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Akvordun nr. 43/2018
Fullyrdingar Artasan ehf. um virkni varanna Rosalique, Effitan og Brizo

l.
Erindid
1.
Med brefi Neytendastofu, dags. 26. juli 2018, for stofnunin fram & skyringar Artasan ehf. vegna
fullyrdinga um virkni priggja vara i auglysingum fyrirteekisins en stofnuninni hoféu borist
abendingar vegna auglysinganna.

I bréfinu benti Neytendastofa & ad i fyrsta lagi veeri um ad raeda abendingu um kremid
Rosalique en fullyrt veeri i auglysingum ad kremid virki vel & rosroda og dragi Ur einkennum
hans asamt pvi ad vitnad veeri i kliniskar rannsoknir. I 68ru lagi hefdi borist abending vegna
auglysinga Artasan & flugnafelunni Effitan og 4 pad bent ad tiltekid veeri sérstaklega i
auglysingunni ad varan veeri nattiruveen og innihéldi ekki efnid DEET, sem veeri eiturefni. [
pbridja lagi veeri um ad reda abendingu vegna auglysinga fyrirteekisins a feedubdtarefninu Brizo
og fullyroinga um ad varan studli ad edlilegri starfsemi blédruhalskirtils.

I bréfinu var athygli vakin & akveedum 5. gr., 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 2. mgr. 9.
gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu. ba var a pad bent ad
samkvemt 4. mgr. 6. gr. laganna skuli fyrirteeki geta sannad fullyrdingar sem fram koma i
auglysingum eda med 6drum heetti. Geti fyrirteki ekki sannad fullyrdingar sinar geti peer verid
til pess fallnar ad vera villandi fyrir neytendur og feli par med i sér 6réttmeaeta vidskiptaheetti.

Med visan til framangreinds for Neytendastofa fram a ad Artasan feerdi sonnur & eftirfarandi
fullyrdingar:

1. Rosalique
., Hylur résrodabletti og dregur ur einkennum. Rosalique-andlitskremid er ein 6ruggasta og
darangursrikasta leidin til ad vinna gegn roda i hud a natturulegan hatt*.
., Rosalique kraftaverkid. Komio er ¢ markad andlitskrem sem virkar afar vel & résroda.
Kliniskar rannsoknir liggja ad baki framleidslu pessa krems “.
,,Dagleg notkun dregur ur einkennum *.
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2. Effitan flugnafelutdi

, Effitan  flugnafeeluudi er natturulegur og med mikla virkni. Hann virkar vel a
moskitoflugur, my, flugur, fler og skogarmitla i allt ad 8 klukkutima og pad ma nota hann
a born fra 3 manada aldri. Nattaruleg innihaldsefni sem virka. Effitan inniheldur ekki
eiturefnio DEET sem er i mérgum flugnafeelum og skordyraeitri en pad er talid geta haft
skadleg ahrif & heilsu folks. Virku innihaldsefnin i Effitan eru m.a. kokosolia, Eucalyptus
Citriodora (sitronu jukalyptus) og citronella sem er ilmkjarnaolia og vel pekkt flugnafela i
kremum, udum og kertum. Virkni Effitan er kliniskt rannsokud, baedi hja Swiss Tropical
Institute i Basel og Dr. Dautel Institut i Berlin“.

3. Brizo
., Helmingur karlmanna yfir 50 dra aldri glimir vio vandkveedi tengd pvaglatum./...] bad
sem orsakar vandann eru breytingar i blédruhalskirtli sem eiga sér stad med aldrinum.
Brizo studlar ad edlilegri starfsemi blédruhalskirtilsins og hefur reynst korlum sem glima
vid vanda tengdan bununni afskaplega vel.

pa var Artasan jafnframt gefinn kostur & ad koma med frekari skyringar eda athugasemdir
vegna bréfs Neytendastofu.

2.

Svar Artasan barst med bréfi, dags. 10. september 2018. [ bréfinu kemur fram ad breyta purfi
fullyrdingum i auglysingum & vérunni Rosalique, par sem ekki séu til kliniskar rannsoknir sem
syni fram & leekningamatt vorunnar. Rosalique kremid dragi eingéngu ar synilegum einkennum
a4 medan a notkun stendur. Hvad vardi fullyrdingar um Effitan flugnafelutda pa innihaldi
Effitan nattdrulegar ilmkjarnaoliur og énnur efni Ur jurtarikinu sem séu ekki skadleg ménnum,
dyrum né nattdrunni og pvi sé talad um nattdruleg innihaldsefni. bau séu ,,aqua, cocos cucifera
(coconut oil), p-menthan-3,8-diol (natural insect repellant from eucalyptus citriodora), ricinus
communis (castor oil), cetearyl alcohol, decy' glucoside, cetearyl glucoside, geraniol,
citronellal, aloe vera, lauric acid, sodium tartrate, cymbopogon schoenanthus (camel grass),
tartaric acid og potassium sorbate*.

Effitan innihaldi sannarlega ekki DEET og pad sé sérstaklega tekid fram par sem fjéldi folks
fordist efnid og noti ekki flugnafelur eda annad sem innihaldi petta efni. Telji Artasan petta
sambeerilegt 6drum vérumerkingum par sem sérstaklega sé tekid fram hvad varan innihaldi
ekki, s.s. sykur, glaten, ger, egg, mjolk og fleira. Hvad vardi ordalagio ,, Effitan inniheldur ekki
eiturefnio DEET* p& muni fyrirteekid breyta 6llu auglysingaefni pess og taka Ut ordid
., eiturefni ** par sem ekki hafi verid synt fram & pad med rannséknum ad pad sé skadlegt, sé pad
notad i peim skammtasteeroum sem lagt sé til. Vardandi voéruna Brizo hafi Artasan visad til
upplysinga a ensku sem fylgdu erindinu, sem samkvamt fyrirteekinu stydji pa fullyrdingu ad
varan studli ad edlilegri starfsemi blodruhalskirtils. Onnur gogn séu ekki adgengileg
fyrirtaekinu ad svo stéddu en Neytendastofu sé bent & ad hafa samband vid fyrirteekid ef 6skad
sé eftir nanari skyringum.
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3.
Med brefi Neytendastofu, dags. 21. september 2018, dskadi stofnunin eftir frekari skyringum
af halfu Artasan ad pvi er vardi voruna Brizo og pa sérstaklega upplysingar um hvadan gégnin
veeru fengin en 6ljost veeri af gdgnunum ad rada hvadan pau keemu.

Ekkert svar barst Neytendastofu.

Neytendastofa sendi Artasan itrekunarbréf pann 9. oktéber 2018 par sem 6sk stofnunarinnar
um frekari skyringar var itrekud. Var fyrirteekid jafnframt upplyst um ad blast meetti vid ad
tekin yrdi akvordun a grundvelli fyrirliggjandi gagna ef svar beerist ekki innan tilgreinds tima.

pann 25. oktober 2018 barst Neytendastofu svarbréf fra Artasan en medfylgjandi var ad finna
gogn sem samkvaemt fyrirteekinu stydji fullyrdingu pess efnis ad varan studli ad edlilegri
starfsemi blodruhalskirtils.

Neytendastofa dskadi med télvupdsti, dags. 9. nGvember 2018, eftir frekari upplysingum um
hvadan umraedd gogn veru fengin par sem uppruni peirra veeri 6ljés. Var pad itrekad med
télvuposti, dags. 20. ndvember 2018.

pann 28. november 2018 barst Neytendastofu svarbréf fra Artasan med frekari gdégnum vegna
vorunnar Brizo, en um var ad raeda erlenda skyrslu um kliniskt mat & gookynja steekkun &
blédruhalskirtli, erlenda freedigrein um tvipaett hlutverk estrogens i blédruhalskirtli asamt fyrri
gognum framleidanda um ahrif Brizo &4 pvagvandamal manna vegna godkynja stekkunar &
blédruhalskirtli. P4 var einnig ad finna powerpoint kynningu & rannsékn framleidanda &
verkunarkénnun um virkni vorunnar Brizo. Adrar skyringar vegna fullyrdingarinnar eda
athugasemdir var ekki ad finna medfylgjandi erindi Artasan.

1.
Nidurstada

1.
Mal petta lytur ad fullyrdingum i auglysingum fyrirteekisins Artasan. Um er ad reda
fullyrdingar um kremid Rosalique, flugnafeluna Effitan og fedubdtarefnid Brizo. Hefur
Neytendastofa farid fram & ao fyrirtaekid feeri sonnur a fullyrdingarnar skv. 4. mgr. 6. gr., auk
bess sem athygli Artasan hefur verid vakin a akveedum 5. gr., 1. mgr. 8. gr., b. lidar 1. mgr. 9.
gr. og 2. mgr. 9. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.

Fram hefur komid i svérum fyrirteekisins Artasan ad ekki veaeru til kliniskar rannsdknir sem syni
fram & leekningamatt Rosalique kremsins og kremid dragi eingdngu Ur synilegum einkennum
& medan & notkun pess standi. bvi pyrfti ad breyta fullyrdingum i auglysingum & vérunni. Ad
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pvi er vardar fullyrdingu um ad Effitan flugnafela innihaldi ekki eiturefnid DEET pa tiltok
Artasan ad Effitan innihéldi sannarlega ekki efnid DEET en fyrirteekid myndi fjarleegja ordid
. eitur* par sem ekki hefdi verid synt fram a pad med rannséknum ad pad veeri skadlegt ef pad
veaeri notad i peim skammtasteerdum sem lagt sé til. Vardandi faedubotarefnid Brizo pa fylgdu
svorum Artasan upplysingar sem ad mati fyrirteekisins stydja pa fullyrdingu ad varan studli ad
edlilegri starfsemi blodruhalskirtils.

2.
[ 16gum nr. 57/2005 um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu er fjallad um pad
hvada vidskiptahetti skuli vidurkenna og hverja ekki. 1 5. gr. er lagt almennt bann vid
oréttmaetum vidskiptahattum, adur en, & medan og eftir ad vidskipti med voru fer fram eda
pjonusta er veitt. Hvad teljist til 6réttmaetra vidskiptahatta er, skv. akvaedinu, nanar tilgreint i
I11. — V. kafla laganna.

[ 4. mgr. 6. gr. laganna segir ad fullyrdingar sem fram koma i auglysingum eda med 63rum
heetti purfi fyrirteeki ad geta feert sonnur a. Geti fyrirteki ekki sannad fullyrdingar sinar geta
beer verid til pess fallnar ad vera villandi gagnvart neytendum og Osanngjarnar gagnvart
keppinautum.

[ 1. mgr. 8. gr. laga nr. 57/2005 segir:

,, Vidskiptahcettir eru oréttmeetir ef peir brjota i baga vid goda vidskiptahetti gagnvart
neytendum og raska verulega eda eru liklegir til ad raska verulega fjarhagslegri hegdun

¢

neytenda. Vioskiptahcettir sem brjota i baga vid akveedi kafla pessa eru alltaf oréttmeetir.

Akvadinu er, skv. umfjéllun i greinargerd med frumvarpi til laga nr. 50/2008, &tlad ad taka til
vidskiptahatta sem hafa ahrif & akvéroun neytenda um ad eiga vidskipti. Vid mat & pvi hvort
um oOréttmeeta vidskiptahatti sé ad reeda skv. akvaedinu er litid til pess hvort hattsemin geri pad
ad verkum ad hinn almenni neytandi taki akvéroun um ad eiga vidskipti sem hann hefdi ella
ekki tekid og raski par med fjarhagslegum hagsmunum hans eda hafi ahrif & fjarhagslega
hegdun.

[ 9. gr. laganna er um pad fjallad ad vidskiptahettir teljist villandi ef peir eru liklegir til ad
blekkja neytendur, t.d. med almennri framsetningu p6 gefnar séu upp réttar stadreyndir, eda ef
neytendum eru veittar rangar upplysingar i peim tilgangi ad hafa ahrif & akvordun peirra um ad
eiga vidskipti. [ a.—g. 1id malsgreinarinnar eru tilgreindar peer réngu upplysingar sem att er vid.
I bréfi Neytendastofu var visad til b. lidar 1. mgr. 9. gr. par sem segir ad 4tt sé vid rangar
upplysingar um :

., b. helstu einkenni véru eda pjonustu, t.d. notkun, samsetningu eda drangur sem veenta
ma af notkun hennar*
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pa segir i 2. mgr. 9. gr. laganna:

,, Vidskiptahcettir eru villandi ef ekki er greint fra upplysingum sem telja ma ad almennt
skipti mali fyrir neytendur eda peim er leynt og per eru til pess fallnar ad hafa ahrif a
akvordun neytenda um ad eiga vidskipti.

Samkveemt akveedinu teljast vidskiptaheettir villandi ef fyrirteeki leynir upplysingum sem
skipta mali vid akvordun um ad eiga vidskipti eda peer eru veittar & 6ljésan eda margredan
hatt. 1 greinargerd med akvadinu kemur fram ad hafa megi pau atridi til hlidsjonar sem
tilgreind eru i 1. mgr.

3.
[ upphafi verdur fjallad um eftirfarandi fullyrdingar Artasan um véruna Rosalique i
auglysingum félagsins:

,, Hylur rosrodabletti og dregur ur einkennum. Rosalique-andlitskremid er ein druggasta og
drangursrikasta leidin til ad vinna gegn roda i hud d natturulegan hatt*.
,,Rosalique kraftaverkio. Komio er a markad andlitskrem sem virkar afar vel d rosroda.

Kliniskar rannsoknir liggja ad baki framleidslu pessa krems “.

., Dagleg notkun dregur ur einkennum *.

Artasan hefur vio medferd malsins ekki lagt fram nein gogn til ad feera sonnur & umraeddar
fullyrdingar og hefur auk pess vidurkennt ad pad séu ekki kliniskar rannséknir sem syna fram
a leekningarmatt vorunnar. Ofangreindar fullyrdingar eru pvi 6sannadar, sbr. 4. mgr. 6. gr. laga
nr. 57/2005. Ad pvi virtu telur Neytendastofa ad ofangreindar fullyrdingar veiti rangar
upplysingar um helstu einkenni vérunnar. P& telur Neytendastofa ad upplysingarnar séu
liklegar til ad valda pvi ad hinn almenni neytandi sem auglysingarnar beinast ad, taki
vidskiptadkvoroun sem hann myndi ekki annars hafa tekid. Pa eru fullyrdingarnar liklegar til
ad raska verulega fjarhagslegri hegdun neytenda. Artasan hefur pvi brotid gegn dkvaedum 4.
mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 8. gr., sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005 med birtingu
peirra i markadssetningu félagsins.

Naest verdur fjallad um eftirfarandi fullyrdingar Artasan um voéruna Effitan i auglysingum
félagsins:

., Effitan  flugnafeluudi er natturulegur og med mikla virkni. Hann virkar vel &
moskitoflugur, my, flugur, fler og skdgarmitla i allt ad 8 klukkutima og pad ma nota hann
a4 born fra 3 manada aldri. Nattaruleg innihaldsefni sem virka. Effitan inniheldur ekki
eiturefnio DEET sem er i mérgum flugnafeelum og skordyraeitri en pad er talid geta haft
skadleg ahrif & heilsu folks. Virku innihaldsefnin i Effitan eru m.a. kokosolia, Eucalyptus
Citriodora (sitronu jukalyptus) og citronella sem er ilmkjarnaolia og vel pekkt flugnafela i



kremum, udum og kertum. Virkni Effitan er kliniskt rannsékud, baedi hja Swiss Tropical
Institute i Basel og Dr. Dautel Institut i Berlin“.

Artasan hefur vid medferd malsins ekki lagt fram nein gogn til ad feera sonnur & umraeddar
fullyrdingar og hefur auk pess vidurkennt ad ekki sé til stadar sénnun fyrir pvi ad efnid sé
skadlegt, sé pad notad i tilgreindum skammtasteeroum. Ofangreindar fullyrdingar eru pvi
6sannadar, sbr. 4. mgr. 6. gr. laga nr. 57/2005. Ad pvi virtu telur Neytendastofa ad ofangreindar
fullyrdingar veiti rangar upplysingar um helstu einkenni vérunnar. pa telur Neytendastofa ad
upplysingarnar séu liklegar til ad valda pvi ad hinn almenni neytandi sem auglysingarnar
beinast ad, taki vidskiptaakvoroun sem hann myndi ekki annars hafa tekid. Pa eru
fullyrdingarnar liklegar til ad raska verulega fjarhagslegri hegdun neytenda. Artasan hefur pvi
brotid gegn akvaedum 4. mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 8. gr., sbr. 5. gr. laga nr.
57/2005 med birtingu peirra i markadssetningu félagsins.

AJ lokum verdur fjallad um eftirfarandi fullyrdingar Artasan um véruna Brizo i auglysingum
félagsins:

., Helmingur karlmanna yfir 50 dra aldri glimir vio vandkveedi tengd pvaglatum./...] bad
sem orsakar vandann eru breytingar i blédruhalskirtli sem eiga sér stad med aldrinum.
Brizo studlar ad edlilegri starfsemi blédruhalskirtilsins og hefur reynst kdrlum sem glima

vid vanda tengdan bununni afskaplega vel. *

Ofangreindar fullyrdingar eru afdrattarlausar ad pvi er vardar virkni vérunnar og pann arangur
sem neytendur mega vanta med notkun hennar. | svérum Artasan og peim gégnum sem fylgdu
med er ekki ad finna fullnegjandi sonnun fyrir pessum afdrattarlausu fullyrdingum.
Ofangreindar fullyrdingar eru pvi ésannadar, sbr. 4. mgr. 6. gr. laga nr. 57/2005. Ad pvi virtu
telur Neytendastofa ad ofangreindar fullyrdingar veiti rangar upplysingar um helstu einkenni
vorunnar. ba telur Neytendastofa ad upplysingarnar séu liklegar til ad valda pvi ad hinn almenni
neytandi sem auglysingarnar beinast ad, taki vidskiptadkvéroun sem hann myndi ekki annars
hafa tekid. pa eru fullyrdingarnar liklegar til ad raska verulega fjarhagslegri hegdun neytenda.
Artasan hefur pvi brotid gegn dkvaedum 4. mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 8. gr.,
sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005 med birtingu peirra i markadssetningu félagsins.

Neytendastofa telur rétt med visan til 2. mgr. 21. gr. b. laga nr. 57/2005 ad banna Artasan ehf.
ad vidhafa ofangreinda vidskiptaheetti og beinir peim fyrirmaelum til fyrirteekisins ad fjarlegja
beer auglysingar sem innihalda ofangreindar fullyrdingar af peim samfélagsmidlum par sem
fullyrdingunum hefur verid komid a framfeeri.
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1.
Akvoérdunarord:

LHArtasan ehf., Sudurhrauni 12A, hefur med birtingu fullyrdinganna ,, Hylur résrodabletti
og dregur Ur einkennum. Rosalique-andlitskremid er ein 6ruggasta og arangursrikasta
leidin til ad vinna gegn roda i huo da natturulegan hatt“, ,, Rosalique kraftaverkio. Komio er
a4 markad andlitskrem sem virkar afar vel a résroda. Kliniskar rannsoknir liggja ad baki
framleidslu pessa krems*, ,,Dagleg notkun dregur tir einkennum“ brotid gegn akvaedum 4.
mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 8. gr., sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit

med vidskiptahattum og markadssetningu.

Artasan ehf. hefur med birtingu fullyrdinganna ,, Effitan inniheldur ekki eiturefnio DEET
sem er i morgum flugnafelum og skordyraeitri en pad er talid geta haft skadleg ahrif a
heilsu félks. Virkni Effitan er kliniskt rannsokud, baedi hja Swiss Tropical Institute i Basel
og Dr. Dautel Institut i Berlin“ brotid gegn akveedum 4. mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr.
og 1. mgr. 8. gr., sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu.

Artasan ehf. hefur med birtingu fullyrdinganna ,, Helmingur karlmanna yfir 50 dra aldri
glimir vid vandkvadi tengd pvaglatum. [...] Pad sem orsakar vandann eru breytingar i
blodruhalskirtli sem eiga sér stad med aldrinum. Brizo studlar ad edlilegri starfsemi
blédruhalskirtilsins og hefur reynst kérlum sem glima vid vanda tengdan bununni
afskaplega vel“ brotid gegn akveedum 4. mgr. 6. gr., b. lidar 1. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 8. gr.,
sbr. 5. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu

Med visan til 2. mgr. 21. gr. b. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, bannar Neytendastofa Artasan ehf. ad vidhafa ofangreinda
vidskiptaheetti. Bannid tekur gildi fra dagsetningu &kvordunar pessarar. Verdi ekki farid
ad banninu ma buast vid ad tekin verdi akvoroun um sektir & grundvelli IX. kafla laga
nr. 57/2005.

Med visan til 2. mgr. 21. gr. b. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, beinir Neytendastofa peim fyrirmalum til Artasan ehf. ad fjarleegja
auglysingar sem innihalda fullyrdingarnar af samfélagsmidlum par sem fullyrdingunum
hefur verid komid a framfzri innan tveggja vikna fra dagsetningu akvoérdunar pessar.
Verdi ekki farid eftir fyrirmalunum ma bulast vid ad tekin verdi akvérdun um sektir a
grundvelli IX. kafla laga nr. 57/2005.“

Neytendastofa, 21. desember 2018

Tryggvi Axelsson
Forstjori pérunn Anna Arnadottir



