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1. Inngangur

,Onnur efni* eru efni, 6nnur en vitamin eda steinefni, sem hafa naeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif & likamann. |
Evrépu falla ,6nnur efni“ undir Evrépureglugerd (EB) nr. 1925/2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna
annarra efna i matvaeli (innleidd & islandi med reglugerd nr. 327/2010) og hins vegar undir Evropureglugerd (EB) nr.
2015/2283 um nyfaedi (innleidd & islandi med reglugerd nr. 735/2017). ,Onnur* efni geta verid stakar fitusyrur,
amindsyrur, gerlar, jurtir og Utdreettir (extract) Ur jurtum, ensim og ymislegt fleira. Neysla & of stérum skémmtum
sumra pessara efna getur haft skadleg ahrif & heilsu félks og pvi er porf & ad meta 6ryggi peirra.

Loggjof vardandi pessi s.k. ,6nnur efni” er ekki samreemd i Evrépu. betta pydir ad ekki eru til samevrdpskir listar yfir
hvada efni er leyfilegt ad nota i matveeli p.m.t. feedubdtarefni, fyrir utan vitamin og steinefni. Sér 16ggjof gildir pvi i
hverju landi hvad petta vardar. A islandi eru engar sérreglur til um ,énnur efni“ i matvaelum en 8. og 11. greinar laga
um matveeli nr. 93/1995 hafa verid notadar til pess ad tryggja érugga notkun peirra i matveelum.

Withania somnifera er pekkt undir heitinu Ashwagandha og er mikid notad i indverskum Ayurvedic leekningum.
Feedubdtarefni sem innihalda Ashwagandha eru markadssett vida um heimi. A islandi hefur Withania somnifera verid
leyfd ef efnid er ar maladri rot eingdngu. Pannig unnin faedubodtarefni hafa verid faanleg hér a landi. Flest
feedubétarefni innihalda p6 efnid i extract formi sem hingad til hefur ekki verid leyfilegt. Takmérkunin var sett a
grundvelli 11. gr. matveelalaga nr. 93/1995 en pad segir ad 6heimilt er ad flytja til landsins eda markadssetja matveeli,
p.m.t. feedubétarefni, sem innihalda lyf samkveemt skilgreiningu lyfjalaga.

Vegna breytingar & lyfjalégum og fyrirkomulagi vid flokkun jurta hja Lyfjastofnun verdur Matveelastofnun nd ad meta
hvort atdrattur af Ashwagandha sem innihaldsefni i feedubdtarefnum sé oruggt til neyslu og pannig i samreemi vid 8.
gr.a. laga um matveeli. EKkki er verid ad skoda utdrattur af Ashwagandha i 6nnur matveeli.

Vio mat & pvi hvort og hvenaer efni geta talist 66rugg er haegt ad byggja a gégnum og pekkingu sem til stadar er,
pb.m.t. &haettumati sem unnid hefur verid. Til ad segja til um hvort Ashwagandha Gtdrattur sé i samraemi vid 8. gr.a.
matveelalaganna hefur Matveelastofnun adallega studst vio dheettumat fra Danmorku (DTU, Fgdevareinstituttet) og
fra byskalandi (BfR- Bundesinstitut fuer Risikobewertung).

Pad er alit Matveelastofnunar eftir ad hafa farid yfir ahaettumat gert m.a. i Danmoérku ad frekari upplysingar séu
naudsynlegar til ad setja 6ryggismork fyrir efnid Withania somnifera (Ashwagandha) en neysla Ashwagandha Gtdratta
i magni yfir 450 mg & dag virdist po6 vera tengd vid lifrarskada. bvi telur Matveelastofnun ad ef faeedubétarefni inniheldur
meira magn en 450 mg af Withania somnifera i extract formi i rddldgoum daglegum neysluskammti sé varan ekki
lengur i samraemi vid 8. gr.a. matvaelalaga nr. 93/1995.

2. Lagaumhverfi um 6nnur efni & islandi

Samkveemt skilgreiningu reglugerdar nr. 624/2004 um feedubdtarefni (byggd a ESB tilskipun 2002/46/EB) eru
feedubotarefni matveeli sem eru aetlud sem vidbét vid venjulegt faedi og sem eru med hatt hlutfall af vitaminum,
steinefnum eda annars konar efnum sem hafa nzeringar- eda lifedlisfraedileg ahrif. i 4. gr. laga um matveeli nr. 93/1995
er samhlj6da skilgreining & feedubotarefnum. ,Onnur efni“ eru skilgreint sem efni, énnur en vitamin eda steinefni,
sem hafa naeringar- eda lifedlisfreedileg ahrif a likamann.

Engar sérreglur eru til & islandi um ,6nnur efni* i matveelum p.m.t. i feedubé6tarefnum en 8. og 11. greinar laga um
matveeli nr. 93/1995 hafa verid notadar til pess ad tryggja 6rugga notkun peirra i matveelum og meta hvort tiltekin
,onnur efni* | feedubotarefnum séu i samreemi vid matveelaldg 4 islandi.
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11.gr. matveelalaga

Samkveemt 11. gr. er 6heimilt ad flytja til landsins eda markadssetja matveeli, p.m.t. feedubotarefni, sem innihalda lyf
samkvaemt skilgreiningu lyfjalaga. Leiki vafi & pvi hvort einsték efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun ar.

Oryggi matveela skv. 8. gr. a.

Samkveemt 8. gr.a. matveelalaganna er ekki heimilt ad markadssetja matvaeli sem ekki eru 6rugg, p.e. heilsuspillandi
eda 6heef til neyslu. Vid akvordun um hvort matveeli séu 6rugg skal hafa hlidsjén i fyrsta lagi af pvi hvernig neytendur
nota matveelin venjulega a hverju stigi framleidslu og dreifingar og i 60ru lagi af upplysingum sem neytendum eru
veitar, p.m.t. upplysingum & merkimida, eda 66rum upplysingum sem neytendur hafa almennt adgang ad, par sem
fram kemur hvernig peir geti fordast tiltekin matveeli eda tiltekinn matvaelaflokk sem getur haft skadleg ahrif & heilsuna.
Vid akvordun um hvort matveeli séu heilsuspillandi skal hafa hlidsjon i fyrsta lagi af liklegum, bradum ahrifum og/eda
skammtimaahrifum og/eda langtimaahrifum pessara matveela a heilsu peirra sem neyta peirra og einnig & naestu
kynslaair, i 60ru lagi liklegum, uppséfnudum eiturahrifum og i pridja lagi sérstoku naemi dkvedins héps neytenda fyrir
tilteknum matveelum ef matvaelin eru aetlud peim hopi. Vid akvordun um hvort matveeli séu 6heef til neyslu skal hafa
hligsjon af pvi hvort matveelin séu évidunandi til neyslu med tilliti til fyrirhugadrar notkunar eda vegna mengunar eda
vegna pess ad pau eru rotin, spillt eda skemmd.

3. Flokkun Lyfjastofnunar a Withania somnifera (Ashwagandha)

Lyfjastofnun flokkadi, &rio 2012, voru med Ashwagandha (Withania somnifera) i duftformi, p.e. purrkud og molud rét
0g nidurstada stofnunarinnar var ad rotin af Ashwagandha i pvi formi teljist ekki lyf og falli pvi ekki undir akveedi
lyfjalaga.

Utdreettir (e. extract) af Ashwagandha voru afram flokkadir B hja Lyfjastofnun. Almennt gilti ad vérur sem inninéldu
efni sem voru flokkud B hja Lyfjastofnun purfti ad senda til flokkunar par sem oft 1€k vafi a pvi hvort efnid teldist Iyf.
Matveaelastofnun alyktadi ad 6heimilt veeri ad flytja inn eda markadssetja matveeli/faedubdtarefni med innihaldsefnum
sem Lyfjastofnun flokkar sem B eda innihaldsefnum sem hafa ordid til pess ad vara hefur verid skilgreind sem lyf
nema Lyfjastofnun hafi flokkad viokomandi véru sem ,ekki lyf.

Lyfjastofnun hefur aldrei fengid véru med Ashwagandha Utdreetti til flokkunar og pvi hafa slikar vorur verid oleyfilegar
til innflutnings og dreifingar hérlendis.

Breyttar reglur Lyfjastofnunar fra 1. Jantar 2021

Lyfjastofnun tilkynnti i byrjun desember 2020 um breytta stjérnsysluframkveemd og brottfall lista vegna flokkunar jurta
og efna, sj4 hérna https://www.lyfiastofnun.is/frettir/tilkynning-um-breytta-stjornsysluframkvaemd-og-brottfall-lista-
vegna-flokkunar-jurta-og-efna/

Fra og med 1. jandar sl. féll ar gildi listi vegna flokkunar jurta par sem UGtdreettir af Ashwagandha var flokkad B.
Framangreind breyting Lyfjastofnunar verdur ad mati Matveelastofnunar ekki skilin & pann hatt ad nu séu 6ll efni sem
flokkud voru B, eins og Ashwagandha utdrattur, ordin leyfileg & islandi.

Hafa ber i huga ad flokkun sem Lyfjastofnun framkveemdi var a grundvelli 11. gr. matveelalaga, par sem stofnunin
atti ad skera Ur um hvort tiltekin efni fallist undir lyfjalég eda ekki. Lyfjastofnun lagdi aldrei mat & 6ryggi efnanna enda
ekki hlutverk hennar.
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4. Mat a oryggi Withania somnifera (Ashwagandha)

Samkveemt 8. gr.a. matveelalaganna er ekki heimilt ad markadssetja matvaeli sem ekki eru 6rugg, p.e. heilsuspillandi.
Til pess ad tryggja 6rugga notkun ,annarra efna“ i matvaelum hafa nokkur 16nd akvedid ad setja eigin reglugerd um
leyfileg efni og hamarksgildi. | Evrépu falla ,6nnur efni* annarsvegar undir Evrépureglugerd (EB) nr. 1925/2006 um
ibléndun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matvaeli (innleidd & islandi med reglugerd nr. 327/2010)
og hins vegar undir Evrépureglugerd (EB) nr. 2015/2283 um nyfaedi (innleidd & islandi med reglugerd nr. 735/2017).

Danmork og Noregur hafa sett reglugerd um leyfileg efni og hamarksgildi i feedubo6tarefnum og 6drum matveelum.
Fyrir sumt jurtaefni hafa Danir framkvaemt &heettumat og til er ahaettumat peirra fyrir Withania somnifera
(Ashwagandha).

A medan engar samraemdar reglur eru til i Evropu telur Matveelastofnun rétt ad stydjast vid ahzettumat sem Danir
hafa framkveemt fyrir Ashwagandha og meta pannig 06ryggi efnisins. Matveelastofnun hefur einnig notast vid
ahaettumat fra byskalandi (BfR- Bundesinstitut fuer Risikobewertung) og fra 6drum stofnum, sja vidauka ad nedan.

Ekki er hér um ahaettumat ad raeda heldur er petta einungis mat Matveelastofnunar a efninu Withania somnifera
(Ashwagandha) midad vid fyrirliggjandi upplysingar til ad gefa alit um 6ryggi pess. Haegt er ad skoda aheettumat sem
framkvaemt hefur verid i vidauka.

4.1. Um efnid Withania somnifera (Ashwagandha)

Rétin Ashwagandha inniheldur tvo meginhépa virkra efna sem eru taldir vera mikilveegir vegna mégulegra &hrifa.
Annarsvegar eru pad sterar (withanolidar, e.withanolides) og hinsvegar alkal6idar. Mismunandi magn efnanna finnst
i 66rum hlutum pléntunnar en tilraunir og rannsoknir hafa verid gerdar i flestum tilvikum & rétinni. A medaltali er
0,2% alkal6ida og 1,3% whithanolida i rotinni.

A markadi vidar eru ymsar vérur med Ashwagandha adgengilegar. Annarsvegar er purrkud og molud Ashwagandha
rét, oft selt i bléndu, t.d. sem te, og hins vegar Gtdrattur af rétinni, oft sem faedubdtarefni med mismunandi stodludu
hlutfall af whitanolidum, fra 1,5% - 8% eins og sést i toflunni ad nedan. ba eru mismunandi adferdir notadar (etandl
eda vatnsutrdeettir) til ad fa Gtdraetti af Ashwagandha.

Tafla 1: Deemi um faedubotarefni med Ashwagandha Gtdratt faanleg & internetinu skv. ahaettumati BfR, sja vidauka.

F=dubotarefni Hlutfall af Radlagdur dagskammtur skv. Daglegur
whitanolidum leidbeiningum i vérunni neysluskammtur
whithanolida

Toflur med 750 mg a.m.k.2% 2 toflur a.m.k. 30 mg
Hylki med 225 mg 8% 1 hylki 18 mg
Hylki med 450 mg 4,5% 2-3 hylki 40,5 - 60,75 mg
Hylki med 500 mg 5 % 2 hylki 50 mg
Hylki med 300 mg 1,5% 1-2 hylki 45-9mg

Eins og ma sja getur inntaka & withanolioum verid mismikil eda & bilinu 5 mg — 61 mg og fer eftir rAdl6goum daglegum
neysluskammti a viokomandi véru og eftir pvi hvada hlutfall af whitanolidum er i vérunni.
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4.2. Mat Matveelastofnunar vegna 6ryggis Ashwagandha

Til ad segja til um hvort Withania somnifera (Ashwagandha) Gtdrattur sé i samraemi vid 8. gr.a. matveelalaga hefur
stofnunin  adallega studst vid adhaettumat fr& Danmorku (DTU, Fadevareinstituttet) og fra Pyskalandi (BfR-
Bundesinstitut fuer Risikobewertung). Einnig hefur lysing efnisins (e. monograph) frA WHO og database Natural
Medicines (TRC) veri® skodud sja vidauka.

Helstum nidurstodur ahaettumats:

e Rannsoknir benda til pess ad inntaka Ashwagandha Utdratta i magni frd 450 mg og allt ad 1350 mg & dag geti valdid
lifraskadal.

e Rannsoknir hafa synt fram & ad Ashwagandha hefur ahrif & starfsemi skjaldkirtils. Synt hefur verid ad pad getur aukid
skadleg ahrif skjaldkirtiishorména?.

e Ashwagandha telst ekki 6ruggt & medgoéngu og pvi er radlagt frh notkun pess. Ashwagandha rot virdist hafa verid notud
til ad framkalla fostureydingar en frekri upplysingar um pad vantars.

e Engar rannsoknir eru til um hvad telst vera 6ruggt hamarksmagn fyrir Ashwagandha skv. &haettumat DTU og pvi hafa
Danir ekki sett 6ryggismork (safety limit) fyrir efnid. Ekki er heimilt ad baeta jurtinni i matveeli og markadssetja pad par &
landi. petta & vid Ashwagandha baedi sem rét og Utdraetti*.

5. Alit Matvaelastofnunar og nidurstodur

Withania somnifera (Ashwagandha) er efni sem hefur verid notad lengi sem matveeli i Evropu, pé adallega purrkud
og molud rot. Efnid fellur pvi ekki undir skilgreiningu reglugerdar nr. 735/2017 um nyfaedi (Novel Food Regulation
(EVU) 2015/2283). Notkun og 6ryggi efnisins parf pvi ad skoda m.t.t. reglugerdar nr. 327/2010 um ibléndun vitamina
og steinefna og tiltekinna annarra efna i matvaeli og laga um matveeli nr. 93/1995. betta & baedi um malada rot sem
og Utdreetti af jurtinni.

Alit Matvaelastofnunar fjallar pratt fyrir petta einungis um Gtdreetti efnisins sem feedubotarefni en ekki um malada og
purrkada rét jafnvel pé hin sé markadssett einnig sem faedubdtarefni par sem pad form hefur verid leyfilegt & markadi.

Med visan til framangreinds og hlidsjon af gégnum sem stofnunin hefur skodad er nidurstada Matvaelastofnunar
eftirfarandi:

e bad rikir 6vissa um 6ryggi Ashwagandha almennt. betta & vid mulda rét og Gtdraetti.

e Pad er ekki haegt ad setja 6ryggismérk fyrir Ashwagandha almennt, par sem ekki er haegt ad bera saman rannsoéknir.
Pad eru oft notadar mismunandi Ashwagandha vorur med mismunandi styrkleika withanolida og mismunandi adferdir
vio Utdratt.

¢ Neysla Ashwagandha Gtdratta i magni yfir 450 mg a dag virdist vera tengd vid lifrarskada.

e Ppad er mat Matveelastofnunar ad frekari upplysingar séu naudsynlegar til ad setja 6ryggismork fyrir Ashwagandha
Utdreetti. Hér att vid sérstaklega vid magn whitanolida.

e Matveelastofnun telur ad pratt fyrir ad ekki sé haegt ad setja 6ryggismork fyrir efnid ad vorur med Ashwagandha utdratt
yfir 450 mg & dag séu ekki i samraemi vid 8. gr.a. matveelalaga nr. 93/1995.
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6. Vidauki
1. Natural Medicines (TRC):

https://naturalmedicines.therapeuticresearch.com/databases/food,-herbs-
supplements/professional.aspx?productid=953

2. Bundesinstitut fuer Risikobewertung:

https://www.bfr.bund.de/cm/350/risikobewertung-von-pflanzen-und-pflanzlichen-zubereitungen-ergaenzte-
auflage.pdf

3. WHO Monographs on selected medicinal plants:

https://www.who.int/medicines/areas/traditional/SelectMonoVol4.pdf?ua=1

4. DTU Fgdevareinstituttet:

https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Kemi%200g%20foedevarekvalitet/ Team%20N%C3%
Ab6ringsstoffer/Berigelse/Specifikationer%20for%20n%C3%A6ringsstoffer/Withania%20somnifera%20Generel%20r
isikovurdering%20opdateret 15%20maj%202020.pdf
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