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EUROPEISKA UNIONENS GEMENSAMMA STANDPUNKT
Forhandlingskapitel 28: Konsumentskydd och hélsoskydd

Denna standpunkt bygger pa Europeiska unionens allminna standpunkt infor
anslutningskonferensen med Montenegro (AD 23/12 CONF-ME 2) och dr avhangig av

forhandlingsprinciperna i denna, framfor allt féljande:

— Synpunkter som framfors av ndgon av parterna om ett kapitel i férhandlingarna ska inte pa

ndgot satt foregripa stillningstagandet i fraga om andra kapitel.

— Overenskommelser eller deldverenskommelser som uppnds under forhandlingarna om kapitel
som ska behandlas successivt fir inte betraktas som slutgiltiga forrdn en dvergripande

overenskommelse har faststallts.
— De krav som anges i punkterna 24, 28, 41 och 44 i forhandlingsramen tillkommer.

EU uppmanar Montenegro att fortsétta anpassningen till EU:s regelverk — och noterar att
ytterligare regelverk kan komma att trdda i kraft fore anslutningen — for att sékerstélla dess
faktiska genomforande och tillimpning och att redan fore anslutningen utarbeta politiska

riktlinjer och instrument som sa nira som mojligt dverensstimmer med EU:s.

EU noterar att Montenegro 1 sina forhandlingspositioner AD 23/14 CONF-ME 18 och AD 10/26
CONF-ME 9 godtar regelverket inom kapitel 28 i dess gédllande form den 30 mars 2026 och att

landet forklarar sig i stdnd att genomfora det senast vid anslutningen till Europeiska unionen.

AD 27/26 CONF-ME 16/26 2
LIMITE SV



Konsumentskydd

Nir det géller fragor som ror produktsiikerhet antog Montenegro lagen om allméin
produktsdkerhet, vilken dr anpassad till férordning (EU) 2023/988, som upphiver
direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG.

EU noterar att Montenegro har antagit genomforandelagstiftning om hur systemet fér snabb
varning och systemet for informationsutbyte om produkter som utgér en risk ska fungera och
anvindas, pa grundval av landets lag om allméin produktsdkerhet. EU uppmanar Montenegro att
senast vid anslutningen slutfora anpassningen till kommissionens genomforandeforordning
(EU) 2024/2639 om roller och uppgifter for de gemensamma nationella kontaktpunkterna fér

systemet for snabb varning Safety Gate.

EU vilkomnar dndringarna av Montenegros lag om marknadskontroll for produkter for att
sdkerstilla landets anpassning till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020
av den 20 juni 2019 o marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter. Produktsékerhet
regleras ockséd genom Montenegros lag om tekniska krav for produkter och bedémningar av

Overensstaimmelse.

Niér det giller konsumenternas ekonomiska intressen (som tidigare kallades fragor som inte har
samband med sdkerhet) vilkomnar EU antagandet av lagen om konsumentskydd i februari 2026,
vilket 6kar Montenegros anpassning till EU:s regelverk pa omradet, inbegripet

direktiv 2011/83/EU om konsumentrattigheter, i enlighet med det sarskilda
avslutningsriktmarket 1 detta kapitel. EU uppmanar Montenegro att gora sig redo att overlamna
landets forsta nationella rapport om alternativ tvistlosning (vilket EU:s medlemsstater ar
skyldiga att gora vart fjérde &r), som bor innehalla information om aktuella utmaningar nér det
géller sékerstillandet av en effektiv mekanism for tvistlosning utanfér domstol for inhemska och
gransoverskridande konsumenttvister. EU forvintar sig ocksa att Montenegro inrittar europeiska

konsumentcentrum pa sitt territorium senast vid anslutningen.
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EU vilkomnar att Montenegros nya lag om konsumentskydd dven sédkerstéller anpassning till
utvalda bestimmelser 1 forordning (EU) 2017/2394 om samarbete mellan de nationella
myndigheter som har tillsynsansvar for konsumentskyddslagstiftningen. Till dessa hor
bestimmelser om den centrala kontaktpunkten och minimibefogenheter for utredning och tillsyn
samt samarbete mellan myndigheter som ar behoriga att kontrollera efterlevnaden av
konsumentlagstiftningen. EU uppmanar Montenegro att operationalisera den centrala
kontaktpunkten vid anslutningen. Montenegro har ocksa antagit genomforandeférordningarna

for forordning (EU) 2017/2394, vilka kommer att tillimpas frén och med anslutningsdagen.

Fore anslutningen forvdntas Montenegro fortsédtta med och slutféra anpassningen av landets
lagstiftning till EU:s regelverk, som sténdigt utvecklas, pd omrddet konsumentskydd och
produktsdkerhet. Detta géller sdrskilt &ndringar av den nya lagen om konsumentskydd for att
anpassa den till direktiv (EU) 2023/2673, direktiv (EU) 2024/1799, direktiv (EU) 2024/825,
inbegripet kommissionens genomforandeforordning (EU) 2025/1960, och

direktiv (EU) 2025/2647, Detta giller dven dndringar av lagen om konsumentkrediter for att
anpassa den till direktiv (EU) 2023/2225 samt dndringar av lagen om turism och besdksnéring
for att sikerstilla fullstindig anpassning till det nya paketresedirektivet (dvs. som dndrar

direktiv 2015/2302/EU).

EU noterar att Montenegro i friga om administrativ kapacitet kontinuerligt har stérkt rollen och
dndamalsenligheten for radet for konsumentskydd sedan det inrdttades 2014. Nér det géller
kapaciteten att genomfora EU:s regelverk om konsumentskydd noterar EU Montenegros
overgripande administrativa struktur i de institutioner som har ansvar for strategisk planering
och politikutveckling och de institutioner som har tillsynsansvar for konsumenternas intressen.
EU forvéntar sig att Montenegro gér vidare med rekryteringen av ytterligare
marknadskontrollinspektdrer och forbéttrar kunskaperna och fardigheterna hos personalen 1 de
organ och myndigheter som har ansvar for att konsumentskyddslagstiftningen genomfors
korrekt. EU rekommenderar dessutom att Montenegro starker de lokala myndigheternas
engagemang 1 konsumentskyddsfragor och sikerstiller ett hallbart och forutségbart ekonomiskt
stdd till konsumentorganisationer och mekanismer for 16sning av konsumenttvister utanfor

domstol.
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EU uppmanar entriget Montenegro att genomfora sin antagna handlingsplan, som végleds av
rekommendationerna i 2026 ars sakkunnigbeddémning och innehéller atgéarder for att dtgarda de
aterstdende bristerna i kapaciteten att genomfora och verkstilla EU:s regelverk om
konsumentskydd och produktsékerhet senast vid anslutningen. I synnerhet atar sig Montenegro
1 denna handlingsplan att sikerstilla att de behoriga myndigheterna har tillrickliga resurser for
att delta i det samarbete om konsumentskydd som foreskrivs i1 forordning (EU) 2017/2394 och

1 samarbete om produktsékerhet.

EU noterar att anpassningen av den ovan beskrivna lagstiftningen och den pagaende och
planerade uppbyggnaden av administrativ kapacitet i friga om konsumentskydd uppfyller

kraven i det forsta avslutningsriktméarket enligt dokument AD 32/14 CONF-ME 26.
Folkhilsa

EU erinrar om att effektivitet, ekonomisk héllbarhet och &ndamaélsenlighet hos Montenegros
hélso- och sjukvardssystem dr avgdrande for en tillforlitlig, ekonomiskt 6verkomlig och réttvis
offentlig hélso- och sjukvard av god kvalitet. EU erinrar om vikten av jdmlikhet pa
hilsoomradet, effektiva hdlsofrimjande atgirder och forebyggande av sjukdomar, sirskilt nir

det géller samtliga halsofaktorer, jamstilldhet och aktivt och hidlsosamt dldrande.

Pa omrédet tobakskontroll vilkomnar EU Montenegros antagande av

primir- och sekundérlagstiftning 1 syfte att anpassa sig till EU:s regelverk och forvéntar sig att
Montenegro sékerstiller fullstindig anpassning till hela EU:s regelverk om tobakskontroll senast
vid anslutningen samt 6vergripande kapacitet for korrekt genomforande och kontroll av
efterlevnaden. Montenegro har antagit lagen om begransning av anvindningen av tobaksvaror

1 syfte att anpassa sig till direktiv 2014/40/EU om tillverkning, presentation och forséljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och radets rekommendation 2003/54/EG om forebyggande
av rokning och om initiativ for en effektivare tobakskontroll. EU uppmanar Montenegro att
anpassa sig till rddets rekommendation av den 3 december 2024 om rok- och aerosolfria miljoer,
som ersétter radets rekommendation 2009/C 296/02. EU uppmanar Montenegro att dndra lagen
om begriansning av anvdndningen av tobaksvaror for att anpassa den till kommissionens
delegerade direktiv (EU) 2022/2100 vad géller upphidvande av vissa undantag for upphettade

tobaksvaror.
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P& omridet smittsamma sjukdomar vilkomnar EU Montenegros antagande av lagen om skydd
av befolkningen mot smittsamma sjukdomar och relevant genomférandelagstiftning for
anpassning till beslut 2000/57/EG om systemet for tidig varning och reaktion och beslut
(EU) 2018/945 om smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda halsofragor som ska

omfattas av epidemiologisk dvervakning samt relevanta falldefinitioner.

EU uppmanar Montenegro att snabbt och effektivt genomfora sin handlingsplan for
forebyggande av och beredskap for insatser vid grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa
fran december 2025, i vilken atgérder fOr att stdrka den institutionella, administrativa och
tekniska kapaciteten faststills, liksom samordnings- och rapporteringsskyldigheterna gentemot
EU. EU noterar Montenegros dtagande att anpassa denna plan till EU:s plan for forebyggande
atgérder, beredskap och insatser, som antogs den 28 november 2025, och att anta den lag som
inforlivar forordning (EU) 2022/2371. Montenegro har varit signatér av avtalet om gemensam
upphandling av medicinska motétgirder sedan 2020 och har redan ritt att delta i gemensamma

upphandlingsforfaranden.

EU vilkomnar Montenegros framsteg med att stirka sitt system for epidemiologisk dvervakning
genom Okad diagnostik- och laboratoriekapacitet, utveckling av sentinelovervakning, inrdttande
av nationella kontaktpunkter och deltagande i europeiska nitverk for sjukdomsdvervakning.

EU forvéntar sig att Montenegro, i linje med ovanndmnda handlingsplan och senast vid
anslutningen, sikerstiller nddvéndig kapacitet for att fullt ut tillimpa EU:s relevanta regelverk,
inbegripet skyldigheter avseende rapportering, informationsutbyte och samordnade insatser vid

allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.

EU noterar att antagandet av den ovan beskrivna lagstiftningen och den pagiende och
planerade uppbyggnaden av administrativ kapacitet uppfyller kraven i det andra

avslutningsriktmérket enligt dokument AD 32/14 CONF-ME 26.
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P& omriddet humanbiologiskt material 1 stort noterar EU Montenegros tillfredsstdllande grad av
anpassning. Nar det giller organ vilkomnar EU Montenegros dndringar av lagen om
avldgsnande och transplantation av manskliga organ for medicinsk behandling och relevant
genomforandelagstiftning, som dr anpassad till Europaparlamentets och radets

direktiv 2010/53/EU av den 7 juli om kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ
avsedda for transplantation och kommissionens genomfoérandedirektiv 2012/25/EU av den 9
oktober 2012 om informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av manskliga organ

avsedda for transplantation.

EU noterar dessutom med tillfredsstéllelse att Montenegros lag om avldgsnande och
transplantation av méanskliga vivnader och celler for behandlingsindamél, lag om medicinskt
assisterad befruktning och relevant genomforandelagstiftning &r anpassade till

direktiv 2004/23/EG och kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om

genomforande av direktiv 2004/23/EG avseende ménskliga vavnader och celler.

EU noterar ocksa med tillfredsstéllelse att Montenegros lag om tillgdng pa blod och relevant
genomforandelagstiftning &r anpassade till Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av
den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och till

EU:s relevanta regelverk for genomforande.

EU noterar att Montenegro har antagit en handlingsplan for anpassning till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sékerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvindning pad ménniska, som kommer att upphéva och ersétta
EU:s direktiv 2002/98/EG och 2004/23/EG och borja tilldmpas frén och med augusti 2027. Denna
handlingsplan omfattar en forstarkning av den administrativa kapaciteten och tillsynen for att
genomfora forordningen senast vid anslutningen. EU uppmanar Montenegro att effektivt genomfora

handlingsplanen och att uppdatera den var sjétte ménad.
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EU uppmanar Montenegro att anta lagen om genomforande av férordning (EU) 2024/1938 och
inrétta en enda myndighet for humanbiologiskt material med de befogenheter, det oberoende och de
resurser som krédvs for att bedriva tillsynsverksamheten. EU noterar Montenegros atagande att
omedelbart sitta i drift ett fungerande system for dvervakning av humanbiologiskt material som, nér
det har infOrts, sparar allvarliga biverkningar och avvikande hindelser och sdkerstiller tillracklig
kommunikation till och uppfoljning fran hilsoministeriet. EU forvintar sig att Montenegro visar
och bevisar att detta system dr i drift genom att rapportera om antalet rapporter i systemet och

genom att folja upp dessa rapporter i handlingsplanen.

Naér det géller organ har Montenegro antagit landets lag om avldgsnande och transplantation av
méinskliga organ for medicinsk behandling och relevant genomférandelagstiftning for att anpassa
sig till Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli, genom vilket EU-
overgripande kvalitets- och sdkerhetsnormer faststills for ménskliga organ avsedda for
transplantation, och till kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012,
genom vilket forfaranden faststélls for utbyte mellan EU:s medlemsstater av ménskliga organ

avsedda for transplantation.

EU noterar ocksa att Montenegros lag om allmén sjukforsékring i hog grad har anpassats till
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrittigheter vid gransdverskridande hélso- och sjukvard och till kommissionens
genomforandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgérder for att underlétta
erkdnnandet av recept som utfdrdats 1 en annan medlemsstat. EU uppmanar Montenegro att
sakerstdlla information till medborgarna om erkénnandet av recept och att inrétta en nationell

kontaktpunkt for gransoverskridande hélso- och sjukvard.

Nar det giller administrativ kapacitet uppmanar EU Montenegro att bygga vidare pa den
personalméssiga, tekniska och organisatoriska kapaciteten vid avdelningen for folkhilsa,
avdelningen for transplantation och avdelningen for biologiska likemedel, som ansvarar for
genomfoOrandet av lagstiftningen pa omradet humanbiologist material, sirskilt genom att rekrytera
kvalificerad personal till var och en av de 13 tjdnster som Montenegro planerar, varav étta for

nirvarande ar tillsatta.
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P& omradet psykisk héilsa noterar EU att Montenegro deltar 1 en gemensam atgird inom
programmet EU for hilsa om utsatta gruppers psykiska hilsa. EU erinrar om att Montenegro bor
fortsitta att sdkerstdlla samhéllsbaserade tjinster som ett alternativ till institutionalisering och
tilldelning av tillrdckliga ekonomiska resurser inom psykisk hélso- och sjukvérd. P& det hela
taget uppmanas Montenegro att dgna vederborlig uppmarksamhet &t kommissionens

meddelande om en 6vergripande strategi for psykisk hélsa (COM/2023/298).

EU noterar att verksamhet pagér pa omradet néring, bland annat genom frémjande av riktlinjer
for mat for spaddbarn och smébarn (0—24 ménader) och niringsnormer for forskolor. Montenegro
har genomfort ett stort antal informationskampanjer om amning och néring for gravida kvinnor

och barn, liksom utbildning for stodgrupper och personal inom pediatrik.

P& omradet icke smittsamma sjukdomar uppmanar EU Montenegro att som referens anvdnda
kommissionens nyligen offentliggjorda meddelande om en EU-plan for hjart—kérlhélsa
(COM(2025) 1024) vad géller forebyggande, tidig upptickt och screening, samt behandling och

vard (inklusive rehabilitering).

EU erinrar om vikten av att minska alkoholrelaterade skador och forebygga skador samt
frimja siikerhet, bland annat genom atgérder till stod for goda kostvanor och lamplig fysisk

aktivitet for hela befolkningen, sdrskilt for barn.

Nir det géller forebyggande av narkotikamissbruk noterar EU att Montenegro har antagit en
narkotikastrategi for 2024-2027, tillsammans med handlingsplanen f6r 2024-2025, 1 enlighet
med EU:s politik och internationella skyldigheter, och att landet antagit relevanta forordningar

pa detta omrade.

Montenegro har inrittat nationella program for cancerscreening for brostcancer,

tjock- och dndtarmscancer och livmoderhalscancer, vilka &r delvis anpassade till radets
rekommendation av den 9 december 2022 om stérkt forebyggande genom tidig upptéckt: en ny
EU-strategi for cancerscreening (2022/C 473/01). EU uppmanar Montenegro att fullt ut anpassa
sig till EU:s regelverk pa detta omrade och att gora ytterligare anstringningar for att 6ka antalet

personer som kallas till dessa program.
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Naér det géller digital hélsa noterar EU Montenegros nationella strategi for utveckling av digital
hilsa. EU uppmanar Montenegro att utbyta information med EU om landets insatser for att
overvaka det pagéende genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska hdlsodataomradet.

P& omradet hilsorelaterad ojimlikhet noterar EU Montenegros verksamhet for att forbéttra
utsatta befolkningsgruppers hélsa, sarskilt inom modra- och barnhilsovarden. Nar det géller
etniska minoriteter, sdsom romer, noterar EU att Montenegro har inréttat sex tjinster for romska
medlare inom hélso- och sjukvéirden. P& omradet hilsosamma miljoer och riskbedomning
begir EU att Montenegro héller EU informerat om framstegen med genomforandet av landets
nationella lagstiftning i1 syfte att anpassa sig till EU:s regelverk om exponering for

elektromagnetiska falt (radets rekommendation 1999/519/EG).

EU noterar att antagandet av den ovan beskrivna lagstiftningen och den pagaende och
planerade uppbyggnaden av administrativ kapacitet uppfyller kraven i det

tredje avslutningsriktmarket enligt dokument AD 32/14 CONF-ME 26.
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Mot bakgrund av ovanstdende 6verviganden konstaterar EU att detta kapitel for ndrvarande inte

kraver ndgra ytterligare forhandlingar.

EU kommer att fortsétta att folja framstegen med anpassningen till och genomférandet av

EU:s regelverk under hela forhandlingsperioden. EU betonar att sérskild uppmdrksamhet kommer
att dgnas at att bevaka alla sérskilda fragor som ndmnts ovan i syfte att sidkerstilla Montenegros
administrativa kapacitet, dess forméaga att verkstélla regelverket inom detta kapitel och sluttfora
anpassningen av lagstiftningen samt landets forméga att tillimpa

EU:s kvalitets- och sékerhetsstandarder pa folkhdlsoomradet och konsumentskyddsomradet.

Sarskild uppméarksamhet méste dgnas &t kopplingarna mellan detta kapitel och andra
forhandlingskapitel. En slutlig beddmning av hur Montenegros lagstiftning dverensstimmer med
regelverket samt av landets genomforandeférmaga kan goras forst i ett senare skede av
forhandlingarna. Utover all den information som EU kan krava infor forhandlingarna inom detta
kapitel, och som ska 1dmnas till konferensen, uppmanar EU Montenegro att regelbundet forse
stabiliserings- och associeringsradet med detaljerad skriftlig information om framstegen med

genomforandet av EU:s regelverk och om stirkandet av landets administrativa kapacitet.

Mot bakgrund av samtliga ovanstaende dverviganden kommer EU vid behov att aterkomma till

detta kapitel vid en ldmplig tidpunkt.

EU noterar att Montenegro i sina forhandlingspositioner AD 23/14 CONF-ME 18 och

AD 10/26 CONF-ME 9 godtar regelverket inom ramen for kapitel 28 i dess gillande form per
den 30 mars 2026. EU noterar dven att Montenegro forklarar att man kommer att fortsitta
anpassningen till regelverket och att man kommer att vara redo att genomfora det senast vid

anslutningen till Europeiska unionen.

EU erinrar vidare om att regelverket kan komma att dndras mellan den 30 mars 2026 och

forhandlingarnas avslutande.
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