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Kontrolbesøget er gennemført på baggrund af intern
anmeldelse i forbindelse med sikkerhedsvurdering af
kosttilskuddet "Lekaform B-vitaminer" her særligt i forhold til
målgruppe og indhold af B6 vitamin.
Virksomheden har inden kontrollens begyndelse fået udleveret
retssikkerhedsblanketten.
Hygiejne: Håndtering af fødevarer: Følgende er kontrolleret
uden anmærkninger: Virksomheden redegører mundtligt og
skriftligt for procedurer vedrørende tilbagetrækning.
Hygiejne: Vedligeholdelse: Følgende er kontrolleret uden
anmærkninger: Skadedyrssikring af følgende lokaler: Herunder
indgang ved døre, porte og vinduer ved færdigvarelagere og
råvarelager.
Virksomhedens egenkontrol: Virksomheden markedsfører
kosttilskud der ligger tæt på den nye opdaterede UL værdi for
B-vitaminer. UL-værdien for B6 vitamin blev den 29. marts 2023
foreslået nedsat af EFSA til 9,6 mg. pr. daglig dosis for børn fra
11-14 år. Den foreslåede UL-værdi for B6 vitamin har været
offentliggjort i DTU-grundlag for vejledende værdier pr. 26. juni
2023. De ændrede værdier kan findes i DTU-grundlaget for
vejledende værdier. Virksomhedens markedsfører B-vitaminer,
der ligger under den gamle UL værdi på 15 mg/d, dermed
overskrides UL for målgruppen 11-14 år ikke.
Kontrolleret virksomhedens risikoanalyse/sikkerhedsvurdering
af kosttilskud med indhold af B6 vitamin, virksomheden har
både en sikkerhedsvurdering i forhold til den oprindelige UL og
foreslåede UL, hvor virksomheden i stedet foreslår at ændre
målgruppen til voksne.
Der er taget fotos af virksomhedens sikkerhedsvurderinger, til
videre intern vurdering i Fødevarestyrelsen, hvorefter
virksomheden vil blive underrettet, såfremt nye oplysninger
fremkommer.
Offentliggørelse af kontrolrapport: Følgende er kontrolleret
uden anmærkninger: Offentliggørelse af kontrolrapporter på
egen hjemmeside: www.lekapharm.dk
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Godkendelser m.v.: Følgende er kontrolleret uden anmærkninger: Virksomhedens CVR-nr.
Særlige mærkningsordninger: Følgende er kontrolleret uden anmærkninger: Kosttilskuddet Lekaform
B-Vitaminer er anmeldt. Herunder kontrolleret ens oplysninger ved anmeldelse og produktet, indhold af
vitaminer og mineraler i henhold til Fødevarestyrelsens vejledende værdier og den øvre videnskabelige grænse
samt % af RI. Angivelse af vitamin B12 optræder to gange i anmeldelsen, med henholdsvist et indhold på 22
mikrogram og 100 mikrogram. Virksomheden fremviser kvittering for anmeldelse, hvor produktet er korrekt
anmeldt med et indhold på henholdsvist 22 mikrogram (Vitamin B2) og 100 mikrogram (Vitamin B12). Vejledt
virksomheden, om at skrive til Kosttilskudsgruppen, således anmeldelsen af Lekarform B-Vitaminer og det
fysiske produkt indeholder ens oplysninger.
Kosttilskuddet indeholder B6 vitamin på 11 mg pr. anbefalet daglig dosis til børn over 11 år. UL-værdien for B6
vitamin blev den 29. marts 2023 foreslået nedsat af EFSA til 9,6 pr. daglig dosis. Den foreslåede UL-værdi for B6
vitamin har været offentliggjort i DTU-grundlag for vejledende værdier pr. 26. juni 2023. De ændrede værdier
kan findes i DTU-grundlaget for vejledende værdier i kosttilskud. Vejledt konkret om ændrede værdier for flere
vitaminer og mineraler ift. UL, ADI og TGL.
Kontrolleret virksomhedens risikovurdering for kosttilskud med indhold af næringsstoffer tæt på UL-værdier - se
nærmere under punktet: Egenkontrol.
Kontrolleret at "Lekaform B-vitaminer" er mærket med følgende obligatoriske mærkningsoplysninger
(pligttekster) for kosttilskud både fysisk samt ved fjernsalg:
Varebetegnelsen ”kosttilskud”.
Den anbefalede daglige dosis.
En advarsel om ikke at indtage en højere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis.
En angivelse af, at kosttilskud ikke bør træde i stedet for varieret kost.
En angivelse af, at produkterne bør opbevares uden for små børns rækkevidde.
Navnet på de kategorier af næringsstoffer eller stoffer, der kendetegner produktet, eller en angivelse af arten af
disse næringsstoffer eller stoffer.
Ingen anmærkninger.


