NEYTENDASTOFA

Akvérdun nr. 53/2019

Bann vio solu og afhendingu 4 38 tegundum afyllinga
fyrir rafrettur hja Famfam ehf.

I.
Malsmeofero

Vid markadseftirlit Neytendastofu { Laugarasvape, Dalbraut 1, 101 Reykjavik i eigu Famfam
ehf. bann 24. september 2019 kom 1 1jos ad markadssettar voru afyllingar fyrir rafrettur med
rofin innsigli. Samkvemt eiganda verslunarinnar, voru afyllingarnar keyptar hja 6drum
s6luadila sem nikoétinlausar afyllingar og ad nikétini hefdi ekki verid beett at i vorurnar. b6 veeri
innsigli e.t.v. rofid par sem vidskiptavinum veeri bodid ad finna lykt af vokvanum. Lagt var
timabundid sdlubann & 38 tegundir afyllinga hja Famfam, sem innsigladar voru 4 s6lustad. ba
var pess 6skad ad Famfam legdi fram skriflegar skyringar, athugasemdir eda onnur videigandi
gogn vegna afyllinganna innan fjogurra vikna. Af 38 tegundum afyllinga voru fjogur synishorn
valin af handahéfi til profunar 4 Rannsoknarstofu Haskéla Islands i lyfja- og eiturefnafradi.
Synishornin voru Anarchist — Red (N-1), Zonk — Watermelon strawberry (N-2), Ruthless —
Rise (N-3) og Ruthless — Mandingo (N-4).

Neytendastofu barst profunarskyrsla, dags. 3. oktober 2019, fr4 Rannséknarstofu Haskola
islands i lyfja- og eiturefnafredi. Nidurstodur profunarskyrslunnar syndu ad 611 synin innihéldu
nikotin.

Med bréfi Neytendastofu, dags. 8. oktober 2019, var Famfam tilkynnt ad synin fjogur sem send
voru til profunar innihéldu nikotin. P4 var Famfam jafnframt tilkynnt ad Neytendastofu hefdu
ekki borist tilkynningar um afyllingarnar og peim leidbeint um hvernig tilkynning 4 slikum
vérum feeri fram. I bréfinu kom einnig fram ad gera pyrfti Grbeetur 4 merkingum afyllinganna,
bannig ad vidvaranir vaeru & umbtadum beirra, leidbeiningar fylgdu um notkun og geymslu og
a0 upplysingabzklingur fylgdi med. Famfam var einnig upplyst um ad ef nadist ad syna fram
a ad vorurnar uppfylltu paer krofur sem gerdar eru til peirra yrdi fallid fra banni Neytendastofu
um solu- og athendingu 4 vorunum.

Neytendastofa framlengdi s6lubannid med bréfi, dags. 8. ndvember 2019, til 14. névember
2019. Einnig var Famfam tilkynnt um skyldu framleidanda eda fulltrua hans til ad greida allan



kostnad sem hlyst af skodun, rannsokn og profun, svo og annan kostnad, i peim tilfellum sem
vara er ekki { samremi vid settar reglur.

Engar athugasemdir barust fra Famfam.

II.
Niourstaoa

1.

Mal betta vardar Oryggi fjogurra tegunda afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin sem
seldar voru { verslun Famfam ehf. Synishorn af afyllingunum Anarchist — Red (N-1), Zonk —
Watermelon strawberry (N-2), Ruthless — Rise (N-3) og Ruthless — Mandingo (N-4) reyndust
samkvamt profunum Rannsoknarstofu Haskéla fslands { lyfja- og eiturefnafredi 611 innihalda
nikotin. Vorurnar hafa ekki verid tilkynntar til Neytendastofu. Auk pess voru i verslun Famfam
markadssettar 34 tegundir afyllinga (sja fylgiskjal) par sem innsigli hafdi verid rofid og pvi
ekki unnt ad rada hvert innihald peirra veeri. Lagt var timabundid s6lubann & vorurnar og peer
innsigladar.

Um rafrettur og afyllinga fyrir peer gilda 16g nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar og reglugerd
nr. 255/2019, um merkingar 4 umbudum rafrettna og afyllinga og efni upplysingabaeklings sem
fylgja skal rafrettum.

[ 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 segir ad rafrettur og afyllingar megi adeins hafa til s6lu eda
dreifingar ef skrddar eru vidvaranir um &hrif vOérunnar & heilsu & umbudir hennar og
leidbeiningar fylgi um notkun og geymslu.

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

. Einungis er heimilt ao flytja inn, selja eda framleida rafrettur og afyllingar sem teljast
oruggar og uppfylla dkveedi laga pessara eda reglugerda settra meo stod i peim.

Um tilkynningarskyldu framleidenda og innflytjenda rafrettna og afyllinga fyrir par sem
innihalda nikotin er kvedid 4 um i 1. mgr. 14. gr. laga nr. 87/2018, en par segir:

., Framleidendur og innflytiendur rafrettna og dafyllinga fyrir pcer sem innihalda nikotin,
sem hyggjast setja 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 da vorunni og sker Neytendastofa ir um
hvort breyting telst umtalsverd. Oheimilt er ad flytja inn eda selja véru sem hefur ekki verid
tilkynnt i samrceemi vid akveedi petta og reglugerdir settar med stod i pvi.



&

Nénar er kvedid 4 um merkingar i reglugerd nr. 255/2019. 13. og 4. gr. hennar er nanar meelt
fyrir um vidvorunarmerkingar 4 umbtdum rafrettna og afyllinga, sem innihalda nikétin.

{ 3. gr. reglugerdarinnar segir:

,» Viovorunarmerkingar a umbuidum rafrettna og afyllinga, skv. 5. gr., sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal prenta med svértu Helvetica-feitletri @ 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 a tveimur stcerstu yfirbordshlutum hvers einingapakka
og ollum ytri umbudum vérunnar og pekja 30% af yfirbordi einingapakka og allra ytri

¢

umbuda vorunnar.
ba segir i 4. gr. reglugerdar nr. 255/2019:

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

Texti viovorunarmerkingar skal vera samsioa almennum texta a¢ umbiidum. *

Samkvamt 6. gr. reglugerdarinnar skal med pakkningum rafrettna og umbiadum fylgja
baklingur med upplysingum 4 islensku um eftirfarandi:

. 1. Leiobeiningar um notkun og geymslu vérunnar, p.m.t. radlegging um ad ekki sé meelt
med vorunni til notkunar fyrir born og pa sem ekki reykja.

2. Frabendingar.

3. Viovaranir fyrir tiltekna ahcettuhdpa.

4. Hugsanleg skadleg dhrif.

5. Avanabindandi ahrif og eiturhrif.

6. Hvernig sé heegt ad hafa samband vid framleidanda eda innflytjanda og upplysingar
um logadila eda einstakling sem er tengiliour peirra innan Evrdpska
efnahagssveedisins. *

Samkvaemt 2. gr. laga nr. 134/1995, um oryggi voru og opinbera markadsgeslu mega
framleidendur einungis markadssetja orugga voru. Urredi Neytendastofu vegna
markadssetningar & voru sem ekki uppfyllir skilyrdi laga nr. 87/2018 fer samkveemt 2. mgr. 15.
gr. laganna ad akvadum laga nr. 134/1995.

2.
{ 1josi framangreinds er pad mat Neytendastofu ad afyllingarnar Anarchist — Red (N-1), Zonk
— Watermelon strawberry (N-2), Ruthless — Rise (N-3) og Ruthless — Mandingo (N-4) uppfylli



ekki skilyrdi laga nr. 87/2018, par sem afyllingarnar innihéldu niké6tin en hofou ekki verid

tilkynntar { samraemi vio 14. gr. laga nr. 87/2018. ba baru afyllingarnar ekki réttar vidvaranir
og ekki fylgdi peim upplysingabaeklingur, sbr. 3., 4. og 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019.

Einnig er pad mat Neytendastofu ad 34 tegundir afyllinga (sja fylgiskjal) sem bannadar voru
med akvordun um timabundid s6lubann, dags. 24. september 2019, uppfylli ekki skilyrdi laga
nr. 87/2018. Famfam hefur ekki synt fram a ad afyllingarnar séu nikdtinlausar en innsigli
umbuda afyllinganna hefur veriod rofid og engin gdgn hafa verid 16gd fram um innihald peirra.
bvi telur Neytendastofa ad enn leiki vafi 4 pvi hvort afyllingarnar innihaldi nikotin. Par med
hefur Famfam ekki getad synt fram a 6ryggi afyllinganna, sbr. 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018.

Neytendastofa telur rétt med visan til 1. mgr. 6 gr. laga nr. 87/2018, 1. gr. og 1. mgr. 20. gr.,
sbr. 21. gr., laga nr. 134/1995 ad banna s6lu og athendingu framangreindra tegunda afyllinga.

Famfam ber ad greida kostnad vegna skodunar, rannsoknar og profunar i samreemi vid 2. mgr.
24. gr. laganr. 134/1995 par sem afyllingarnar voru ekki i samraemi vid settar reglur. Kostnadur
vegna profunar Rannsoknarstofu Haskola Islands { lyfja- og eiturefnafradi er 60.000 kr.

3.

I pessu mali er um ad rada hettuleg efni og efnasambond sem gera rikar krofur til eydingar.
Verdur afyllingunum adeins eytt med sérstokum adferdum. Med visan til framangreinds er
Famfam falid ad athenda Neytendastofu til eydingar 38 tegundir afyllinga, sbr. 1. mgr. 22. gr.
laga nr. 134/1995 og 4. mgr. 29. gr. reglugerdar ESB 765/2008 sem innleidd er med reglugerd
nr. 566/2013 um markadseftirlit, faggildingu o.fl. Famfam ber ad greida kostnad sem hlyst af
eydingu afyllinga, sbr. 24. gr. laga nr. 134/1995. Neytendastofa mun ad sex vikum lidnum fra
birtingu dkvordunar koma vorunum til eydingar hja videigandi adila.

[ 7. tolul. 14. gr. laga nr. 134/1995 segir ad hlutverk Neytendastofu sé ad gefa ut tilkynningar
og vara vi0 h@ttulegum vorum & markadi sem 16g pessi taka til ef naudsyn ber til og annast
samskipti vio Eftirlitsstofnun EFTA og onnur eftirlitsstjornvold a Evropska efnahagssveaedinu,
svo og vera tengilidur vid RAPEX-tilkynningakerfi framkvemdastjérnar ESB um hattulegar
vorur & markadi. Neytendastofa mun upplysa framkvemdastjorn Evropusambandsins um peer
adgerdir sem gripid hefur verid til hér a landi i samreemi vid reglugerd nr. 566/2013, um
markadseftirlit og faggildingu o.fl. Fara upplysingaskiptin fram med tilkynningu i
tilkynningarkerfi um hettulegar vorur (e. Safety Gate).

I11.
AKvordunarord:

»Famfam ehf., rekstraradili Laugarasvape, Dalbraut 1, 101 Reykjavik, hefur bodio fram
4 markadi afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda nikotin sem ekki geta talist 6ruggar i



skilningi 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018, laga um rafrettur og afyllinga fyrir paer. Famfam

ehf. hefur ekki tilkynnt fjorar tegundir nikétinafyllinga og pvi brotid gegn 1. mgr. 14. gr.
laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Famfam ehf. hefur brotid gegn 1. mgr. 5. gr., sbr. 1. mgr. 14. gr., laga nr. 87/2018 laga nr.
87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir peer, sbr. 3. og 4. og 6. gr. reglugerdar nr.
255/2019, um merkingar 4 umbidum rafrettna og afyllinga og efni upplysingabzeklings
sem fylgja skal rafrettum og afyllingum, med o6fullnzegjandi leidbeiningum og
viovorunum 4 umbudum afyllinganna auk pess engin upplysingabzeklingur fylgdi
vorunum.

Famfam ehf. hefur brotio gegn 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar
fyrir paer, meo pvi ad geta ekki synt fram a 6ryggi 34 tegunda afyllinga sem innsigli hafoi
verio rofid a.

Med visan til 1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr., laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markaodsgaslu, er verslunum i eigu Famfam ehf. bannao ao selja og afhenda 38 tegundir
af afyllingum fyrir rafrettur (sja fylgiskjal).

Med visan til 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995 um 6ryggi voru og opinbera markadsgaeslu,
sbr. 4. mgr. 29. gr. skal Famfam ehf. afhenda Neytendastofu ofangreindar afyllingar fyrir
rafrettur i vorslu Famfam ehf. til eydingar.

Med visan til 2. mgr. 24. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgaeslu

skal Famfam ehf. greida kostnad vegna profunar ad upphaeo 60.000 kr. svo og kostnad
vegna eydingar a peim afyllingum sem akvoroun pessi tekur til.*

Neytendastofa, 10. desember 2019

oo

Tryggvi Axelsson
Forstjori

I)orunn Anna Amadottlr



Fylgiskjal — 38 tegundir af afyllingum fyrir rafrettur
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Cloud Nurdz
Humble
Tailored house
Ripe

Tailored house
Tropical 100
Cloud Nurdz
Tailored house
Anarchist

. Savage

. Zonk

. Anarchist

. Cloud Nurdz
. Humble

. Lung Hit

. Zonk

. Candy King

. Candy King

. Cloud Nurdz
. Skwezed

. Zonk

. Candy Pop

. Tailored

. Cherry Cola

. Cherry Cola

. Candy King

. Anarchist

. Colored

. Stay Salty

. Fruit Twist

. Fruizee

. Fruizee

. Hometown Hero
. Lemon Twist
. Stay Salty

. Lemon Twist
. Ruthless

. Ruthless

Grape Strawberry
Crumble

Snacker doodle
Kiwi Dragon Berry
Strawberry Crunch
Fruit Punch

Grape Apple

Honey Crunch
Raudur

Pink Candy
Watermelon Strawberry
Fjolublar
Watermelon Apple
Berry Blow Dow
Slush Slammer
Mixed Berry

Pink Squares

Berry Dweebz
Peach Blue Razz
Green Apple
Orange Mango
Sweet mint gum
Strawberry Lemonade
Lime

Grape

Sour Worms

Blar

Fruity

Blue Raspberry
Tropical Pucker Punch
Blackcurrant Mango
Lemon Blackcurrant

Witch Doctor Premium Sweet Tobacco

Pink Punch Lemonade

Straw Lemon Lemonade Twist

Iced Pink Punch
Mandingo
Rise



