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INNIHALDSEFNI. MERKINGAR OG MARKADSSETNING FADUBOTAREFNA : mC'ST

1. Inngangur

Med gildistoku reglugerdar nr. 624/2004 pann 30. jali 2004 fluttist malaflokkurinn faedubétarefni til
Umbhverfisstofnunar (UST) og svo til Matveelastofnunar i byrjun ars 2008 (MAST) og markadseftirlitid til
Heilbrigdiseftirlits sveitarfélaga. Fram ad peim tima hafdi Lyfjastofnun eftirlit med malaflokknum.

Faedubotarefni eru skilgreind sem: “Matveeli sem eru getlud sem vidbot vid venjulegt feedi og sem eru
med hatt hlutfall af vitaminum, steinefnum eda annars konar efnum sem hafa neeringar- eda
lifedlisfraedileg ahrif. bessi efni geta verid ein sér eda blondud saman, og eru markadssett i formi
skammta, nanar tiltekid sem hylki, t6flur, pillur, brjéstsykur og i 6dru svipudu formi, duftpokar,
vokvaampullur, dropaglés og i 60ru svipudu formi vokva og dufts sem aetlad er til inntéku i maeldum
smaum skémmtum” ( 2. gr. reglug. 624/2004).

Um feedubdtarefni gilda almennar reglur um matveeli og auk pess sérreglur sem byggdar eru a reglum
Evropusambandsins. M& par nefna peetti eins og hver efnin eru, form peirra, merkingar og
tilkynningarskyldu. Leitast hefur verid vid ad upplysa innflytiendur og framleidendur feedubétarefna um
malaflokkinn og m& benda & heimasiou MAST ( ).

1.1. Tilgangur

Tilgangur verkefnisins er ad kanna hvort faedubétarefni & markadi uppfylli akveedi reglugerdar nr.
624/2004, um feedubdtarefni, med aordonum breytingum, reglugerd nr. 406/2010, um fullyrdingar og
onnur 16g og reglugerdir sem um gilda um faedubdtarefni. Samskonar verkefni var framkveemt ario
2006 og var tilgangurinn pvi einnig ad skoda hvort asandid feedubétarefna & markadi veeri breytt fra
peim tima.

1.2. Framkveemd

Vid framkvaemd verkefnisins voru skodud atridi ur eftirfarandi I6gum og reglugeroum:

Samkvaemt 1. mgr. 11. gr. laga nr. 93/1995 um matveeli er 6heimilt ad flytja til landsins eda
markadssetja matveeli, p.m.t. feedubdtarefni, sem innihalda lyf samkveemt skilgreiningu
lyfjalaga. Leiki vafi & pvi hvort einstok efnasambond teljist Iyf sker Lyfjastofnun ar.
Reglugerd nr. 624/2004 um feedubétarefni (m/ breytingum 684/2005 og 399/2007)
Reglugerd nr. 406/2010 um gildistéku reglugerdar Evrépusambandsins nr. 1924/2006 um
neeringar- og heilsufullyrdingar er varda matveeli.

Reglugerd nr. 503/2005 um merkingu matvaela (med breytingum 553/2006, 1303/2007,
681/2009, 631/2010).

Reglugerd nr. 410/2009 um merkingu naeringargildis matvaela (med breytingum 547/2009 og
171/2010).

Reglugerd nr. 103/2010 um gildistéku reglugerdar Evrépupingsins og Radsins (EB) nr.
852/2004 um hollustuheetti er varda matveeli (med breytingum 506/2010).

Heilbrigdisfulltrdar framkveemdu verkefnido & timabilinu septemer 2010-febrdar 2011. Framkveemd
eftirlitsverkefnisins var pripaett:

1.2.1. Innihald og merkingar
Heilbrigoisfulltrdar  skodudu faedubdtarefni i matvdruverslunum, heilsubadum, apo6tekum,

likamsraektarstodvum eda hja innflyjendum eda framleidendum m.t.t. innihaldsefna, merkinga og
tilkynninga til MAST i samraemi vid gétlista i vidauka .
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1.2.2. Markadssetning
Heilbrigaisfulltrdar kdnnudu markadssetningu faedubétarefna i samraemi vid eydublad i vidauka II.
1.2.3. Innra eftirlit

Heilbrigodisfulltrdar kénnudu innra eftirlit i heimséknunum sbr. 2) lid, en i 10. gr. laga nr. 93/1995 um
matveeli og i 5. gr. reglugerdar Evrépusambandsins nr 852/2004, sem tok gildi hér & landi med
reglugerd nr. 103/2010, koma fram kréfur um ad matveelafyrirtaeki starfraeki innra eftirlit.

Vio upphaf verkefnis var heibrigdisfulltium afhent skjali® Pbeettir Gr reglugerdum sem tengjast
eftirlitsverkefni um faedubodtarefni (sja vidauka 1ll) sem er samantekt og leidbeiningar &/um helstu
pattum Ur reglugerdum sem voru til skodunar i verkefninu.

2. Nidurstoour
2.1. batttaka

Adeins fjogur heilbrigdiseftirlitssveedi toku patt i verkefninu og synir tafla 1 hvernig synataka skiptist
milli peirra:

Tafla 1. Fjéldu syna fra hverju heilbrigdiseftirlitssveedi
Umbhverfissvid Reykjavikurborgar, matveelasvio (UHR)
UHR HSL HSN HAUST Alls Heilbrigdiseftirlit Austurlands (HAUST)
34 6 8 5 53 Heilbrigdiseftirlit Sudurlands (HSL)
Heilbrigdiseftirlit Sudurnesja (HSN)

2.2. Innihaldsefni, merkingar og tilkynningar
I sumum tilfellum var ekki merkt vid neinn svarméguleika (6svarad) pess vegna er ekki i 6llum tilfellum
midad vid heildarfjdlda (53) pegar hlutfall fravika (%) er reiknad, heldur er notadur fjoldi svara i hvert

sinn til vismidunar. i t6flum 2 — 5 koma fram helstu nidurstodur ar verkefninu.

Tafla 2. Innihaldsefni

Ja Fjoldi svara  Fréavik (%)
1.1 Oleyfileg vitamin/steinefni 1 51 2,0
1.2 Inniheldur varan meira en 100 % RDS? af einhverju vitamini/ steinefni? 13 50 26,0
1.3 Efni flokkad sem B® af Lyfjastofnun eda efni & lista yfir lyfjaefni 17 51 33,3
1.4 Efni (annad en vit/stein) 6flokkad af Lyfjastofnun 6 52 11,5
1.5 Inniheldur varan iblandad koffin (caffeine anhydrous)? 4 51 7,8°
1.6 Inniheldur varan koffin af 6drum uppruna en iblandad? 6 51 d
1.8 Inniheldur varan Bitter orange peel (Citrus aurantium) eda synephrine 2 51 d

@ RDS: Radlagdur daglegur neysluskammitur skv. reglugerd nr. 410/2009 um merkingu nzeringargildis matveela.

b Lyfjastofnun skilgreinir B flokkun sem svo : Vara med pessu innihaldsefni gaeti fallid undir lyfjalog. Senda parf voruna i flokkun
hja Lyfjastofnun

¢ Ibléndun koffins i matveeli sem ekki eru drykkjarvérur er 6heimil. Allar paer vérur sem skodadar voru og innihéldu iblandad
koffin voru & hylkja/toflu formi. Pess vegna er hér haegt ad tala um fravik.

4 Hér er ekki haegt ad tala um fravik par sem hvorki koffin af nattGrulegum uppruna (koffin sem kemur Gr innihaldsefnum
matveela, s.s. kaffi, kakdi, graenu tei, guarana o.fl.) er ekki oleyfilegt i matvaelum. Pessir lidir voru pvi fyrst og fremst til
upplysingadflunar um algengi pessa i vérum & markadi
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Tafla 3. Almennar merkingar a umbuadum

Fravik Fjoldi svara
2.1 Framleidandi/abyrgur adili (6. gr.) 23 52
2.2 Nettopyngd eda fjoldi taflna/hylkja (15.-18. gr.) 0 52
2.3 Innihaldslysing (8. — 13. gr.) 19 52
2.4 Framleidslulota (25. — 26. gr.) 2 52
Tafla 4. Sérmerkingar & umbadum

Fravik Fjoldi svara
3.1 Merkt sem feedubotarefni (1.tl. i 5.gr.) 9 52
3.2 Flokkur eink. efnis (2.tl. i 5.gr.) 6 52
3.3 RDN (3.tl. { 5.gr.) 8 51
3.4 “Neytid ekki steerri skammta en RDN” (4.1l. i 5.gr.) 24 52
3.5 “Kemur ekki i stad fiolbr. feedu” (5.1l. i 5.gr.) 31 52
3.6 Geymist par sem bdrn na og sja ekki til (6.tl. i 5.gr.) 11 52
3.7 Magn neeringarefna i RDN (6.9r.) 29 50
3.8 % RDS i RDN?® fyrir vitamin (6. gr) 6 51
3.9 % RDS midad vio reglugerd (410/2009 eda 708/2009) 8 52
Tafla 5. Fullyrdingar adrar en heilsufullyrdingar

Fravik Fjoldi svara
4.1 Fullyrding um ad naeg naeringarefni faist ekki ar faedu 0 52
4.2 Fullyrding med visan i sjukdém 0 52
Tafla 6. Hlutfall vara med heilsufullyrdingar

Ja Nei
4.3 Heilsufullyrding 33 19
Hlutfall vara med og an heilsufullyrdinga (%) 64,7 37,3
Tafla 7. Tilkynningar til MAST
Ja Nei

5.1 Hefur varan verid tilkynnt til MAST? 11 40
Hlutfall vara sem hafa verid tikynntar (%) 21,6 78,4

¢ RDN= radlagdur daglegur neysluskammtur (skv. leidbeiningum & umbudum voru)
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Tafla 8. Heilsufullyrdingar sem fram komu.

Fullyrding/ar tengdar vérum

Prevents water-retention & fat reduction.

Glucosamine and chondroitine sulphate with calcium and vitamin D who improves the flexibility of the joints.
Improves flexibility.

Helps promote healthy weight control.

Helps control appetite & hunger.

With B vitamins for mental performance and magnesium for normal nerve function.

Intended to provide nutritive support for pregnant women with stomach discomfort.

Herbal cleansing formula.

Lutein and zeaxanthin are "carotenoids" [..] that have antioxidant and other health promoting capabilities. Super
potency eye protection.

Helps detoxify the body and supports stamina and digestion as you diet. Red Clover with Burdock and Dandelion
supports the liver in eliminating toxins. Licorice supports overall stamina, and Garcinia Cambogia supports the
body's ability to stay lean. Fennel and Cinnamon enhance circulation and aid digestion.

Burdock and organic dandelion to support the liver. Juniper berry aids kidney function. The traditional ayurvedic
cleansing blend "trikatu" (Ginger, black pepper and long pepper) aids blood flow. When combined with an overall
wellness program, DeTox helps bring healthy balance from within.

Supports mental clarity. Promotes better concentration.

Gegn seerindum i halsi. Hefur mykjandi &hrif.

Appetite suppressant formula.

Traditionally Hoodia Gordonii has been used by the nomadic Bushmen of the Kalahari Desert during long hunting
trips to help suppress hunger and increase energy. Fucoxanthin allows the body to naturally metabolize fat.

Curb Hunger Craving. Suppress Appetite. Increase Energy.

Enhances Mental Performance and Memory.

We use Ginkgo Leaf, used for centuries in Traditional Chinese Medicine, to help stimulate cerebral function by
refreshing brain cells with an abundance of blood and oxygen. Our formula is augmented with the traditional
Ayurvedic herb blend "triphala” (Amalaki, Haritaki, and Bibhitaki fruits), to revitalize and rejuvinate, and Organic
Gotu Cola, an Ayurvedic favorite used to support mental alertness and concentration.

Health & longevity through the healing power of nature - that's what it means to trust the leaf.

Blood sugar (vOruheiti).

Valerian and Organic Chamomile can help calm nervousness and restlessness. St. John's Wort is known for its
positive effects on mood while Passion Flower used in Native American remedies, helps reduce common anxiety to
support sleep.

Stimulating. Rooibos is known to be potent antioxidant, which helps protect the body from damaging free radicals.
Ayurvedic combination of Cardamom, Cinnamon and Clove adds gently warming and cleansing properties.

Leg Veins formula supports circulation and strengthens collagen for healthy vascular walls.
AKN Skin Care is specially formulated to influence skin health and beauty.

Leg vein essentials.

..[..]-- including green tea, bitter orange and guarana to support your weight loss goals. Metabolic Support
Nutrients: Designed to maintain a healthy metabolism, helping you reach your fat loss and muscle definition goals.
Research Proven: Contains a precise blend of research supported ingredients, which can help you mobilize and
burn fat when used in conjunction with a sensible diet and exercise program.

A unique fat loss support formula with a blend of effective nutrients. Supports weight loss, definition and helps
maintain a healthy metabolism.

Enhance immune system function, anti-catabolic amino acid.

Teikning af hjarta

Prebiotic nourishment for digestive flora and colon health.

Valin baetiefni fyrir harid.

Fosforer memory upfriskar minnet, férhindrar stress, beframjar koncentrationformaagan och 6kar vitaliteten.
Agent M is scientifically shown to accelerate muscle growth.

Improve brain function. Reduce joint pain.
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2.3. Markadssetning
Skodad var hvort 6leyfileg markadssetning veeri fyrir hendi. | einu tilfelli vard heilbrigdisfulltrai var vid

leidbeiningar um notkun efnavoru’ sem faedubbtarefni. Um var ad reeda s.k. Kraftaverkalausn; Miracle
Mineral Solution (MMS) sem er efnavara og ekki atlud til neyslu (skv. upplysingum fra framleidanda).

2.4. Innra eftirlit

Kannad var hvort fyrirteeki veeru med innra eftirlit. Adeins tvé af fjorum heilbrigdiseftirlitssveedum
svorudu pessum lid verkefnisins. Af alls sjo fyrirtaekjum voru fjdgur med innra eftirit en prja ekki.

Tafla 9. Virkt innra eftirlit eda ekki.

Tegund matveelafyrirteekis Ja Nei
Almenn verslun 1 0
Apobtek 1 0
Heilsubud 2 1
Heildverslun 0 1

0 1

Sérverslanir m. feedubaotarefni

3. Samantekt

3.1. Merkingar og fullyréingar

[ um 44 % tilvika vantadi upplysingar & umbudir um pann adila sem er abyrgur fyrir vérunni innan EES
svaedis.

Innihaldslysingu vantadi i 36 % tilvika.

I um 46 % tilvika vantadi varnadarord um ad ekki skyldi neyta meira af vérunni en radlagdur daglegur
neysluskammtur gerir rao fyrir.

Varnadarordin .kemur ekki stad fjdlbreyttrar feedu“ og upplysingar um magn naeringarefna i radlégdum
daglegum neysluskammti vantadi i teepum 60 % tilvika.

Ekki fundust & neinni voru fullyrdingar med visan i sjukdém (laeknisfreedilegar fullyrdingar).
Skilgreiningin a slikri fullyrdingu er: Fullyrding sem eigna faedubo6tarefnum pa eiginleika ad fyrirbyggja,
vinna &4 eda leekna sjukdéma eda gefa i skyn slika eiginleika og eru slikar fullyrdingar 6heimilar. Né
heldur fundust fullyrdingar um ad naeg naeringarefni faist ekki ur feedi.

Teep 65 % varanna baru annarskonar heilsufullyrdingar. Erfitt er ad svo stéddu ad leggja mat a
I6gmeeti heilsufullyrdinga sem notadar eru par sem pegar verkefnid var gert voru enn uppi akvednir
adlogunarfrestir fyrir notkun heilsufullyrdinga.

" Efnavérur (Chemicals) eru ekki matveeli og alls ekki setladar til neyslu.
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3.2. Innihaldsefni

Adeins ein vara reyndist innihalda oleyfilegt vitamin eda steinefni (i pessu tilviki var um ad reeda
Oleyfilegt form steinefnisins jod).

33 % vara innihéldu efni sem annad hvort er Iyf, a lyfjaefnalista eda flokkad sem B af Lyfjastofnun
(B=vara med pessu innihaldsefni kann ad falla undir Lyfjalég, senda parf voruna i flokkun hja
Lyfjastofnun).

Lidir 1.5, 1.6 og 1.8 (Tafla 1) voru settir inn til ad kanna hversu algeng feedubétarefni med koffini,
iblondudu eda af 6drum uppruna, eru sem og hversu algengt er ad vorur innihaldi koffin i samblandi
vid efnid synephrine (sem finnst i plontunni Citrus aurantium).  Skv. reglugerd nr. 587/1993 um
bragdefni i matveelum (breyting 906/2008) er ibléndun koffins i matveeli 6nnur en drykkjarvorur
6heimil. betta pydir ad iblandad koffin er ekki leyfilegt i feedubodtarefnum sem ekki eru & drykkjarformi.
Taep 8 % varanna sem skodadar voru innihéldu iblandad koffin og allar voru paer a hylkja/téflu formi
og uppfylla pvi ekki &kveaedi reglugerdar um bragdefni.

11,5 % varanna innihéldu koffin af 6drum uppruna en iblandad svo ad heildar hlutfall feedubotarefna
sem innihéldu koffin er 19,5 %. 3,9 % vara innihéldu efnid synephrine eda Gtdratt Ur jurtinni Citrus
aurantium (sem inniheldur synephrine). | peim tilvikum var einnig koffin i vérunni.

3.3. Tilkynningaskylda

Adeins teep 22 % varanna sem skodadar voru hafa verid tilkkynntar til MAST skv. 9. gr. reglugerdar
624/2004.

3.4. Markadssetning og innra eftirlit.

Adeins eitt skrdo tilfelli um Ol6glega markadssetningu kom fram. Um var ad reeda s.k.
Kraftaverkalausn; Miracle Mineral Solution (MMS) sem er efnavara og ekki stlud til neyslu (skv.
framleidanda) en a solustad voru leidbeiningar um notkun lausnarinnar sem faedubotarefni/matveeli.

Riflega helmingur peirra fyrirteekja sem konnud voru (alls 7) starfreektu innra eftirlit.

3.5. Lokaoro

A nidurstédum pessa eftirlitsverkefnis ma sja ad ymsu er abétavant i markadssetningu faedubdtarefna
hér & landi.

Adeins 2 vorur af peim 53 sem skodadar voru uppfylla o6ll skilyrdi sem skodud voru verkefninu, ef
heilsufullyrdingar eru ekki teknar inn i myndina. baer tveer vorur sem uppfylltu 6ll dnnur skodud skilyrai
baru heilsufullyrdingar. Fjorar vorur uppfylltu o6ll skilyrdi sem skodud voru, utan tilkynningarskyldu
(heilsufullyréingar ekki teknar inn i myndina).

Naudsynlegt er ad framleidendur og dreifingaradilar faedubotarefna geri sér ljost ad peir eru ad dreifa
matveelum og pa abyrgd sem & peim hvilir samkveemt l6gum nr. 93/1995 um matveeli og
reglugeroum um matveeli. Pessum adilum ber ad kynna sér vel og fara ad l6gum og reglum sem
gilda um matveeli. L6g og reglur um matveeli ma finna & heimasidou Matveelastofnunar,

og par er einnig ad finna upplysingar fyrir pa sem dreifa faedubodtarefnum.
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4. Vioauki |

Eftirlitsverkefni: Feedubotarefni sept 2010 — mars 2011

Gatlisti liour 1

Eftirlitssveedi: Heilbrigadisfulltrai:

Eftirlitsstadur: Dagsetning:

Nafn voru:

Vorumerki:

Framleidandi:

Abyrgdaradili & Isl.

Dagsetning / lota:

Upprunaland:

Form voru:

1. Innihaldsefni:

Ja

1.1 Oleyfileg vitamin/steinefni (rg. 624/2004, vidauki 1)

Ef ja, hvad?:

1.2 Inniheldur varan meira en 100 % RDS af einhverju vitamini eda steinefni?

Ef ja, hvada vit/steinefni og hve mérg % RDS:

1.3 Efni flokkad sem B af Lyfjastofnun eda efni a lista yfir lyfjaefni
(http:/lwww.lyfjastofnun.is/Flokkun_jurta_efna/)

Ef ja, hvad?:

1.4 Efni (annad en vit/stein) 6flokkad af Lyfjastofnun
(http:/lwww.lyfjastofnun.is/Flokkun_jurta_efna/)

Ef ja, hvao?:

1.5 Inniheldur varan iblandad koffin (caffene anhydrous)?

1.6 Inniheldur varan koffin af 6drum uppruna en iblandad?

1.7 Ef varan inniheldur koffin (hvada uppruni sem er), hve mikio: mg

1.8 Inniheldur varan Bitter orange peel (Citrus aurantium) eda synephrine

1.9 Ekkert af ofangreindu & vio

2. Almennar merkingar a umbudum (reglug. 503/2005):

i lagi Fravik | Aev. | Athugasemdir

2.1 Framleidandi/abyrgur adili (6. gr.)

2.2 Nettépyngd eda fjoldi taflna/hylkja 15.-
18. gr.)

2.3 Innihaldslysing (8. — 13. gr.)

2.4 Framleidslulota (25. — 26. gr.)
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3. Sérmerkingar 4 umbadum (reglug. 624/2004):

i lagi

Fravik

Athugasemd

3.1 Merkt sem feedubétarefni (1.tl. i 5.gr.)

3.2 Flokkur einkennandi efnis (2.tl. i 5.gr.)

3.3 RDN (3.1l.15.gr)

3.4 “Neytid ekki staerri skammta en RDN” (4.tl. i 5.gr.)

3.5 “Kemur ekki i stad fjolbr. faedu” (5.1l. i 5.gr.)

3.6 Geymist par sem born na og sja ekki til (6.tl. i 5.gr.)

3.7 Magn neeringarefna i RDN (6.gr.)

3.8 % RDS i RDN fyrir vitamin (6. gr)

3.9 % RDS midad vid reglugerd (410/2009 eda 708/2009)

4. Fullyréingar & umbadéum:

4.1 Fullyrding um ad naeg neeringarefni faist ekki ur feedu

Ja

Nei O

4.2 Fullyrding med visan i sjukdéom

Ja [

Nei U

4.3 Heilsufullyrding

Ef heilsufullyrding; hver er han:

5. Tilkynningar til MAST

5.1 Hefur varan verid tilkynnt til MAST?

Ja [

Nei [

5.2 Ef ekki; hvenaer kom varan a markad (fré viok. adila)?:

9/14



INNIHALDSEFNI. MERKINGAR OG MARKADSSETNING FADUBOTAREFNA

5. Vidauki Il

Eftirlitsverkefni: Feedubotarefni sept-okt2010

Eydublad fyrir 1id 2) og 3)

Markadssetning, heilsufullyrdingar/innra eftirlit

Gerd fyrirtaekis Oleyfileg kynning, hvernig? Virkt innra eftirlit?
(apotek,
heilsub(6 o.s.f.v.) Ja Nei

1

2

3
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INNIHALDSEFNI. MERKINGAR OG MARKADSSETNING FADUBOTAREFNA : mC'ST

6. Vioauki Il

paettir ur reglugerdoum og fleira sem tengist eftirlitsverkefni um faedubotarefni
Hvad eru feedubodtarefni?

Faedubdtarefni: ,Matveeli sem eru aetlud sem vidbdt vid venjulegt faedi og sem eru med hatt hlutfall af
vitaminum, steinefnum eda annars konar efnum sem hafa neeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif. pessi
efni geta verid ein sér eda blondud saman, og eru markadssett i formi skammta, nanar tiltekid sem
hylki, brjéstsykur, téflur, pillur og i 66ru svipudu formi, duftpokar, vikvaampulur, dropaglés og i 6dru
svipudu formi vokva og dufts sem er eetlad til inntéku i maeldum, smaum skémmtum® (2. gr. 624/2004)

Malio er augljést ef um toflur, hylki og pess hattar er ad raeda, en vandast pegar kemur ad préteindufti
og 68rum ,neeringarefnablondum® a duftformi. bessi grein hefur verid tdlkud pannig ad proéteinduft,
sem &tlad er til notkunar i smaum afmeeldum skdmmtum (t.d. 1-2 matskeidar & dag) geti flokkast sem
faedubotarefni jafnvel pé ad neytandinn hraeri duftid Gt i glasi af vatni. Tilbanir drykkir seldir & ,stérum*
floskum geta aftur & moti ekki flokkast sem smair afmaeldir skammtar og pess vegna geta hvorki
préteindrykkir né orkudrykkir flokkast sem faeduboétarefni. Hins vegar er i dag nokkud um vérur a
einskonar ,sopa formi“ (e. energy shot, vitamin shot) en pa er um ad raeda litlar floskur med vokva oft
c.a. 60 mL, sem innihalda hatt hlutfall t.d. vitamina og steinefna eda annara efna. Slikar drykkjarvorur
flokkast sem faedubétarefni. Orku- og proteinstykki geta heldur ekki flokkast sem feedubétarefni.

Mé velja um markadssetningu?

Hvad prétein- og neaeringarefnaduft vardar getur framleidandi/innflytiandi valid hvort hann
markadssetur voru sina sem faedubotarefni eda ekki. En ef hann velur ad markadssetja hana sem
faedubdtarefni parf hann ad sjalfségdu ad merkja hana sem slika.

Hvada vitamin og steinefni ma nota?

Vid framleidslu a feedubdtarefnum er eingdngu heimilt ad nota pau vitamin og steinefni sem fram
koma i vidauka 1 vio reglugerd 624/2004:
VIDAUKI 1
Vitamin og steinefni sem heimilt er ad nota vid framleidslu feedubdtarefna.

1. Vitamin 2. Steinefni
A-vitamin (ug RJ) Kalsium (mg)
D-vitamin (ug) Magnesium (mg)
E-vitamin (mg a-TJ) Jarn (mg)
K-vitamin (ug) Kopar (ug)
B1-vitamin (mg) Jod (ug)
B2-vitamin (mg) Sink (mg)
Niasin (mg NJ) Mangan (mg)
Pantépensyra (mg) Natrium (mg)
B6-vitamin (mg) Kalium (mg)
Folasin (ug) Selen (ug)
B12-vitamin (ug) Krom (ug)
Biotin (ug) Molybden (ug)
C-vitamin (mg) Fluorio (mg)

Klorio (mg)
Fosfor (mg)
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I nbvember 2009 var gefin Gt nyr listi i Evropusambandinu i reglugerd EB nr. 1170/2009. A peim lista
hafa baest vid tvo steinefni sem leyfilegt er ad nota i faedubotarefni: Boér (B) og Kisill (Si). Pessi
reglugerd hefur ekki enn verid innleidd hér & landi ennpa, en kemur til med ad verda innleidd. Hann
hefur pvi ekki lagalegt gildi hér enn en rétt ad hafa hann i huga.

bPad eru lika dkveedi um a hvada formi efnin mega vera, en pad verdur ekki tekid fyrir i pessu
eftirlitsverkefni. Fyrir ahugasama ma pd geta pess ad leyfileg form er ad finna i vidauka 2 vid
624/2004. Auk pess er i fyrrnefndri reglugerd EB nr. 1170/2009 ad finna nyjan lista yfir leyfileg form
vitamina og steinefna i Evropusambandinu sem mun a einhverjum timapunkti taka gildi hér a landi.

Hvernig a ad merkja feedubotarefni?

Auk pess ad uppfylla akvaedi reglugerdar nr. 406/2010 um gildistoku reglugerdar Evropusambandsins
nr. 1924/2004 um neeringar- og heilsufullyrdingar er varda matveeli, skulu faedubotarefni vera merkt &
eftirffarandi hatt (5. gr. 624/2004 med breytingum 684/2005):

Med heitinu "Faedubdtarefni” (Food supplement eda dietary supplement (enska), kosttilskud
(danska), kosttilskudd (norska), kosttilskott (seenska).

Med heiti pess flokks efnis eda efna sem einkenna véruna ( t.d. vitamin, steinefni, ginseng,
jurtir).

Med radlégoum daglegum neysluskammiti (t.d. 1 tafla tvisvar a dag).

Med varnaroroum um ad neyta ekki meira af vérunni en radlagdur daglegur neysluskammtur
segir til um.

Med yfirlysingu pess efnis ad ekki skuli neyta feedubétarefna i stad fjolbreyttrar faedu.

Med yfirlysingu um ad geyma skuli véruna par sem born nai og sjai ekki til.

I pessu verkefni verda eingdngu tekin fyrir eftirtaldin fjogur akveedi Ur reglugerd um merkingu,
auglysingu og kynningu matveela (503/2005):

Innihaldslysing (8.-13. gr.)

Nettépyngd (15.-18. gr.). — Skv. tilkun MAST er hér naegjanlegt ad gefa upp fjolda taflan,
hylkja 0.s.frv.

Framleidandi/abyrgur adili (6. gr.) - Heimisfang innflytjanda/framleidanda a4 EES sveedinu
Framleidslulota (25.-26. gr.)

P hér verdi eingdngu teknir fyrir pessir fjorir peaettir ir merkingarreglugerdinni ma fyrir Ahugsama
benda & ad i reglugerdinni er einnig ad finna &kvaedi um tungumalid, voruheiti, geymsluskilyrdi,
geymslupol, notkunarleidbeiningar, styrk vinanda, innihald fenylalanins og heegdalosandi verkun

sykur-alkahola eftir pvi sem vid a.
Merking neeringargildis

Merkja parf, med télugildum a umbudir, magn vitamina, steinefna og annarra efna med neeringar- eda
lifedlisfraedileg ahrif sem eru i faedubotarefnum eins og pau eru tilbdin til notkunar og markadssett.
Eingbngu skal nota peaer einingar sem koma fram i vidauka 1 fyrir vitamin og steinefni og, eins og vid
a, mikrégromm (ug), milligrémm (mg) eda gromm (g) fyrir 6nnur efni sem hafa neeringar- eda
lifedlisfraedileg &hrif. (6. gr. 624/2004).

Uppgefid magn vitamina og steinefna i merkingu neaeringargildis skal vera pad magn sem gefid er upp
a merkimida sem radlagdur daglegur neysluskammtur. Magn petta skal einnig gefid upp sem hlutfall af
radlogoum dagskammti (%RDS) eins og vid & skv. reglugerd nr. 410/2009 um merkingu naeringargildis
matveela, V. vidauka reglugerdar um barnamat fyrir ungbdrn og smabdorn (nr. 708/2009).
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Athygli skal vakin & pvi ad magn naeringarefnis skal gefid upp i radlogdum daglegum neysluskammti
(RDN) en ekki i 100 g eins og gildir um énnur matveeli. Auk pess sem magnid skal gefid upp skal
einnig gefa upp hlutfallid af radlogdum dagskammti (RDS). Ef vara er aetlud fyrir born priggja ara eda
yngri skal vidaukinn ar barnamats-reglugerdinni (708/2009) notadur annars vidaukinn Ur reglugerdinni
um merkingu naeringargildis (410/2009).

Benda skal & ad fram til 31. Oktober 2012 er heimilt ad mida vid annad hvort RDS gildi sem gefin eru
upp i vidauka | i reglugerd 410/2009 eda vid RDS gildi sem gefin eru upp i lista i 4. gr (dkveedi til
bradabirgda). reglugerdar nr. 170/2010 (sem er breytingargerd fyrir 410/2009). Eftir 31. Oktober 2012
verdur hins vegar adeins heimilt ad mida vid gildin i vidauka | i reglugerd 410/2009.

Umreikningar a vitaminum

Adur fyrr var magn vitamina gefin upp i alpjédaeiningum (A.E., international units, 1.U.). N & dégum
er magnid oftast gefid upp i mg eda pg en hitt er po enn til fyrir A-,D- og E-vitamin. | RDS og
leidbeinandi hamarksskdmmtum er midad vid mg eda g og parf pvi ad umreikna alpjodaeiningarnar
svo haegt sé ad bera magnid saman vid RDS. Hér ma sja hvernig haegt er ad umreikna:

Efni Eining

A-vitamin Retindl eda retindljafngildi (RJ) 1ug=3,33AE.

D-vitamin Kélekalsiferdl 1pg=40AE.

E-vitamin Tokaferdljafngildi eda alfatokoferol 1mg=1,49 AE.
Fullyrdingar

Oheimilt er i merkingu, auglysingu og kynningu feedubdtarefna ad stadhaefa eda gefa i skyn, ad
naegilegt magn neeringarefna faist ekki almennt Ur rétt samsettri eda fjélbreyttri faedu. (5. gr. 624/2004)

P& er 6heimilt ad eigna feedubdtarefnum pé eiginleika ad fyrirbyggja, vinna & eda laekna sjukdoma
manna eda gefa i skyn slika eiginleika. (5. gr. 624/2004). Kollum petta fullyrdingu med visan i
sjukdéma.

Um neeringar og heilsufullyrdingar er varda matveeli gildir reglugerd nr. 406/2010 um gildistéku
reglugerdar Evrépusambandsins nr. 1924/2004 um neeringar- og heilsufullyrdingar er varda matveeli.
Heilsufullyrdingar kallast fullyrdingar par sem fullyrt er, latid ad pvi liggja eda gefid i skyn ad tengsl séu
milli tiltekins matvaelaflokks, tiltekinna matveela eda eins af innihaldsefnum peirra og heilbrigdis.
Adeins er leyfilegt ad nota heilsufullyrdingar sem eru a

yfir leyfdar fullyrdingar. A vefsidu MAST méa sja nokkud itarlega umfjéllun um fullyrdingareglur:

Deemi um heilsufullyrdingar

Talid styrkja neglur, talid baeta meltingu, hjalpar til vid pyngdartap, studlar ad heilbrigdu hari, kemur i
veqg fyrir neeturkrampa i fétum, brennir fitu, styrkir bein, studlar ad frjdsemi, baetir minnid, minnkar
naeturpvaglat.

Starfsleyfi

Framleidendur, innflytiendur og dreifingaradilar feedubdtarefna skulu hafa starfsleyfi i samraemi vid 9.
gr. laga um matveeli. (7. gr. 624/2004)
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Tilkynningarskylda

pegar vara, sem fellur undir akveedi faedubdtarefnareglugerdar, er markadssett i fyrsta sinn skulu
innlendir framleidendur eda innflutningsadilar tilkynna pad til Matveelastofnunar & par til gerdum
eyoublédum og afhenda synishorn af merkimida vorunnar. (9. gr. 624/2004 med breytingu 684/2005).

Reglugerdin ték gildi 30. juli 2004 pannig ad allar vérur sem hafa komid a markad eftir pann tima a ad
tilkkynna til MAST. Eydubl6din liggja a:

iblandad koffin

Samkvaemt reglugerd 587/1993 um bragdefni i matveelum (breyting 906/2008) er ibléndun koffins i
matveeli onnur en drykkjarvorur 6heimil.  Petta pydir ad iblandad Kkoffin er ekki leyfilegt i
feedubotarefnum sem ekki eru a drykkjarformi (eda eru duft sem blanda & i vokva fyrir neyslu).
Athugid ad skilningurinn & pessu akveedi hefur verid ad hér sé einungis um ad reeda iblandad koffin (e.
caffene anhydrous) en ekki koffin af 6drum uppruna. Pad er ekkert sem bannar koffin ur
innihaldsefnum s.s. greenu tei, guarana, kakébaunum, yerba maté o.fl. Ekki eru nein laga- eda
reglugerdaakveedi sem hamarka magn koffins i matveelum/faedubotarefnum.

Lyf og lyfjavirk efni i feedubotarefnum, flokkun Lyfjastofnunar

Oheimilt er ad flytja til landsins eda markadssetja feeduboétarefni sem innihalda lyf samkveemt
skilgreiningu lyfjalaga (1. mgr. 11. gr. laga nr. 93/1995 um matveeli, sbr. 8. gr. laga nr. 143/2009 um
breytingar & ymsum I6gum [...]). Leiki vafi a pvi hvort einsték efnasambond teljist Iyf sker Lyfjastofnun
ar.

A heimasidu Lyfjastofnunar ma finna lista yfir efni, jurtir og lifverur sem stofnunin hefur flokkad med
tilliti til Iyfjavirkni ( ). begar Lyfjastofnun faer voéru til
flokkunar birtir hiin nidurstdduna & ofangreindri heimasiou.

Efni og jurtir eru flokkadar i eftirfarandi prja flokka:

A Almenn vara. Efni heimilt sem innihaldsefni i faedubotarefnum.

B Lyfjavirk efni. Oleyfilegt i feedubotarefnum sbr. 11. gr. laga nr. 93/1995.

N Nattarulyf. Fyrir véru med pessu innihaldsefni parf ad seekja um markadsleyfi nattarulyfs sbr.
reglugerd nr. 684/1997. Pau falla undir verksvido Lyfjastofnunar. Pbetta eru lyf og pvi ekki
heimil sem innihaldsefni i feedubdtarefnum sbr. 11. gr. laga um matveeli.

i 3. mgr. 30. gr. | aga nr. 93/1995 um matvaeli segir: “Einnig er opinberum eftirlitsadila heimilt ad gefa
fyrirmeeli um afmengun matveela, stddva eda takmarka framleidslu og markadssetningu matvaela og
leggja hald & pau pegar rokstuddur grunur er um ad matveelin uppfylli ekki akveedi laga pessara eda
stjornvaldsreglna settra samkveemt peim. [...]. Pad er alit Matvaelastofnunar ad ef tiltekid innihaldsefni
hefur ekki fengid flokkun hja Lyfjastofnun og grunur/vafi leikur @ um hvort pad flokkist sem lyfjavirkt
skuli beita pessu akveedi matveelalaga par til varan hefur fengid flokkun. bvi skal beina pvi til
innflytjianda/framleidanda voru sem inniheldur 6flokkad efni ad senda véruna i flokkun hja Lyfjastofnun
nema ad um pekkt innihaldsefni i matvaelum er ad raeda.
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