NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kozegészségiigyi Foosztaly
Kiemelt Elelmiszerek Nyilvantartasa Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/31374-4/2024 Targy: bejelentés igazolasa
Ugyintéz6: Benedek-Horvath Csillag Melléklet: cimke (2 oldal)
Kérem, hogy vdlaszdaban a fenti szamra hivatkozzon!

Norsan GmbH

13053 Berlin, Németorszag
Plauener Str. 163-165, Haus E

Kézbesitési meghatalmazott:

Hajés Zsuzsanna
1123 Budapest

Alkotas utca 23-25. F ép. 4.em. 29.

HATOSAQI BIZONYi]:V{&NY
BEJELENTES IGAZOLASAROL

Az étrend-kiegészitokrol szolo 37/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: 37/2004. ESzCsM
rendelet) 10. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva

igazolom,

hogy a(z) Norsan GmbH (Németorszag, 13053 Berlin, Plauener Str. 163-165, Haus E; adoszam: - ; a
tovabbiakban: Ugyfél) a 37/2004. ESzCsM rendelet 10. § (1) bekezdésében meghatarozott bejelentést az
alabbi étrend-kiegészité termék vonatkozasaban 2024.06.18. napjan megtette:

Terméknév Norsan Omega-3 Arktis olaj étrend-kiegészito
Kiszerelési egység 200 ml
Gyart6 neve, cime Norsan GmbH

Németorszag, 13053 Berlin,
Plauener Str. 163-165, Haus E

Forgalmazo neve, cime INORSAN Gmbh
Plauener Str. 163-165, Haus E, 13053 Berlin,
Németorszag

Bejelentd neve, cime Norsan GmbH

Németorszag, 13053 Berlin,
Plauener Str. 163-165, Haus E

Maximalis napi ajanlott fogyasztasi mennyiség |10 ml

Tapanyagok, illetve taplalkozasi vagy élettani halolaj (t0kehalolaj) 8,8 g, amelyben telitett zsirsavak]

hatassal rendelkez6 anyagok mennyisége (a 1,8 mg, egyszeresen telitetlen zsirsavak 3,9 g,
termek javasolt maximalis napi adagjara tobbszordsen telitetlen zsirsavak 2,3 g, ebbdl omega-
vonatkoztatva)

3 zsirsavak 2 g, Eikozapentaénsav (EPA) 750 mg,

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: nngyk.elelmiszer@nngyk.gov.hu
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Dokozahexaénsav ~ (DHA) 975 mg, DPA]
(dokozapentaénsav) 95 mg, E-vitamin 8,8 mg, A-
vitamin 120 pg, D-vitamin 20 ug

Osszetétel természetes eredetli tOkehalolaj, természetes eredetli
citromolaj, E-vitamin (tokoferol keverék és d-alfa-
tokoferol)

Notifikacios szam 35053/2024

Az étrend-kiegészitd bejelentését az NNGYK a bejelenté gazdasagi szerepld altal megkiildott dokumentaciod
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 és a jelolés/cimke vonatkozo jogszabalyoknak valdé megfeleloségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (tovabbiakban: EiiM rendelet)
2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szamu melléklete 11.4. szerinti dij megfizetési kotelezettségének hataridében
eleget tett. Az igazgatasi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljarasban egyéb eljarasi koltség nem meriilt
fel.

A jelen hatosagi bizonyitvany — a benne szerepl6 adatok valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

A fellebbezés lehetdsegét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban:
Akr.) 116. § (4) bekezdesenek d) pontja zarja ki, mig a kézigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdseget az
Akr. 114, § (1) bekezdése allapitja meg.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem keriilhetett elbiralasra, mert a kérelem
nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az iigy teljes eljarasban torténd
lefolytatasarol dontott.

A hat6sag az iigy Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfeleld, teljes eljarasban torténd elbiralasarol szo16
tajékoztatasanak a jogi személy cégkapujara torténd kiadmanyozott okirat megkiildésével tett eleget.

Jelen hatosagi bizonyitvany kiéllitasa a 37/2004. ESzCsM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan, valamint az
Akr. 94-95. § rendelkezéseire figyelemmel tortént. Az NNGYK hatésagi kijelolését a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpontrol szoldo 333/2023. (VIL20.) Korm. rendelet 19. § (1)-(3)
bekezdéseiben foglaltak adjak meg.

Kelt Budapest, elektronikus id6bélyegzo szerint

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasdbol

Belldné Apostol Maria
n@} NNGYK 50540806 16:42:53
B e
Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd
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NORSAN

Omega-3
ARKTIS

Ml’f M‘famr}f D 3
100%

Natiirliches Dorschol
aus nachhaltigem Wildfang

Zitronengeschmack
2]
L
L

L

2.000 mg Omega-3
pro Tagesdosierung

200 mle

Nahrungsergianzungsmittel

Melléklétek: német doboz grafika, magyar matrica grafika

NORSAN
Omega-3 ARKTIS

Fanggehiet: Das natiirliche
Dorschdl stammt aus nach-
haltigem Wildfang. Das Fang-
gebiet befindet sich direkt vor
der norwegischen Kiiste, wo
der Dorschfang eine lange
Tradition hat. Diese Bestande p
unterliegen besonders strengen ©
und nachhaltigen Regelnund ~ ~
werden regelmaBig kontrolliert,

Authewahrung: Ungeifinete Produkte sollten gegen
direktes Sonnenlicht geschiitzt bei stabiler Raum- bzw.
Kellertemperatur unter 25°C aufbewahrt werden.

Wichtig: Die gedffnete Flasche sollte im *
Kiihischrank aufbewahrt und innerhalb g
von 45 Tagen verbraucht werden,

Hinweise: Es wird empfohlen, vor dem Verzehr die Flasche
kurz zu schiitteln, Das Produkt sollte unzugénglich fiir kleine
Kinder aufbewahrt werden, Die angegebene empfohlene
tagliche Verzehrempfehlung darf nicht ilberschritten
werden. Omega-3 Ol darf nicht erhitzt werden. Warme
Speisen kurz abkiinlen lassen, bevor Sie das 0l dariiber
geben.

Nahrungsergdnzungsmittel sind kein Ersatz filr eine
abwechslungsreiche und ausgewogene Emahrung sowie
eine gesunde Lebensweise.

Los-Nr.
Mindestens
haltbar bis Ende:
(/]
DE-PZN: 17297866 |IH |”||
AT-PZN: 5440755 01305398 867564

Als norwegisches Unternehmen bieten wir qualitativ
hochwertige und hochdosierte Omega-3 Produkte an.
Besonderen Wert legen wir darauf, dass unsere
Produkte natiirlich sind und einfach eingenommen
werden kbnnen.

Wir sind stets darauf bedacht, Ihnen die besten marinen
Omega-3 Produkte in hdchster Qualitat und Reinheit zu
bieten und bedanken uns bei Ihnen fiir Ihr Vertrauen.

Unser Versprechen an Sie:

/" Hochste Qualitit und Reinheit
/" Reich an Omega-3 (EPA & DHA)

" Natiirlich — keine Konzentrate!

/" Gereinigt von Schadstoffen
und unabhingig zertifiziert

/" Angenehmer Geschmack
und einfache Einnahme

/" lhre Zufriedenheit liegt uns
am Herzen

e woeshv - Teaw [l

NORSAN GmbH, Gubener Str. 47, 10243 Berlin
www.norsan.de | .

Telefon DE: +49 (0)30 555 788 990

Telefon AT: 0800 070 908




Etrend-kiegészité: NORSAN OMEGA-3 ARKTIS
Citromos izU tékehal olaj

Netté mennyiség: 200 ml.

NORSAN OMEGA-3 ARKTIS 6sszetételében
nagy dozisban tartalmaz természetes eredetd,
nem koncentralt tékehalolajat jeges-tengeri hala-
szatbol, amelyet Norvégiaban készitenek.

Az ajanlott napi adag 8,8 g tékehalolaj.
Osszetevok: természetes eredetii tékehalolaj,
természetes eredetii citromolaj, E-vitamin (toko-
ferol keverék és d-alfa-tokoferol). DHA hozzajarul
a normal latas megb6rzéséhez, illetve normal
agyfunkciok megdrzéséhez. Jotékony hatas napi
250 mg DHA fogyasztasa esetén lehetséges.
EPA és DHA hozzajarul a normal szivmukddés-
hez. Jotékony hatas napi 250 mg EPA és DHA
fogyasztasa esetén lehetséges.

Napi adag 10 ml
Halolaj (t6kehalolaj), Amelyben 8,8 g*
Telitett zsirsavak 1,8 g*
Egyszeresen telitetlen zsirsavak 39 ¢g*
Tdbbszordsen telitetlen zsirsavak 23 g*
Ebbdl Omega-3 zsirsavak 20 g*
Eikozapentaénsav (EPA) 750 mg*
Dokozahexaénsav (DHA) 975 mg*
Dokozapentaénsav (DPA) 95 mg*
E-vitamin 8,8 mga-TE*
A-vitamin 120 pg***
D-vitamin 20 pg ****

*Nem tartozik referencia-értékek kozé 1169/2011/EU
rendelet alapjan **73% a referenciaértéknek 1169/2011/
EU rendelet alapjan ***15% a referenciaértéknek
****400% a referenciaértéknek

Javasolt adagolas: Naponta egy evikanal. Ne
Iépje tul a meghatarozott ajanlott adagot. Az étrend-
kiegészitd nem helyettesiti a kiegyensulyozott
etrendet. Fontos a valtozatos és kiegyensulyozott
étrend, valamint az egészséges életmaod.

Tarolasi feltételek: Gyermekektdl elzarva tartando.
Hlvos, szaraz, sotét helyen tarolandé. 4 °C alatti
hémeérsékleten kristalyok képz&dhetnek, amelyek
szobahdmersékleten nehany perc alatt feloldodnak.
Hasznalat el6tt ajanlott alaposan felrazni a palackot.
A NORSAN OMEGA-3 ARKTIS terméket nem
szabad felmelegiteni. A felbontott palackot
hlGtészekrenyben kell tarolni és 45 napon belll
elfogyasztani. Gyarto és forgalmazo: NORSAN
GmbH,Plauener Str. 163-165, Haus E,

13053 Berlin, Németorszag

Tételszam: lasd a csomagolason

MinGségét megdrzi: lasd a csomagolason
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IGAZOLAS

Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus lGgyintézés részletszabalyairdl sz6l6 451/2016.
(XI1.19.) Korm. rendelet alapjan nyujtott azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités
(AVDH) kozponti elektronikus Ugyintézési szolgaltatas keretében az IldomSoft Zrt. — mint
szolgaltatd — elektronikus bélyegzdvel és idébélyegzével latta el.

A polgari perrendtartasrol sz6l6 2016. évi CXXX. térvény 325. § (1) bekezdés g) pontjaban
foglaltaknak megfeleléen az azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités szolgaltatas
keretében hitelesitett dokumentum teljes bizonyitd erével rendelkezik.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztatd elérhet6 a szolgaltaté honlapjan:
https://magyarorszag.hu/avdh.

A szolgaltaté a Kdézponti Azonositasi Ugyndkdn (KAU) keresztiil elérhetd azonositd szolgaltatast
vette igénybe annak megallapitasara, hogy a csatolt eredeti elektronikus dokumentum HAJOS
ZSUZSANNA igyféltél szarmazik.

Az azonositas idépontja: 2024.06.26. 08.24.20

Az azonositott Ggyfél adatai:

Sziiletési név: HAJOS ZSUZSANNA
Sziiletési hely: BUDAPEST 12
Sziletési datum: 1990.09.22.

Anyja neve: PUSZTAI EVA

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozo6 részbdl, az eredeti dokumentumbdl és zaradékbol all.
Az Igazolas cimdi jelen zaradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A zaradék olvashaté széveges formaban rogziti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus alairassal valo ellatasanak korilményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.

Az Ugyfélszolgalat és a szolgaltatas elérhetdségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulféldrél: +36 1 550 1858
Honlap: https://magyarorszag.hu/avdh E-mail: ekozig@1818.hu
https://magyarorszag.hu/szuf_kapcsolat
Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 6ra kozoétt lehetséges
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