Afgreidsla tilkynninga um feedubdtarefni '-. mqesz

Leidbeiningar

1. Ny tilkynning berst

Starfsmadur Samhaefingar sem sinnir afgreidslu tilkynninga um faedubdtarefni feer télvupdst um ad ny
tilkynning hafi borist i gegnum bjénustugatt. Starfsmadur opnar malid.

2. Mat a innsendum upplysingum
2.1. Eydublad og fylgigogn

Starfsmadur skodar hvort eydublad er utfyllt a fullneegjandi hatt. Ef ekki, er tilkynnandi bedinn um ad
laga/leidrétta tilkynninguna og/eda senda vidbdétarupplysingar, svo sem synishorn af umbudum voéru sbr.
9. gr. reglugerdar nr. 624/2004.

2.2. Um fullneegjandi fylgigdogn

Synishorn af umbudum ma ymist vera eiginlegt umbudasynishorn, mynd af naudsynlegum upplysingum,
skjal med umbroti af umbudunum eda tengill 4 vefsidu par sem finna ma allar naudsynlegar upplysingar
um véruna. Starfsmadur a ekki ad purfa ad leita ad upplysingum & netinu, upplysingar um pad hvar ma
finna frekari gogn skulu berast fra tilkkynnanda. Pad sem parf ad koma fram a ,umbudasynishorni“ er ttlit
voru, naeringaryfirlysing, innihaldslysing og adrar skylduupplysingar skv. reglugerd nr. 624/2004.

3. Skodun voru
3.1. Er varan faedubdtarefni?
Starfsmadur skodar hvort hin tilkynnta vara falli undir skilgreininguna a faeduboétarefni.

Faedubotarefni: Matveeli sem eru aetlud sem vidbot vid venjulegt faedi og sem eru med hatt hlutfall af
vitaminum, steinefnum e®a annars konar efnum sem hafa naeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif. bessi efni
geta verid ein sér eda blondud saman, og eru markadssett i formi skammta, nanar tiltekid sem hylki,
brjostsykur, toflur, pillur og i 68ru svipudu formi, duftpokar, vokvaampulur, dropaglés og i 68ru svipudu
formi vokva og dufts sem er aetlad til inntdku i meeldum, smaum skémmtum.

Vid mat skiptir framsetning/form véru mali. Toflur, hylki o.p.h. sem uppfyllir ofangreinda skilgreiningu og
eru markadssett sem feedubodtarefni teljast avallt faedubdtarefni med réttu.

Pegar kemur ad ,naeringarefnablondum® a duftformi er malid ekki jafn augljést. Til daemis ef um er ad
reeda neeringarduft, sem aetlad er til notkunar i smaum afmeeldum skdmmtum (t.d. 1-2 matskeidar a dag,
allt ad 60 g) geeti slik vara flokkast sem feedubdtarefni jafnvel pé ad neytandinn hraeri duftid Ut i glasi af
vatni. betta a sérstaklega vid ef varan er markadssett sem feedubotarefni, p.e. ber heiti ,feedubotarefni®.
Pad er p6 skodun MAST ad vara sem inniheldur t.d. eingdngu protein eda eingdngu kolvetni geti ekki
flokkast sem faedubdtarefni par sem slik vara er i raun faeda, og inniheldur ekkert umfram énnur matveeli,
enga vidbot vid faeedu. Slik vara myndi falla undir 16g og reglur sem gilda almennt um matveeli. bar ad
auki ma nefna ad ef vara inniheldur verulegt magn naeringar (p.e. orku) pa getur slik vara ekki talist sem
vidbot vid faedu, heldur er hun faeda.

Ef vara inniheldur hinsvegar iblondud vitamin, steinefni eda énnur efni med lifedlisfraedilega virkni gaeti
su vara flokkast sem faedubdtarefni sé hun etlud til inntdku i maeldum smaum skémmtum. Ef slik
matvara er ekki faedubodtarefni (sbr. skilgreiningu 2. gr. reglugerdar nr. 624/2004 og skyringar ad ofan)
og i hana er beett vitaminum, steinefnum, eda tilteknum 66rum efnum parf ad tilkynna slika ibléndun i
samreemi vid reglugerd nr. 327/2010 um gildistéku reglugerdar Evrépusambandsins nr. 1925/2006 um
ibldondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli.

Tilbanir drykkir seldir a ,storum*” fléskum geta ekki flokkast sem smair afmaeldir skammtar og pess vegna
geta hvorki préteindrykkir né orkudrykkir flokkast sem feedubdtarefni. Orku- og proéteinstykki flokkast
heldur ekki sem faedubdtarefni.

Hins vegar er i dag nokkud um vorur a einskonar ,sopa formi“ (orkuskot, e. energy shot, vitamin shot)
en pa er um ad reeda litlar floskur med vokva oft ca. 60 ml sem innihalda hatt hlutfall t.d. vitamina og
steinefna eda annarra efna, oft koffin. Slikar drykkjarvérur flokkast sem faedubotarefni hérlendis.

3.2 Hvaod parf ad skoda?

MAST skodar adallega virk innihaldsefni voru og skylduupplysingar skv. regluger® nr. 624/2004. Ber ad
hafa i huga ad faedubodtarefni purfa auk pess ad uppfylla almenn akvaedi reglugerdar nr. 1294/2014 um
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midlun upplysinga um matveeli til neytenda, reglugerd nr. 406/2010 um naeringar- og heilsufullyrdingar
og reglugerd nr. 978/2011 um aukefni svo deemi séu nefnd. Starfsmanni er heimilt skoda pessa paetti
og benda a atridi sem eru ekki i samreemi vid gildandi reglur vid afgreidslu tilkynninga. Hins vegar er
markadsetftirlit med vorum i héndum Heilbrigdiseftirlits sveitarfélaga og skulu pau hafa eftirlit med pvi ad
farid sé ad akvaedum reglugerda sem hér eru nefndar pegar varan er & markadi.

3.2.1.Vitamin og steinefni

Starfsmadur athugar hvort varan inniheldur dleyfileg vitamin og/eda steinefni sbr. vidauka | og Il i
reglugerd Evropusambandsins nr. 1170/2009 sem gilda hér um vitamin og steinefni i feedubdtarefnum
(sbr. reglugerd nr. 624/2004 (breyting nr. 651/2012). Einungis er leyfilegt ad nota pau vitamin/ steinefni
og form sem koma fram pessum vidaukum. Vidauka er ad finna i reglugerd nr. 1166/2011 (2. br. a
reglugerd nr. 372/2010).

3.2.2. Onnur virk innihaldsefni

Undir ,6nnur virk innihaldsefni® i reglugerd um feedubdtaefni flokkast 6l efni sem eru ekki vitamin eda
steinefni en hafa naeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif. Starfsmadur skodar hvort varan inniheldur lyf eda
lyfjavirk efni, eda efni sem vafi leikur a um hvort eru lyf.

3.2.3. Lyf og lyfjavirk efni

Samkvaemt 11. grein matveelalaga nr. 93/1995 er éheimilt ad flytja til landsins eda markadssetja

matveeli, p.m.t. feedubdtarefni, sem innihalda lyf samkvaemt skilgreiningu lyfjalaga. Leiki vafi & pvi hvort
einsték efnasambénd teljist lyf sker Lyfjastofnun ur. A heimasidu Lyfjastofnunar eru birtir listar yfir ymis
efni, jurtir og adrar lifverur sem stofnunin hefur adur tekid til skodunar med tilliti il lyfjalaga nr. 93/1994.

A ofangreindum listum Lyfjastofnunar eru efni flokkud i A og B flokk. Lyfjastofnun skilgreinir flokkana &
eftifarandi hatt:

e A = Lyfjastofnun metur voru ekki sem lyf Ut fra pessu innihaldsefni, 6had magni.

e B = Vara med pessu innihaldsefni geeti falli® undir lyfjalég. Senda parf voruna i flokkun hja
Lyfjastofnun.

Ad auki birtir Lyfjastofnun & heimasidu sinni lista yfir paer vorur sem stofnunin hefur tekid til flokkunar
og fellt undir lyfialég. A pessum lista ma sja hvada innihaldsefni hafa ordid til pess ad vara er felld
undir lyfjaldg.

Matveelastofnun alitur 6éheimilt ad flytia inn eda markadssetia matvaeli/feedubdtarefni med
innihaldsefnum sem Lyfjastofnun flokkar i B-flokk eda innihaldsefnum sem hafa ordid til pess ad vara
hefur verid skilgreind sem lyf, nema Lyfjastofnun hafi flokkad vidkomandi véru sem ,ekki lyf. Hid sama
gildir um innihaldsefni sem ekki hafa verid skodud af Lyfjastofnun en kunna ad flokkast sem Iyf.

3.2.4. B-flokkud innihaldsefni

Starfsmadur parf pvi ad skoda hvort vara inniheldur efni eda jurtir/lifverur sem eru B-flokkud a
ofangreindum listum.

3.2.5. Innihaldsefni lyf

Skodad er hvort i vérunni eru efni sem skilgreind eru sem lyf. Hvad petta vardar er haegt ad finna
upplysingar um hvort tiltekid efni hefur fengid flokkun skv. ATC kerfi (Anatomical-Therapeutical-
Chemical Classification) & vefsidu Alpjodaheilbrigdiseftirlitsins um lyfjaefni (WHO Collaborating Centre
for Drug Statistics Methodology). Til ad efni fai ATC flokkun purfa pau ad hafa lyfjavirkni og hafa verid i
ad minnsta kosti einu lyfi med markadsleyfi einhverstadar i heiminum. ba ma a heimasidu Lyfjastofnunar
(www.lyfiastofnun.is) finna lista yfir lyf med markadsleyfi 4 islandi og par er haegt ad finna upplysingar
um virk innihaldsefni i lyfjunum.

3.2.6. Vafi um hvort efni sé lyf eda lyfjavirkt

Ef i vorunni eru efni sem ekki eru lyf en heldur ekki hefdbundin innihaldsefni matveela, og er ekki ad
finna a flokkunarlistum Lyfjastofnunar (hafa ekki verid skodud af Lyfjastofnun), parf starfsmadur ad meta
hvort vafi leiki 8 um hvort vidkomandi efni kunni ad flokkast sem Iyf. betta er gert med upplysingaleit &
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vefnum. Leiki enn vafi & um hvort um lyf sé ad raeda (eftir pessa upplysingaleit), skal efnié/efnasambénd
falla undir skilgreiningu 2. mgr., 5. gr. lyfjalaga.

3.2.7. Skylduupplysingar skv. reglugerd nr. 624/2004

Starfsmadur athugar hvort atridi skv. 5. gr. reglugerdar séu til stadar. betta eru sérstakar merkingar sem
skylt er ad merkja oll faedubdtarefni med:

1.
2
3.
4

5.
6.

Med heitinu "Faedubdtarefni" & sama sjonsvidi og heiti vérunnar.
Med heiti pess flokks efnis eda efna sem einkenna voruna.
Med radlégdum daglegum neysluskammiti.

Med varnarordum um ad neyta ekki meira af voérunni en radlagdur daglegur
neysluskammtur segir til um.

Med yfirlysingu pess efnis ad ekki skuli neyta faedubodtarefna i stad fidlbreyttrar faedu.

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

Ad auki parf ad skoda hvort merking naeringargildis er i samraemi vid 6. gr. reglugerdarinnar.

4. Formleg méttaka tilkynningar - Utsend typubréf

Eftir skodun & pvi hvort hin tilkynnta vara falli undir skilgreininguna & feedubodtarefni og skodun virkra
innihaldsefna og skylduupplysingum sem purfa ad koma fram, er videigandi Typubréf (med tilheyrandi
adlégunum ad vidkomandi voru) sent tilkynnanda. Bréfid stadfestir méttoku tilkynningar og gerir
athugasemdir vid innihaldsefni og adra peetti ef einhverjar eru, eda upplysir tilkynnanda um ad
viokomandi vara sé ekki faedubodtarefni skv. aliti MAST. Typubréf eru ritud i malakerfi med pvi ad
stadsetja sig i malinu, velja "Nytt bréf" og velja "snidmat" undir méppunni ‘Neytendavernd og fiskeldi’.
Par er svo vidkomandi typubréf valid, opnad, lagfeert eftir porfum og vistad.

Typubréf 1 - Ekki athugasemdir vid voruna.
Typubréf 2 - Vara inniheldur B flokkad efni.

Typubréf 3 - Vara inniheldur efni sem er Iyf.

Typubréf 4 - Vara inniheldur 6flokkad efni sem kann ad flokkast sem Iyf.

Typubréf 5 - Vara inniheldur dleyfilegt vitamin eda steinefni eda dleyfilegt form peirra.

Typubréf 6 — Vara uppfyllir ekki skylduupplysingar skv reglugerd og adrar upplysingar um merkingar.

Typubréf 7 - Vara er ekki faedubdtarefni heldur matvaeli med ibléndudum baetiefnum.

Typubréf 8 - Vara er ekki feedubétarefni heldur almennt matveeli.
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