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REGLUGERD

um tilkynningar til Neytendastofu um markadssetningu rafrettna og
afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin.

l. gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um tilkynningar til Neytendastofu um markadssetningu rafrettna og afyllinga fyrir
rafrettur sem innihalda nikétin. Auk pess tekur reglugerdin til gjaldtoku vegna tilkynninganna.

2. gr.
Markmio.
Markmid pessarar reglugerdar er ad tryggja ad einungis séu seldar rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur 4
markadi sem uppfylla dryggisstadla og pau viomid sem gilda um 6ryggi voru hér 4 landi samkvemt 16gum um
Oryggi voru og opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995.

3. gr.
Tilkynning til Neytendastofu.

Framleidendur og innflytjendur rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikoétin, sem hyggjast setja
rafrettur eda afyllingar & markad hér 4 landi, skulu senda Neytendastofu tilkynningu um slikt sex manudum adur
en markadssetning er fyrithugud. Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu 4 voru og
sker Neytendastofa tir um hvort breyting telst umtalsverd. Oheimilt er ad flytja inn eda selja voru sem hefur ekki
verid tilkynnt i samraemi vid 14. gr. laga nr. 87/2018 og reglugerd pessa.

4. gr.
Tilkynning um markadssetningu rafrettna og dafyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin.

Framleidendur og innflytjendur rafrettna og afyllinga sem innihalda nikétin skulu leggja fram tilkynningu til

Neytendastofu um allar slikar vorur sem peir hyggjast setja & markad a par til gerdu eydubladi sem Neytendastofa
utbyr og gerir adgengilegt 4 heimasidu stofnunarinnar. Tilkynningin skal 16gd fram a rafreenu formi sex manudum
adur en setning voru 4 markad er fyrirhugud. Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu
4 vorunni.

Med hlidsjon af pvi hvort varan er rafretta eda afylling skal tilkynningin innihalda eftirfarandi upplysingar:

a. Heiti og samskiptaupplysingar framleidanda, abyrgs 16gadila eda einstaklings og, ef vid 4, innflytjanda.

b. Upplysingar um evropskt rafrettuaudkenni, ef varan hefur hlotid slikt.

c. Skra yfir 6ll innihaldsefni { vorunni og losun sem leidir af notkun vorunnar, eftir voruheiti og tegund,
p.m.t. magn.

d. Eiturefnafraedileg gogn ad pvi er vardar innihaldsefni vorunnar og losun, p.m.t. pegar htn er hitud, einkum
ad pvi er vardar ahrifin af vorunni 4 heilbrigdi neytenda vid inndndun og medal annars ad teknu tilliti til
allra dvanabindandi ahrifa.

e. Upplysingar um nikétinskammta og upptoku pess vid neyslu vid edlileg eda semilega fyrirsjdanleg
skilyroi.

f. Lysingu a efnispattum vorunnar, p.m.t., eftir atvikum, opnunar- og afyllingarbiinadi rafrettna og afyllinga.

g. Lysingu & vinnsluferli, p.m.t. hvort pad feli i sér radframleidslu, og yfirlysingu pess efnis ad vinnsluferlid
tryggi samraemi vid akveedi laga nr. 87/2018 og laga nr. 134/1995.

h. Yfirlysingu pess efnis ad framleidandinn og innflytjandinn beri fulla 4byrgd & geedum og 6ryggi vorunnar
pegar hun er sett 4 markad og notud vio edlileg og seemilega fyrirsjaanleg skilyroi.

i. Mynd af umbidum voérunnar.

Ef Neytendastofa telur ad framlagdar upplysingar séu 6fullnegjandi er henni heimilt ad 6ska eftir vidbot vid

vidkomandi upplysingar.
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5. gr.
Upplysingar um tiltekna hluta og innihald rafrettu eda afyllingar fyrir rafrettur sem innihalda nikotin.
Neytendastofa getur krafist pess ad framleidendur og innflytjendur rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem
innihalda nikétin gefi upplysingar um tiltekna hluta voérunnar og innihald hennar. P4 getur Neytendastofa krafist
pess ad framleidendur og innflytjendur rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin leggi fram
synishorn af voru i pvi magni sem naudsynlegt er til ad meta eiginleika og 4hrif hennar.

6. gr.
Birting tilkynninga.
Neytendastofa birtir 4 heimasidu stofnunarinnar upplysingar um peer vorur sem uppfyllt hafa skilyrdi um
tilkynningu samkvaemt reglugerdinni og akvaedum laga nr. 87/2018.

7. gr.
Eftirlit Neytendastofu.

Neytendastofa fer med markadseftirlit meod rafrettum og afyllingum fyrir peer 1 samreemi vid akveedi laga nr.
87/2018 og reglugerdar pessarar. Neytendastofa skal setja & stofn samvinnunefnd um samstarf vid Onnur
eftirlitsstjornvold og skodunarstofur til ad fara med eftirlit med rafrettum og afyllingum fyrir rafrettur, sbr. 16. gr.
laga nr. 134/1995.

Um markadseftirlit Neytendastofu fer ad 60ru leyti eftir akvaedum IV. og V. kafla laga nr. 134/1995.

8. gr.
Gjaldtaka.
Neytendastofa tekur gjald fyrir tilkynningu skv. 3. gr. pessarar reglugerdar ad fjarhaed 75.000 kr.
Neytendastofa annast innheimtu gjalda og er tilkynning ekki tekin til medferdar fyrr en gjald hefur verio greitt.
Gjald samkvemt akvadi pessu rennur til Neytendastofu.

9. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild 1 2. og 3. mgr. 14. gr. laga um rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur, nr. 87/2018, 60last gildi 1. september 2018.
Velferdarraduneytinu, 31. agust 2018.
Svandis Svavarsdéttir
heilbrigdisradherra.
Anna Lilja Gunnarsdottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gitgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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