151. 16ggjafarping 2020-2021.
Pingskjal 1192 — 713. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 1ogum um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, nr. 87/2018
(nikotinvorur).

Fra heilbrigdisradherra.

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 1. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,notkunar* kemur: nikétinvara og.
b. A eftir ordinu ,,6ryggi“ kemur: nikotinvara.
c. A eftir ordunum ,,ekki keypt* kemur: nikétinvorur og.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 2. gr. laganna:
a. Vio 1. mgr. baetist nyr malsliour, svohljodandi: Login gilda einnig um nikétinvorur.
b. Vid 2. mgr. baetist nyr malsliour, svohljodandi: ba gilda 16gin ekki um nikétinvorur sem
markadssettar eru sem lyf og flokkast sem lyf samkvaemt lyfjaldogum. Login gilda enn
fremur ekki um matvaeli samkvaemt 16gum um matveeli.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,fjolmidlum* i 1. tlul. kemur: vefmidlum eda samfélagsmidlum.
b. 4. tolul. ordast svo: Sérverslun med nikotinvorur, rafrettur og dfyllingar: Verslun sem
hefur eingdngu nikétinvorur, rafrettur, afyllingar fyrir paer og tengdar vorur til sélu.
c. Vid betist nyr télulidur, i videigandi stafrofsrdo, svohljodandi: Nikotinvara: Vara sem
inniheldur nik6tin, hvort sem pad er unnid ur tobaki eda ekki og inniheldur ad 60ru leyti
ekki efni sem unnin eru Ur tobaki, til demis nikotinpdi, en er ekki til innéndunar.

4. gr.
4. gr. laganna fellur brott.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 5. gr. laganna:
a. A undan ordinu ,,Rafrettur* i 1. mgr. kemur: Nikétinvorur.
b. A eftir 1. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:
A umbudum nikétinvara skal hafa skyrar upplysingar um magn nikétins.
c. A eftir ordinu ,,umbadum® i 2. mgr. kemur: nikoétinvara.
d. A eftir ordunum ,.hvatt til notkunar® { 2. mgr. kemur: nikétinvara og.



6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 6. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,framleida“ i 1. mgr. kemur: nikétinvorur.
b. Vio 2. mgr. baetist nyr malsliour, svohljodandi: Tryggja skal ad nikétinvorur séu ekki
geymdar par sem born na til.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 7. gr. laganna:
a. A undan ordinu ,Rafrettur* i 1. malsl. 1. mgr. og i 2. mgr. og 4 eftir ordunum ,par sem“
i 2. malsl. 1. mgr. kemur: nikotinvorur.
b. A eftir ordinu , kaupanda“ i 3. malsl. 1. mgr. kemur: nikotinvara.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 8. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetast tveir nyir malslidir, svohljédandi: Radherra skal i reglugerd kveda a
um leyfilegan hamarksstyrkleika nikotins i nikotinvoru. Vid akvordun um hamarksstyrk-
leika skal lita til pess a0 upptaka nikotins ir voru sé ekki meiri en faest af leyfilegum
hamarksstyrkleika i rafrettuvokva.

b. A eftir ordinu ,,innihaldsefni® i 1. malsl. 3. mgr. kemur: nikétinvara og.

c. A eftir ordinu ,,innflytjendur” i 2. mélsl. 3. mgr. kemur: nikétinvara.

9. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 9. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,selja* i 1. malsl. 1. mgr. kemur: nikotinvorur.
b. A eftir ordunum ,,bragdefna i1 1. malsl. 2. mgr. kemur: nikétinvérum og.

10. gr.
A eftir ordinu ,,selja* 1 10. gr. laganna kemur: nikétinvorur.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 11. gr. laganna:

a. A eftir ordunum ,,auglysingar 4 i 1. malsl. 1. mgr. kemur: nikétinvérum.

b. A eftir ordunum ,hvers konar medferd i 2. malsl. 1. mgr. kemur: nikotinvara.

c. Vid 1. mgr. baetast tveir nyir malslidir, svohljodandi: Neytendastofa fer med eftirlit med
banni vid auglysingum & nikétinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir paer. Um maéls-
medferd Neytendastofu, Grreedi og vidurlog vegna brota gegn grein pessari og um karu-
rétt til afryjunarnefndar neytendamala fer samkvemt akvadum laga um eftirlit med vid-
skiptahattum og markadssetningu.

d. A undan ordinu ,,Rafrettum® i 1. malsl. 2. mgr. kemur: nikotinvérum.

e. A eftir ordunum ,,Sérverslunum med* i 2. malsl. 2. mgr. kemur: nikotinvorur.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 12. gr. laganna:
a. Vi0 batist ny malsgrein, svohljodandi:
Notkun nikétinvara er oheimil 1 leikskolum, grunnskélum, framhaldsskélum og
00rum menntastofnunum sem og i 60rum husakynnum sem etlud eru til dagvistunar og
félags-, iprotta- og tomstundastarfs barna og ungmenna.



b.

a.

b.

Vio fyrirsdgn greinarinnar baetist: og nikotinvara.

13. gr.
Vio fyrirsogn III. kafla laganna baetist: og nikétinvara.

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 13. gr. laganna:
A eftir ordunum ,,markadseftirlit med* i 1. malsl. og a eftir ordunum ,,eftirlit med* i 2.
malsl. kemur: nikotinvérum.
Vid beetist nyr malslidur, svohljodandi: Ad 6dru leyti fer um markadseftirlit Hasnadis-
og mannvirkjastofnunar skv. V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera markadsgaeslu,
nr. 57/2005.

15. gr.
1. malsl. 1. mgr. 14. gr. laganna ordast svo: Framleidendur og innflytjendur nikotinvara,
rafrettna og afyllinga fyrir paer sem innihalda nikoétin, sem hyggjast setja nikotinvorur,
rafrettur eda afyllingar & markad hér 4 landi, skulu senda Hisnadis- og mannvirkjastofnun
tilkynningu um slikt sex manudum adur en markadssetning er fyrirhugud a rafrettum og
afyllingum fyrir paer en premur manudum adur en markadssetning er fyrirhugud a4 nikotin-
vorum.

16. gr.
A eftir ordinu ,,innflytjendur i 1. og 2. malsl. 1. mgr. 15. gr. laganna kemur: nikotinvara.

17. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 16. gr. laganna:

a. A eftir ordinu ,dreifingaradili“ i 1. malsl. 1. mgr. og 4 eftir ordinu ,,innihaldslysingu® i

2. mgr. kemur: nikotinvara.

b. A eftir ordunum ,.til ad atla ad“ { 1. malsl. 1. mgr. kemur: nikotinvorur.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 17. gr. laganna:

a. A eftir ordinu ,,innflytjendur* kemur: nikotinvara.
b. A eftir ordunum ,,neysluvenjur vardandi kemur: nikétinvorur.

19. gr.
A eftir ordunum ,,ahrif notkunar* i 18. gr. laganna kemur: nikétinvara og.

20. gr.
A eftir 20. gr. laganna kemur ny grein, 20. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Dagsektir.

Ef adili sinnir ekki fyrirmaelum Husnadis- og mannvirkjastofnunar um urbatur vegna
brota gegn akvaeedum 7. gr., 10. gr. eda 2. mgr. 11. gr. innan tiltekins frests getur stofnunin
akvardad honum dagsektir par til ur er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 200.000 kr. fyrir hvern dag. Vio akvoroun fjarhaedar dag-
sekta skal medal annars hofo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur
sta0id lengi yfir og hvort um itrekad brot er ad reda.



Akvardanir Husnadis- og mannvirkjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt
ekki greidd innan 30 daga fra dkvordun Husnedis- og mannvirkjastofnunar skal greidoa
drattarvexti af fjarhaed sektarinnar. Um akvordun og ttreikning drattarvaxta fer samkvaemt
16gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru & fram ad
endadegi falla ekki nidur pott adili efni sidar viokomandi kréfu nema Husnaedis- og mann-
virkjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir renna i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid
innheimtu.

21. gr.
Heiti laganna verdur: Log um nikétinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

22. gr.
Vi 16gin baetast tvo ny akvaedi til bradabirgda, svohljodandi:

a. (IL.)

Fram til 1. oktober 2021 fer Neytendastofa med hlutverk Husnaedis- og mannvirkjastofn-
unar skv. IV. og VI. kafla og afryjunarnefnd neytendamala med hlutverk urskurdarnefndar
umhverfis- og audlindamala skv. 19. gr.

b. (IIL.)

bratt fyrir akvaedi 14. gr. er framleidendum og innflytjendum nikotinvara sem markads-
settar hafa verid fyrir 1. juni 2021 heimilt ad tilkynna um markadssetningu varanna til eftir-
litsadila fram til 1. september 2021.

23. gr.
Log pessi 00last pegar gildi. P6 skal 5. gr. og d- og e-lidur 11. gr. ekki 60dlast gildi fyrr en
1. september 2021.

24. gr.
Vio gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar 4 6drum I6gum:
1. Loég um fjolmidla, nr. 38/2011: A undan ordinu ,rafrettur i 4. mgr. 37. gr. laganna
kemur: nikotinvorur.
2. Efnalég, nr. 61/2013: A eftir ordinu ,tobaksvarnir i 2. mgr. 2. gr. laganna kemur:
nikotinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, sbr. 16g um nikétinvorur, rafrettur og
afyllingar fyrir rafrettur.

Greinargerd.
1. Inngangur.

Frumvarp petta var samid 1 heilbrigdisrdduneytinu i peim tilgangi ad setja skyrar reglur um
heimildir til s6lu, markadssetningar og notkunar a nikotinvérum og fella pad undir sému reglur
og gilda samkvaemt 16gum nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. Einnig eru
nikotinvorur felldar undir dkvaedi laganna um eftirlit med innflutningi, dreifingu og sdlu til
pess ad tryggja vidhlitandi 6ryggi varanna a markadi.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.
Undanfarin ar hafa heilbrigdisraduneytinu borist fjolmorg erindi er varda nikdtinptida og
fyrirspurnir um lagaumhverfi peirra og hugsanlega leyfisskyldu fyrir s6lu og markadssetningu



peirra. Raduneytinu hafa einnig borist erindi fré eftirlitsstofnunum med vérum & islenskum
markadi par sem stofnanirnar hafa lyst akvednum vandkvadum vid flokkun slikra vara undir
gildandi 16ggjof.

Af halfu Umhverfisstofnunar hefur verid bent & pad ad eiturefni i skilningi efnalaga, nr.
61/2013, séu efni eda efnablondur sem i litlu magni valda dauda, bradum eda langvarandi
skada a heilsu vid innéndun, inntdku eda snertingu vid hud og flokkast sem slik i reglugerd.
Skv. 24. gr. efnalaga er markadssetning vara samkvamt 16gunum had dkvednum skilyroum
og takmdrkunum sem po eru ekki beinlinis hugsadar fyrir vorur sem innihalda eiturefni og
atladar eru til neyslu.

Matvelastofnun hefur bent 4 ad sjalfgefio sé ad ef nikotin i nikotinpudum sé unnid Gr
tobaki pa teljist pad ekki vera matveeli, sbr. 3. mgr. 2. gr. laga um matveeli, nr. 93/1995. Hins
vegar ef nikotinid er ekki unnid ur tobaksplontu er p6 ekki unnt ad flokka pad sem faedubotar-
efni 1 skilningi laga nr. 93/1995 ad mati stofnunarinnar. Hugtakio feedubotarefni er skilgreint
i 16gum nr. 93/1995 pannig ad pad purfi ad vera ,,viobot vid venjulegt faedi* og pad sé pvi
langsott ad telja nikotinpuda vera vidbot vid venjulegt fedi.

Neytendastofa hefur bent 4 ad gildandi 16g nr. 87/2018 eigi adeins vid um rafrettur og
afyllingar fyrir paer og pvi falla nikotinptadar ekki undir pau.

Lyfjastofnun hefur bent 4 ad nikotinpudar teljast ekki lyf samkvemt lyfjalogum, ef slik
vara er ekki framleidd eda markadssett sem lyf og engar letranir eru & vérunni um lyfjavirkni
e0a abendingar um gagnsemi vid medferd sjukdoma hja ménnum.

Er petta varhugavero stada par sem um er ad reda vorur sem geta innihaldid nokkud magn
nikotins sem talid er vera avanabindandi efni. Einnig hafa badi innflytjendur og seljendur
nikoétinvara kallad eftir pvi ad reglur veroi settar um slikar vorur. Pvi er mikilveegt ad ni pegar
nikétinvérur sem markadssettar eru sem tobakslausar eru komnar 4 markad 4 fslandi gildi um
peer skyrar reglur.

Einnig hefur borid a4 pvi ad born hafi neytt slikra vara sem getur valdio eitrun ef nikotin-
magn er mikid og pvi mikilvaegt ad tryggja heilsu og 6ryggi barna med skyrum reglum um
hvernig heimilt sé ad markadssetja og selja slikar vorur.

Frumvarp petta mun setja skyrar reglur um markadssetningu og soélu 4 nikétinvorum.
Hingad til hafa ekki verid sérstakar reglur sem slikar vorur hafa verid felldar undir. Oheimilt
hefur verid ad selja nikotinvéru sem markadssett er sem lyf nema med markaosleyfi sam-
kvemt lyfjalogum, nr. 93/1994, sbr. nu lyfjaldg, nr. 100/2020. Ad peim tilvikum slepptum
hafa engin 16g tekid med beinum haetti 4 almennri s6lu og markadssetningu nikétinvara. Med
frumvarpinu eru nikétinvorur felldar undir gildissvid laga nr. 87/2018 og munu pvi a0 mestu
leyti somu reglur gilda um slikar vorur og gilda um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

Ef ekkert er adhafst eru litlar hdmlur 4 markadssetningu og sélu vara sem innihalda nikétin
en ovissa hefur verid um hvort peer falli undir 16g um tébaksvarnir & islenskum markadi.

3. Meginefni frumvarpsins.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 16gum um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur,
nr. 87/2018, & pann veg ad nikétinvorum er baett inn 1 dkvaedi laganna sem hefur 1 for med sér
ad paer muni ad mestu leyti lata sdmu reglum og gilda um rafrettur og afyllingar fyrir peer.
Med pvi eru settar heildstaedar reglur um heimildir til innflutnings, s6lu og markadssetningar
4 nikétinvorum, auk reglna um eftirlit med slikum vorum til a0 tryggja viohlitandi 6ryggi.
Lagt er til a0 eftirlit med Oryggi varanna og merkingum verdi i hondum Husnadis- og mann-
virkjastofnunar og eftirlit med auglysingabanni verdi i hondum Neytendastofu og fjolmidla-
nefndar.



Lagt er til a0 somu reglur gildi um aldurstakmark fyrir kaup og solu & nikétinvorum og
pegar gilda um rafrettur og afyllingar fyrir peer, pannig ad einungis einstaklingum 18 ara og
eldri verdi heimilt ad kaupa nikotinvorur og sama gildi um pa sem selja nikotinvorur. Lagt er
til a0 6heimilt verdi ad hafa 4 umbudum nikétinvara texta eda myndmal sem geti h6foaod sér-
staklega til barna og ungmenna, medal annars med myndskreytingum eda slagordum, og
pannig hvatt til neyslu nikotinvara, en hid sama gildir i dag um rafrettur og afyllingar fyrir
peer. Lagt er til ad kvedid verdi 4 um ad tryggt sé ad nikotinvorur séu ekki stadsettar par sem
bdrn nai til.

{ frumvarpinu er lagt til ad dheimilt verdi ad selja nikétinvorur i skolum og & 68rum stédum
sem @tladir eru til félags-, iprotta- og tomstundastarfs barna og ungmenna og 4 heilbrigdis-
stofnunum og 6drum stéoum par sem heilbrigdispjonusta er veitt. Einnig er lagt til a0 6heimilt
verdi ad auglysa nikotinvorur eda syna neyslu peirra i auglysingum. Lagt er til ad synileika-
bann gildi um vorurnar & sdlustdoum pannig ad peer verdi ekki synilegar vidskiptavinum. Lagt
er po til a0 undanpaga verdi gerd er vardar synileika i sérvoruverslunum likt og pegar gildir
um rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Med framangreindum breytingum verda settar skyrar reglur um hvernig heimilt er ad
markadssetja og selja nikétinvorur sem hefur ekki verid kvedid 4 um fram ad pessu i [6gum.

Lagt er til a0 somu reglur gildi vardandi markadseftirlit og tilkynningar fyrir markadssetn-
ingu nikétinvara og pegar gilda um rafrettur og afyllingar fyrir peer skv. IV. kafla laga nr.
87/2018. 1 pvi felst medal annars ad Hisnadis- og mannvirkjastofnun fari med markadseftirlit
med nikétinvorum i samraemi vid akveaedi laganna og reglna settra samkvaemt peim. Pad pyoir
einnig ad framleidendum og innflytjendum nikotinvara, sem peir hyggjast setja & markad,
verdi gert ad tilkynna um slikt til Hisnaedis- og mannvirkjastofnunar 40ur en markadssetning
er fyrirhugud og er radherra veitt heimild til ad setja reglugerd um nanari utferslu a
tilkynningum til Hisnadis- og mannvirkjastofnunar. Stofnuninni er einnig veitt heimild til ad
taka gjald fyrir méttoku tilkynninga og er henni gert ad birta & vef sinum upplysingar um pa
aoila sem uppfyllt hafa skilyrdi tilkynningarinnar. ba er Husnadis- og mannvirkjastofnun
heimilad ad krefjast pess ad framleidendur eda innflytjendur nikdtinvara veiti upplysingar um
tiltekna hluta vorunnar og innihald hennar, auk pess ad leggja fram synishorn af voru 1 pvi
magni sem naudsynlegt er til a0 meta eiginleika hennar og ahrif. Einnig er st skylda 16gd 4
herdar framleidendum, innflytjendum og dreifingaradilum ad gripa tafarlaust til raostafana ef
asteda er til ad atla ad nikdtinvorur sem eru 1 vorslu peirra séu ekki druggar eda ad 6dru leyti
ekki i samraemi vid 16g. Einnig er framleidendum og innflytjendum nikotinvara gert ad upp-
lysa embeetti landlaeknis og Husnadis- og mannvirkjastofnun arlega um sélu 4 nikotinvérum
og neysluvenjur vardandi paer 1 samraemi vio reglugerd sem radherra setur. Embeetti land-
laeknis er, 1 samradi vio raduneyti heilbrigdismala, gert ad sja til pess ad fram fari reglubundin
freedsla um ahrif notkunar nikotinvara a heilsu.

Samkveemt 3. gr. samnings Sameinudu pjédanna um réttindi barnsins, nr. 18/1992, skal
pad sem barni er fyrir bestu avallt hafa forgang og tryggja skal bérnum pa vernd og uménnun
sem velferd peirra krefst og skal 1 pvi skyni gera allar naudsynlegar radstafanir 4 svioi 16ggjaf-
ar og stjornsyslu. Med frumvarpi pessu er kvedid 4 um tilteknar radstafanir til ad sporna vid
pvi ad born neyti vara sem innihalda nikotin, par 4 medal bann vid sélu til einstaklinga undir
18 ara, bann vid solu & akvednum stéoum par sem born og ungmenni halda til og bann vid
notkun nikétinvara i skolum, menntastofnunum og 60rum husakynnum sem atlud eru til dag-
vistunar og félags-, iprétta- og tomstundastarfs barna og ungmenna.



4. Samrzemi vio stjérnarskra og alpjéolegar skuldbindingar.

Med frumvarpinu eru settar skordur vid heimild til ad markadssetja og selja dkvedna
tegund af neysluvérum a markadi. Me0 pvi er farid inn 4 svid atvinnufrelsis sem tryggt er skv.
75. gr. stjornarskrar lydveldisins Islands, nr. 33/1944, sbr. 16g nr. 97/1995. b6 er heimilt ad
setja pessu frelsi skordur med 16gum, enda krefjist almannahagsmunir pess. I pessu tilviki
krefjast mikilveegir almannahagsmunir, lydheilsa almennings, ekki sist barna og ungmenna,
pess a0 reglur séu settar um markadssetningu nikoétinvara enda innihalda slikar vorur efniod
niko6tin sem hefur vel pekkt avanabindandi ahrif.

5. Samraao.

Frumvarpsdrog asamt aformum um lagasetningu voru birt i samradsgatt stjornvalda a
vefnum fsland.is 22. desember 2020 (mél nr. $-277/2020) og lauk samradi 31. jandar 2021.
Barust tuttugu og fjérar umsagnir. Um var ad reeda sjo umsagnir fré rikisstofnunum og sveitar-
félogum og 17 umsagnir fra hagsmunasamtokum, einkaadilum og einstaklingum, par af prjar
fra framleidendum nikétinvara.

f nokkrum umségnum voru gerdar athugasemdir vid ad i frumvarpinu veri lagt til ad ha-
marksstyrkleiki af nik6tini 1 nikotinvoru vaeri 20 mg 1 hverri einingu sem veeri of mikid. Einnig
veeri 6skyrt hvad att veeri vio med hugtakinu einingu i pessu sambandi. Tekio hefur verid tillit
til pessara athugasemda og er visad til skyringa vid 5. og 8. gr.

Nokkrir umsagnaradilar gerdu athugasemd vio ad med frumvarpinu vari ekki gert 6heimilt
a0 nota nikotinvorur i skélum og annarri starfsemi sem atlud er bornum og ungmennum likt
og lagt er bann vid 1 b-1i0 12. gr. laganna ad pvi er vardar rafrettur. Tekid hefur verid tillit til
peirrar athugasemdar og visast til skyringa vio 12. gr.

[ umsogn Neytendastofu var lagt til ad kvedid yrdi skyrar 4 um eftirlitshlutverk
stofnunarinnar med auglysingabanni i l6gum nr. 87/2018 og lagt til ad visad veeri til laga um
eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005, og hefur verid tekid tillit til
peirrar athugasemdar og visast til skyringa vid 11. gr. b4 var einnig lagt til ad skerpt veeri 4
eftirlitshlutverki og valdheimildum stofnunarinnar og hefur verid tekid tillit til peirrar
athugasemdar og visast til skyringa vid 14. gr.

I nokkrum umségnum voru athugasemdir gerdar vid ad nikotinvorur veeru ekki felldar
undir annadhvort 16g um tébaksvarnir, nr. 6/2002, eda lyfjalog, nr. 100/2020.

[ 8. tolul. 3. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, er lyf skilgreint sem hvers kyns efni eda efna-
samsetningar sem a) s6gd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéma
i ménnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn sjikdomum eda b) nota ma fyrir menn eda dyr
eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri
starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafraedilegrar eda 6oneemisfraedilegrar verkunar eda verkunar a efna-
skipti eda til pess ad stadfesta sjukdomsgreiningu. bvi er ekki talid heppilegt a0 fella allar
nikétinvorur undir lyfjaldg ef slikar vorur eru hvorki framleiddar né markadssettar sem lyf og
engar upplysingar eru 4 vorunum um lyfjavirkni eda dbendingar um gagnsemi vid medferd
sjukdéma. Er talid heppilegt a0 fella nikotinvorur undir 16g um rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur, nr. 87/2018, par sem pau veita skyra mynd af pvi hvada reglur gilda um markads-
setningu 4 slikum vorum. Séu pau 16g skodud i samanburdi vid 16g um toébaksvarnir, nr.
6/2002, ma sja a0 svipadar reglur gilda ad morgu leyti um markadssetningu vara a islenskum
markadi. Sem demi ma nefna ad i badum tilvikum eru takmarkanir 4 synileika varanna &
s6lustodum og bann vid sdlu varanna til einstaklinga undir 18 4ra aldri sem og bann lagt vid
auglysingum 4 slikum vérum. Einnig eru takmarkanir 4 notkun varanna. Sérstakt starfsleyfi



parf po til ad selja tobaksvorur samkvaemt l6gum um tobaksvarnir og strangari reglur gilda
um takmarkanir & notkun.

Einnig voru gerdar athugasemdir vid ad hugtakid auglysing, sbr. 1. tolul. 3. gr. laganna,
teeki ekki til auglysinga 4 samfélagsmiolum og ahrifavalda og par med nadi auglysingabann
laganna, sbr. 1. mgr. 11. gr., ekki til auglysinga med slikum adferoum. Ekki er talid a0 ordalag
1. tolul. 3. gr. takmarki auglysingar vid tiltekna midla heldur er upptalning adeins i deemaskyni
en engu a0 sidur hefur verio tekio tillit til athugasemdarinnar og visast til skyringa vid 3. gr.

b4 voru athugasemdir gerdar vid ad ekki veri lagt bann vid netverslun med nikétinvorur.
Bent er 4 ad med frumvarpinu er bann lagt vid solu til einstaklinga yngri en 18 ara og pvi talid
ad med pvi sé komid & vornum vid pvi ad selt sé til einstaklinga i baga vid pad bann, hvort
sem er 1 netverslun eda versluninni sjalfri. Pad er 4 abyrgd séluadila hvernig tryggt er ad ekki
sé selt til yngri einstaklinga en 18 ara og hvernig utfzrslu a sliku er hattad.

6. Mat a ahrifum.

Med frumvarpinu eru gerdar paer krofur ad allar nikotinvorur, sem settar eru & markad hér
a landi, verdi tilkynntar Hisnadis- og mannvirkjastofnun sem mun hafa eftirlit med gaedum,
Oryggi og merkingum varanna. Me0 pessu er @tlunin ad tryggja eftir fremsta megni oryggi
neytenda varanna og annarra sem til peirra getu nad, par 4 medal barna. Ahrif laganna a
starfsemi Husnadis- og mannvirkjastofnunar eru pau ad stofnunin mun sinna pvi hlutverki ad
taka vid tilkynningum fra peim sem hyggjast hefja innflutning og markadssetningu nikotin-
vara og i framhaldinu hafa eftirlit meo 6ryggi og merkingum varanna. Hisnadis- og mann-
virkjastofhun er samkvaemt frumvarpinu veitt heimild til ad taka gjald fyrir mottoku umreddra
tilkynninga, geymslu peirra, medhdndlun og greiningu upplysinga sem peim fylgja. Um er ad
raeeda nytt verkefni fyrir stofnunina sem ekki hefur hingad til haft eftirlit med umraeddum vor-
um, en stofhunin hefur fyrir eftirlit med rafrettum og afyllingum fyrir peer.

Mat 4 fjarhagslegum ahrifum 4 rikissjod gerir ekki rdd fyrir verulegri breytingu 4
utgjaldahlio rikissjo0s vid 1ogfestingu frumvarpsins. Matid verdur endurskodad nanar vio gerd
fjarlaga 2022 pegar itarlegri gégn liggja fyrir. Tekid verdur til skodunar ad fjarmagna 0,25
stodugildi sérfreedings hja Hisnaedis- og mannvirkjastofnun af utgjaldasvigrami malefnasvids
32.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ greininni er 16gd til breyting a 1. gr. laganna til ad fella nikétinvérur ad markmidum
laganna um ad veita heimild til innflutnings, s6lu, markadssetningar og notkunar 4 markadi,
tryggja gaedi og Oryggi vara a markaoi og ad tryggja med tiltekum radstéfunum ad born geti
ekki keypt nikétinvorur.

Um 2. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 2. gr. laganna til ad fella nikotinvérur undir gildissvid
peirra. Logd er til breyting a 1. mgr. par sem tekid er fram a0 16gin gildi einnig um nikotin-
vorur. Einnig er 16g0 til breyting 4 2. mgr. par sem gildissvidio er afmarkad pannig ad pad taki
ekki til nikotinvara sem markadssettar eru sem lyf og flokkast sem lyf samkvamt lyfjalogum.

Neytendastofa og Matveelastofnun voktu athygli a pvi ad fordeemi veeru fyrir pvi 4 erlend-
um markadi ad matveli sem innihéldu nikétin hefdu verid markadssett, til demis nikotin-
drykkir. Er pvi einnig lagt til a0 gildissvioid sé¢ afmarkad pannig ad 16gin taki ekki til vara sem
teljast matveeli samkvamt 16gum um matvaeli.



Um 3. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar 4 3. gr. laganna par sem skilgreiningum er baett vid
ordskyringar vegna nikétinvara. Athugasemdir voru gerdar vid frumvarpsdrogin i samradsgatt
pess efnis ad mikilvaegt vaeri a0 bann vid auglysingum naedi einnig til auglysinga 4 vefsioum,
samfélagsmidlum og til auglysinga ahrifavalda. Akvaedi gildandi laga taka til fyrrgreindra
auglysingaadferda og er upptalning i akvaedinu adeins i demaskyni. Engu ad sidur er, til ad
auka skyrleika, 16g0 til breyting 4 pann veg ad vefmiolum og samfélagsmidlum er beett vio i
upptalningu 4 deemum um adferdir sem falla undir hugtakid auglysing i l6gunum og par med
bann vid auglysingum.

[ umsogn sem barst { samradsgatt stjornvalda um frumvarpsdrogin var vakin athygli 4 ad
daemi vaeru um ad verslanir afhentu vidskiptavinum prufur af nikotinpudum. Aréttad er ad
athending slikra prufa eda synishorna fellur undir afthendingu vorusyna til neytenda skv. 1.
tolul. 3. gr. laganna og er pvi 6heimil.

Logo er til breyting 4 4. tdlul. par sem gert er rad fyrir tilvist sérverslana med nikotinvorur.
f umsognum sem barust um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda var bent 4 ad til vaeru
verslanir sem hefou rafrettur og afyllingar synilegar og seldu einnig adrar vorur eins og orku-
drykki og salgeti. Par me0d varu slikar verslanir ekki lengur sérvoruverslanir og veeri pvi ekki
heimilt ad hafa rafrettur og afyllingar fyrir peer synilegar. Lagt er til ad hid sama gildi um
sérvoruverslanir med nikdtinvorur og paer hafa pvi adeins heimild til ad selja nikotinvorur. Ad
00rum kosti gildir synileikabann 2. mgr. 11. gr. laganna.

Einnig er lagt til ad nyr tdlulidur beetist vid dkvaedid par sem nikdtinvara er skilgreind sem
vara sem inniheldur nikétin, hvort sem pad er unnid ar tobaki eda ekki, og inniheldur ekki efni
a0 00ru leyti sem unnin eru ur tobaki, meodal annars nikotinpudi, en er ekki til innéndunar.
Med pessu er brugdist vid athugasemd 1 umsdgn sem barst um frumvarpsdrogin 1 samradsgatt
stjornvalda um ad ekki veeri haegt ad fullyrda ad vorur veru tdbakslausar ef nikotin 1 peim
veeri unnid ur tébaki. Mogulegt er ad bua til nikotin sem ekki er unnio r tobaki og er tekio
tillit til framangreindrar athugasemdar og gert skyrt ad slikar neysluvorur falla undir 16g nr.
87/2018. Innihaldi vara meira af efnum sem unnin eru ur tobaki fellur hin undir 16g um tobaks-
varnir.

Um 4. gr.

f greininni er lagt til ad 4. gr. laganna falli brott. Samkvaemt gildandi akvaedi skal a.m.k.
0,9% af bruttosdlu rafrettna renna i lyoheilsusjod, sbr. 16g um landlaekni og lydheilsu. Med
16gum um breytingu & ymsum lagadkvaedum um markadar tekjur, nr. 47/2018, voru felld brott
akveedi ymissa laga um markaoar skatttekjur. Med morkudum skatttekjum er att vio skatt-
tekjur sem radstafad er til pess ad standa undir kostnadi vio tiltekna malaflokka, verkefni eda
vidfangsefni an pess ad veitt s¢ sérgreind pjonusta 4 moti til gjaldenda.

Med 16gum nr. 47/2018 var akveedi 15. gr. laga um tobaksvarnir, nr. 6/2002, fellt brott en
pad akvaeoi var samberilegt 4. gr. laga nr. 87/2018. Er pvi lagt til med 4. gr. frumvarps pessa
a0 4. gr. laga nr. 87/2018 falli brott enda er par kvedid 4 um radstofun skatttekna til tiltekins
vidfangsefnis.

Um 5. gr.
{ greininni eru lagdar til breytingar 4 5. gr. laganna vegna vidvarana 4 umbudum. I 1. mgr.
er gert a0 skilyroi fyrir s6lu eda dreifingu a rafrettum og afyllingum fyrir paer ad vidvaranir
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um ahrif vorunnar 4 heilsu séu skradar 4 umbudir hennar og leidbeiningar fylgi um notkun
hennar og geymslu. Lagt er til ad skilyrdio eigi einnig vid um nikotinvorur.

Lagt er til ad a eftir 1. mgr. komi ny malsgrein pess efnis ad skyrt skuli koma fram &
umbudum nikétinvara um magn nikotins i vorunni. A markadi i dag ma finna nikotinptuda par
sem upplysingar um nikotininnihald eru 6ljosar eda ekki til stadar. Pegar frumvarpsdrogin
voru birt i samradsgatt stjornvalda voru gerdar athugasemdir i umsdgnum nokkurra umsagnar-
aoila um ad 6ljost veeri hvao att veeri vid med hugtakinu eining sem lagt var til ad mida atti
magn nikotins vid 1 nikotinvoru. Hefur verid brugdist vio peirri athugasemd og er fallio fra
pvi ad kveda 4 um einingu i 5. gr. og radherra er falid ad setja reglugerd um leyfilegan ha-
marksstyrkleika i voru en um pad visast til skyringa vid 8. gr. frumvarpsins.

Einnig er 16g0 til breyting 4 2. mgr. pess efnis ad éheimilt sé¢ ad hafa 4 umbudum nikotin-
vara texta eda myndmal sem getur h6fdad sérstaklega til barna eda ungmenna og hvatt til
notkunar nikétinvara, likt og gildir um rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 6. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar 4 6. gr. laganna par sem skilyrdi laganna um oryggi
vara, sbr. 1. mgr., er 14ti0 taka til nikotinvara. Pannig verdur adeins heimilt ad flytja inn, selja
e0a framleida nikotinvorur ef paer teljast 6ruggar og uppfylla akveaedi laganna eda reglugerda
settra med stod 1 peim.

Logo er til breyting 4 2. mgr. par sem skilyrdi er sett um ad tryggja skuli ad nikotinvorur
séu ekki geymdar par sem bdrn na til. Eitrunarmiodstdo Landspitala hefur i fjolmidlum greint
frad nokkrum deemum um ad born hafi innbyrt nikotinpuda og fundid fyrir eitrunardhrifum. bvi
er mikilvaegt ad tryggja a0 slikar vorur séu ekki adgengilegar bérnum.

Um 7. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 7. gr. laganna par sem nikétinvorur eru felldar undir
bann laganna vid s6lu og athendingu slikra vara til barna. Med breytingunni er gert 6heimilt
a0 selja nik6tinvorur til einstaklinga undir 18 4ra aldri. Er um ad reda sama aldurstakmark og
gildir um solu tobaks. Mikilvaegt er ad tryggja ad vorur sem innihalda nikétin séu ekki seldar
bornum par sem neysla nikotins getur haft alvarlegar afleidingar i for med sér fyrir born.

Einnig er 16g0 til su breyting & 2. mgr. ad einstaklingar verdi ad vera ordnir 18 ara til ad
geta selt nikotinvorur likt og gildir um rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 8. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 8. gr. laganna. Er lagt til i 1. mgr. ad radherra sé gert
ad kveda a um leyfilegan hamarksstyrkleika nikétins i nikétinvéru i reglugerd. I morgum
umsdgnum sem barust um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda voru gerdar athuga-
semdir annars vegar vid ad 6skyrt vaeri hvada viomio veeri notad til ad finna hamarksstyrkleika
nikoétins 1 nikétinvéru og hins vegar var bent 4 ad sa hamarksstyrkleiki sem hafoi verid lagdur
til i frumvarpinu pegar pad var birt i samradsgatt vaeri mjog har og veri pvi aukin heetta a
eitrunardhrifum, t.d. 4 bérn. Er frumvarpid var birt { samradsgatt var lagt til ad hamarksstyrk-
leiki yrdi 20 mg 1 hverri einingu af voru. Var hofo hlidsjon af gildandi leyfilegu hamarksmagni
nikotins i rafrettuvokva sem er 20 mg/ml. Kvedio er 4 um pad hamark i tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2014/40/ESB fra 3. april 2014 um samraemingu dkvaoa i 1o6gum og stjorn-
valdsfyrirmalum adildarrikjanna vardandi framleidslu, kynningu og sélu 4 tobaki og tengdum
vorum og um nidurfellingu a tilskipun 2001/37/EB.
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Tekio er tillit til pessara athugasemda og er kvedid 4 um skyldu radherra til ad setja
reglugerd um pann hamarksstyrkleika sem heimill verdur i nikotinvorum sem markadssettar
eru & islenskum markadi. Mikilvaegt er ad unnt sé ad utfera i reglugerd pann styrkleika af
nikétini sem heimill er i nikotinvoru. I pvi sambandi parf ad taka tillit til pess ad voruproun
kann ad vera hroo, likt og tilkoma nikotinptida 4 markad synir, og pvi parf ad taka mid af pvi
og kveda & um styrkleika fyrir ymis konar vorur sem innihalda nikétin, t.d. vorur a fostu formi
og vokvaformi. Pa parf einnig ad vera unnt ad bregdast skjott vid til ad mynda ef rannsdknir
leida i ljos ad breytinga sé porf & leyfoum hamarksstyrkleika nikotins i nikotinvérum. Vio
akvordun 4 hamarksstyrkleika skal lita til pess hvada ahrif nikétin getur haft 4 einstakling og
par med ad upptaka nikotins Gr voru sé ekki meiri en fest af leyfilegum hamarksstyrkleika i
rafrettuvokva og peirra ahrifa sem upptaka nikotins ur rafrettuvokva hefur 4 einstakling.
Leyfilegur hamarksstyrkleiki geeti pvi verid minni en leyfilegur hamarksstyrkleiki i rafrettu-
vokva.

Einnig eru lagoar til breytingar 4 3. mgr. par sem radherra er veitt heimild til a0 kveda a
um fyrirkomulag mealinga og eftirlits med pvi ad heimildir um staerd, styrkleika og
innihaldsefni nikétinvara séu virtar. Einnig er radherra heimilad ad leggja gjold a
framleidendur eda innflytjendur nikétinvara med reglugerd vegna kostnadar vid melingar og
préfanir skv. 8. gr. Kveodio er 4 um hvort tveggja i gildandi 16gum ao pvi er vardar rafrettur og
afyllingar fyrir peer.

Um 9. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 9. gr. laganna 4 gildandi banni i 1. mgr. vid innflutn-
ingi, framleioslu og s6lu 4 vorum sem innihalda tiltekin aukaefni og er lagt til ad nikotinvorur
falli einnig par undir.

Logd er til breyting 4 2. mgr. par sem radherra er heimilad med reglugerd ad takmarka
markadssetningu bragdefna i nikotinvérum, einkum med tilliti til bragdefna sem kunna ad
hofoa til barna. Er radherra einnig heimilt i reglugerd ad segja til um utlit umbuda i pvi skyni
ad gera voru ekki adladandi fyrir born. Kvedid er 4 um hvort tveggja i gildandi 16gum ad pvi
er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 10. gr.

{ greininni er 16gd til breyting 4 10. gr. laganna sem fjallar um sélustadi. Med breytingunni
er gert 6heimilt ad selja nikétinvorur i skélum og & 60rum stodum sem etladir eru til félags-,
iprotta- og tomstundastarfs barna og ungmenna og 4 heilbrigdisstofnunum og 6drum stooum
par sem heilbrigdispjonusta er veitt, likt og gildir ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir
peer.

Um 11. gr.

[ greininni eru lagdar til breytingar 4 11. gr. laganna par sem bann er lagt vid hvers konar
auglysingum & nikétinvorum. Er lagt til ad bannad sé a0 syna neyslu eda hvers konar medferd
nikoétinvara 1 auglysingum. Kvedid er 4 um hvort tveggja 1 gildandi 16gum ad pvi er vardar
rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Er 16g0 til st breyting ad kvedid sé sérstaklega 4 um hlutverk Neytendastofu vid eftirlit
med banni vid auglysingum a nikotinvorum, rafrettum og afyllingum fyrir peer. Er einnig lagt
til a0 um malsmedferd stofnunarinnar, Grreedi og vidurldog vegna brota gegn 1. mgr. 11. gr. og
um keerurétt til afryjunarnefndar neytendamala fari eftir [6gum um eftirlit med vidskipta-
hattum og markadssetningu, nr. 57/2005.
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Einnig er lagt til ad skylt sé ad koma nikotinvérum pannig fyrir & s6lustodum ad vorurnar
séu ekki synilegar vidskiptavinum. Undanskildar sliku synileikabanni eru sérverslanir med
nikétinvorur sem heimilt er ad hafa par synilegar pegar inn i verslun er komid. Pad pydir til
daemis ad vorurnar mega ekki vera synilegar inn um glugga sérvoruverslana. Kveoid er 4 um
hvort tveggja i gildandi 16gum a0 pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 12. gr.

[ greininni er 16gd til breyting 4 12. gr. par sem notkun nikétinvara er gerd dheimil 4
tilteknum st6oum par sem born og ungmenni safnast saman. Er um ad reda somu stadi og
taldir eru upp i b-1id 1. mgr. greinarinnar. Athugasemdir voru gerdar vid frumvarpsdrogin i
samradsgatt stjornvalda um ad ekki veari gert 6heimilt a0 nota nikotinvorur 4 framangreindum
stodum og er pvi komid til mots vid paer athugasemdir med pessari breytingu.

Er einnig 16gd til breyting 4 heiti greinarinnar til ad endurspegla ad hun taki beedi til
notkunar 4 nikétinvérum og rafrettum.

Um 13. gr.
[ greininni er 16gd til breyting 4 fyrirsogn I11. kafla par sem nikotinvorum er batt vid til ad
endurspegla ad akvaeoi kaflans tekur einnig til takmdrkunar 4 notkun slikra vara.

Um 14. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar 4 13. gr. par sem Husnzadis- og mannvirkjastofnun er
falid hlutverk markadseftirlitsadila med nikétinvérum i samremi vid dkvedi laganna og
reglugerda settra samkvaemt peim. Er einnig 16g0 til st breyting a0 samvinnunefnd um
samstarf vio onnur eftirlitsstjornvold og skodunarstofur, sem Husnadis- og mannvirkjastofn-
un setur 4 stofn, fari med eftirlit med nikotinvérum. Kvedid er 4 um hvort tveggja 1 gildandi
16gum ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Er einnig 16gd til breyting 4 13. gr. par sem brugdist er vid athugasemd i umsodgn
Neytendastofu um frumvarpsdrogin 1 samradsgatt stjornvalda. Kalladi stofnunin eftir pvi ad
skerpt yrdi 4 pvi ad eftirlitshlutverk og valdheimildir eftirlitsadila laganna vegna markads-
eftirlits med rafrettum og nikétinvorum fylgi V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera mark-
adsgaeslu, nr. 134/1995. [ V. kafla peirra laga er kvedid a4 um réttarGrraedi eftirlitsstjornvalda,
svo sem afturkdllun og banni vid s6lu voru.

Um 15. gr.

[ greininni eru lagdar til breytingar & 14. gr. par sem framleidendum og innflytjendum
nikotinvara sem hyggjast selja slikar vorur & islenskum markadi er gert skylt ad senda
Husnadis- og mannvirkjastofnun tilkynningu um slikt premur manudum adur en markads-
setning er fyrirhugud. Einnig skal leggja fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breyt-
ingu 4 vorunni. Hafi vara ekki verid tilkynnt i samreemi vid dkvaedid er 6heimilt ad flytja inn
eda selja voruna. [ umsogn i samradsgatt stjornvalda var gerd athugasemd vid pad ad hafa
tilkynningarfrest sex manudi fyrir nikotinvorur, likt og gildir um rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur, par sem slikt veeri ipyngjandi og um langan tima veeri ad rada. { frumvarpi pvi sem
vard a0 logum nr. 87/2018 segir um umraeddan tilkynningarfrest ad um sé ad reeda innleidingu
a akvedi tilskipunar Evropupingsins og radsins 2014/40/ESB fra 3. april 2014 um samraem-
ingu dkvaeda 1 16gum og stjérnvaldsfyrirmaelum adildarrikjanna vardandi framleidslu, kynn-
ingu og solu 4 tobaki og tengdum vorum og um nidurfellingu a tilskipun 2001/37/EB, par sem
kve0did er & um sex manada tilkynningarfrest fyrir rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. Ad
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hofou samradi vio Neytendastofu sem eftirlitsadila gildandi laga er pess vegna horfid fra pvi
ad lata sama tilkynningarfrest gilda um nikétinvorur og i stadinn lagt til ad tilkynningarfrestur
sé prir manudir fyrir markadssetningu & nikotinvérum.

Um 16. gr.

f greininni er 16gd til breyting 4 15. gr. par sem Hiisnzdis- og mannvirkjastofnun er veitt
heimild til ad krefja framleidendur og innflytjendur nikétinvara um upplysingar um tiltekna
hluta voru og innihald hennar. Einnig er lagt til a0 Husnaedis- og mannvirkjastofnun geti krafid
somu adila um synishorn af voru i pvi magni sem naudsynlegt er til ad meta eiginleika og ahrif
hennar. Kvedid er 4 um hvort tveggja i gildandi 16gum ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar

fyrir peer.

Um 17. gr.

[ greininni eru lagar til breytingar a 16. gr. par sem urbotaskylda er 16gd 4 framleidanda,
innflytjanda eda dreifingaradila nikotinvara ef viokomandi hefur astedu til ad etla ad niko-
tinvorur i peirra vorslu sem etlunin er ad setja & markad eda er pegar 4 markadi séu ekki
oruggar eda ad 60ru leyti ekki i samraemi vio 16g. Skal viokomandi pa gripa tafarlaust til naud-
synlegra adgeroa til urbota svo vorurnar uppfylli akvaedi laganna, afturkalla peer eda innkalla,
eftir pvi sem vi0 4. Er kvedid 4 um framangreint i gildandi 16gum ad pvi er vardar rafrettur og
afyllingar fyrir peer.

2. mgr. 16. gr. laganna segir ad radherra setji reglugerd med nanari dkveedum um krofur
vardandi gadi, oryggi, merkingar og innihaldslysingu rafrettna og afyllinga fyrir peer. Er lagt
til ad radherra setji reglugerd um somu atridi vardandi nikotinvorur.

Um 18. gr.

[ greininni eru lagdar til breytingar 4 17. gr. laganna par sem upplysingaskylda er 15gd 4
framleidendur og innflytjendur nikétinvara um ad upplysa arlega embeetti landlaeknis og Hus-
nadis- og mannvirkjastofnun um s6lu og neysluvenjur vardandi nikdtinvorur 1 samraemi vid
reglugerd sem radherra setur, likt og gildir ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peaer.

Um 19. gr.
[ greininni er 16gd til breyting 4 18. gr. laganna par sem embztti landleknis er falid, i
samraoi vio heilbrigdisraduneyti, ad sja til pess ad fram fari reglubundin fraedsla um ahrif
notkunar nikotinvara a heilsu, likt og gildir a0 pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 20. gr.

[ greininni er lagt til ad vid 16gin betist nytt akvaedi, 20. gr. a, par sem kvedid er 4 um
heimild Hasnadis- og mannvirkjastofnunar til ad leggja 4 dagsektir vegna hattsemi sem fer 1
baga vid tiltekin dkveedi laganna. Lagt er til ad heimildin néi 1 fyrsta lagi til 7. gr. sem kvedur
aum ad hvorki sé heimilt ad selja né afhenda bérnum peer vorur sem 16gin taka til og ad adeins
peir sem eru ordnir 18 4ra mega selja vorurnar. { 66ru lagi naer htin til 10. gr. sem kvedur 4 um
ad 6heimilt sé ad selja peaer vorur sem 16gin taka til 4 tilteknum stodum. I pridja lagi naer heim-
ildin til 2. mgr. 11. gr. sem kvedur 4 um bann vid pvi a0 peer vorur sem 16gin taka til séu hafoar
synilegar 4 solustodum nema um sé ad reda sérverslanir med vorurnar, en peim er adeins
heimilt ad hafa paer synilegar pegar inn i verslun er komid. Vio utferslu akveedisins var haft
samrad vio Neytendastofu sem eftirlitsadila gildandi laga og var einnig h6fd hlidsjon af 92. gr.
lyfjalaga, nr. 100/2020.
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Um 21. gr.
{ greininni er 16gd til breyting 4 heiti laganna til ad endurspegla breytt gildissvid peirra og
vid heitid beetist hugtakid nikotinvorur.

Um 22. gr.

f greininni er lagt til ad vid 16gin baetist nytt akvaedi til bradabirgda par sem kvedid er 4 um
a0 Neytendastofa fari meod hlutverk Husnadis- og mannvirkjastofnunar skv. IV. og VI. kafla
laganna fram til 1. oktéber 2021. Einnig er kvedid 4 um ad afryjunarnefnd neytendamala fari
med hlutverk urskurdarnefndar umhverfis- og audlindamala skv. 19. gr. laganna fram til 1.
oktober 2021. Hinn 16. mars 2021 voru sampykkt &4 Alpingi 16g um breytingu 4 16gum um
Neytendastofu og fleiri 16gum (stjornsysla neytendamala) (151. 16gp. 2020-2021, pskj. 1044,
344. mal) par sem i 17. og 18. gr. frumvarpsins voru lagdar til breytingar a4 [6gum um rafrettur
og afyllingar fyrir rafrettur, nr. 87/2018, pess efnis ad Hisnadis- og mannvirkjastofnun taki
vid hlutverki Neytendastofu samkvamt 16gunum og ad akvardanir Husnadis- og mannvirkja-
stofnunar sem teknar eru & grundvelli laganna seti keeru til urskurdarnefndar umhverfis- og
audlindamala i stad afryjunarnefndar neytendamala. Login 60last gildi 1. oktober 2021 en hafa
po ekki verid birt pegar frumvarp petta er samid. Pvi er naudsynlegt ad kveda 4 um ad
Neytendastofa og afryjunarnefnd neytendamala fari afram med hlutverk sin samkvaemt [6gum
nr. 87/2018 fram a0 gildistoku laga um breytingu 4 16gum um Neytendastofu og fleiri 16gum
(stjornsysla neytendamala).

Einnig er lagt til ad vio beetist nytt akveedi til bradabirgda par sem kvediod er 4 um ad fram-
leidendum og innflytjendum sem hafa markadssett nikotinvorur fyrir 1. joni 2021 verdi veittur
frestur til 1. september 2021 til ad tilkynna um markadssetningu vara sinna til eftirlitsadila
skv. 14. gr. laganna. Med pvi er veitt heimild til ad selja afram vorur sem uppfylla skilyroi
laganna og hafa ekki verid tilkynntar premur manudum fyrir markadssetningu 4 medan unnio
er ur tilkynningu. Ef slikar vorur hafa ekki verid tilkynntar fyrir pann tima hafa par sému
stodu og nyjar otilkynntar vorur og verdur ad tilkynna paer i samreemi vid 14. gr. laganna
premur médnudum &dur en heimilt er ad markadssetja paer.

Um 23. gr.
{ greininni er lagt til ad 16gin 6dlist pegar gildi med peirri undantekningu ad 5. gr. og d- og
e-lidur 11. gr. 60list ekki gildi fyrr en 1. september 2021. Med pvi er veitt svigrum til ad gera
breytingar & nik6tinvérum og verslunum i samraemi vid akvaedi laganna.

Um 24. gr.

[ greininni er 16gd til breyting 4 dkveedi laga um fjolmidla, nr. 38/2011. Med 16gum nr.
87/2018 var st breyting gerd 4 16gum nr. 38/2011 ad Fjolmidlanefnd var falio eftirlit med
banni vid auglysingum um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur i fjolmidlum. Raduneytinu
hafa borist athugasemdir fra pvi 16g nr. §7/2018 tdku gildi um ad med framangreindum breyt-
ingum hafi fjolmidlanefnd verio falio viotakara hlutverk en rimast innan hlutverks nefndar-
innar og ad Neytendastofa sé betur til pess fallin ad sinna sliku eftirlitshlutverki.

Vid vinnslu frumvarpsins barust raduneytinu abendingar fra Neytendastofu pess efnis ad
askilegt veeri ad kveda skyrt 4 um hlutverk stofnunarinnar med banni vid auglysingum a
nikétinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir peer. I framkveemd vaeru morg tilvik par sem
stofnunin og fj6lmidlanefnd skiptu med sér verkum vid eftirlit pannig ad fjolmidlanefnd sinnti
malum i fjolmidlum og Neytendastofa 60rum malum. Er pvi 16gd til s breyting ad kveda a
um hlutverk stofnunarinnar vio eftirlit med auglysingabanni almennt, sja 10. gr. frumvarpsins,
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en ad fjolmidlanefnd hafi eftirlit med nikotinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir peer i £jol-
midlum, sbr. 4. mgr. 37. gr. laga um fj6lmidla, nr. 38/2011. [ umsogn fjolmidlanefndar sem
barst um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda er rakid ad Neytendastofa og fjolmidla-
nefnd skipti meo sér verkum vio eftirlit med auglysingum 4 pann veg ad fjolmidlanefnd hafi
eftirlit med auglysingum i fjolmidlum og Neytendastofa hafi eftirlit med auglysingum sem
birtast annars stadar, t.d. 4 samfélagsmidlum. Einnig hefou stofnanirnar i hyggju ad gera sam-
starfssamning um verkaskiptingu vegna mala er varda auglysingar a nik6tinvorum, rafrettum
og afyllingum fyrir rafrettur til ad tryggja skilvirkt eftirlit med markadssetningu peirra.

f greininni er jafnframt 16gd til breyting 4 akvadi efnalaga, nr. 61/2013, par sem 16g nr.
87/2018 eru undanskilin gildissvidi peirra laga. Likt og rakid er i kafla 2 er markadssetning
vara samkvamt efnalogum had dkvednum skilyroum og takmoérkunum sem po eru ekki bein-
linis hugsadar fyrir vorur sem innihalda eiturefni og @tladar eru til neyslu. bessu til studnings
ma einnig benda 4 ad i 2. mgr. 2. gr. gildandi efnalaga eru medal annars lyfjalog, 16g um
matveli, 16g um tébaksvarnir og 16g um avana- og fikniefni undanskilin gildissvidi laganna.
f umsogn Eitrunarmidstodvar Landspitala sem barst um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjorn-
valda er kallad eftir pvi a0 eitrunarmidstdoin fai send 6ryggisblod fyrir nikotinvorur sem fyrir-
hugad er ad markadssetja. [ pvi sambandi er bent 4 ad i reglugerd nr. 803/2018, um tilkynn-
ingar til Neytendastofu um markadssetningu rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda
nikotin, er medal annars kvedid 4 um ad med tilkynningu um fyrirhugada markadssetningu
fyrir rafrettur og afyllingar fyrir peer skuli fylgja eiturefnafreedileg gdgn ad pvi er vardar inni-
haldsefni vérunnar og losun. Med sampykkt frumvarps pessa munu nikétinvorur sem fyrir-
hugad er ad markadssetja falla undir somu reglur ad pvi er slikar upplysingar vardar og med
breytingu 4 framangreindri reglugerd er unnt ad taka 4 framsendingu videigandi eiturefna-
freedilegra gagna til Eitrunarmidstoovar Landspitala vegna nikotinvara.



