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Inngangur

Med gildistoku reglugerdar nr. 624/2004 pann 30. jali 2004 fluttist malaflokkurinn
fedubotarefni til Umhverfisstofnunar (UST) og markadseftirlitid til Heilbrigdiseftirlits
sveitarfélaga. Fram a0 peim tima hafoi Lyfjastofnun eftirlit med malaflokknum. Eftir sem
adur sker Lyfjastofnun Gr um pad hvort vara er skilgreind sem lyf eda ekki.

Faedubotarefni eru skilgreind sem: “Matvaeli sem eru &tlud sem vidbot vid venjulegt feedi og
sem eru med hatt hlutfall af vitaminum, steinefnum eda annars konar efnum sem hafa
neringar- eda lifedlisfreedileg ahrif. bessi efni geta verid ein sér eda bléndud saman, og eru
markadssett i formi skammta, nanar tiltekid sem hylki, téflur, pillur, brjostsykur og i 6dru
svipudu formi, duftpokar, vokvaamulur, dropaglds og i 6dru svipudu formi vokva og dufts sem
&tlad er til inntdku i meeldum smaum skdmmtum® ( 2. gr. reglug. 624/2004).

Um fedubdtarefni gilda almennar reglur um matvali og auk pess sérreglur sem byggoar eru &
reglum Evrépusambandsins. M4 par nefna petti eins og hver efnin eru, form peirra, merkingu
og tilkynningarskyldu. Leitast hefur verid vid ad upplysa innflytjendur og framleidendur
fedubotarefna um malaflokkinn og ma benda & heimasidu UST (www.ust.is) og baklinginn
Faedubdtarefni, upplysingar fyrir framleidendur og innflytjendur.

Tilgangur
A0 kanna hvort fadubdtarefni & markadi uppfylli akvadi reglugerdar nr. 624/2004 med sidari
breytingum. Pann 1. 4gtst 2005 runnu Ut allir frestir um framkvamd reglugerdarinnar.

Framkveemd

Helstu reglugerdir sem studst var vid i verkefninu:

e Reglugerd nr. 624/2004 um faedubdtarefni (m/ breytingum 684/2005)

e Reglugerod nr. 503/2005 um merkingu matvala

e Reglugerd nr. 586/1993 um merkingu naringargildis matvaela

e Reglugerd nr. 522/1994 um matvelaeftirlit og hollustu vid framl. og dreifingu matvala
Auk pess kemur 5. gr lyfjalaga nr. 93/1994 vid sogu en par segir: "Leiki vafi a4 pvi hvort

einstok efni eda efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun tr."

Framkvamd eftirlitsverkefnisins var pripeett:

1) Innihald og merkingar

Heilbrigdisfulltraar skodudu fadubodtarefni i matvoruverslunum, heilsubudum, apotekum,
likamsreektarstodvum eda hja innflyjendum eda framleidendum m.t.t. innihaldsefna, merkinga

og tilkynninga til UST i samraemi vid gatlista i vidauka I.

2) Markadssetning

Heilbrigdisfulltriar konnudu markadssetningu fadubdtarefna i samremi vid eydublad i

vidauka II.



3) Innra eftirlit

Heilbrigdisfulltraar konnudu innra eftirlit i heimsdéknunum sbr. 2) 1id, en i 4. gr. reglugerdar

nr. 522/1994 um matvelaeftirlit og hollustuhztti vid framleidslu og dreifingu matvala segir
m.a. a0 matvelafyrirtaeki skuli starfreekja innra eftirlit til ad tryggja geedi, 6ryggi og hollustu
matvela og ad vorurnar uppfylli paer krofur sem til peirra eru gerdar.

Nidurstodur
1. batttaka
Niu heilbrigdiseftirlitssvaedi toku patt i verkefninu og synir tafla 1 hvernig synataka skiptist

milli peirra:
Tafla 1. Fjoldi syna fra hverju heilbrigdiseftirlitssvaedi

HHK |UHR |HKJ |HVF |HNV | HNE |HAUST |HSL | HSN | Alls

24 30 6 28 9 14 6 10 8 135

Heilbrigaiseftirlit Hafnarfjardar- og Képavogssveaedis (HHK)
Umhverfissvid Reykjavikurborgar, matveelasvid (UHR)
Heilbrigdiseftirlit Kjosarsvaedis (HKJ)

Heilbrigaiseftirlit Vestfjarda (HVF)

Heilbrigdiseftirlit Nordurlands vestra (HNV)
Heilbrigdiseftirlit Nordurlands eystra (HNE)
Heilbrigdiseftirlit Austurlands (HAUST)

Heilbrigdiseftirlit Sudurlands (HSL)

Heilbrigdiseftirlit Sudurnesja (HSN)

2. Innihaldsefni, merkingar og tilkynningar

[ sumum tilfellum var ekki merkt vid neinn svarmoguleika (0svarad) pess vegna verdur ekki
midad vid 135 pegar reiknad er ut % fravika, heldur notadur fjoldi svara i hver sinn til
vidmidunar.

Ef horft er framhja tilkynningarskyldunni (sja toflu 6) voru pad einungis prjar vérur sem
uppfylltu 611 atridin sem koénnud voru 1 pessu verkefni. [ t6flum 2 — 5 kemur fram hversu stort

fravikio var vid hvern 1i0.

Tafla 2. Innihaldsefni

Fravik | Fjoldi svara alls | % Fravik
1.1. | Oleyfileg vitamin/steinefni 5 117 4,3
1.2. | Vitamin/steinefni yfir hAmarksskammti 7 123 5,7
1.3 | Efni (annad en vit/stein) 6flokkad af 16 122 13,1
Lyfjastofnun
1.4. | Onnur efni en flokkud sem A af 30 123 24.4
Lyfjastofnun




Tafla 3. Almennar merkingar a umbadum

Fravik | Fjoldi svara alls | % Fravik
2.1. | Framleidandi/abyrgur adili merktur 44 129 34,1
2.2. | Nettopyngd eda fjoldi taflna/hylkja 3 127 2,4
2.3 | Innihaldslysing 28 128 21,9
2.4. | Framleidslulota 2 129 1,6
Tala 4. Sérmerkingar a umbadum
Fravik | Fjoldi svara alls | % Fravik
3.1. | Merkt sem “faedubotarefni” 51 133 38,3
3.2. | Flokkur einkennandi efnis merktur 19 129 14,7
3.3 | Radlagdur daglegur neysluskammtur (RDN) 24 129 18,6
merktur
3.4. | “Neytid ekki sterri skammta en RDN” 74 128 57,8
kemur fram
3.5 | “Kemur ekki i stad fjolbreyttrar fedu” 74 128 57,8
kemur fram
3.6 | “Geymist par sem born na ekki til” kemur 42 130 32,3
fram
3.7. | Magn neringarefni i RDN gefid upp 36 131 274
3.8. | % RDS i RDN fyrir vitamin/steinefni gefid 58 127 45,7
upp
3.9 | % RDS miodad vid regluged (586/1993 eda 68 129 52,7
140/2003)
Tafla 5. Fullyrdingar & umbudum
Fravik | Fjoldi svara alls | % Fravik
4.1. | Fullyrdingar um ad nag neringarefni faist 3 134 2,2
ekki ur fedu (mega ekki vera)
4.2. | Heilsufullyrdingar (mega ekki vera) 34 132 25,8
Tafla 6. Tilkynningar til UST
Ja Nei
5.1. | Hefur varan verid tilkynnt til UST?' 6 128

Heilsufullyrdingar voru skradar og koma per fram i toflu 7.

Tafla 7. Heilsufullyrdingar sem fram komu

Ny energi til krop og hjerne

Dokumenteret virkning

... GGE ginseng extrakt, som har en dokumenteret positiv virkning pa den fysiske og
psykiske preesentationsevne

Diets low in saturated fat and cholesterol that include 25 grams of soy protein a day may
reduce the risk of heart disease

The inclusion of 25 grams of soya protein a day as part of a diet low in saturated fat can help

! bar sem feestir heilbrigdisfulltriar komust inn i fadubotargagnagrunn UST, baetti UST vid svorin vid pessari
spurningu upplysingum Ur gagnagrunni eftir pvi sem purfti




reduce blood cholesterol

Reduce food cravings, Lose weight fast, Increase energy

Can provide the calsium for neede for strong healthy bones

Byggir upp brjosk i lidum

Fyrir konur a breytingaskeidi

Nutima rannsoknir benda til ad jurtin innihaldi virk efni sem styrkja énemiskerfi likamans

Regluleg notkun eykur orku, prek og vellidan

Talid ad efni ur etihvonn hafi géoa dhrif 4 likamann

Fyrir lidina

Har en dokumenteret positiv virkning pa den fysiske og psykiske prestation — Ny energi til
krop og hjerne.

An effective, patent pending weight loss formula with key components that have been
scientifically proven to help you lose weight fast, increase energy burn calories and control
appertite

A supply of amino acids can conteract the breakdown of muscle protein

Hjélper til at sékerstilla ett optimalt ndringsintag

Have been shown to help maintain normal levels of testosteron and increase the muscle-
strengthening effects of intense strengt training program

Supplementation for intestial flora

Essential for our general well being they can assist the body in cellular growth and help to
maintain a healthy heart

Dietic food supplement with protein, carbohydrates and vitamins for intensive workouts and
maximum recovery

A powerful cellular energizer. Clinically proven superior relative bioavailability.

L-carnitine plays an important role in fatty acid release of their energy. Optimum energy
release is important for sports people

Pessari voru er &tlad ad na tokum 4 vextinum

Guaranteed potency

Kalsium er naudsynlegt ad neyta reglulega til ad studla ad edlilegri bein- og tannmyndun.

... 1s a monounsaturated fat not consitered “essential” but does play benefical roles in human
health

For neural tube development and cell division early in pregnancy

Kemur i stad maltioar

100% arangi lofad

For muscle metabolism

To support muscle growth

Fat burner

Joint health. Framurskarandi lidamot

Support heart health

Lose weight fast

God for 6mme ledd og muskler




3. Markadssetning

Hér var skodud oleyfileg markadssetning dnnur en merkingar.

Tafla 8. Oleyfileg kynning i fyrirtaekjum

Gerd fyrirtekis Oleyfileg kynning

Apdtek Verid var a0 taka hillumerkingar med
fullyrdingum pegar heilbrigdisfulltrainn
matti.

Matvoruverslun Fullyrdingar 4 hillustondum

Baeklingur med fullyrdingum i hillum

Sérverslun med fedubotaretni og sportvorur | Baeklingar med fullyrdingum i verslun. Voru
sag0ir ureltir en voru p6 enn i afgreidslu

Sérverslun med feedubodtaretni og iprottavorur | Beklingar med fullyrdingum i verslun

Matvorubud Plastadur baklingur med upplysingum um
gagnsemi vorunnar

4. Innra eftirlit
Hér var kannad hvort fyrirtaeki vaeru med innra eftirlit

Tafla 9. Fjoldi fyrirteekja med innra eftirlit og ekki

Ja Nei

Apotek 6 2
Matvoruverslanir 8 1
Sérverslanir med feedubotarefni 1 1
Heilsubd 1

Likamsratarstodvar 2 1
Heildsala 1

Heimasala 1
5. Lokaord

[ verkefninu voru framkvaemdar 135 skodanir & fadubétarefnum. I sumum tilfellum var fleiri
en einn heilbrigdisfulltrai ad skoda sdmu voruna, pannig ad fjoldi tegunda var heldur ferri en
135. Adeins prjar vorur uppfylltu 61l skilyrdi sem lagt var upp med ad skoda.

Ymsu er dbotavant vid markadssetningu faedubodtarefna og skal par fyrst telja ad i teplega
60% tilfella vantar advaranir um ad neyta ekki sterri skammta en radlagdra daglegra
neysluskammta og ad neysla fadubotarefna komi ekki 1 stad neyslu fjolbreyttrar feedu.

[ um helmingi tilfella er ekki midad vid réttan radlagdan dagskammt (RDS) og i meira en
pridjungi tilfella vantar eftirfarandi merkingar:

“Faedubotarefni”

Abyrgan adila 4 EES svadinu

Geymist par sem born na ekki til

%RDS 1radlogdum daglegum neysluskammti.




Heilsufullyrdingar koma fram i fjordungi tilfella. Langur listi (tafla 7) kemur fram yfir
fullyrdingar. Erfitt getur verid ad meta hvort um heilsufullyrdingar sé ad reda en skilgreining
4 heilsufullyrdinum er eftirfarandi: Oheimilt er ad eigna fedubdtarefnum pa eiginleika ad
fyrirbyggja, vinna 4 eda lekna sjikdéma eda gefa i skyn slika eiginleika’. Sumar af peim
fullyrdingum sem fram koma & listanum geta e.t.v. ekki flokkast sem heilsufullyrdingar eins
og t.d. Ny energi til krop og hjerne og Kalsium er naudsynlegt ad neyta reglulega til ad studla
ad edlilegri bein- og tannmyndun. En petta eru fullyrdingar engu ad sidur og fullyrdingar er
ekki leyfilegt ad nota nema ad fengnu leyfi UST. Adrar fullyrdingar er algjorleg oleyfilegar
eins og Reduce food cravings, Lose weight fast og 100% arangi lofad. Fullyrdingin Kemur i
stad maltidar getur ekki verid a fadubodtarefni pvi slik efni koma ekki i stad maltida.

A nokkrum stodum fundu heilbrigdisfulltriar 6leyfilega markadsetningu i fyrirteekjum.
Annars vegar voru petta baklingar med fullyrdingum, sem lagu frammi, eda merkingar a
hillum.

[ 1j6s kom ad nokkud vantar upp & ad fyrirtaeki sem dreifa fedubotarefnum séu med innra
eftirlit. 6 fyrirteeki af peim 25 sem skodud voru reyndust ekki vera med virkt innra eftirlit.

Af framansogdu er ljost ad morgu er dbotavant vid markadssetningu feedubodtarefna. Ymsar
krofur eru gerdar til pessara efna en engin vara sem skodud var i pessu eftirlitsverketni
uppfyllti 61l pau skilyroi.

Naudsynlegt er ad framleidendur og dreifingaradilar geri sér grein fyrir ad peir eru ad dreifa
matvelum og peirri dbyrgd sem & peim hvilir samkvaemt 10 gr. laga nr. 93/1995 um
matveli. Pessum adilum ber ad kynna sér vel og fara ad logum og reglum sem gilda um
matveeli. Log og reglur um matvali ma finna a4 heimasidu Umhverfisstofnunar, www.ust.is,
og par er einnig ad finna ymsar upplysingar og leidbeiningar til peirra sem framleidla og
dreifa faedubotarefnum.

Mikil vinna var 16g0 i petta verkefni og verdur hiin nytt til eftirfylgni.

25, gr. reglug. 624/2004


http://www.ust.is/

Eftirlitsverkefni: Feedubotarefni mars-april 2006

Eftirlitssvaeoi:
Eftirlitsstadur:

Gatlisti lidur 1

Heilbrigdisfulltrui:

Vidauki |

Dagsetning:

Nafn voru:

Vorumerki:

Framleidandi:

Abyrgdaradili 4 Isl.

Dagsetning / lota:

1. Innihaldsefni, a eitthvad af eftirfarandi vio?

Ja

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

1.2 Vitamin/steinefni yfir hdmarksskammti (www.ust.is )

1.3 Efni (annad en vit/stein)oflokkad af Lyfjastofnun (www.lyfjastofnun.is, voruflokkun)

1.4 Onnur efni en flokkud sem A af Lyfjastofnun (www.lyfjastofnun.is, voruflokkun)

1.5 Ekkert af ofangreindu 4 vid

2. Almennar merkingar a umbudoum ((eglug. 503/2005):

| lagi | Fravik | Aev.

2.1 Framleidandi/abyrgur adili (6. gr.)

Athugasemdir

2.2 Nettopyngd eda fj6ldi taflna/hylkja

15.-18. gr.)

2.3 Innihaldslysing (8. — 13. gr.)

2.4 Framleidslulota (25. — 26. gr.)

3. Sérmerkingar & umbudum (reglug. 624/2004):

I lagi

Fravik

Athugasemd

3.1 Merkt sem faedubotarefni (1.tl. 1 5.gr.)

3.2 Flokkur eink. efnis (2.tl. 1 5.gr.)

3.3 RDN (3.tL. 1 5.gr.)

3.4 “Neytio ekki sterri skammta en RDN” (4.tl. 1 5.gr.)

3.5 “Kemur ekki i stad fjolbr. fedu” (5.tl. 1 5.gr.)

3.6 Geymist par sem born né og sja ekki til (6.tl. 1 5.gr.)

3.7 Magn nzringarefna i RDN (6.gr.)

3.8 % RDS 1 RDN fyrir vitamin (6. gr)

3.9 % RDS midad vio reglugerd (586/1993 eda 140/2003)

4. Fullyrdingar 4 umbuadum:

4.1 Fullyrding um ad neg naringarefni faist ekki ur fedu

Ja [

Nei [

4.2 Heilsufullyrding

Ja [

Neir [

Ef heilsufullyrding; hver er hun:

5. Tilkynningar til UST

5.1 Hefur varan verid tilkynnt til UST?

Ja [

Neir [

5.2 Ef ekki; hvenar kom varan a markad?



http://www.ust.is/
http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

Eftirlitsverkefni: Feedubotarefni mars-april 2006

Eydublad fyrir lid 2) og 3)

Vidauki 11
Markadssetning, heilsufullyrdingar/innra eftirlit
Gerd fyrirteekis Oleyfileg kynning, hvernig? Virkt innra
(apotek, eftirlit?
heilsubud
0.s.f.v.) Ja Nei
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