NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kozegészségiigyi Foosztaly
Kiemelt Elelmiszerek Nyilvantartasa Osztaly

Iktatészam: OGYEI/51506-2/2023 Targy: bejelentés igazolasa
Ugyintéz6: Lippainé Fekete Judit Melléklet: cimke (2 oldal)
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szamra hivatkozzon!

Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest
Sz¢épvolgyi ut 6
Adészam: 10736687

. em.

HATOSAGI BIZONYITVANY
BEJELENTES IGAZOLASAROL

A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekr6l szoldo 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a kiilonleges taplalkozasi
célu élelmiszerekrdl szold 36/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 36/2004 ESzCsM
rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva

igazolom,

hogy a Fresenius Kabi Hungary Kft. (1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. IIl. em.; addszam:
10736687; a tovabbiakban: Ugyfél) a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdésében, valamint a
36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében meghatarozott bejelentést az alabbi specialis
gyogyaszati célra szant €élelmiszer vonatkozasdban 2023. augusztus 14. napjan megtette:

Termék megnevezése:

Fresubin 2 kcal Drink Vanilia izii Specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszer

Csomagolas, mennyiségi jellemzok: 4x200 ml EasyBottle csomagolasban, egy kartonboritassall
Osszefogva
E164l1it6 neve, cime és elballitas helye: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

El164llitd cime: D-61346 Bad Homburg, Németorszag
El6allitas helye: D-61169 Friedberg, Németorszag

Forgalmazo neve, cime:

Fresenius Kabi Hungary Kft.,
H-1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6., I11. em.

Bejelentd neve, cime:

Fresenius Kabi Hungary Kft.
1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. II1. em.

mennyisége az értékesit

Energiatartalom, tapanyag- és egyéb anyag Az értékesitésre keriilé formaban 1év6 élelmiszer

¢lelmiszer vagy a gyarto utasitasainak megfeleléen

ésre kertld formaban 1évd |100 ml-ére vonatkoztatva:

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonosito: 346558928
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clkészitett fogyasztasra kész élelmiszer 100 g-jara [Energia 840 kJ/200 kcal; Zsir 7,8 g, ebbdl telitett zsirsavak
\vagy 100 ml-ére vonatkoztatva: 0,6 g, egyszeresen telitetlen zsirsavak 5,8 g, tobbszordsen|
telitetlen zsirsavak 1,4 g; Szénhidrat 22,5 g, ebbdl cukrok
5,8 g, laktoz < 0,3 g; Rost 0 g; Fehérje 10 g; S6 0,15 g;
A-vitamin 212,5 ng RE, ebbdl béta-karotin 62,5 pug RE;
D-vitamin 5 pg; E-vitamin 3,75 mg a-TE; K-vitamin 21
ug; C-vitamin 18,8 mg; Tiamin 0,3 mg; Riboflavin 0,4
mg; Niacin 3,75 mg/5,58 mg NE; B6-vitamin 0,43 mg;
Folsav 62,5 pg; Bl2-vitamin 0,75 pg; Biotin 9,4 pg;
Pantoténsav 1,5 mg;

Natrium 60 mg; Kalium 160 mg; Klorid 80 mg; Kalcium
205 mg; Foszfor 120 mg; Magnézium 16 mg; Vas 2,5 mg;
Cink 1,6 mg; Réz 0,38 mg; Mangan 0,5 mg; Fluorid 0,25
mg; Szelén 13,5 pg; Krém 12,5 pg; Molibdén 18,8 pg; Jod
37,5 ug;

Osszetevok: Viz,  gliikoz-szirup, tejfehérje, ndvényi  olajok|
(napraforgoolaj, repceolaj), szachardz, maltodextrin,
ﬂzélium-citrét, aroma, E 471, szojalecitinek, kalium-
arbonat, E 507, natrium-klorid, natrium-karbonat, L-
aszkorbinsav, = magnézium-oxid,  vas(lll)-difoszfat,
nikotinamid, cink-szulfat, mangan-klorid, kalcium-D-
pantotenat,  DL-alfa-tokoferil-acetat,  réz(I)-szulfat,
riboflavin-5-natriumfoszfat, piridoxin-hidroklorid,
natrium-fluorid, tiamin-hidroklorid, béta-karotin, retinil-
palmitat, pteroil-monoglutaminsav, krom(III)-klorid,
natrium-molibdat, kalium-jodid, natrium-szelenit,
fitomenadion, D-biotin, kolekalciferol, cianokobalamin

Notifikacios szam: T/3312/2023

A specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer bejelentését az NNGYK a bejelentd gazdasagi szerepld
altal megkiildott dokumentacié alapjan igazolta. A bejelentéshez megkiildott cimke a hatosagi
bizonyitvany elvalaszthatatlan részét képezi.

A hatdsagi bizonyitvany nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba
nem tanusitja a termék ¢€s a jelolés/cimke vonatkozo jogszabalyoknak valdé megfeleldségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: EiiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése ¢és 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hatdridében eleget tett. Az igazgatisi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen
eljarasban egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

A jelen hatosagi bizonyitvany — a benne szereplé adatok valtozatlansaga mellett — visszavonasig
érvényes.

A fellebbezés lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehetdséget az Akr. 114. § (1) bekezdése allapitja meg.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonositd: 346558928
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Jelen hatosagi bizonyitvany kiallitasa a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdése, valamint a
36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdése alapjan, valamint az Akr. 94-95. § rendelkezéseire
figyelemmel tortént. Az NNGYK hatosagi kijelolését a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és
Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (V11.20.) Korm. rendelet 19. § (1)-(3) bekezdéseiben
foglaltak adjak meg.

Budapest, 2023. augusztus 21.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Surjan Orsolya
helyettes orszagos tisztiféorvos

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonositd: 346558928
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€ SPECIALIS GYOGYASZATI CELRA SZANT ELELMISZER.
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Alairo: Dr. Surjan Orsolya Katalin
— (2023.08.23.)
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