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A. Urlausnarefni

1. Forsaga mals og tilefni

Undanfarin misseri hefur heilbrigdisraduneytinu borist fjoldi erinda er varda svokallada
tobakslausa nikétinpuda par sem leitad er svara um hvada 16ggjof gildir um slikar vérur. T 1j6s
hefur komid ad engin 16ggjof taki med beinum heetti & slikum vérum og er pad varhugavert par
sem um er ad reda vorur sem geta innihaldid nokkud magn nikétins sem talid er vera
avanabindandi efni. Einnig hafa badi innflytjendur og seljendur slikra vara kallad eftir pvi ad
reglur verdi settar um slikar vorur. pvi er mikilvaegt ad nd pegar nikdtinvérur eru komnar &
markad & Islandi ad um peer gildi skyrar reglur.

Einnig hefur borid a pvi ad born hafi neytt slikra vara sem getur valdid eitrun ef nikétinmagn er
mikid. bvi er einnig mikilveegt ad tryggja heilsu og 6ryggi barna med skyrum reglum um hvernig
heimilt er a0 markadssetja og selja slikar vorur.

Hvert er drlausnarefnid?

Ad setja reglur um s6lu og markadsetningu nikétinvara sem innihalda ekki tobak. Einnig ad
tryggja heilsu og 6ryggi barna med pvi ad setja reglur um vorur sem geta reynst skadlegar peim.
Ad hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til?

Vorur sem innihalda nikétin en ekki tobak falla ekki undir sérstaka 16ggjof. Vorurnar falla
pannig hvorki undir 16g nr. 6/2002 um toébaksvarnir, par sem par innihalda ekki tébak, né heldur
undir lyfjaldg, nr. 93/1993 eda lyfjalog nr. 100/2020 (sem taka gildi 1. jantar 2021), nema paer
séu markadsettar sem lyf.

B. Markmid

1. Stefna hins opinbera & viokomandi malefnasvidi/malaflokki

Frumvarpid fellur undir malefnasvid 32 um lydheilsu og stjornsyslu velferdarmala i gildandi
fjarmaladzetlun og & par undir malaflokk 32.1. I fjarmalaaztlun er fjallad um pad markmid ad
efla og baeta lyoheilsu. Mikilveaegt er ad skapa folki adstaedur i samfélaginu sem audvelda pvi ad
stunda heilbrigda lifsheetti. Forvarnir eru adgerdir sem beinast ad samfélaginu 6llu og mida m.a.
ao pvi ad efla heilbrigdi og fyrirbyggja sjukdéma. Heilbrigdisraduneytid fer med stefnumétun
og reglusetningu & svidi lydheilsu og forvarna.

I stjornarsattmala rikisstjornarinnar er pess getid ad leggja skuli aherslu & forvarnir og lydheilsu.
Mikilveaegt er m.a. ad leggja aherslu & ad draga ur neyslu- og fiknivanda og skadaminnkun.

I lydheilsustefnu og adgerdum sem studla ad heilsueflandi samfélagi, med sérstakri aherslu &
bérn og ungmenni ad 18 ara aldri, fra arinu 2016, kemur m.a. fram ad mikilveegir heilsueflandi
peettir séu tobaksleysi og lagmarksnotkun annarra avana- og vimuefna, einkum medal barna og
ungmenna. Meginmarkmid stefnunnar var ad studla ad heilsueflandi samfélagi og beata
lydheilsu & 6llum aldursskeidum med sérstakri dherslu & bdrn og ungmenni undir 18 ara aldri.

Utg. 2




Nikétin telst vera dvanabindandi efni og pvi er mikilveaegt ad tryggja ad skyrar reglur gildi um
s6lu og markadsetningu vara sem innihalda nikotin, ekki adeins nikotinpuda heldur allar vérur
sem innihalda nikétin. Einnig er mikilveegt ad tryggja heilsu og 6ryggi barna par sem neysla
nikétins getur reynst skadleg bérnum.

2. Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i ljési Urlausnarefnis og stefnu stjornvalda
Med frumvarpinu er stefnt ad pvi markmidi ad skyrar reglur gildi um s6lu og markadsetningu
nikétinvara og tryggja heilsu og 6ryggi sérstaklega barna.

C. Leioir

1. Ekkert adhafst - hvada afleidingar hefdi pad?

Ef ekkert yrdi adhafst veeru litlar hdmlur & sélu og markadsetningu vara sem innihalda nikétin
og ekki tobak 4 islenskum markadi.

2. Onnur Grradi en lagasetning sem metin hafa verid

Fela Lyfjastofnun med visan til 7. télul. 1. mgr. 3. gr. gildandi lyfjalaga nr. 93/1994, sbr. 2. mgr.
6. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 (taka gildi 1. januar 2021) ad annast eftirlit og leyfi vegna
nikoétinvara.

3. Maogulegar leidir vid lagasetningu
a) Breyting & 1dgum um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, nr. 87/2018.
b) Setja heildarlég um nikétinvérur.

D. Hvaoa leid er aformud og hvers vegna?

1. Stutt lysing a peirri leid sem aformud er og rokstudningur fyrir henni

Aformad er ad leggja fram frumvarp til laga um breytingu & I6gum nr. 87/2018, um rafrettur og
afyllingar fyrir rafrettur. Talid er ad nikétinvorur falli vel ad efni framangreindra laga par sem
annars vegar rafrettur og afyllingar fyrir paer og hins vegar nikétinvérur innihalda ekki tébak og
falla pvi ekki undir 16g um tobaksvarnir. 1 langflestum tilvikum er nikétin i afyllingum fyrir
rafrettur og pvi hentar vel ad fella nikétinvorur undir 16g nr. 87/2018, enda er porf & ad setja
sambeerilegar lagareglur um nikotinvorur og gilda um rafrettur og afyllingar fyrir peer.

2. Helstu fyrirhugudu breytingar & gildandi [6gum og reglum, hvort heldur beett er vid eda
fellt brott

Breytingar a 16gum nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur par sem kvedid
verdur med sambeerilegum haetti & um nikétinvorur og gert hefur verid med rafrettur og
afyllingar fyrir paer, m.a. um markadseftirlit, bann vid auglysingum, styrkleika, og
aldurstakmork.

E. Samraemi vid stjornarskra og pjédarétt — adrar grundvallarspurningar

1. Koma aformin inn a svid stjérnarskrar og pjédréttarskuldbindinga?

Efni frumvarpsins kann ad koma inn & atvinnufrelsi, sbr. 75. gr., par sem verid er ad takmarka
heimildir til ad markadssetja og selja vorur & markadi. Almannahagsmunir, p.e. lydheilsa
almennings, krefjast pess p6 ad reglur séu settar um markadssetningu slikra vara sem efni
frumvarpsins vardar i ljosi hinna dvanabindandi &hrifa nikétins.

2. Varda aformin akvaedi EES-samningsins um rikisadstod, teeknilegar reglur um véru og
fjarpjonustu eda frelsi til ad veita pjonustu? 11. og 13. gr. EES-samningsins.
Frumvarpid mun varda akvaedi 11. og 13. gr. EES-samningsins, par sem fyrirhugad er ad mala
fyrir um takmarkanir & sélu og markadssetningu tiltekinna vara.

3. Er onnur grundvallarloggjof sem taka parf tillit til?
Nei, ekki porf & ad taka tillit til annars.

F. Samrao
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1. Hverjir eru helstu hagsmunaadilar?
Innflytjendur og s6luadilar nikotinvara.
2. Er skorun vid stjornarmalefni annarra rdduneyta?

Almennt er ekKi talid ad efni frumvarpsins skarist & vio malefni annarra raduneyta. Moguleg
skorun er vid atvinnuvega- og nyskdpunarrdduneytid vegna verkefna Neytendastofu.

3. Samrad sem pegar hefur farid fram.
Formlegt samrad er ekki hafio.
4. Fyrirhugad samrad

Fyrirhugad er ad birta drog ad frumvarpi til samrads i samradsgatt stjérnvalda, en par ad auki
verdur samréd haft vid Lyfjastofnun, Tollinn/Skattinn, Neytendastofu, Matveelastofhun og
sOluadila nikétinvara.

G. Mat 4 &hrifum peirrar leidar sem &formud er

1. Nidurstada frummats & dhrifum, sbr. fylgiskjal

Breytingarnar munu mdogulega hafa i for med sér aukinn kostnad vio markadseftirlit. Slikt
verdur endurmetid i endanlegu kostnadarmati pegar frumvarpid liggur fyrir.

H. Neestu skref, innleiding

1. Hefur verid gerd verkefnisdaetlun fyrir frumvarpssmidina? Ja.

2. Hvernig verdur stadio ad innleidingu l6ggjafar? Hvad méa gera rad fyrir ad peir sem
verda fyrir &hrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan
tima til undirbdnings/adlégunar?

Gert verdur rao fyrir ad eftir ad aologunartimi verdi 6 manudir eftir ad 16gin hafa tekio gildi
fyrir eftirlitsadila, innflytjendur og séluadila.

3. Hvada forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri arangur? Satt riki um
peer reglur sem settar hafa verid um nikétinvérur. Einnig ad komid sé i veg fyrir neyslu barna a
nikotinvorum.

4. Melikvardar & &rangur og Utkomu. Rannsdknir og greining mela notkun & nikétinvérum
og tobaki reglulega. Veentingar eru til pess ad notkun barna undir 18 ara minnki eftir ad
10ggjof hefur verid sett um nikdtinvorur.

5. Hefur verid hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par aé kemur?

Ja, 1 samradi vid embeetti landlaknis, sja einnig lid 4.

I. Annad

J. Fylgiskjol

1. Mat a ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eyublad
2. Onnur fylgiskjol eftir atvikum
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