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REGLUGERD

um tilkynningar um markadssetningu, auk leyfisveitinga, og innihaldsefni
nikdtinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin.

l. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi gildir um tilkynningar til Husnadis- og mannvirkjastofnunar um markadssetningu
nikotinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin sem og til gjaldtoku vegna tilkynninganna.
A0 auki gildir reglugerdin um leyfisveitingar Husnadis- og mannvirkjastofnunar til s6lu &4 nikétinvérum og
rafrettum og afyllingum fyrir rafrettur i smasolu auk reksturs sérverslunar med nikétinvorur og rafrettur og
afyllingar fyrir rafrettur. b4 gildir reglugerdin um leyfilegan hamarksstyrkleika nikétins i nikotinvoru.

2. gr.
Markmio.
Markmi0 pessarar reglugerdar er ad tryggja ad einungis séu seldar nikotinvorur, rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur 4 markadi sem uppfylla oryggisstadla og pau vidmid sem gilda um Oryggi voru hér & landi samkvaemt
16gum um 6ryggi voru og opinbera markadsgeaslu, nr. 134/1995.

3. gr.
Tilkynning til Husncedis- og mannvirkjastofnunar.

Framleidendur og innflytjendur nikétinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin, sem
hyggjast setja nikotinvorur, rafrettur eda afyllingar fyrir rafrettur & markad hér & landi, skulu senda Husnaodis- og
mannvirkjastofnun tilkynningu um slikt sex manudum adur en markadssetning er fyrirhugud a rafrettum og
afyllingum fyrir paer en premur manudum adur en markadssetning er fyrirhugud & nikétinvérum.

Leggja skal fram nyja tilkynningu fyrir hverja umtalsverda breytingu 4 voru og sker Husnadis- og
mannvirkjastofnun Gr 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 nikotinvara, rafrettna og dfyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin.

Med hlidsjon af pvi hvort vara skv. 3. gr. er nikotinvara, 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 avanabindandi ahrifa.

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

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

g. Lysingu 4 vinnsluferli, p.m.t. hvort pad feli 1 sér radframleidslu, og yfirlysingu pess efnis ad vinnsluferlid
tryggi samraemi vid akvedi laga nr. 87/2018 og laga nr. 134/1995.

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

i. Mynd af umbidum vorunnar.

Ef Husnedis- og mannvirkjastofnun telur ad framlagdar upplysingar séu 6fullnegjandi er henni heimilt ad

oOska eftir viobot vio viokomandi upplysingar.
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5. gr.
Leyfisskylda til solu i smasélu eda sérverslun.

Til ad selja nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur i smasolu parf sérstakt leyfi Hiisnadis- og
mannvirkjastofnunar. Til reksturs sérverslunar med nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur parf
jafnframt sérstakt leyfi Husnedis- og mannvirkjastofnunar. Audkenna skal sérverslun med nikétinvorur og
rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur sérstaklega.

Umsakjandi um leyfi getur verid hvort sem er einstaklingur eda logadili og parf umsakjandi og/eda
forsvarsmadur umsakjanda ef hann er 10gadili ad vera 16grada og vera skradur i firma- eda fyrirteekjaskra. Leyfi
samkvemt pessari grein skulu veitt til fjogurra ara 1 senn og getur leyfishafi so6tt um endurnyjun leyfis ad peim
tima loknum. Heimilt er ad veita leyfi til skemmri tima 6ski umsakjandi eftir pvi eda sérstakar asteedur mala med
pvi en pod ekki til skemmri tima en eins ars i senn. Leyfid er bundid vid leyfishafa og er 4 engan hatt
framseljanlegt.

Husnedis- og mannvirkjastofnun skal utbia sérstakt eydublad og gera adgengilegt 4 heimasidu
stofnunarinnar. { leyfisumsokn skal medal annars koma fram hvort sétt sé um leyfi fyrir sérverslun eda blandadri
verslun.

Ef stunda a netverslun, samhlida smasdlu a nikétinvérum og rafrettum og afyllingum fyrir rafrettur, skulu
fylgja upplysingar um slikt i leyfisumsokn. ba skal taka fram heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang
starfsstoOvarinnar padan sem vorunni er dreift og vefsl60 heimasidunnar sem & ad nota og adrar videigandi
upplysingar sem naudsynlegar eru til ad finna siduna.

Husnaedis- og mannvirkjastofnun getur afturkallad utgefio leyfi ef leyfishafi fullnaegir ekki lengur skilyrdum
til ad fa utgefid slikt leyfi eda gerist brotlegur vid akvedi laga nr. 87/2018.

Innflytjendum, dreifingaradilum og 60rum peim sem selja nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir
rafrettur 1 heildsolu er oheimilt ad selja eda afhenda vorurnar 60rum en peim sem hafa leyfi til ad selja
nikotinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir peer i smasolu.

6. gr.
Upplysingar um tiltekna hluta og innihald nikotinvara, rafrettna og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin.

Einungis er heimilt ad selja nikétinvorur sem innihalda ad hamarki 20 mg/g af nikoétini.

Husnadis- og mannvirkjastofnun getur krafist pess ad framleidendur og innflytjendur nikoétinvara, rafrettna
og afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin gefi upplysingar um tiltekna hluta vérunnar og innihald hennar.
ba getur Husneedis- og mannvirkjastofnun krafist pess ad framleidendur og innflytjendur nikétinvara, rafrettna og
afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikétin leggi fram synishorn af voru i pvi magni sem naudsynlegt er til ad
meta eiginleika og ahrif hennar.

7. gr.
Birting tilkynninga og leyfa.

Husnedis- og mannvirkjastofnun birtir 4 heimasidu sinni upplysingar um paer vorur sem uppfyllt hafa
skilyrdi um tilkynningu. Par birtir Husnedis- og mannvirkjastofnun einnig upplysingar um pa einstaklinga eda
16gadila sem hefur verid veitt leyfi til smasdlu eda reksturs sérverslunar samkvemt reglugerdinni og dkvaedum
laga nr. 87/2018.

8. gr.
Eftirlit Husneedis- og mannvirkjastofnunar.

Husnadis- og mannvirkjastofnun fer med markadseftirlit med nikotinvérum, rafrettum og afyllingum fyrir
rafrettur i samraemi vid akvaedi laga nr. 87/2018 og reglugerdar pessarar. Husnadis- og mannvirkjastofnun skal
setja & stofn samvinnunefnd um samstarf vid onnur eftirlitsstjornvold og skodunarstofur til ad fara med eftirlit
med nikotinvorum, rafrettum og afyllingum fyrir rafrettur, sbr. 16. gr. laga nr. 134/1995.

Um markadseftirlit Hasnaedis- og mannvirkjastofnunar fer ad 6dru leyti eftir akvaedum IV. og V. kafla laga
nr. 134/1995.
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9. gr.
Gjaldtaka.

Husna0dis- og mannvirkjastofnun tekur gjald fyrir tilkynningu skv. 3. gr. ad fjarhad 75.000 kr. Hasnadis- og
mannvirkjastofnun annast innheimtu gjalda og er tilkynning ekki tekin til medferdar fyrr en gjald hefur verid
greitt. Gjald samkvamt dkvaedi pessu rennur til Hisnadis- og mannvirkjastofnunar.

Husneadis- og mannvirkjastofnun tekur gjald fyrir leyfisumsokn til smasdlu og reksturs sérverslunar med
nikétinvorur og rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur skv. 5. gr. ad fjarhaed 72.864 kr. og er umsokn ekki tekin til
meoferdar fyrr en gjald hefur verid greitt. Gjald samkvemt akvedi pessu rennur til Husnedis- og
mannvirkjastofnunar.

Husnadis- og mannvirkjastofnun er heimilt ad innheimta gjald fyrir reglubundnar eftirlitsferdir sem og
sérstakar eftirlitsferdir, telji stofnunin porf & pvi, i verslanir sem hlotid hafa leyfi skv. 5. gr. Eftirlitsgjald er
innheimt 1 kjolfar hverrar eftirlitsferdar. Vio eftirlitsgjald getur beest tilfallandi kostnadur, likt og ferdakostnadur,
eftir pvi sem vid 4. Timagjald sérfreedings Husnadis- og mannvirkjastofnunar er 18.216 kr.

10. gr.
Gildistaka.

Reglugero pessi, sem sett er samkvemt heimild i 1. mgr. 8. gr., 2. og 3. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 14. gr. a laga
um nikétinvérur, rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur, nr. 87/2018, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. A
sama tima fellur reglugerd nr. 803/2018, um tilkynningar til Neytendastofu um markadssetningu rafrettna og

afyllinga fyrir rafrettur sem innihalda nikotin, ur gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 29. agust 2022.
Willum Pér Pérsson.

Asta Valdimarsdottir.

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 Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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