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Offentliggørelse af kontrolrapport: Følgende er kontrolleret
uden anmærkninger: Offentliggørelse af kontrolrapporter på
egen hjemmeside.
Godkendelser m.v.: Følgende er kontrolleret uden
anmærkninger: 1. kontrolbesøg i forbindelse med ny
registrering. Registrering som importør i forbindelse med
kontrol af aktiviteten import og samhandel. Virksomheden er
korrekt registreret til indførsel af fødevarekontaktmaterialer.
Virksomheden har endnu kun samhandlet
fødevarekontaktmaterialer, men ønsker mulighed for at
importere fødevarekontaktmaterialer fra 3. lande.
Virksomheden bliver registreret til "markedsføring af
fødevarekontaktmaterialer - engros", da virksomhedens kunder
primært er andre virksomheder. Kontrolfrekvensen er på
nuværende tidspunkt 1 gang om året. Virksomheden havde
ingen bemærkninger.
Emballage m.v.: Følgende er kontrolleret uden anmærkninger:
Mundtligt gennemgået virksomheden GMP procedurer som
forhandler mht. import, herunder viden om at der kræves
baggrundsdokumentation i form af f.eks. analyserapporter på
genstande importeret fra 3. lande.
Set sporbarhed et led frem og et led tilbage på ultralyds
transduser baseret på serienummmer samt for silikonefinger
baseret på dato og lagerstyring. Der er unikke ordrenumre fra
leverandør på silikonefingrene som virksomheden oplyser at de
fremoverer vil benytte i sporbarhed.
Set virksomhedens egen overensstemmelseserklæring på
ultralyds transduser samt baggrundsdokumentation i form af
overensstemmelseserklæring fra leverandør og beregninger fra
konsulent på worst case scenario afgivelse for stoffer med
specifik migration.
Set overensstemmelseserklæring på silikonefingre med
angivelse af overenstemmelse med 1935/2004 samt at
overensstemmelsen er baseret på FDA krav til silikone.


