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Ferill malsins & Alpingi. Frumvarp til laga.

Toku gildi 1. mars 2019.

Ef i I6gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pess ad malefnasvid sé tilgreint
sérstaklega eda til pess visad, er att vid heilbrigdisradherra eda heilbrigdisrdduneyti sem
fer med 16g pessi. Upplysingar um malefnasvid raduneyta skv. forsetadrskurdi er ad

finna her.

I. kafli. Almenn akveedi.

M 1. gr. Markmid.

[1 Markmid laga pessara er ad veita heimildir til innflutnings, s6lu, markadssetningar og
notkunar nikotinvara, rafrettna og tryggja geedi og 6ryggi rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur
a markadi og tryggja med tilteekum radstofunum ad born geti ekki keypt nikétinvorur og
rafrettur.

M 2. gr. Gildissvio.

0 Log pessi gilda um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, hvort sem par innihalda nikoétin
eda ekki. L6qgin gilda einnig um nikotinvorur.

0 Log pessi gilda hvorki um rafrettur sem flokkast sem laekningateki samkvaemt I6gum um
leekningateeki né afyllingar fyrir rafrettur sem flokkast sem lyf samkvaemt lyfjalogum. ba
gilda 16gin ekki um nikétinvérur sem markadssettar eru sem Iyf og flokkast sem lyf
samkveemt lyfjalégum.

B 3. gr. Oroskyringar.

1. Auglysing: pegar voru eda vorumerki er komid a framfeeri vid almenning i pvi skyni ad
auka s6lu vorunnar, m.a. med vorukynningum a hvada formi sem er, Gtstillingum i verslunum
eda annars stadar, umfjéllun i fjéImidlum eda dreifingu vorusyna til neytenda.

2. Afylling: 114t sem inniheldur nikétinvékva eda annan vokva sem atladur er til ad fylla &
rafrettur.

3. Rafretta: Vara sem heagt er ad nota til neyslu & gufu sem inniheldur nikétin, med
munnstykki, eda einhver hluti peirrar voru, p.m.t. hylki, tankur og bunadur an hylkis eda
tanks. Rafrettur geta verid einnota eda fjéInota med afyllingarilati og tanki eda
endurhladanlegar med einnota hylkjum.

4. Sérverslun med nikétinvorur, rafrettur og afyllingar: Verslun sem hefur eingéngu
nikétinvorur, rafrettur, afyllingar fyrir paer og tengdar vorur til sélu.
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5. Nikotinvara: Vara sem inniheldur nikétin en ekki tdbak, til deemis nikdtinpudi, en er
ekki til innGndunar.

W4 gr.
0 A.m.k. 0,9% af brattosolu rafrettna skulu renna i lydheilsusjéd, sbr. 16g um landlaekni og
lydheilsu.

I1. kafli. Innflutningur, sala og markadssetning.

M 5. gr. Vidvaranir & umbudum.

O Nikotinvorur, rafrettur og afyllingar ma pvi adeins hafa til sélu eda dreifingar ef skradar
eru vidvaranir um ahrif vorunnar & heilsu & umbudir hennar og leidbeiningar fylgi um notkun
0g geymslu.

O A umbadum nikétinvara skal hafa skyrar upplysingar um magn nikotins i hverri einingu.
O Oheimilt er ad hafa & umbGdum nikétinvara, rafrettna eda afyllinga texta eda myndmal sem
getur hofdad sérstaklega til barna eda ungmenna, m.a. med myndskreytingum eda slagordum,
0g pannig hvatt til notkunar nikotinvara og rafrettna.
M 6. gr. Oryggi.
LI Einungis er heimilt ad flytja inn, selja eda framleida nikotinvorur, rafrettur og afyllingar
sem teljast 6ruggar og uppfylla dkveaedi laga pessara eda reglugerda settra med stod i peim.
0 Rafrettur og afyllingar skulu vera barnheldar og tryggt skal ad peer leki ekki og ad i peim
sé banadur sem tryggir afyllingu an leka. Tryggja skal ad nikétinvérur séu ekki geymdar par
sem bdrn na til.
W 7. gr. Aldurstakmork.
O Nikotinvorur, rafrettur og afyllingar ma hvorki selja né afhenda bérnum. Bann petta skal
vera 6llum ljost par sem nikétinvorur, rafrettur og afyllingar eru seldar. Leiki vafi & um aldur
kaupanda nikotinvara, rafrettna eda afyllinga getur sala pvi adeins farid fram ad hann syni
med skilrikjum fram & ad hann sé ordinn 18 ara.
O beir einir sem oronir eru 18 ara mega selja nikotinvorur, rafrettur og afyllingar.
B 8. gr. Hamarksstyrkleiki og steerd.
O Einungis er heimilt ad selja einnota rafrettur, hylki eda afyllingar fyrir rafrettur sem
innihalda ad hamarki 20 mg/ml af nikoétinvékva. Einungis er heimilt ad selja nikotinvorur par
sem hver eining inniheldur ad hamarki 20 mqg af nikétini.
00 Raoherra skal i reglugerd setja reglur um steerd afyllinga og hylkja i millilitrum, hvort
heldur er einnota eda margnota.
[ Réaoherra er heimilt ad setja nanari akvaedi i reglugerd um hvernig hattad skuli maelingum
og eftirliti med pvi ad heimildir um steerd, styrkleika og innihaldsefni_nikétinvara og &fyllinga
séu virtar. Jafnframt er radherra heimilt med reglugerd ao leggja gjold a framleidendur eda
innflytjendur nikotinvara, rafrettna og afyllinga vegna kostnadar vid melingar og profanir
samkvamt pessari grein.
M 9. gr. Innihaldsefni.
O Oheimilt er ad flytja inn, framleida eda selja nikdtinvorur, einnota rafrettur, hylki eda
afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda eftirfarandi aukefni:

a. Vitamin eda 6nnur efni sem vekja pa hugmynd ad varan hafi i for med sér
heilsufarslegan avinning.

b. Koffin, tarin eda 6nnur aukefni og drvandi efni sem eru tengd orku og lifsprotti.




c. Efni sem lita losunina.

d. Efni sem audvelda innéndun eda upptdku nikatins.

e. Efni sem hafa krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda exlunarskadandi eiginleika i
pvi formi sem peirra er neytt.
O Raoherra er heimilt i reglugerd ad takmarka markadssetningu bragdefna i nikétinvérum og
rafrettum, einkum med tilliti til bragdefna sem kunna ad hofda til barna. Radherra er einnig
heimilt i reglugerd ad segja til um Gtlit umbuda i pvi skyni ad gera voruna ekki adladandi
fyrir born.
M 10. gr. Solustadir.
[0 Oheimilt er ad selja nikdtinvorur, rafrettur eda afyllingar fyrir paer i skélum og 4 68rum
stddum sem etladir eru til félags-, iprotta- og tdmstundastarfs barna og ungmenna og a
heilbrigdisstofnunum og 6drum stédum par sem heilbrigdispjonusta er veitt.
M 11. gr. Auglysingar og synileiki & sdlustodum.
0 Hvers konar auglysingar & nikétinvorum, rafrettum eda afyllingum fyrir peer eru bannadar.
P4 er bannad ad syna neyslu eda hvers konar medferd nikdtinvara, rafrettna eda afyllinga i
auglysingum._Neytendastofa fer med eftirlit med banni vid auglysingum & nikétinvérum,
rafrettum og afyllingum fyrir paer. Um mélsmedferd Neytendastofu, Urreedi og vidurldg vegna
brota gegn grein pessari og um kaerurétt til afryjunarnefndar neytendamala fer ad 6llu leyti
eftir akveedum laga um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.
O Nikotinvérum, rafrettum og afyllingum skal komid pannig fyrir & sélustddum ad varan sé
ekki synileg vidskiptavinum. Sérverslunum med nikotinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir peer
er pé heimilt ad hafa voruna synilega pegar inn i verslun er komid.

I11. kafli. Takmorkun & notkun rafrettna.
W 12. gr. Takmorkun & heimildum til notkunar rafrettna.
O Notkun rafrettna er 6heimil:

a. i pjonusturymum opinberra stofnana og félagasamtaka,

b. i leikskélum, grunnskélum, framhaldsskélum og 6drum menntastofnunum sem og i
6drum hasakynnum sem atlud eru til dagvistunar og félags-, iprétta- og tdmstundastarfs
barna og ungmenna,

c. & heilbrigdisstofnunum og 6drum stédum par sem heilbrigdispjonusta er veitt, ad
undanskildum ibadarherbergjum vistmanna & hjikrunar- og dvalarheimilum,

d. i almenningsfarartekjum.

IV. kafli. Markadseftirlit.

W 13. gr. Eftirlitsstofnun.

O Neytendastofa fer med markadseftirlit med nikotinvorum, rafrettum og afyllingum fyrir
beer i samraemi vid dkveedi laga pessara og reglugerda settra samkvaemt peim. Neytendastofa
skal setja & stofn samvinnunefnd um samstarf vid 6nnur eftirlitsstjornvold og skodunarstofur
til ad fara med eftirlit med nikdtinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir rafrettur, sbr. 16. gr.
laga nr. 134/1995.

W 14. gr. Tilkynning til Neytendastofu.

O Framleidendur og innflytjendur nikdtinvara, rafrettna og afyllinga fyrir paer sem innihalda
nikétin, sem hyggjast setja nikétinvorur, rafrettur eda afyllingar & markad hér a landi, skulu
senda Neytendastofu tilkynningu um slikt sex manudum adur en markadssetning er
fyrirhugud. Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu & vorunni
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og sker Neytendastofa Gr um hvort breyting telst umtalsverd. Oheimilt er ad flytja inn eda
selja voru sem hefur ekki verid tilkynnt i samraemi vid akveaedi petta og reglugerdir settar med
stod i pvi.
00 Raoherra er heimilt med reglugerd » ad setja nanari akvaedi um tilkynningu skv. 1. mgr.,
m.a. um hvada upplysingar skulu fylgja tilkynningu, um mottdku tilkynninga og geymslu,
medhdndlun og greiningu upplysinga sem fylgja tilkynningu.
O Neytendastofu er heimilt ad taka gjald fyrir mottoku tilkynninga, sbr. 2. mgr., til ad standa
undir kostnadi vid méttoku peirra og geymslu, medhdndlun og greiningu upplysinga sem hun
tekur vid.
L1 Neytendastofa birtir & vef sinum upplysingar um pa sem uppfylit hafa skilyrdi um
tilkynningu skv. 1. mgr.

sRg. 803/2018.
B 15. gr. Innihald og 6ryggi voru.
0 Neytendastofa getur krafist pess ad framleidendur og innflytjendur nikoétinvara, rafrettna
og afyllinga fyrir peaer gefi upplysingar um tiltekna hluta voérunnar og innihald hennar. pa
getur Neytendastofa krafist pess ad framleidendur og innflytjendur nikoétinvara, rafrettna og
afyllinga fyrir rafrettur leggi fram synishorn af voru i pvi magni sem naudsynlegt er til ad
meta eiginleika og ahrif hennar.
0O Um skyldur framleidenda, innflytjenda og dreifingaradila, p.m.t. skyldur til ad tilkynna
tafarlaust um innkollun voru af markadi, eftirlit og malsmedferd, fer ad 6dru leyti eftir [6gum
um Oryggi voru og opinbera markadsgaeslu sem og 16gum um skadsemisabyrgd eftir pvi sem
vid getur att.
B 16. gr. Skylda til Urbéta.
O Hafi framleidandi, innflytjandi eda dreifingaradili nikétinvara, rafrettna eda afyllinga fyrir
peer astaedu til ad etla ad nikdtinvorur, rafrettur eda afyllingar, sem eru i vorslu peirra og
&tlunin er ad setja a markad eda eru & markadi, séu ekki 6ruggar eda ad 6oru leyti ekki i
samreemi vid 16g skal sa adili tafarlaust gripa til naudsynlegra adgerda til Grbota til ad feera
vidkomandi voru til samraemis vid 16g pessi, afturkalla hana eda innkalla, eftir pvi sem vid &.
pa skulu adilar skv. 1. malsl. upplysa Neytendastofu pegar i stad um slik tilvik sem upp
koma.
[1 Radherra setur reglugerd med nénari akveedum um krofur vardandi geedi, 6ryggi,
merkingar og innihaldslysingu nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir peer.
W 17. gr. Upplysingar um solu og neysluvenjur.
O Framleidendur og innflytjendur nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur skulu
arlega upplysa embeetti landleeknis og Neytendastofu um sélu og neysluvenjur vardandi
nikotinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur i samraemi vid reglugerd sem radherra
setur.

V. kafli. Fraedsla.

M 18. gr. Fredsla.

O Embeetti landlaeknis skal, i samradi vid raduneyti heilbrigdismala, sja til pess ad fram fari
reglubundin fraedsla, einkum til ungmenna, um ahrif notkunar nikdétinvara og rafrettna &
heilsu.

VI. kafli. Ymis dkvaedi.
M 19. gr. Afryjun og keeruleidir.
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O Akvérdunum Neytendastofu, sem teknar eru & grundvelli laga pessara, verdur skotid til
afryjunarnefndar neytendamala sem starfar & grundvelli laga um Neytendastofu. Akvérdun
Neytendastofu verdur ekki borin undir démstéla fyrr en Grskurdur afryjunarnefndarinnar
liggur fyrir. NG unir adili ekki arskurdi afryjunarnefndar og getur hann pa hofdad mal til
ogildingar fyrir domstolum. Hofda skal mal innan sex manada fra pvi ad adili fékk vitneskju
um urskurd afryjunarnefndarinnar. Malshéfoun frestar ekki gildistoku drskurdar nefndarinnar
eda heimild til adfarar.

M 20. gr. Vidurlog.

L1 Brot gegn &kveedum laga pessara, eda reglum sem settar eru a grundvelli peirra, vardar
sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum séu sakir miklar eda brot itrekad.

00 Um tilraun til brots eda hlutdeild gilda akvaedi almennra hegningarlaga. Sé brot framid i
starfsemi l6gadila ma gera l6gadilanum fésekt samkveemt akveedum I1. kafla A almennra
hegningarlaga.

M 21. gr. Gildistaka.

0 Log pessi 6dlast gildi 1. mars 2019.

W 22. gr. Breyting & 6drum logum. ...

B Akvadi til bradabirgda.

O bratt fyrir akvaedi 21. gr. skulu framleidendur og innflytjendur rafrettna og afyllinga fyrir
peer sem innihalda nikotin, sem hyggjast setja rafrettur eda afyllingar a markad hér a landi,
senda Neytendastofu fra og med 1. september 2018 tilkynningu um pad i samraemi vid 14. gr.
sex manudum adur en markadssetning er fyrirhugud.

O Akveedi 14. gr. eiga vid eftir pvi sem vid &, par & medal akvaedi 3. mgr. um gjaldtoku og 4.
mgr. um birtingu upplysinga.

O brétt fyrir akveedi 14. gr. er framleidendum og innflytjendum nikétinvara sem
markadssettar hafa verid fyrir 1. juni 2021 heimilt ad tilkynna um markadssetningu varanna
til 1. september 2021. Akvaedi 5. gr. og 11. gr. taka ekki gildi gagnvart adilum skv. 1. malsl.
fyrr en 1. september 2021.
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