SAMNINGSAFSTADA ISLANDS

1. kafli
Frjalsir voruflutningar

Samantekt um samningsafstoou

1. EES-samningurinn tekur ad fullu til 1. kafla uméfga voruflutninga. island innleidir
og beitir regluverki sem vardar Evropska efnahagsd og fellur undir pennan kafla
med samfelldum haetti.

2. Island fellst & sameiginlega regluverkid sem varBakafla um frjalsa voruflutninga
eins og pad st6d 1. mars 2012. Vid adild mun islaaf@ lokid vid innleidingu & 6llu
regluverki, sem ekki hefur verid innleitt, ad tekntilliti til nidurstédu
samningavidraedna i pessum kafla.

3. Island hefur pann I6ggjafar- og stofnanaramma sendsynlegur er til ad halda afram
aod innleida regluverkid i pessum kafla.

4. island fer fram & eftirfarandi sérlausnir vegna spekafla ad pvi er vardar
viomiounarmork fyrir kadmiuminnihald i aburdi og rkadsleyfi fyrir lyf og
tungumalakrofur & pakkningum og fylgisedlum lyfEns seljast i litlu magni.

EES-samningurinn

island hefur verid adili ad samningnum um Evropskeahagssveedid (EES) fra pvi ad hann
odladist gildi 1994. island hefur pvi tekid painnri markadinum i 18 ar og hefur innleidir
alla videigandi 16ggj6f Evropusambandsins medtititli fiérpaetta frelsisins, sem og a 6drum
mikilveegum svioum & bord vid rannsoknir og prounenmiun, félagsmalastefnu,
umhverfismal, neytendavernd, ferdapjonustu og nmegarmal. Eftirlitsstofnun EFTA (ESA)
fylgist med stodu Islands gagnvart EES-samningngnbidir tvisvar & ari upplysingar um
frammistodu Islands & innri markadinum.

I peim kéflum sem EES tekur til hefur island byggip l16ggjafar- og stofnanaramma sinn til
samraemis vid og til innleidingar a viokomandi |GifgE SB. EES-samningurinn tekur ad fullu
til 1. kafla um frjalsa voruflutninga.

Lagarammi

Lagaramminn er fyrir hendi til 4framhaldandi indligigar & regluverki 1. kafla um frjalsa
voruflutninga.

Almennar meginreglur

Talsverdour hluti EES-samningsins vardar frjalsa uflaininga. Ein af meginreglum
samningsins vardar frjals vidskipti med vorur mdllira adildarrikjanna, éan tolla eda hindrana
i innlendri 16ggjof. | samraemi vid regluverk ESBuik vorur uppfylla kréfur sem settar eru til
ad vernda logmeaeta hagsmuni, svo sem heilsu, 6nggimhverfi. bessar krofur eru felldar



inn i EES-samninginn. | peim tilvikum par sem sarfhevropskir stadlar eru til vidbotar
l6ggjof ESB, eru peir stadlar innleiddir. | EES-s@ngnum er kvedid 4 um ad meginreglan
um gagnkveaema vidurkenningu sé virt og ad innleneglur fylgi smu strongu vidmidum og
innan ESB. Akvaedi 11., 12. og 13. gr. EES-samnitsysivara til akvaeda 34., 35. og 36. gr.
sattmalans um starfshaetti ESB. bessar greinareénait upp med ldgum nr. 2/1993, um
Evropska efnahagssvaedid, sem veita EES-samningagagildi.

Pverleegar radstafanir

Log nr. 24/2006, um faggildingu, taka upp meginuegéglugerdar radsins (EB) nr. 765/2008
ao pvi er vardar Il. kafla, Faggilding. Buist eB\pvi ad reglugerd (EB) nr. 765/2008 verdi
innleidd ad fullu ario 2012.

A0 pvi er vardar samreemismat pa svara malsmedfeglarnar almennt til akveeda
reglugerdar nr. 768/2008/EB par sem akvordunin irbetteginreglum akvordunar nr.
93/465/EBE sem hefur pegar verid tekin upp meduggd nr. 957/2006. Akvordun nr.
768/2008/EB verdur innleidd & islandi arid 2012 gRgerd nr. 957/2006 gildir pverlaegt,
pannig ad ef teeknilegar reglur i tilteknum geirumsavtil adferdareininga i akvoroun nr.
93/465/EB, sem nu er hluti af akvordun nr. 768/2B8E, pa gilda peer.

A0 pvi er vardar markadseftirlit taka 16g nr. 13985, um 06ryggi voru og opinbera
markadsgeaeslu, upp tilskipun 2001/95/EB um orygguvddgin fela i sér helstu akvaedi um
markadsetftirlit med neysluvoru sem fellur ekki ungildissvio sérteekrar l6ggjafar og fellur
ao sérteekri 106ggjof sem & vid tiltekna geira. Beéisvio pvi ad reglugerd (EB) nr. 765/2008
verdi ad fullu innleidd arid 2012. Smaveegileganfirggar verda gerdar a logum nr. 134/1995
um 0ryggi voru og opinbera markadsgaeslu og 16gun24i2006 um faggildingu. Tilskipun
2001/95/EB um 6ryggi voru hefur samt sem adur viskin upp ad fullu.

Ad pvi er vardar meelifreedi eru 16g nr. 91/2006, maelingar, meeligrunna og vigtarmenn,
lagagrundvoéllur fyrir meelifreedi & Islandi, idnadaalifreedi og kvordun. Med reglugerd
1160/2011 er tekin upp reglugerd radsins 80/181/EBEsamraemingu laga adildarrikjanna
vardandi meelieiningar eins og henni var breytt nredlugerdoum radsins 85/1/EBE,
89/617/EBE, tilskipun 1999/103/EB og tilskipun 208/¢B.

Med reglugerd nr. 237/1996 er tekin upp reglug&BK) nr. 339/93 um eftirlit med samraemi
reglna um 06ryggi framleidsluvara sem fluttar ern fa pridja landi, sem var felld ur gildi
med reglugerd (EB) nr. 765/2008 um kréfur varddadgildingu og markadsetftirlit. Buist er
vid pvi ad reglugerd (EB) nr. 765/2008 verdi kontinframkveemda ad fullu fyrir arslok
2012. Tollstjéoraembeettid og yfirvold & pessu swiinu efla samstarf sitt enn frekar & arinu
2012 i samreemi vid reglugerdina og vidmidunarreglum innflutningseftirlit & svidi
voruoryggis og reglufylgni.

Ad pvi er vardar stodlun pa er Stadlarad islandélastofnun islands i samrsemi vid 16g nr.
36/2003. Naestum 100% Evropustadla, sem sampylkddidr verid af Stadlasamtokum Evropu,
Rafstadlasamtokum Evropu og Fjarskiptastadlastofiwnopu, eru innleiddir & Islandi.
Starfshépur vinnur ni ad gerd nyrra malsmedfergémeeum utgafu tilvisana i samhaefoa
stadla til ad tryggja videigandi adgengi ad tilviam i alla Evropustadla & islandi.



Ny adferd og heildaradferd vid vorulbggjof

LVD (Low voltage directive) tilskipun 2006/95/EB usamhaefingu laga adildarrikjanna um
rafféng sem notud eru innan akvedinna spennumartekim upp med reglugerd nr. 678/2009
um raforkuvirki, en 16g nr. 146/1996 er lagagruniilubhennar.

[ lbgum nr. 146/1996 eru settar fram krofur um raémsoryggi i heild, dryggiskrofur fyrir ha-
og lagspennulagnir fra framleidslu og dreifinguréiflagna i byggingum o.s.frv., auk krafna
um rafféng, baedi rafféng sem falla undir samreenddajbf sem og dnnur raffong. Reglugerd
nr. 678/2009 er gefin Gt & grundvelli laga nr. 1486 og er itarlegri utfeersla & kréfum
laganna p.a m. um rafmagnsoéryggi i heild, orygg@gigkn fyrir ha- og lagspennulagnir fra
framleidslu og dreifingu til raflagna i byggingumsdrv., auk krafna um rafféng, baedi
rafféng sem falla undir samreemda 16ggjof sem oguénaffong.

Log nr. 146/1996 og reglugerd nr. 678/2009 eru skdrpvi er vardar krofur um rafféng
annars vegar og raflagnir hins vegar. Sérteekarukrg@roandi raffong gilda adeins um
rafféng en ekki um raflagnir, hvorki ha- né lagspelagnir. Sémuleidis gilda sérteek akvaedi
um Oryggi h&- og lagspennulagna ekki um raffong.

Reglugerd nr. 678/2009 skyrir hvada &kveedi, p.evagtk vardandi CE-merkingar,
samraemisyfirlysingar o.p.h., eru sérteek vardarfthmg sem falla undir samraemda 16ggjo6f.

Tilskipun 2004/108/EB um rafsegulsvidssamheefi (EM@J tekin upp med reglugerd nr.
270/2008 um rafsegulsamheefi.

Ad pvi er vardar l6gmeelifreedi tekur reglugerd n542007 upp tilskipun 2004/22/EC um
meeliteeki, eins og henni var breytt med tilskipun02Q37/EB. Lagagrundvollur

reglugerdarinnar er I6g nr. 91/2006 um meelingar]ignamna og vigtarmenn. Auk pess var
tilskipun nr. 90/384/EBE, eins og hun var endurfitgened tilskipun 2009/23/EB um

vogarbunad sem er ekki sjalfvirkur, tekin upp megdlugerd nr. 616/2000 um osjélfvirkar
vogir.

Tilskipun 98/37/EB um samraemingu laga adildarrik um vélar er tekin upp med reglum
nr. 761/2001 um vélar og teeknilegan bunad. Tilskig006/42/EB um veélarbunad var tekin
upp mead reglugerd nr. 1005/2009.

Tilskipun 88/378/EBE, eins og henni var breytt ntikgkipun 93/68/EBE, var tekin upp med
reglugerd nr. 408/1994 um 6ryggi leikfanga og hbegar eftirlikingar.

Tilskipun 2000/14/EB um samreemingu laga adildaarikp er varda havadamengun i
umhverfinu af voldum bunadar til nota utanhissseigy henni var breytt med tilskipun
2005/88/EB, er tekin upp med reglum nr. 279/2003 hdwadamengun i umhverfinu af
voldum teekjabunadar til notkunar utanhuass. Tilski005/88/EB er tekin upp med reglum
nr. 279/2003, eins og peim var breytt med reglunih86/2008.

Tilskipun 89/686/EBE um samraemingu laga adildaarikip um persénuhlifar, eins og henni
var breytt med tilskipunum 93/686/EBE, 93/95/EBE 86/58/EBE, er tekin upp med
reglugerd nr. 635/1999 um persénuhlifar til einkanamg med reglum 501/1994 (IS) um gerd
personuhlifa til nota i atvinnuskyni. Beiting reg&rdar nr. 635/1999 er undir eftirliti
Neytendastofu og beiting reglna nr. 501/1994 erruettirliti Vinnueftirlitsins. Stofnanirnar



eiga naio samstarf ad pvi er vardar markadseftimdi® personuhlifum & svidi hvorrar fyrir sig
og i samraemi vid verkaskiptingu peirra i milli.

Tilskipun 95/16/EB um samraemingu laga adildarriknum lyftur er tekin upp med
reglugerd nr. 341/2003 um folkslyftur og félks- wgrulyftur. Reglugerd nr. 341/2003 hefur
verio breytt med reglugerd nr. 1003/2009. Frekagybngar a tilskipun 95/16/EB um lyftur,
sem komu fram med tilskipun 2006/42/EB um vélari@reau teknar upp med reglugerd nr.
1003/2009. Reglugeradin gildir um folkslyftur, fokksg vorulyftur eda vorulyftur eingdngu.

Tilskipun 94/9/EB um samreemingu laga adildarrikmmardandi banad og 6ryggiskerfi sem
eru aetlud til notkunar a sprengiheaettustooum emteidgp med reglugerd nr. 77/1996 um
banad og verndarkerfi til notkunar a sprengihasfidisn.

L6g nr. 16/2001 um laekningateeki eru lagarammi ogadaundvollur ad pvi er vardar
leekningataeki sem tekinn var upp i islenskan rét tiekipunum 90/385/EBE og 98/79/EB.
Auk pess gera pau stjérnvdldum Kleift ad taka uipgkipanir i framtidinni med setningu
reglugerdar. Tilskipanir 93/42/EBE, 2000/70/EB, 20M4/EB, 2003/12/EB, 2007/47/EB,
2003/32/EB og 2005/50/EB eru teknar upp med regiuge. 934/2010 um lsekningataeki.
Tilskipun 90/385/EBE var tekin upp med reglugerd 320/2011. Tilskipun 98/79 var tekin
upp mead reglugerd nr. 936/2011.

A0 pvi er vardar gasteeki er tilskipun 2009/142/EKBrt upp med reglum nr. 108/1996.

Ad pvi er vardar prystihylki er tilskipun 97/23/EBn prystibunad tekin upp med reglum nr.
571/2000. Verid er ad endurskoda reglurnar og giugerd verdur gefin Gt & fyrri hluta ars

2012. Tilskipanir 1999/36/EB og 2001/2/EB um faeegaln prystibunad eru teknar upp med
reglum nr. 762/2001. Tilskipun 87/404/EBE um sammagon laga adildarrikjanna vardandi

einfold prystihylki, eins og hudn var kerfisbundineén tilskipun 2009/105/EB, er tekin upp

med reglum 99/1996 um einfdld prystihylki. Tilskip 84/526/EBE um saumlausa gasholka
er tekin upp med reglum nr. 383/1996 og tilskipu527/EBE er tekin upp med reglum

382/1996. Tilskipun 76/767/EBE um prystihylki ekin upp med reglum 377/1996.

Tilskipanir 93/15/EBE og 2004/57/EB eru teknar upm@d reglugerd nr. 684/1999 um
sprengiefni, med sidari breytingum. Vopnalogin 18/1998 eru lagagrundvollur vardandi
sprengiefni til almennra nota. Vopnaldgin eru i @is#todun og nytt frumvarp til laga verdur
lagt fram a Alpingi vorid 2012. Tilskipun 2007/28Em ad setja & markad flugeldavorur og
tilskipun 2008/43/EB um kerfi til ad audkenna odsjeesprengiefni til almennra nota verda
teknar upp med pessum nyju ldgum.

Tilskipun 2000/9/EB um togbrautarbunad til folksfiinga er tekin upp med reglugerd nr.
668/2002 um togbrautarbunad til folksflutninga.

Tilskipun 1999/5/EB um fjarskiptabinad og endabun#d fiarskipta og gagnkveema
vidurkenningu a samraemi peirra er tekin upp meandgr. 81/2003 um fjarskipti (XII. kafli)
og reglugerd nr. 90/2007 um pradlausan bunad ogndabunad til fjarskipta og gagnkveema
vidurkenningu a samraemi peirra.

Ad pvi er vardar skemmtibata er tilskipun 94/245%Bm samreemingu akveeda i légum,
reglugeroum og stjornsyslufyrirmaelum adildarrikjannvardandi skemmtibata, auk



breytingatilskipunar 2003/44/EB, tekin upp med uvgglrd nr. 168/1997 um skemmtibata,
med sidari breytingum.

Tilskipun 89/106/EBE um byggingarvérur, eins og mievar breytt med tilskipun 93/68/EBE,
er tekin upp meo reglugerd nr. 431/1994 um vidoskipd byggingarvorur eins og henni var
breytt med reglugerd nr. 981/2010. Lagagrundvdilurer i VIII. kafla laga nr. 160/2010, um
mannvirki, og i 5. hluta byggingarreglugerdar nt2/2012 sem vardar byggingarvorur. Nyja
reglugerdin (EB) nr. 305/2011, sem felldi niduskibun 89/106/EBE, hefur ekki ennpé verid
innleidd & Islandi. Verid er ad ryna reglugerding &eetlad er ad leggja hana fram sem
frumvarp fyrir pingid haustid 2012.

Tilskipun 2005/32/EB um krofur um visthénnun, semewir tilskipunum 92/42/EBE,
96/57/EB og 2000/55/EB, er tekin upp med [6gumag/2009 um visthénnun voru sem notar
orku. Tilskipun 2009/125/EB er tekin upp i EES-samgimn. Af pessum sdkum verda gerdar
breytingar a légum nr. 42/2009 i pvi skyni ad takm tilskipunina. Asetlad er ad taka upp
tilskipunina a fyrri hluta ars 2012.

Log nr. 72/1994 um merkingar og upplysingaskyldwaadi orkunotkun heimilisteekja o.fl.
eru innleiding islands & tilskipun 92/75/EBE um kiegar og stadladar vorulysingar a
heimilisteekjum er greina fra notkun peirra & orlgué@rum adfongum. Tolf reglugerdir hafa
verio sampykktar a grundvelli fyrrnefndra lagapiilss ad innleida ymsar akvardanir ESB sem
kveda a um ad ymis heimilisteeki skuli bera orkurregér.

Eldri adferd vorulbggjafarinnar

island ték upp tilskipun 70/156/EBE, med sidari yiregum, ad pvi er vardar
gerdarvidurkenningu vélknuinna 6kuteekja og eftinegeirra med reglugerd nr. 822/2004
um gerd og bunad Okuteekja. Tilskipun 2003/37/EB dwattarvélar fyrir landbinad eda
skograekt og tilskipun 2002/24/EB um bifhjél eruniek upp med reglugerd nr. 822/2004.
Azetlad er ad innleida tilskipun 2007/46/EB, medasidreytingum, par sem kvedid er & um
ramma um sampykki a velknanum 6kuteekjum og eftinuig peirra, og kerfum, ihlutum og
adskildum teeknieiningum sem aetladar eru slikumrtiigum (sem fellir ar gildi tilskipun
70/156/EBE), arid 2012 med breytingu & reglugetda@/2004. Auk pess radgerir island ad
gerast adili ad samningi efnahagsnefndar Sameipjg@anna fyrir Evrépu fra 1958 um gerd
og bunad o6kutaekja fyrir lok ars 2013.

islensk 16ggjof er i tveimur hlutum ad pvi er varddefni: Lég nr. 52/1988 um eiturefni og
heettuleg efni og 16g nr. 45/2008 um efni og efnabld.

Log nr. 52/1988 eru grundvollur yfir 100 islenskeglugerda sem taka upp mismunandi
tilskipanir og reglugerdir ESB. bar & medal ergkipanir 1999/45/EB um samreemingu
akveeda i logum og stjornsyslufyrirmaelum adildaankja um flokkun, pokkun og merkingu
haettulegra efnablandna og 67/548/EBE um samraemidguseda i logum og
stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pokkun og merkingeettulegra efna, reglugerdir radsins
(EB) um ny og skrad efni (nr. 793/93 o.fl.), tilpkin 76/769/EBE vardandi takmorkun & solu
og notkun tiltekinna skadlegra efna og efnablanditskipun 76/768/EBE um snyrtivorur,
tilskipun 98/8/EB um markadssetningu seefiefna agugerd (EB) nr. 648/2004 um pvotta-
og hreinsiefni.



Log nr. 45/2008 voru grundvdllur upptoku efnare@rfipr (REACH) (EB) nr. 1907/2006 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pr vardar efni (REACH), sem kvedur &
um stofnun Efnastofnunar Evrépu. EfnareglugerdiBARH) var innleidd med reglugerd nr.
750/2008 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takkaair ad pvi er vardar efni. Breytingar a
efnareglugerdunum eru teknar upp i vidaukum viduggerd nr. 750/2008. betta gildir um
reglugerdir (EB) nr. 1907/2006, 340/2008, 771/20@®87/2008, 134/2009, 552/2009,
276/2010 og tilskipun 2006/121/EB. Adrar efnaregidir verda innleiddar eigi sidar en vid
aadild.

Tilskipun 97/68/EB um samreemingu laga adildarrikrer varda adgerdir gegn losun
mengandi lofttegunda og agna fra brunahreyflum ritegea véla sem ekki eru notadar a
vegum, auk breytingagerdanna 2001/63/EB, 2002/88i§R004/26/EB, er tekin upp med
reglugerd nr. 465/2009 um mengandi lofttegundiaggir fra brunahreyflum feeranlegra véla
sem notadar eru utan vega.

Reglugerd nr. 236/1990 um flokkun, merkingu og meedfeiturefna, heettulegra efna og
vorutegunda, sem innihalda slik efni, byggir a H8@gjo6f um flokkun og merkingu
(tilskipanir 67/548/EBE og 1999/45/EB). ReglugerBBj nr. 1272/2008 um flokkun,
merkingu og pokkun efna og blandna (HSK reglugeeddur innleidd ario 2012.

Reglugerd (EB) nr. 648/2004 um pvotta- og hreimsiefr tekin upp med reglugerd nr.

708/2008 um pvotta- og hreinsiefni. Pad sama awid reglugerd (EB) nr 907/2006 (II.

vidauki vio 708/2008) og reglugerd (EB) nr. 551/2G&m fylgir med i vidauka vid reglugerd
nr. 833/2010 og breytir reglugerd nr. 708/2008riski lagagrunnurinn er 16g nr. 45/2008 um
efni og efnabléndur.

Ad pvi er vardar aburd er reglugero (EB) nr. 20082 um aburd, &asamt
breytingarreglugerdum (EB) nr. 886/2004, 2076/2004162/2007, tekin upp med reglugerd
nr. 630/2007 um olifreenan aburd. Reglugerd framkedastpornarinnar (EB) nr. 1107/2008,
sem breytir reglugerd (EB) nr. 2003/2003, er tekipp med reglugerd nr. 721/2010. |
reglugerd nr. 630/2007 er kvedid & um hamark kadnrinihalds (Cd) i fosforaburdi sem ma
ekki fara yfir 50 mg Cd pr. kg fosfor, i samreemd \EES-samninginn.  Astseda pess er
einstakir eiginleikar jardvegs & islandi, sem efjallajardvegur, hefur hatt jarn- og alinnihald
og er Yfirleitt snaudur af kadmium. Stadbundnams&knir hafa synt fram a sterka fylgni
milli notkunar fosféraburdar og aukinnar uppséfnukadmiums pegar umframaburdur, sem
grédurinn tekur ekki strax upp, byggist upp i jaginum og sogast ekki i burtu. islenskur
landbunadur byggir ad storum hluta a baskap sean fedér vetrarfédrun bufjar i 6-9 manudi
arsins med heyi. Yfir 95% af raektudu landi eru tim pau eru yfirleitt ekki pleegd eda
endursad i pau fyrr en naudsyn krefur. petta vektighaekkandi uppséfnun fosfors og
kadmiums i efri 16gum jardvegs og grunnt rétarkegfass leidir til meiri uppséfnunar
pungmalmsins. bPess vegna getur kadmium, pratt Rtfallslega lagt kadmiuminnihald
aburdar, med audveldum heetti komist i feedukedjsem leidir til uppsofnunar kadmiums i
vef dyra og ad lokum naer pad alla leid til neytentiahalfu islands er pvi haldid fram, ad
reglurnar séu settar til pess ad vernda lyohepsn,sem jafnvel litid magn kadmiums getur
haft veruleg likamleg ahrif og ad einstakar adstegdislandi réttleeti pessar takmarkanir.
Fordeemi eru fyrir sliku fyrirkomulagi i adildarsé@télum niverandi adildarrikja. island 6skar
pvi eftir pvi ad vidhalda takmérkunum & kadmiumivaidi fosforaburdar vid 50 mg Cd per
kil fosfors.

Tilskipun 89/105/EBE um gagnseejar radstafanir edaaverdlagningu lyffa sem aetlud eru
monnum og patttdku innlendra sjakratrygginga i @gki peirra er tekin upp i XV. kafla
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lyffalaga nr. 93/1994, reglugerd nr. 213/2005 unfjalyreidslunefnd og reglugerd nr.
140/2010 um greidslupatttoku sjukratrygginga vi@ga lyfjum.

Reglugerd (EB) nr. 273/2004 um forefni avana- éqiéifna er tekin upp med reglugerd nr.
950/2008. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)1877/2005 um framkvaemdarreglur
vardandi reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) 2v¥3/2004 um forefni avana- og
fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 negiur um voktun vidskipta med forefni
avana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridjuda er tekin upp i breytingum & reglugerd
nr. 233/2001, um avana- og fikniefni og 6nnur kfsiskyld efni, med reglugerd nr. 794/2010.

Ad pvi er vardar lyf innleidir island, sem adili &ES, regluverk vardandi lyf sem aetlud eru
monnum og lyf sem aetlud eru dyrum med samfelldurtiihbBagagrundvdllur og lagarammi
ao pvi er vardar lyf er lyfjalégin nr. 93/1994. Skipun framkveemdastjérnarinnar
2003/63/EB, sem breytir tilskipun 2001/83/EB um d@agsreglur um lyf sem aetlud eru
monnum, er tekin upp med reglugerdum nr. 141/204142/2011. island vinnur nG ad gerd
nyrrar lyfjastefnu sem aeetlad er ad verdi loki§réi hluta ars 2012. [ framhaldi af pvi verdur
samid nytt frumvarp til lyfjalaga sem aetlad emidinari Gtlistunar og endurskipulagningar en
oll viokomandi 16g ESB hafa pegar verid innleiddwegdur svo afram.

Litlir markadir fyrir lyf eiga vio sému vandamal &irida, p.e. torveldara adgengi ad lyfjum
og heerra verd. Tungumalakrafan getur i moérgumktilvi verid hindrun fyrir markadinn
einkum ef um er ad raeda lyf sem seljast i litlu madsland vill halda afram ad kanna
moguleikann & nanari tengslum vid staerri markaddadi markadsleyfi. islenski
lyflamarkadurinn a vid vanda ad etja vardandi massatningu lyfja vegna smaedar sinnar og
einangrads tungumalasveedis. | skyrslu Rikisenddrskar, sem gefin var Gt i névember
2011, var pvi veitt athygli ad lyfiamarkadurinn slahdi er litill i samanburdi vid norreena
markadinn. A islandi voru adeins 3.300 lyfjapakigar & markadnum & medan fjoldi
pakkninga & markadnum a sama tima i hinum norré&punum var a bilinu 8.000 til 10.700.

I jani 2011 hafdi Lyfjastofnun islands gefid it #Bmarkadsleyfi og par af voru adeins 2.237
& markadnum, eda 51%. | skyrslu Rikisendurskoduaapad lagt til ad island aetti ad stefna
ao pvi ad koma & fot sameiginlegum markadi fyrirdgamt nagrannaldndunum. Pad myndi
felast i sameiginlegum markadsleyfum og breidavalilyfja, aukinni samkeppni og laekkun
lyfjakostnadar fyrir neytendur. Oformlegar vidreedoafa att sér stad um malid innan
Nordurlandarads og velferdarraduneytid er med wirkeetti ad leggja mat & moguleika til ad
breikka og dypka lyffamarkadinn. bar sem islantit& tungumalasveedi sja lyfjafyrirteeki sér
ekki hag i ad markadssetja lyf & islandi par semstri@dur vid markadsleyfi og pydingu a
merkingum og fylgisedlum er har i samanburdi vidttallslega litinn markad. Hagkveemast
veeri fyrir baedi neytendur og framleidendur ef méstayfi & steerri markadi gilti & islandi og
ef Island geeti, samtimis pvi ad halda afram ad ajddigga og trygga voru & markadnum
fengid undanpagu fra tungumalakrofum, i pad minastdvi er vardar lyf sem seljast i litlu
magni. Mikilveegt er ad tryggja 6ruggt frambod lyfig leyfa neytendum ad njéta avinnings
af aukinni samkeppni. bvi 6skar island eftir séstaad pvi er vardar markadsleyfi i Ill. balki
og tungumalakrofur i V. balki tilskipunar 2001/8®E&0d pvi er vardar lyf sem seljast i litlu
magni.

Soému reglur gilda & Islandi og innan ESB um fradgki og markadssetningu snyrtivara.
Tilskipun 76/768/EBE um snyrtivorur med sidari kiegum er tekin upp med reglugerd nr.
758/2003 um snyrtivorur med sidari breytingum. Bireyartilskipun 2011/59/EB verdur
innleidd & islandi vorid/sumarid 2012. NG er veaid leggja drog ad frumvarpi i pvi skyni ad
taka upp reglugerd (EB) nr. 1223/20009.



Ad pvi er vardar logmeelifreedi og forpokkun er tifgkn 2007/45/EB sem breytti tilskipun
76/211/EBE og felldi ar gildi tilskipanir radsind/A06/EBE og 80/232/EBE, tekin upp med
reglugerd nr. 437/2009. Tilskipun 75/107/EBE umsKor (ilat) sem notadar eru sem
meelikerdld var tekin upp med reglugerd nr. 130/199Kkipun 2011/17/EB verdur innleidd
a sidari hluta arsins 2012 med naudsynlegum bigaytna reglugerd nr. 130/1994.
Eftirfarandi tilskipanir radsins voru teknar upp dreglugerd 130/1994:

71/347/EBE — um ad akvarda hektolitrapyngd kornvoru
71/349/EBE — um kvordoun a ténkum skipa

75/107/EBE — vardandi floskur (ilat) sem notadarssm meelikerdld
76/765/EBE — vardandi alkoholmeaela og alkéhol-flotenae
76/766/EBE — vardandi alkohol-toflur

86/217/EBE — vardandi meeliteeki til meelinga a lofffingi i
hjolbdrdum veélknuinna dkuteekja

Auk pess voru eftirfarandi fimm tilskipanir teknapp med reglugerd nr. 130/1994 en hafa
sidan verid felldar ur gildi med tilskipun 2004/E28: 71/318/EBE, 75/410/EBE, 77/95/EBE
og 78/1031/EBE ogq tilskipun 93/42/EBE.

Tilskipun 75/324/EBE vardandi Udabrasa var tekip aped reglugerd nr. 98/1996. Verid er
ao uppfeera reglugerdina i samraemi vid tilskipumfrageemdastjérnarinnar 2008/47/EB.

Tilskipun 69/493/EBE um samraemingu laga adildaarikp vardandi kristallsgler er tekin
upp med reglum nr. 382/2007 um samsetningu, fraéslieeiginleika og merkingu a
kristallsgleri.

AOd pvi er vardar textilefni er tilskipun 2007/74/&E&kin upp i islenska 16ggjof asamt 6drum
tilskipunum og logum ESB vardandi textilefni. Tigkn 73/44/EBE um magngreiningu

trefjablandna ur premur efnum er tekin upp med umginr. 408/2007 um adferdir vid

magngreiningu textiltrefifablandna. Tilskipanir 98/EZB og 2006/2/EB eru einnig teknar upp
med reglunum. Tilskipun radsins 2008/121/EB vaiinakpp med reglugerd nr. 295/2010.
Lagagrundvollur innleidingarinnar er 16g nr. 57/30@ned dordnum breytingum.

Med auglysingu nr. 1047/2008 um breytingu a reglam 408/2007 um adferdir vid

magndreifingu textiltrefjablandna er tekin uppkipsin framkveemdastjérnarinnar 2007/4/EB
um breytingu a Il. vidauka vid tilskipun 96/73/EBnutilteknar adferdir vid magngreiningu

textiltrefjablandna ar tveimur efnum, i pvi skyidi laga vidaukann ad teekniframférum.

Med auglysingu nr. 829/2010 um breytingu a reglum295/2010 um heiti og merkingu
textilvara er tekin upp tilskipun 2009/121/EB uneyingu a |. og V. vidauka vid tilskipun
2008/121/EB um textilheiti i pvi skyni ad laga [@taekniframférum.

Med reglum nr. 381/2007 um merkingar efnis i skidaf er tekin upp tilskipun 94/11/EB um
samraemingu laga og stjornsyslufyrirmaela adildaarikp um merkingar efnis i adalhlutum
skofatnadar sem a ad fara i smasoludreifingu.

Med Il6gum nr. 105/2001 um flutning menningarverdmaair landi og um skKil

menningarverdmeeta til annarra landa eru teknar tilgidpanir 93/7/EBE, 96/100/EB og
2001/38/EB um ad skila menningarminjum sem haf@&viuttar ologlega fra yfirradasveedi
adildarrikis. Log nr. 57/2011 breyttu I6gum nr. 1@ til ad tryggja samraemi vid tilskipun
1993/7/EBE.



Tilskipun 91/477/EBE um vopn, eins og henni varytirened tilskipun 2008/51/EB, er tekin
upp med vopnalégum nr. 16/1998.

Réadstafanir sem varda malsmeodferd

Ad pvi er vardar malsmedferd um tilkynningar erwaddi tilskipunar 98/34/EB tekin upp i
[6gum nr. 57/2000 um skipti & upplysingum um tasdglr reglur um voérur og fjarpjonustu.
Akveedi laganna byggja & tilskipun 98/34/EB sem tekin upp i EES-samninginn med
adlogun sem hafdi pau ahrif ad reglur um tilkynninigeknilegra reglna gilda ekki med
nakvaemlega sama heetti & islandi og i adildarriki®B. Tilskipun 2008/51/EB hefur ekki
verid tekin upp. island mun innleida hana fyrirlddi

Stofnanarammi

Stofnanarammi & Islandi til aframhaldandi innle@iin og framkvaemdar & regluverki pessa
kafla er fyrir hendi.

Eftirfarandi rAduneyti og stofnanir bera abyrgddleéidingu og framkveemd regluverksins i 1.
kafla:

Innanrikisradunevtio:

Samraeming markadseftirlits, almennt vorudryggi aykadseftirlit & grundvelli tilskipananna
um Oryggi voru, personuhlifar, samraemismat, maeijtgekn.t. Landssamtték um eflingu
vinnuafls (NAWI), l6gmeelifreedi og forpokkun, krisgger, textilefni, leikfong, vorur sem
likja eftir matveelum, edalmalmar og skéfatnadur.

Umbhverfisraduneytio:
Lagspennubunadur, rafsegulsviossamheefi, bunadur o6ogggiskerfi til notkunar &
sprengihaettustédum, byggingarvorur, idefni, sn§irtiv og pvotta- og hreinsiefni.

Velferdarradunevtio:
Vélbunadur, lyftur, togbrautarbanadur, prystibUmaguystihylki, Gdabrusar, teeki sem brenna
loftkenndu eldsneyti, hylki, persénuhlifar, spregfgi til almennra nota, lyf og laeekningataeki.

Efnahags- og vioskiptaraduneytio:
Faggilding.

|dnadarrddunevytio:
Umbhverfismerkingar og visthonnun.

Mennta- og menningarmalaradunevytio:
Vorur sem tengjast menningu.

Siévarl]tveqs- og landbunadarraduneytio:
Aburadur.

Utanrikisrdduneytio:
Tilkynningar um teeknilegar reglur samkvaemt tilskifa8/34.




Neytendastofa

Neytendastofa er opinber stofnun sem framfylgiutdgsem komid var & f6t med l6gum nr.
62/2005 og ber abyrgd a malefnum i tengslum vidudtggi a tilteknum svidum og

markadsetftirliti, einnig & svidi almenns vorudryggiStofan ber abyrgd a l6g- og
idnadarmeelifreedi auk pess ad bera abyrgd a framkivaegiuverks ESB eins og pad er
innleitt i innlenda 16ggjof & svidi neytendaverndar

Auk pess er Neytendastofa innlend meelifreedistofislands (NMI) og abyrgt stjornvald &
svidi l6gmeelifreedi samkveemt I6gum nr. 91/2006 umlingar, maeligrunna og vigtarmenn.
Stofan skal, i samreemi vid 16gin, sja til pess a&dttvsé faggilt kvorounarpjénusta sem
naudsynleg er fyrir logmeelifreedi og tryggja ad pisima sé fyrir hendi a svidi
idnadarmeelifreedi. Stofan getur auk pess veitt kwdadpjonustu sem naudsynleg er til ad
uppfylla parfir atvinnulifsins & islandi. Kvordudmgénusta Neytendastofu er faggilt af bresku
kvorounarpjonustunni (UKAS).

Neytendastofa ber abyrgd a markadseftirliti samkvadégum nr. 134/1995 um 6ryggi voru
og opinbera markadsgaeslu. Stofan er l6gbeert sgtrad pvi er vardar markadseftirlit med
hinum ymsu voérum, svo sem rafsegulsviossamheefi (EM@ersonuhlifum (PPE),
edalmalmum, textilefni, kristalgleri, leikfongum,0maum sem likja eftir matveelum og
tilteknum raffongum (LVD), sem e&etlud eru neytendwm eru ekki eetladir til ad vera
varanlegur hluti af mannvirkjum. Neytendastofa hefamreemt ymsar upplysingaherferdir
sem aetladar eru atvinnurekendum og neytendum urme&kt og framleidsluadferdir innan
ESB & grundvelli nyju adferdarinnar. Neytendastoda abyrgd a ad samraema og leggja fram
arsadsetlun um innlent markadseftirlit islands (NMGE® til framkveemdastjornar
Evropusambandsins og adildarrikja Friverslunarskaniarr6pu/EES.

Neytendastofa hefur stjornsyslulega og fjarhagsggga til ad sinna verkefnum sinum a svidi
markadsetftirlits.

Neytendastofa er innlendur tengilidur vardandi mééferd um tilkynningar eins og meelt er
fyrir um i tilskipun 98/34/EB og i bandalagskerfiom skjot skipti & upplysingum (RAPEX-
kerfinu) um heettulegar neysluvérur.

Neytendastofa er einnig logbeert stjornvald ad pvi wardar &kvardanatoku um
gerdarvidurkenningu vegna gamaladferdartilskipana.

Talsmadur neytenda

Talsmadur neytenda er 6had embeetti sem ber samkivgumd ad standa vord um hagsmuni
og réttindi neytenda og studla ad aukinni neyteaday. Hlutverk hans er ad taka vid
erindum fra neytendum, bregdast vido pegar hannr tafu brotid sé gegn réttindum og
hagsmunum neytenda og gefa Ut rékstuddar alitsgésémt tillogum um drbaetur a I6gum og
stjornvaldsfyrirmaelum er varda neytendur sérstakleg

Umbhverfisstofnun

Umbhverfisstofnun er logbaert stjérnvald og ber abBydy samrsemingu og framkvaemd
reglugerda um snyrtivorur og idefni. Stadbundin ldrggdisyfirvold bera &abyrgd a
markadseftirliti, & medan Umhverfisstofnun tekur 8 ViRAPEX-tilkynningum fréa

Neytendastofu og sendir peer til stadbundinna hgdisyfirvalda.
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Stadlarad islands

Stadlarad islands er innlend stadlastofnun islaRd$id er 6had samstarfsrad sem hefur pad
hlutverk, samkveemt l6gum nr. 36/2006 um stadla taplarad Islands, ad birta islenska
stadla og vera fulltrdi Islands i alpjédlegum ogefisbundnum stadlaradum.

Fagaildingarsvid Einkaleyfastofu (ISAC)

ISAC (faggildingarsvid Einkaleyfastofu) er innlendiaggildingaradili & islandi og fullgildur
adili ad Evrépustofnun um samvinnu a svidi faggilgh (EA). ISAC ber abyrgd a tilnefningu
samreemismatsstofa (CAB) og ber abyrgd a ad mesamgreyna heefi umsaekjenda um ad fa
tilnefningu, samkvaemt [6gum nr. 24/2006 um fagginli. ISAC hefur gert samstarfssamning
vid  SWEDAC (saenska faggildingarstofnunin) sem tiygéaggildingarpjonustu  fyrir
préfunarstofur svo sem fyrir matveeli og kliniskéfon. SWEDAC hefur annast faggildingu
fyrir hond ISAC sem tekur nu til sj6 faggildingaVegna annars konar faggildingar hefur
ISAC haft adgang ad teeknilegum matsadilum og sénfrgem pratt fyrir ad fastradio
starfsfolk ISAC hafi haft yfirumsjon med mati. Tiess ad meta getu og starfsemi sina vinnur
ISAC nu ad umsokn um jafningjaryni Evropustofnunar samvinnu & svidi faggildinga (EA)

a arinu 2012.

ISAC er logbeert stjornvald vardandi mat & godunfstanjum vid rannsoknir (GLP) pott
engin umsokn um slikt mat hafi verio 16gd frampissa. ISAC er po reidubuid til ad taka vid
slikum umsoknum i samstarfi vid erlenda samstaittssaina i nadgrannaléndunum.

ISAC er deild innan Einkaleyfastofu sem fellur unefinahags- og vidskiptardduneytio.

Mannvirkjastofnun

Fra og med 2011 ték nytt stjornvald, Mannvirkjastad, vid skyldum Brunamalastofnunar.

Mannvirkjastofnun er stofnun sem fellur undir umtiseaduneytid og er légbaert stjornvald
ao pvi er vardar framkveemd léggjafar ESB um lagspbanad, rafsegulsviossamhaefi,
byggingarvorur, og banad og 6ryggiskerfi til notln@ sprengihaettustodum.

Mannvirkjastofnun ber abyrgd a markadseftirliti mb&nadi sem fellur undir gildissvio
fyrrnefndar l16ggjafar ESB, p.e. um lagspennubumatsegulsviossamhaefi, byggingarvorur,
og bunad og oryggiskerfi til notkunar a sprengibgtd. A0 pvi er vardar raffong og
rafsegulsamhaefi gegnir Neytendastofa hlutverki mdskftirlitsstjornvalds hvad vardar
titeknar gerdir og skiptist abyrgdin milli pessataeggja stofnana sem hér segir:
Mannvirkjastofnun ber &byrgd & markadseftirliti meéffongum sem vid notkun eru
varanlega tengd mannvirkjum, p.e. skrifud eda Boltast eda tengd fastri raflogn i
mannvirkjum, sem og raffongum til idnadar- og atwinota. Neytendastofa hefur
markadseftirlit med raffongum sem fyrst og fremst eetlud neytendum og ekki eru
varanlega tengd mannvirkjum eda raflognum bygginddannvirkjastofnun hefur

stjornsyslulega og fjarhagslega getu til ad sinmkefnum sinum & svidi markadseftirlits.
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Vinnueftirlitid

Vinnueftirlitio (AOSH) er stofnun sem heyrir undirelferdarraduneytid. Meginhlutverk
Vinnuetftirlitsins er ad koma i veg fyrir slys ogilsatjon & vinnustédum. Vinnuetftirlitio ber
medal annars abyrgd & framkveemd l6ggjafar ESB ulniwéd, lyftur, togbrautarbinad,
prystibunad, prystihylki, Udabrisa, teeki sem brenkdtkenndu eldsneyti, hylki,
personuhlifar, og sprengiefni til almennra nota.

Siglingastofnun

Siglingastofnun er stofnun sem fellur undir inn&imiaduneytid. Stofnunin ber abyrgd a
framfylgd l6ggjafar ESB um skemmtibata.

Umferdarstofa

Umferdarstofa er stofnun sem fellur undir innargi&buneytid. Medal verkefna stofunnar er
skraning Okuteekja, 6kunam og Okuprof, skraning wéaeslysa og framkveemd loggjafar
ESB & svidi 6ryggis, bunadar og gerdarviourkennirfgar vélknain 6kuteeki og eftirvagna
peirra.

Tollsti6raembeettid

Tollstjoraembeetti islands er helsta framkveemdawdldbvi er vardar eftirlit med pvi ad farid
sé ad reglum um voruéryggi a landamaerum. Samsilistjora og svidstengdra yfirvalda
verdur proad enn frekar a arinu 2012 i samreemregdugerd (EB) nr. 765/2008 um kréfur
vardandi faggildingu og markadseftirlit og viomid@reglur um markadseftirlit sem
Neytendastofa gefur Gt.

Lyfiastofnun

Fra 1. mai 2011 er Lyfjastofnun l6gbeert stjornvalll pvi er vardar leekningateeki og ber
abyrgd 4 eftirliti med 6ryggi laekningateekja. Stafitua samstarf vid Neytendastofu vardandi
markadsetftirlit. Ad pvi er vardar lyf ber Lyfjastafn abyrgd a geedamati og eftirliti med
framleidslu, dreifingu, s6lu og auglysingu lyfja.

Matveelastofnun

Matveelastofnun er abyrgt stjornvald ad pvi er vagdtrlit med aburdi.
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Sampykkt regluverks ESB

island sampykkir regluverki® i 1. kafla um frjalgéruflutninga fra og med 1. mars 2012 ad
teknu tilliti til nidurstédu samningavidraednanna.

Island oskar eftir eftirfarandi sérlausnum:

- Island 6skar eftir pvi ad vidhalda takmérkunum drkéuminnihaldi fosféraburdar vid
50 mg Cd pr. kg fosfors.

- Iisland 6skar eftir sérlausn ad pvi er vardar masleadi fyrir Iyf i Ill. balki og
tungumalakrofur i V. balki tilskipunar 2001/83/EB avi er vardar lyf sem seljast i
litlu magni.
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