Kontrolrapport

Virksomhed Fresenius Kabi

U

Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Tilsynsforendes bemaerkninger side 1af 3

Kontrolbesgget sker pa baggrund af informationer fra anden

sag.

Adresse Islands Brygge 57

Postnr/By 2300 Kgbenhavn S

Hygiejne: Handtering af fgdevarer: Fglgende er kontrolleret

CVR-nr. 21347809 Aut.nr. uden anmarkninger: Virksomhedens procedurer for
handtering af kundeklager og handtering af en evt.
tilbagekaldelse/tilbagetraekning.
Hygiejne: Handtering af fedevarer 1 7
Rengering Virksomhedens egenkontrol: Fglgende er kontrolleret uden
Vedligeholdelse anmaerkninger: Virksomhedens risikoanalyse for kontrol af
Virksomhedens egenkontrol 1 leverandgrer og transportgrer, maerkning af allergener samt
Offentliggarelse af kontrolrapport 1 analyser for tilsatte naeringsstoffer i fadevare til seerlig
Uddannelse i hygiejne medicinske formal.
Maerkning og information 1
Godkendelser my. 1 Offentligggrelse af kontrolrapport: Falgende er kontrolleret
Seerlige meerkningsordninger 2 uden anmaerkninger: Offentligggrelse af kontrolrapporter pa
Varestandarder egen hjemmeside.
Tilseetningsstoffer m.v.
Kemiske forureninger Mzaerkning og information: Kontrolleret obligatorisk maerkning
Emballage m. pé felgende produkter: "Fresubin ORIGINAL" og "Fresubin
Andet Thickened Stage 1 smag Skovjordbzer". Fglgende er kontrolleret

Ikke alle regler bliver kontrolleret hver gang

Resultat Betyder

1 Ingen anmeaerkninger

2 Indskaerpelse

3 Pabud, forbud eller tvangsbgder
4 Bodeforlaeg,

politianmeldelse
virksomheds-karantzene,
autorisation eller registrering frataget

Kontroltype og -aktivitet
[X] Ordinaer kontrol
[] Ekstra kontrol

[] Kontrolkampagne
[] Kaedekontrol
[] Anden kontrol

uden anmarkninger: Produkterne er maerket med fglgende

obligatoriske oplysninger: Oplysninger om ansvarlig

virksomhed, ingrediensliste, allergene ingredienser er

fremhaevet visuelt og nettoindhold.

Kontrolleret sporbarhed pa fglgende fgdevarer: "Fresubin

Thickend Stage 1". Ingen anmaerkninger.

Godkendelser m.v.: Fglgende er kontrolleret uden

anmaerkninger: Virksomhedens CVR-nr. og fgdevareaktiviteter

samt registrering af fglgende szerlige aktiviteter: Samhandel.

Szerlige meaerkningsordninger: Fglgende er kontrolleret uden

anmaerkninger: Produkterne ”Fresubin Thickened Stage 1 smag
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2 timer 15 min.
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Skovjordbaer" og "Fresubin ORIGINAL" er notificeret som en fgdevare til serlige medicinske formal. Kontrolleret

at produktet er maerket med fglgende pligttekster:

Varebetegnelse "Fgdevare til seerlige medicinske formal".

En oplysning om, hvorvidt produktet er egnet til at veere eneste erneseringskilde.

Oplysning om, at produktet er beregnet til en szerlig aldersgruppe

Angivelsen »Til ernaeringsmaessig handtering af ...«, hvor den tomme plads er udfyldt med den sygdom, lidelse

eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til.

At nzeringsdeklarationen indeholder oplysning om produktets osmolalitet eller osmolaritet.

Felgende er konstateret: Virksomheden har notificeret produkterne Fresubin YoCreme, Frebini Original 500 ml,

Frebini Original Fibre 500 ml, Frebini Energy 500 ml og Frebini Energy Fibre 500 ml som fgdevare til seerlige

medicinske formal. Pa den svenske maerkningen er produkterne maerket med malgruppen til ernaeringsmaessig

handtering af en specifik sygdom (Crohns sygdom) udover den generelle lidelse/tilstand (underernaering).

Maerkningen af produktet kan vaere egnet til at vildlede forbrugerne da produktet har en

standardnaringsstofsammensatning. | den danske maerkning fremgar Crohns sygdom ikke.

Forholdet vurderes under de foreliggende omsteendigheder som en bagatelagtig overtradelse.

Vejledt generelt om, at maerkning pa flere sporg pa en emballage betragtes som frivillig meerkning. Denne

maerkning skal overholde geeldende regler om ikke at veere vildledende.

Kontrolleret maerkning af fgdevare til szerlige medicinske formal.

Det indskaerpes, at oplysningerne i den obligatoriske nzaeringsdeklaration for fgdevarer til seerlige medicinske

formal ikke ma gentages i maerkningen.

Felgende er konstateret: Virksomheden markedsfgrer produkterne “Fresubin Thickened Stage 1 smag

Skovjordbaer" og "Fresubin ORIGINAL" med gentagelse af naeringsdeklarationsoplysninger.

”Fresubin Thickened Stage 1 smag Skovjordbaer" er pa forsiden i en lille bla cirkel maerket med 1,5 kcal(6,3 kJ)/ml
og i en stgrre cirkel med oplysninger om: (KCAL (kJ) (1260) 300, Protein (g) 20, CHO/KH/G"® 24 og Lipid (G) 13,4)
per 200 ml.
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Pa produktet "Fresubin ORIGINAL" star der pa bagsiden €500 ml og lige under (500 kcal/200 kJ). Herudover star

der i forbindelse med produktinformationen pa forsiden af produktet: Ernaeringsmaessig fuldgyldig (1kcal/ml)

sondeernaring.

Virksomheden havde fglgende bemaerkninger: Vi er ved at eendre maerkning af alle produkter og produktet

"Fresubin Thickened Stage 1" vil blive sendret saledes at der ikke er gentagelser af

naeringsdeklarationsoplysninger pa papemballagen der er omkring flaskerne (4 stk.). Vi er dog af den opfattelse

at der ma veere gentagelse af naringsdeklarationsoplysninger pa flaskerne.

Indskeerpelse medfgrer 2 gebyrbelagte opfglgende kontroller. Afggrelsen kan paklages. Se klagevejledning pa

bagsiden eller pa udleverede/fremsendte retssikkerhedsblanket.

Vejledt konkret om, at naeringsdeklarationsoplysninger for fgdevarer til saerlige medicinske formal ikke ma

gentages i maerkningen hvilket gaelder alt maerkning.

Medtaget kopi af maerkning af “Fresubin Thickened Stage 1 smag Skovjordbaer", "Fresubin Thickened Level 2
smag Skovjordbaer" og "Fresubin ORIGINAL"
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