NEYTENDASTOFA

Akvordun nr. 35/2021

Afturkollun og bann vid s6lu & andlitsgrimunni Smartmi

l.
Malsmedferd

Neytendastofu barst bending um ad Tunglskin ehf. veeri ad selja andlitsgrimur sem auglystar
veeru sem persénuhlifar an pess ad uppfylla skilyrdi laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og
opinbera markadsgaeslu og reglugerdar nr. 728/2018, um gerd personuhlifa. Laut abendingin
ad andlitsgrimunni Smartmi, fra framleidandanum XIAOMI, og andlitsgrimunni Easewell
Personal Protective Mask, fra framleidandanum Zhangzhou Easepal Industrial co., Itd. Voru
umreddar grimur seldar i verslun Tunglskins og i gegnum vefsidu félagsins, tunglskin.is.
Vardar akvordun pessi adeins Smartmi grimurnar, par sem peim hluta malsins sem snéri ad
Easewell er lokid.

Med bréfi Neytendastofu, dags. 6. april 2021, fér Neytendastofa fram & afhendingu gagna sem
stadfestu ad umreaeddar andlitsgrimur uppfylltu lagmarkskrofur um oryggi personuhlifa. |
bréfinu gerdi stofnunin jafnframt grein fyrir akveedum laga nr. 134/1995, reglugerdar nr.
728/1018 og videigandi stadals, asamt pvi ad greina fra skyldu til CE-merkingar peirra. Engin
gogn barust.

Neytendastofa lagdi med bréfi, dags. 14. mai 2021, timabundid bann vid sélu og afhendingu &
vorunni. | bréfinu itrekadi stofnunin jafnframt beidni sina um afhendingu gagna til ad stadfesta
oryggi andlitsgrimnanna.

Svar barst med télvubréfi, dags. 14. mai 2021, par sem stofnuninni var tilkynnt ad buid veeri
ad taka grimurnar ur sélu nokkrum ddégum adur. Engin gogn fylgdu hins vegar svari
Tunglskins.

Med tolvubreéfi frd Tunglskini, dags. 5. september 2021, var Neytendastofu tilkynnt ad gogn
vegna Smartmi grimunnar hafi loksins borist fra fyrirteekinu og ad peim yrdi komid til
stofnunarinnar. Pau gégn sem barust Neytendastofu voru myndir af pakkningum grimunnar,
asamt myndum af grimunni. P& fylgdi jafnframt profunarskyrsla fra profunarstofunni CNAS
sem var & kinversku.
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Med tolvubréfi, dags. 16. september 2021, var Tunglskini tilkynnt ad buid veeri ad yfirfara
gognin og ad pau veeru 6fullnegjandi. Gognin veru & kinversku, sem feeri i baga vid krofur
reglugerdar 728/2018 og ad grimurnar hefdu verid markadssettar sem personuhlifar eda FFP2

ondunarferahlifar og hefou par af leidandi purft ad fara i gegnum samraeemismatsferli &
grundvelli reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2016/425, um personuhlifar.

[ télvubréfi, dags. 16. september 2021, Tunglskins til Neytendastofu kom fram ad gégnin veru
a kinversku par sem KN95 veeri kinversk vottun. Ef stofnunin pyrfti adstod vid pydingar veeri
heaegt ad hafa samband vid kinverska sendiradid hér a landi. Folk hafi almennt verid anagt ad
fa grimurnar vegna skorts & grimum & heimsvisu. ba var visad til pess ad FFP2 hafi adeins verid
notad sem merking & heimasidu til ad hjalpa neytendum ad finna grimuna og ad KN95
merkingin hafi verid meginhluti textans. FFP2 hafi ekki komid fram i lysingunni sjalfri.
Jafnframt kom fram ad FFP2 vari personuhlifum dvidkomandi og ad aldrei hafi verid minnst
a personuhlifar i lysingum & vorunni. FFP2 pydi ,,Filtering Face Piece* og ad peim sé skipt i
prja flokka i samraemi vid vorn peirra. P4 hafi aldrei verid minnst & ,,persénuhlifar nema i
tolvupostum Neytendastofu til Tunglskins. bvi veeri itarlegt samraemismatsferli ekki
naudsynlegt. Grimurnar hafi verid seldar til milljona Evrépubta. Ad lokum var stofnuninni
tilkynnt ad Tunglskin myndi ekki gripa til adgerda vegna grimnanna.

Med télvubréfi, dags. 20. september 2021, tilkynnti Neytendastofa Tunglskini ad FFP2 veeri
formlegur flokkur éndunarfeerahlifa, sbr. stadallinn EN 149 og reglugerd ESB nr. 2016/425.
par sem varan hafi verid markadssett sem FFP2 grima geetu neytendur stadid i peirri trd ad um
personuhlif veeri ad reeda. Varan hefdi pvi att ad fara i gegnum samraemismatsferli a grundvelli
reglugerdar ESB. P& var félaginu tilkynnt ad stofnunin teeki ekki vid gégnum & kinversku,
adeins & islensku, ensku eda 6dru nordurlandatungumali i samraemi vid 5. gr. reglugerdar nr.
728/2018, um personuhlifar. Ad lokum lysti stofnunin gagnadflun lokid i malinu og var
Tunglskini tilkynnt ad malid yrai tekid til &kvordunar stofnunarinnar.

I1.
Nidurstada

1.
Mal petta vardar 6ryggi andlitsgrimunnar ,, Smartmi “ sem seld var i versluninni Tunglskin, sem
rekin er af Tunglskin ehf. og hafdi verid markadssett sem personuhlif. Vid medferd mélsins
barust stofnuninni gogn i tengslum vid 6ryggi grimunnar sem reyndust 6fullnegjandi. Med
hlidsjon af pvi telur stofnunin ad umreedd andlitsgrima sé ekki 6rugg vara.
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2.
Um eftirlit Neytendastofu segir m.a. i 11. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markadsgaeslu:
,, Neytendastofa og videigandi eftirlitsstiornvold skulu hafa eftirlit med pvi ad vorur a
markadi hverju sinni uppfylli settar reglur um éryggi.
Neytendastofa og 6nnur eftirlitsstjornvold fara med opinbera markadsgeeslu i samraemi
vid akvaedi 14. og 15. gr. laga pessara og taka stjérnvaldsakvardanir i samraemi vid IV.
og V. kafla laga pessara um malsmedferd og réttardrradi eftirlitsstjornvalda, svo og
akveedi sérlaga eftir pvi sem vid getur dtt.

Samkveemt 1. mgr. 2. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgeeslu, mega
framleidendur einungis markadssetja druggar vorur. pa segir i 2. mgr. sému greinar:

., Vorur, sem cetladar eru til solu, leigu eda hvers kyns annarrar afhendingar i
atvinnuskyni & markadi, skulu vera pannig ur gardi gerdar ad peer fullnaegi kréfum sem
vegna almannahagsmuna eru gerdar til peirra i I6gum og reglugerdum eda st6dlum um

oryggi voru og vernd heilsu og umhverfis.

[ 1. mgr. 8. gr. laga nr. 134/1995 er um pad fjallad hvad telst vera 6rugg vara og til hvers skuli
litid vid mat & pvi hvort vara teljist 6rugg. Akvaedid er svohljédandi:

,,Orugg vara merkir sérhverja voru sem vid edlileg eda fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi,
b.m.t. endingartima, svo og kréfur sem gerdar eru um uppsetningu, vidhald og hvernig
han skal tekin i notkun, telst vera heaettulaus fyrir einstaklinga, heilsu peirra og eignir
enda fullnagi han almennum kréfum sem gerdar eru vegna almannahagsmuna um 6ryggi
og vernd heilsu, svo og umhverfis. Vid mat & 6ryggi voru skal einkum haft til hlidsjonar:
1. Eoli vérunnar, p.m.t. samsetning hennar, umbldir og samsetningarleidbeiningar og,
par sem vid a, uppsetningar- og vidhaldsleidbeiningar.

2. Ahrif vérunnar & adrar vorur ef fyrirsjaanlegt er ad hain verdi notud med 6drum vorum.
3. Framsetning vorunnar, merkingar og, ef vid &, varnadarord og leidbeiningar um
notkun og férgun auk hvers kyns abendinga eda upplysinga um véruna.

4. Hvort varan er gerd fyrir tiltekinn markhép neytenda sem getur stafad sérstok haetta af
vorunni, t.d. bérn og eldra folk.

Vara skal ekki sjalfkrafa teljast heaettuleg vid pad eitt ad til er a markadi énnur vara sem
er talin fullkomnari med tilliti til dryggis eda unnt er ad auka 6ryggi hennar.

Akveedi 1. og 2. mgr. eiga vid um pjonustu sem veitt er i tengslum vid véruvidskipti eftir
bvi sem vid getur att. “

Framleidsla og dreifing voru, svo og pjonusta sem veitt er i tengslum vid voruvidskipti, skulu
avallt vera i samrami vid akvaedi laga, reglugerda og annarra stjérnvaldsfyrirmela sem gilda
hverju sinni um 6ryggi vérunnar, sbr. 1. mgr. 9. gr. laga nr. 134/1995. [ 2. mgr. 9. gr. laga nr.
134/1995, er nanar tilgreint hvada vorur teljast vera druggar i skilningi laganna en par segir:
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., Vara telst vera orugg ef hun uppfyllir skilyrdi sem fram koma i islenskum stédlum, sem
innleida Evropustadla, sem tilvisun hefur verid birt i hér a landi og i Stjornartidindum
Evropubandalagsins i samreemi vid dakveedi tilskipunar um oryggi voru.

[ reglugerd nr. 728/2018 var reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2016/425, um
personuhlifar, innleidd hér & landi. T reglugerd ESB nr. 2016/425 er fjallad nanar um peer
skyldur sem hvila & framleidendum, innflutningsadilum og dreifingaradilum i tengslum vid
dreifingu og markadssetningu & personuhlifum innan Evropu og hvernig samraemismat parf ad
fara fram i tilviki persénuhlifa.

[ IV. kafla reglugerdar ESB er fjallad um framkveemd samremismats. | 19. gr. er
personuhlifum skipt i prja flokka eftir peim ahaettupattum sem peim er &tlad ad veita vorn
gegn. Ondunarferahlifar af gerdinni FFP2 hafa verid flokkadar i flokk 111 par sem peim er
&tlad ad vernda notendur gegn alvarlegri utanadkomandi heattu gegn lifi peirra. Samkvaemt c-
lid 19. gr. purfa personuhlifar i flokki 111 ad fara i gegnum akvedid samraemismatsferli sem
nanar er lyst i 5. vidauka vid reglugerdina. Par kemur m.a. fram ad tilkynntur adili (e. notified
body) innan Evropu skuli profa voruna og gefa ut profunarskyrslu og EB gerdarprofunarvottord
fyrir voruna, asamt pvi ad framleidandi skuli bera abyrgd & pvi ad gefa G4t EB
samraemisyfirlysingu vegna vorunnar.

Um hénnun, framleidslu og gerd éndunarfaerahlifa gildir stadallinn ST 149:2001+A1:2009.
Skylt er ad préfa og merkja slikar vorur med tilvisun til stadalsins og CE-merkja voruna pvi til
stadfestingar.

[ 5. gr. reglugerdar 728/2018 er sérstaklega tekid fram ad upplysingar sem framleidendum,
innflytjendum og dreifingaradilum ber ad tryggja skv. 10. mgr. 8. gr., 9. mgr. 10. gr. og 2. mgr.
15. gr. reglugerdar ESB nr. 2016/425 skulu vera a islensku eda ensku.

3.
Mal petta vardar oryggi grimunnar Smartmi fra framleidandanum XIAOMI. A heimasidu

Tunglskins var varan auglyst sem FFP2 andlitsgrima. Samkveemt stadlinum IST EN
149:2001+A1:2009, er FFP2 ein tegund Ondunarferahlifa sem veitir notanda hennar
midlungsvorn. Adrir flokkar eru FFP1, sem veitir minnstu vornina, og FFP3, sem veitir mestu
vornina. Er FFP2 talin formleg flokkun & ondunarfaerahlifum, sem flokkast sidan sem
personuhlifar i skilningi reglugerdar ESB nr. 2016/425. Til pess ad heimilt sé ad markadssetja
umreaddar grimur sem FFP2 dndunarferahlif parf varan pvi ad hafa farid i gegnum pad
samraemismatsferli sem gerd er krafa um samkvaemt c-lid 19. gr. reglugerdar ESB nr. 2016/425.
Peir neytendur sem hafa keypt grimuna mattu par af leidandi standa i peirri trd ad um veeri ad
reeda persénuhlif sem uppfyllti pau skilyrdi sem gilda um éndunarfaerahlifar i flokknum FFP2.
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[ mali pessu liggur fyrir profunarskyrsla er gefin Ut af profunarstofunni CNAS, sem stadsett er
i Kina. Er préfunarskyrsla pessi & kinversku, pvert & skilyrdi 5. gr. reglugerdar nr. 728/2018.
pvi liggur fyrir ad umraedd dndunarferahlif hefur ekki farid i gegnum pad samraemismatsferli
sem gerd er krafa um & grundvelli c-lidar 19. gr. reglugerdar ESB nr. 2016/425. Med hlidsjon
af pvi hefur stofnuninni ekki borist fullnegjandi gogn til ad stadfesta Oryggi umraeddra
ondunarferahlifa. Jafnframt ber umraedd grima ekki CE-merkid eins og skylt er pegar um
personuhlifar er ad raeda.

Er pad pvi mat Neytendastofu ad andlitsgriman Smartmi, fra framleidandanum XIAOMI, sé
ekki 6rugg vara i skilningi 8. og 9. gr. laga nr. 134/1995. Telur Neytendastofa, med visan til 1.
mgr. 20. gr. laga nr. 134/1995, sbr. og 21. gr. somu laga, ekki hja pvi komast ad banna alla
afhendingu umraeddrar andlitsgrimu og lata afturkalla grimuna fra neytendum.

Af pessu leidir ad fjarleegja ber 61l eintok grimunnar Smartmi svo tryggt sé ad notkun peirra sé
tafarlaust heett.

Afturkollun og afhendingarbann petta tekur gildi vid birtingu akvérdunarinnar. Verdi ekki farid
ad fyrirmalum Neytendastofu ma buast vid tekin verdi akvoroun um dagsektir a grundvelli 1.
mgr. 25. gr. laga nr. 134/1995.
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1.
Akvoérdunarord:

,» Tunglskin ehf., Alfatani 20, 200 Kdpavogur, er med visan til 1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr.,
laga nr. 134/1995, um 6ryggi vOru og opinbera markadsgeeslu bannad ad selja og afhenda
andlitsgrimuna ,,Smartmi fra framleidandanum Xiaomi (sja myndir i fylgiskjali).

Med visan til 1. mgr. 20. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgaslu,
sbr. 21. gr. og 2. mgr. 22. gr. somu laga, skal Tunglskin afturkalla fra neytendum
andlitsgrimuna ,,Smartmi“ fra framleidandanum Xiaomi og endurgreida peim andvirdi
vorunnar.

Med visan til 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi vru og opinbera markadsgaeslu,
skal Tunglskin eyda 6llum eintékum varanna.

Akvérdun pessi tekur gildir fra dagsetningu hennar.

Neytendastofa, 30. september 2021

p6runn Anna Arnadéttir
Forstjori

Guoni Mar Grétarsson
Logfraedingur
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