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Akvérdun nr. 13/2020

Bann vio solu og athendingu 4 60 tegundum afyllinga
fyrir rafrettur hja Drekanum, Njalsgotu

L.
Malsmeofero

Vid markadseftirlit Neytendastofu, pann 8. oktéber 2019, i versluninni Drekanum, i eigu
Urridafoss ehf., Njalsgotu 23, kom i 1j6s ad markadssettar voru 60 tegundir af afyllingum fyrir
rafrettur sem voru ekki i samraemi vid 16g nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur.

Afyllingarnar baru ymist ekki fullnaegjandi vidvorunarleidbeiningar, leidbeiningar um notkun
og geymslu og innihaldslysingar. P4 fylgdi peim enginn upplysingabaklingur. Jafnframt
reyndust 51 tegundir afyllinga ekki vera tilkynntar til Neytendastofu. Sama dag var pvi lagt
timabundid sélubann 4 60 tegundir afyllinga hja Urridafoss. Neytendastofa dskadi pess ad
Urridafoss legdi fram skriflegar skyringar, athugasemdir eda onnur videigandi gogn vegna
afyllinganna innan fjégurra vikna.

Pann 5. november 2019 var farid i adra eftirlitsferd i verslunina. Kom { lj6s ad 4 umbtdum sex
afyllinga sem innsigladar voru i geymslu verslunarinna Drekans voru tveir limmidar. A ytri
limmida var merking um ad afyllingin innihéldi 20 mg/ml en 4 innri limmida var styrkleiki
nikotins tilgreindur meira en 20 mg/ml, p.e. 25 mg/ml og 50 mg/ml. Sala afyllinganna hafdi pa
pegar verid st6dvud med timabundnu s6lubanni og voru peer pvi ekki til sélu 1 versluninni.
Afyllingarnar voru fra framleidandanum Prophet Premium, brjar af tegundunum Fruity
Bubblegum/Prodigy, Pineapple Burst/Alchemist og Cool Melon/Reaper og brjar af tegundinni
Aloha Gummy, Apple Pearadise og Fruit Punch. Afyllingarnar voru fjarlaegdar ur verslun med
sampykki eiganda.

1 tolvupostsamskiptum Neytendastofu og Urridafoss, dags. 13. desember 2019, kom fram ad
eigandi hafi ekki vitad ad tveir limmidar veeru 4 afyllingunum par sem annar tilgreindi minni
styrkleika nikétins en afyllingin reyndist innihalda. Oskadi Urridafoss pess ad sex tegundum
af 4fyllingum sem innihéldu nikétin umfram leyfilegan hamarksstyrkleika yrdi eytt.

Med bréfi Neytendastofu, dags. 12. febraar 2020, var fallist 4 beidni Urridafoss um eydingu a
framangreindum sex afyllingum og Urridafoss nanar leidbeint um ad unnt veeri ad gera Urbeetur



4 54 tegundum afyllinga. Pad gaeti Urridafoss gert med pvi ad tilkynna 51 4fyllingu og baeta ur
merkingum 4 54 tegundum afyllinga. Nénar var tiltekid 4 fylgiskjali hvers lags merkingar pyrfti

ad bata, m.a. um innihaldslysingu, vidvérunarmerkingar, leidbeiningar um notkun og geymslu
og ad upplysingabzakling vantadi.

Engin svor barust Neytendastofu.

I1.
Niourstada

1.
Mal petta vardar 6ryggi 60 afyllinga fyrir rafrettur sem markadssettar voru i verslun Urridafoss.
Par af voru 51 afyllingar sem innihéldu nikétin sem hofou ekki verid tilkynntar til
Neytendastofu og sex afyllingar sem innihéldu nikétin umfram leyfilegan hamarksstyrkleika.
Umbudir priggja afyllinga an nikétins voru jafnframt 6fullnaegjandi. A 57 tegundum éfyllinga
sem innihéldu nikétin vantadi réttar vidvaranir. Auk pess vantadi leidbeiningar um notkun og
geymslu og innihaldslysingar (sja fylgiskjal). ‘

Neytendastofa lagdi timabundid s6lubann & 60 tegundir afyllinga vid eftirlit i verslun
Urridafoss pann 8. oktober 2019. 1 sidari eftirlitsferd pann 5. névember 2019 kom 1 ljos ad
einnig voru markadssettar afyllingar par sem magn nikétinvékva var umfram leyfilegan
hamarksstyrkleika. Urridafoss var nanar leidbeint um moguleika til urbéta 4 afyllingum med
bréfi, dags. 12. febrtiar 2020. Engar tillsgur ad urbétum barust Neytendastofu.

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

I 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 segir ad rafrettur og afyllingar megi adeins hafa til sélu eda
dreifingar ef skrddar eru vidvaranir um ahrif vérunnar 4 heilsu 4 umbudir hennar og
leidbeiningar fylgi um notkun og geymslu.

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

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

[ 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018 segir jafnframt um hamarksstyrkleika niké6tins ad einungis
sé heimilt ad selja einnota rafrettur, hylki eda afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda ad
hamarki 20 mg/ml af nikétinvokva.
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Um tilkynningarskyldu framleidenda og innflytjenda rafrettna og afyllinga fyrir per sem
innihalda nikétin er kvedid 4 um i 1. mgr. 14. gr. laga nr. 87/2018, en bar segir:

., Framleidendur og innflytiendur rafrettna og dfyllinga fyrir peer sem innihalda nikdtin,
sem hyggjast setja rafrettur eda dfyllingar d markad hér d landi, skulu senda
Neytendastofu tilkynningu um slikt sex manudum aour en markadssetning er fyrirhugud.
Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu a vorunni og sker
Neytendastofa ur um hvort breyting telst umtalsvero. Oheimilt er ad flytia inn eda selja
voru sem hefur ekki verio tilkynnt i samraemi vid dkveedi petta og reglugerdir settar meo
stod i pvi. “

Naénar er kvedid 4 um merkingar i reglugerd nr. 255/2019.1 3. og 4. gr. hennar er nanar melt
fyrir um vidvorunarmerkingar 4 umbtdum rafrettna og afyllinga, sem innihalda nikétin.

I 3. gr. reglugerdarinnar segir:

,, Viovorunarmerkingar a umbudum rafrettna og dfyllinga, skv. 5. gr., sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal prenta med svortu Helvetica-feitletri a hvitum grunni.

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

Viovorunarmerking skal birtast d tveimur sterstu yfirbordshlutum hvers einingapakka
og ollum ytri umbudum vorunnar og pekja 30% af yfirbordi einingapakka og allra ytri
umbiida vorunnar.“

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

,, Texti viovorunarmerkingar d umbudir rafrettna og dfyllinga sem hvoru tveggja
innihalda nikotin skal vera eftirfarandi: , Dessi vara inniheldur nikotin sem er mjog
avanabindandi efni. Ekki er meelt med notkun pess fyrir pa sem reykja ekki. “
Texti viovorunarmerkingar skal vera samsida almennum texta d umbudum.

I 1 mgr. 5. gr. reglugerdarinnar segir enn fremur ad 4 einingapskkum og 6llum ytri umbadum
rafrettna og afyllinga skuli birta lista yfir 61l innihaldsefni vérunnar. Pad skuli gert i leekkandi
o0 eftir pyngd og upplysingum um nikétininnihald vérunnar og gj6f i hverjum skammti,
lotuntimeri og tilmeelum um ad véruna eigi ad geyma par sem born né ekki til.

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

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

3. Vidvaranir fyrir tiltekna aheettuhdpa.

4. Hugsanleg skadleg ahrif.

5. Avanabindandi dhrif og eiturhrif.

6. Hvernig sé haegt ad hafa samband vid framleidanda eda innflytjianda og upplysingar
um logadila eda einstakling sem er tengiliour peirra innan Evropska
efnahagssvadisins.

Samkveemt 2. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgaeslu mega
framleidendur einungis markadssetja oOrugga voru. Urredi Neytendastofu vegna
markadssetningar 4 véru sem ekki uppfyllir skilyrdi laga nr. 87/2018 fer samkvamt 2. mgr. 15.
gr. laganna ad akvaedum laga nr. 134/1995.

2
f 1josi framangreinds er pad mat Neytendastofu ad 60 tegundir afyllinga sem markadssettar
voru i verslun Urridafoss uppfylli ekki skilyrdi laga nr. 87/2018.

Afyllingar af 51 tegundum sem innihalda nikétin hafa ekki verid tilkynntar til Neytendastofu 1
samraemi vid 14. gr. laga nr. 87/2018 (sja fylgiskjal). Sex afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda
nikétin innihéldu magn nikétinvokva umfram leyfilegan hamarksstyrkleika skv. 1. mgr. 8. gr.
laga nr. 87/2018 (sja fylgiskjal). A allar framangreindar afyllingar vantadi auk bess
vidvorunarmerkingar, sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 og 3., 4., 5. gr. reglugerdar nr.
255/2019 (sja fylgiskjal).

Umbudir 32 tegunda afyllinga baru ennfremur ekki leidbeiningar um notkun og geymslu. Engar
upplysingar voru um geymslu 4 28 afyllingum, en upplysingar um notkun voru fullnegjandi 4
peim (sja fylgiskjal), sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018. Par ad auki vantadi innihaldslysingu
4 23 tegundir afyllinga, sbr. 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 255/2019 (sja fylgiskjal).

Til vidbétar framangreindum 57 afyllingum voru einnig markadssettar prjar afyllingar fyrir
rafrettur sem ekki innihalda niké6tin af tegundinni Square drops Stone fruit, Square drops
Shamrocked og Square drops Tart but Tangy sem baru ekki videigandi leidbeiningar um
notkun og geymslu og engin innihaldslysing var 4 peim, sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018 og
1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 255/2019.

Enginn upplysingabaklingur fylgdi nefndum 60 tegundum af afyllingum fyrir rafrettur eins og
gerd er krafa um { 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019.

Engar tilldgur ad Grbotum & afyllingunum voru lagdar fram af halfu Urridafoss, skv 1. mgr. 16.
gr. laganr. 87/2018.



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

60 afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin og priggja afyllinga fyrir rafrettur sem ekki
innihalda nikétin (sja fylgiskjal).

Neytendastofa hefur fallist 4 tillogu Urridafoss um eydingu sex afyllinga sem innihalda nikétin
umfram leyfilegan hamarksstyrkleika og baru rangar merkingar par um og koma paer pvi ekki
til alita vid dkvordun um eydingu. AJ mati Neytendastofu hefur Urridafoss ekki synt fram a
Oryggi afyllinganna eda synt fram 4 Urbeetur a peim. Neytendastofa telur pvi rétt ad skylda
Urridafoss til ad eydileggja 611 eintok 54 tegunda afyllinga (sja fylgiskjal) fyrir rafrettur med
oruggum haetti innan sex vikna fra dagsetningu akvordunarinnar, sbr. 1. mgr. 22. gr. laga nr.
134/1995.

IV.
Akvordunarord:

»Urridafoss ehf., rekstraradili Drekans, Njalsgotu 23, 101 Reykjavik, hefur bodid fram a
markadi afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda nikétin sem ekki geta talist 6ruggar i
skilningi 1. mgr. 6. gr. laga nr. 87/2018, laga um rafrettur og afyllinga fyrir rafrettur.

Urridafoss ehf. hefur ekki tilkynnt 51 tegundir nikoétinafyllinga og pvi brotio gegn 1. mgr.
14. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. Urridafoss ehf. hefur
brotid gegn 1. mgr. 8. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur med
markadssetningu a4 sex tegundum afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda magn
nikétinvokva umfram leyfilegan hamarksstyrkleika.

Urridafoss ehf. hefur med markadssetningu a 60 afyllingum fyrir rafrettur sem bera
6fullnzegjandi leiobeiningar og vidvaranir, an pess ad upplysingabaeklingur fylgdi peim,
brotid gegn 1. mgr. 5. gr. laga nr. 87/2018, um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, sbr.
3.,4. 0g 6. gr. reglugerdar nr. 255/2019, um merkingar 4 umbtdum rafrettna og afyllinga
og efni upplysingabzeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum.

Jafnframt hefur Urridafoss ehf. med markadssetningu a 26 tegundum afyllinga fyrir
rafrettur, an fullnzegjandi lista um innihaldsefni 4 umbidum peirra, brotid gegn 1. mgr.
5. gr. reglugerdar nr. 255/2019, um merkingar 4 umbtidum rafrettna og afyllinga og efni
upplysingabaeklings sem fylgja skal rafrettum og afyllingum.

Med visan til 1. mgr. 20. gr., sbr. 21. gr., laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera
markadsgzeslu er Urridafoss ehf. bannao ad selja og afhenda 60 tegundir af afyllingum
fyrir rafrettur (sja fylgiskjal).



Ennfremur, med visan til 1. mgr. 22. gr. laga nr. 134/1995 um o6ryggi voru og opinbera
markadsgzaeslu, skal Urridafoss ehf. eyda ofangreindum afyllingum fyrir rafrettur meo

oruggum heetti og framvisa vottordi um eydingu til Neytendastofu innan sex vikna fra
dagsetningu akvordunarinnar.“

Neytendastofa, 17. april 2020

. \ %
Tryggvi Axelsson
Forstjori

Drpri X

P6érunn Anna Arnadéttir



Fylgiskjal med akvoroun Neytendastofu nr. 13/2020
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Matonay
Matonay
Matonay
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Matonay
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Matonay
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Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Matonay
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke

Premium Gold
Premium Gold

“Premium Gold

Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Premium Gold
Phoenix

Phoenix

Phoenix

Phoenix

Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops

Lemon Dream

Jungle Juice

Monkey Milk

Vimto

Wolf Tears

Unicorn Vomit

Blue Candy Floss

Wolf Blood

Blue Dragon

Ibena

Blue Ice

Fat Boy

Dragons Blood

Kanzy

Peanut Butter
Yumberry

Parma Violets

Gummy Bears

Tigers Blood

Skittles

Black Ice

Juicy Fruit

Cranberry

Beetlejuice

Skywalker

Tiger Ice

Straw & Cream

Wolf Blood

Mamma Mia 16 mg/ml
Mamma Mia 8 mg/ml
CMYK 16 mg/ml

CMYK 8 mg/ml
Backyard Blender 16 mg/ml
Backyard Blender 8 mg/ml
Tart but Tangy 16 mg/ml
Tart but Tangy 8 mg/ml
Magic Melon 16 mg/ml
Magic Melon 8 mg/ml
Shamrocked 16 mg/ml
Shamrocked 8 mg/ml
Seedless 16 mg/ml
Seedless 8 mg/ml
Stonefruit 16 mg/ml
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Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Square Smoke
Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing
Midnight Manufacturing

Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops
Square Drops

Prophet Premium
Prophet Premium
Prophet Premium

TRPCL
TRPCL
TRPCL

Stonefruit 8 mg/ml
Peach Sunrise 16 mg/ml
Peach Sunrise 8 mg/ml
Island Hopper 16 mg/ml
Island Hopper 8 mg/ml
Love me 8 mg/ml
Malibu Silk 16 mg/ml
Malibu Silk 8 mg/ml
Stone fruit 0 mg/ml
Shamrocked 0 mg/ml
Tart but Tangy 0 mg/ml
Fruity Bubblegum/Prodigy

Pineapple Burst/Alchemist

Cool Melon/Reaper
Aloha Gummy
Apple Pearadise
Fruit Punch



