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Akvordun nr. 20/2023
Vidskiptaheettir Birtu CBD ehf.

l.
Mélsmeodferd

1.
Neytendastofa sendi erindi til Birtu CBD ehf., pann 4. oktober 2022, vegna fullyrdinga um
virkni snyrtivara sem auglystar voru til sélu & vefsidunni. Stofnunin tiltok ad samkvemt
upplysingum & vefsidunni www.birtacbd.is sérhaefdi fyrirteekid sig i innflutningi og sélu a
CBD vérum. A vefsidunni veri ad finna mégulegar fullyrdingar um lyfjavirkni CBD vara.

Vakti stofnunin athygli Birtu CBD & akvedum 4. mgr. 6. gr., 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1. mgr. 9.
gr., sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu. b4 visadi
stofnunin ennfremur til &kvaeda 2. og 4. mgr. 33. gr. efnalaga nr. 61/2013, sem stofnunin teldi
koma til skodunar i malinu.

Med visan til framangreinds for Neytendastofa fram & ad Birta CBD sannadi eftirfarandi
fullyrdingar:

,, Lyf & bord vid Sativex og Epidiolex sem innihalda CBD hafa komid & markad & sidustu &rum
en pessi lyf baela eda halda nidri vissum sjukdomseinkennum i afmérkudum gerdum sjukdoma
[ bornum og fulloronum par sem hefobundin lyf hafa ekki reynst vel “

,,CBD gceti haft mikla liffreedilega virkni a vissar gerdir sjukdoma
,,Pad ad CBD geti haft pessar breidvirku bindingar og/eda ahrif & ymsa vidtaka i stod- og
taugakerfi likamans myndi Utskyra af hverju CBD virdist geta hjalpad storum hopi folks med

mjog mismunandi sjukdoma og/eda kvilla.

pa var Birtu CBD gefinn kostur & ad tja sig og koma fram med athugasemdir og skyringar vid
erindid.



&
2.

[ tolvubréfi Birtu CBD til Neytendastofu, dags. 17. oktéber 2022, kom fram ad allar
fullyrdingar & heimasidunni veri haegt ad stydja med visindalegum gognum fra
lyfjaframleidendum, lyfsélum, lyfjastofnunum ymissa landa, visindagreinum o.fl. Undarlegt
sé a0 Neytendastofa telji 6edlilegt ad fram komi upplysingar a heimasidunni um lyf sem séu
a markadi sem geti hugsanlega hjalpad folki. Hvergi sé gerd tilraun til ad segja ad virkni
bessara lyfja sé su sama eda samberileg vorum fra Birtu CBD. Lyfin Sativex og Epidiolex
innihaldi CBD skv. upplysingum fra framleidendum og pad geri vorur Birtu CBD einnig. EKki
sé haegt ad deila um péa stadreynd. Vorur Birtu CBD hafi stadist skodun hja Umhverfisstofnun
sem se eftirlitsadili med snyrtivorum sem innihaldi CBD. ba komi skyrt fram a heimasiounni
ad mikilvaegt sé ad taka fram i pessu samhengi ad CBD lakni ekki sjukddéma og pad sé 16glegt
sem innihaldsefni i had- og snyrtivérum & Islandi en ekki sé leyfilegt skv. lyfjaldgum ad flytja
inn eda bua til vorur sem innihaldi CBD til inntdku.

AOJ pvi er vardar fullyrdinguna um Sativex pa komi fram & heimasiou Lyfju, www.lyfja.is, ad
um sé ad reda munnuda sem innihaldi efni sem nefnist kannabiddar. Sativex sé notad hja
sjuklingum med heila- og manusigg (MS) til ad bata einkenni vid vodvastirdleika eda
sispennu (e. spasticity). Sispenna merki aukna vodvaspennu sem valdi stifari eda stjorfum
voovum og pa sé erfidara ad hreyfa vodvann en edlilegt sé. Sativex sé notad pegar 6nnur lyf
hafi ekki hjalpad til ad draga ur védvaspennunni.

pa tiltaki Birta ad finna megi ageetis svar vid fullyrdingu vardandi Epidiolex & heimasidu
Lyfjastofnunar par sem fjallad sé um hvi sumar vérur med CBD komi til flokkunar hja
Lyfjastofnun pratt fyrir ad vera framleiddar sem faedubotarefni og séu p.a.l. undir eftirliti
Matveelastofnunar. Par segi ad ,, Til grundvallar flokkunar & vorum sem innihalda CBD liggja
fyrir gogn sem rokstydja virkni CBD sem lyfs en i pvi samhengi ma jafnframt benda & ad lyfio
Epidyolex (10% CBD lausn) hefur fengid markadsleyfi sem lyf i Evropu og & islandi. Lyfi®
hafdi adur fengid fengid markadsleyfi i Bandarikjunum undir heitinu Epidiolex. [...] Epidiolex
er faanlegt & Islandi sem undanpagulyf, p.e lyf sem hefur markadsleyfi & islandi en hefur ekki
verid markadssett. Laeknir getur sott um leyfi til Lyfjastofnunar til ad nota undanpagulyf fyrir
sjukling sinn pegar ekki er hagt ad nota énnur lyf sem markadssett eru & islandi. begar slikt
leyfi er veitt er lyfid notad & abyrgd laeknisins. “ Pa megi finna frekari atlistun & pvi vid hvers
konar sjukdomum lyfid sé notad i fylgigdgnum lyfsins en par komi m.a. ordrétt fram ad
., Epidiolex er @tlad til notkunar sem vidbotarmedferd vid flogum i tengslum vid Lennox-
Gastaut heilkenni eda Dravet heilkenni dsamt klébazami hja sjuklingum 2 ara og eldri.
Epidiolex er &tlad til notkunar sem vidbdtarmedferd vid flogum i tengslum vid hnjéskahersli
(tuberous sclerosis complex) hja sjaklingum 2 ara og eldri.

Birta telji furdulegt ad purfa ad ,,sanna“ fullyrdingar peirra vardandi virkni og notkun lyfja
sem nu pegar eru & markadi en allar pessar upplysingar hafi verid audfengnar baedi & ensku
og islensku.
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Vegna fullyrdingar um ad CBD geti haft mikla liffreedilega virkni & vissar gerdir sjukdoma
ba hafi na pegar nokkrir sjakdomar verid nefndir, t.d. MS, Lennox-Gastaut heilkenni, Dravet
heilkenni og flog tengd hnjéskahersli. Nanari utlistun a liffreedilegri virkni Sativex, Epidiolex,
sem og CBD almennt vid pessum sjukdémum megi finna i fylgigégnum pessara lyfja par sem
vitnad er i kliniskar rannsoknir sem gerdar hafa verid a virkni lyfjanna vegna ofangreindra
sjukdéma. Pannig megi lesa um undraverdan bata flogaveikra einstaklinga i fylgigognum um
Epidiolex pegar lyfio sem sé 10% lausn sé gefid. Birta tiltaki ad par komi fram ad
,, Kannabidiol tengdist présentuaukningu patttakenda sem uppliféu 75% eda meiri minnkun
a tioni hreyfitregdufloga medan & medferdartimabilinu stod i hverri rannsokn. /...7 I hverri
rannsokn upplifdu sjuklingar sem fengu kannabidiol meiri présentuleekkun heildarfloga ad
midgildi samanborid vid lyfleysu (53% 10 mg/kg/solarhring, 64% til 66% 20
mg/kg/sélarhring, 25% fyrir hvorn lyfleysuhop; p= 0,0025 fyrir 10mg/kg/sélarhring og p<
0,0001 fyrir hvorn 20 mgr/kg/sélarhring hop samanborid vid lyfleysu). /... Samanborid vid
lyfleysu tengdist kannabidiol aukningu a fjélda daga é&n hreyfitregdufloga a
medferdartimabilinu i hvorri rannsokn, sem jafngildir 3,3 dogum & hverjum 28 dégum (10
mg/kg/solarhring) og 5,5 til 7,6 dogum a hverjum 28 dogum (20 mg/kg/solarhring).

Birta bendi & ad ef fylgigogn lyfjanna séu lesin megi audveldlega sja ad liffreedileg virkni
pbeirra sé til stadar enda geti pau gjorbreytt sjakdomsastandi fullordinna og barna. b4 megi
geta pess ad medalaldur sjuklinga i umraeddri Klinisku rannsékn, sem vitnad sé i ad ofan, sé
15 &r. Birta CBD finnist pad skritid ad Neytendastofa telji pad dvideigandi ad tala um lyf og
virkni peirra pegar pessi lyf geti augljéslega storbeett lif sjaklinga, jafnt fullordinna sem og
barna. ba standi hvergi & heimasidunni ad vorur Birtu CBD skuli nota i stad lyfja vid pessum
alvarlegu sjukdémum heldur sé adeins um fraedslutexta ad raeda par sem folki sé bent & pessi
lyf og virkni peirra reedd.

Vardandi sonnur & fullyrdingu um ad CBD geti haft breidvirkar bindingar eda ahrif a ymsa
vidtaka i stod- og taugakerfi likamans, sem myndi Utskyra af hverju CBD virdist geta hjalpad
storum hdpi félks med mjog mismunandi sjukddéma og/eda kvilla, pa hafi félagid na pegar
nefnt nokkra sjukdéma par sem lyf sem innihalda CBD geta storbeett lifsgaedi folks, jafnvel
barna. Birta tiltaki vardandi pad hvi CBD hafi virkni pegar komi ad pessum mismunandi
sjukdémum pa sé asteedan su ad CBD geti bundist misvel vid vidtaka i stod- og taugakerfi
likamans. Pa komi fram i gégnum fra framleidanda Epidiolex eftirfarandi Utskyring & virkni
lyfsins: ,,Cannabidiol reduces neuronal hyperexcitability and inflammation through
modulation of intracellular calcium via GPRSS and TRPV1 channels and modulation of
adenosine-mediated signaling. “

Pessu sé Evrdpska lyfjastofnunin sammala i umsogn sinni par sem fram komi ,, The active
substance of Epidyolex is cannabidiol, an antiepileptic (ATC code: NO3AX). The exact
mechanism of actioin is not fully known. Epidyolex reduces the hyperactivity of neurons
through different actions: modulation of intracellular calcium via G protein-coupled receptor
55 (GPR55) and transient receptor potential vanilloid 1 (TRPV-1) channels, as well as



modulation of adenosine-mediated signalling through inhibition of adenosine cellular uptake
via the equilibrative nucleoside transporter 1(ENT-1).

pa bendi Birta CBD & ad i yfirlitsgreininni ,, Diversity of molecular targets and signaling
pathways for CBD “ fari hofundar greinarinnar yfir paer tengingar og ahrif sem CBD hefur a
mismunandi vidtaka i likamanum en peir séu nokkrir. Yfirlitsgreinin sé g6d ad pvi leyti ad
han taki saman paer rannséknir og nidurstddur peirra vardandi bindingar CBD i
mannslikamanum. par sé t.d. ad finna eftirfarandi setningu: ,, A well accepted set of targets
include GPCRs and ion channels with the serotonin 5-HT1A receptor and the transient
receptor potential cation TRPV1 channel being the two main targets. CBD has also been
thought to target G protein-coupled receptors (GPCRs) such as cannabiniod and opioid
receptors. Other studies have suggested a role for additional GCPRs and ion channels as
targets of CBD. " P& megi einnig finna skyringarmynd i greininni sem gefi gréfa mynd af
virkninni.

3.

Med bréfi Neytendastofu, dags. 15. desember, visadi stofnunin i svarbréf félagsins fra 17.
oktdber og peer skyringar sem par var ad finna. Neytendastofa taldi parft ad benda félaginu &
ad & pessu stigi malsins hefdi stofnunin ekki tekid akvoroun eda myndad sér afstodu til pess
hvort um brot veeri ad reda gegn akveedum laga nr. 57/2005. Likt og fram komi i bréfi
Neytendastofu lati efni fyrirspurnar hennar ad fullyrdingum um virkni snyrtivara sem
auglystar veeru til sélu a vefsiou Birtu CBD asamt framsetningu auglysinga og kynninga a
vefsiounni. Neytendastofa teldi ad virda beaeri allt kynningar- og auglysingarefni sem fram
komi & vefsioum s6luadila heildsteett og i tengslum vid paer vorur sem bodnar veeru til sélu a
vidkomandi vefsidum, sama hvada nafni pvi efni veeri gefid. | mali pessu veeri ljost ad Birta
CBD auglysi og selji snyrtivorur sem innihaldi CBD en Kkjosi eftir sem adur ad birta
auglysinga- og kynningaefni a vefsidu sinni med umfjéllun um lyf sem innihaldi CBD og
maogulega virkni pessara lyfja & ymsa sjukdoma folks. Neytendastofa telji koma til alita hvort
hugrenningartengsl skapist vid virkni CBD almennt og virkni tilvitnadra lyfja sem innihalda
CBD a ymsa sjukdoma og veki pau hughrif hja neytendum ad hagt sé ad nota vorur félagsins
4 sama hatt og peer hafi somu eda svipada verkan og pau lyf sem fjallad sé um a vefsidu
félagsins.

pa vakti stofnunin athygli & 17. t6lul. 1. gr. reglugerdar nr. 160/2009, um vidskiptahatti sem
teljast undir 6llum kringumsteedum Oréttmeetir, og kvedi a um ad pad séu villandi
vidskiptaheettir ad halda pvi ranglega fram ad vara geti leknad sjukleika, réskun &
lifferastarfsemi eda vanskopun. Fram keemi & vefsidunni ad CBD geti haft akvedinn leeknandi
matt. Med visan til pess ad til alita komi hvort hugrenningartengsl myndist milli umfjéllunar
um lyf og peirrar voru sem bodin sé til solu a vefsiou Birtu CBD, komi jafnframt til alita hvort
fullyrt sé um adra eiginleika og hlutverk en eigi vid um snyrtivoru skv. skilgreiningu a. lidar
1. t6lul. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009, um snyrtivorur. ba var tiltekid ad i 1. télul. 20.
gr. reglugerdarinnar segi jafnframt ad pegar snyrtivérur séu merktar, bodnar fram & markadi
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og auglystar skuli ekki nota texta, heiti, vorumerki, myndir eda myndran takn eda annars
konar takn til ad gefa i skyn ad pessar vorur hafi eiginleika eda hlutverk sem paer hafi ekki.
pa sé ad sama skapi 6heimilt ad auglysa lyf sem ekki hafi hlotid markadsleyfi eda leyfi til
samhlida innflutnings hér a landi, sbr. a. 1id 1. mgr. 56. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, en akvadinu
sé @tlad ad arétta pa abyrgd sem auglysendur beri gagnvart neytendum og koma i veg fyrir
ad almenningur fai rangar og villandi upplysingar um lyfjavirkni i vérum sem ekki eru lyf. b4
sé & pad bent ad alit Lyfjastofnunar sé ad vorur sem innihaldi CBD og tladar til inntoku geti
fallid undir skilgreiningu a lyfi skv. 8. t6lul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga m.t.t. innihaldsefna og
virkni peirra. Félagid geaeti pannig purft ad sekja um skraningu varanna sem lyf hja
Lyfjastofnun hyggist pad auglysa og markadssetja vorur sinar til inntoku. Er visad til
oroskyringar félagsins vardandi spurningu nr. 5., i flokknum , spurt og svarad“ &
heimasidunni vegna spurningar um hvort olian sé 6rugg til inntoku.

Fram kom ad pad veeri alit Neytendastofu ad akvaedi 4. mgr. 6. gr., 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1.
mgr. 9. gr., sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu,
asamt akvaedum 2. og 4. mgr. 33. gr. efnalaga nr. 61/2013 komi til skodunar i malinu auk pess
taldi stofnunin ad fyrrgreindur 17. t6lul. 1. gr. reglugerdar nr. 160/2009 kynni ad eiga vido um
malid.

Ekkert svar barst stofnuninni.

4.
Med bréfi Neytendastofu, dags. 30. jantar 2023, itrekadi stofnunin fyrra erindi og upplysti
félagio um ad ef ekkert svar barist innan tilskilins frests yrdi tekin akvéroun & grundvelli

fyrirliggjandi gagna.

5.

Med télvubréfi Birtu CBD, dags. 3. februar 2023, 6skadi félagio eftir ad fa afrit af bréfi
stofnunarinnar, dags. 15. desember 2023, par sem pad hafdi ekki borist. Neytendastofa vard
vid peirri beioni. Med tolvubréfi, dags. 6. febrdar, kom fram ad vidvorun hefdi borist
félaginu fra Google pann 28. desember 2022, vegna texta & heimasidunni um Sativex og
Epidiolex par sem tilgreint hefdi verid ad félagid geeti ekki nytt sér pjonustu Google ef
textinn yroi ekki fjarlegdur af heimasidunni. Allur sa texti hefdi pvi verid fjarleegdur pann
2. jandar 2023 af heimasidunni. bar sem umraddur texti hafi ad miklu leyti verid asteda
bréfa stofnunarinnar sé dskad eftir pvi hver syn stofnunarinnar sé og hvort pad geti talist
sem svo ad félagid hafi nu brugdist vid med fullnegjandi hatti. P4 sé bent & pad ad oliur
Birtu CBD séu per einu & 6llu landinu sem séu 16glega skradar sem ,,munnskolsoliur og
pad hafi hlotid sampykki Umhverfisstofnunar. pa séu skyrar leidbeiningar um notkun
oliunnar & umbddunum sem hafi verid sampykktar af Umhverfisstofnun sem hafi eftirlit
med snyrtivorum sem innihaldi CBD.
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6.
Med tolvubrefi Neytendastofu, dags. 9. febrdar 2023, kom fram af halfu stofnunarinnar ad
pad ad umraddar upplysingar hafi verid teknar nidur vegna beidni eda athugasemda
Google par ad lutandi komi til alita i malinu en verdi ekKi til pess ad malid verdi 1atid nidur
falla. pad yrdi pvi tekin akvoroun i malinu & grundvelli fyrirliggjandi gagna pegar stofnunin
teldi gagnadflun lokid i malinu. Neytendastofa itrekadi pvi fyrra bréf sitt og ad ef félagid
hefdi athugasemdir eda skyringar ad koma peim a framfeeri.

7.

Med bréfi, dags. 13. febrtar 2023, kom fram ad pétt Birta CBD liti svo & ad fraedslutexti likt
0g s& sem var & heimasiounni hafi adeins verid par til ad kynna folki almennt fyrir CBD og
hvernig notkun pess & fslandi hafi préast sidustu arin, pa virdi félagid sjonarmid
Neytendastofu sem hafi mikilvegu eftirlitshlutverki ad gegna. Pad hafi ekki verid atlun
félagsins ad villa um fyrir folki eda neitt slikt heldur fremur ad upplysa og midla upplysingum
sem geaetu hugsanlega gagnast folki. Umraeddur freedslutexti & vefsidu Birtu CBD sem
Neytendastofu potti hugsanlega villandi hafi verid fjarleegdur pann 2. jantar 2023.

pa vilji Birta CBD koma pvi a framfeeri ad vorur fyrirtaekisins hafi verid teknar fyrir i eftirliti
Umhverfisstofnunar arid 2021. Félagid hafi unnid med Umhverfisstofnun & medan & eftirlitinu
stdd og nidurstadan hafi verid su ad oliurnar séu fullkomlega l6glegar eftir ad ordid hafi verid
vid 6llum athugasemdum vardandi merkingar a umbddum peirra. P4 séu oliurnar peer einu &
Islandi sem skradar séu léglega sem munnskolsolia. Félagid hafi synt ad pad sé meira en
tilbdid ad hlusta & sjonarmid og abendingar peirra sem sja um eftirlit med pvi ad lI6gum sé

fylgt.

8.
Med bréfi Neytendastofu, dags. 20. febrbar 2023, upplysti stofnunin um ad hun teldi
gagnadflun mals lokid og ad malid yrdi na tekid til akvordunar stofnunarinnar.

1.
Nidurstada

1.
Mal petta lytur ad fullyrdingum um virkni snyrtivara a vefsiou Birtu CBD ehf., birtachd.is,
asamt framsetningu auglysinga og kynninga a vefsidunni. Tilték stofnunin pad koma til
skodunar hvort hugrenningartengsl skapist vid umfjéllun um virkni CBD almennt og virkni
tilvitnadrar lyfja sem innihaldi CBD & ymsa sjukddéma og veki pau hughrif hja neytendum ad
heaegt sé ad nota vorurnar & sama hatt og peer hafi sému eda svipada verkan og pau lyf sem
fjallad er um & vefsiou félagsins.
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Visadi Neytendastofa til akvaeda 4. mgr. 6. gr., 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr., sbr. 5. gr.
laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, akvaeda 2. og 4. mgr.

33. gr. efnalaga nr. 61/2003, dsamt akveedis 17. télul. 1. gr. reglugerdar nr. 160/2009, um
vidskiptahatti sem teljast undir 6llum kringumstaeedum Gréttmaetir.

[ svérum Birtu CBD ehf. kom i fyrstu fram ad allar fullyrdingar veeri hagt ad stydja med
visindalegum gognum fra t.a.m. lyfjaframleidendum, lyfsélum og lyfjastofnunum. EkKi veeri
verid ad samsama virkni lyfjanna vid vorur félagsins heldur einungis um upplysingagjof ad
reeda par sem sjuklingum veeri bent a lyf sem geetu hjalpad. Hvergi komi fram ad vorur Birtu
CBD skuli nota i stad lyfja vid alvarlegum sjukdomum, heldur sé um fraedslutexta ad reeda
par sem bent sé & umraedd lyf og virkni peirra. Pad ad CBD geti haft breidvirkar bindingar
og/eda ahrif @ ymsa vidtaka i stod- og taugakerfi folks myndi Gtskyra af hverju CBD virdist
hjalpa stérum hopi folks med mismunandi sjukdéma og kvilla. begar sé blid ad benda a
nokkra peirra par sem lyf sem innihalda CBD geti storbeett lif folks sbr. Epidiolex.

[ sidari svérum félagsins kom fram ad félagid hefdi fjarlaegt paer fullyrdingar sem fram hafi
komid a vefsiou félagsins. Pétt pad hafi litid svo & ad um einungis freedslutexta hafi verid ad
reeda, til pess ad kynna folki almennt fyrir CBD og hvernig notkun pess a islandi hafi proast,
pba virdi félagid sjonarmid stofnunarinnar og pad hafi ekki verid atlun Birtu CBD ad villa um
fyrir neytendum.

2.
[ 16gum nr. 57/2005 er fjallad um pad hvada vidskiptahatti skuli vidurkenna og hverja ekki.
[ 5. gr. laga nr. 57/2005 er lagt almennt bann vid oréttmaetum vidskiptahattum, adur en, &
medan og eftir ad vidskipti med voru fer fram eda pjonusta er veitt. Hvad teljist til oréttmaetra
vidskiptahatta er nanar tilgreint i I11. — V. kafla laganna.

[ 4. mgr. 6. gr. laganna er kvedid & um pad ad fyrirteeki skuli geta faert sonnur & fullyrdingar
sem fram koma i auglysingum peirra. Geti fyrirteeki ekki sannad fullyrdingar sinar geta paer
verid til pess fallnar ad vera villandi gagnvart neytendum og Gsanngjarnar gagnvart
keppinautum.

Akvadi 1. mgr. 8. gr., sem er i I11. kafla, er svohljédandi:

,, Vioskiptahcettir eru oréttmeetir ef peir brjota i baga vido goda vidskiptahcetti
gagnvart neytendum og raska verulega eda eru liklegir til ad raska verulega
fijarhagslegri hegdun neytenda. Vidskiptahettir sem brjota i baga vid akveedi
kafla pessa eru alltaf 6réttmeetir.

Akvadinu er tlad ad taka til vidskiptahatta sem hafa ahrif 4 &kvordun neytenda um ad eiga
vidskipti. Vid mat & pvi hvort um 6éréttmaeta vidskiptahatti sé ad reeda samkvaemt akvadinu
er litid til pess hvort hattsemin geri pad ad verkum ad hinn almenni neytandi taki dkvoréun
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um ad eiga vidskipti sem hann hefdi ella ekki tekid og raski par med fjarhagslegum
hagsmunum hans eda hafi ahrif & fjarhagslega hegdun.

[ 9. gr. laganna er um pad fjallad ad vidskiptahettir teljist villandi ef peir eru liklegir til ad
blekkja neytendur, t.d. med almennri framsetningu p6 gefnar séu upp réttar stadreyndir, eda
ef neytendum eru veittar rangar upplysingar i peim tilgangi ad hafa ahrif & akvoroun peirra
um ad eiga vidskipti. I erindi Neytendastofu var visad til b. lidar 1. mgr. 9. gr. laganna, par
sem segir ad att sé vid rangar upplysingar um:

., b. helstu einkenni véru eda pjonustu, t.d. notkun, samsetningu eda drangur sem

¢

veenta ma af notkun hennar, *

[ 2. 0og 4. mgr. 33. gr. efnalaga er kvedid & um ad 6heimilt sé ad villa um fyrir neytendum
med auglysingu, 6drum svipudum vidskiptaadferoum eda framsetningu efna og
efnablandna asamt pvi ad 6heimilt sé ad fullyrda i auglysingum og 6drum svipudum
vidskiptaadferdum ad snyrtivara hafi tiltekna eiginleika eda virkni sem han hefur ekki.

paeri17. tolul. 1. gr. reglugerdar nr. 160/2009, um vidskiptahatti sem teljast undir 6llum
kringumstaedum Gréttmaetir, kvedid & um ad pad séu undir 6llum kringumsteedum villandi
vidskiptaheettir ad halda pvi ranglega fram ad vara geti leeknad sjukleika, réskun a
lifferastarfsemi eda vanskopun.

3.
Fyrir liggur ad a vefsiou Birtu CBD var fjallad um lyf & markadi sem innihalda CBD og
tiltekid ad pau bealdu eda héldu nidri vissum sjukdémseinkennum i afmérkudum geréum
sjukdéma par sem hefdbundin lyf hafi ekki reynst vel. ba var ennfremur ad finna fullyrdingar
um ad CBD geti gagnast folki med kvida-, streitu- og svefnvandamal/sjukdoma, unnid gegn
bolgum og i mérgum tilfellum verkjum og ad CBD virdist geta hjalpad storum hopi 6liks
félks med mismunandi sjukdoma eda kvilla. Likt og fram kom af halfu stofnunarinnar undir
rekstri malsins telur Neytendastofa ad virda beri allt kynningar- og auglysingarefni sem fram
kemur & vefsidu félagsins, sama hvada nafni efninu sé gefid, heildstaett og i tengslum vid peer
vorur sem bodnar eru til sélu & vefsidunni. Birta CBD auglysir og selur snyrtivorur sem
innihalda CBD en kaus eftir sem &dur ad birta umfjallanir um lyfjavirkni lyfja & markadi sem
innihalda CBD i tengslum vid umfjollun um véru sina og ahrif pessara lyfja 4 ymsa sjukdéma.
Félagid birti pannig upplysingar um skrad lyf & vefsiou sinni sem félagid hefur ekki tileetlud
leyfi til ad selja. Ad mati Neytendastofu verdur ad meta pad sem kynningu & virkni CBD
almennt sé litid til pess ad & vefsiou félagsins er jafnframt heaegt ad versla vorur pess, sem
innihalda CBD. Med hlidsjon af pvi mattu neytendur etla ad félagid veeri ad halda pvi fram
ad vorur pess hafi sdmu eda sambarilega virkni og framangreind lyf. ba var ennfremur ad
finna fullyrdingar pess efnis ad efnid CBD geti verid gagnlegt vid tilgreindum sjukdémum og
kvillum en fyrir liggur ad vorur félagsins, sem bodnar eru til s6lu & vefsidunni birtacbd.is, eru
ekki skrdd sem Iyf, sbr. 8. télul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Eins og adur hefur komid fram undir



&
rekstri malsins er 6heimilt ad auglysa lyf sem ekki hefur hlotid markadsleyfi eda leyfi til
samhlida innflutnings hér & landi, sbr. a. lid 1. mgr. 56. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Med slikum
fullyrdingum sem hér ad framan greinir og kynningarefni um lyfskyld lyf sem kunna ad
innihalda CBD ad einhverju magni, sem ad mati Neytendastofu verdur ad telja ad sé i beinum
tengslum vid sélu og auglysingar & vorum félagsins, er pvi verid ad fullyrda um eiginleika og
hlutverk sem eiga ekki vid um snyrtivorur.

Birta CBD hefur undir rekstri malsins fjarleegt alla umfjéllun um lyfin Sativex og Epidiolex
og lyfjavirkni pess auk pess sem fyrrgreind umfjollun um liffreedilega virkni CBD a vissa
sjukdéma og/eda kvilla hefur verid breytt og textinn fjarleegdur. b6 er enn ad finna umfjéllun
bess efnis ad folk noti CBD vid ymsu t.d. bolgum i likama, kvida, verkjum, punglyndi,
svefnvandamalum, flogaveiki, gigt og 6drum tauga og stodkerfissjukdomum og pannig gefid
til kynna ad vorur Birtu CBD, sem eru snyrtivorur, hafi ahrif & sjukdéma, sem i mérgum
tilfellum parf ad medhdndla med par tilgerdum lyfjum.

Med hlidsjon af framangreindu telur Neytendastofa ad paer fullyrdingar sem um raedir veiti
rangar upplysingar um helstu einkenni peirra vara sem Birta CBD selur. pa telur
Neytendastofa ad fullyrdingarnar séu til pess fallnar ad valda pvi ad hinn almenni neytandi
sem fullyrdingarnar beinast ad, taki vidskiptadkvoroun sem hann myndi ekki annars hafa
tekid. ba eru fullyrdingarnar liklegar til ad raska verulega fjarhagslegri hegdun neytenda.

Birta CBD hefur pvi brotid gegn akveedum 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr., sbr. 5. gr.
laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, akveedum 2. og 4. mgr.
33. gr. efnalaga nr. 61/2003, auk akveedis 17. télul. 1. gr. reglugerdar nr. 160/2009, um
vidskiptaheetti sem teljast undir 6llum kringumstaedum Oréttmeetir, med birtingu
framangreindra fullyrdinga.

Samkveemt a. lid 1. mgr. 22. gr. laga nr. 57/2005 getur Neytendastofa lagt stjornvaldssektir &
fyrirtaeki sem brjota gegn dkveedum laganna, og reglum settum samkvemt peim um bann vid
oréttmaetum vidskiptahattum, sbr. I1.-VI1Il. kafla laganna. Med visan til alls pess sem fram
hefur komid, edli peirra fullyrdinga sem um raedir og pess ad brotid er gegn vidskiptahattum
sem teljast undir 6llum kringumsteedum oOréttmeetir telur Neytendastofa rétt ad leggja a
stjérnvaldssekt i samraemi vid heimildir laganna.

Med visan til framangreindra sjonarmida telur Neytendastofa brot Birtu CBD ehf. alvarlegt
auk pess ad strida gegn géoum vidskiptahattum. Ad teknu tilliti til pessa, umfangs brotsins,
jafnraedis- og medalhofsreglu stjornsyslulaga og ad pvi virtu ad félagid fjarlegdi hinar
umdeildu fullyrdingar undir rekstri malsins telur Neytendastofa hafilegt ad leggja & Birtu
CBD ehf. stjérnvaldssekt ad fjarhaed kr. 100.000,- (eitt hundrad pasund krénur).
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Akvordunarord:

»Birta CBD ehf., Soltuni 24, Reykjavik, hefur brotid gegn akveedum 1. mgr. 8. gr. og b.
lidar 1. mgr. 9. gr., sbr. 5. gr., laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, akveedum 2. og 4. mgr. 33. gr. efnalaga nr. 61/2003 og 17. t6lul. 1. gr.
reglugerdar nr. 160/2009, um vidskiptahaetti sem teljast undir éllum kringumsteedum
oréttmeetir, med fullyrdingum um lyfjavirkni snyrtivara & vefsiou félagsins.

Med heimild i a. 1id 1. mgr. 22. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, er Birtu CBD ehf. gert ad greida stjornvaldssekt ad fjarhaed 100.000

kr. (eitt hundrad pusund krénur) vegna brotsins. Sektina skal greida i rikissjod innan
priggja manada fra dagsetningu akvorounarinnar.*

Neytendastofa, 27. juni 2023

pérunn Anna Arnadottir
forstjori Matthildur Sveinsdottir
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