Faedubotarefni og heilsa
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Hvaod eru faeedubodtarefni?

- Samkveemt skilgreiningu i reglugerd um faedubdtarefn
(624/2004) eru taedubotarefni:

— “Matveeli sem eru aetlud sem vidbot vid venjulegt faedi og sem
eru med hatt hlutfall af vitaminum, steinefnum eda annars konar
efnum sem hafa naeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif. Pessi efni
geta verio ein sér eda blondud saman, og eru markadssett i
formi skammta, nanar tiltekid sem hylki, brjostsykur, toflur, pillur
og i 60ru svipudu formi, duftpokar, vokvaampulur, dropaglos og i
00ru svipudu formi vokva og dufts sem er aetlad til inntoku i
maeldum, smaum skdmmtum.”

* Ymis 6nnur matveeli eru i daglegu tali kéllud
feeOubotarefni.

« Slik matveeli falla undir almenn 16g og reglugerdir um
matveeli.

« Pau eru g() oft vitamin eda steinefnabeaett og ef um slikt
er a0 rale a gildir reglugerd um iblondun baetiefna i
matveeli.
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Merking faeOubdtarefna skv.
reglugero

Skulu vera merkt med heitinu “faedubdtarefni”.

Vera merkt med heiti pess flokks eda efna sem einkenna
voruna.

Skulu vera merkt me0 radlogoum daglegum
neysluskammti.

Merkt med varnarordum pess efnis ad ekki skuli neyta
meira af vorunni en radlagour dagskammtur gerir rad
fyrir.

Merkt me0 yfirlysingu pess efnis ad ekki skuli neyta
feeOubotarefna i stad fjOlbreyttrar faedu.

Merkt med yfirlysingu pess efnis ad geyma skuli voruna
par sem born nai og sjai ekki til.



Innflutningur og markaodssetning

« Framleidendur, innflytjendur og dreifingaradilar
faeéubc’l)tarefna skulu hafa starfsleyfi i samraemi vid |16g um
matveeli.

 Innflutning / markadssetningu nyrra faedubdtarefna er skylt
ao tilkynna til MAST.

 Innlendir framleidendur eda innflutningsadilar eru abyrgir
fyrir pvi ad faedubotarefni séu i samraemi vid akvaeoi laga
og reglugeroa.



Innflutningur og markaodssetning

 Innlendir framleidendur eda innflutningsadilar skulu
tryggja ad matveelin (feebubodtarefnin) sem peir dreifa
valdi ekki heilsutjoni.

« Oheimilt er ad dreifa faedubdtarefnum sem uppfylla ekki
akvae0i reglugerdar um faedubdtarefni.

« MAST tekur vid tilkynningum um ny feedubodtarefni og
leidbeinir tilkynnanda med hvada atrioi, ef einhver,
samraemast ekki [bgum og reglugerdoum.



Innflutningur og markaodssetning

« MAST sendir svarbréf vid tilkynningum um
feebubotarefnum par sem staodfest er a0 tilkynningin hafi

verid mottekin og gerdar eru videigndi athugasemdir vio
tiltekna voru.

 Heilbrigdiseftirlit vibkomandi sveitarfelags feer afrit af pvi
breéfi.

o Eftirlit med faedubdtarefnum a markadi er i hOndum
heilbrigdiseftirlits sveitarféelaga.



Innflutningur og markaodssetning

Mjog algengt er ad athugasemdir séu geroar vid vorur
sem verio er ao tilkynna, po sérstaklega pegar peer koma
fra londum utan evropska efnahagssveaedisins.

Algengast er ad pad vanti upp a merkingar, innihaldsefni
séu ekki eeskileg eda ad hatdar séu uppi fullyrdingar um
voruna eda innihaldsefni hennar.

Talsvert um ao tilkynningarskyldu sé ekki sinnt og vorur
finnast & markadi sem MAST hefur ekki yfirfario.

 Frjalst fleedi faeedubotarefna fra Iondum innan EES. Hver
sending er ekki skodud i tolli.



Fullyroingar

e | reglugerd um faedubotarefni segir:

— Oheimilt er ad gefa i skyn a0 neegjanlegt ma?n naeringarefna faist
ekki almennt ur rétt samsettri eda fjolbreyttn ae0u.

— Oheimilt er ad eigna feedubotarefnum pa eiginleika ad
fyrirbyggja, vinna a eda leekna sjukdoma manna eda gefa i
skyn slika eiginleika.

« Auk reglugerdar um faedubdtarefni parf einnig ad upfylla
akvae0l annarra reglugerda um matveeli t.d. um:
— Aukefni.
— Bragdefni.
— Merkingu, auglysingu og kynningu matveela.
— Merkingu naeringargildis matveela.



Fullyroingar

» | reglugerd um merkingu, auglysingu og
Kynningu matveela:

— Fullyréingar vardandi innihaldsefni ma einungis nota
hafi slikt verid heimilad med peirri reglugero, reglugero
um merkingu neaeringargildis matveela eda 66rum
sérreglugerdum, eda af Hollustuvernd rikisins (nu
MAST).

« Haegt er ad saekja um notkun fullyrdinga hja
Matveelastofnun.



Fullyrdingar / Aletranir

 Lyfjastofnun gefur ut lista yfir flokkun aletrana
(http://www.lyflastofnun.is/media/voruflokkun/Aletranalisti
.pdf) par sem fram kemur hvers konar aletranir eru taldar
gefa i skyn ad um lyf sé ad reeda.

« VOrur sem hafa aletranir sem gefa til kynna ad um lyf sé
a0 reeda eru ekki taldar sem almenn vara og geta pvi
ekki flokkast sem faedubotarefni.



Lyfjastofnun

leslandic Medicinss. Contral Agency

A = Almenn vara

B = Innflutningur bannadur, aletrun gefur til kynna 23 um Iyf =& ad reeda.

Sidast upppfaert 15.agast 2003
Islenska
Alnzzmi/Eyani

Alzheimers sjukdémur,
Andoxunarefni
Andremma
Appelsinuhad (Cellulite)
Astmi

Bakteriusyking
Bakverkir

Berkjubélga (bronkitis)
Berklar

Bilveiki, Ferdaveiki
Bladleysi

Bladtappi

Bladprystingslekkandifhakkandi

Har blédprystingur
Laour blédbréstinaur
Blédrubdlga

Bdlga | magaslimhud
Balga i slimhud
Brijostsvidi, nabitur
Bridstverkur
Brunasar

Bz=tir meltingu

Candidz sveppur
Crohn "5 sjdkddmur
Drep

Ennis- og kinnholubdlaa

Flokkun aletrana

Danska
HIV/AIDS

Alzheimers sygdom
Antioxidanttilskud
Darlig 2nde

Cellulitis {appelsinhud)
Astma

Bakteriel infzktion
Rygsmerter

Bronkitis

Tuberkulose

Karesyge /Transportsyge
Anzmi, blodmanael
Blodpropper

Blodtryksaznkende/

For hajt blodtryk

For lavt blodtrvk
Blazrebetandealsa
Mavekatar

Katar

Halsbrand

Brystamerter

Brandsar

Darligt fungerende mave /
tarm

Candida svamp

Morbus Crohn
Kaldbrand
Pande-bihulebetzndelse

Enska

Human immunodeficiency virus (HIV),
acguired immunodeficiency syndrome [(AIDS)
Alzheimer's disease

Antioxidant

Bad breath, halitosis

Cellulite

Asthma

Bacterial infaction

Backache; lumhbago

Bronchitis

Tuberculosis

Car sickness, motion sickness
Anemia, anasmia

Blood clot, thrombus, embolism, embolus,
thrombosis

Blood-pressure-reducing

High blood - pressure

Low blood-pressure

Cystitis

Gastric catarrh

Catarrh

Heartburn, waterbrash

Chest pain: thoracodynia

Scald; ulcer

Candidz albanicans
Crohn s disease
Gangrens, Necrosis
Sinusitis
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Fullyrdingar / Aletranir

« Sem daami ma taka ao:

— “Beetir meltinguna” veeri haegt ad nota um
feedubotarefni.

— “Kemur i veg fyrir kvef” eda “minnkar einkenni
kvefs” meetti ekki nota.



Innihaldsefni | feedubdtarefnum

« | lyfjaldgum segir:
— “Leiki vafi a pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist Iyf,
sker Lyfjastofnun ar.”

— Ef vafi leikur a pvi hvort vara geti ao teknu tilliti til allra eiginleika
hennar fallid undir skilgreiningu a lyfi og skilgreiningu & voru sem
heyrir undir adra 10ggjof gilda akvaedi lyfjalaga.

« Efni sem skilgreind eru sem lyf eru 6heimil i matvaelum.

 Lyfjastofnun gefur ut lista yfir flokkun efna og
efnasambanda m.t.t. lyfjavirkni.

(http://www.lyfjastofnun.is/Flokkun jurta efna/).




Innihaldsefni | feedubdtarefnum

« |bldndun koffins (caffene anhydrous) er ekki heimil i
matvaeli onnur en drykkjarvorur (skv. reglugerd um

bragoefni).

« Natturulegt koffin t.d. ur guarana, greenu tei, yerba mate
eda kakObaunum er hinsvegar leyfilegt i
feeOubotarefnum/matvaelum.



Innihaldsefni-Vitamin og
steinefnl

« Adeins vissar tegundir og form vitamina og steinefna er
heimilt ad nota i faedubdtarefni.

 Atlunin er ad MAST gefi ut leidbeiningar um asaettanlegt
hamarksmagn vitamina og steinefna i matvaelum.

« Vio umfjollun MAST um aseettanlegt hamarksmagn er
studst vio alit visindanefnda Matvaeladryggisstofnunar
Evropu (EFSA) um efri mork haettulausrar neyslu
baetiefnanna.



Viovorunarkerfi-Haettulegar
vorur

 Innan Evrépu er til vidbvorunarkerfio RASFF (rapid alert
for food and feed).

« Fra pvi kerfi berast a milli landa vidvaranir vid hinum
ymsu matvaelum par & medal faedubdtarefnum.

« Nokkrar tilkynningar vegna faedubodtarefna hafa pegar
borist pad sem af er ars.



Fortodol

Fjogur alvarleg tilfelli lifrarbilana og og tvo daudsfoll voru
tengdio notkun faedubodtarefnisins Fortodol i Noregi og i
Svipjdo.

Fortodol er faedubodtarefni eetlad sem vaegt verkjastillandi
efni vio lid-, voova- og hofudverkjum.

Sama vara gengur einnig undir ndfnunum Leppin Miridin,
Leppin Miradin og Re-lev-it 90 capsules.

Engin pessara vara var, svo vita0 veeri, a markaoi her a
landi en faanlegar i gegnum netsolu.

Fortodol var faanleg m.a. i heilsubudum & sumum
nordourldondunum.



Fortodol

« Skv. innihaldslysingu inniheldur varan extract af jurtinni
Curcuma longa (Turmerik) og i seensku utgafunni er
einnig amindsyran fenylalanin.

« Séaenska lyfjastofnunin greindi lyfid Nimesulid i tveimur af
niu vorum sem ganga undir nafninu Fortodol.

« Nimesulid er bélgueydandi lyf sem er ekki er notad hér a
landi né heldur i Noregi og Svipjod sokum sleemra
aukaverkana m.a. lifrarskada.



Litarefnio erythrosine

Litarefnid erythrosine (E 127) greindist i
faeedubodtarefnum. Er 6heimilt er ad nota i slikar vorur.

Faeoubodtarefnin sem um raedir eru Thermo Gain og Cell
Tech Hardcore.

Vorurnar voru um tima a markaoi hér a landi.

Erythrosine hefur verid tengt vid ofvirkni og ljosneemni og
vio ofvirkni skjaldkirtils sé pess neytt i miklu magni.

Efnid er adeins leyft i litudum kirsuberjum
(kokteilberjum).



Tadalafil og sildenafil

Tadalafil og sildenafil eru virk lyfjaefni i rislyfjunum Cialis
og Viagra.

Pessi tvo efni hafa greinst i nokkrum faedubotarefnum,
an pess ad vera gefin upp i innihaldslysingu.

Allar vOrurnar sem um ra20ir voru atladar sem
kynorvandi (sexual supplement).

Slik efni aetti aldrei ad nota nema i samradi vio laekni.
Voru ekki & almennum markadi hér a land.i.
Vorurnar hafa verid faanlegar i gegnum netsolu.



Tadalafil og sildenafil

* Rize2 the occasion

« vpx1 N°1

« XOX for men

 Weekend Prince

« Super lover og Beauty angel tyggjo fyrir karla og konur.




Anabdliskir sterar i ZMA
feedubodtarefni

* Nyverid greindust anabdliskir sterar i zink,
magnesium og B6-vitamin blondu (ZMA fra peak
body).

« Pessi vara hefur ekki, svo vitad sé, verid hér a
almennum markadi.

« En faanleg i netsolu.
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Aukaverkanatilkynningar

« Matveelastofnun heldur utan um aukaverkanatilkynningar
sem berast vegna faeOubotarefna.

« Arid 2008 barust prjar tilkynningar vegna hugsanlegra
aukaverkana vegna notkunar faedubdtarefna.

« Pao sem af er arinu 2009 hafa borist tveer tilkynningar
um aukaverkanir vegna faedubotarefna.



Breytingar a 10ggjof

* Fyrir Alpingi liggur nytt frumvarp til laga um matveeli.
* | nyjum ldgum verdur kvedid a um ao:

“Oheimilt er ad flytja til landsins eda markadssetja faedubdbtarefni
sem innihalda lyf eda lyfjavirk efni.”

« Eins og 106gin eru i dag kemur petta hvergi skyrt fram, en
studst er vio:

"peir sem framleida matveeli eda dreifa peim skulu tryggja ad
pau valdi ekki heilsutjoni” (10. gr. matveelalaga).

“Komi fram rokstuddur grunur um ao feedubotarefni, sem
reglugeré pessi nzer til, séu heettuleg heilsu manna, a grundvelli
nyrra upplysinga eda endurmats & fyrirliggjandi upplysmgum
sem fram hafa komio eftir gildistoku reglugerdar pessarar er UST
(MAST) heimilt a0 takmarka eda banna framleidslu, innflutning
og sOlu vidbkomandi faedubdtarefnis” (10. gr. reglugerdar um
faeeOubotarefni).



Ny reglugerdo um fullyroingar

Hja MAST er unnid ad innleidingu nyrrar Evropu-
reglugerdar um fullyrdingar.

Tok gildio i ESB i des. 2006.

Samkvaemt nyrri reglugerd er gefinn ut nokkud langur
listi yfir paer fullyrdingar sem leyfilegt er ad nota um
tiltekin innihaldsefni matveela.

Saekja parf um notkun nyrra fullyrdinga til ESB.

En par til reglugerdin hefur verid innleidd gilda islenskar
reglur.



A0 lokum

Markaour fyrir hin ymsu faedubdbtarefni er gridarstor og
finna ma voru sem atlud er vid nanast hvada kvilla sem
er.

Oft er pad svo ad vorurnar virka eins og paer eru sagoar
gera.

| mérgum tilfellum virka vorur ekki og eru i besta tilfell
skallausar.

| 6drum tilfellum geta petta verid haettulegar vorur, og til
eru deemi pess ad peer innihaldi annad en fram kemur a
innihaldslysingu.



A0 lokum

Innflutningur / markadssetning nyrra faeedubotarefna hér
a landi er tilkynningarskyldur.

Faedubdtarefni purfa ad uppfylla akveedi reglugerdar um
feedubdtarefni, sem og almenn 16g og reglugerdir um
matveeli.

MAST tekur vid tilkynningum og veitir leidsdgn vardandi
atridi sem etv. falla ekki ad settum reglum.

Mjog algengt ad gerdar séu athugasemdir vid merkingar
og innihaldsefni, sérstaklega vio vorur sem koma fra
|6ndum utan Evropu.

Vitad er til pess ao tilkkynningarskyldu sé ekki sinnt.



A0 lokum

Liftimi sumra faedubdtarefna er mjog stuttur.

Heilbrigdiseftirlit sveitarfélaga fer med markaodseftirlit
meo faedubotarefnum.

Haegt er ad nalgast hin ymsu efni i gegnum soélu a
Internetinu.

Daemi hafa komid upp, um vorur sem seldar eru i gegn
um internetio, sem reynst hafa haettulegar.

Matveelastofnun varar neytendur pvi eindregio vio
kaupum a faeedubotarefnum i gegnum netid!



A0 lokum

Fullyrdingar er varda heilsu eru mjog algengar vardandi
feeOubotarefni.

Ekki er leyfilegt ad eigna faebubotarefni eiginleika lyfs (ad
laekna, vinna 4 einkennum eda koma i veg fyrir sjukdom)

Oheimilt er ad fullyrda um innihaldsefni véru nema
fengist hafi til pess leyfi meo reglugerd eda annars konar
heimild.

Med innleidingu nyrrar reglugerdar veroda leyfi fyrir nyjum
fullyrdingum veitt hja Evropusambandinu.



