NEYTENDASTOFA

Akvordun nr. 3/2020

Bann vio solu og athendingu a 14 tegundum afyllinga
fyrir rafrettur hja Dzien Dobry

1.
Malsmeofero

Vid markadseftirlit Neytendastofu i Dzien Dobry, Holagardi, 111 Reykjavik, sem rekin er af
Jon og Co ehf., pann 8. oktober 2019 kom i 1jos ad markadssettar voru 14 tegundir afyllinga
fyrir rafrettur sem innihalda nikétin sem ekki uppfylltu skilyrdi laga. Buid var ad rjufa innsigli
a sjo afyllingum og nikétini beett vid peer. Einnig var nikétinvokvi umfram leyfilegan
hamarksstyrkleika 1 6drum sjo tegundum afyllinga sem markadssettar voru i versluninni. bar
af var magn niko6tinvokva i tveimur afyllingum 50 mg/ml, einni afyllingu 35 mg/ml og annarri
25 mg/ml. Pa voru 4 umbtdum priggja afyllinga tveir limmidar, par sem & ytri limmida var
merking um ad afyllingin innihéldi 20 mg/ml en & innri limmida var styrkleiki nikotins
tilgreindur 50 mg/ml.

Tekin var akvoroun um timabundid sélubann & stadnum og vorurnar fjarlaegdar Gr verslun med
sampykki eiganda. Pess var jafnframt 6skad ad Jon & Co skiladi inn skyringum, athugasemdum
og gognum vegna afyllinganna.

Par sem misreemi var & milli innri og ytri merkinga 4 afyllingum voru per sendar til profunar
& Rannsoknarstofu Haskola {slands i lyfja- og eiturefnafredi. Sagdi 4 umbudum afyllinganna
a0 magn nikotins  TRPCL-Architect, Prophet Alchemist og Prophet prodigy veeri 20 mg/ml
skv. ytri limmida en 50 mg/ml skv. innri limmida. Neytendastofu barst profunarskyrsla, dags.
4. november 2019, par sem kom fram ad 611 synin innihéldu nikotinvokva yfir 50 mg/ml ad
styrkleika.

Med bréfi Neytendastofu, dags. 5. névember 2019, var Jon & Co tilkynnt um nidurstédu
profunarskyrslunnar og sélubann & afyllingum framlengt. P4 Oskadi Neytendastofa eftir
upplysingum um hver hafi séd um ad festa merkingar 4 vorurnar, p.e. hvort pad var 4 hondum
framleidanda, innflytjanda og dreifingaradila og hve margar afyllingar hafi verid seldar.






Med bréfi Neytendastofu, dags. 5. desember 2019, var Jon & Co tilkynnt ad Neytendastofa

teldi tveer afyllingar h6foad til barna eda ungmenna. Afyllingarnar eru fra framleidandanum
Juiceman, af gerdinni Unicorn Frappé on Ice og Unicorn Frappé.

Engin nanari svor vardandi framangreint barust fra Joni & Co.

1I.
Nidurstaoa

1.

Mal betta vardar oryggi 14 tegunda afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin og seldar
voru { verslun Jon & Co. Af 14 tegundum afyllinga hofou innsigli verid rofin 4 umbtdum sjd
afyllinga. Par af h6foudu tveer afyllingar til barna eda ungmenna, m.a. med myndskreytingum
eda slagordum. Magn nikotinvokva i sjo afyllingum fyrir rafrettur var auk pess umfram
leyfilegan hamarksstyrkleika. Par af var magn nikdtinvokva priggja afyllinga af gerdinni
TRPCL-Architect, Prophet Alchemist og Prophet Prodigy, samkvaemt profunum
Rannsoknarstofu Haskola Islands, verulega umfram pad magn sem tilgreint var 4 umbudum
peirra. Voru umbudirnar merktar pannig ad afyllingin innihéldi adeins 20 mg/ml en 4 limmida
undir merkingunni kom fram ad &fyllingin innihéldi 50 mg/ml nikétin. Enginn
upplysingabeaklingur fylgdi afyllingunum.

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

[ 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 segir ad rafrettur og afyllingar megi adeins hafa til slu eda
dreifingar ef skradar eru vidvaranir um ahrif vorunnar 4 heilsu 4 umbdir hennar og
leidbeiningar fylgi um notkun og geymslu. Samkvaemt 2. mgr. 5. gr. laganna er jafnframt
Oheimilt er ad hafa 4 umbiadum rafrettna eda afyllinga texta eda myndmal sem getur héfdad
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 1jési mikillar
aukningar 4 notkun rafrettna hja ungmennum peetti sérstaklega mikilvaegt ad akvaedi 2. mgr. 5.
gr. teki gildi svo ekki skdpudust rangar hugmyndir um eiginleika rafrettna og ahrif notkunar
peirra 4 heilbrigdi.

Kvedid er 4 um Oryggi rafrettna og afyllinga fyrir peer { 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018 sem er
svohljodandi:






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

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

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

o Framleidendur og innflytiendur rafretina og afyllinga fyrir peer sem innihalda nikotin,
sem hyggjast setja rafrettur eda dfyllingar @ markad hér d landi, skulu senda
Neytendastofu tilkynningu um slikt sex mdnudum ddur en markadssetning er fyrirhugud.
Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu & vérunni og sker
Neytendastofa tir um hvort breyting telst umtalsverd. Oheimilt er ad flytja inn eda selja
voru sem hefur ekki verio tilkynnt i samreemi vid dkveedi petta og reglugerdir settar med
stod [ pvi. "

Nanar er kvedid 4 um merkingar 4 umbudum rafrettna og afyllinga fyrir paer i reglugerd nr.
255/2019. 1 3. og 4. gr. hennar er melt fyrir um viovorunarmerkingar 4 umbtdum rafrettna
og afyllinga, sem innihalda nikotin.

i3.gr reglugerdarinnar segir:

» Viovorunarmerkingar ¢ umbudum rafiettna og dafyllinga, skv. 5. gr., sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal prenta med svértu Helvetica-feitletri ¢ hvitum grunni.

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

Viovorunarmerking skal birtast d tveimur steerstu yfirbordshlutum hvers einingapakka
og ollum ytri umbiioum vérunnar og pekja 30% af yfirbordi einingapakka og allra ytri
umbuda vérunnar. *

ba segir 1 4. gr. reglugerdar nr. 255/2019:

» Texti viovorunarmerkingar d umbudir rafrettna og dfyllinga sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal vera eftirfarandi: ,, Pessi vara inniheldur nikdtin sem er mjog
avanabindandi efni. Ekki er mcelt med notkun pess fyrir pd sem reykja ekki. *

Texti viovorunarmerkingar skal vera samsioa almennum texta d umbiidum.

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






(\

V>
. 1. Leidbeiningar um notkun og geymslu vorunnar, 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 dheettuhdpa.
4. Hugsanleg skadleg ahrif.
5. Avanabindandi ahrif og eiturhrif.
6. Hvernig sé heegt ad hafa samband vid framleidanda eda innflytianda og upplysingar
um logadila eda einstakling sem er tengiliour peirra innan Evrdopska
efnahagssveedisins. *

Samkvaemt 2. gr. laga nr. 134/1995, um O6ryggi voru og opinbera markadsgeslu mega
framleidendur einungis markadssetja Srugga voru. Urredi  Neytendastofu vegna
markadssetningar voru sem ekki uppfyllir skilyrdi laga nr. 87/2018 fer samkvamt 2. mgr. 15.
gr. laganna ad akveedum laga nr. 134/1995.

2.
Vid mat 4 pvi hvort afyllingar eda rafrettur hofoa sérstaklega til barna er m.a. litid til pess ad 4
umbidum sé myndefni sem Neytendastofa telur hofda til barna eda ungmenna undir 18 ara
aldri.

Neytendastofa telur ad tveer afyllingar fra framleidandanum Juiceman af gerdinni ,,Unicorn
Frappé€™ séu skreyttar myndefni sem hofoa til barna eda ungmenna yngri en 18 4ra ad aldri.
Afyllingarnar ,,Unicorn Frappé®, ,,Unicorn Frappé on Ice™ (sja fylgiskjal) eru litrikar, med
teikningum af einhyrning. Auk pess ma finna regnboga 4 afyllingunni ,,Unicorn Frappé®. bad
er mat Neytendastofu ad med markadssetningu ofangreindra afyllinga hafi Jon & Co brotid
gegn 2. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018.

B,
[ 1josi framangreinds er pad mat Neytendastofu ad sjo tegundir afyllinga (sja fylgiskjal),
uppfylli ekki skilyrdi laga nr. 87/2018 par sem Jon & Co hefur ekki synt fram 4 ad afyllingarnar
séu nikdtinlausar. Innsigli umbuda afyllinganna hefur verid rofid og engin gégn hafa verid 16gd
fram um innihald peirra. Pvi telur Neytendastofa ad enn leiki vafi 4 pvi hvort afyllingarnar
innihaldi nikétin og ad Jon & Co hafi ekki getad synt fram & oryggi afyllinganna, sbr. 1. mgr.
6. gr. laga nr. 87/2018.

Jafnframt hafi Jon & Co med markadssetningu sjo tegunda afyllinga (sja fylgiskjal) sem
innihaldi nikétin umfram leyfilegan hamarksstyrkleika brotid gegn 1. mgr. 8. gr. laga nr.
87/2018.

Afyllingarnar baru auk bess ekki réttar vidvaranir og enginn upplysingabeeklingur fylgdi peim,
sbr. 3., 4. og 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019.






A umbtdum 11 afyllinga voru ekki leidbeiningar um notkun og geymslu, ekki var geett ad ad

leidbeiningum um geymslu & fimm afyllingum og a tveimur afyllingum voru ekki fullneegjandi
leidbeiningar um notkun, sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018.

Neytendastofa telur rétt 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 ad banna s6lu og athendingu 14 tegunda afyllinga
fyrir rafrettur sem innihalda nikotin (sja fylgiskjal).

4.

[ pessu mali er um ad reeda hattuleg efni og efnasambdnd, s.s. nikétin, sem gera rikar krofur
til eydingar. Verdur afyllingunum adeins eytt med sérstokum adferdum. Afyllingarnar sem um
radir eru { vorslu Neytendastofu. Neytendastofa mun koma 14 tegundum afyllinga i vorslu
stofnunarinnar til eydingar, 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. Jén & Co ber ad greida kostnad sem hlyst af eydingu afyllinga, sbr. 24. gr. laga nr.
134/1995. Neytendastofa mun ad lidnum sex vikum fra birtingu akvérdunar 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 vid hattulegum voérum & markadi sem 10g pessi taka til ef naudsyn ber til og annast
samskipti vid Eftirlitsstofnun EFTA og 6nnur eftirlitsstjornvold 4 Evropska efnahagssvaedinu,
svo og vera tengilidur vid0 RAPEX-tilkynningakerfi framkveemdastjornar ESB um heettulegar
vorur 4 markadi. Neytendastofa mun upplysa framkvemdastjorn Evropusambandsins um peer
adgeroir sem gripid hefur verio til hér a landi i samremi vid reglugerd nr. 566/2013 um
markadseftirlit og faggildingu o.fl. Fara upplysingaskiptin fram med tilkynningu i
tilkynningarkerfi um heettulegar vorur (e. Safety Gate).

IVv.
Akvordunarord:

»Jon & Co ehf., rekstraradili Dzien Dobry, Holagardi 2-4, 111 Reykjavik, hefur bodid
fram 4 markadi afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda nikétin sem ekki geta talist
oruggar i skilningi 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018, laga um rafrettur og afyllinga fyrir peer.

Jon & Co hefur brotid gegn 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018 um rafrettur og afyllingar fyrir
paer, meo pvi a0 geta ekki synt fram a 6ryggi sjo tegunda afyllinga sem innsigli hafoi verio
rofio 4. Jon og Co ehf. hefur einnig brotio gegn 2. mgr. 5. gr. par sem tvzer peirra héfoa
sérstaklega til barna eda ungmenna (sja fylgiskjal, vorur 1-7).

Jon & Co hefur brotid gegn 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018 um rafrettur og afyllingar fyrir
par med pvi ad bjéda fram a markaoi sjo tegundir afyllinga par sem afyllingarnar






innihalda magn nikétinvokva umfram leyfilegan hamarksstyrkleika (sja fylgiskjal vorur
8-14).

Jon & Co ehf. hefur med markadssetningu a afyllingum fyrir rafrettur sem bera
ofullnzegjandi leidbeiningar og vidvaranir, 4n pess ad upplysingabzeklingur fylgdi peim,
brotid gegn 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir pzer, sbr. 3., 4.
og 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019, um merkingar 4 umbidum rafrettna og fyllinga og
efni upplysingabzaeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum.

Med visan til 1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr., laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markadsgaeslu, er Joni & Co ehf. bannad ao selja og athenda 14 tegundir af afyllingum
fyrir rafrettur (sja fylgiskjal).

Med visan til 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995 um 6ryggi voru og opinbera markadsgzeslu,
sbr. 4. mgr. 29. gr. reglugerdar ESB nr. 765/2008 sem innleidd er med reglugerd nr.
566/2013, um markadseftirlit, faggildingu o.fl., mun Neytendastofa koma ofangreindum
afyllingum fyrir rafrettur til eydingar hja videigandi adila.

Me0 visan til 2. mgr. 24. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgzeslu
skal Jon & Co ehf. greida kostnad vegna préfunar ad upphaed 90.000 (sja medfylgjandi
skjal) svo og kostnad vegna eydingar a peim afyllingum sem akvordun pessi tekur til.*

Neytendastofa, 28. jantar 2020

.

Tryggvi Axelsson
Forstjori

s somn, Tomve ol

borunn Anna Arnadottir






Fylgiskjal — Akvoroun nr. 3/2020

Vorur sem hofda sérstaklega til barna eda ungmenna
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Fylgiskjal — 14 tegundir af afyllingum fyrir rafrettur
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Juice Man

Juice Man

Juice Man

Juice Man

Puff Labs

V-Juice

Dekang

Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing

. Midnight Manufacturing
. VDistro

. VDistro

. VDistro

. Tailored Vapors

Unicorn Frappe
Unicorn Frappe on Ice
Cherry Blue Cola
Cherry Lime Cola
Circus Cookie
Cookie Monster
Ice Mint

Prophet Premium
Prophet Premium
TRPCL

Novelty Blends
Novelty Blends
Vape Cocktails

Tailored House

Alchemist/Pineapple Burst
Prodigy/Fruity Bubblegum
Architect/Blueberry Pomegran
White Gummy

Classic Tobacco

Strawberry Crisp

Honey Crunch Salts






