152. 16ggjafarping 2021-2022.
Pingskjal 649 — 450. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

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

Fra heilbrigdisradherra.

1. gr.

1. gr. laganna ordast svo:

Markmid laga pessara er ad veita heimildir til innflutnings, sélu, markadssetningar og
notkunar nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur og tryggja gedi og oryggi nikotin-
vara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur 4 markadi og tryggja med tiltekum radstéfunum ad
born hvorki kaupi né noti nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 2. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,gilda um® i 1. mgr. kemur: nikétinvorur.
b. Vid 2. mgr. baetast tveir nyir malslidir, svohljodandi: ba gilda 16gin ekki um nikdtinvérur
sem markadssettar eru sem lyf og flokkast sem lyf samkvamt lyfjalogum. Login gilda
enn fremur ekki um matveeli samkveemt 16gum um matveeli.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:
a. A eftir ordinu »[j0lmidlum* 1 1. télul. 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 s6lu.
c. Vid batast tveir nyir tolulidir, 1 videigandi stafr6fsrod, svohljodandi:

1. Nikétinvara: Vara sem inniheldur niko6tin, hvort sem nik6tinid er unnid ur tobaki eda
ekki, og varan inniheldur ad 60ru leyti ekki efni sem unnin eru r tobaki, til deemis
nikotinpdi, en er ekki til innéndunar.

2. Setning d markad: A0 gera vorur, an tillits til pess hvar paer eru framleiddar, adgengi-
legar neytendum, hvort sem er gegn greidslu eda ekki, p.m.t. med fjarsélu.

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

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 5. gr. laganna:
a. A undan ordinu ,,Rafrettur* i 1. mgr. kemur: Nikétinvorur.



b. A eftir 1. mgr. kemur ny malsgrein, svohljodandi:
A umbudum nikétinvara skal hafa skyrar upplysingar um magn nikétins.
c. A eftir ordinu ,,umbudum® i 2. mgr. kemur: nikétinvara.
d. A eftir ordunum ,.hvatt til notkunar® i 2. mgr. kemur: nikétinvara og.
e. Vi0 batast tveer nyjar malsgreinar, svohljodandi:
Radherra er heimilt i reglugerd ad setja akveedi um 1tlit umbuda nikdtinvara, rafrettna
og afyllinga i pvi skyni a0 gera voruna ekki adladandi fyrir born.
Vidvaranir og upplysingar, sem skylt er a0 hafa a nikotinvorum, rafrettum og
afyllingum, skulu vera 4 islensku.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 6. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,framleida“ i 1. mgr. kemur: nikétinvorur.
b. Vio 2. mgr. batist 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: nikétinvorur.
b. A eftir ordinu , kaupanda“ i 3. malsl. 1. mgr. kemur: nikétinvara.

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 hdmarksstyrkleika nikotins 1 nikotinvoru. Vio dkvoroun um hamarksstyrk-
leika skal lita til pess ad upptaka nikotins Gr 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 a 9. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,selja* i 1. malsl. 1. mgr. kemur: nikétinvérur.
b. 2. mgr. verdur svohljédandi:
Oheimilt er flytja inn, framleida og selja nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur sem innihalda bragdefni sem kunna ad hofoa til barna, svo sem nammi- og
avaxtabragd. R4oherra skal setja reglugerd um nanari utfaerslu pessa akveedis.

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

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 11. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,auglysingar 4“1 1. malsl. 1. mgr. kemur: nikétinvorum.
b. A eftir ordunum ,,hvers konar medferd™ i 2. malsl. 1. mgr. kemur: nikétinvara.



c. Vid 1. mgr. baetast tveir nyir malslidir, svohljodandi: Neytendastofa fer med eftirlit med
banni vid auglysingum & nikétinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir peer. Um mals-
medferd Neytendastofu, urraedi og vidurlog vegna brota gegn grein pessari og um keeru-
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: nikétinvorur.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 12. gr. laganna:
a. Vio batist ny malsgrein, svohljodandi:

Notkun nikétinvara er oheimil i leikskdlum, grunnskolum, framhaldsskélum og
60rum menntastofnunum sem og i 6drum hiisakynnum sem atlud eru til dagvistunar og
félags-, iprotta- og tomstundastarfs barna og ungmenna.

b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Takmérkun a heimildum til notkunar nikdtinvara og
rafrettna.

13. gr.
Fyrirsogn I1I. kafla laganna ordast svo: Takmoérkun 4 notkun nikétinvara og rafrettna.

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 13. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,markadseftirlit med* { 1. malsl. og a eftir ordunum ,,eftirlit med* i 2.
malsl. kemur: nikétinvérum.
b. Vid betist nyr malslidur, svohljodandi: Ad 6dru leyti fer um markadseftirlit Hasnadis-
og mannvirkjastofnunar samkvemt 16gum um Oryggi voru og opinbera markadsgeaslu.

15. gr.

1. malsl. 1. mgr. 14. gr. laganna ordast svo: Framleidendur og innflytjendur nikétinvara,
rafrettna og afyllinga fyrir paer sem innihalda niko6tin, sem hyggjast setja nikotinvorur, rafrettur
e0a afyllingar 4 markad hér a landi, skulu senda Husnaedis- og mannvirkjastofnun tilkynningu
um slikt sex manudum adur en markadssetning er fyrirhugud 4 rafrettum og afyllingum fyrir
per en premur manudum adur en markadssetning er fyrirhuguo & nikétinvérum.

16. gr.
A eftir 14. gr. laganna kemur ny grein, 14. gr. a, samt fyrirsogn, svohljédandi:
Leyfisskylda.

Til ad selja nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur 1 smasdlu parf sérstakt
leyfi Hisnadis- og mannvirkjastofnunar. Til reksturs sérverslunar med nikotinvorur og
rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur parf jafnframt sérstakt leyfi Husnadis- og mannvirkja-
stofnunar. Audkenna skal sérverslun med nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur
sérstaklega.

Umsakjandi um leyfi getur verid hvort sem er einstaklingur eda l6gadili og parf
umsakjandi og/eda forsvarsmadur umsakjanda ef hann er 16gadili ad vera 16grada og vera
skradur 1 firma- eda fyrirteekjaskra. Leyfi samkvamt pessari grein skulu veitt til fjogurra ara i
senn og getur leyfishafi s6tt um endurnyjun leyfis ad peim tima loknum. Heimilt er ad veita
leyfi til skemmri tima 6ski umsakjandi eftir pvi eda sérstakar astaedur maela med pvi en po



ekki 1 styttri tima en til eins ars 1 senn. Leyfid er bundio vio leyfishafa og er 4 engan hatt
framseljanlegt.

Husnzdis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad innheimta gjald fyrir leyfi og eftirlit med
starfsemi leyfishafa. Raoherra skal setja i reglugerd nanari akvaedi um leyfisveitingu og
gjaldtoku samkvamt pessari grein. Hisnadis- og mannvirkjastofnun getur afturkallad utgefio
leyfi samkvemt pessari grein ef leyfishafi fullnaegir ekki lengur skilyroum til ad fa utgefio
slikt leyfi eda gerist brotlegur vid 16g pessi.

Innflytjendum, dreifingaradilum og 60rum peim sem selja nikdtinvorur og rafrettur og
afyllingar fyrir rafrettur i heildsdlu er 6heimilt ad selja eda athenda vorurnar 60rum en peim
sem hafa leyfi til ad selja nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir peer i smasélu samkvaemt
16gum pessum.

17. gr.

15. gr. laganna ordast svo, dsamt fyrirsogn:

Upplysingaskylda, athugun d starfsstéd og haldlagning.

Husnzdis- og mannvirkjastofnun getur krafid framleidendur, innflytjendur og sdluadila
nikoétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir paer og adra sem 10g pessi taka til um upplysingar og
gbdgn sem naudsynleg pykja ad mati stofnunarinnar vio eftirlit eda athugun einstakra mala, svo
sem upplysingar um tiltekna hluta vérunnar og innihald hennar.

Husnaois- og mannvirkjastofnun getur krafist upplysinga og gagna fra 60rum stjorn-
voldum, par & meoal tollyfirvoldum, 6had pagnarskyldu peirra.

Husnadis- og mannvirkjastofnun getur krafist pess ad framleidendur, innflytjendur og
sOluadilar nikotinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur leggi fram synishorn af voru i pvi
magni sem naudsynlegt er til ad meta eiginleika og ahrif hennar.

Husnadis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad fara 4 pa stadi par sem nikotinvorur og
rafrettur og afyllingar fyrir paer eru framleiddar og/eda seldar, hvort sem er i heilds6lu eda
smasolu. Husnadis- og mannvirkjastofnun getur vid eftirlit og rannsokn mals gert
naudsynlegar athuganir & starfsstod framleidanda, innflytjanda eda s6luadila nikoétinvara,
rafrettna og afyllinga fyrir paer, svo sem tekid syni og gert paer profanir sem naudsynlegar eru
i tengslum vio eftirlit eda athugun einstakra mala.

Husnadis- og mannvirkjastofnun getur lagt bann vio aframhaldandi notkun, sélu og
dreifingu nikoétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir peer og lagt hald 4 gégn eda vorur pegar rikar
asteedur eru til ad atla ad brotio hafi verid gegn 16gum pessum. Husnadis- og mannvirkja-
stofnun er heimilt ad farga vorum, 4 kostnad handhafa peirra, sem uppfylla ekki skilyrdi laga
pessara eda reglugerda sem settar eru samkvamt peim.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 16. gr. laganna:
a. A eftir ordinu , dreifingaradili og 4 eftir ordunum ,til ad atla ad“ i 1. malsl. 1. mgr.
kemur: nikotinvara; og: nikétinvorur.
b. 1stad 2. mgr. koma tvaer nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Um skyldur framleidenda, innflytjenda og dreifingaradila, p.m.t. skyldur til ad til-
kynna tafarlaust um innk6llun voru af markadi, eftirlit og malsmeofero, fer ad 6oru leyti
eftir 16gum um Oryggi véru og opinbera markadsgeslu sem og [6gum um skadsemis-
abyrg0 eftir pvi sem vid getur att

Radherra setur reglugerd med nanari akvedum um krofur vardandi geedi, 6ryggi,
merkingar og innihaldslysingu nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir paer.



c. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Innihald og 6ryggi voru og skylda til urbota.

19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 17. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,innflytjendur* kemur: nikotinvara.
b. A eftir ordunum ,,neysluvenjur vardandi kemur: nikétinvorur.

20. gr.
18. gr. laganna ordast svo:

Embeetti landleknis skal, i samradi vid raduneyti heilbrigdismala, sja til pess ad fram fari
reglubundin fraedsla um ahrif nikoétinvara og rafrettna 4 heilsu og i pvi skyni ad draga tr
notkun, einkum barna og ungmenna, & nikétinvérum og rafrettum. Sérstok ahersla skal 16g0 4
freedslu 1 grunn- og framhaldsskolum og skolum sem mennta folk til starfa ad uppeldis-,
freedslu- og heilbrigdismalum.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 20. gr. laganna:
a. A eftir 1. mgr. koma tveer nyjar mélsgreinar, svohljodandi:
Brot gegn 16gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda obeinan hagnad sem hlotist hefur
af broti gegn dkvadum laga pessara.
b. 2. mgr. ordast svo:
Um tilraun til brots eda hlutdeild gilda akvaeoi almennra hegningarlaga.
c. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Vidurlég, sakncemi, eignaupptaka, tilraun og
hlutdeild.

22. gr.
A eftir 20. gr. laganna koma prjar nyjar greinar, 20. gr. a — 20. gr. ¢, asamt fyrirségnum,
svohljédandi:

a. (20. gr. a).
Dagsektir.

begar adili sinnir ekki fyrirmeelum Husnadis- og mannvirkjastofnunar er varda
hattsemi sem fer gegn 5.—17. gr. laga pessara innan tiltekins frests getur stofnunin dkvardad
honum dagsektir par til Gr er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 200.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhadar
dagsekta skal medal annars h6f0 hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur
stadid lengi yfir og hvort um itrekad brot er ad reda.

Akvardanir Hisnzdis- og mannvirkjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt
samkvamt pessari grein ekki greidd innan 30 daga fra dkvordun Husnedis- og mannvirkja-
stofnunar skal greida drattarvexti af fjarhed sektarinnar. Um 4kvordun og utreikning
drattarvaxta fer samkvamt 16gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem
lagdar eru 4 fram ad endadegi falla ekki nidur pott adili efni sidar vidkomandi kréfu nema
Husnzdis- og mannvirkjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir renna 1 rikissjod ad fra-
dregnum kostnadi vio innheimtu.



b. (20. gr. b).
Stjornvaldssektir.

Husneadis- og mannvirkjastofnun getur lagt stjornvaldssektir 4 einstakling eda 16gadila
sem brytur gegn akvadum um:

Vidvaranir 4 umbudum, sbr. 5. gr.
Oryggi, sbr. 6. gr.
Aldurstakmork, sbr. 7. gr.
Hamarksstyrkleika og sterd, sbr. 8. gr.
Innihaldsefni, sbr. 9. gr.
Solustadi, sbr. 10. gr.
Synileika & s6lustodum, sbr. 2. mgr. 11. gr.
Takmdrkun a heimildum til notkunar rafrettna og nikotinvara, sbr. 12. gr.
Tilkynningu til Hisn&dis- og mannvirkjastofhunar, sbr. 14. gr.
10 Upplysingaskyldu, athugun 4 starfsstod og haldlagningu, sbr. 15. gr.
11. Innihald og 6ryggi voru og skyldu til trbota, sbr. 16. gr.
12. Upplysingar um soélu og neysluvenjur, sbr. 17. gr.

Radherra er heimilt i reglugerd a0 akveda fjarhad stjornvaldsekta fyrir brot & einstokum
akveeoum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhaed sekta ekki verid dkvedin i reglugerd skal vid akvoroun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega og hvort
um itrekad brot er ad reda.

Stjornvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru framin af 4setningi eda géleysi.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar a einstaklinga geta numid fra 10 pus. kr. til 10 millj. kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar 4 16gadila geta numio fra 25 pus. kr. til 25 millj. kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir a0 akvordun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af
fjarheed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Husnadis- og mannvirkjastofnunar um
stjornvaldssekt er adfarahaf og renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid
alagningu og innheimtu. Um dkvordun og Utreikning drattarvaxta fer eftir [dgum um vexti

og verdtryggingu.
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c. (20. gr. ¢).

Keera til logreglu.

Husnadis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad kaera brot til 16greglu.

Vardi meint brot 4 [6gum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur Husnadis- og
mannvirkjastofnun hvort mal skuli keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun
hja stofnuninni. Ef brot eru meiri hattar ber Husnadis- og mannvirkjastofnun ad visa peim til
l6greglu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdum hetti eda
vid adstedur sem auka mjog 4 saknaemi brotsins. Jafnframt getur Husnadis- og mannvirkja-
stofnun 4 hvada stigi malsins sem er visad mali vegna brota a [6gum pessum til opinberrar
rannsoknar. Geta skal samraemis vid urlausn samberilegra mala.

Med kaeru Husnzdis- og mannvirkjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur
um brot er studdur vid. Akvadi IV.—VIIL kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun
Husnadis- og mannvirkjastofnunar um ad kaera mal til 16greglu.



Husnedis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad 1ata 16greglu og akeeruvaldi i té upplysingar
og gbogn sem stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Hus-
n&dis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad taka patt i adgerdum logreglu sem varda rannsokn
peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Logreglu og akaeruvaldi er heimilt ad lata Husnaedis- og mannvirkjastofnun i té upp-
lysingar og gdgn sem aflad hefur verid og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr.
Logreglu er heimilt ad taka patt i adgerdum Husnaedis- og mannvirkjastofnunar sem varda
rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji akeerandi a0 ekki séu efni til malsh6fdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluviourldgum, getur hann sent eda endursent malid til Husneadis- og
mannvirkjastofnunar til medferdar og akvordunar.

23. gr.
Fyrirsogn VI. kafla verour: Viourlog o.fl.

24. gr.
Heiti laganna verdur: Log um nikoétinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

25. gr.
Vi0 16gin beetist nytt akveedi til bradabirgda, svohljodandi:
bratt fyrir akvaedi 14. gr. er framleidendum og innflytjendum nikotinvara sem markads-
settar hafa verid fyrir 1. jani 2022 heimilt a0 tilkynna um markadssetningu varanna til eftir-
litsadila fram til 1. september 2022.

26. gr.
Log pessi 60last pegar gildi. Po6 skal 5. gr. og d- og e-lidur 11. gr. ekki 60last gildi fyrr en
1. september 2022.

27. gr.
Vio gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar 4 6drum I6gum:
1. Lég um fjolmidla, nr. 38/2011: A undan ordunum ,rafrettur, afyllingar fyrir rafrettur* i
4. mgr. 37. gr. laganna kemur: nikétinvorur.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta var samid i heilbrigdisraduneytinu i peim tilgangi a0 setja skyrar reglur um
heimildir til s6lu, markadssetningar og notkunar 4 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 akveedi laganna um eftirlit med innflutningi, dreifingu og solu til
pess ad tryggja viohlitandi 6ryggi varanna 4 markadi. b4 eru settar skyrari reglur um eftirlit
og valdheimildir Hisnadis- og mannvirkjastofnunar og dkvadi um vidurlog gerd skyrari.

Frumvarp um sama efni var lagt fram a4 151. 16ggjafarpingi (731. mal) og gekk til
velferdarnefndar eftir fyrstu umraeou en var ekki afgreitt pratt fyrir a0 ekki virdist hafa verid
agreiningur um efni frumvarpsins.



2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Undanfarin ar hafa heilbrigdisraduneytinu borist fjolmorg erindi er varda nikotinpuda og
fyrirspurnir um lagaumhverfi peirra og hugsanlega leyfisskyldu fyrir slu og markadssetningu
peirra. Raduneytinu hafa einnig borist erindi fré eftirlitsstofnunum med vérum & islenskum
markadi par sem stofnanirnar hafa lyst akvedonum vandkvadum vid flokkun slikra vara undir
gildandi 16gg;jof.

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 samkvaemt 16gunum had akvednum skilyrdum
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 nikotinpida vera vidobot vio venjulegt fadi.

Neytendastofa hefur bent a ad gildandi 16g nr. 87/2018 eigi adeins vid um rafrettur og
afyllingar fyrir peer og pvi falla nikotinptdar 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 dvanabindandi efni. Einnig hafa badi innflytjendur og seljendur
nikotinvara kallad eftir pvi ad reglur verdi settar um slikar vorur. Pvi er mikilveegt ad nt pegar
nikétinvérur sem markadssettar eru sem tobakslausar eru komnar 4 markad 4 fslandi gildi um
peer skyrar reglur.

Einnig hefur borid 4 pvi ad born hafi neytt slikra vara sem getur valdio eitrun ef nikotin-
magn er mikio 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 sélu 4 nikétinvérum.
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 lyfjalég, 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 homlur & markadssetningu og s6lu vara sem innihalda nikotin
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 i akvaeoi laganna sem hefur i 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 6ryggi varanna og merkingum verdi i hondum Husnaedis- og mann-
virkjastofnunar og eftirlit med auglysingabanni verdi i hondum Neytendastofu og fj6Imidla-
nefndar.

Lagt er til a0 somu reglur gildi um aldurstakmark fyrir kaup og s6lu 4 nikétinvérum 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 nikéotinvorur. Lagt er
til a0 6heimilt verdi ad hafa 4 umbudum nikotinvara texta eda myndmal sem geti h6foao 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 s¢ ad nikotinvorur séu ekki stadsettar par sem
bdrn nai til.

f frumvarpinu er lagt til ad dheimilt verdi ad selja nikétinvorur i skolum og & 63rum stodum
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 aod 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 Hisnadis- og mannvirkjastofnunar 40ur en markadssetning
er fyrirhugud og er radherra veitt heimild til ad setja reglugerd um nanari utferslu a
tilkynningum til Hisnaedis- 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 skilyroi tilkynningarinnar. Lagt er til ad Hlsnadis- og mannvirkja-
stofnun veiti leyfi til smasolu og reksturs sérverslunar fyrir nikotinvorur auk rafrettna og
afyllinga fyrir rafrettur. P4 er Husnedis- og mannvirkjastofnun heimilad ad krefjast pess ad
framleidendur eda innflytjendur nikétinvara veiti upplysingar um tiltekna hluta vérunnar og
innihald hennar, auk pess a0 leggja fram synishorn af voru i pvi magni sem naudsynlegt er til
ad meta eiginleika hennar og &hrif. Einnig er st skylda 16gd & herdar framleidendum,
innflytjendum og dreifingaradilum ad gripa tafarlaust til radstafana ef astaeda er til ad etla a0
nikotinvorur sem eru i vorslu peirra séu ekki 6ruggar eda ad 60ru leyti ekki i samraemi vid 16g.
Einnig er framleidendum og innflytjendum nikétinvara gert ad upplysa embatti landlaeknis og
Husnadis- og mannvirkjastofhun arlega um sélu 4 nikétinvérum og neysluvenjur vardandi
paer i samremi vid reglugerd sem radherra setur. Embeetti landleeknis er, i samradi vid
raduneyti heilbrigdismala, gert ad sja til pess ad fram fari reglubundin fraedsla um ahrif
notkunar nikétinvara 4 heilsu.

Samkvaemt 3. gr. samnings Sameinudu pjoédanna 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 & svioi 16ggjaf-
ar og stjornsyslu. Med frumvarpi pessu er kvedid a4 um tilteknar radstafanir til ad sporna vio
pvi a0 born neyti vara sem innihalda nikotin, par 4 medal bann vid sélu til einstaklinga undir
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18 ara, bann vid solu 4 akvednum stéoum par sem born og ungmenni halda til og bann vid
notkun nikétinvara i skélum, menntastofnunum og 6drum husakynnum sem atlud eru til dag-
vistunar og félags-, iprotta- og tomstundastarfs barna og ungmenna. { frumvarpinu er einnig
lagt til bann vid innflutningi, framleidslu og s6lu & nikotinvérum og rafrettum sem innihalda
bragdefni sem hofda til barna, svo sem nammi- og avaxtabrago. beer takmarkanir sem lagodar
eru til i akveaedinu er etlad ad draga ur neyslu barna og ungmenna a nikétinvérum og rafrettum
en bragdefni eru talin gegna lykilhlutverki i vinsaeldum pessara vara, sérstaklega meoal pessa
hops.

4. Samrzemi vid stjérnarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Med frumvarpinu eru settar skordur vid heimild til ad markadssetja og selja akvedna
tegund af neysluvérum a markadi. Med pvi er farid inn & svid atvinnufrelsis sem tryggt er skv.
75. gr. stjornarskrar Iydveldisins fslands, 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 ad reglur séu settar um markadssetningu nikoétinvara enda innihalda slikar vorur efnid
nikoétin sem hefur vel pekkt avanabindandi ahrif.

5. Samraao.

Frumvarpsdrog pessi voru birt { samradsgatt stjornvalda 4 vefnum fsland.is, mal nr. S-
12/2022, 17. jantar 2022 og lauk samradi 31. jantiar 2022. Raduneytinu barust fimmtan um-
sagnir.

[ flestollum umségnum var pvi fagnad ad fram veeri komid frumvarp til laga sem taeki 4
s6lu, markadssetningu og notkun 4 nikétinvérum. I umsdgn Barnaheilla, Krabbameinsfélags
hoéfudborgarsvadisins, Félags islenskra hjukrunarfredinga og fagdeildar lungnahjikrunar-
freedinga og samradshops um forvarnir hja Reykjavikurborg var bent 4 ad mikil porf veeri fyrir
slika 16ggjof par sem notkun nikétinptida vaeri mikil medal unglinga. I pvi sambandi vaeri 18
ara aldurstakmark badi fyrir seljendur og kaupendur mikilvegt sem og reglur um vidvaranir
4 umbudum og synileikabann 1 verslunum.

f umsogn Sven ehf. var einnig bent 4 mikilvaegi pess ad skyr lagarammi veeri settur um
nikotinvorur og ad 18 ara aldurstakmark sé 16gfest hvad vardar notkun 4 slikum vérum sem
eru avanabindandi og tryggt eftir fremsta megni ad slikar vorur veeru ekki seldar til barna.
Aftur & moti voru takmarkanir frumvarpsins vid auglysingar og synileika a4 nikotinptidum
gagnryndar og til samanburdar bent 4 ad heimilt veeri ad hafa orkudrykki synilega i verslunum
og ad auglysa pa pratt fyrir ad peir innihéldu gridarlegt magn koffins sem hefdi skadleg ahrif
a svefn og heilsu, sérstaklega hja ungmennum.

Jon Bjarni Kristjansson gerdi athugasemd vid ordalag 2. mgr. 9. gr. frumvarpsdraganna.
fyrri malslido 2. mgr. 9. gr. kom fram ad bannad veri ad flytja inn, framleida og selja
nikétinvorur og rafrettur sem innihalda bragdefni sem kunna ad hofda til barna. I sidari malslid
akveedisins var radherra falio ad setja reglugerd um nanari tUtferslu akvaedisins, svo sem um
frekari takmarkanir 4 nikétinvérum og rafrettum sem innihalda bragdefni. Umsagnaradili
benti 4 ad ordalagid feli i sér oskyrt framsal 4 valdi til stjornvalds. Bent var 4 ad heatt veeri ad
heimildin fzli radherra vald til a0 takmarka atvinnustarfsemi peirra sem hafa meo innflutning,
framleidslu og/eda solu eftir gedpotta hverju sinni. Pad yrdi pa med peim einum rékum ad
tiltekid bragdefni hofoi til barna en umsagnaradili taldi pad fyrirséd ad peim rokum meetti
beita um 61l bragdefni i nikotinvérum. Tekid var tillit til pessara athugasemda og ordalagi 2.
mgr. 9. gr. breytt 4 pa leid ad ni kemur skyrt fram i akvaedinu ad oheimilt sé ad flytja inn,
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framleida og selja nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir par sem innihalda bragoefni
sem kunna ad hofda til barna, svo sem nammi- og dvaxtabrag0.

Nokkrir umsagnaradilar bentu 4 ad rannsoknir syndu ad neysla & nikotinpudum hefdi aukist
mikid medal ungmenna fra pvi ad pudarnir komu a markad hér 4 landi og undirstrikudu
mikilvaegi pess ad koma i veg fyrir ad bdrn og unglingar byrji ad nota vorur sem innihalda
nikoétin par sem slik neysla geti haft skadleg ahrif & heilsu notandans.

[ umsdgn Krabbameinsfélags {slands var bent 4 ad markadssetning 4 nikétinvérum sé
gjarnan 4 pa lund ad peer séu hettulausar. Pad sé ekki rétt. Nikotin sé unnid ur tobaki sem er
skadlegt og heilsufarsleg ahrif pess ad hluta til pekkt, einkum vardandi hjarta- og adasjuk-
doéma. Visbendingar séu um krabbameinsvaldandi &hrif nikétins. { umségninni var bent & ad
umraddar vorur vaeru oft markadssettar pannig ad paer annars vegar hofoi til unglinga eda
ungs folks og hins vegar pannig ad per geti hjalpad folki til ad haetta ad reykja. Rannsoknir
hér 4 landi syni ad a peim tima sem umreeddar vorur hafa verid 4 markadi hafi neysla peirra
aukist mjog mikid, allt nidur i grunnskélaaldur. Mikilveegt sé ad vinna gegn pvi. Nikotin sé
mjog avanabindandi efni og rannsoknir syni ad folk sem notar rafsigarettur sé liklegra ad byrja
ad reykja en peir sem ekki nota slikar vorur. Rannsoknir syni einnig ad notkun rafsigarettna
hindri folk ekki i ad nota adrar og skadlegri vorur. Liklegt verdi ad teljast a0 sama gildi um
aorar nikétinvorur, vegna avanabindandi ahrifa. Unglingar og ungt f6lk noti vorurnar sjaldnast
til ad heaetta ad reykja. Krabbameinsfélagid oOttast ad nyjar nikétinvorur geti dregid Ur peim
mikla arangri sem aratugalangt tobaksvarnastarf hafi haft a [ydheilsu hér 4 landi og ad 1yo-
heilsusjonarmid eigi ad ganga fyrir og ad bérn og ungmenni njéti vafans i 6llum tilfellum.
00rum umsdgnum var i pessu sambandi einnig bent 4 ad ekki meetti missa nidur pann einstaka
arangur sem naost hefdi i tobaksvérnum hér 4 landi.

bar takmarkanir sem lagdar eru til i 2. mgr. 9. gr. er &tlad ad draga ur neyslu barna og
ungmenna 4 nikotinvérum og rafrettum. Um frekari umfjollun er visad til skyringa vid
akvaedio.

I nokkrum umségnum voru athugasemdir gerdar vid ad nikotinvorur veeru ekki felldar
undir 16g um tébaksvarnir, nr. 6/2002. Bent var 4 ad edlilegt vaeri ad sému reglur gildi um
neyslu, s6lu, markadssetningu og adgengi allra vara sem innihalda nikoétin og gilda um tobak.
Med pvi féllu eftirlit og dreifing undir ATVR og takmarkanir yrdu hinar somu. Med pvi moti
veeri haegt ad hafa heildsteedar og skyrar reglur vardandi allar vorur sem innihalda nikotin og
16g0 veeri sama dhersla & forvarnir og eftirlit med s6lu, markadssetningu og adgengi, sem og
hvar megi og megi ekki nota peer. Einnig faelist i pvi a0 nikoétinvorur og rafrettur og afyllingar
fyrir paer veeru settar undir sama hatt og tobak.

Talid er heppilegt ad fella nikétinvorur undir 16g um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur,
nr. 87/2018, par sem pau veita skyra mynd af pvi hvada reglur gilda um markadssetningu 4
slikum voérum. Séu pau 16g skodud i samanburdi vid 16g um tébaksvarnir, nr. 6/2002, ma sja
a0 svipadar reglur gilda ad morgu leyti um markadssetningu vara 4 islenskum markadi. Sem
demi ma nefna ad 1 badum tilvikum eru takmarkanir 4 synileika varanna a sélustooum og
bann vid s6lu varanna til einstaklinga undir 18 ara aldri sem og bann lagt vio auglysingum &
slikum vorum. Einnig eru takmarkanir 4 notkun varanna. Sérstakt starfsleyfi parf po til ad selja
tobaksvorur samkvemt 16gum um toébaksvarnir og strangari reglur gilda um takmarkanir 4
notkun.

b4 voru athugasemdir gerdar vid ad ekki vaeri lagt bann vid netverslun med nikétinvorur.
Bent er 4 ad i frumvarpinu er bann lagt vid solu til einstaklinga yngri en 18 4ra og talid ad med
pvi sé komid 4 vornum vid pvi a0 selt sé til einstaklinga i baga vio pad bann, hvort sem er i
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netverslun eda versluninni sjalfri. Pad er 4 abyrgo so6luadila hvernig tryggt er ad ekki sé selt
til yngri einstaklinga en 18 ara og hvernig utferslu a sliku er hattao.

f umsogn Husnaedis- og mannvirkjastofnunar var lagt til ad i 16. gr. frumvarpsdraganna,
par sem kvedio er 4 um haldlagningu, veri sett heimild til forgunar voru a kostnad handhafa.
A0 60rum kosti yroi ekki heimilt ad farga vorunni nema med sampykki handhafans. Tillit
hefur verid tekid til athugasemdarinnar og gerd breyting & 16. gr. i samrzemi vid hana. i
umsdgninni voru einnig gerdar athugasemdir vio 3. gr. um skilgreiningu hugtaksins nikétin
og 14. gr. frumvarpsdraganna par sem visao er til laga um 6ryggi voru og opinbera markads-
gaslu. Var tekid tillit til peirra og lagfeeringar gerdar i samreemi vid athugasemdirnar.

[ umségn Neytendastofu voru gerdar athugasemdir vid 11., 14. og 23. gr. frumvarps-
draganna. Var tekid tillit til peirra og lagfaeringar gerdar i samraemi vio athugasemdirnar. A0
lokum benti Neytendastofa 4 ad i samreemi vid eftirlit stofnunarinnar med 1. mgr. 11. gr.
frumvarpsins, sem kvedur 4 um eftirlit Neytendastofu med banni vid auglysingum a
nikotinvorum, rafrettum og afyllingum fyrir peer, sé mikilvaegt ad breytt fyrirkomulag verdi
kynnt itarlega fyrir adilum 4 markadi auk pess sem likur eru & ad nokkur fj6ldi mala komi til
medferdar til ad byrja med. bvi telur Neytendastofa porf & ad stofnuninni verdi veitt vidbotar-
fjarmagn til pess ad hagt verdi ad sinna eftirliti og kynningu med sem bestum haetti.

{ umsdgn Umhverfisstofnunar voru gerdar athugasemdir vid 2. mgr. 28. gr. frumvarpsins
en 1 akvaedinu er gerd breyting 4 efnalogum, nr. 61/2013, med peim heetti ad allar peer vorur
sem falla undir gildissvio laga um nikotinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur eftir
breytingu eru felldar Gt ar gildissvidi efnalaga. I umsdgninni er talid ad gengid sé lengra en
Umbhverfisstofnun telur rddlegt. Nikétin og Onnur innihaldsefni 1 afyllingum fyrir rafrettur
heyra undir fleiri en eina reglugerd sem settar eru med stod i efnaldgum. Einnig hafa afyllingar
fyrir rafrettur ekki verid felldar 1t Gr gildissvidi samsvarandi reglugerda i 60rum 16ndum a
Evropska efnahagssvaedinu og ekki ljost i hvada tilgangi pad veri gert hér. Tekid var tillit til
athugasemdarinnar og 2. mgr. 28. gr. var felld ur frumvarpinu.

f ums6gn Samtaka verslunar og pjonustu er bent 4 ad samkveaemt fréttum er ungt folk steersti
neytendahopur nikotinvara. Leggja veroi rika dherslu 4 ad su freedsla sem kvedid er aum 1 19.
gr. frumvarpsins verdi hnitmidud og virk. Jafnframt er gerd athugasemd vid ad ekki sé kvedid
4 um ad merkingar og vidvaranir 4 umbudum nikdtinvara séu a islensku likt og kvedid er a
um i tobaksvarnaldgum um merkingar & umbudum tdbaks og nikétinlyfja. Tekid var tillit til
athugasemdarinnar og gerd breyting 4 5. gr. frumvarpsins 1 samraemi vid athugasemdina.

{ umségnum Duflands og British American Tobacco eru gerdar athugasemdir vid 2. mgr.
9. gr. Bent er 4 ad peer takmarkanir sem fram koma i akveedinu a bragdtegundum nikétinptida
séu oparfar og of langt gengid 1 lagasetningu. Mikilvaegt s¢ ad bjoda fulloronu reykingafolki
upp 4 urval af ahrifarikum og fullnzgjandi valkostum 68rum en reykingum. Akvedin
bragdefni gegna lykilhlutverki i ad tryggja ansegju og ad reykingafolk snuai sér ekki aftur ad
tobaksneyslu. Ogerlegt sé ad segja til um hvada bragdefni hofoi frekar til barna en énnur og
a0 bann vid bragdefnum grafi undan lyoheilsustefnu frekar en ad bata hana. Takmarkanir a
aogengi ad bragdefnum geti einnig leitt til pess ad aukning yrdi 4 616glegum vidskiptum meod
bannadar bragdbaettar vorur og vokva eda folsudum vorum.

beim takmdrkunum sem lagdar eru til 1 2. mgr. 9. gr. er &tlad ad draga Ur neyslu barna og
ungmenna a nikétinvérum og rafrettum. Dagleg neysla barna og ungmenna 4 nikétinptidum
og rafrettum er toluverd og syna gogn fram & ad bragdefni gegni lykilhlutverki i vinsaeldum
varanna, sérstaklega hja ungmennum. I pvi sambandi ma nefna ad starsti hopur daglegra
neytenda nikétinpuda er aldurshépurinn 18-24 ara. Eins og fram kemur i athugasemdum vid
2. mgr. 9. gr. er ekki talid ad gengid sé of langt med framangreindum takmorkunum pvi
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eingongu er verid a0 takmarka bragdefni en ekki er verid ad banna innflutning, framleioslu
eda solu 4 nikotinvorum og rafrettum. beer vorur standa pvi enn til boda fyrir pa einstaklinga
sem telja porf & ad stydjast vid peer til ad hetta tobaksreykingum. Ekki er talin hatta 4 ad
takmarkanir 4 adgengi a0 bragdefnum leidi til aukningar 4 616glegum vidskiptum pott mogu-
lega kunni akvedinn jadarhopur ad eiga vidskipti meo slikar vorur.

f umsognunum er jafnframt andmeelt pvi auglysingabanni og banni vid synileika sem lagt
er til i drdgunum. [ umsogn British American Tobacco er pvi medal annars haldid fram ad
akvae0i pess efnis séu til pess fallin ad skerda lyoheilsu frekar en ad efla hana. Til ad na pvi
markmidi ad reykingafolk feri sig ur tobaksreykingum yfir i notkun nikétinvara sé naud-
synlegt ad um vorurnar gildi regluverk sem er med greinilegum hetti frabrugdid tobaksvorum.
bannig etti ad audvelda neytendum ad gera sér grein fyrir eiginleikum peirra og frambodi, par
med talid sélustodum.

Ekki er talid tilefni til ad taka undir pessar athugasemdir. Reykingafolk sem vill lata af
tobaksreykingum eru adrar leidir faerar i peirri barattu en ad snuia sér ad 6drum nikotinvorum
enda eru a4 markadi faanlegar vorur, svo sem plastrar, tyggighmmi og munnholsudar, sem
framleiddar eru og markadssettar sem lyf gegn nikoétinfikn og hafa sannreynt gagnsemi sina
pegar folk akvedur ad lata af tobaksneyslu. Mikio og 6flugt forvarnastarf um skadsemi tobaks-
reykinga og vitundarvakning folks um skadsemi tobaks hefur ekki siour skilad sér i ad folk
akvedi a0 lata af tobaksneyslu.

6. Mat a ahrifum.

Med frumvarpinu eru gerdar paer kréfur ad allar nikétinvorur, sem settar eru & markad hér
a landi, verdi tilkynntar Husnaedis- og mannvirkjastofnun sem mun hafa eftirlit med gedum,
Oryggi og merkingum varanna. Med pessu er @tlunin ad tryggja eftir fremsta megni oryggi
neytenda varanna og annarra sem til peirra getu nad, par 4 medal barna. Ahrif laganna 4
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 med 6ryggi og merkingum varanna. Hiisnaedis- og mann-
virkjastofhun er samkvaemt frumvarpinu veitt heimild til ad taka gjald fyrir mottoku umreddra
tilkynninga, geymslu peirra, medhondlun og greiningu upplysinga sem peim fylgja. Um er ad
reeda nytt verkefni fyrir stofnunina sem ekki hefur hingad til haft eftirlit med umraeeddum vor-
um, en stofhunin hefur fyrir eftirlit med rafrettum og afyllingum fyrir peer.

Mat 4 fjarhagslegum ahrifum & rikissjod gerir ekki rad fyrir verulegri breytingu &
Gtgjaldahlid rikissjods vid 1ogfestingu frumvarpsins. Overulegur kostnadur gaeti po komid til
hja Husnadis- og mannvirkjastofnun vegna eftirlits og verdur hann pa fjarmagnadur af
utgjaldasvigrami malefnasvids 32.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ greininni er 16gd til breyting 4 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 markadi. Lagt er til ad 1 markmid laganna sé enn fremur ad
tryggja med tiltekum radstéfunum ad bérn hvorki kaupi né noti nikotinvorur og rafrettur og
afyllingar fyrir rafrettur.
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Um 2. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 2. gr. laganna til ad fella nik6tinvérur 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 Matvalastofnun voktu athygli & pvi ad fordeemi veeru fyrir pvi 4 erlend-
um markadi ad matveaeli sem innihéldu niké6tin hefdu verid markadssett, til demis nikotin-
drykkir. Er pvi einnig lagt til a0 gildissvidid s¢ afmarkad pannig ad 16gin taki ekki til vara sem
teljast matveeli samkvamt 16gum um matveeli.

Um 3. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar 4 3. gr. laganna par sem skilgreiningum er batt vid
ordskyringar vegna nikdtinvara. Athugasemdir voru gerdar vid frumvarpsdrdgin i samradsgatt
pess efnis a0 mikilvaegt vaeri a0 bann vid auglysingum naedi einnig til auglysinga & 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 aodferdir sem falla undir hugtakio auglysing i 16gunum og par med
bann vid auglysingum.

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

Logo er til breyting 4 4. tolul. par sem gert er rad fyrir tilvist sérverslana med nikotinvorur.
[ umségnum sem béarust 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 saelgeeti. 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 nikétinvorur og paer hafa pvi adeins heimild til ad selja nikotinvorur. A
00rum kosti gildir synileikabann 2. mgr. 11. gr. laganna.

Lagt er til ad tveir nyir tolulidir baetist vid akveaedio. Lagt er til ad nikotinvara sé skilgreind
sem vara sem inniheldur nikétin, hvort sem pad er unnid ar tobaki eda ekki, og inniheldur ekki
efni ad 60ru leyti sem unnin eru Gr tobaki, medal annars nikdtinpudi, en er ekki til inndndunar.
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.

Logd er til breyting par sem hugtakid setning 4 markad er skilgreint. Skilgreiningin er tekin
upp ur 40. tolul. 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2014/40/ESB um samraemingu
akvaeda 1 16gum og stjornsyslufyrirmeelum adildarikjanna vardandi framleidslu, kynningu og
sOlu 4 tébaki og tengdum vorum og nidurfellingu & tilskipun 2001/37/EB, fra 3. april 2014.
Um er a0 reeda hugtak sem kemur fyrir 1 [ogunum og reglugerdum settum med stod i peim og
pvi var talin porf & ad skilgreina hugtakid.
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Um 4. gr.

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

Med 16gum nr. 47/2018 var akvaeoi 15. gr. laga um tébaksvarnir, nr. 6/2002, fellt brott en
pad akvaedi 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 radstdfun skatttekna til tiltekins
viofangsefnis.

Um 5. gr.

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

Lagt er til a0 4 eftir 1. mgr. komi ny malsgrein pess efnis ad skyrt skuli koma fram &
umbudum nikétinvara um magn nikétins i vorunni. A markadi i dag mé finna nikétinptida 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-
adila um ad 6ljost veeri hvad 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 1 voru en um pad visast til skyringa vid 8. gr. frumvarpsins.

Einnig er 16gd til breyting 4 2. mgr. pess efnis ad 6heimilt s¢ 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.

Logd er til ny malsgrein par sem kvedid er 4 um ad radherra sé heimilt i reglugerd ad segja
til um atlit umbuda i pvi skyni ad gera voruna ekki adladandi fyrir bor. Akveedi pess efnis er
nu a0 finna i sidari malslid 2. mgr. 9. gr. laganna. Talid ad akva0io eigi frekar heima i 5. gr.
laganna sem fjallar um umbudir.

f umsogn sem barst i samradsgatt stjornvalda um frumvarpsdrogin var vakin athygli 4 ad
tobaksvarnaldgum er kvedid a um islenskar merkingar & umbtioum tobaks. Hid sama 4 vio um
nikotinlyf. Af peim soékum er 16g0 til ny malsgrein sem kvedur 4 um ad vidvaranir og
upplysingar, sem skylt er skv. 5. gr. laganna a0 hafa 4 nikétinvorum, rafrettum og afyllingum,
skuli vera 4 islensku.

Um 6. gr.

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

Logo er til breyting 4 2. mgr. par sem skilyrdi er sett um ad tryggja skuli ad nikotinvorur
séu ekki geymdar par sem born n4 til. Eitrunarmidsto0 Landspitala hefur 1 fjolmidlum greint
fra nokkrum deemum um ad born hafi innbyrt nikétinpuda og fundid fyrir eitrunarahrifum. bvi
er mikilvaegt ad tryggja a0 slikar vorur séu ekki adgengilegar bérnum.
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Um 7. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar 4 7. gr. laganna par sem nikétinvérur eru felldar undir
bann laganna vid solu og athendingu slikra vara til barna. Med breytingunni er gert 6heimilt
a0 selja nikétinvorur til einstaklinga undir 18 ara aldri. Er um ad raeda sama aldurstakmark og
gildir um s6lu tébaks. Mikilveaegt 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 4 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 { 1. mgr. ad radherra sé gert
ad kveda & um leyfilegan hamarksstyrkleika nikotins i nikétinvoru i reglugerd. I morgum
umsognum sem barust um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda voru gerdar athuga-
semdir annars vegar vid ad 6skyrt vaeri hvada viomio veeri notao til ad finna hamarksstyrkleika
nikétins 1 nikotinvoru 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 veeri pvi aukin heetta &
eitrunarahrifum, t.d. 4 bém. Er frumvarpid var birt i samradsgatt var lagt til ad hamarksstyrk-
leiki yroi 20 mg 1 hverri einingu af voru. Var h6fd hlidsjon af gildandi leyfilegu hamarksmagni
nikotins 1 rafrettuvokva sem er 20 mg/ml. Kvedio er 4 um pad hdmark i tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2014/40/ESB fra 3. april 2014 um samreemingu akvada i l6gum og stjorn-
valdsfyrirmalum adildarrikjanna vardandi framleidslu, kynningu og sélu a tobaki og tengdum
vorum og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/37/EB.

Tekio er tillit til pessara athugasemda og er kvedid 4 um skyldu radherra til ad setja
reglugerd um pann hamarksstyrkleika sem heimill verdur i nikétinvérum sem markadssettar
eru 4 islenskum markadi. Mikilvaegt er ad unnt sé ad Utfaera i reglugerd pann styrkleika af
nikétini sem heimill er i nikétinvoru. 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 4 um styrkleika fyrir ymis konar vérur sem innihalda nikotin, t.d. vorur 4 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. Vid
akvoroun 4 hamarksstyrkleika skal lita til pess hvada ahrif nikétin getur haft & einstakling og
par med ad upptaka nikotins ur voru sé ekki meiri en faest af leyfilegum hamarksstyrkleika i
rafrettuvokva og peirra ahrifa sem upptaka nikotins ur rafrettuvokva hefur 4 einstakling.
Leyfilegur hamarksstyrkleiki gaeti 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 malinga 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 nikdtinvara med reglugerd vegna kostnadar vid maelingar og
profanir skv. 8. gr. Kveoid er 4 um hvort tveggja i gildandi 16gum ad 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, framleidslu og s6lu 4 vorum sem innihalda tiltekin aukaefni og er lagt til ad nikdtinvoérur
falli einnig par undir.
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Logo er til breyting 4 2. mgr. par sem kvedid er & um ad dheimilt sé ad flytja inn, framleida
og selja nikotinvorur og rafrettur sem innihalda bragdefni sem kunna ad hofoa til barna, svo
sem nammi- og avaxtabragd. Radherra skal setja reglugerd um nanari utfaerslu pessa akvaedis.

beim takmorkunum sem lagdar eru til i akvaedinu er &tlad ad draga Ur neyslu barna og
ungmenna a nikotinvorum og rafrettum. bessar vorur eru ekki hattulausar. Nikétin er
gridarlega dvanabindandi og skadlegt efni en heilsufarsleg ahrif pess eru ad hluta pekkt,
einkum vardandi hjarta- og &dasjukdoma. bad er pvi gagnrynisvert ad 4 markaoi séu i bodi
vorur sem innihalda svo avanabindandi efni en jafnframt bragoefni sem hofoa til barna, svo
sem nammi- og dvaxtabrago.

Rannsoknir syna ad bragdefni, sérstaklega nammi- og avaxtabragd, spili storan patt i pvi
hversu vinsalar rafrettur eru medal barna og ungmenna og rok falla til pess ad telja ad hid
sama eigi vid um vinszldir nikotinptida hja ungmennum. A sama tima og daglegar eda reglu-
bundnar reykingar ungmenna hafa dregist saman hefur neysla ungmenna 4 rafrettum og
niko6tinptidum farid vaxandi vegna innreidar nyrra d&vanabindandi nikétinvara inn 4 markad.
Tolur fra Rannséknum og greiningu og embetti landlaeeknis syna ad dagleg eda regluleg
notkun ungmenna a rafsigarettum er tdluverd en samkvamt t6lum fra pvi i febrtiar 2021 er
um 6,6% nemenda i 10. bekk sem reykja daglega rafrettur. [ konnun embzettis landlzeknis fyrir
arid 2021 kemur fram a0 daglega nota um 7,7% ungmenna i aldurshépnum 18-24 éra rafrettur,
en petta er sa hopur sem er fjolmennastur medal notenda rafrettna. bvi er ljost ad rafrettur
njota mikilla vinselda medal ungmenna. Nikétinpudar hafa nad toéluverori ttbreidslu a
skdmmum tima. Samkvemt konnun sem framkvemd var af Gallup i september 2020 fyrir
embetti landleknis nota 10% pjodarinnar, 18 ara og eldri, nikotinptida daglega (7%) eda
sjaldnar en daglega (3%) I aldurshopnum 1824 4ra er dagleg eda sjaldnar en dagleg notkun
4 nikotinptdum hins vegar um 28%. Samkvaemt nidurstdoum Ur framhaldsskélakonnun fra
Rannsoknum og greiningu notar um pridjungur framhaldsskolanema nikoétinpuda. Likt og ad
framan greinir spila bragdefni stort hlutverk 1 notkun ungmenna 4 rafrettum og nikotinptidum.
Bragdefni, sérstaklega nammi- og avaxtabragd, eru einnig talin leida til pess ad notandi liti &
voruna sem hattuminni. Jafnframt eru visbendingar um ad ungmenni sem reykja rafrettur feeri
sig sidar yfir i tobaksreykingar. bvi er talid ad lyoheilsusjonarmid krefjist pess ad gripid sé til
adgerda til ad sporna vio framangreindri notkun ungmenna a rafrettum og nikotinpidum og
pvi er talid naudsynlegt ad banna innflutning, framleidslu og s6lu 4 nikétinvérum og rafrettum
og afyllingum fyrir peer til ad n4 framangreindu markmidi. Ekki er talid ad gengid sé of langt
med framangreindum takmoérkunum pvi eingdéngu er verid ad takmarka bragdefni en ekki er
verid ad banna innflutning, framleidslu eda s6lu 4 nikotinvérum og rafrettum. baer vorur
standa pvi enn til boda fyrir pa einstaklinga sem telja porf a ad stydjast vid peer til ad haetta
tobaksreykingum.

Til samanburdar ma visa til pess ad i ponokkrum nagrannarikjum, svo sem Finnlandi,
Danmorku, Hollandi, Lithaen, Eistlandi og Ungverjalandi, hafa verid settar takmarkanir 4 s6lu
og framleidslu rafrettna sem innihalda bragdefni. I Hollandi og Danmérku er sem daemi
bannad a0 framleida og selja rafrettur sem innihalda annad bragdefni en tébaksbragd. Til
studnings pessu banni er medal annars visad til pess a0 rafrettur séu skadlegar og gridarlega
avanabindandi. Notkun peirra medal ungmenna og fullordinna sé tdluverd og bragdefni gegni
lykilhlutverki i vinseeldum peirra, sérstaklega medal ungmenna. bvi var talid naudsynlegt a0
gripa til umraeddra takmarkana i peim tilgangi ad draga Gr notkun.
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Um 10. gr.

f greininni er 16g til breyting 4 10. gr. laganna sem fjallar um sélustadi. Med breytingunni
er gert 6heimilt ad selja nikotinvorur i skolum og & 6drum stodum sem tladir 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.

f 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 ad syna neyslu eda hvers konar medferd
nikoétinvara i auglysingum. Kvedio er 4 um hvort tveggja i gildandi 16gum ad pvi er vardar
rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Er 16g0 til su breyting ad kvedid sé sérstaklega 4 um hlutverk Neytendastofu vid eftirlit
med banni vid auglysingum a nikotinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir peer. Er einnig lagt
til ad um malsmedferd stofnunarinnar, Grreedi og vidurlog vegna brota gegn 1. mgr. 11. gr. og
um keerurétt til afryjunarnefndar neytendamala fari eftir 16gum um eftirlit med vidskipta-
hattum og markadssetningu, nr. 57/2005.

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
nikotinvorur sem heimilt er ad hafa peer synilegar pegar inn i verslun er komio. bad pyair til
daemis ad vorurnar mega ekki vera synilegar inn um glugga sérvoruverslana. Kvedid er 4 um
hvort tveggja i gildandi 16gum ad 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 6heimil &
tilteknum st6dum par sem born og ungmenni safnast saman. Er um ad reda somu stadi og
taldir eru upp i b-1i0 1. mgr. greinarinnar.

Einnig er 16g0d til breyting 4 heiti greinarinnar til ad endurspegla ad hun taki bedi til
notkunar 4 nikétinvorum og rafrettum.

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

Um 14. gr.

{ greininni eru lagdar til breytingar 4 13. gr. par sem Husnzadis- og mannvirkjastofnun er
falid hlutverk markadseftirlitsadila med nikétinvérum i samraemi vid akveedi laganna og
reglugerda settra samkvaemt peim. Er einnig 16g0 til st breyting ad samvinnunefnd um
samstarf vid onnur eftirlitsstjornvold og skodunarstofur, sem Hiisnadis- og mannvirkjastofn-
un setur a stofn, fari meo eftirlit med nikotinvorum. Kvedid er 4 um hvort tveggja i 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 umsdgn
Neytendastofu um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda. Kalladi stofnunin eftir pvi ad
skerpt yrdi & pvi ad eftirlitshlutverk og valdheimildir eftirlitsadila laganna vegna markads-
eftirlits med rafrettum og nikétinvérum fylgi V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera mark-
adsgaeslu, nr. 134/1995. [ V. kafla peirra laga er kvedid 4 um réttarGrraedi eftirlitsstjornvalda,
svo sem afturkéllun og banni vid s6lu voru.
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Um 15. gr.

i greininni eru lagdar til breytingar a 14. gr. par sem framleidendum og innflytjendum
nikétinvara sem hyggjast selja slikar vorur a 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 & vorunni. Hafi vara ekki verid tilkynnt i samraemi vid akveedid er oheimilt ad flytja inn
eda selja voruna. [ umsogn i samradsgatt stjiornvalda 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 vzri ad reda. [ frumvarpi pvi sem
vard ad 16gum nr. 87/2018 segir um umraddan tilkynningarfrest ad um sé ad reda innleidingu
4 akveeoi tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2014/40/ESB fra 3. april 2014 um samram-
ingu akveeda i 16gum og stjornvaldsfyrirmaelum adildarrikjanna vardandi framleidslu, kynn-
ingu og s6lu a tobaki og tengdum vérum og um nidurfellingu a tilskipun 2001/37/EB, par sem
kve0id er & um sex manada tilkynningarfrest fyrir rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. Ad
hofou samradi vid Husnadis- og mannvirkjastofnun sem eftirlitsadila gildandi laga er pess
vegna horfid fra pvi ad lata sama tilkynningarfrest gilda um nikotinvorur og i stadinn lagt til
a0 tilkynningarfrestur sé prir manudir fyrir markadssetningu a nikotinvorum.

Um 16. gr.

Lagt er til a0 sérstakt leyfi Hisnaedis- og mannvirkjastofnunar purfi annars vegar til ad
selja nikétin og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur i smasélu og hins vegar til reksturs
sérverslunar med nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. I 8. gr. laga um
tobaksvarnir, nr. 6/2002, er ad finna akvedi par sem itarlega er fjallad um eftirlit med s6lu
tobaks. Naudsynlegt er talid ad sambarilegt akvaedi sé i 1ogunum. Husnadis- og mannvirkja-
stofnun getur afturkallad utgefid leyfi fullnaegi leyfishafi ekki lengur skilyrdum peirra til ad
fa utgefio slikt leyfi eda gerist brotlegur vid 16gin en slikt brot parf pa ad vera storfellt og
framid af asetningi. Husnadis- og mannvirkjastofnun skal geeta medalhofs vio akvoroun
afturkollunar.

Um 17. gr.

{ greininni er 16gd til breyting 4 15. gr. par sem Husnadis- og mannvirkjastofnun eru veittar
vidtekari rannsoknarheimildir en kvedid er 4 um i gildandi 16gum en naudsynlegt pykir ad
auka urredi stofnunarinnar vid eftirlit og rannsokn mala. Til ad endurspegla efni 15. gr. er
einnig 10g0 til breyting 4 fyrirségn hennar.

{ 1. mgr. er Hasnzdis- og mannvirkjastofnun veitt heimild til ad krefja framleidendur,
innflytjendur og s6luadila nikoétinvara, rafrettna og afyllinga og adra adila sem 16gin taka til
um upplysingar og gégn sem stofnuninni pykir naudsynleg i tengslum vio eftirlit eda athugun
einstakra mala, svo sem upplysingar um tiltekna hluta voru og innihald hennar.

[ 2. mgr. er lagt til ad Hisnadis- og mannvirkjastofnun geti krafist upplysinga og gagna
fra 6drum stjornvoldum 6had pagnarskyldu peirra. I akvadinu er sérstaklega nefnt ad
Husnadis- og mannvirkjastofnun geti krafist upplysinga fra tollyfirvdldum 6had pagnarskyldu
peirra samkvaemt 16gum. Mikilvaegt potti ad taka af allan vafa um ad pessi skylda hvili 4
tollyfirvoldum pvi ad tollyfirvéld baa yfir mikilvaegum upplysingum um innfluttar vorur sem
16gin taka til.

{ 3. mgr. er lagt til ad Husnzdis- og mannvirkjastofnun geti krafist pess ad framleidendur,
innflytjendur og s6luadilar nikotinvara, rafrettna og afyllinga leggi fram synishorn af voru i
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pvi magni sem naudsynlegt er til a0 meta eiginleika og ahrif hennar. Kvedio er 4 um slika
heimild i gildandi 16gum hvad vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

i 4. mgr. er kvedid 4 um heimild Hasnadis- og mannvirkjastofnunar til ad fara 4 pa stadi
par sem nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir paer eru framleiddar og seldar, hvort sem
er i heildsolu eda smasdlu. Stofnunin getur vid eftirlit og rannsokn mals gert naudsynlegar
athuganir 4 starfsstod framleidanda, innflytjanda eda sdluadila nikotinvara, rafrettna og
afyllinga fyrir paer, svo sem tekid syni og gert paer profanir sem naudsynlegar eru i tengslum
vid eftirlit eda athugun einstakra mala. Slik heimild er talin naudsynleg fyrir stofnunina til ad
sinna eftirlitshlutverki sinu samkvemt [6gunum.

i 5. mgr. er lagt til ad Hiisnadis- og mannvirkjastofnun geti lagt bann vid aframhaldandi
notkun, s6lu og dreifingu nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir paer og lagt hald 4 vérur sem
16gin taka til pegar rikar astaeedur eru til ad etla ad brotid hafi verid gegn 16gunum. Naudsynlegt
er ad stofnunin hafi heimildir til haldlagningar og geti lagt bann vid notkun og st6dvad sdlu
og dreifingu voru ef rikar asteedur eru til ad eetla ag tiltekin vara sé ekki i samreemi vio akvaeoi
laganna. Eodlilegt er ad pegar i ljos kemur ad tiltekin vara er ekki i samremi vid 16g sé
markadssetning hennar stddvud og komid i veg fyrir ad varan fari aftur & markad. bvi er lagt
til ad heimilt verdi ad taka akvordun um haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad med
videigandi heetti og 4 kostnad handhafa vérunnar.

Um 18. gr.

f greininni eru lagar til breytingar a 16. gr. par sem arbotaskylda er 16gd 4 framleidanda,
innflytjanda eda dreifingaradila nikotinvara ef vidkomandi hefur astedu til ad @tla ad niko-
tinvorur i peirra vorslu sem etlunin er ad setja 4 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 adgerda 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 akveedum um kréfur
vardandi gadi, oryggi, merkingar og innihaldslysingu rafrettna og afyllinga fyrir peer. Er lagt
til ad radherra setji reglugerd um somu atridi vardandi nikotinvorur.

Um 19. gr.

f greininni eru lagdar til breytingar a 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 raoherra setur, likt og gildir ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir peer.

Um 20. 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 4 heilsu, likt og gildir ad pvi er vardar rafrettur og afyllingar fyrir per.
Lagt er til ad fraedslan fari fram 1 pvi skyni ad draga r notkun, einkum barna og ungmenna, 4
nikotinvorum og rafrettum. Sérstok ahersla skal 16g0 4 freedslu i grunn- og framhaldsskélum
og skolum peim sem mennta folk til starfa ad uppeldis-, frae0slu- og heilbrigdimalum. bessi
ahersla er mikilvaeg 1 1josi pess hve utbreidd notkun barna og ungmenna er 4 nikétinvérum og
rafrettum.
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Um 21. gr.
f akvaedinu er lagt til ad brot gegn 16gunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
ba er kvedid 4 um i 3. mgr. a0 heimilt sé a0 gera upptekan med domi beinan eda dbeinan
hagnad sem hlotist hafi af broti gegn akvaedum laganna.

Um 22. gr.

Um a-lio (20. gr. a).

Lagt er til ad vid 16gin betist nytt akvaedi, 20. gr. a, par sem kvedid er 4 um heimild
Husnadis- og mannvirkjastofnunar til ad leggja a dagsektir vegna hattsemi sem fer i baga vid
tiltekin akvaedi laganna.

Um b-1id (20. gr. b).

Lagt er til ad vid 16gin betist nytt akvaedi, 20. gr. b., par sem kvedid er 4 um heimildir
Husnzdis- og mannvirkjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir & pann sem brytur gegn
tilteknum 2akvaedum laganna eda akvordunum teknum samkvemt peim. Husnadis- og
mannvirkjastofnun skal gaeta medalhofs vid akvordun stjornvaldssekta.

Um c-lid (20. gr. c).

Lagt er til a0 vio 16gin beetist nytt akvaeoi, 20. gr. ¢, par sem kvedid er & ad Hisnadis- og
mannvirkjastofnun sé heimilt ad kaera brot til 16greglu. Vardi meint brot 4 16gunum baedi
stjornvaldssektum og refsingu metur Husnadis- og mannvirkjastofnun hvort mal skuli keert til
l6greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri hattar ber
Husnzdis- og mannvirkjastofnun ad visa peim til [6greglu. Lagt er til a0 Husnadis- og mann-
virkjastofnun verdi heimilt a0 lata 16greglu og akaeruvaldi i t& upplysingar og gbgn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim tilgreindu brotum. b4 er Husnadis- og mannvirkja-
stofnun heimilt ad taka patt i adgerdum logreglu sem varda rannsokn brotanna. Loks er lagt
til ad telji dkaerandi ad ekki séu efni til malsh6fdunar vegna @tladrar refsiverdrar hattsemi,
sem jafnframt vardar stjornsysluvidurlog, pa geti hann sent eda endursent malio til Hasnaeois-
og mannvirkjastofnunar til medferdar og dkvordunar.

) Um 23. gr.
Akvedio parfnast ekki skyringar.

Um 24. gr.
[ greininni er 16gd til breyting 4 heiti laganna til ad endurspegla breytt gildissvid peirra og
vid heitid beetist hugtakid nikétinvorur.

Um 25. gr.

{ greininni er lagt til ad vid 16gin baetist nytt akvaedi til bradabirgda par sem kvedid er 4 um
a0 framleidendum og innflytjendum sem hafa markadssett nikotinvorur fyrir 1. juni 2022 verdi
veittur frestur til 1. september 2022 til ad tilkynna um markadssetningu vara sinna til eftir-
litsadila skv. 14. gr. laganna. Med pvi er veitt heimild til ad selja afram vorur sem uppfylla
skilyrdi laganna og hafa ekki verid tilkynntar premur manudum fyrir markadssetningu &
medan unnid er ur tilkynningu. Ef slikar vorur hafa ekki verid tilkynntar fyrir pann tima hafa
paer sému stéou og nyjar otilkynntar vorur og verdur ad tilkynna peer i samremi vio 14. gr.
laganna premur manudum &dur en heimilt er ad markadssetja per.
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Um 26. gr.
{ greininni er lagt til ad 16gin 6dlist pegar gildi med peirri undantekningu ad 5. gr. og d- og
e-lidur 11. gr. 6dlist ekki gildi fyrr en 1. september 2022. Med pvi er veitt svigram til ad gera
breytingar 4 nik6tinvérum og verslunum i samraemi vid akvaeoi laganna.

Um 27. gr.

[ greininni er 16gd til breyting 4 dkveedi laga um fjolmidla, nr. 38/2011. Med 16gum nr.
87/2018 var su breyting gerd 4 16gum nr. 38/2011 a0 Fjolmidlanefnd var falio eftirlit med
banni vid auglysingum um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur i fjolmidlum. Raduneytinu
hafa borist athugasemdir fra pvi 16g nr. 87/2018 toku gildi um ad med framangreindum breyt-
ingum hafi fjolmidlanefnd verio falid viotaekara hlutverk en rimast innan hlutverks nefndar-
innar og ad Neytendastofa sé betur til pess fallin ad sinna sliku eftirlitshlutverki.

Vi0 vinnslu frumvarpsins barust raduneytinu abendingar fra Neytendastofu pess efnis ad
askilegt veri ad kveda skyrt 4 um hlutverk stofnunarinnar med banni vid auglysingum a
nikétinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir paer. [ framkveemd veeru morg tilvik par sem
stofnunin og fjolmidlanefnd skiptu med sér verkum vid eftirlit pannig ad fjolmidlanefnd sinnti
malum i fjolmidlum og Neytendastofa 60rum malum. Er pvi 16gd til st breyting ad kveda 4
um hlutverk stofnunarinnar vio eftirlit med auglysingabanni almennt, sja 10. gr. frumvarpsins,
en ad fjolmidlanefnd hafi eftirlit med nikotinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir peer 1 £jol-
midlum, sbr. 4. mgr. 37. gr. laga um fjélmidla, nr. 38/2011. [ umsogn fjolmidlanefndar sem
barst um frumvarpsdrogin i samradsgatt stjornvalda er rakio ad Neytendastofa og fjolmidla-
nefnd skipti med sér verkum vid 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. & samfélagsmidolum. Einnig hefou stofnanirnar i hyggju ad gera sam-
starfssamning um verkaskiptingu vegna mala er varda auglysingar a nikotinvorum, rafrettum
og afyllingum fyrir rafrettur til ad tryggja skilvirkt eftirlit med markadssetningu peirra.



