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Fraga om hur bestammelse i Livsmedelsverkets
foreskrifter om livsmedel f6r speciella
medicinska andamal (SLVFS 2000:15) ska
tillampas

Livsmedelskontrollen vid miljéforvaltningen i Stockholm stad
arbetar i ett drende med tva produkter som sldpps ut pd marknaden
som livsmedel for speciella medicinska dndamal:

1) SPC-Flakes, och

i1) Salovum.

I samband med bolagets dverklagande av ett beslut fran milj6- och
hilsoskyddsndmnden har frdga uppkommit hur grinsvirdena i
Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedel for speciella
medicinska &ndamal (SLVFS 2000:15) ska tillimpas.

Béda aktuella produkter har ett flertal dverskridanden av sddana
vitaminer och mineralimnen som anges i bilaga 3 tabell 3 och 4 till
foreskriften enligt foljande:

Produkt Amne Angivet varde  Maxvéarde
for produkten  enligt tabell 3
(per 100 kcal) och 4
(per 100 kcal)
SPC-Flakes  Fosfor 106,7 mg 80 mg
Mangan 0,83 mg 0,5 mg
Molybden 34,67 pg 18 ug
Salovum Biotin 22,1 ng 7,5 ng
Fluor 30 mg 0,2 mg
Selen 14,5 ng 10 pg
Vitamin-E =~ 4,8 mg 3mg

Eftersom produkterna &r att betrakta som saddana icke kompletta
livsmedel for speciella medicinska &ndamél som avses i bilaga 1
punkt 3 till foreskrifterna dr emellertid 6verskridanden av

maximinivderna ovan tillditna om “produktens andamal gor det
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nodvandigt att &ndra innehallet av ett eller flera av dessa
naringsamnen”.

Enligt vigledningen till foreskriften pé kontrollwiki
(https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/76/livsmedel-for-
speciella-medicinska-andamal-fsmp) ska undantaget forstas pa
foljande sétt:

Exempel - Undantag fran sammanséattningskrav for FSMP for
personer fran ett ars alder och uppat

Om det finns starka vetenskapliga beldgg for att ett medicinskt
tillstdnd kraver extra mycket av ett visst ndringsdmne far innehéllet
avvika fran kraven i bilaga 3 till SLVFS 2000:15.

Bolaget har under handlédggningen av drendet och 1 sitt
overklagande motiverat overskridandena péd huvudsakligen foljande
satt:

SPC-Flakes

”SPC-Flakes dandamal &r att stimulera kroppen att producera protein
AF. Vid tillverkningen av produkten anvénds havre som har
naturligt hoga halter av de aktuella mineralerna (fosfor, mangan och
molybden). Havrekdrnan ar innesluten 1 ett yttre skikt som &r
naturligt anrikat pd dessa mineraler. Anledningen till att SPC-Flakes
innehaller dessa hogre halter av mineralerna &r séledes inte att dessa
har tillforts produkten i efterhand. I havrekdrnans yttre skikt finns
ndmligen ocksa de &mnen som sétter igang (inducerar) kroppens
naturliga tillverkning av protein AF. For att SPC-Flakes ska kunna
uppfylla sitt syfte och ha den efterstrivade effekten kravs séledes att
produkten innehéller de aktuella mineralerna i dessa hogre halter.”
(Overklagandehandlingar s.4, bilaga 2.)

Salovum

”Andamalet med Salovum ir att tillfora protein AF till kroppen ,
ndrmare bestdmt tunntarmen, vilket 4r Salovums malorgan. Utan det
skydd mot oxidation som de hdjda halterna av vitamin-E ger kan de
nodvindiga halterna av protein AF inte bibehallas sa att protein AF
nar tunntarmen. Salovums kliniska egenskaper ar séledes beroende
av att de for produkterna angivna halterna av vitamin-E, biotin,
fluor och selen foreligger.”

(Overklagandehandlingar s. 5, bilaga 2.)

”For Salovum som ér ett spraytorkat dggulepulver med hoga halter
av antisekretoriska proteiner dr halten E-vitamin hog for att vi
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tillsatter extra E-vitamin i honsfodret for att skydda dggulepulvret
frén att harskna — vilket skulle forstora dess effekt. Biotin tillsétts
honsfodret i de méngder som de internationella
rekommendationerna (NRC) anger for att bibehélla en god
djurhilsa.”

(Yttrande fran bolaget daterat 2017-09-13, bilaga 3.)

Néamnden gor for egen del 1 beslutet (s. 3, bilaga 1) beddmningen att
de motiveringar till avvikelserna som foretaget har limnat avseende
fosfor, mangan och molybden (SPC-flakes) respektive vitamin-E
och biotin (Salovum) snarast ar att hanfora till sjédlva ravaran
(havren som anvénds till SPC-flakes och fodret som anvénds till
honsen) respektive produktionstekniska tillsatser (den hogre halten
vitamin-E som tillsdtts for att skydda protein AF). (Anledningen till
de forhgjda halterna fluor och selen har inte motiverats av bolaget i
varken yttranden eller 6verklagandeskrift.) Namnden bedomde
salunda mot bakgrund av bland annat det vigledande exemplet frén
kontrollwiki att overskridandena inte var nddvandiga med hiansyn
till produktens d&ndamal, varfor undantaget i foreskriften inte var
tillampbar.

Néamnden har nu av lénsstyrelsen forelagts att yttra sig over bolagets
overklagande. Forvaltningen anser emellertid att det &r oklart hur
den aktuella bestimmelsen 1 foreskrifterna ska tolkas och ér
angeldgen om att inte ge bestimmelserna en strangare innebord dn
vad som asyftats. Tolkningsstod har utan framgang sokts 1 bade nu
géllande direktiv 1999/21/EG och i kommande férordning
2016/128/EU, dar samma grénsvéarden och undantag som i SLVFS
2000:15 éterfinns.

Forvaltningen Onskar déarfor viagledning i hur gransvérdena i
Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedel for speciella
medicinska &ndaméil (SLVFS 2000:15) ska tillimpas, sérskilt med
avseende pa mojligheten att 6verskrida gransviardena om
produktens andamal gor det nddvindigt att dndra innehéllet av ett
eller flera av dessa naringsdmnen.

Ska hanvisningen till produktens dndamal for sadana icke
kompletta livsmedel for speciella medicinska andamal som
avses i bilaga 1 punkt 3 till foreskrifterna forstas som att
)] ett Overskridande av gransvardena endast ar tillatet
om den forhojda halten ar betingad av det
medicinska tillstand som livsmedlet har till andamal
att kostbehandla, eller




‘{:éé; Stockholms Brev
-y stad Dnr 2017-2285

Sida 4 (4)

ii) ett overskridande av grinsvirdena édven ir tillatet
om det dr nodvindigt for livsmedlets produktion
eller funktion utan vilket livsmedlet med sina
specifika indamal inte skulle kunna produceras eller
forlorar sin funktion, men dér den forhdjda halten
inte dr nodviindig for kostbehandlingen av det
specifika medicinska tillstandet i sig?

Frigan hur Livsmedelsverkets foreskrifter ska tillimpas i det
aktuella fallet &r av omedelbar betydelse for hur nimnden gér vidare
i drendet. Milj6forvaltningen skulle dérfor dnska vigledning i
fragan sa snart som mojligt, dock senast den 19 februari 2018.

Vinliga hélsningar

AR,
L.
Albin Ring

Forvaltningsjurist

Bilagor
1. Niamndens beslut av den 28 november 2017, dnr. 2017-8952
2. Overklagandehandlingar med bilagor, 19 december 2017
3. Utdrag ur brevviaxling med foretaget under handldggning av
drendet, 16 juni 2017 — 13 september 2017, dnr. 2017-8952
4. Kontrollrapport med konstaterad avvikelse av den 5 juli
2017, dnr. 2017-8952
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