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CERTIFICATE OF QUALITY

XPhe enjoy®MP neutral

We herewith confirm that the product “XPhe enjoy neutral” is produced in a

company which has established a Quality Management System (ISO 9001-2015)
certified by TUV Sud.

The ISO-certification ensures safety to metaX in giving guarantee for a consistently
high quality. Workflow and quality checks are regulated in a manual.

metaX | s’ri’ru’ry Didtetik GmbH

Director Regylatory Affairs
State certified food chemist
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Analysenzertifikat / Certificate of Analysis

Produkt/product XPhe enjoy neutral fibre
Charge/batch EY/5015-N
Mindesthaltbarkeitsdatum/best before 15.07.2026
Herstelldatum/date of manufacture 16.01.2025
interne Spezifikation/ korrekter Einsatz/
internal specification correctly usage
Bezeichung/name Art.-Nr. JalYes Nein/No
. Folie enjoy, 340 mm 49-008-40026
FEE S esien Folie enjoy. 380 mm | 49-008-40027 X
Faltschachtel enjoy 10 49-008-30095
Umverpackung/overpack Faltschachtel enjoy 20 49-008-30097 X
Messloffel/measuring spoon - - -
Fullmenge/content 18,569,379 X
Schutzgas/protective gas - -
Ist/actual value Soll/nominal value
Restfeuchte/residual moist
(Degustationsprotokoll Q’;erBI) uarmoisture % 3'0 < 5
Schiittdichte/powder densit
(Degustationsprotokoll QS&%;’V sirnBy 9/100m 44’3 40’0 - 45’0
Messloffel/measuring spoon g - k.A.
H Wert/pH val
(gegustationsgroﬁkoll‘gas gBe/QS StraB) - 6’84 6’8 B 7’4
Viskositat/viscosity mPa*s - kKA
(Degustationsprotokoll QS FB) T
Osmolalitat/ larit mOsmol/
(Degustationsprotokoll gssliggsas';lrayfs) kg 587 580 B 650
Sensorik/sensory analysis Note: 10 <4
entspricht interner Spezifikation/
confirms internal specification
JalYes Nein/No
Siebanalyse/sieve analysis -
entspricht interner Spezifikation/
confirms internal specification Labor/ Befundnr./
JalYes Nein/No laboratory resultnr.
mikrobiologische Analyse/ X BAV 25517816/1017186
microbiological analysis
entspricht interner Spezifikation/
confirms internal specification Labor/ Befundnr./
JalYes Nein/No laboratory resultnr.
Aminosaurenspektrum/ X intern -

amino acid analysis
Mineralstoff- und

Spurenelementanalytik/ -
mineral and trace elements analysis

Fett- Kohlenhydrat- und Eiweitanalytik/
fat, carbohydrate and protein analysis

Datum/Date Unterschrift/signature
11.04.2025
erstellt/geprift: Geltungsbereich: Ausgabedatum: genehmigt: Pfad: saiso

Melanie Pils/Angélique Gebbing Gesamter Betrieb 11.04.2025 GL P ket oot wel fikate\Abgesch
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DE, AT, CH-DE Hergestellt in Deutschland durch | EN Produced in Germany by
CH-FR Fabriqué en Allemagne par | CH-IT Prodotto in Germania da
DA, NO Produceret i Tyskland af | IT Prodotto per: MamoXi s.r.l. - Corso Francia 214
10146 Torino (TO) - Italia - mamoxi.it - Presso: metaX Institut fiir Didtetik GmbH - Germania
PT Produzido na Alemanha por | SL Proizvedeno v Nemdiji | SV Producerad i Tyskland av

metaX Institut fir Diatetik GmbH

Am Strassbach 5 ¢ 61169 Friedberg

@ metax.org & metax-shop.org % service@metax.org
L 008000 - 9963829 (gebiihrenfrei aus/freecall from A, D, NL)
oder/or +49 (0)8432 - 94 86 0

o
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% l Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Marco Kannemann
Dienststelle Berlin « Postfach 11 02 60 « 10832 Berlin Biirosachbearbeiter

TELEFON  +49 (0)30 18444-10125

metaX Institut fur Diatetik GmbH TELEFAX  +49 (0)30 18444-89999

Am Strassbach 5 E-MAIL  Marco.kannemann@bvl.bund.de
61169 Friedberg INTERNET  www.bvl.bund.de
IEITNG A iv IHR ZEICHEN
. : IHRE NACHRICHT VOM 17, Juli 2018

| AKTENZEICHEN BVL-111.11152.0.0040(2018)
. ,HAM,-.,.._.mmm-mi (bitte bei Antwort angeben)
1

— - DATUM Al _ August 2018

Anzeige von Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diiten)
nach § 4a Abs. 1 der Verordnung liber diitetische Lebensmittel (DiétV)
Produkt ,XPhe enjoy10GMP* in der Geschmacksrichtung neutral -

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatige ich den Eingang Ihrer Anzeige nach § 4a Abs. 1 DiatV vom 17. Juli 2018 fir

- das Produkt ,XPhe enjoy10GMP* in der Geschmacksrichtung neutral. Bei der vorliegenden

Anzeige handelt es sich um eine Erstanzeige.

Im Rahmen dieses Anzeigeverfahrens werden von mir die eingereichten Unterlagen aus-
schlieBlich formal auf ihre Vollstandigkeit hin Uberprift. Es wird gepriift, ob das Produkt den
begrifflichen Voraussetzungen gemaR Art. 2 Absatz 2g VO (EU) 609/2013 (§ 1 Absatz 4a
DiatV) entspricht, wonach Lebensmittel fiir besondere med izinische Zwecke unter arztlicher
Aufsicht zu verwendende Lebensmittel zum Didtmanagement von Patienten, einschlieftlich
Sauglingen’ sind, die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden. Sie sind zur
ausschlieSlichen oder teilweisen Ernhrung von Patienten mit eingeschrankter, behinderter
oder gestdrter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder
Ausscheidun‘g gewohnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener N&hrstoffe oder

Stoffwechselprodukte oder von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Nahr-

' ,GemiR den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) sollten Sduglinge mit geringem Geburtsgewicht
Muttermilch erhalten. Jedoch kénnen fiir Sduglinge mit geringem Geburtsgewicht und Friihgeborene oft besondere Erndh-
rungsanforderungen bestehen, denen die Muttermilch oder die gewohnliche Sduglingsanfangsnahrung nicht gentiigt. Die
Erndhrungsanforderungen eines S3uglings mit geringem Geburtsgewicht und eines Frihgeborenen kdnnen vom medizini-
schen Zustand dieses Sauglings abhéngen, insbesondere von seinem Gewicht im Vergleich zum Gewicht eines gesunden
Sduglings bzw. von der Zahl der Wochen, die er zu friih geboren wurde. Es ist auf Einzelfallbasis zu entscheiden, ob der Zu-
stand des Sauglings die Verwendung eines Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke unter arztlicher Aufsicht er-
fordert, das fiir die Erndhrungsanforderungen von Sauglingen entwickelt wurde (Anfangsnahrung) und an das in seinem Fall
spezifische Didtmanagement angepasst ist.”, Erwdgungsgrund 29 VO (EU) 609/2013.

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Internet; www.bvl.bund.de
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stoffbedarf bestimmt, fiir deren Diatmanagement die Modifizierung der normalen Ernahrung
allein nicht ausreicht. Eine weitergehende inhaltliche Prifung durch das BVL findet nicht
statt. Die Anzeige wird zu diesem Zweck an die firr die Lebensmitteliberwachung zustandige
Landesbéhbrde Ubermittelt.

Der Inverkehrbringer ist von der selbstverantwortlichen Einhaltung der lebensmittelrechtli-

chen Vorschriften nicht freigestellt.

Um die allgemeinen rechtlichen Anforderungen an Zusammensetzung und Information zu er-
fdllen, ist Artikel 9 VO (EU) 609/2013 zu berlcksichtigen?.

Darliber hinaus muss der spezielle Nahrstoffbedarf ernahrungsmedizinisch bedingt sein.

lch weise Sie auRerdem darauf hin, dass die Vorschriften zur Kennzeichnung berticksichtigt
werden missen. Auch fiir bilanzierte Diaten gilt z. B. grundsétzlich das Verbot krankheitsbe-
zogener Werbung gemal Artikel 7 Abs. 3 der VO (EU) 1169/2011 (Lebensmittelinformati-
onsverordnung — LMIV). Mit Geltungsbeginn der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 ab
22. Februar 2019 sind geman Artikel 7 ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben (ber

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke nicht zulassig.

Bei Anderung des Produktes (z.B. Produktname, Zusammensetzung usw.) ist eine Ande-
rungsanzeige erforderlich. Ich bitte auch um Mitteilung, falls Sie das o.g. Produkt vom Markt

nehmen sollten (mit Angabe des Datums).
Die Anzeige von bilanzierten Diaten ist derzeit gebuhrenfrei.

Mit freundlichen Grliften

Im Auftrag

2 - ~ ‘ W
(_.-\V_);{iw RﬁﬁﬁéQQm] "
Dr. Carolin Bendadani

Referentin

2 GemdR Erwigungsgrund 5 VO (EU) 609/2013 sind Lebensmittel, die fiir eine besondere Erna hrung bestimmt sind, mit ei-
nem Hinweis auf ihre Eignung fiir den angegebenen Erndhrungszweck zu versehen.
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Hinweis:

Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der Kommission vom 25. September 2015 zur Er-
ganzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates im
Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fir Le-
bensmittel fliir besondere medizinische Zwecke gilt ab dem 22. Februar 2019, auBer fir Le-

bensmittel fir besondere medizinische Zwecke, die fiir die Ernahrungsanforderungen von

- Sauglingen entwickelt wurden, fir die sie ab dem 22. Februar 2020 gilt. Die Richtlinie

1999/21/EG wird mit Wirkung vom 22. Februar 2019 aufgehoben.
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