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Forbud mot utslappande pa marknaden av vissa
produkter som livsmedel for speciella
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Yttrande till Lansstyrelsen i arende beteckning 281-53644-
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Forvaltningens forslag till beslut

1. Yrka att Lansstyrelsen ska besluta avsla bolagets
overklagande.

2. Hanvisa till forvaltningens tjansteutlatande som ndmndens
yttrande i drendet.

3. Uppdra at forvaltningschefen att foretrada nimnden i
drendet.

4. Justera beslutet 1 &rendet omedelbart.

Gunnar Soderholm Daniel Persson
Forvaltningschef Tf. avdelningschef

Sammanfattning

Detta drende ror ett Gverklagat delegationsbeslut avseende ett
forbud att slédppa ut tvd livsmedelsprodukter, SPC-Flakes och
Salovum, som livsmedel for sdrskilda medicinska dndamal”

(bilaga 1).

Produkterna har slappts ut pd marknaden av Lantménnen AS-Faktor
AB (”bolaget) sedan 2001 respektive 2002. Bolaget har dock 1
strid med géllande regelverk inte varit registrerat hos forvaltningen
for sin livsmedelsverksamhet inom staden forrén &r 2016.
Forvaltningen fick da kdnnedom om bolaget via ett
klagomalsiarende avseende de aktuella produkterna. Klagomalet
rorde produkternas sammansittning och markning. Klagomalet kom
till férvaltningens kédnnedom via miljo6forvaltningen 1 Géteborg
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eftersom de identifierat att bolaget var verksamt i Stockholm.
Bolaget och de ifragavarande produkterna hade saledes fram till
dess inte understéllts nagon formell kontroll enligt
livsmedelslagstiftningen sedan de borjade sldppas ut pd marknaden
for cirka femton ar sedan.

Livsmedel for sédrskilda medicinska &ndamaél syftar till att helt eller
delvis ersitta vanlig kost for personer som péd grund av en viss
sjukdom eller medicinskt tillstdnd har vissa specifika ndringsbehov
som inte kan tillgodoses pd annat sétt. Exempel pa livsmedel {for
sarskilda medicinska &ndamal ar sondnéring, kosttilligg och
livsmedel for personer med medfédda rubbningar i
dmnesomsittningen.

For att ett livsmedel ska f4 betecknas som ett livsmedel {or sirskilda
medicinska dndamal, och alltsa fa sldppas ut med information om
att det kan anvidndas som kostbehandling av vissa sjukdomar eller
medicinska tillstdnd, stéller lagstiftningen upp ett antal krav utdver
de som redan géller for livsmedel i1 allménhet. Bland annat finns det
sarskilda gransvéarden for mineraler och vitaminer som endast far
overskridas om produktens &ndamal gor det nédvéndigt att dndra
innehallet av ett eller flera av dessa naringsamnen.

De tvé produkterna som nidmnden har forbjudit att sldppas ut pa
marknaden under beteckningen livsmedel for sérskilda medicinska
andamal overskrider flera av dessa néringsdimnen. Forvaltningen
anser att bolaget inte har kunnat styrka att produkternas dndamal
gor det nodvandigt att Gverskrida dessa gransvirden. Bolaget dr av
en annan uppfattning och menar att forvaltningens tolkning av den
aktuella bestimmelsen &r felaktig. Bolaget har déarfor 6verklagat
ndmndens beslut.

Den 8 januari 2018 beslutade Lénsstyrelsen att inhibera nimndens
beslut (bilaga 3). Detta berodde dock pa ett missforstdnd av
ndmndes beslut. Ndimnden hade inte angett att beslutet skulle gélla
med omedelbart verkstillighet, &ven om det uppfattades som s av
bolaget och Lansstyrelsen. Inhibitionsbeslutet har ingen betydelse i
sak for Lansstyrelsens provning av det overklagade beslutet.

Néamnden har av Lansstyrelsen beretts mojlighet att yttra sig 6ver
bolagets 6verklagande (bilaga 2) senast den 5 februari 2018.
Néamnden har beviljats anstind med att inkomma med sitt yttrande
till den 28 mars 2018.
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Enligt SLVFS 2000:15 bilaga 3 punkt 3 far sddana icke kompletta
livsmedel for speciella medicinska &ndamal som hér ar frdga om,
inte innehalla vitaminer och mineraldimnen 6verstigande de
maximinivder som anges i tabell 3 och tabell 4, sdvida inte
produktens dndamal gor det nodvandigt att d&ndra innehéllet av ett
eller flera av dessa néringsdmnen. Frdgan som &r foremal for
Lansstyrelsens provning édr sdlunda om bolaget kan visa att
produkterna SPC-Flakes och Salovum har ett &ndamél som gor det
nddvéndigt att dverskrida maximivardena for vissa mineraler och
vitaminer.

Enligt forvaltningens utredning ska bestimmelsen fOrstas som att
patienten i fraga har ett sérskilt behov av en hogre halt av detta
specifika ndringsdmne och att det &r en direkt f6ljd av den sjukdom
eller det medicinska tillstind som livsmedlet syftar till att
kostbehandla.

Forvaltningen anser sammanfattningsvis och med hédnsyn till denna
tolkning av bestimmelsen att bolaget inte har visat att de aktuella
halterna fosfor, mangan och molybden i SPC-Flakes respektive
biotin, fluor, selen och vitamin E i Salovum &r nédvéndiga med
hénsyn till produkternas &ndamal. Bolaget har inte heller pa annat
sdtt visat att ndmndens beslut ar felaktigt. SPC-Flakes och Salovum
far ddrmed inte sldppas ut pa marknaden under beteckningen
livsmedel for sdrskilda medicinska &ndamaél (art. 4 forordning
609/2013/EU och 4 § SLVSF 2000:15).

Mot denna bakgrund anser forvaltningen att Lansstyrelsen ska
besluta avsla bolagets dverklagande.

Bakgrund

Detta drende ror ett Gverklagat delegationsbeslut avseende ett
forbud att slédppa ut tvd livsmedelsprodukter som “’livsmedel {for
sarskilda medicinska &ndamal”. Léansstyrelsen har givit nimnden
mdojlighet att yttra sig dver bolagets dverklagandeskrift senast den 5
februari 2018. Forvaltningen anser att yttrandet till Lénsstyrelsen
bor understéllas nimndens behandling. Namnden har dérfor fatt
anstand med att inkomma med sitt yttrande till den 27 mars 2018.

Rattsomradet dr komplicerat sa inledningsvis vill forvaltningen
ldmna en redogorelse for nimnden vad livsmedel for sérskilda
medicinska &ndamal ar och vilka sérskilda bestimmelser som géller
for livsmedel som slidpps ut under den beteckningen. Dérefter foljer
en beskrivning av bakgrunden till det 6verklagade drendet och en
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forklaring till Lansstyrelsens inhibitionsbeslut den 8 januari 2018

(bilaga 3).

Livsmedel for sarskilda medicinska andamal

En huvudregel inom livsmedelslagstiftningen ar att livsmedel inte
far tillskrivas egenskaper som att forebygga, behandla eller bota
manskliga sjukdomar eller hinvisa till sddana egenskaper (art. 7.3
forordning 1169/2011/EU). Produkter som tillhandahalls med
sadana uppgifter kan istéllet anses utgora ldkemedel (jfr. 2 kap. 1 §
lakemedelslagen [2015:315]). Det géller oavsett om produkten &r
registrerad som ldkemedel eller inte. Om en produkt beddms som
lakemedel kan den enligt livsmedelsdefinitionen samtidigt inte
utgora livsmedel (art. 2 férordning 178/2002/EG). Det har
forekommit drenden dér en produkt inte har registrerats som ett
lakemedel men @ndé ansetts vara det. Produkten har da vare sig
kunnat forséljas som lakemedel eller livsmedel. Om en produkt
beddms vara ldkemedel faller det alltsa per definition utanfor
tillimpningsomradet for livsmedelslagstiftningen, och ddrmed
ocksa utanfor namndens tillsynsomrdde. Likemedelsverket dr
ansvarig myndighet for att beddma om en viss produkt ska
klassificeras som ett ldkemedel eller inte.

I granslandet mellan livsmedel och ldkemedel finns livsmedel for
sarskilda medicinska d&ndamal, sa kallade "FSMP " (Food for
Special Medical Purposes). Livsmedel for sérskilda medicinska
andamal &r livsmedel som &r sérskilt beredda eller sammansatta och
som &r avsedda for kostbehandling av patienter och att anvéndas
under medicinsk 6vervakning. Livsmedlen ska vara avsedda att
anvindas som enda eller kompletterande néringskélla for patienter
med begrinsad, forsdmrad eller stord forméga att inta, smilta, ta
upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa
ndringsdmnen 1 sddana eller metaboliter, eller som har andra
medicinskt faststillda naringsbehov och vars kostbehandling inte
kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten (art. 2.2
g] forordning 609/2013/EU).

Det ér dock viktigt att understryka att livsmedel for séarskilda
medicinska dndamal alltsd inte dr ldkemedel. De far med andra ord
inte tillhandahéllas som medicinsk behandling for att forebygga, bota
eller lindra sjukdomar. Anviandningsomradet &r istillet att helt eller
delvis ersétta vanlig kost av personer som pé grund av en viss
sjukdom eller medicinskt tillstdnd har vissa specifika néringsbehov
som inte kan tillgodoses pd annat sétt och ges pd inrddan av ldkare
eller dietist.
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Exempel pa livsmedel for sirskilda medicinska andamal ar
sondniring, kosttilldgg och livsmedel for personer med medfédda
rubbningar i imnesomsittningen. Aven modersmjolksersittning och
tillskottsnaring for spadbarn med vissa sjukdomar eller rubbningar i
dmnesomsittningen rdknas som livsmedel for sarskilda medicinska
dndamaél.

Om en produkt siljs med ett angivande av att det dr ett livsmedel
for sérskilda medicinska &ndamal omfattas de av de sérskilda
bestimmelser som géller for sddana livsmedel. Dessa krav utdver de
som redan giller for livsmedel i allminhet. Kraven regleras i
forordning 609/2013/EU och direktiv 1999/21/EG, vilket
implementerats genom Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS
2000:15) om livsmedel for speciella medicinska dndamal. Direktiv
1999/21/EG kommer den 22 februari 2019 att erséttas av
Kommissionens delegerade forordning 2016/128/EU.

I korthet innebér bestimmelserna att ett livsmedel som slépps ut
under beteckningen livsmedel for sérskilda medicinska &ndamal ska
ha en sammanséttning som &r lamplig for att tillgodose
ndringsbehovet for de personer som produkterna ar avsedda for,
enligt allmént vedertagna vetenskapliga data (art. 9 férordning
609/2013). De ska dédrutover ha den sammanséttning som framgar
av reglerna, bland annat avseende minimi- och maximinivéer for
vissa vitaminer och mineraler, och de ska vara sidkra och effektiva
(3-4 §§ SLVFS 2000:15). Den som pa marknaden slépper ut ett
livsmedel for sirskilda medicinska &ndamal ska pa
kontrollmyndighetens begédran kunna visa att kraven ér uppfyllda
genom att tillhandahalla erforderliga uppgifter eller erkiant
vetenskapligt material (6 § SLVFS 2000:15). Dérutdver finns det en
rad detaljerade krav pd mérkning och néringsdeklaration som géller
specifikt for livsmedel for sdrskilda medicinska dndamal, utdver de
informationsbestimmelser som géller for livsmedel 1 allménhet (art.
4 och 9 forordning 609/2013 samt 7a-10 §§ SLVFES 2000:15).

Endast livsmedel som uppfyller samtliga dessa krav far slédppas ut
pa marknaden som livsmedel for sdrskilda medicinska &ndamaél (art.
4.1 f6rordning 609/2013 och 4 § SLVFS 2000:15). Daremot finns
det ingenting som hindrar att ett livsmedel som inte uppfyller
kraven for livsmedel for sirskilda medicinska dandamal (till exempel
avseende gransvérdena for vitaminer och mineraler, eller dér
sammansdttningen inte pa ett tillfredsstéillande sétt kan
sammankopplas med kostbehandling av en viss sjukdom m.m.)
anda slépps ut som livsmedel pa marknaden, givet att kraven i
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ovrigt 1 livsmedelslagstiftningen ar uppfyllda och det inte kan anses
utgora ett likemedel. Skillnaden ar att de da inte far sldppas ut
under den sérskilda beteckningen “livsmedel for sirskilda
medicinska &ndamal” och med pastdende om att det kan anvidndas
for kostbehandling av viss sjukdom m.m.

Det foreligger en anmilningsplikt av livsmedel for sarskilda
medicinska dndamal till Livsmedelsverket (11 §§ SLVFS 2000:15).
Livsmedelsverket gor emellertid inte ndgon beddmning av anméilda
produkter. Kontrollen av att livsmedel for sarskilda medicinska
dndamal uppfyller de ovan beskrivna kraven dvilar istédllet den
kontrollmyndighet som ansvarar for den operativa kontrollen av den
aktuella livsmedelsforetagarens anlédggning, det vill siga nimnden.

Det 6verklagade forbudet

Lantmannen AS-Faktor AB (bolaget) sldpper sedan ett antal ar
tillbaka ut tva produkter, SPC-Flakes och Salovum, som livsmedel
for sirskilda medicinska d&ndamal. Bolaget har dock inte varit
registrerat hos forvaltningen for sin livsmedelsverksamhet inom
staden forrdn ar 2016, nér forvaltningen fick kinnedom om bolaget
via ett klagomélsédrende pa de aktuella produkterna.

Inom ramen for kontroll av bolaget 2017 uppticktes att produkterna
i fraga bland annat innehéller &mnen som Overskrider de
maximinivder som anges 1 bilaga 3 till SLVFS 2000:15. Bolaget
kommunicerades forvaltningens iakttagelser och bedomning och
bereddes under en kontinuerlig skriftvixling under 2017 mojlighet
att visa att avvikelserna ér forenliga med SLVFS 2000:15.

Forvaltningen gjorde slutligen beddmningen att de uppgifter som
bolaget lamnade inte var tillrickliga for att styrka att produkterna
var forenliga med de sérskilda bestimmelser som géller for att ett
livsmedel ska fa sldppas ut under beteckningen livsmedel for
sarskilda medicinska &ndamal. Eftersom enbart livsmedel som
uppfyller bestimmelserna fér sldppas ut p4 marknaden med denna
beteckning forbjods bolaget genom delegationsbeslut den 28
november 2017 att sldppa ut produkterna i friga pd marknaden som
livsmedel for speciella medicinska &ndamal (bilaga 1).

Bolaget har nu 6verklagat ndimndens beslut (bilaga 2).
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Lansstyrelsens inhibitionsbeslut

Huvudregeln ir att ett beslut inte ska géilla forrdn det vunnit laga
kraft. Undantaget 4r om beslutande myndighet att angett att beslutet
ska gilla &ven om det 6verklagas (s kallat
verkstillighetsforordnande). I sa fall kan dock Gverprovande
myndighet besluta att inhibera beslutet. Det betyder att beslutet
tillsvidare, 1 avvaktan pa overprovande myndighets slutliga
bedomning, inte ska gélla. En tillbakagang till huvudregeln med
andra ord.

Den 8 januari 2018 beslutade Lansstyrelsen att inhibera nimndens
beslut (bilaga 3). Detta berodde dock pé ett missforstand av
ndmndes beslut. Ndmnden hade inte angett att beslutet skulle gélla
med omedelbart verkstillighet, &ven om det uppfattades som sé av
bolaget och Lansstyrelsen. Inhibitionsbeslutet har ingen betydelse i
sak for Lansstyrelsens provning av det 6verklagade beslutet.

Forvaltningens synpunkter

Bolaget har dverklagat nimndens beslut och dérvid anfort ett antal
skil for att beslutet ska upphévas. Forvaltningen kommer nedan
bemota alla dessa skél var for sig enligt den ordning som foljer av
bolagets 6verklagandeskrift. Samtliga av bolagets grunder ar
emellertid inte direkt hinforliga till den bestimmelse som
ndmndens beslut vilar pa. Inledningsvis vill dérfor forvaltningen
precisera den réttsfraga som Lénsstyrelsen har att ta stéllning till.
Darutover vill forvaltningen dven kort berdra fragan om behovet av
vigledande avgdranden pa omradet.

Precisering av foremalet for Lansstyrelsens prévning

Det 6verklagade beslutet avser ett forbud mot att slappa ut SPC-
Flakes respektive Salovum pa marknaden under beteckningen
livsmedel for sdrskilda medicinska dndamal. Beslutet utgor inte ett
forbud mot att sldppa ut produkterna som livsmedel i sig, utan
endast under denna beteckning.

Det ér ostridigt att bolaget slédpper de aktuella produkterna under
beteckningen livsmedel for sérskilda medicinska &ndamél. Darmed
omfattas produkterna av de sdrskilda regler som géller for sddana
livsmedel, bland annat Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS
2000:15) om livsmedel for speciella medicinska dndamal. Enligt 4 §
SLVFS 2000:15 far endast de produkter som uppfyller kraven i
bilagorna 2 och 3 1 SLVFS 2000:15 om produkternas
sammansittning och beskaffenhet 1 6vrigt sldppas ut pd marknaden
under beteckningen livsmedel for speciella medicinska dndamal.
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Det ér vidare ostridigt i drendet att de bdda produkterna dverskrider
de maximiviarden som anges i bilaga 3 tabell 3 och 4 SLVSF
2000:15 avseende flera ndringsdmnen. Det ar ocksé ostridigt att
gransvardena for aktuella produkter enligt bilaga 3 punkt 3 far
overskridas, om produktens &ndamal gor det nddvéndigt att dndra
innehallet av ett eller flera av dessa naringsdmnen. Forvaltningens
respektive bolagets tolkning av hur denna bestimmelse ska forstas
gér dock isér.

Den avgorande fragan for Lansstyrelsens provning édr sélunda hur
bestammelsens hianvisning till produktens andamal ska tolkas och
vad som krévs for att 6verskridandet i forhallande till detta &ndamal

ar nodvéndigt.

Forvaltningens instillning i denna fraga behandlas ingdende under
rubriken Ar vitamin- och mineralhalterna nddviindiga pa grund av
produktens d&ndamal?” nedan.

Behovet av vagledande avgoranden

Livsmedel for speciella medicinska dndamél utgor ett mycket
komplicerat riattsomrade inom livsmedelslagstiftningen. Det handlar
bide om svarbedomda produkter och svartillimpbara bestimmelser.
Det faktum att tillsynen ar decentraliserad pa landets samtliga
kommunala kontrollmyndigheter gor att ndgon samlad nationell
expertkompetens och erfarenhet av tillsyn av sadana livsmedel inte
finns. Likasé saknas i stor utstrackning praxis pa omradet, vilket gor
att det finns en stor osékerhet kring tillimpningen av flera centrala
bestimmelser. Eftersom produkterna dessutom skér i grinslandet
mellan ldkemedel och livsmedel finns det endast begransad
tillsynsvigledning att tillga fran de centrala myndigheterna pa
omradet, Livsmedelsverket och Likemedelsverket.

Forvaltningen vilkomnar dérfor att de fragor som omfattas av det
overklagade beslutet far en provning i Overinstans. Forvaltningen
hoppas att det kan bidra till att bringa viss klarhet i hur regelverket
ska tolkas och tillampas, till gagn for savél kontrollmyndigheterna
som de livsmedelsforetagare som sldpper ut dylika produkter pa
marknaden.
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Miljo- och halsoskyddsnamndens beslut

Bolagets yttrande

Bolaget papekar under rubriken 2.2 Milj6- och
hélsoskyddsndmndens beslut” att ndmnden har atergivit vissa
maximivérden i tabell 3 och 4 SLVFS 2000:15 felaktigt i sitt beslut.
Det handlar avseende SPC-Flakes om maximivérdet for fosfor som
angetts vara 0,5 mg per 100 kcal, men dar maximivardet enligt
SLVEFES 2000:15 ar 80 mg per 100 kcal. Avseende Salovum har
maximivirdet for biotin angetts uppga till 4,5 pg per 100 kcal, men
dér maximivérdet enligt SLVFS 2000:15 &r 7,5 pg per 100 kcal.
Bolaget anger dven att ndimndens enda skil for forbudet &r att olika
maximivirden Overskrids. Bolaget drar darfor slutsatsen att
ndmnden inte ifrdgasétter att produkterna har en sammanséttning
som grundas pé erkidnda medicinska och nédringsméssigt
vetenskapliga principer, att livsmedlen 1 frdga inte innebér risk for
ohilsa eller att livsmedlen &r effektiva och lampliga for sin
malgrupp.

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen medger att de maximivirden avseende fosfor och
biotin som angivits 1 beslutet av forbiseende blivit felaktiga och
beklagar detta. Forvaltningen vill dock betona att detta inte paverkar
det faktum att de aktuella produkterna innehaller fosfor respektive
biotin i1 koncentrationer som dverskrider de maximivéirden som
anges i SLVFS 2000:15. Namndens beslut ar alltsé i detta
hénseende inte felaktigt, vilket bolaget inte heller har péstétt.

Av tabellen nedan, korrigerad med korrekta maximivérden
(indikerat med fetstil och understrykningar), framgar att
produkterna alltjimt dverskrider maximivéardet dven for dessa

ndringsdmnen.

Produkt Amne Angivet virde for =~ Maxviirde enligt
produkten enligt tabell 3 och 4
bolagets mirkning (per 100 kcal)
(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 ug 10 pg
Error! Use the Home tab to apply Rubrik 1 to Vitamin-E 4,8 mg 3 mg
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Det stimmer att det 6verklagade beslutet endast ar grundat pé att de
aktuella maximivardena dverskrids. Forvaltningen vill dock betona
att det inte innebér att ndmnden har gjort beddmningen att
produkterna 1 dvrigt lever upp till kraven pa vetenskaplig grund och
ar sékra, effektiva och ldmpliga for sin malgrupp.

Ar vitamin- och mineralhalterna &r nédvandiga pa grund av
produktens andamal?

Bolagets yttrande

Bolaget redogor under rubriken 2.3 Vitamin- och mineralhalterna
ar nodvéndiga pd grund av produktens &ndamal” for innehallet i
gillande foreskrifter och hénvisar till skélen i Kommissionens
delegerade forordning 2016/128/EU som tolkningsstdd. Bolaget
menar vidare att ndmndens slutsats att avvikelserna fran
maximivirdena inte har att gora med produktens dndamal &r
felaktig. Som grund for detta anges 1 korthet fljande:

SPC-Flakes

Produktens dndamal &r att stimulera kroppen att producera protein
AF. Vid tillverkningen anvédnds havre som har naturligt hdga halter
av de aktuella mineralerna. For att SPC-Flakes ska kunna uppfylla
sitt syfte och ha den efterstrivade effekten krivs saledes att
produkten innehéller de aktuella mineralerna i dessa hogre halter.
Bolaget dberopar till stod for denna uppgift ett intyg fran de
forskare som utvecklat produkten i fraga (bilaga 1 till
overklagandeskriften).

Salovum

Produktens dndamal &r att tillféra protein AF till kroppen, ndrmare
bestamt tunntarmen. Produkten framstélls ur 4ggula. Den hogre
halten vitamin E behdvs for att skydda fettet i produkten frén
oxidation. Utan skyddet kan inte halterna av protein AF bibehallas
sa att de ndr tunntarmen. Vidare framgér av bolagets bifogade intyg
frén de forskare som utvecklat produkten i fraga (bilaga 2 till
overklagandeskriften) att de Overskridna maximivardena avseende
biotin, fluor och selen beror pa EU-bestimmelser om god
djurhallning.

Forvaltningens synpunkter

Enligt SLVFS 2000:15 bilaga 3 punkt 3 far sddana icke kompletta
livsmedel for speciella medicinska &ndamal som hér ar fraga om,
inte innehalla vitaminer och mineralimnen overstigande de
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maximinivaer som anges i tabell 3 och tabell 4, sdvida inte
produktens dndamél gor det nddvéndigt att dndra innehallet av ett
eller flera av dessa naringsdmnen. Forvaltningens respektive
bolagets tolkning av hur denna bestimmelse ska forstas gar dock
isdr.

Den avgorande fragan ér alltsa, som forvaltningen tidigare
preciserat, hur bestimmelsens hinvisning till produktens dndamal
ska tolkas och vad som kravs for att overskridandet 1 forhallande till
detta andamal ar nddvéndigt.

Tolkning av vad som menas med att "produktens dndamal gér det
nédvéandigt att dndra innehallet av ett eller flera av dessa
néringsédmnen”

Forvaltningen vill inledningsvis papeka att den delegerade
forordning (2016/128/EU), som bolaget hinvisar till 1 sin
overklagandeskrift, ska borja tillimpas forst fran och med den 22
februari 2019 avseende den typ av produkter som hér ar frdga om
(art. 11). Fram till dess géller enligt upphdvandebestimmelserna 1
forordning 609/2013/EU (art. 20) de sammansittnings- och
informationskrav som f6ljer av kommissionens direktiv
1999/21/EG, vilket implementerats genom Livsmedelsverkets
foreskrifter (SLVFS 2000:15) om livsmedel for speciella
medicinska d&ndamal.

En jamforelse mellan réttsakterna ger dock vid handen att den friga
som &r foremal for denna provning reglerats i princip identiskt. En
tydlig skillnad &r dock att i kommissionens delegerade férordning
2016/128/EU framgar en uttrycklig motivering till de gransvéirden
som faststélls for vitamin- och mineralinnehll i livsmedel for
speciella medicinska &ndamaél, ndmligen att sdkerstélla fri rorlighet
av produkter som har en avvikande sammansittning och for att
skydda konsumenterna (skél 7). En motsvarande motivering
framgar inte av direktiv 1999/21/EG. I 6vrigt dr det emellertid
samma gransviarden som dterfinns 1 tabellerna och skélen for
bestimmelserna om den niringsmassiga sammansattningen ar
snarlika.

Forvaltningen anser darfor sammantaget att det for all del ar mdjligt
att anvdnda kommissionens delegerade forordning 2016/128/EU
som tolkningsunderlag for att faststilla innehéllet i den aktuella
bestimmelsen i SLVFS 2000:15.



w Stockholms

Error! Use the Home tab to apply Rubrik 1 to
the text that you want to appear here.

Tjansteutlatande
Sida 12 (23)

Den tolkningshjilp som framgar av de av bolaget citerade skélen i
forordning 2016/128/EU ir dock enligt forvaltningens uppfattning
tdmligen begrinsad.

De tva forsta skédlen som citeras (skil 4 och 5) handlar om att
sammanséttningen av livsmedel for sdrskilda medicinska andamal
inte dr detaljreglerad, vilket innebér att det inte finns
sammanséttningskrav for alla ndringsdimnen. Bakgrunden till detta
anges vara att det pd marknaden finns ett stort utbud av produkter
vars sammanséttning kan variera avsevart beroende pa vilka
sjukdomar, akommor eller tillstdnd som de anvinds 1
kostbehandlingen av. En annan orsak till att sammanséttningen av
livsmedel for sirskilda medicinska &ndamal inte dr detaljreglerad &r
den snabba utvecklingen av vetenskapliga ron. (Jfr. skil 2 och 3
direktiv 1999/21/EG.)

Det tredje citerade skilet (skél 7) motiverar varfor gransvirden
(minimi- respektive maximivirden) ska bestimmas for innehall av
vitaminer och mineraler i livsmedel for sdrskilda medicinska
andamal. (Jfr. skél 4 direktiv 1999/21/EG.) Anledningen &r, som
tidigare beskrivits, att sdkerstilla fri rorlighet av produkter som har
en avvikande sammansittning och for att skydda konsumenterna.

Skél 4 och 5 har alltsa ingenting att gora med bedomningen av den
aktuella undantagsbestimmelsen. Dessa skil motiverar istédllet den
konstruktion som giller for kontrollen av produkternas
sammansdattning och effekt kopplat till den aktuella mélgruppen, dir
det avilar livsmedelsforetagaren att kunna styrka detta for
kontrollmyndigheten med erként vetenskapligt material (se 6 §
SLVFS 2000:15).

Skil 7, daremot, motiverar det undantag fran denna konstruktion
med oreglerade sammansittningskrav som tabellerna med
gransvirden for vitaminer och mineraler utgdr. Har ér det alltsa inte
lika fritt och flexibelt for livsmedelsforetagarna att hitta en
sammansattning som leder till ett 6nskat resultat, utan har ar det
tydligt angivna grinsvirden som ska gélla i syfte att bland annat
skydda konsumenterna. I slutet av skélet aterfinns ocksd den
formulering som &r foremalet for denna prévning, att det ar maojligt
att “dndra ett eller flera av dessa néringsdimnen som dr nodvindiga
for att uppfylla produktens syfte”.

Négon vidare véigledning kring vad som menas med “’produktens
syfte” eller vad som avgdr "nddvandigheten” 1 &ndringen ldmnas
emellertid inte. Det finns, sa vitt forvaltningen kénner till, inte
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heller ndgon rittspraxis pa omradet som ger nagon vigledning 1
fragan. Forvaltningen har daremot skickat en forfragan om
tillsynsvégledning avseende den aktuella bestimmelsen till
Livsmedelsverket, eftersom bestimmelsen aterfinns i myndighetens
foreskrift SLVFS 2000:15. Fragan som forvaltningen skickade
formulerades pa foljande sétt:

’Ska héanvisningen till produktens &ndamal for
sadana icke kompletta livsmedel for speciella
medicinska &ndaméal som avses i bilaga 1 punkt 3 till
foreskrifterna forsts som att
1) ett overskridande av gransvérdena endast ar
tillatet om den forhdjda halten &r betingad
av det medicinska tillstaind som livsmedlet
har till &ndamal att kostbehandla, eller
ii) ett overskridande av gransvardena dven ar
tillatet om det dr nddvéndigt for livsmedlets
produktion eller funktion utan vilket
livsmedlet med sina specifika andamal inte
skulle kunna produceras eller forlorar sin
funktion, men dér den forhojda halten inte
ar nodvandig for kostbehandlingen av det
specifika medicinska tillstdndet 1 sig?”

Livsmedelsverkets svar:

”Vér tolkning av vad som avses i bilaga 3 punkt 3 i
SLVEFES 2000:15 med skrivningen ”...sévida inte
produktens dndamél gor det nédvéndigt att dndra
innehallet av ett eller flera av dessa naringsdmnen.”
ar att den maxhalt for en viss vitamin eller mineral
som é&r faststdlld 1 lagstiftningen far overstigas om
patientgruppen i fraga har ett 6kat behov av detta
specifika vitamin eller mineral for sin
kostbehandling. Med andra ord giller att ett
overskridande av grinsvirdena endast ar tillatet om
den forhdjda halten &r betingad av det medicinska
tillstind som livsmedlet har till &ndamal att
kostbehandla.”

Forvaltningens skriftliga friga och Livsmedelsverkets
skriftliga svar bildggs i sin helhet detta tjansteutlatande

(bilaga 4 och 5).
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Forvaltningen vill ocksa paminna om att gransvérdena ar
satta for att skydda konsumenterna (jfr. skél 7
2016/128/EU) och att forsiktighetsprincipen (art. 7
forordning 178/2002/EG) ska tillimpas for att sidkerstélla
en hog niva av hilsoskydd for de personer som livsmedel
for sirskilda medicinska dndamal 4r avsedda for (se art. 5
forordning 609/2013/EU).

Forvaltningens slutsats

Mot denna bakgrund anser forvaltningen att den har stod for den
tolkning av bestimmelsens tillimpningsomrade som det
overklagade beslutet grundar sig pa. Det vill sdga att kravet att
“produktens dndamal gor det nddvéndigt att dndra innehéllet av ett
eller flera av dessa néringsdimnen” ska forstas som att patienten i
frédga har ett sdrskilt behov av en hdgre halt av detta specifika
nédringsdmne och att det dr en direkt foljd av den sjukdom eller det
medicinska tillstdnd som livsmedlet syftar till att kostbehandla.

Har bolaget visat att halterna som 6verskrider sina maximivérden
ar nédvéndiga med héansyn till produktens &ndamal?

Forvaltningen vill till att borja med understryka att bevisbordan for
att de overskridande halterna dr nddviandiga med hansyn till
produkternas dandamal dvilar livsmedelsforetagaren (6 § SLVSF
2000:15; jfr. dven art. 17.1 forordning 178/2002/EG). Det
overklagade forbudet ér vidare preciserat att gilla fram till dess att
bolaget kan visa, pa ett sitt som godtagits av ndimnden, att
produkterna uppfyller kraven for att {a slappas ut under
beteckningen sérskilda livsmedel for medicinska dndamal. Bolaget
har nu, genom sitt dverklagande, ocksa inkommit med en mingd
nya uppgifter i detta hdnseende. Uppgifterna ar av sddant slag som
forvaltningen ocksé efterfragat i den kontroll av bolaget som
slutligen utmynnade 1 ett forbud.

Fragan dr dirmed, om bolaget genom dessa nya uppgifter 1 sitt
yttrande har visat, att de patienter som de aktuella produkterna
syftar till att behandla pa grund av sitt medicinska tillstdind har ett
okat behov av vissa vitaminer och mineraler som motiverar
overskridandet av de aktuella grinsvirdena. Som framgéar nedan
anser forvaltningen att de nya uppgifterna inte innebér att bolaget
har visat detta.

SPC-Flakes
For SPC-Flakes Overskrids grinsvérdena for fosfor, mangan och
molybden. Bolaget har motiverat att maximivédrdena overskrids med
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att den havre som anvénds har naturligt hoga halter av de aktuella
mineralerna och att de alltsé inte har tillforts produkten i efterhand.

Forvaltningen kan ddrmed konstatera att bolaget varken har péstétt
eller kunnat visa att de patienter som SPC-Flakes syftar till att
behandla pa grund av sitt medicinska tillstdnd har ett 6kat behov av
dessa specifika mineraler som motiverar 6verskridandet av de
aktuella gransvédrdena. Bolaget har inte heller kunnat visa att det ar
omdjligt att tillverka den aktuella produkten utan de forhgjda
halterna mineraler genom att dndra produktionsmetod eller genom
att byta révara till en havre som inte naturligt innehaller dessa
forhojda halter.

Forvaltningens slutsats

Mot bakgrund av det ovan anforda anser forvaltningen att bolaget
inte har visat att de aktuella halterna fosfor, mangan och molybden
ar noddvindiga med hénsyn till produktens dndamal. SPC-Flakes fér
ddrmed inte sldppas ut pa marknaden under beteckningen livsmedel
for sérskilda medicinska d&ndamal (art. 4 férordning 609/2013/EU
och 4 § SLVSF 2000:15).

Salovum

For Salovum 6verskrids gransvérdena for biotin, fluor, selen och
vitamin E. Bolaget har motiverat att maximivérdet for vitamin E
overskrids med att det dr nodvéndigt for att skydda produkten mot
oxidation. Vidare framgar av bolagets bifogade intyg (bilaga 2 till
overklagandeskriften) att de Overskridna maximivirdena avseende
biotin, fluor och selen beror pd EU-bestimmelser om god
djurhallning.

Forvaltningen kan ddrmed konstatera dven for Salovum att bolaget
varken har pastétt eller kunnat visa att de patienter som produkten
syftar till att behandla pa grund av sitt medicinska tillstdnd har ett
okat behov av dessa specifika mineraler och vitaminer som
motiverar overskridandet av de aktuella gransvirdena.
Forvaltningen kan ocksé konstatera att det inte finns ndgot réttsligt
utrymme for varken ndmnden eller Lénsstyrelsen att &sidosétta de
bestimmelser som giller specifikt for livsmedel for sirskilda
medicinska dndamal for det fall de aktuella gransvdrdena kommer 1
konflikt med andra EU-rittsliga bestimmelser, exempelvis
avseende krav pa god djurhallning. Dylika andamalskonflikter
maste 1 forekommande fall 16sas av lagstiftaren.

Forvaltningens slutsats
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Mot bakgrund av det ovan anforda anser forvaltningen att bolaget
inte har visat att de aktuella halterna av biotin, fluor, selen och
vitamin E dr nddvindiga med hénsyn till produktens &ndamal.
Salovum far ddrmed inte sldppas ut pa marknaden under
beteckningen livsmedel for sidrskilda medicinska andamal (art. 4
forordning 609/2013/EU och 4 § SLVSF 2000:15).

Bolagets invandning om att produkterna inte ar skadliga

Bolagets yttrande

Under rubriken 2.4 Produkterna ar inte skadliga™ redogor bolaget
for ett antal omsténdigheter kopplade till riskerna med produkterna
som bolaget menar ér av relevans for bedomningen av nimndens
beslut.

Bolaget anfor att den omstandighet att ett livsmedel innehéller
halter som 6verskrider de aktuella maximinivaerna for mineraler
och vitaminer inte innebdr att de ar skadliga for konsumenter som
fortar det. Bolaget hdanvisar héirvid till Livsmedelsverkets
rekommendationer om dagligt intag av nigra av de aktuella
amnena.

Bolaget anger dartill att produkterna har sléppts ut pd marknaden
som livsmedel for sirskilda medicinska &ndamal sedan ar 2001
respektive 2002 och att de dverskridande nivéerna har varit kinda
for Livsmedelsverket i 15 respektive 16 ar. Produkterna finns vidare
registrerade 1 Norge, Finland och Tjeckien.

Dérutover finns produkterna upptagna i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:13) om foreskrivning av vissa ldkemedel,
vilket innebdr att produkterna far utlimnas till nedsatt pris for
behandling av Chron’s sjukdom, kort tunntarm och ulcerds colit.
Bolaget menar att detta medfor att produkterna har en
sammansdttning som grundas pa erkdnda medicinska och
ndringsméssigt vetenskapliga principer, att livsmedlen 1 fraga inte
innebdr risk for ohélsa eller att livsmedlen &r effektiva och lampliga
for sin malgrupp.

Forvaltningens synpunkter

Invéndningen att produkterna inte ar skadliga

Forvaltningen kan till att borja med konstatera att de aktuella
gransvirdena trots bolagets uppfattning ar satta med hinsyn till
konsumentskyddet (jfr. skil 7 forordning 2016/128/EU) och att
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forsiktighetsprincipen (art. 7 forordning 178/2002/EG) ska
tillimpas for att sikerstdlla en hog niva av hélsoskydd for de
personer som livsmedel for sdrskilda medicinska &ndamal ér
avsedda for (art. 5 forordning 609/2013/EU).

Héanvisningen till Livsmedelsverkets rekommendationer om dagligt
intag ar dartill irrelevant eftersom livsmedel for sirskilda
medicinska d&ndamal dr en sirskild kategori livsmedel som omfattas
av egna, tillkommande och skirpta, bestimmelser jAimfort med
vanliga livsmedel. Skélet harfor ar att livsmedel for sirskilda
medicinska dndamal dr avsedda for konsumenter som normalt &r
patienter som lider av en sjukdom, en akomma eller ett medicinskt
tillstdind och dérfor inte tillhor den allménna friska befolkningen. I
skal 16 till forordning 2016/128/EU anges det uttryckligen att
konsumenter av livsmedel for speciella medicinska dndamal har
andra ndringsbehov @n befolkningen i allménhet. Det ska darfor inte
vara tilldtet att uttrycka information om energivirde och miangden
nédringsdmnen i livsmedel for speciella medicinska &ndamal i
procent av referensvérde for dagligt intag, eftersom det skulle
vilseleda konsumenterna.

Enligt 4 § SLVSF 2000:15 far endast de produkter som uppfyller
kraven 1 bilagorna 2 och 3 om produkternas sammansittning och
beskaffenhet 1 ovrigt sldppas ut pd marknaden under deni2 §
angivna beteckningen “’livsmedel for speciella medicinska
dndamal”. Tillimpningen av denna bestimmelse ska alltsd goras
utan en sadan riskbeddmning ett forbud som grundar sig pé
exempelvis art. 14 forordning 178/2002/EG forutsitter. Det tl
ocksa att erinras om 10 § forsta stycket 5 livsmedelslagen, som
uttryckligen forbjuder att livsmedel som innehéller &mnen i en halt
som Overskrider foreskrivna gransvérden sldpps ut pd marknaden.

Invindningen att produkterna inte dr skadliga ar sdlunda framst
relevant om bolaget viljer att salufora produkterna som vanliga
livsmedel, och alltsa inte under beteckningen livsmedel for
sarskilda medicinska d&ndaméil. D4 skulle ndmligen grinsvérdena i
SLVFS 2000:15 inte vara tilldmpliga och bedomningen av de
aktuella halterna vitaminera och mineraler istéllet behova goras mot
forbudet att sldppa ut osdkra livsmedel i art. 14 forordning
178/2002/EG. Inom ramen for bedomningen av produkternas
forenlighet med regelverket kring livsmedel for sérskilda
medicinska dndamél saknar emellertid argumentet helt relevans
eftersom den bedomningen redan har gjorts av lagstiftaren genom
de faststillda gransvirdena.
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Invéndningen att produkterna har varit kdnda av Livsmedelsverket
Forvaltningen kan konstatera att det &r ndmnden som &r ansvarig
kontrollmyndighet for de aktuella produkterna, inte
Livsmedelsverket. Att Livsmedelsverket har ként till de aktuella
produkterna saknar alltsa betydelse for sdvil nimndens beddmning
som behorighet att utfiarda beslutet. Forvaltningen kan dartill
konstatera att Livsmedelsverkets uppfattning, som framgétt strax
ovan, dr att bestimmelserna kring maximinivaer for vitaminer och
mineraler ska tolkas pa ett sitt som medfor att de aktuella
produkterna inte dr forenliga med SLVFS 2000:15. Orsaken till att
produkterna forst ar 2017 kontrollerats trots att de borjade sléppas
ut pd marknaden 1 borjan av 2000-talet dr vidare att bolaget, i strid
med gillande lagstiftning, inte registrerat sin livsmedelsverksamhet
hos forvaltningen. Bolagets livsmedelsverksamhet och de aktuella
produkterna kom till férvaltningens kinnedom forst genom ett
klagomélsiarende 2016.

Daremot har forvaltningen forstaelse for att det rddande regelverket,
som forutsitter en anmélan av livsmedel for sdrskilda medicinska
dndamal till Livsmedelsverket (11 § SLVFS 2000:15), kan
uppfattas som att det dr Livsmedelsverket som dr ansvarig
kontrollmyndighet och att produkten genom den processen har
blivit godkind. S ar emellertid inte fallet.

Invéndningen att produkterna séljs i andra lander

Bolagets anger att produkterna dr registrerade for forsiljning 1
Norge, Finland och Tjeckien och att de dirmed, som det far forstas,
ska omfattas av den EU-réttsliga principen om dmsesidigt
erkdnnande (se bl.a. EU-domstolens dom Cassis de Dijon”, mal C-
120/78).

Av Kommissionens tillkdnnagivande om klassificering av livsmedel
for speciella medicinska dndamal (2017/C 401/01) av den 25
november 2017 (bilaga 6), framgér emellertid att principen om
omsesidigt erkdnnande inte ska tilldmpas pa produkter som salufors
som livsmedel for sarskilda medicinska d&ndamal (se p. 24). Beslutet
om en viss produkt dr korrekt klassad som livsmedel for sarskilda
medicinska dndamaél faller under de nationella behoriga
myndigheternas (dvs. nimndens) befogenheter och ansvar och deras
atgdrder bor endast bedomas mot bakgrund av de harmoniserade
bestimmelserna 1 EU-lagstiftningen (p. 29).
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Med andra ord saknar det faktum att produkterna ar registrerade for
forsiljning 1 andra ldnder relevans for nimndens beddmning och
tillampning av aktuellt regelverk.

Invéndningen att produkterna finns upptagna i Ldkemedelsverkets
féreskrifter (LVFS 1997:13) om féreskrivning av vissa ldkemedel

Forvaltningen kan konstatera att en forutsattning for att fa upptas i
de aktuella foreskrifterna &r att produkten &r ett livsmedel och
salunda uppfyller livsmedelslagstiftningens bestimmelser (jfr. 20 §
lag [2002:160] om ldkemedelsformaner m.m.). Det 4&r nimnden som
ar behorig kontrollmyndighet for produkter som slédpps ut under
beteckningen livsmedel for sérskilda medicinska dndamal.
Likemedelsverket dr alltsd inte behorig att géra en bedomning av
om ett livsmedel uppfyller kraven for att sldppas ut under denna
beteckning. Bolaget har heller inte inkommit med nigot underlag
som styrker att Lakemedelsverket har gjort en sdidan beddmning.

Vidare vill forvaltningen anyo understryka att fragan om
produkterna har en sammansittning som grundas pd erkdnda
medicinska och niringsméssigt vetenskapliga principer, att
livsmedlen i frdga inte innebdr risk for ohélsa eller att livsmedlen &r
effektiva och lampliga for sin malgrupp, faller utanfor den provning
som &r foremal for detta drende. Beslutet i fraga dr enbart grundat
pa att de aktuella produkterna har halter av vissa vitaminer och
mineraler som dverskrider de tillaitna maximivirdena. Oaktat det
har bolaget inte heller i detta avseende inkommit med nagot
underlag som styrker pdstdendet att Lakemedelsverket har gjort en
sadan bedomning.

Forvaltningen anser sdlunda att det faktum att produkterna finns
upptagna i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om
foreskrivning av vissa likemedel inte dr relevant for beddmningen
om produkterna uppfyller tillimpliga bestimmelser i
livsmedelslagstiftningen.

Betydelsen av produkternas anvandning inom halso- och
sjukvarden

Bolagets yttrande

Bolaget anfor under rubriken 2.5 Anvandningen inom hilso- och
sjukvérden” att SPC-flakes och Salovum sedan lang tid tillbaka med
stor framgéng anvints inom hélso- och sjukvarden for behandling
av olika sjukdomar. Det anges att det saknas verksamma alternativ
till kostbehandling av dessa sjukdomar, vilket innebér att ett stort
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antal patienter skulle lida forsdmring av sina respektive
sjukdomstillstind om beslutet skulle bestd. Som stod harfor
aberopar bolaget bland annat ett yttrande frdn verksamhetschefen
for 6ron- nds- och halssjukvard vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Bolaget anfor vidare att nagra biverkningar
eller oonskade effekter av behandlingen med produkterna inte finns
rapporterade.

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen vill borja med att understryka att en huvudregel inom
livsmedelslagstiftningen &r att livsmedel inte far tillskrivas
egenskapen att forebygga, behandla eller bota méinskliga sjukdomar
eller hinvisa till sddana egenskaper (art. 7.3 férordning
1169/2011/EU). Produkter som tillhandahalls med sddana uppgifter
kan istéllet anses utgora ldkemedel (jfr. 2 kap. 1 § ldkemedelslagen
[2015:315]) och lakemedel kan enligt livsmedelsdefinitionen inte
utgora livsmedel (art. 2 forordning 178/2002/EG). Det har
forekommit drenden dér en produkt inte har registrerats som ett
lakemedel men 4nd4 ansetts vara det. Produkten har dd vare sig
kunnat forséljas som likemedel eller livsmedel. Om en produkt
bedoms vara ldkemedel faller det alltsd per definition utanfor
tillimpningsomradet for livsmedelslagstiftningen, och ddrmed
ocksa utanfor ndmndens tillsynsomrdde. Likemedelsverket dr
ansvarig myndighet for att beddma om en viss produkt ska
klassificeras som ett ldkemedel eller inte.

Anvindningsomradet for livsmedel for sarskilda medicinska
andamal ar att helt eller delvis ersétta vanlig kost for personer som
pa grund av en viss sjukdom eller medicinskt tillstdnd har vissa
specifika ndringsbehov som inte kan tillgodoses pd annat sitt (se
art. 2.2 g] forordning 609/2013/EU; forvaltningens understrykning).
Livsmedel for sédrskilda medicinska &ndamaél &r sdlunda inte
lakemedel. De fir med andra ord inte tillhandahdllas som medicinsk
behandling for att forebygga, bota eller lindra sjukdomar.

Grinsdragningen mot ldkemedel framgér med tydlighet av
Kommissionens tillkdinnagivande om klassificering av livsmedel for
speciella medicinska &ndamal (2017/C 401/01) (bilaga 6). Enligt
végledningen ska produkter som tillhandahélls for att saval
forebygga som behandla en sjukdom anses utgora ldkemedel (pp.
42-43). Det fortydligas att en produkt bor anses utgora ldkemedel
aven nir den tillhandahalls for kostbehandling av en viss sjukdom
om en normalt upplyst konsument uppfattar produkten som avsedd
for behandling av sjukdomen 1 fraga (p. 44). Kostbehandling
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innebdr istéllet att livsmedel for sdrskilda medicinska dndamaél
anvéinds som enda eller kompletterande néringskélla for patienter
som pa grund av en viss sjukdom m.m. antingen har en begrénsad,
forsamrad eller stord formaga att inta, smélta, ta upp, metabolisera
eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa niaringsdmnen, eller har
andra medicinskt faststéllda ndringsbehov (p. 54). Vidare ska
konsumtionen av livsmedlet vara naringsmassigt nddvéndig for
patienter som lider av den aktuella sjukdomen m.m. (p. 56).
Kommissionen anger avslutningsvis att begreppet kostbehandling
ska tolkas restriktivt (p. 57) och att det &r en tydlig skillnad mellan
kostbehandling av patienter som lider av en viss sjukdom m.m. och
behandlingen av den specifika sjukdomen m.m. (p. 59).

Av de uppgifter som bolaget inlimnat genom sin dverklagandeskrift
anser forvaltningen att det kan ifrdgasittas om produkterna i fraga
istéllet bor utgora lakemedel. Detta géller i synnerhet det &beropade
intyget fran verksamhetschefen for 6ron- nés- och halssjukvard vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset (bilaga 4 till
overklagandeskriften) dir det uttryckligen framgér att
”[p]rodukterna inte anvdnds som ndringstillskott/kost [...]”.

Det dr Likemedelsverket som dr behorig myndighet att avgora om
en produkt ska klassas som ldkemedel eller ej. Forvaltningen
skickade darfor den 12 februari 2018 en klassningsforfragan till
Lakemedelsverket for att f4 en bedomning av de aktuella
produkterna mot bakgrund av dessa uppgifter. Likemedelsverket
aterkom 1 svar den 15 februari 2018 att ett besked 1
klassningsforfragan inte kunde ldmnas inom den tidsram som géller
for foreliggande drende. Bade forvaltningens brev och
Liakemedelsverkets svar har kommunicerats med bolaget.

Forvaltningen finner mot denna bakgrund att, 1 avsaknad av nagon
uppgift frin Lakemedelsverket som antyder ndgonting annat, SPC-
Flakes och Salovum tillsvidare far betraktas som livsmedel och att
produkterna ddrmed alltjamt omfattas av ndmndens kontrollansvar.

Forvaltningen vill dock med anledning av bolagets argumentation i
detta avseende understryka att det dr bolagets ansvar att sdkerstélla
att de livsmedel som slidpps ut p& marknaden uppfyller
livsmedelslagstiftningens krav (art. 17.1 forordning 178/2002/EG).
Livsmedel som overskrider de gransvérden for vitaminer och
mineraler som géller enligt bilaga 3 SLVFS 2000:15 och som inte
kan motiveras av ett sdrskilt ndringsbehov knutet till specifikt de
ndringsdmnen som Overskrids far enligt 4 § SLVFS 2000:15 inte
slappas ut under beteckningen livsmedel for sirskilda medicinska
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andamal. Det finns inget rittsligt utrymme for nimnden att franga
denna bestimmelse pa grundval av att det anvénds inom hélso- och
sjukvéarden.

Detsamma géller argumentationen kring att det inte rapporterats
nagra biverkningar av anvéndningen av produkterna. Syftet med
livsmedel for sdrskilda medicinska &ndamal &r att tillgodose ett
specifikt ndringsbehov. Fragan om biverkningar ska ddrmed inte
ens aktualiseras.

Forvaltningen konstaterar avslutningsvis i detta sammanhang att om
produkterna utgdr den enda effektiva behandlingarna av vissa
sjukdomar och att det &r omojligt att tillverka dessa pé ett sddant
sitt att de gransvirden som géller for livsmedel for sarskilda
medicinska dndamal kan innehéllas, bolaget kanske bor overvéiga
att soka salufora produkterna som likemedel istéllet. Mot bakgrund
av de uppgifter som presenterats i1 drendet framstar det, enligt
forvaltningens formenande, mdjligen som en mer d&ndamaélsenligt
16sning, for savél bolaget som for de patienter som enligt uppgift ar
beroende av produkterna i fraga.

Sammanfattande slutsatser

Forvaltningen anser sammanfattningsvis att bolaget inte har visat att
de aktuella halterna fosfor, mangan och molybden 1 SPC-Flakes
respektive biotin, fluor, selen och vitamin E 1 Salovum é&r
nddvindiga med hinsyn till produkternas &ndamél. Bolaget har inte
heller pa annat sdtt visat att nimndens beslut &r felaktigt. SPC-
Flakes och Salovum far ddrmed inte sldppas ut pa marknaden under
beteckningen livsmedel for sdrskilda medicinska &ndamal (art. 4
forordning 609/2013/EU och 4 § SLVSF 2000:15).

Mot denna bakgrund anser forvaltningen att Lansstyrelsen ska
besluta avslé bolagets 6verklagande.

Bilagor

1. Férbud mot utsldppande pd marknaden av produkterna SPC-
flakes och Salovum som livsmedel for speciella medicinska
dndamal (28 november 2017)
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om livsmedel for speciella medicinska &ndamél (SLVFS
2000:15) ska tillampas; begéran om tillsynsvégledning frdn
Livsmedelsverket (hir utan bilagor) (19 januari 2018)

5. Skriftligt svar pa begiran om tillsynsvigledning fran
Livsmedelsverket (2 februari 2018)
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