NEYTENDASTOFA

Akvordun nr. 14/2020

Bann vio solu og afhendingu a 16 tegundum afyllinga
fyrir rafrettur hja Hraunbergi

L.
Malsmedferd
Vid markadseftirlit Neytendastofu i S6luturninum Hraunbergi, sem er i eigu Hraunbergs ehf.,
Hraunbergi 4, pann 8. oktdber 2019 kom i 1j6s ad sex vorutegundir innihéldu magn nikétins
umfram leyfilegan hamarksstyrkleika og ad innsigli 4 loki umbuda tiu vérutegunda hofou verid
rofin. Samkvamt upplysingum fra starfsmanni verslunarinnar innihéldu peer afyllingar par sem
innsigli var rofid nikotin. A umbudum étta tegunda afyllinga hofou verid limdir limmidar med
télunum 6, 12 og 18 sem attu ad takna magn vidbetts nikdtins i mg/ml. Umbudir tveggja
afyllinga baru ekki med sér hve mikid magn vidbeetts nikotins paer innihéldu.

Einnig voru merkingar afyllinganna ekki fullneegjandi. Vidvorunarmerkingar og leidbeiningar
um geymslu vantadi a allar afyllingarnar og leidbeiningar um notkun vantadi a4 12 afyllingar.
P4 taldi Neytendastofa ad afyllingin Blue Belts fra framleidandanum Vape Crush veri skreytt
myndefni sem hofoi sérstaklega til barna. Vorurnar voru innsigladar og fjarleegdar Ur
versluninni med sampykki eiganda. Med visan til 3. mgr. 20. gr. laga nr. 134/1995, sbr. 2. mgr.
15. gr. og 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018 lagdi Neytendastofa bann vid s6lu og athendingu 4
umreddum afyllingum fyrir rafrettur og var bréf pess efnis undirritad af forsvarsmanni
Hraunbergs ehf.

[ bréfi Neytendastofu til Hraunbergs, dags. 22. januar 2020, var fjallad um timabundid sélubann
stofnunarinnar & umraeddar sex tegundir afyllinga sem innihéldu magn nikotins umfram
leyfilegan hamarksstyrkleika og tiu tegundir afyllinga par sem innsigli 4 loki umbuda hafodi
verid rofid. I bréfinu kom einnig fram ad 4 allar afyllingar vantadi vidvorunarmerkingar og
leidbeiningar um geymslu. Pa vantadi leidbeiningar um notkun 4 12 afyllingar. Jaftnframt kom
fram ad Neytendastofa teldi ad afyllingin Blue Belts fra framleidandanum Vape Crush veeri
skreytt myndefni sem h6fdadi sérstaklega til barna.

Af bessu tilefni vakti Neytendastofa athygli Hraunbergs 4 akvaedum 1. mgr. 5. gr., 2. mgr. 5.
gr., . mgr. 6. gr., 1. mgr. 14. gr. og 1. mgr. 16. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar
fyrir rafrettur og akvadi 3. gr. og 4. gr. reglugerdar nr. 803/2019, um tilkynningar til
Neytendastofu um markadssetningu rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin.
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ba var visad i akvedi 4. gr. og 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019, um merkingar & umbidum
rafrettna og afyllinga og efni upplysingabeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum, auk
2. mgr. 15. gr., 1. mgr. 20. gr. og 4. mgr. 20. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markadsgeaeslu. Med bréfinu var séluadila bent a ad haegt vaeri ad gera videigandi urbatur & 10
tegundum afyllinga sem hafi verid med vidbettu nikotini 1 samraemi vid akvaedi laga nr.
87/2018 og reglugerdar nr. 803/2018, med pvi ad tilkynna peer til Neytendastofu, m.a. um
eiturefnafraedileg gogn og upplysingar um nikotinskammta. ba var a pad bent ad s6luadili geeti
einnig gert Urbeetur & merkingum voru sem hofoa til barna med pvi ad merkja voruna med
68rum haetti. Oskad var eftir skyringum og 6drum videigandi gégnum fra Hraunbergi vegna
bréfsins.

Engin svor barust Neytendastofu.

II.
Nidurstada

1.
Mal petta vardar Oryggi 16 afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin og seldar voru i
verslun Hraunbergs sem voru ekki tilkynntar til Neytendastofu. Af 16 afyllingum fyrir rafrettur
voru 10 afyllingar par sem innsigli h6fou verid rofin og nikétini beett vid. bvi til vidbotar voru
6 afyllingar sem innihéldu of mikid nikotin. Pa vantadi vidvorunarmerkingar og leidbeiningar
a afyllingarnar. Jafnframt h6foudu umbudir einnar tegundar afyllingar fyrir rafrettur sem
markadssett var i verslun Hraunbergs sérstaklega til barna eda ungmenna.

Um rafrettur og afyllingar fyrir peer gilda 16g nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur, og reglugerd nr. 255/2019, um merkingar & umbudum rafrettna og afyllinga og efni
upplysingabeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum.

[ 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 segir ad rafrettur og afyllingar megi adeins hafa til sélu eda
dreifingar ef skrddar eru viovaranir um ahrif vorunnar & heilsu 4 umbudir hennar og
leidbeiningar fylgi um notkun og geymslu. Samkvaemt 2. mgr. 5. gr. laganna er jafnframt
6heimilt er ad hafa & umbtoum rafrettna eda afyllinga texta eda myndmal sem getur hofoad
sérstaklega til barna eda ungmenna, m.a. med myndskreytingum eda slagordum, og pannig
hvatt til notkunar rafrettna.

[ greinargerd frumvarps er vard ad 16gum nr. 87/2018 er nanar vikid ad pvi ad i josi mikillar
aukningar a notkun rafrettna hja ungmennum peetti sérstaklega mikilvaegt ad akvaedi 2. mgr. 5.
gr. teeki gildi svo ekki skdpudust rangar hugmyndir um eiginleika rafrettna og ahrif notkunar
peirra & heilbrigoi.



Kvedid er 4 um oOryggi rafrettna og afyllinga fyrir peer i 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018 en par
segir:

. Einungis er heimilt ad flytja inn, selja eda framleida rafrettur og afyllingar sem teljast
oruggar og uppfylla akveedi laga pessara eda reglugerda settra med stod i peim. "

i 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018 segir jafnframt um hamarksstyrkleika nikétins ad einungis sé
heimilt ad selja einnota rafrettur, hylki eda afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda ad hamarki
20 mg/ml af nikotinvokva.

Um tilkynningarskyldu framleidenda og innflytjenda rafrettna og afyllinga fyrir per sem
innihalda nikétin er kvedio a um i 1. mgr. 14. gr. laga nr. 87/2018, en bar segir:

. Framleidendur og innflytjendur rafrettna og dafyllinga fyrir pcer sem innihalda nikotin,
sem hyggjast setja rafrettur eda afyllingar a markad hér a landi, skulu senda
Neytendastofu tilkynningu um slikt sex manudum adur en markadssetning er fyrirhuguo.
Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu a vérunni og sker
Neytendastofa tir um hvort breyting telst umtalsverd. Oheimilt er ad flytja inn eda selja
voru sem hefur ekki verio tilkynnt [ samreemi vid dkveedi petta og reglugerdir settar med
stod i pvi.

Nanar er kvedid 4 um merkingar i reglugerd nr. 255/2019. [ 3. og 4. gr. hennar er nanar melt
fyrir um vidvorunarmerkingar & umbudum rafrettna og afyllinga, sem innihalda nikétin.

i 3. gr. reglugerdarinnar segir:

., Viovorunarmerkingar a umbudum rafrettna og afyllinga, skv. 5. gr., sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal prenta med svortu Helvetica-feitletri a hvitum grunni.

Merking skal vera i svortum ramma, sem er 1 mm a breidd, inni a yfirbordsfletinum sem
er fratekinn fyrir slikar merkingar.

Viovorunarmerking skal birtast d tveimur stcerstu yfirbordshlutum hvers einingapakka og
Ollum ytri umbudum vérunnar og pekja 30% af yfirbordi einingapakka og allra ytri

umbuida vérunnar.
ba segir i 4. gr. reglugerdar nr. 255/2019:

. Texti viovorunarmerkingar a umbudir rafrettna og dfyllinga sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal vera eftirfarandi: , Pessi vara inniheldur nikotin sem er mjog
avanabindandi efni. Ekki er meelt med notkun pess fyrir pa sem reykja ekki. *
Texti viovorunarmerkingar skal vera samsida almennum texta a umbudum. *



Samkvemt 6. gr. reglugerdarinnar skal med pakkningum rafrettna og umbudum fylgja
baeklingur med upplysingum 4 islensku um eftirfarandi:

. 1. Leidbeiningar um notkun og geymslu vorunnar, p.m.t. radlegging um ao ekki sé mcelt
med vorunni til notkunar fyrir bérn og pa sem ekki reykja.

2. Frabendingar.

3. Viovaranir fyrir tiltekna ahcettuhopa.

4. Hugsanleg skadleg ahrif.

5. Avanabindandi éhrif og eiturhrif.

6. Hvernig sé heegt ad hafa samband vid framleidanda eda innflytianda og upplysingar
um l6gadila eda einstakling sem er tengiliour peirra innan Evropska efnahagssveedisins. *

Samkvemt 2. gr. laga nr. 134/1995, um Oryggi voru og opinbera markadsgeslu mega
framleidendur einungis markadssetja Orugga voru. Urredi  Neytendastofu vegna
markadssetningar a voru sem ekki uppfyllir skilyrdi laga nr. 87/2018 fer samkvamt 2. mgr. 15.
gr. laganna ad dkvedum laga nr. 134/1995.

2.
Vi0 mat & pvi hvort afyllingar eda rafrettur h6foa sérstaklega til barna er m.a. 1itid til pess hvort
ad 4 umbudum sé myndefni sem Neytendastofa telur h6fda til barna eda ungmenna undir 18
ara aldri.

Neytendastofa telur ad afyllingin fra framleidandanum Vape Crush af gerdinni ,, Blue Belts*
(sja fylgiskjal) sé skreytt myndefni sem hofoi til barna eda ungmenna yngri en 18 ara ad aldri.
Afyllingin er litrik, med teikningu af blaum karakterum, trjam og blaum himni med hvitum
skyjum. bPad er mat Neytendastofu ad med markadssetningu afyllingarinnar hafi Hraunberg
brotid gegn 2. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018.

3.
Fyrir liggur ad Hraunberg hefur markadssett afyllingarnar Khali Vapors Devils Punchbowl!
Salts (50 mg/ml), VDistro Novelty Blends Classic Tobacco (50 mg/ml), VDistro Novelty Blends
Classic Tobacco (35 mg/ml), VDistro Novelty Blends White Gummy (35 mg/ml), VDistro
Novelty Blends Licorice (35 mg/ml) og VDistro Novelty Blends Fresh Green (35 mg/ml) sem
innihalda magn nikétins umfram leyfilegan hamarksstyrkleika. Hraunberg hefur pvi brotid
gegn akveedi 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018, med pvi ad markadssetja og selja afyllingar sem
innihalda styrkleika nik6tins umfram 20 mg/ml.

Afyllingar fyrir rafrettur af tegundunum One Vape Distro Sour Drip Red Sour (6 mg/ml), One
Vape Distro Sour Drip Yellow Sour (6merkt), Daddy's Vapor Melon Twist Honeydew Melon
Chew (12 mg/ml), Daddy's Vapor Lemon Twist Iced Pink Punch (6 mg/ml), Daddy's Vapor
Lemon Twist Iced Pink Punch (12 mg/ml) Vape Crush Blue Belts (6 mg/ml), Dekang DV Blend
Gold (6 mg/ml), Dekang DV Blend Gold (12 mg/ml) og Dekang DV Blend Gold (18 mg/ml) og



Dekang DV Blend Gold (émerkt) sem innihalda nikétin og voru markadssettar 1 verslun

Hraunbergs hofou ekki verid tilkynntar til Neytendastofu i samraemi vid dkvaedi 14. gr. laga nr.
87/2018. Hraunberg hefur pvi brotid gegn akvaedi 14. gr. laga nr. 87/2018.

A umbudir allra afyllinganna vantadi vidvorunarmerkingar og leidbeiningar um geymslu, sbr.
1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018. ba var ekki gett ad leidbeiningum um notkun & 12 afyllingum,
sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018.

Enginn upplysingabaeklingur fylgdi nefndum 16 tegundum af afyllingum fyrir rafrettur eins og
gerd er krafa um 1 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019.

Neytendastofa bannar med visan til 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018, 1. gr. laga nr. 134/1995 og
1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr. laga nr. 134/1995 s6lu og athendingu framangreindra 16 afyllinga.

A0 mati Neytendastofu hefur Hraunberg ekki synt fram a oryggi afyllinganna og ekki gripid
til videigandi urbota. Neytendastofa skyldar pvi Hraunberg til ad eydileggja 06ll eintdk
ofangreindra 16 tegunda afyllinga fyrir rafrettur med Oruggum heetti innan sex vikna fra
dagsetningu dkvordunar pessarar, sbr. 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995.

IV.
Akvérdunarord:

mHraunberg ehf., Hraunbergi 4, Reykjavik hefur booid fram a markadi afyllingar fyrir
rafrettur sem innihalda nikotin sem ekki geta talist 6ruggar i skilningi 1. mgr. 6. gr. laga
nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

Hraunberg ehf. hefur ekki tilkynnt tiu tegundir nikétinafyllinga og pvi brotio gegn 1.
mgr. 14. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. Hraunberg ehf.
hefur brotid gegn 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur
med markadssetningu a sex tegundum afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda magn
nikotinvokva umfram leyfilegan hamarksstyrkleika.

Hraunberg ehf. hefur med markadssetningu a 16 afyllingum fyrir rafrettur sem bera
ofullnegjandi leidbeiningar og vidvaranir, an pess ad upplysingabzeklingur fylgdi peim,
brotio gegn 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, sbr.
3.,4. 0g 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019, um merkingar 4 umbudum rafrettna og afyllinga
og efni upplysingabzaeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum.

Jafnframt hefur Hraunberg ehf., med markaossetningu a einni tegund afyllingar fyrir
rafrettur, sem hofoar til barna eda ungmenna undir 18 ara aldri, brotid gegn 2. mgr. 5.
gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.
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Med visan til 1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markadsgaeslu er Hraunbergi ehf. bannao ao selja og afhenda 16 tegundir af afyllingum
fyrir rafrettur (sja fylgiskjal).

Me0 visan til 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgzeslu,
skal Hraunberg ehf. eyda ofangreindum afyllingum fyrir rafrettur med 6ruggum heetti
innan sex vikna fra dagsetningu akvorounar pessarar og framvisa vottordi um eydingu
til Neytendastofu.*

Neytendastofa, 29. april. 2020

\ el

Tryggvi Axelsson /W W% %/47%

Forstjori
borunn Anna Arnadottir



Fylgiskjal — Akvéroun nr. 14/2020

Vérur sem hofoa sérstaklega til barna eda ungmenna.




Fylgiskjal — 16 tegundir af afyllingum fyrir rafrettur
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One Vape Distro
One Vape Distro
Daddy’s Vapor
Daddy’s Vapor
Daddy’s Vapor
Vape Crush
Dekang

Dekang

Dekang

Dekang

Khali Vapors
VDistro

VDistro

VDistro

VDistro

VDistro

Sour Drip

Sour Drip
Melon Twist
Lemon Twist
Lemon Twist
Blue Belts

DV Blend Gold
DV Blend Gold
DV Blend Gold
DV Blend Gold
Devils Punchbowl
Novelty Blends
Novelty Blends
Novelty Blends
Novelty Blends
Novelty Blends

Red Sour 6 mg/ml

Yellow Sour

Honeydrew Melon Chew 12 mg/ml
Iced Pink Punch 6 mg/ml

Iced Pink Punch 12 mg/ml

Vape Crush Blue Belts 6 mg/ml
Dekang DV Blend Gold 6 mg/ml
Dekang — DV Blend Gold 12 mg/ml
Dekang — DV Blend Gold 18 mg/ml
Dekang — DV Blend Gold

Salts 50 mg/ml

Classic Tobacco 50 mg/ml

Classic Tobacco 35 mg/ml

White Gummy 35 mg/ml

Licorice 35 mg/ml

Fresh Green 35 mg/ml



