samningnum
og & heildina litid atti Island ad vera feert um ad taka a sig peer skuldbindingar sem adildinni
fylgja & pessu svidi.

Efni kafla

Kafli 28, heilsuvernd, hefur ad geyma ymsar adgerdir og markmid Evrépusambandsins & svidi
heilbrigdismala. Stefnumdrkun Evrépusambandsins i heilbrigdismalum snyr adallega ad vidteekri
eflingu lydheilsu og heilsuvernd. Regluverki Evropusambandsins & svidi heilsuverndar i 28. kafla
ma skipta a eftirfarandi hatt:

i almannavarnir,

ii. bloa, vefir og frumur,

iii. umhverfi og heilsa (geislavarnir, loftgsedi, matveeli o.fl.),
iv. heilbrigdisasetlun ESB og heilsuvernd,

V. langvinnir sjukdémar (krabbamein og hjarta- og &dasjukdomar),
Vi. Iyf,

Vii. leekningateeki,

viii.  sottvarnir,

iX. vimuvarnir,

X. annad.

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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Rumlega einn fjordi hluti regluverks Evropusambandsins a svidi heilsuverndar hefur verid tekinn
upp i EES-samninginn og innleiddur hér & landi. Island hefur hingad til ekki fengid undanpagur
eda adlaganir ad gerdum sem teknar hafa verid upp & pessu svidi.

i. almannavarnir

I kaflanum er ad finna niu gerdir um almannavarnir en engin peirra hefur verid tekin upp i EES-
samninginn eda innleidd hér a landi

ii. bl6d, vefir og frumur
Allar tiu gerdirnar sem falla undir blod, vefi og frumur hafa verid teknar upp i EES-samninginn.
paer hafa allar verid innleiddar hér a landi og er framkvaemdin vel & veg komin.

iii. umhverfi og heilsa (geislavarnir, loftgeedi, matveeli 0.fl.)

I skyrslu framkvaemdastjornar ESB (Avis) fra febriar 2010 kemur fram ad taeknileg geta sé fyrir
hendi til pess ad uppfylla krofur regluverks ESB um rafsegulsvid.

Engin af peim niu gerdum sem falla undir_geislavarnir hafa verid teknar upp i EES-samninginn
eda innleiddar hér & landi. bess ma ennfremur geta ad gerdir ESB & svidi geislavarna, sem byggja
a regluverki The European Atomic Energy Community (EURATOM), eru ekki hluti EES-
samningsins og hafa ekki verid innleiddar hér a landi. Loggjof um geislavarnir & islandi og
framkveemd hennar hefur engu ad sidur verid samraemd 16ggjof ESB um geislavarnir, en hefur
enn ekki komid til framkvaemda ad fullu. [ tilskipun ESB nr. 97/43 sem fellur undir pennan kafla,
p.e. kafla 28, er ad finna kréfur um “ clinical audit *“ sem ganga lengra en peer krofur sem gerdar
eru i Il6gum um geislavarnir vardandi geedaeftirlit og gedatryggingu. Einnig ma nefna kréfu um
adgerdir til ad takmarka Utbreidslu geislateekja (eins og adildarrikin telja naudsynlegar). pessi
atridi valda ekki vanda hér a landi og feelu i sér einfaldar breytingar sem yllu ekki kostnadi er
mali skiptir vid framkveemd. N liggja fyrir drog ad nyrri tilskipun ESB um geislavarnir sem reett
er um ad taki gildi & naesta ari og skuli hafa verid innleidd i lok arsins 2014. Verid er ad sameina
margar tilskipanir, m.a. tilskipun ESB nr. 97/43 i eina tilskipun. Breytingar sem par er verid ad
leggja til eru til bdta. Unnt verdur ad innleida nyju tilskipunina eda laga islenska 16ggjof ad henni
allt eftir adsteedum an erfidleika eda verulegs kostnadar.

Allar atta gerdirnar um loftgaedi sem heyra undir kaflann hafa verid teknar upp i EES-
samninginn. ber hafa allar verid innleiddar hér a landi ad einni &kvordun (2007/531/EC)
undanskilinni en huan litur ad pvi ad nota eigi sérstakan spurningalista vid skyrsluskil vegna
rokgjarnra lifreenna efna og fer Umhverfisstofnun eftir henni.

Oryggi matveela og stefna & svidi dyra- og plontuheilbrigdismala fellur undir kafla 12 en engu ad
sidur er ad finna hér niu gerdir sem tilheyra pessum efnisflokki. Adeins ein pessara gerda hefur
verid tekinn upp i EES-samninginn og innleidd hér a landi og er um ad raeda akvoroun um
markadssetningu erfdabreyttra lifvera og hefur hun verid innleidd vegna skuldbindingar i EES-
samningnum. [ Avis kemur fram ad reglur um 6ryggi matveela eru ad miklu leyti i samraemi vid
regluverk ESB. A sumum svidum vantar uppfeerslur pannig ad tekid sé tillit til nys regluverks
ESB. Engin 16ggjof er til fyrir nyfaedi eda rekjanleika og merkingar erfdabreyttra matveaela og
foédurs. Innlend 16ggjof um sérteekar reglur um fédur er ad miklu leyti i samraemi vid regluverk
ESB nema ad pvi er vardar lyfjablandad fédur, bann vid ad nota tiltekin efni sem fédur,
markadssetningu fodurs og reglur um almenna hollustuheetti i tengslum vid fodur. Nyverid

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
samningavidraedur. Skjalid inniheldur ekki samningsafstodu Islands sem maétud verdur & sidari
stigum.
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tilkynnti sjdvarutvegs- og landblinadarradherra ad sett verdur reglugerd um merkingar & 6llum
matvorum, p.m.t. fodri, sem innihalda hraefni ar lifverum sem flokkast undir ad vera
erfdabreyttar. Studst verdi vio samsvarandi reglur Noromanna og mun reglugerdin taka gildi
fljotlega, med naudsynlegum adlégunartima fyrir framleidendur og séluadila.

iv. heilbrigdisaeetlun ESB og heilsuvernd

Undir pennan Kkafla falla tuttugu gerdir. bar af eru tolf annad hvort undanfari heilbrigdisaeetlunar
ESB eda fjalla sérstaklega um heilbrigdisastlunina og framkvaemd hennar. Einungis tveer peirra
hafa verid teknar upp i EES-samninginn og adeins 6nnur peirra innleidd hér a landi. Teljist pess
borf atti ekki ad vera vandkvaedum bundid ad innleida allar pessar gerdir hér & landi. I gegnum
EES-samninginn er island, eins og 6nnur EES/EFTA-lond, adili ad framkvaemd
Heilbrigdisaeetlunar ESB, en aztluninni er &tlad ad studla ad framgangi verkefna innan ESB/EES
& svidi heilbrigdismala. Island tekur einnig patt i nefndum (e. comitology committees) um
heilbrigdismal. I Avis kemur fram ad hér & landi er engin sérstok 16ggjof & svidi
gedheilbrigdismala en ad sjalfsdégou fellur gedheilbrigdispjonustan undir heilbrigdisloggjofina og
onnur stjornvaldsfyrirmaeli. Pvi er vid ad beeta ad gedheilbrigdi er eitt af forgangsverkefnum i
heilbrigdisaztlun til arsins 2010 og i drogum ad nyrri heilbrigdisaztlun til arsins 2020. island
hefur tekid virkan patt i samstarfi um gedheilbrigdismal & vettvangi ESB, s.s. métun Evrépska
gedheilbrigdissattmalans (“European Pact for Mental Health and Well-Being”).

v. langvinnir sjukdémar (krabbamein og hjarta- og &dasjukdémar)

Fimm gerdir falla undir pennan flokk, p.e. fjérar um krabbamein og ein um hjarta- og
&dasjukdoma, og hafa peer hvorki verid teknar upp i EES-samninginn né innleiddar hér & landi.
Skimun fyrir brjosta- og leghalskrabbameini er framkvaemd & Islandi i samraemi vid leidbeiningar
Evropusambandsins og i moérgum tilvikum er hin itarlegri. | Avis kemur fram ad skimun fyrir
krabbameini i ristli og endaparmi hefur ekki hafist en skv. rddleggingum ESB i gerd fra 2.
desember 2003 (2003/878/EC) er adildarrikjum ESB radlagt ad skima fyrir leghals-, brjosta- og
ristil- og endaparmskrabbameinum. Astaedan fyrir pvi ad skimun i ristli og endaparmi hefur ekki
verid tekin upp stafar af kostnadi sem slikum skimunum fylgir, en hann er talinn geta numid a
bilinu 219 — 329 m.kr. arlega (midad vid verdlag & midju ari 2008), ef skimad yrdi fyrir pessum
krabbameinum i aldurshépnum 50 — 74 &ra eins og radleggingar ESB kveda a um. Radgjafahopur
heilbrigdisradherra um bélusetningar og skimanir gegn smitsjukdéomum og krabbameinum leggur
til i skyrslu sinni fr i oktober 2008 (endurskodud i febrtar 2009) ad hafin verdi skimun fyrir
ristil- og endarparmskrabbameinum hja aldurshépnum 60 — 69 ara og verdi arangur peirrar
skimunar lagdur til grundvallar vid Gtvikkun skimunarinnar til annarra aldurshépa.*

vi. Iyf

prettan gerdir falla undir pennan flokk og hafa sjo peirra verid teknar upp i EES-samninginn og
sex peirra innleiddar hér & landi. Su sem utaf stendur hér & landi er tilskipun 2005/28/EC sem er i
innleidingarferli og er bedid eftir athugasemdum fra Lyfjastofnun.

! Skyrsla radgjafahéps um bélusetningar og skimanir gegn smitsjikdémum og krabbameinum (2008),
(http://www.landlaeknir.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=4231).

Greinargerd pessi inniheldur yfirferd & regluverki ESB a vidkomandi svidi og samanburd vid
islenska 10ggjof. Hun tiltekur atridi sem talid er rétt ad halda til haga fyrir komandi
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vii. leekningataeki

Tiu gerair falla undir pennan flokk og hafa fimm peirra verid teknar upp i EES-samninginn og
innleiddar hér & landi. Hinar fimm &ttu ad vera audveldar i innleidingu & islandi, en ndgildandi
sottvarnaldg virdast pé vera i 6samraemi vid eina gerd sem fellur undir leekningataki og fjallar
um laeknabtnad til sjukdémsgreiningar i glasi. Ohad pvi hvort til ESB adildar kemur pa parf ad
skoda pessa gerd, p.e.akvoroun 2002/65/EC, en undirliggjandi tilskipun 98/79/EC hefur verid
innleidd hér a landi.

viii. séttvarnir

TolIf gerdir falla undir pennan flokk par af ein sem hefur verid tekin uppi EES-samninginn og
innleidd hér & landi en han er reglugerd um stofnun Séttvarnastofnun Evropu (ECDC). Flestar
gerdanna fjalla um vidbrogd vid Utbreidslu farsétta & ESB svadinu og eru nokkrar peirra
undanfari stofnunar ECDC. Island tekur fullan patt i fundum Séttvarnarstofnunar Evrépu
(ECDC) i krafti aheyrnaradildar sinnar en hefur ad sjalfsogou ekki atkvaedarétt.

Skipulag vegna faraldsfraedilegs eftirlits og skjotra vidvarana og vidbragda vid smitsjukdémum
stendur traustum f6tum hér & landi. islensk sottvarnalég nr. 19/1997 og reglugerdir vegna
smitsjukdoma (nr. 420/2008) og sottvarnaradstafana (nr. 414/2007) na til allra meginpatta
sottvarna og um leid allra peirra atrida sem umraeddar gerdir na yfir.

iX. Vimuvarnir

Alls falla 36 gerdir undir vimuvarnir, par af atta um tobak og tveer um afengi. Vimuvarnir er eitt
af forgangsverkefnum islensku heilbrigdisasetlunarinnar en faar ESB gerdir & pessu svidi hafa
verid innleiddar hér & landi fyrir utan fjérar sem snda ad tébaksvérnum og tveer er varda énnur
vimuefni. Ad pvi er vardar tobak er regluverk ESB um tébaksvarnir og auglysingar & tébaki
komid til framkvaemda hér & landi og innleiding myndranna vidvorunarmerkinga & tdbaksvorur
stendur yfir. bess méa ad auki geta ad Island fullgilti rammasamning WHO um tébaksvarnir arid
2004. Ein gerd undir pessum kafla fjallar um innleidingu hans, en rammasamningurinn hefur ekki
verid tekin upp i EES-samninginn.

X. annad

Hér undir eru tolf gerdir sem fjalla m.a. um &hrifapaetti heilbrigdis, gedheilbrigdi, naringu,
neytendavernd, heilsueflingu i skélum, sjukratryggingar og sjaldgeaefa sjukdoma. Tver pessara
gerda hafa verid teknar upp i EES-samninginn og énnur innleidd hér & landi.

Mikilvaegustu gerdir

Mikilveegustu gerdir tengdar undirkafla 15.30 um heilbrigdismal sem ni pegar eru hluti af EES-
samningnum eru:

- 32007D1350: Decision No 1350/2007/EC of the European Parliament and of the Council of 23
October 2007 establishing a second programme of Community action in the field of health (2008-
13)
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- 32007D0779: Decision No 779/2007/EC of the European Parliament and of the Council of 20
June 2007 establishing for the period 2007-2013 a specific programme to prevent and combat
violence against children, young people an women and to protect victims and groups at risk
(Daphne 111 programme) as part of the General Programme Fundamental Rights and Justice —

- 32004R0851: Regulation (EC) No 851/2004 of the European Parliament and of the Council of 21
april 2004 establishing a European Centre for disease prevention and control

- 32007D1150: Decision No 1150/2007/EC of the European Parliament and of the Council of 25
September 2007 establishing for the period 2007-2013 the Specific Programme Drug prevention
and information as part of the General Programme Fundamental Rights and Justice

- 32006D1926: Decision No 1926/2006/EC of the European Parliament and of the Council of 18
December 2006 establishing a programme of Community action in the field of consumer policy
(2007-2013) (Text with EEA relevance)

Eftirfarandi gerd er eina mikilvaga gerdin i kaflanum sem ekki hefur verid innleidd & islandi med
EES-samningnum:

- 32006R1920: Regulation (EC) No 1920/2006 of the European Parliament and of the Council of
12 December 2006 on the European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (recast)

island tekur ekki patt i starfi EMCDDA-Eftirlitsstofnun Evrépu med lyfjum og lyfjafikn, en
Nordmenn eru virkir patttakendur i starfsemi stofnunarinnar.

Ahrif kafla

= Helstu lagabreytingar - bar gerdir sem ekki hafa verid teknar upp i EES-samninginn og
geetu kallad & lagabreytingar vid innleidingu eru nokkrar. Gerdir ESB & svidi geislavarna
sem byggja a The European Atomic Energy Community (EURATOM) eru ekki hluti
EES-samningsins og hafa ekki verid innleiddar. préatt fyrir ad islensk 16ggjof um
geislavarnir hafi verid 16gud ad geréum ESB parf ad endurskoda hana og breyta til fulls
samreemis. Breytingarnar eru ekki umfangsmiklar. P4 virdist, 6had ESB adild, ein gerd
um laekningateeki ekki vera i samraemi vid nugildandi séttvarnalog en undirliggjandi
tilskipun var innleidd vid adild okkar ad EES.

= Kerfisbreytingar/stofnanir - Stada Islands i heilbrigdismalum er samberileg pvi sem
gerist & hinum Nordurléndunum, svo og i Vestur-Evropu, og kallar pvi ekki & sérlausnir
fyrir Island vid upptoku einstakra gerda eda kerfis- eda stofnanabreytinga. Frekari
innleiding gerda & pessu svidi myndi fyrst og fremst hafa i for med sér styrkingu peirra
stoda sem fyrir eru.

» Fjarhagsleg ahrif - tarleg greining & fjarhagslegum ahrifum einstakra gerda hefur ekki
farid fram a pessu stigi en 1jost er ad slik ahrif eru mjég mismunandi eftir efni gerda og
beirra adgerda sem gripa parf til svo ad krofur gerdanna séu uppfylltar. Ekkert bendir p6
til annars en ad fjarhagslegum utgjéldum vegna innleidingar eftirstandandi gerda verdi
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unnt ad meeta innan fjdrhagsramma raduneytisins og viokomandi stofnana. bad mun
skyrast ndnar i komandi samningavidraedunum.

Samkveaemt upplysingum sérfredinga Geislavarna mun innleiding gerda ESB um
geislavarnir sem finna ma i kaflanum ekki hafa fjarhagsleg ahrif. Séttvarnalaknir telur
ekki porf & nyrri lagasetningu vegna peirra gerda & svidi sottvarna sem eftir standa og par
af leidandi felur innleiding peirra ekki i sér veruleg ttgjold. Akvedinn kostnadur fylgir p6
avallt pvi ad vidhalda farsottaskram og vidbragdskerfum til samraemis vid 16g og reglur
ESB. Einhverjar gerdir leggja peer skyldur & adildarriki ad safna upplysingum um
heilbrigdismal eda heilbrigdisastand og skila reglulega upplysingum og skyrslum til
framkvemdastjornarinnar, svo sem tilskipun 77/312/EEC um skimanir fyrir blyahrifum.
Umreaedd tilskipun er fr4 arinu 1977 og er par kvedid & um arlegar skimanir, en gildistimi
hennar virdist upphaflega hafa verid fjogur ar. Ma pvi atla ad han hafi ekki gilt lengur
par sem engar adrar gerdir um sama mal virdast hafa fylgt i kjolfarid.

= Annad - Evrépusambandid framfylgir nokkrum aztlunum sem fjarmagna ymis verkefni a
svidi heilbrigdismala. | sambandi vid heilbrigdisaztlun ESB auglysir framkvamdastjornin
eftir umsoknum um styrki til lydheilsuverkefna ar hvert i gegnum Framkvaemdamidstod i
heilbrigdis- og neytendamalum (Executieve Agency for Health and Consumers — EAHC).

EES og Shengen (ef vid &)

Af 158 gerdum sem falla undir kafla 15.30 hafa 44 verid teknar upp i EES-samninginn en sex af
bessum 44 hafa ekki enn verid innleiddar hér & landi. pessar gerdir eru annad hvort i
innleidingarferli eda bida pydingar. Hinar 114 gerdirnar hafa ekki pydingu fyrir framkvaemd
EES-samningsins og hafa pess vegna ekki verid teknar upp i hann. Um er ad reeda margvislegar
akvardanir, alyktanir, medmeli, samninga, nidurstodur, yfirlysingar o.fl. (svonefnd “soft laws”).

Fyrrnefndar sex gerdir eru:

— 32000D0057: 2000/57/EC: Commission Decision of 22 December 1999 on the early warning and
response system for the prevention and control of communicable diseases under Decision No
2119/98/EC of the European Parliament and of the Council (notified under document number
C(1999) 4016) — (i samreemi vid séttvarnaldg nr. 19/1997).

— 32000D0096: 2000/96/EC: Commission Decision of 22 December 1999 on the communicable
diseases to be progressively covered by the Community network under Decision No 2119/98/EC
of the European Parliament and of the Council (notified under document number C(1999) 4015) —
(i samraemi vid séttvarnalég nr. 19/1997).

— 32002D0253: 2002/253/EC: Commission Decision of 19 March 2002 laying down case
definitions for reporting communicable diseases to the Community network under Decision No
2119/98/EC of the European Parliament and of the Council. — (Séttvarnaldg nr. 19/1997 og
reglugerd nr. 420/2008 um skyrslugerd vegna smitsjukdéma).

— 32005L0028: Commission Directive 2005/28/EC of 8 April 2005 laying down principles and
detailed guidelines for good clinical practice as regards investigational medicinal products for
human use, as well as the requirements for authorisation of the manufacturing or importation of
such products. — (er i innleidingaferli, bedid eftir umsogn Lyfjastofnunar).
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— 32007D0602: Commission Decision of 5 September 2007 setting up the stakeholder dialogue
group in the areas of public health and consumer protection (bidur liklega pydingar hja
pydingarmidstda).

— 32007D0531: 2007/531/EC: Commission Decision of 26 July 2007 concerning a questionnaire
for Member States reports on the implementation of Council Directive 1999/13/EC on the
limitation of emissions of volatile organic compounds due to the use of organic solvents in certain
activities and installations during the period 2008-2010 (en tilskipun radsins 1999/13 hefur verid
innleidd hér & landi). — (Umhverfisstofnun fer eftir pessari gerd p6 han hafi ekki verid innleidd).

Alpjodasamningar sem heyra undir kaflann

[ kaflanum er ad finna rammasamning Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) um
tobaksvarnir sem Island fullgilti 14. juni 2004 og 6dladist gildi 27. febrdar 2005. bessi samningur
hefur ekki verid tekinn upp i EES-samninginn.

ESB stofnanir og sjodir sem heyra undir kaflann:

Heilbrigdismal heyra undir Directorate — General for Health and Consumers (DG Sanco) hja
Evropusambandinu. Paer stofnanir og sjodir sem eiga undir kafla 15.30 eru:

- Séttvarnarstofnun Evrépu (ECDC)
- Eftirlitsmidst6d Evropu med lyfjum og lyfjafikn (EMCDDA).
- Framkveemdamidstdd i heilbrigdis- og neytendamélum (EAHC).

- Lyfjastofnun Evrépu (EMEA) — heyrir i sjalfu sér ekki undir kafla 28 en fellur undir
heilbrigdismal.

[sland tekur pétt i fundum ECDC, EAHC og EMEA i krafti &heyrnaradildar sinnar &n
atkvaedisréttar en med inngdngu i ESB myndi Island taka fullan patt i starfi stofnananna sem
adildarriki med atkvaedarétt. | starfi EMCDDA tekur Island ekki patt ad svo stéddu en myndi fa
adgang ad peirri stofnun med ESB adild. Kostnadur af adild yrdi 6verulegur.

Sjénarmid sem mikilveegt er ad hafa i huga pegar til vidreedna kemur

= Mikilvaegustu hagsmunir — Adild Islands ad heilbrigdiséaaetlun ESB og patttaka i starfi
Sottvarnastofnunar Evropu (ECDC) eru talin mikilveegustu hagsmunamal af peim malum
sem falla undir kafla 28. EFTA-16ndin og p.m.t. Island eru adilar ad framkvamd
heilbrigdisaztlunar ESB fyrir timabilid 2008 — 2013. b4 hefur island aheyrnaradild ad
ECDC. Med adild ad ESB myndi island fa fulla adild ad heilbrigdisaaetlun ESB og
ECDC.

= Sérlausnir og fordemi fra 6drum rikjum - Vid upptoku gerda i EES-samninginn hefur
Island ekki fengid neinar sérlausnir eda undanpagur vardandi heilbrigdismal og engar eru
fyrirsédar.

= Hugsanlegar sérlausnir fyrir Island - & ekki vid.
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= Annad - i 6drum koflum lagasafns Evropusambandsins er einnig ad finna gerdir sem
tengjast heilbrigdismalum, s.s. lyfjum i 1. kafla og rafraenni heilbrigdispjonustu (e-Health)
i 10. kafla.
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