150. loggjafarping 2019-2020.
Pingskjal 1040 — 617. mal.
Stjornartillaga.

Tillaga til pingsalyktunar

um stadfestingu dkvardana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 og nr.
301/2019 um breytingar a I. vidauka (heilbrigdi dyra og plantna), I1. vidauka
(teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn.

Fra utanrikis- og prounarsamvinnuradherra.

Alpingi alyktar ad heimila rikisstjorninni ad stadfesta fyrir {slands hond eftirfarandi
akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar:

1. Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 fra 13. desember 2019 um
breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Teeknilegar reglu-
gerOir, stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn fra 2. mai 1992 og um ad fella
inn i samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017
um leekningateki um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/385/EBE og
93/42/EBE.

2. Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2019 frd 13. desember 2019 um
breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-
samninginn fra 2. mai 1992 og um ad fella inn i samninginn reglugerd Evrépupingsins
og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um lekningateeki til sjukdomsgreiningar i
glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvoroun framkvaemdastjornarinnar
2010/227/ESB.

Greinargero.
1. Inngangur.

Med pingsalyktunartillogu pessari er leitad heimildar Alpingis til stadfestingar 4 tveimur
akvorounum sameiginlegu EES-nefndarinnar um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna), II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn
frd 2. mai 1992. Annars vegar er um ad raeda akvordun nr. 288/2019 fra 13. desember 2019
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn (sbr. fskj. I) og um ad fella inn i samninginn
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 frd 5. april 2017 (sbr. fskj III).

Hins vegar er um ad raeda akvordun nr. 301/2019 fra 13. desember 2019 (sbr. fskj. II) um
a0 fella inn i EES-samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5.
april 2017 um lakningataki til sjukdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun
98/79/EB og akvordun framkvamdastjornarinnar 2010/227/ESB (sbr. fskj. IV).

bar sem lagsto0 var ekki fyrir hendi til innleidingar 4 peim gerdum sem felldar eru inn {
EES-samninginn med fyrrefndum akvérounum sameiginlegu EES-nefndarinnar voru ékvard-
anirnar teknar af sameiginlegu EES-nefndinni med stjornskipulegum fyrirvara af {slands halfu.



[ tillogu pessari er gerd nanari grein fyrir pvi hvad felst i slikum fyrirvara, sbr. 103. gr. EES-
samningsins. Jafnframt er gerd grein fyrir efni gerdanna sem hér um reedir. beer fela ekki i sér
breytingar 4 peim meginreglum sem i EES-samningnum felast.

ber gerdir sem felldar eru inn i EES-samninginn med akvoérdunum 237/2019 og 305/2019
tengjast allar tilskipun 2014/59 sem setur ramma um endurreisn og skilamedferd lanastofnana
og verdbréfafyrirtekja (BRRD). Su tilskipun var tekin upp 1 EES-samninginn med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 21/2018 og frumvarp til laga um skilamedferd lanastofn-
ana og verobréfafyrirtaekja, til innleidingar & meginefni tilskipunarinnar, hefur verio lagt fram
4 yfirstandandi 16ggjafarpingi. Gerdirnar sem felldar eru inn i EES-samninginn med dkvordun
nr. 237/2019 eru allar svonefndar afleiddar gerdir af peirri tilskipun og gerdin sem felld er inn
i EES-samninginn med akvoroun nr. 305/2019 kvedur & um breytingar 4 tilskipuninni. bar
sem um er ad raeda natengdar gerdir 4 sama malefnasvidi pykir eiga vel vid ad leggja fram
eina pingsalyktunartilldgu med 6sk um heimild til ad stadfesta badar akvardanirnar.

2. Um upptoku ESB-gerda i EES-samninginn og um stjornskipulegan fyrirvara.

A hverju ari er nokkur fjoldi ESB-gerda tekinn upp i EES-samninginn med akvordunum
sameiginlegu EES-nefndarinnar. P6 er um ad raeda tiltdlulega lagt hlutfall af heildarfjélda
peirra gerda sem ESB sampykkir. I skyrslu utanrikisraduneytisins, Gengid til géds — skref i
att ad beettri framkvemd EES-samningsins, kemur fram a0 fra arinu 1994 til arsloka 2016 hafi
fsland tekid upp 13,4% peirra gerda sem ESB sampykkti 4 sama timabili.

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

Almennt hafa islensk stjornvold einungis gert stjornskipulegan fyrirvara pegar innleiding
akvorounar kallar 4 lagabreytingar hér landi en i pvi tilviki leidir af 21. gr. stjornarskrarinnar
a0 afla ber sampykkis Alpingis a0ur en akvordun er stadfest. Slikt sampykki getur Alpingi
alltaf veitt samhlida videigandi lagabreytingu en einnig hefur tidkast ad heimila stjornvoldum
a0 skuldbinda sig ad pjooarétti med pingsalyktun 40ur en landsréttinum er med 16gum breytt
til samraemis vid vidkomandi akvordun.

Adurnefnd 21. gr. stjérnarskrarinnar tekur til gerdar pjodréttarsamninga en hin 4 aug-
ljo6slega einnig vid um pau tilvik pegar breytingar eru gerdar 4 slikum samningum. Samkvamt
akvaedinu er sampykki Alpingis askilid ef samningur felur i sér afsal eda kvadir & landi eda
landhelgi eda ef hann horfir til breytinga 4 stjérnarhogum rikisins. Sidarnefnda atridid hefur
verid tilkad svo ad sampykki Alpingis sé askilio ef gerd pjooréttarsamnings kallar 4 laga-
breytingar hér & landi.

Umraddar akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar fela i sér breytingu 4 EES-
samningnum en par sem per kalla & lagabreytingar hér 4 landi voru per badar teknar med
stjornskipulegum fyrirvara. { samreemi vid pad sem ad framan segir er 6skad eftir sampykki
Alpingis fyrir peirri breytingu & EES-samningnum sem i akvoroununum felast.



3. Reglugero Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekninga-
teeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE
og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um lekninga-
teeki til sjukdomsgreiningar i glasi og um niourfellingu a tilskipun 98/79/EB og akvéroun
framkvaemdastjérnarinnar 2010/227/ESB.

Markmid reglugerdanna er ad auka frekar gadi og oryggi leekningataekja 4 markadi med
Oryggi og hagsmuni sjuklinga og annarra notenda a0 leidarljosi. Talin var porf 4 grundvallar-
endurskodun 4 fyrri tilskipunum til ad koma 4 traustum og gagnsajum regluramma sem trygg-
ir hatt 6ryggisstig og 6fluga heilsuvernd dsamt pvi ad stydja vid nyskdpun.

[ reglugerdunum eru sett aukin skilyrdi og krofur um gaedi og 6ryggi lekningatekija til ad

auka Oryggi notenda lekningatakja i 1j6si reynslu og leerdoms fra gildistoku peirra tilskipana
sem reglugerdirnar fella 4 brott. Reglugerdunum er @tlad ad samrema 16ggjof & Evropska
efnahagssvaedinu og tryggja eftirfylgni vio par reglur sem gilda um lekningataeki. Gildissvio
reglnanna er utvikkad ad hluta. Undir reglugerdirnar falla na einnig annars vegar taeki sem
hafa tiltekna eiginleika sem leekningataeki en eru ekki markadssett sem slik og hins vegar teki
an etlads leknisfraedilegs tilgangs og eru upptalin 1 vidauka 16 vid reglugerdirnar.
Auknar krofur eru gerdar til framleidanda lakningatakja vardandi eftirlit og eftirfylgni med
leekningateekjum a markadi. Auknar krofur eru gerdar til kliniskra rannsdkna a leekningateek;j-
um, p.m.t. um gedi gagna og adgang ad gognum. ba eru gerdar breytingar & umsoknarferli
kliniskra rannsokna.

Evrépska gagnabankanum um lekningateki er gefid meira vagi 1 reglugerdunum en hann
gegnir lykilhlutverki 1 pvi ad uppfylla markmid pessa frumvarps og reglugerdanna. Tilteknu
audkenniskerfi er komid 4 f6t med reglugerdunum i peim tilgangi ad tryggja rekjanleika laekn-
ingateekis fra framleidanda. betta er gert meodal annars til ad koma i veg fyrir folsud taeki en
ekki sidur til ad tryggja rekjanleika taekis og tryggja ad haegt verdi ad innkalla gallad teki hratt
og orugglega.

Framleidanda er skylt ad utbua svokollud igreediskort med igraedanlegum teekjum. igraedis-
kortid er afhent heilbrigdisstofnun sem ber abyrgd 4 ad athenda sjiklingi kortid. Igraediskortid
inniheldur itarlegar upplysingar fyrir sjukling, svo sem upplysingar sem sanngreina teki,
vidvaranir, upplysingar um endingartima, eftirfylgni o.fl.

4. Lagabreytingar og hugsanleg ahrif hér 4 landi.

Heilbrigdisraoherra hyggst 4 yfirstandandi pingi leggja fram frumvarp til nyrra laga um
leekningateeki sem felur 1 sér innleidingu & reglugerdunum. Markmid pess er ad tryggja gaedi
og Oryggi lekningatekja med Oryggi almennings og sjuklinga ad leidarljosi og tryggja ad
framleidsla, vidhald og notkun leekningataekja sé i samreemi vid bestu fagbekkingu & hverjum
tima. Auk innleidingar & reglugerdunum gerir frumvarpid einnig rad fyrir ad eftirlits- og
valdheimildir Lyfjastofnunar verdi skyrari og per auknar i samraemi vid markmid og tilgang
frumvarpsins og reglugerdanna.

[ frumvarpinu er lagt til ad radherra setji reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun
einnota taekja.

[ frumvarpinu er lagt til ad heilbrigdisstofnanir og starfstodvar heilbrigdisstarfsmanna
haldi rafrena skra um igredanleg laekningataeki sem stofnun eda starfsstod hefur afhent eda
fengid afhent. Lagt er til ad radherra hafi heimild til ad setja reglugerd um nanari utferslu a
pessu.



5. Samrao vio Alpingi.

I reglum Alpingis um pinglega medferd EES-mala er kvedid 4 um ad ESB-gerdir, sem
fyrirhugad er ad fella inn i EES-samninginn en taka ekki gildi 4 fslandi nema ad undangengnu
sampykki Alpingis, skuli sendar utanrikismalanefnd til umfjollunar. ber gerdir sem felldar
eru inn i EES-samninginn med fyrrnefndum akvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar
voru sendar utanrikisméalanefnd til samraemis vid framangreindar reglur. { bréfi fra utanrikis-
malanefnd, dags. 25. ndvember 2019, kemur fram ad per gerdir sem felldar eru inn 1 EES-
samninginn med akvérdunum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 og 301/2019 hafi
fengid efnislega umfjollun i stjornskipunar- og eftirlitsnefnd og gerdi nefndin ekki athuga-
semdir vid upptoku peirra i EES-samninginn.

Fylgiskjal I.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 um breytingu 4 I. vidauka
(Heilbrigoi dyra og plantna) og II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vio EES-samninginn.

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1040-f I.pdf

Fylgiskjal II.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2019 um breytingu 4 II. vidauka vid
EES-samninginn (Tzaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun).

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1040-f II.pdf

Fylgiskijal I1I.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um
leekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugero (EB) nr. 178/2002 og
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/385/EBE og
93/42/EBE.

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1040-f IIl.pdf

Fylgiskjal IV.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um
lekningatzeki til sjaikdémsgreiningar i glasi og um niourfellingu 4 tilskipun 98/79/EB
og akvoroun framkvemdastjornarinnar 2010/227/ESB.

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1040-f IV.pdf
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