Kontrolrapport

Virksomhed Lekapharm A/S

Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Tilsynsfgrendes bemaerkninger side 1af2

Kontrolbesgget er gennemfgrt pa baggrund af intern

anmeldelse i forbindelse med sikkerhedsvurdering af

Adresse Industrivej 8

kosttilskuddet "Lekaform B-vitaminer" her seerligt i forhold til

Postnr/By 5772 Kvaerndrup

malgruppe og indhold af B6 vitamin.

Virksomheden har inden kontrollens begyndelse faet udleveret

CVR-nr. 32945945 Aut.nr. 7837
Hygiejne: Handtering af fedevarer 1
Renggring
Vedligeholdelse 1
Virksomhedens egenkontrol 1
Offentliggerelse af kontrolrapport 1

Uddannelse i hygiejne

Mzaerkning og information

Godkendelser m.y. 1
Saerlige maerkningsordninger 1
Varestandarder

Tilseetningsstoffer m.v.
Kemiske forureninger
Emballage m.v.

Andet

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

retssikkerhedsblanketten.

Hygiejne: Handtering af fedevarer: Fglgende er kontrolleret

uden anmaerkninger: Virksomheden redeggrer mundtligt og

skriftligt for procedurer vedrgrende tilbagetraekning.

Hygiejne: Vedligeholdelse: Fglgende er kontrolleret uden

anmaerkninger: Skadedyrssikring af fglgende lokaler: Herunder

indgang ved dgre, porte og vinduer ved feerdigvarelagere og

ravarelager.

Virksomhedens egenkontrol: Virksomheden markedsfgrer

kosttilskud der ligger teet pa den nye opdaterede UL veerdi for

B-vitaminer. UL-vaerdien for B6 vitamin blev den 29. marts 2023

foreslaet nedsat af EFSA til 9,6 mg. pr. daglig dosis for bgrn fra

11-14 ar. Den foreslaede UL-veerdi for B6 vitamin har vaeret

offentliggjort i DTU-grundlag for vejledende veerdier pr. 26. juni
2023. De &ndrede veerdier kan findes i DTU-grundlaget for

vejledende veerdier. Virksomhedens markedsfgrer B-vitaminer,

der ligger under den gamle UL veerdi pa 15 mg/d, dermed

overskrides UL for malgruppen 11-14 dr ikke.

Kontrolleret virksomhedens risikoanalyse/sikkerhedsvurdering

af kosttilskud med indhold af B6 vitamin, virksomheden har

bade en sikkerhedsvurdering i forhold til den oprindelige UL og

foreslaede UL, hvor virksomheden i stedet foreslar at sendre

malgruppen til voksne.

Der er taget fotos af virksomhedens sikkerhedsvurderinger, til

videre intern vurdering i Fedevarestyrelsen, hvorefter

virksomheden vil blive underrettet, safremt nye oplysninger

fremkommer.
Offentliggarelse af kontrolrapport: Fglgende er kontrolleret

uden anmarkninger: Offentligggrelse af kontrolrapporter pa

egen hjemmeside: www.lekapharm.dk

Fadevarestyrelsen

Stationsparken 31 « 2600 Glostrup
+4572 27 69 00 « www.fvst.dk/kontakt

18-01-2024
Dato

2 timer 5 min.
Kontrollens varighed

Afleveret til Tilsynsferendes underskrift

Mere om fegdevarekontrol og klagemuligheder pa www.findsmiley.dk




gm) Ministeriet for Fadevarer,
=== Landbrug og Fiskeri

KO n t rO I ra p pO rt Fadevarestyrelsen

Virksomhed Lekapharm A/S

Adresse Industrivej 8

Postnr/By 5772 Kvaerndrup

CVR-nr. 32945945

Tilsynsforendes bemaerkninger side 2 af 2

Godkendelser m.v.: Fglgende er kontrolleret uden anmaerkninger: Virksomhedens CVR-nr.

Seerlige meerkningsordninger: Fglgende er kontrolleret uden anmaerkninger: Kosttilskuddet Lekaform

B-Vitaminer er anmeldt. Herunder kontrolleret ens oplysninger ved anmeldelse og produktet, indhold af

vitaminer og mineraler i henhold til Fédevarestyrelsens vejledende vaerdier og den gvre videnskabelige graense

samt % af RI. Angivelse af vitamin B12 optraeder to gange i anmeldelsen, med henholdsvist et indhold pa 22

mikrogram og 100 mikrogram. Virksomheden fremviser kvittering for anmeldelse, hvor produktet er korrekt

anmeldt med et indhold pa henholdsvist 22 mikrogram (Vitamin B2) og 100 mikrogram (Vitamin B12). Vejledt

virksomheden, om at skrive til Kosttilskudsgruppen, sdledes anmeldelsen af Lekarform B-Vitaminer og det

fysiske produkt indeholder ens oplysninger.

Kosttilskuddet indeholder B6 vitamin pa 11 mg pr. anbefalet daglig dosis til bgrn over 11 ar. UL-vaerdien for B6
vitamin blev den 29. marts 2023 foreslaet nedsat af EFSA til 9,6 pr. daglig dosis. Den foresldede UL-vaerdi for B6

vitamin har veeret offentliggjort i DTU-grundlag for vejledende vaerdier pr. 26. juni 2023. De &&ndrede vaerdier

kan findes i DTU-grundlaget for vejledende veerdier i kosttilskud. Vejledt konkret om andrede vaerdier for flere

vitaminer og mineraler ift. UL, ADI og TGL.
Kontrolleret virksomhedens risikovurdering for kosttilskud med indhold af naeringsstoffer teet pa UL-veerdier - se

narmere under punktet: Egenkontrol.

Kontrolleret at "Lekaform B-vitaminer" er maerket med fglgende obligatoriske maerkningsoplysninger

(pligttekster) for kosttilskud bade fysisk samt ved fjernsalg:
Varebetegnelsen "kosttilskud”.

Den anbefalede daglige dosis.

En advarsel om ikke at indtage en hgjere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis.

En angivelse af, at kosttilskud ikke bgr traede i stedet for varieret kost.

En angivelse af, at produkterne bgr opbevares uden for sma bgrns raekkevidde.

Navnet pa de kategorier af naeringsstoffer eller stoffer, der kendetegner produktet, eller en angivelse af arten af

disse naeringsstoffer eller stoffer.

Ingen anmaerkninger.

18-01-2024
Fadevarestyrelsen Dato
Stationsparken 31 « 2600 Glostrup
+4572 27 69 00 « www.fvst.dk/kontakt
Afleveret til Tilsynsferendes underskrift

Mere om fedevarekontrol og klagemuligheder pa www.findsmiley.dk




