Alair6: dr. Szentivanyi Matyas Béla (2023.01.18. 17:04:30)

1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

2 Orszagos Gybgyszerészeti Levélcim: 1372 Postafiok 450

0 GY E I és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Tel. +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886 9460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

. Web: www.ogyei.gov.hu
Féigazgato

Iktatészam: OGYEI/204-3/2023
Notifikacios szam: T/3033/2021
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HATAROZAT

A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrdl szolo 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a kiilonleges
taplalozasi célu élelmiszerekrdl szold 36/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban:
36/2004 ESzCsM rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan eljarva, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elbtt
2022.12. 23. napjan, a(z) ,,Fresubin DB Créme Vanilia izii Specialis gyégyaszati célra szant
élelmiszer” (a tovabbiakban: Készitmény) specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerként
torténo bejelentésének igazolasa irant kérelemre indult eljarasban 2023. 01. 16. napjan hozott,
OGYKEI/204-2/2023 iktatoszam@i hatosdgi bizonyitvanyt az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 91. § (1) bekezdése alapjan
hivatalbol az alabbiaknak megfeleléen

kiegészitem.

Az OGYEI/204-2/2023 szamu hatosagi bizonyitvany 3 oldal (magyar nyelvii cimketerv)
melléklettel kertil kiegészitésre, melyet jelen hatarozat mellékleteként kiildiink meg.

Jelen hatarozat az OGYKEI/204-2/2023 szamu hatésagi bizonyitvany elvalaszthatatlan
részét képezi.

Az OGYEI/204-2/2023 szamui hatésagi bizonyitvany jelen kiegészitéssel nem érintett
részét hatalyaban fenntartom.

Jelen dontéssel elrendelt kiegészités ellen az Akr. 91. § (4) bekezdése alapjan jogorvoslatnak
van helye.

Jelen hatarozat ellen az Akr. 116. § (4) bekezdés d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétol
szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a
véglegessé valt dontés ellen kozigazgatasi per indithat6 a kozigazgatasi perrendtartasrol szo16
2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az
illetékes birosagnak cimezve, az OGYEl-hez kell benyujtani.
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Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre kertilt, jelen eljaras soran egyéb
eljarasi koltség nem mertlt fel.

INDOKOLAS

Az OGYEI a 2023. 01. 16. napjan, OGYEI/204-2/2023 iktatoszamon kiadott hatosagi
bizonyitvannyal igazolta a ,,Fresubin DB Créme Vanilia izi Specialis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszer” elnevezésii készitmény specialis gyogyaszati célra szant ¢élelmiszerként torténd
bejelentését.

Az OGYEI ezt kovetden megéllapitotta, hogy az emlitett dontésben adminisztrativ jellegii hiba
miatt a fent emlitett termék specidlis gyodgyaszati célra szant élelmiszerként torténd
bejelentésének igazolasardl kidllitott hatosagi bizonyitvanyban a magyar nyelvii cimketervek
nem kertiltek csatolasra, emiatt a hatdsagi bizonyitvany kiegészitése indokolt.

Az AKkr. 91. § (1) bekezdése szerint:

,91.§ (1) Ha dontésbdl jogszabaly altal eloirt kotelezd tartalmi elem hianyzik, vagy az iigy
érdeméhez tartozo kérdésben nem sziiletett dontés, a hatosag a dontést kiegésziti.”

Fentiekre tekintettel a rendelkez0 részben foglaltak szerint hataroztam.

Jelen dontes ellen a jogorvoslat lehetdsegét az AKr. 91. § (4) bekezdése adja meg, ugyanakkor
az Akr. 116. § (4) bekezdés d) pontja a fellebbezes lehetSseget kizarja. A kozigazgatasi per
inditasara vonatkozé lehetdséget az Akr. 114. § (1) bekezdése allapitja meg.

Az OGYEI e hatarozatdban foglalt dontését a 24/2003. ESzCsM rendelet 9. § (1)
bekezdésében ¢s a 36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében biztositott hataskorében,
az Orszagos Gyogyszerészeti ¢és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl sz616 28/2015. (11.25.)
Korm. rendelet 3. § h) pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt iddpontban

féigazgato
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Declarago nutricional/Prehrambene vrijednosti/Atlagos dsszetétel /1009
Valor energético/Energetska Vitamina E/Vitamin E/E-vitamin mg a-TE 3,6
vrijednost/Energia k]/kcal 630/150 | Vitamina K/Vitamin K/K-vitamin ug 20
Lipidos/Masti/Zsir g 7,0 | Vitamina C/Vitamin C/C-vitamin mg 18
dos quais/od cega/ebbdl Tiamina/Tiamin mg 03
- saturados/zasicene masne kiseline/ Riboflavina/Riboflavin mg 04
telitett zsirsavak g 1,6 | Niacina/Niacin mg/mgNE  2,0/3,3
- TCM/srednjelancani trigliceridi/ Vitamina Bg/Vitamin Bg/Bg-vitamin mg 04| MLOT:
MCT g 1,2 | Acido félico/Folna kiselina/Folsav 60 ’ - S e P
- monoinsaturados/jednostruko Vitamina Byp/Vitamin Bry/Byy-vitamin Eg 07 A Consumir de preferéncia antes do fim de:/Najbolje upotrijebiti do:/Min6ségét megérzi:
nezasicene masne kiseline/ Biotina/Biotin ug 9,0
egyszeresen telitetlen zsirsavak g 4,1 Acido pantoténico/Pantotenska
- polinsaturados/viSestruko nezasicene kiselina/Pantoténsav mg 14
masne kiseline/tobbszorosen Sédio/Natrij/Natrium mg 70
telitetlen zsirsavak g 1,3 | Potdssio/Kalij/Kélium mg 130
Hidratos de carbono/ Cloreto/Klorid mg 50
Ugljikohidrati/Szénhidrat g 13,1 | Célcio/Kalcij/Kalcium mg 150
dos quais/od cega/ebhdl Fosforo/Fosfor/Foszfor mg 95
- alicares/Seceri/cukrok g 2,5 | Magnésio/Magnezij/Magnézium mg 15
- lactose/laktoza/laktdz g =05 Ferro/Zeljezo/Vas mg 24
- frutose/fruktoza/fruktéz g 1,9 | Zinco/Cink mg 18 >
- amido/3krob/keményitd q 7,1 | Cobre/Bakar/Réz mg 036 =
Fibra/Vlakna/Rost g 2,0 | Manganés/Mangan/Mangén mg 0,48 \'} FRESENIUS =
Proteinas/Proteini/Fehérje g 7,5 | Fluoreto/Fluor/Fluorid mg 0,24 KABI =
3,3t|/59|/52/v't o ARt R% 02'(112 29!9'”_]0;29'9"//21?"5" Hg g @ Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda., .I. do @ )
itamina A/Vitamin A/A-vitamin g rémio/Krom/Krém Hg R ; ; =
daualo gt Molibdénio/Molibden/Molibdén oo Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros g
- B-caroteno/R-karoten/béta-karotin g RE 60 | Iodo/Jod/Jod ug 36| € Medical Intertrade d.0.0., Dr. F.Tudmana 3,
Vitamina D/Vitamin D/D-vitamin g 2,4 | Colina/Kolin mg 32 10431 Sv. Nedelja | Medika d.o.0.,
Agua/Voda/Viz 67,5 ml/100 g Capraska 1, 10000 Zagreb
Lipidos/Masti/Zsir 42 k|%, Hidratos de carbono/Ugljikohidrati/Szénhidrdt 35 k%, Fibra/Vlakna/Rost 3 kj%, €@ Fresenius Kabi Hungary Kft., H-1025 Budapest,
Proteinas/Proteini/Fehérje 20 k|% Szépvdlgyi t 6., I11. em. 4051895038568

Sabor
Baunilha

Vanilija
Vanilia

’

iz(

——

Lassu felszivédasa
szénhidratokkal
Segiti a glikémias
kontrollt

H'} FRESENIUS
KABI

“01eUPE WU 13e[e J0Y SAAY € YaUYMNBWLIAAD sew|eye
eise|e|de} sobejgueziy “ley|euzsey najjaw 13j3A6njay
1S0A10 Bejoezly :yasa191zaw|akbiy soyuod JuLazs
ese|uele Jaquayezs 1AbnHaszsaba Aben eisejede)
sobejoueziy deuyseyod g Aben eisejeides oyzsabany deu
/1eyod p-¢ :sejobepy ‘Augbazswniien ‘sayuawuzinig
‘sajuawzope| bejieyuly “bepzeb (y4nin) uegyea
-BS1ISZ U3]13}][3) U3SIAzsADI "uagaxapId ||oliuoy
se1wiax1|B qqol e [BypjojeApIYuIZS NSEPOAIZS|ay Nsse]
"(nJps uoAbeu) uizs y ,1SQQ] ‘|eNS0J ‘eisezeWRY[R
9u103 3¢ uolezs g1zsabanyya|eide) ojeyze|euey
bepzeh uagaliayay ‘(7@ §'1) nwjenelelbiaua
sebew Ny sal|a1 jogefuodwazs woleyeibefuede)
"UIas? Jeaez-313sdbeAuezoyn|b 3nsiey jeneibeyzsip
uasouony ‘esesele||a Ipua.g besyjeldeynie g1abakuay
£Ben 0||euua4 *|9219250353p3 9 [BAI0NN) “IAZSIW
-1919 uezs ea]92 nezsekbokb sienads @

sop1R1|hLI} '350)
-1 '(£0v "2l )
sajuessadsa  ‘eulIxap
-0}ew ‘(|osseu16 ap 03|90 ‘ez|0d ap 03]9) SIe}aHaA s03|0
‘opedlyipow opiwe ‘SY3] 0p seujsjoid ‘enby :sajuaipasbug
B.10°1SpPI'MAM ‘BA1IRIIU]
uonesipJepuess 331q eibeydsAg |euoneussiuy - 15401,
'seloy iz ap ozedd ou Jesn 3 Jelablijal ‘013qe zan ewq
*3)U3IGWe eanjesadWa) e JRAIISUO) :0JUSWRUIZRWLIY "3)USW
-9ABNS JRYIDY "03591) BS-AIWNSUO) IAI( "BILASOIIR|eh ap 0Sed
wa openhape o "soue 9 > sejuelld wa ognedaid wod Jesp
'soue € > sejueli e openhape ogN “edJuN Jejuawi[e 3)Uo) 0UI0)
openbapy “eapaw oesinadns

(05 0peZI|IIN 35 3A3(
*3pnes ap [euoissijoid

0p 0BILPUBWIO0I3] B W0I 0pJode 3p no 'e33jdwod
ogdLiINu owo) eip/suabejequa g no ojuawsajdns owod eip
/suabejequia -¢ :epepuaLiodal apepruend) "0pos W 403} oxieg
“uaIn|b 3p 0JUS] "3S01IE| 3P 0JUIS] BIUBWEIIUI|) V4NN W 103}
opens|3 "elwadijh ep ojouod Joyjaw wn eied ejua| ogdiosqe ap
0UO0QJe) 3P SOJRIPIY WO (5SS AJUBWRWAIX) ¥ [INU ,ISAA]
"eAq1} WO “43y|0d e Jawod esed odj330adiadiy ‘(H/(ey ') 031g|ed
-13d1y ‘033|dwod [eJo [euodINU 0judwWI|dns “elbe)SIp OpuIN|dUl
35021[b ep owsijoqelaw ou sagIelalje wod Jejndfed wa ‘opduinu
-|ew 3P 0ISII WI/0SLI W] [euopLINu 0pIsah e eleq “sajuei0dnpa
3 Jeande wo) *s02141I3ds3 SIYNIDIGIN SNIH Yivd OLNIWTTY @D

0567031_0_P-HR-HU_Fresubin_DB_Creme_125g_Vanilla.indd 1

28.07.22 10:20



| ® |

& (P Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales avec sucre et édulcorants « Contient: u ® Hrana za posebne medicinske potrebe. Sadrii Secere i zasladivace * SadrZi: mlijeko, soju * Nakon
= lait, soja * Aprés ouverture, placer toujours au réfrigérateur et consommer dans les 24 heures « Fresu I n otvaranja Cuvati u hladnjaku i upotrijebiti unutar 24 sata  Najbolje posluZiti ohladeno * Njeino
o Meilleur servi frais « Remuer lentement promijesati
@ S (@ ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPECIFICOS. Com agiicar e edulcorantes » Contém: leite, soja * DB CREME A A consommer de préférence avant fin: voir opercule/Consumir de preferéncia antes do fim de: @
2 Uma vez aberto, refrigerar e usar no prazo de 24 horas * Deve consumir-se fresco  Agitar suavemente ver tampa/Tenminste houdbaar tot einde: zie deksel/Najbolje upotrijebiti do: vidjeti poklopac
& Q@D Voeding voor medisch gebruik. Met suiker en zoetstoffen » Bevat: melk, soja * Eens geopend in de Vanille Vanille M LOT: voir opercule/ver tampa/zie deksel/vidjeti poklopac
s koelkast bewaren en binnen 24 uur gebruiken « Bij voorkeur koel serveren ¢ Voorzichtig roeren Baunilha Vanilija e 125 g
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