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Resumé:

Fodevarestyrelsen modtog den 21. juli 2016 besked fra Odense Universitetshospital om, at et barn pé 3
méneder havde faet D-vitaminforgiftning af et kosttilskud markedsfert af virksomheden Inno Pharma.
Produktet, der primaert blev markedsfort til spaedbern og smabgrn, havde et indhold af D-vitamin,
som var 75 gange hajere end deklareret. Arsagen viste sig at vaere en menneskelig fejl i forbindelse med
produktionen.

Virksomheden havde den 29. januar 2016 anmeldt D-vitamindréberne hos Fadevarestyrelsen forud
for markedsferingen. Produktionen af D-vitamindréberne fandt sted pa to enkeltstdende dage, den 10.
februar 2016 og den 25. april 2016. Virksomheden producerede sdledes to batch af produktet, i alt 760
flasker. Af disse var 542 flasker solgt til én distributer (Helsam). En virksomhed, der producerer
kosttilskud, skal foretage en analyse af produktet forud for maerkningen af produktet, dvs. for
produktet markedsferes. Inno Pharma havde ikke foretaget en sddan analyse.

Over 150 bern er blevet undersggt. Der er til Sundhedsstyrelsen rapporteret om over 80 tilfzlde af
hoje maengder af calcium og/eller D-vitamin i blodet. Heraf havde seks born svear forhgjelse af
calciumniveauet.

Virksomheden igangsatte straks en tilbagekaldelse af produktet. Produktionen genoptages ikke, for
Fodevarestyrelsen har godkendt virksomhedens procedurer.

Fodevarestyrelsen har i samarbejde med Sundhedsstyrelsen lebende informeret om sagen i pressen,
pé styrelsernes hjemmesider, via sociale medier samt via to udsendte beredskabsmeddelelser. En lig-
nende fejl er aldrig tidligere set i Danmark.

1. Indledning
Redeggrelsen omhandler sagen, hvor D-vitamindréber markedsfert som kosttilskud til speedbgrn har

vist sig at indeholde 75 gange s meget D-vitamin som deklareret p& produktet, hvilket har medfert, at
seks bgrn har veeret indlagt p& hospitalet med D-vitaminforgiftning.
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Denne redegarelse omfatter en beskrivelse af forlabet af sagen, herunder Fadevarestyrelsens indsats,
for sé vidt angar kontrol hos virksomheden, tilbagetreekning samt oplysning til forbrugerne om tilba-
gekaldelse af produktet. Den omfatter endvidere en beskrivelse af virksomhedens produktion af dra-
berne samt virksomhedens indsats i forbindelse med tilbagekaldelse af produktet. Redeggrelsen af-
sluttes med Fodevarestyrelsens ledelses vurdering af sagen.

Eventuelle fremadrettede initiativer vedrerende kontrol af kosttilskud til spaedbern vil blive belyst i en
seerskilt vurdering med inddragelse af sundhedsmyndighederne.

2. Generelt om D-vitamindraber
2.1. Hvad er D-vitamin, og hvorfor anbefales D-vitamin til bern under 2 ar?

D-vitamin er et vigtigt vitamin, der er essentielt for normal udvikling af knogler. Fadevarestyrelsen og
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at alle barn og voksne far 10 mikrogram D-vitamin dagligt gennem ko-
sten, og at enkelte grupper — sma bgrn, gravide og @ldre — far D-vitamin som tilskud.

De avre graenser for, hvor hgijt et indtag af D-vitamin man kan tale dagligt igennem en laengere periode
fra kosten og kosttilskud uden risiko for et sundhedsmeessigt betaenkeligt indtag, er 100 mikrogram for
voksne, 50 mikrogram for bern og 25 mikrogram for spaedbern. Ifelge DTU Fodevareinstituttet kan et

hgjere indtag medforer risiko for forhgjede koncentrationer i blodet af calcium og aflejring af calcium i
organerne, hvilket kan volde alvorlig skade pa organer.

I de to forste levedr er der en risiko for, at bgrn ikke far D-vitamin nok, idet spaedbgrn anbefales ikke at
vaere i direkte sol, og fordi bern op til 2 ar skal beskyttes sarligt mod direkte sol pa kroppen. Samtidig
indeholder modermalk ikke tilstraekkeligt D-vitamin til at deekke barnets behov. Derfor anbefales det
at give spedbgarn et D-vitamintilskud pé 10 mikrogram dagligt, fra de er 2 uger til 2 ar. Derved kan
man med sikkerhed forebygge engelsk syge og blade knogler. Tilskuddet gives i form af draber.

Der er ca. 120.000 bgrn i aldersgruppen o-2 ar. Det fremgar af den nationale kostundersggelse, som
foretages af DTU Fodevareinstituttet', at 92 % af de 0-1 &rige og ca. 70 % af de 1-2 &rige fir det anbefa-
lede tilskud.

2.2. Lovgivning om kosttilskud, herunder D-vitamindraber

Markedsfering af kosttilskud er reguleret ved Europa-Parlamentet og Radets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaters lovgivninger om kosttilskud. Direktivet er
gennemfort i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 39 af 12. januar 2016 om kosttilskud.

Kosttilskud er defineret som fadevarer, der har til formaél at supplere den normale kost. D-vitamindréa-
ber markedsfart til 0-2 arige barn er omfattet af bekendtgerelsens definition pa et kosttilskud. Gran-
sen for, hvornar et produkt ikke er et kosttilskud, men et l&egemiddel, beror pa en konkret , som
foretages af Lagemiddelstyrelsen.

Kosttilskudsbekendtgerelsen fastsatter regler for anmeldelse af kosttilskud til Fadevarestyrelsen se-
nest samtidig med forste markedsfering, sammensetning, maerkning, neringsdeklaration, producent-

! Rapport fra DTU Fadevareinstituttet "Danskernes kostvaner 2011-2013” (2015).



analyse af bl.a. neeringsstoffer (vitaminer og mineraler) til brug for naeringsdeklaration samt mar-
kedsfering af kosttilskud.

Den ansvarlige for forste afsetning af et kosttilskud i Danmark (EU-producenten, EU-importeren eller
andre) skal anmelde produktet hos Fodevarestyrelsen senest samtidig med markedsfering af produk-
tet. De oplysninger, der skal indgé i anmeldelsen, er oplysninger, der fremgar af produktets merkning,
herunder produktets indhold af tilsatte vitaminer og mineraler samt gvrige ingredienser og oplysning
om den af producenten anbefalede daglige dosis. Anmeldelsen er en registrering af, at virksomheden
markedsforer produktet.

Det folger herudover af fQ)devareforordningens2 artikel 14, at fodevarer ikke ma markedsfores, hvis de
er farlige. Det er virksomhedens ansvar at sikre, at denne overholder den relevante fadevarelovgivning,
jf. artikel 17, stk. 1.

2.3. Fodevarestyrelsens kontrol med kosttilskud, herunder D-vitamindréber

Fadevarestyrelsen har ifglge fadevareforordningens artikel 17, stk. 2, en forpligtelse til at fore kontrol
med, at virksomhederne overholder lovgivningen.

Fadevarestyrelsens kontrol med kosttilskudsvirksomheder foretages dels som led i den almindelige
kontrol i fadevarevirksomheder, dels ved en stikprovebaseret produktsikkerhedskontrol.

Produktsikkerhedskontrollen

Produktsikkerhedskontrollen gennemfores af Fadevarerejseholdets kosttilskudsgruppe (specialisten-
hed). Der udtages arligt minimum 50 produkter til kontrol. I forbindelse med Fadevareforlig 3 blev
antallet af kontroller halveret som folge af fa overtradelser.

Produktsikkerhedskontrollen gennemfares pa baggrund af de anmeldte kosttilskud. Kontrollen foregar
som en stikprevekontrol, hvor forskellige kosttilskud udvalges pa baggrund af en prioriteret segning i
databasen over de anmeldte kosttilskud. Produkterne udvzlges i forhold til, om det deklarerede ind-
hold af ingredienser kan veere ulovligt eller farligt.

Kontrol af kosttilskudsvirksomheder

Kontrollen med kosttilskudsvirksomheder gennemferes af Fadevarestyrelsens fadevareenheder. Virk-
somheder med produktion af kosttilskud far typisk tre ordinzre kontrolbesgg om aret. Virksomheder
med elitestatus far en reduceret kontrolfrekvens.

Pa kontrolbesggene kontrolleres en raekke forskellige lovgivningsomrader, herunder hygiejne, maerk-
ning, risikoanalyse, sporbarhed, markedsfering, offentliggarelse af kontrolresultater, samt om virk-
somhederne folger reglerne for kosttilskud. Denne kontrol er ligeledes en stikprgvekontrol, s kun
nogle af lovgivningsomraderne kontrolleres ved det enkelte kontrolbesag.

Kontrollen malrettes séledes, at den far mest mulig effekt i forhold til der, hvor der er de storste risici.
For kosttilskudsvirksomheder er det praksis, at Fadevarestyrelsen udarbejder en kontrolplan, der til-
passes den enkelte virksomheds aktiviteter og behov for kontrol. Kontrolplanen udarbejdes pa bag-

grund af den viden, som Fadevarestyrelsen har om virksomhedens aktiviteter og med udgangspunkt i

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed.



virksomhedens kontrolfrekvens. Der er udarbejdet en kontrolplan for Inno Pharma. Kontrolplanen for
2016 blev udarbejdet forud for Fadevarestyrelsens kendskab til produktionen af D-vitamindréber.

Kontrolplaner er et dynamisk veerktgj til planlaegning af kontrollen i virksomheden, men der er ikke
krav om, at de skal opdateres efter hvert kontrolbesgg i virksomheden. D-dréber er ikke hidtil betrag-
tet som en risikoparameter.

Provetagning og analyser

Virksomheder, der producerer kosttilskud, skal udtage analyser af naeringsstoffer til brug for korrekt
neeringsdeklaration. Prgveudtagning og analyse er en del af virksomhedens egenkontrol.

Inno Pharma havde ikke udfert en analyse af D-drdberne.

Som udgangspunkt udtager Fadevarestyrelsen ikke praver eller gennemforer analyser af kosttilskud i
den ordinare kontrol.

2.4. Produktion af D-vitamindraber

I Danmark produceres D-vitamin draber typisk ved at fortynde en oplesning af koncentreret D-vita-
min med en spiseolie som f.eks. kokosolie eller rapsolie.

12016 er der anmeldt ca. 10 produkter, der kun indeholder D-vitamindraber eller —spray, der primeert
markedsfores til speedbgrn. Produkterne er anmeldt af otte engrosvirksomheder.

3. Generelt om tilbagekaldelse af fadevarer, herunder kosttilskud
3.1. Regler for tilbagekaldelse

Fadevareforordningen indeholder kravene til fadevaresikkerhed, herunder reglerne for tilbagekal-
delse. En fadevare ma ikke markedsfares, hvis den er farlig. Farlig betyder i denne sammenheng, at
fodevaren er enten sundhedsskadelig, jf. artikel 14, stk. 1, eller uegnet til konsum, jf. artikel 14, stk. 2.

Fadevareforordningens artikel 19 indeholder reglerne for markedsforte farlige fadevarer. En mar-
kedsfort farlig fadevare skal traekkes tilbage fra markedet. Det vil sige, at den skal fjernes fra alle led i
handelskaden. Er fedevaren néet ud til forbrugerne, skal den tilbagekaldes fra forbrugerne. Det vil
sige, at tilbagetrakningen skal suppleres med effektiv og praecis information til offentligheden om
fodevaren og arsagen til, at den tilbagekaldes.

3.2. Virksomhedens opgaver og ansvar ved tilbagekaldelse

Ligesom det er virksomhedens ansvar, at de fadevarer, de markedsforer, er sikre, er det ogsé virksom-
hedens ansvar at tilbagekalde en farlig fadevare.

Virksomhedens opgaver i den forbindelse er i korte trak:

- At kontakte Fadevarestyrelsen straks med oplysninger om sagen.

- At afgraense, hvilke partier af fadevaren der skal omfattes af tilbagekaldelsen.

- At finde ud af, hvilke modtagere der har faet de bergrte fadevarer og fa dem kontaktet,
sa tilbagekaldelsen kan viderefares af dem til deres eventuelle modtagere.

- At kontakte en eventuel leverander af fadevaren med oplysninger om sagen, s
tilbagekaldelsen kan viderefores af dem til deres aftagere og eventuelle leverandgrer.



- At sikre en effektiv information af offentligheden, normalt ved at udarbejde
pressemeddelelse og eventuelt meddelelse pé virksomhedens hjemmeside. Dette punkt
vil normalt blive udfert af det forste led i handelskaden, det vil sige af producenten eller
importeren af fadevaren.

Opgaverne har hgj prioritet og skal udferes uden ungdigt ophold. Det vil sige, at virksomheden straks
skal ga i gang med opgaverne.

3.3. Fodevarestyrelsens opgaver og ansvar ved tilbagekaldelse

Fodevarestyrelsens ansvar i forbindelse med en tilbagekaldelse er forst og fremmest at sikre og kon-
trollere, at den forlgber effektivt. Fadevarestyrelsen skal i den forbindelse traffe foranstaltninger, som
sikrer, at informationen nar ud til offentligheden. Kravet er praciseret i fedevareforordningens artikel
10.

Fadevarestyrelsens opgaver i forbindelse med en tilbagekaldelse er i korte traek:

- At indhente og vurdere de oplysninger, der er om fadevaren og den konkrete handelse,
og som har givet anledning til tilbagekaldelsen.

- At fi afklaret, om tilbagekaldelsen daekker alle partier af fodevaren, der kan vaere bergrt.

- At samle relevante oplysninger om fodevaren og lave en faktuel meddelelse pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside (en web-alert) under punktet "Tilbagetrukne fadeva-
rer”.

- Hvis det er relevant i det konkrete tilfzelde, at notificere sagen i EU’s hurtige
varslingssystem for fadevarer og foder (RASFF).

- At kontrollere, at tilbagekaldelsen er forlgbet hurtigt og effektivt.

Kontrollen med, at tilbagekaldelsen er forlgbet hurtigt og effektivt, udferes som udgangspunkt ved en
stikprgvekontrol hos udvalgte modtagervirksomheder og i nogle tilfaelde ved telefonisk kontakt med
eftersendelse af dokumentation.

Stikprgven omfatter normalt tre virksomheder i 2. led i handelskaeden og herefter én virksomhed i de
senere led af handelskaden. I alvorlige sager eller i tilfeelde, hvor der gores bemerkninger ved denne
kontrol, kan stikpreven udvides og i ganske serlige tilfeelde omfatte alle aftagere i fx 2. eller 3. led.

4. Virksomheden Inno Pharma
4.1. Baggrund om virksomheden

Virksomheden Inno Pharma er en familiedrevet virksomhed. I Fadevarestyrelsens register er der regi-
streret to virksomheder pa samme adresse: Inno Pharma i branchen “kosttilskud og serlig ernzering”
og Diafarm A/S i branchen “fodervirksomhed”, der ogsa er under tilsyn af Fadevarestyrelsen.

I 2016 har virksomheden anmeldt tre forskellige D-vitaminpraeparater hos Fadevarestyrelsen. Heraf er
det ene omfattet af tilbagekaldelsen (D-vitamindréaber), det andet (D3-kapsler) — som produceres i
udlandet — er analyseret af akkrediteret laboratorium, og D-vitaminindholdet er fundet i orden, og det
tredje er endnu ikke sat i produktion. Der er anmeldt yderligere fire kosttilskud med tilsatte vitaminer
og mineraler i juli 2016, men disse er endnu ikke sat i produktion.



Produktionen af D-vitamindréber, som denne sag vedrarer, blev anmeldt til Fadevarestyrelsen den 29.
januar 2016. Virksomheden har udelukkende produceret draberne pa to enkeltstiende dage (den 10.
februar 2016 og den 25. april 2016).

4.2. Fodevarestyrelsens kontrol med virksomheden i 2016

Fadevarestyrelsen gennemfarte et ordineert kontrolbesgg med virksomheden den 13. januar 2016.
Virksomheden fik ved kontrolbesgget ikke viderefert sin elitestatus, idet der blev givet en indskaerpelse
for mangelfuld renggring.

Virksomheden havde netop flyttet produktionen til en ny adresse med nye lokaler, og kontrolbesgget
blev derfor gennemfert med fokus pa indretning og hygiejne i den nye virksomhed.

Fadevarestyrelsen foretog det opfalgende kontrolbesagg vedrerende indskarpelsen den 8. marts 2016.
Ved det opfalgende kontrolbesgg fokuseredes pa opfelgning pa overtraedelsen (rengering) samt pa
hygiejne generelt. Der var ikke produktion af vitamindraber pa dagen, og denne nye produktion var
ikke genstand for hverken kontrol eller dialog med virksomheden.

Fadevarestyrelsen har ikke retningslinjer for, at produktion af nyanmeldte kosttilskud skal kontrolle-
res ved forstkommende kontrolbesag, hverken ordinare eller opfelgende, og anmeldelse af nye kosttil-
skud betragtes ikke som et grundlag for &ndring af en kontrolplan, nér virksomheden i forvejen har
anmeldte kosttilskud. Dette var tilfaeldet ved Inno Pharma.

5. Kort beskrivelse af sagen

5.1. Afdzekning af problemet

Fadevarestyrelsen modtog den 21. juli 2016 information fra Odense Universitetshospital om, at et 3
maneder gammelt barn havde fiet D-vitaminforgiftning efter at have fiet D-vitamindréber fra Inno
Pharma. Produktet var efter anmodning fra Odense Universitetshospital blevet analyseret pa Fodeva-
restyrelsens laboratorium, og det forelgbige analyseresultat foreld den 21. juli 2016. Analysen viste, at
produktet indeholdt 75 gange sa meget D-vitamin som angivet i produktets neeringsdeklaration.

En virksomhed, der producerer kosttilskud, skal foretage en analyse af produktet forud for
maerkningen af produktet, dvs. for produktet markedsferes. Inno Pharma havde ikke foretaget en
sddan analyse.

Inno Pharma havde produceret to batch af disse D-vitamindraber — i alt 760 flasker. 542 flasker var
solgt til Helsam som eneste distributer, og de gvrige flasker var ikke solgt. Helsam solgte produktet
videre til 84 butikker mv. i Danmark.

Virksomheden har afdeekket problemets arsag som en menneskelig fejl, sandsynligvis en indtast-
ningsfejl.

Der er ikke tidligere set et tilfeelde af farlig overskridelse af deklareret indhold i D-vitamindraber i
Danmark. En sa stor overskridelse i D-vitaminindhold som i Inno Pharma dréberne er ogsa exceptio-
nel pa verdensplan. Der er kun fundet to tilfzelde beskrevet i litteraturen med lignende tilfzelde med
overdosis, der skyldtes fejl i produktionen af D-vitamintilskud med tilseetning af hgjere doser end de-
klareret.



5.2. Fodevarestyrelsens indsats
5.2.1. Fodevarestyrelsens indsats over for virksomheden og dens aftagere

Den 21. juli 2016 kontaktede Fodevarestyrelsen Inno Pharma umiddelbart efter anmeldelsen fra
Odense Universitetshospital. Pa det tidspunkt og frem til den 1. august 2016 var virksomheden som-
merferielukket, og det var kun muligt at fa fat i ledelsen via telefon og e-mail.

Selvom det pa tidspunktet ikke var klart, hvorvidt det var en enkelt flaske D-vitamindraber, som inde-
holdt den meget hgje mangde D-vitamin, eller et helt eller flere partier, besluttede Fadevarestyrelsen
samme dag, at hele produktionen af disse D-vitamindraber skulle kaldes tilbage. Virksomheden ivaerk-
satte straks tilbagekaldelse af hele produktionen af D-vitamindréberne.

Fadevarestyrelsens beslutning begrundedes med sagens alvor og pa grund af manglende identifikation
af partiet pé flaskens etiket.

Virksomheden meddelte, at produktionen ikke ville blive genoptaget, for Fadevarestyrelsen havde
vaeret pd kontrolbesgg. Samme dag iveerksatte Fodevarestyrelsen 2. leds tilbagetraekningskontrol hos
Helsam.

Den 22. juli 2016 kontaktede virksomheden Fadevarestyrelsen og oplyste, at fejlen var identificeret, og
bekraftede, at den omfattede begge de tilbagekaldte partier. Fodevarestyrelsen modtog endvidere en
detaljeret distributionsliste fra Helsam med i alt 84 aftagere, og der blev i forste omgang udpeget fem
virksomheder til 3. leds tilbagetraeekningskontrol for at deekke de forskellige kategorier af aftagere.
Stikproven viste den 25. juli 2016, at Helsam havde informeret sine aftagere, og at de fem udpegede
aftagere havde ageret korrekt og stoppet salg.

Som en opfelgning pa informationer om yderligere hospitalsindlaggelser og et stort antal undersegel-
ser af speedboern besluttede Fadevarestyrelsen den 3. august 2016 at udvide 3. ledskontrollen med
kontrol af yderligere 17 aftagere. En enkelt virksomhed ud af de 17 havde ikke effektueret tilbagekal-
delsen af produktet og faet fjernet produktet fra salg. Dette skete straks efter henvendelsen fra Fadeva-
restyrelsen.

Som falge af den ikke korrekte opfelgning i en enkelt virksomhed samt sagens alvor besluttede Fade-
varestyrelsen den 4. august 2016 at udvide tilbagetraeekningskontrollen til at omfatte samtlige 84 afta-
gere. Det samlede resultat heraf foreld den 8. august 2016 og viste, at resten af aftagerne havde modta-
get besked og ageret korrekt.

Den 9. august 2016 gennemfarte Fadevarestyrelsen et kontrolbesgg. Ved kontrolbesgget blev oplys-
ninger givet fra virksomheden omkring tilbagekaldelse og produktionsstop, og den menneskelige fejl
blev bekraftet. Virksomhedens indretning og faciliteter blev vurderet gode. Fadevarestyrelsen kon-
staterede, at virksomhedens risikoanalyse for produktion af D-vitamindraber var mangelfuld. Virk-
somheden havde ikke udfert analyse af naringsstoffer i produktet til brug for naringsdeklaration, som
kraeves i henhold til bekendtggrelsen om kosttilskud, jf. § 10, stk. 3.

Det blev endvidere konstateret, at virksomhedens risikoanalyser pa fem andre kosttilskud med tilsatte
vitaminer og mineraler anmeldt i juli 2016 ikke var deekkende. Produktion af disse kosttilskud var
endnu ikke pabegyndt.



Fodevarestyrelsen har meddelt virksomheden forbud mod produktion og markedsfering af D-vitamin-
dréber samt de fem kosttilskud anmeldt i juli 2016. Endvidere er der fremsendt et badeforleg pa
90.000 kr. for salg af farlige fadevarer. Virksomheden har vedgéet baden.

Virksomheden kan séledes ikke genoptage markedsfering af D-vitamindréber eller starte nye produk-
tioner af kosttilskud med tilsatte vitaminer og mineraler, for virksomheden:

e har modtaget skriftlig accept fra Fadevarestyrelsen p4, at nye indsendte
risikoanalyser og egenkontrolprocedurer er vurderet deekkende og tilstraekke-
lige, og

¢ inden markedsfering af produkterne har fiet foretaget akkrediterede analyser af
produkternes indhold af neeringsstoffer. Disse analyseresultater skal vaere fore-
lagt og vurderet af Fadevarestyrelsen.

Virksomheden kan stadig pakke og markedsfere kosttilskud med tilsatte vitaminer og mineraler, der er
produceret af andre virksomheder.

5.2.2. Information til borgerne

Fodevarestyrelsen udsendte den 21. juli 2016 sidst pa eftermiddagen web-alert pa styrelsens hjemme-
side og styrelsens Facebookside. Det fremgik af denne, at virksomheden tilbagekaldte produktet, idet
der var risiko for alvorlig forgiftning.

Den 22. juli 2016 opdaterede Fadevarestyrelsen web-alerten med den fulde distributionsliste over alle
de butikker, der havde forhandlet draberne. Samme dato opdaterede Fadevarestyrelsen Facebooksi-
den med oplysning om symptomerne pa forgiftning samt en henvisning til at felge anvisningerne pa
sundhedsmyndighedernes hjemmesider, hvis man havde anvendt produktet.

Den 22. juli 2016 vurderede Fadevarestyrelsen, at der var behov for en serlig indsats for at fa infor-
mationen ud til forbrugerne. Fadevarestyrelsen udsendte derfor en pressemeddelelse om sagen.

Den 25. juli 2016 opdaterede Fodevarestyrelsen pressemeddelelsen, da Sundhedsstyrelsen udsendte
@ndrede rad til forzeldre. Fodevarestyrelsen opdaterede ligeledes Facebooksiden, og informationen
blev desuden offentliggjort pd Fadevarestyrelsens Facebooksider om "Kostrad” og "Mad med mindre
kemi”.

Den 26. juli udsendte Fadevarestyrelsen i samarbejde med Sundhedsstyrelsen en beredskabsmedde-
lelse, da det var opfattelsen, at de to styrelsers pressemeddelelser ikke i tilstraekkeligt omfang var ble-
vet omtalt i medierne.

Den 3. august 2016 opdateredes Fadevarestyrelsens hjemmeside og facebookside med en status pa
forgiftningerne samt en opfordring til at give bekendte med smé bern besked om nyheden. Opslaget pa
facebooksiden "Kostrad" blev delt 1.061 gange og blev fremhaevet (betalt annoncering), s information
naede over 274.000 personer.

Hjemmesider og Facebook blev herefter opdateret labende i takt med ny vejledning til forbrugerne.

Den 8. august 2016 udsendte Fadevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen en ny beredskabsmeddelelse for
at sikre, at ogsé familier, der havde veret pé ferie, fik oplysning om de tilbagekaldte produkter.



5.3. Virksomhedens indsats
5.3.1. Tilbagekaldelse

Da Inno Pharma den 21. juli 2016 via henvendelse fra Fadevarestyrelsen blev bekendt med sagen,
igangsatte virksomheden straks en tilbagekaldelse af produktet og informerede deres eneaftager Hel-
sam om tilbagekaldelsen. Inno Pharma udarbejdede en opgerelse over produktionen pa i alt 760 fla-
sker.

Helsam informerede sine i alt 84 aftagere, som omfattede butikker mv., om tilbagekaldelsen. Den
detaljerede opgerelse over modtagere og leveringstidspunkter viste, at levering af produktet hovedsa-
geligt var sket i perioden fra april-juli 2016.

5.3.2. Information til borgerne

Virksomheden har pa Fedevarestyrelsens foranledning lgbende revideret sin hjemmeside i med hen-
visning til Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Virksomheden udsendte ikke en pressemeddelelse med
information om tilbagekaldelsen, hvilket virksomheden var forpligtet til.

6. Ledelsesmassig vurdering af sagen

Sagen med forgiftning af speedbern pa grund af markant for hgjt indhold af D-vitamin i D-vitamindra-
ber er usaedvanlig. Der har ikke tidligere i Danmark veret en lignende sag, ligesom forgiftning med D-
vitamin meget sjeldent er rapporteret i andre lande.

Kontrol af tilbagetraekning

Fadevarestyrelsen fik den 21. juli 2016 information om, at et barn pa 3 maneder havde faet D-vita-
minforgiftning af D-vitamindréber produceret af Inno Pharma. Fedevarestyrelsen besluttede samme
dag, at hele produktionen af disse D-vitamindraber fra Inno Pharma skulle kaldes tilbage.

Inno Pharma igangsatte tilbagekaldelsen, og Fadevarestyrelsen fulgte op med tilbagetraekningskontrol
i2.led.

Sagens alvor medforte, at Fodevarestyrelsen via en pressemeddelelse informerer om risikoen for D-
vitaminforgiftning. Samtidig igangsatte Fadevarestyrelsen tilbagetraekningskontrol i 3. led. Her under-
sagtes fem aftagere ud af 84 i en stikprove — alle fem havde trukket tilbage korrekt.

Det er Fodevarestyrelsens ledelses vurdering, at der blev handlet rettidigt pd henvendelsen om, at et
barn var forgiftet af D-vitamindraber fra Inno Pharma. Der blev fulgt op efter geeldende retningslinjer,
for sa vidt angar tilbagetrakning, og der blev informeret bade pa hjemmesiden (webalert) og i en pres-
semeddelelse.

Det er endvidere Fadevarestyrelsens ledelses vurdering, at praksis og principper for fadevarebered-
skabet har fungeret tilfredsstillende. Dog viser sagen, at virksomheden ikke udsendte pressemedde-
lelse i forbindelse med tilbagekaldelsen. Dette vil der blive taget hgjde for i form af et tjekskema til
virksomhederne i Fadevarestyrelsens kommende tilbagetreekningsvejledning.

Ekstraordinzere indsatser



Da det blev klart, at medierne ikke — sagens alvorlige karakter taget i betragtning — i tilstraekkelig grad
videreformidler budskabet om farlige D-vitamindréber fra Inno Pharma, besluttede Fadevarestyrelsen
ekstraordinaert sammen med Sundhedsstyrelsen at udsende en beredskabsmeddelelse. Medierne har
en forpligtelse til at videreformidle beredskabsmeddelelser. Der udsendtes senere endnu en bered-
skabsmeddelelse.

Det er Fodevarestyrelsens ledelses vurdering, at der er gjort en ekstraordineer indsats for at sikre, at
budskabet om de farlige D-vitamindraber er néet frem til de relevante malgrupper.

P4 grund af sagens alvorlige karakter sammenholdt med, at én virksomhed ikke havde gennemfort
korrekt tilbagetrakning, besluttede Fodevarestyrelsen ekstraordineert at gennemfore en tilbagetraek-
ningskontrol af samtlige aftagere fra Helsam.

Det er Fodevarestyrelsens ledelses vurdering, at tilbagetraeekningskontrollen har fungeret hurtigt og
tilfredsstillende, og at styrelsen har eskaleret omfanget af denne i takt med, at det stod klart, at der var
behov for dette.

Kontrollen med Inno Pharma i 2016

Fadevarestyrelsen har i forbindelse med denne redegarelse gennemgaet kontrolbesggene hos Inno
Pharma i 2016. Der har ikke veret fokus pa produktionen af D-vitamindraber under kontrolbesggene i
januar og marts. Dette skyldes, at virksomheder kan pabegynde produktion af kosttilskud efter at have
registreret sig, men der kraeves efter lovgivningen ikke forudgdende kontrol eller tilladelse.

Fadevarestyrelsen har ikke retningslinjer for, at produktion af anmeldte kosttilskud skal kontrolleres
ved forstkommende kontrolbesgg, hverken ordinere eller opfelgende. D-draber er ikke hidtil betragtet
som en risikoparameter.

Det er Fodevarestyrelsens ledelses vurdering, at retningslinjerne for kontrollen generelt er fulgt. Der er
dog i forbindelse med gennemgangen af sagen identificeret, at der ikke er gennemfort kontrol af virk-
somhedens risikoanalyse i januar 2016. I forhold til Fadevarestyrelsens retningslinjer er virksomheden
at betragte som ny, idet den er flyttet til nye lokaler. I en ny virksomhed skal virksomhedens risiko-
analyse, jf. retningslinjerne, normalt kontrolleres ved forste kontrolbesgg. Dette vurderes ikke at have
haft betydning for sagsforlgbet, da en gennemgang af risikoanalysen ikke omfatter alle produkter.
Desuden ville kontrollen af risikoanalysen i januar ikke have omfattet produktion af de omhandlede D-
draber, da de forst blev anmeldt til Fadevarestyrelsen den 29. januar 2016.

I august 2016 meddeltes virksomheden en administrativ bade og et forbud. Fadevarestyrelsen har
derfor sikret, at der ikke fra virksomheden markedsfores flere d-vitamindraber, for styrelsen har god-
kendt virksomhedens procedurer.

7. Fremadrettede initiativer

Der er tale om en helt unik sag. Den er til gengeld alvorlig. Derfor skal der i en sarskilt vurdering fra
Fadevarestyrelsen og de bergrte sundhedsmyndigheder vurderes, hvorvidt kontrollen af denne type
kosttilskud skal strammes, og om den eventuelt skal overgé til en anden myndighed ved fx at produk-
terne klassificeres som laegemidler — eller om kontrollen skal fortsaette som hidtil i Fedevarestyrelsens
regi. Denne vurdering forventes klar til oktober 2016.

Fodevarestyrelsen, den 6. september 2016
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Bilag

Tidslinje for Fadevarestyrelsens handtering af D-vitamindraber fra virksomheden
Inno Pharma

Dato Haendelser

15-07-2016 e Fgdevarestyrelsens Laboratorium modtager en flaske D-vitamindraber til analyse fra Oden-
seuniversitetshospital for analyse af D-vitamin indhold.

21-07-2016 o Fodevarestyrelsen modtager kl. 11.48 information fra Odenseuniversitetshospital om et
barn p& 3 méneder med D-vitaminforgiftning fra D-vitamindraber produceret af Inno
Pharma.

e Inno Pharma igangsetter tilbagekaldelse af de to partier, som de har produceret, og medde-
ler, at produktionen er indstillet, indtil Fedevarestyrelsen har vaeret pa kontrolbesag.

o Fgdevarestyrelsen igangsetter 2. leds tilbagetraekningskontrol hos Helsam, som er eneafta-
ger af Inno Pharmas D-vitamindréber.

o Fgdevarestyrelsen offentliggor tilbagekaldelsen pé styrelsen hjemmeside kl. 16.27.

22-07-2016 ¢ Helsam meddeler, at salget er stoppet, og at de har informeret deres aftagere.

e Fadevarestyrelsen udpeger fem af Helsams aftagere til stikprovekontrol af 3. leds
tilbagetrakningen. Der foreligger tilfredsstillende svar fra fire aftagere samme dag.

¢ Inno Pharma bekrafter arsagen til fejlen, som bergrer de to producerede partier.

o Fgdevarestyrelsen vejleder Inno Pharma om vigtigheden af straks at udtage prover af D-
vitamin kapsler.

e Fgdevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen udsender koordineret pressemeddelelse om sagen.

25-07-2016 ¢ Sundhedsstyrelsen a&ndrer anbefaling om, hvad foraldre skal gore, hvis de har givet deres
bern D-vitamindréber fra Inno Pharma; alle skal kontakte laege, uanset om barnet har
symptomer eller ej. Hvis barnet har symptomer, skal de kontakte vagtleegen.

e Der foreligger svar pa alle stikpraver af 3. leds tilbagetrakningskontrol. Stikprgvekontrollen
viser, at tilbagetreekningen er komplet og effektiv hos de fem udvalgte aftagere.

26-07-2016 e Sundhedsstyrelsen oplyser, at fem bgrn er nu indlagt med D-vitaminforgiftning.

¢ Sundhedsstyrelsen opdaterer sin vejledning med den nyeste anbefaling.

o Fgdevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen vurderer, at informationen om D-vitamindraberne
ikke er ndet bredt nok ud, hvorfor de to styrelser i feellesskab udsender en beredskabsmed-
delelse Kl. 18.07.

27-07-2016 ¢ Fadevarestyrelsen kontakter Helsam for at fa oplysninger om det konkrete antal solgte fla-
sker og antallet af returnerede flasker. Denne liste modtages samme dag.

28/29-07- ¢ Inno Pharma opdaterer sin hjemmeside med nyeste anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen.

2016

01-08-2016 ¢ Inno Pharma sender analyseresultater til Fadevarestyrelsen, som viser, at indholdet af D-
vitamin kapsler svarer til deklarationen.

02-08-2016 o Fodevarestyrelsen anmoder Helsam om en opdateret liste over returnerede flasker. Denne
liste modtages samme dag.

03-08-2016 e Sagens alvor med stadig flere forgiftninger betyder, at Fadevarestyrelsen udvider 3. leds
kontrollen med yderligere 17 virksomheder for at fa bedre statistisk sikkerhed for stikpra-
vekontrollen.

* Kontrollen viser, at 16 af de 17 virksomhederne udvalgt til 3. leds tilbagetrakningskontrol
har modtaget og fulgt tilbagetrackningen. En virksomhed har ikke handlet tilfredsstillende.

¢ RASFF kontaktpunktet i EU-Kommissionen gnsker af fa yderligere oplysninger om sagen.

e Opdateret status fra Sundhedsstyrelsen viser, at over 150 bgrn fra 0-2 &r er blevet under-
segt. Heraf har 84 hgjt indhold af D-vitamin og 74 hgjt indhold af calcium.

04-08-2016 ¢ Den udvidede stikprgvekontrol viste én mangelfuld tilbagetraekning, hvorfor
Fadevarestyrelsen vurderer pa baggrund af sagens alvor, at det ngdvendigt at igangseette
kontrol med tilbagekaldelsen hos samtlige 3. leds aftagere.

o Fadevarestyrelsen afsender en "RASFF Information notification for attention” til EU
kontaktpunkt, som videresender denne til alle RASFF medlemslande og INFOSAN, WHO’s
alarm system.
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05-08-2016

Resultatet af den fuldsteendige 3. leds tilbagetrackningskontrol foreligger fra alle aftagere pa
naer én.

08-08-2016

Fodevarestyrelsen har kontakt til den sidste aftager, og tilbagetreekningskontrollen er kom-
plet. Konklusionen er, at tilbagetrakningen gennemfort korrekt hos 83 ud af 84 aftagere i 3.
led af Inno Pharma D-vitamindraber.

08-08-2016

Fodevarestyrelsen udsender sammen med Sundhedsstyrelsen en koordineret
beredskabsmeddelelse ca. k1. 17. Mélet er at ramme de familier, som er kommet tilbage fra

ferie.

09-08-2016

Fodevarestyrelsen gennemforer kontrolbesgg pd Inno Pharma: Virksomhedens indretning
og faciliteter bliver vurderet gode, men virksomhedens risikoanalyse for produktion af D-
draber bliver vurderet mangelfuld. Der bliver varslet sanktioner for salg af farlige fadevarer
og forbud mod produktion og markedsfaring af D-vitamindraber i olie, samt fem andre
kosttilskud anmeldt i juli 2016.

15-08-2016

Fgdevarestyrelsen fremsender forbud og badeforleg til Inno Pharma.

16-08-2016

Inno Pharma accepterer badeforlaeg.

13




