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Som ombud fér Lantménnen AS-Faktor AB ("AS-Faktor”) inkommer vi med foljande 6verklagande
av Miljé- och halsoskyddsnamndens beslut. Overklagandet innehaller dven begdran om inhibition.

1.1

1.2

2.1

YRKANDEN

AS-Faktor yrkar att Lansstyrelsen ska upphéva Miljo- och halsoskyddsnamndens beslut
med dnr 2017-008952.

AS-Faktor yrkar vidare att Lansstyrelsen ska férordna att det éverklagande beslutet
tillsvidare inte ska galla.

SKAL ATT UPPHAVA MILJO- OCH HALSOSKYDDSNAMNDENS BESLUT

Bakgrund

Sverige stoppade &r 1986, som ett av de forsta landerna i vérlden, anvandningen av
antibiotika i djurfoder. Férbudet gjorde att svinuppfodare fick bekymmer med svara
diarréer och manga dédsfall bland griskultingarna. Tvé Géteborgsforskare, professorn
Stefan Lange och docenten Ivar Lénnroth vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
kopplades in for att 10sa problemet. De hade sedan bérjan av 1980-talet letat efter det
kroppsegna @mne som skapar motstandskraft mot kraftiga diarréer. Forskarna hade
lyckats isolera ett protein som gavs namnet "antisekretorisk faktor”, protein AF. Forskarna
kunde vidare konstatera att produktionen av protein AF kan stimuleras genom tillférsel av
specialprocessad havre. Fortsatt forskning visade att dven manniskor som fortar
specialprocessad havre svarade med en tydlig 6kning av halten AF i blodet.

Vidare studier visade att héns som utfodrades med AF-stimulerande foder lagrade in AF i
aggulan i halter som 6verstiger 700 ganger de halter som uppnas utan AF-stimulerande
foder. Detta visade sig leda fram till en l6sning for de patienter som inte svarar pa
behandling med specialprocessad havre. Salovum, baserad pa dggulepulver med héga
halter av protein AF, introducerades som livsmedel for speciella medicinska andamal
2001.

Fortsatt produktutveckling ledde s& smaningom fram till SPC-Flakes. 2002 kunde SPC-
Flakes, specialprocessade havreflingor som kar manniskokroppens egen produktion av
AF, lanseras som livsmedel for speciella medicinska andamal.

Innan lanseringen av Salovum anmaldes produkten till Livsmedelsverket i enlighet med
foreskrifterna i SLVFS 2000:15. | anmalan redovisades bland annat att produktens
innehall av biotin, fluor, selen och vitamin-E &verskred de i SLVFS 2000:15 angivna
maximivardena. Livsmedelsverket hade inte nagra invandningar mot detta forhallande och
bekraftade den 26 november 2001 att anmalningsskyldigheten fullgjorts.



2.2

2.3

Lanseringen av SPC-Flakes foregicks ocksa av en anmélan i enlighet med féreskrifterna i
SLVFS 2000:15. | anmalan redovisades bland annat att produktens innehall av fosfor,
mangan och molybden &verskred de i SLVFS 2000:15 angivha maximivirdena.
Livsmedelsverket hade inte nagra invéndningar mot detta forhallande och bekraftade den
7 maj 2002 att anmalningsskyldigheten fullgjorts.

Produkterna finns ocksé anmalda hos behdriga myndigheter i Norge, Finland och
Tjeckien.

Miljé- och hélsoskyddsnimndens beslut

Miljo- och halsoskyddsndmnden grundar sitt beslut pa att SPC-Flakes innehll av angett
fosfor, mangan och molybden Gverstiger de maximivérden som anges i SLVFS 2000:15.
Miljo- och hélsoskyddsnamnden har i sitt beslut angett att maximivardet for fosfor uppgar
till 0,5 mg per 100 kcal. Denna uppgift &r inte korrekt. Maximivardet for fosfor anges i
SLVFS 2000:15 till 80 mg per 100 kcal, d.v.s. 160 ganger hogre an det virde Miljé- och
hélsoskyddsnamnden anger i sitt beslut.

Vad harefter géller Salovum har Milj- och hélsoskyddsnamnden i sitt beslut angett att
produktens innehall av biotin, fluor, selen och vitamin-E éverstiger maximivardet enligt
SLVFS 2000:15. Miljo- och halsoskyddsndmnden har i sitt beslut angett att maximivardet
for biotin uppgar till 4,5 mikrogram per 100 kcal. Denna uppgift ar inte heller korrekt. Det
korrekta maximivardet enligt forskrifterna ar 7,5 mikrogram per 100 kcal, d.v.s. 67 procent
hogre an det varde Miljé- och halsoskyddsnamnden anger i sitt beslut.

Nagot annat skal an att angivna maximivérden 6verskridits anges inte i beslutet. Milj6- och
halsoskyddsndmnden ifragasatter foljaktligen inte att produkterna ifraga har en
sammansattning som grundas pa erkdnda medicinska och néringsméassigt vetenskapliga
principer, att livsmedlen ifraga inte innebdr risk fér ohalsa eller att livsmedlen ar effektiva
och ldmpliga fér de personer som produkterna &r avsedda for.

Vitamin- och mineralhalterna ar nédvindiga pa grund av produkternas d&ndamal

Enligt gallande féreskrifter for livsmedel for speciella medicinska andamal (SLVF 2000:15)
far dessa innehalla vitaminer och mineraler dverstigande de maximinivaer som anges i
foreskrifterna om produktens &ndamal gor det nédvandigt att andra innehallet av ett eller
flera av dessa naringsdmnen.

Skalen for dessa bestammelser finns val beskrivna i den senaste forordningen pa
omradet, Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den 25 september
2015. I skélen till férordningen anges bland annat féljande.

- "Sammanséttningen av livsmedel fér speciella medicinska &ndamél kan variera
mycket, bland annat beroende pé& sjukdomen, &komman eller det medicinska
tillstandet hos de patienter for vilka livsmedlen &r avsedda, patientens alder och
platsen for vard samt produktens anvandningsomréde.”
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- "Med hénsyn till det stora utbudet av livsmedel fér speciella medicinska dndamal, den
snabba utvecklingen av de vetenskapliga rén pa vilka produkterna &r baserade och
behovet av tillrécklig flexibilitet for att utveckla innovativa produkter, &r det inte
lémpligt att faststélla detaljerade bestdmmelser om sammanséttningen av dessa
livsmedel. Det &r dock viktigt att, baserat pa allmant vedertagna vetenskapliga data,
faststélla principer och krav som ér specifika for dessa produkter, fér att sékerstilla att
de &r sékra, fordelaktiga och fungerar effektivt fér sin malgrupp.”

- 'Det &r viktigt att faststélla grundldggande regler angdende vitamin- och
mineralinnehall i livsmedel fér speciella medicinska dndamél for att sékerstélla fri
rérlighet av produkter som har en avvikande sammanséttning, och fér att skydda
konsumenterna. Sédana bestidmmeiser bér grundas pa bestémmelserna i direktiv
1999/21/EG som hittills har utgjort ett ldmpligt ramverk fér livsmedel fér speciella
medicinska &ndamal. Ramverket bér inkludera ldgsta nivéer och hégstanivéer fér
produkter som anses vara heltdckande vad géller uppfyllandet av patientens
néringsbehov, och endast hégstanivéer om det handlar om produkter som inte anses
vara ndringsméssigt kompletta, utan att detta paverkar &ndringar av ett eller flera av
dessa néringsdmnen som &r nédvéndiga fér att uppfylla produktens syfte.” (AS-
Faktors understrykning).

Miljo- och hélsoskyddsnamnden anser enligt det dverklagade beslutet att AS-Faktors
motiveringar till avvikelserna fran féreskriften inte har nagot att gora med produkternas
éndamal, utan att de &ar hanforliga till "sjalva ravaran respektive produktionstekniska
tillsatser”. Detta ma vara namndens slutsats, men den slutsatsen ir inte korrekt.

SPC-Flakes &ndamal ar att stimulera kroppen att producera protein AF. Vid tillverkningen
av produkten anvands havre som har naturligt héga halter av de aktuella mineralerna
(fosfor, mangan och molybden). Havrekarnan &r innesluten i ett yttre skikt som ar naturligt
anrikat p4 dessa mineraler. Anledningen till att SPC-Flakes innehaller dessa hégre halter
av mineralerna &r saledes inte att dessa har tiliférts produkten i efterhand. | havrekarnans
yttre skikt finns né@mligen 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
efterstravade effekten krévs saledes att produkten innehaller de aktuella mineralerna i
dessa hogre halter.

AS-faktor har latit inhdmta intyg fran de forskare som utfort de kliniska tester som
resulterat i utvecklingen av SPC-Flakes. Intyget aberopas och bifogas som Bilaga 1.

Av Bilaga 1 framgar sammanfattningsvis att produkter utan den yttre spannmalskarnan
inte har avsedd effekt och att de férhdjda halterna av fosfor, mangan och molybden &r
betingade av det speciella syftet med SPC-Flakes, namligen kostbehandling av tkade
tarmfloden. Overskridande av de angivna maximinivéerna ar saledes nédvandigt for att
forverkliga produktens &ndamal och syfte. Enligt AS-Faktor star det saledes klart att SPC-
Flakes far innehalla angivna halter av fosfor, mangan och molybden dven om nivaerna
overstiger maximinivaerna enligt SLVFS 2000:15.
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Andamaélet med Salovum ér tillféra protein AF till kroppen, ndrmare bestémt tunntarmen,
vilket ar Salovums malorgan. Utan det skydd mot oxidation som de héjda halterna av
vitamin-E ger kan de nédvandiga halterna av protein AF inte bibehéllas s& att protein AF
nar tunntarmen. Salovums kliniska egenskaper ar saledes beroende av att de for
produkterna angivna halterna av vitamin-E, biotin, fluor och selen foreligger.

AS-faktor har Iatit inhdmta intyg fran de forskare som utfért de kliniska tester som
resulterat i utvecklingen av Salovum. Intyget aberopas och bifogas som Bilaga 2. Av
intyget framgar sammanfattningsvis att det inte &r majligt att framstélla ett ggulepulver
med tillrackligt héga halter av protein AF utan angivna halter av vitamin-E, biotin, fluor och
selen, att &mnena ar nédvandiga for att uppna syftet med produkten och att en produkt
utan detta innehdll inte har avsedd effekt. Overskridande av de angivna maximinivaerna
ar saledes nodvandigt for att uppna produktens andamal och syfte. Enligt AS-Faktor star
det saledes klart att Salovum far innehélla angivna halter av vitamin-E, biotin, fluor och
selen dven om nivaerna éverstiger maximinivaerna enligt SLVFS 2000:15.

Produkterna ar inte skadliga

Den omstandigheten att ett livsmedel innehaller halter som dverskrider maximinivaer for
vitaminer och mineraler enligt Livsmedelsverkets foreskrifter kan hos lekmannen ge
intryck av att livemedlet kan vara skadligt fér de konsumenter som fortdr det. Sa ar
emellertid inte fallet nar det galler SPC-Flakes och Salovum.

Samtliga de amnen som Milj6- och héalsoskyddsndmnden har angett overstiger
féreskrifternas maximinivaer férekommer i sa laga nivaer i produkterna att de inte kan
medféra nagon risk fér dem som anvander produkterna.

Har bér ocksa noteras Livsmedelsverkets rekommendationer om dagligt intag av nagra av
de aktuella &mnena. For fosfor rekommenderas ett dagligt intag om 470 mg foér barn
mellan ett och fem ar, att jamforas med de 106,7 mg som finns i SPC-Flakes per 100 kcal.
For selen rekommenderas 20 mikrogram som dagligt intag for barn mellan 12 och 23
manader, vilket kan jamféras med de 14,5 mikrogram som finns i Salovum per 100 kcal.
Liknande jamférelse kan goras avseende vitamin-E, dar det dagliga rekommenderade
intaget &r 5 mg fér barn mellan tva och fem ar, och det i Salovum finns 4,8 mg vitamin E
per 100 kcal.! Det kan alltsd konstateras att dessa &amnen val understiger
Livsmedelsverkets rekommenderade nivaer for dagligt intag, och detta fér barn i de yngre
aldrarna. For vuxna ar nivaerna for rekommenderat dagligt intag langt hégre.

Syftet med Livsmedelsverkets foreskrifter ar i forlangningen att skydda konsumenter fran
livsmedel som kan vara skadliga for dem. D3 inget av de aktuella &mnena, i den mangd
de forekommer i produkterna, kan medféra skada ar det féljaktligen inte sadana produkter
som de aktuella féreskrifterna syftar till att hindra. Det sig ror sig alltsa varken om dmnen
som &r farliga eller av andra skal som kan komma att inverka menligt pa folkhélsan.

' Samtliga nivaer for rekommenderat dagligt intag har inhdmtats fran www livsmedelsverket.se 2017-12-05
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2.5

Detta forhallande ar uppenbarligen nagot som ocksa Miljo- och halsoskyddsndmnden &r
inforstadd med, eftersom beslutet inte grundas pa nagot sadant angivet skal. Miljé- och
hélsoskyddsnamnden ifrdgasétter uppenbarligen inte heller att produkterna ifrdga har en
sammansattning som grundas pa erk@nda medicinska och naringsmassigt vetenskapliga
principer och att produkterna ar effektiva och Iampliga for de personer de ar avsedda for.

Salovum och SPC-Flakes har funnits till férsaljning som livsmedel fér speciella medicinska
andamal pa marknaden sedan 2001 respektive 2002. Den omstandigheten att de aktuella
produkterna innehaller vitaminer och mineraler i halter som Gverstiger maximinivaerna har
alltsa varit kand for Livsmedelsverket under 15 respektive 16 ar.

Produkterna finns ocksd, som ovan anférts, registrerade i Norge sedan 2008, i Finland
och i Tjeckien.

SPC-Flakes och Salovum har under den tid de funnits tillgéngliga med stor framgang
anvants inom hélso- och sjukvarden. Genom Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2010:27) om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om férskrivning av
vissa ldkemedel har det med stdd av 6 § férordningen (2002:687) om |akemedelsférmaner
foreskrivits att Salovum och SPC-Flakes far utlamnas till nedsatt pris fér behandling av
Chron's sjukdom, kort tunntarm och ulcerés colit. LVFS 2010:27 och regeringens
férordning (2002:687) om lakemedelsformaner bifogas som Bilaga 3.

Att Ldkemedelsverket har beslutat att godk&nna att SPC-Flakes och Salovum forskrivs
och tillhandahalles inom ramen for bestédmmelserna om ldkemedelsformaner maste
innebara att produkterna har en sammansatining som grundas pa erkdnda medicinska
och naringsméssigt vetenskapliga principer, att livsmedlen ifraga inte innebar nagon risk
fér ohalsa och att produkterna &r effektiva och lampliga fér de personer de ar avsedda
fér. Mot denna bakgrund och med beaktande av att de férhdjda halterna av mineraler och
vitamin-E, som framgatt ovan, ar nédvandiga for att uppfylla produktens syfte star det
enligt AS-Faktor klart att Miljé- och halsoskyddsnamndens beslut bor upphavas.

Anvéandningen inom hélso- och sjukvarden

Som anférts ovan har SPC-Flakes och Salovum sedan lang tid tillbaka med stor framgéng
anvants inom halso- och sjukvarden fér behandiing av bland annat Chron's sjukdom,
ulcerds colit och Meniers sjukdom.

Idag &r omkring 3 000 patienter beroende av produkterna for att kunna leva ett dragligt liv
och upphandlar Sveriges tre storsta regioner, Stockholms Lans Landsting, Vastra
Gétalandsregionen, och Region Skane, produkterna fér anvandning inom varden.

Sedan foretradare for halso- och sjukvarden har underrattats om innehallet i Miljd- och
hélsoskyddsnamndens beslut har flera av dessa kontaktat AS-Faktors distributér och
uttalat sin oro over beslutet. Av bifogade yttrande utfardat av Radi Jonsson,
verksamhetschef vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset, framgar bland annat att det ar
vasentligt att SPC-Fiakes och Salovum finns att tiliga for behandling av Meniers sjukdom
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och aftt det inte finns ndgra andra behandlingar som kan ersatta behandlingen med SPC-
Flakes och Salovum. Yttrandet aberopas och bifogas som Bilaga 4.

Det saknas verksamma alternativ till kostbehandling av tarmsjukdomar sasom Chron's
sjukdom och ulcerds colit med SPC-Flakes och Salovum, vilket innebar att ett stort antal
patienter skulle lida férsdmring av sina respektive sjukdomstillstand om Miljo- och
hélsoskyddsnamndens beslut far besta.

Nagra biverkningar eller odnskade effekter av behandlingen med SPC-Flakes eller
Salovum finns inte rapporterade.

SKAL FOR INHIBITION

Miljé- och halsoskyddsnamnden har forordnat att det Gverklagade beslutet ska gélla
omedelbart. AS-Faktor &r darmed, trots att beslutet inte vunnit laga kraft, férhindrat att
sdlja SPC-Flakes och Salovum som livsmedel for speciella medicinska &ndamal.

Det finns emellertid, enligt AS-Faktors mening, inte nagot intresse som talar for att Miljo-
och halsoskyddsnamndens beslut ska gélla omedelbart. Det har dverhuvudtaget inte
framkommit nagra omsténdigheter i drendet som innebér att beslutet oférdréjligen maste
gélla. Som anférts ovan innebar de férh&jda halterna av mineraler och vitaminer i SPC-
Flakes och Salovum inte att produkterna pa nagot satt ar skadliga fér personer som fortar
dem. SPC-Flakes och Salovum har funnits till forsaljning pa marknaden sedan 2002
respektive 2001. Under alla de ar produkterna har saluforts har det inte forekommit nagra
rapporter eller andra uppgifter om biverkningar eller andra o6nskade effekter.

Produkterna ar mycket viktiga preparat fér behandling mag- och tarmproblem och Meniers
sjukdom och anvéands av ett stort antal patienter. De skrivs ut eftersom det inte finns nagra
alternativa behandlingar. Bade SPC-Flakes och Salovum finns med i Ladkemedelsverkets
forteckning 6ver livsmedel vilka far utldmnas till nedsatt pris vid vissa av regeringen
faststallda sjukdomar. Milj6- och halsoskyddsnamndens forbud innebér att patienter med
dessa sjukdomar inte langre kan forlita sig pa mdjligheten att kunna fa produkterna
utskrivna av sin lakare eller dietist.

Produkterna ar ocksa viktiga for AS-Faktors verksamhet. Far beslutet besta kommer detta
att innebara att halften av AS-Faktors intdkter forsvinner.

Det ror sig i forevarande fall om ett férbud pa grund av en ren formalitet, inte pa grund av
att det finns nagra risker forknippade med att fortsdtta salufora produkterna. Med
beaktande av dessa omstandigheter, och mot bakgrund av den betydelse produkterna har
for de patienter som anvander dem, ar beslutet att omedelbart férbjuda férséljningen av
SPC-Flakes och Salovum orimligt drastiskt och b&r beslutet darfor, i ljuset av att fortsatt
saluhallande av produkterna inte innebar nagra risker alls, inte gélla innan det vunnit laga
kraft.



Det framgar tydligt att saval patienter som AS-faktor kommer att drabbas av betydande
olédgenheter om beslutet inte inhiberas. Det finns som framgétt ovan inga omstandigheter
som innebér att beslutet behdver galla omedelbart. Med beaktande av vad som anférts
ovan, sérskilt avseende vitamin- och mineralhalternas nédvandighet fér produktens effekt,
att produkterna inte ar skadliga och beslutets effekt fér patienter och AS-Faktor, star det
enligt AS-Faktor klart att Miljo- och halsoskyddsniamndens beslut kan ifrdgaséttas och att
det darfér inte finns nagra vagande skal for att beslutet bor gélla omedelbart.
Forordnandet strider foljaktligen ocksa mot proportionalitetsprincipen.

Mot ovanstaende bakgrund, och i enlighet med Regeringsrattens resonemang i rattsfallen
RA 1990 ref. 82 och RA 1998 not. 93, enligt vilka avgéranden inhibition bér beslutas nar
den slutliga utgdngen kan anses oviss eller saken inte kan anses tillrdckligt utredd, bér
Lansstyrelsen darfor inhibera Miljé- och hélsoskyddsnamndens beslut.

4 SAMMANFATTNING

De férhojda halterna av mineraler och vitamin-E i SPC-Flakes och Salovum &r, som
framgétt ovan, nédvandiga for att uppfylla produkternas d&ndamal och syfte. De férhojda
halterna innebdr inte att produkterna &r skadliga. Produkterna omfattas av
lakemedelsformanen och &r den enda behandlingsform som finns tillganglig fér ett stort
antal patienter. Ett saluférbud ar féljaktligen inte motiverat. Omstandigheterna ar inte
heller sadana att de motiverar att Miljo och halsoskyddsndmnden beslut skall gélla
omedelbart. AS-Faktors yrkanden bér féljaktligen bifallas.

Malmdé som ovan

3003786.38.0001

BILAGOR

Behdrighetshandlingar

Bilaga 1; Intyg betraffande SPC-Flakes

Bilaga 2; Intyg betraffande Salovum

Bilaga 3; Bestammelser om ldkemedelsforman

Bilaga 4; Yttrande av Radi Jonsson
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FULLMAKT

Envar av advokaterna Anders Boquist och Filip Bucin samt bitradande juristen Karin
Hultgren, eller den som nagon av dem i sitt stalle férordnar, befullmaktigas harmed att
utféra och bevaka Lantmannen AS-Faktor AB:s talan i mal om &verklagande av
saluférbud foér produkterna SPC-Flakes och Salovum.

Stockholm den 18 december 2017

For Lantmannen AS-Faktor AB
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Lars Sjostrand, verkstallande direktor



Intyg

Spannmalskéirnan i SPC — Flakes ér innesluten i ett yttre skikt, som &r naturligt
rikt pa mineraler, i synnerhet fosfor, mangan och molybden. I
spannmalskérnans yttre skikt finns 4ven de amnen som inducerar
ménniskokroppens naturliga tillverkning av protein AF. SPC — Flakes kliniska
egenskaper dr beroende av att detta yttre skikt av spannmalskirnan bibehalles.
De tester som utforts visar att produkter utan den yttre spannméalskérnan inte
har avsedd effekt. De férhdjda halterna av fosfor, mangan och molybden ar
foljaktligen betingade av det speciella syftet med SPC — Flakes, nimligen
kostbehandling av 6kade tarmfléden vid t.ex. inflammatoriska tarmsjukdomar
som ulcerds colit, MB Crohn eller vid MB Méniére.

Goteborg 2017-12-14
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Intyg

Den f6rhgjda halten av vitamin-E dr nodvéndig for att skydda fettet 1 Salovum
frén oxidation. Utan detta skydd kan halterna av protein AF inte bibehéllas sa att
protein AF nér tunntarmen, vilket &r Salovums mélorgan. De avvikande virdena
for biotin, fluor och selen beror pa de inom EU faststillda kraven pa god
djurhallning. Det &r inte m&jligt att framstilla ett pulver av dggula med tillrickligt
hoga halter av protein AF utan att produkten samtidigt fir de for biotin, fluor och
selen angivna vérdena. Salovums kliniska egenskaper alltsi &r beroende av att de
for produkterna angivna halterna av vitamin-E, biotin, fluor och selen foreligger.
De tester som utforts visar att en produkt utan detta innehall inte har avsedd
effekt. De forhojda halterna av vitamin-E, biotin, fluor och selen #r foljaktligen
betingade av det speciella syftet med Salovum, ndmligen kostbehandling av kade
tarmfléden vid t.ex. inflammatoriska tarmsjukdomar som ulcerds colit, Mb Crohn
eller vid Mb Méniére.
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Svensk forfattningssamling

Forordning
om likemedelsformaner m.m.;

utfardad den 4 juli 2002.

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelse

1§ T denna forordning finns foreskrifter om verkstillighet av lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. De uttryck och benimningar som
anvinds i lagen har samma betydelse i denna foérordning.

Vad som siigs om landsting i denna forordning giller aven kommuner
som inte ingar i ett landsting.

Inskrinkningar i likemedelsformanerna

2§ Likemedelsformaner enligt 5 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. far inte avse stérre mingd likemedel eller andra varor i#n som
motsvarar det beriknade behovet for 90 dagar eller, om lamplig forpack-
ningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmast storre forpackning. Detta giiller
dock inte sddana varor som avses i 18 § 1 nimnda lag, eller kostnadsfrihet
enligt 19 § samma lag.

Ett likemedel som har forskrivits far inte forskrivas pa nytt sa linge for-
skrivningen fortfarande ir giltig, om syftet enbart #r att fa likemedlet utlim-
nat pa formanligare villkor.

3§ Enny ettarsperiod enligt 5 § lagen (2002:160) om ldikemedelsférméaner
m.m. kan inte paborjas forrin foregiende ettdrsperiod har gétt till dnda.

Arbetsplatskod

4§ Alla som har en arbetsplats och ir behoriga att forskriva likemedel har
ritt att f4 en sddan arbetsplatskod som avses i 6 § lagen (2002:160) om like-
medelsférméner m.m.

Landstinget far i 6vrigt besluta om utformning och férdelning av arbets-
platskoder for den som har sin arbetsplats inom landstingets omrade.

Om landstinget finner att den sokande inte har ritt till arbetsplatskod skall
drendet Overldmnas till Socialstyrelsen for provning.

En arbetsplatskod géller endast sa linge forutséttningarna i forsta stycket
ir uppfyllda.

SFS 2002:687

Utkom frén trycket
den 16 juli 2002
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Receptfria liikemedel

5§ Ettreceptfritt lakemedel far omfattas av likemedelsformaner om like-
medlet behdvs for behandling av sadan lingvarig sjukdom som kriver konti-
nuerlig behandling under minst ett ar eller aterkommande behandling under
minst tre manader per behandlingsperiod.

Forsta stycket tillimpas inte i friga om

1. likemedel for rokavvinjning,

2. likemedel som anvinds mot haravfall,

3. vissa utvirtes likemedel enligt vad Lakemedelsverket foreskriver,

4. naturldkemedel.

Andra varor dn likemedel

6§ Den nedsittning av priset pd vissa livsmedel som foreskrivs i 20 § la-
gen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. giller nir ett barn lider av na-
gon av de sjukdomar som anges i bilagan till denna férordning.

Likemedelsverket skall uppritta en forteckning 6ver de livsmedel som
omfattas av prisnedsittningen. Verket skall ocksa ange vilken specialist-
kompetens som skall krivas for att likare skall vara behoriga att forskriva
sddana livsmedel.

7§ En sddan forskrivning av livsmedel som avses i 20 § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m., skall goras pa livsmedelsanvisning.

Pa livsmedelsanvisningen skall det anges hur ménga ginger forskriv-
ningen far expedieras. Forskrivningen far for varje expedition avse hogst
den mingd livsmedel som motsvarar det beriknade behovet for 90 dagar.

8 § En forskrivning av forbrukningsartiklar som avsesi 18 § 2 och 19 § la-
gen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt i 3 d och 18 ¢ §§ hiilso-
och sjukvardslagen (1982:763) skall goras pa ett hjilpmedelskort.

P4 hjilpmedelskortet skall anges hur manga ganger forskrivningen far ex-
pedieras.

Handldggning m.m.

9§' Likemedelsforminsnimnden skall meddela beslut inom 180 dagar
fran det att en fullstindig ansokan om att ett lakemedel eller en vara skall
ingd i lakemedelsformanerna kom in till nimnden.

Ett beslut om hojning av ett tidigare faststdllt forsaljningspris skall med-
delas inom 90 dagar fran det att anstkan kom in till nimnden. Om de upp-
gifter som ldmnats till stod for ansokan dr otillrdckliga, skall nimnden sna-
rast underritta sdkanden om vilka ytterligare uppgifter som krivs och fatta
sitt beslut inom 90 dagar efter att dessa kompletterande uppgifter tagits
emot. Om antalet ansokningar dr mycket stort, kan tidsfristen forldngas en-
dast en ging med ytterligare 60 dagar. Sokanden skall informeras om en si-
dan foérlangning innan fristen 16pt ut.

"EGT L 40, 11.2.1989, s. 8 (Celex 31989L0105).



Om inget beslut meddelas inom den tid eller de tider som anges i andra
stycket har sokanden ritt att verkstilla den begiirda prishdjningen fullt ut.

Ett beslut om sénkning av ett tidigare faststallt forséljningspris skall med-
delas sa snart det dr mojligt.

10 §* Likemedelsformansnamnden skall offentliggora en forteckning over
de likemedel som ingdr i likemedelsformanerna samt uppgifter om vilka
priser som fér tas ut for dessa produkter. Denna forteckning och dessa upp-
gifter skall minst en géng per dr dverlimnas till Europeiska gemenskapernas
kommission.

Giltighet av recept m.m.

11§ En forskrivning pa recept ar giltig ett ar fran utfdrdandet om inte for-
skrivaren anger kortare giltighetstid. Det skall anges pa receptet hur ménga
ganger forskrivningen far expedieras.

Forskrivningar som avses i 7 och 8 §§ ar giltiga ett ar frin utfirdandet.

Vid varje expedition skall apotekets namn och dagen for expeditionen
anges pa forskrivningen. For att varorna skall omfattas av likemedelsforma-
ner enligt 5 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. eller kostnads-
frihet enligt 19 § samma lag far forskrivningen expedieras pa nytt forst di
minst tva tredjedelar av den tid forflutit som den tidigare expedierade miing-
den lakemedel eller andra varor idr avsedd att tillgodose. Forskrivningen far
dock expedieras dessforinnan om det finns sirskilda skl till detta.

Vid expedition av en forskrivning skall en verifikation upprittas, varefter
forskrivningen skall limnas tillbaka till kunden. Vid den sista expeditionen
far apoteket behélla forskrivningen eller en kopia av den som sin verifika-
tion.

Utbytbara likemedel

12 § Liakemedelsverket beslutar vilka likemedel som ir utbytbara enligt
21 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Utléimnande fran apotek

13§ Liakemedel eller andra varor som avses i 5, 19 eller 20 §§ lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. far i bradskande fall limnas ut
trots att forskrivningen inte har gjorts pa foreskriven blankett. I sadant fall
skall den som forskriver intyga att det ar ett bradskande fall samt limna de
uppgifter som skulle ha limnats, om den foreskrivna blanketten hade an-
vénts.

En forskrivning som avses 1 denna paragraf far expedieras endast en ging.
Apoteket skall behdlla handlingen som sin verifikation eller dokumentera
uppgifterna och behalla dessa som sin verifikation.

>EGT L 40, 11.2.1989, 5. 8 (Celex 31989L0105).
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14 § Vid expedition av en forskrivning som behélls av apoteket skall, om
kunden begiir det, apoteket limna denne en bestyrkt kopia av handlingen. Pa
kopian skall det anges att den inte giller for expedition.

15§ Vid varje expeditionstillfille skall apoteket tillhandahalla ett sirskilt
kvitto pa det belopp som kunden betalat f6r varor som omfattas av liikeme-
delsformanerna.

Om kunden har kopt varor som omfattas av lakemedelsformanerna till ett
sddant belopp att kostnadsreduceringen dérefter utgor hela kostnaden for yt-
terligare inkop, skall apoteket utfirda frikort. Apoteket skall vidta dven de
ovriga atgirder som behdvs for att kunden skall fa likemedelsforméner.

Apotekets ritt till ersittning

16 § Har likemedel eller annan vara som avses i lagen (2002:160) om l4-
kemedelsformaner m.m. ldmnats ut kostnadsfritt eller med kostnadsreduce-
ring frdn apoteket mot forskrivning, har Apoteket Aktiebolag ritt att fi er-
sdttning av det landsting som avses i 22 § samma lag med ett belopp som
motsvarar forsiljningspriset respektive den foreskrivna kostnadsreduce-
ringen.

Ersittning skall betalas i efterhand, varvid ersidttning som hénfor sig till
en viss manad skall betalas den forsta vardag, som inte éir l6rdag i den andra
manaden direfter. I 6vrigt skall erséttning betalas pa det sitt landstingen och
Apoteket Aktiebolag kommer Gverens om.

Verifikationer

17§ De handlingar som enligt denna forordning utgor apotekets verifika-
tioner skall forvaras i tre ar fran den dag Apoteket Aktiebolag begirde er-
sittning for dem.

Verifikationerna skall pa begiran av ett landsting 6verlimnas till dessa for
granskning.

18 § Landstinget far granska ersittningsansprik enligt 16 § samt kontrol-
lera att lakemedel och andra varor som lamnats ut kostnadsfritt eller till ned-
satt pris omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Faststillande av blanketter

19§ Likemedelsverket skall, efter samrad med Likemedelsférminsnimn-
den och landstingen, faststilla blanketter som avses i 7 och 8 §8.

Overklagande

20§ 1 22a§ forvaltningslagen (1986:223) finns bestimmelser om dver-
klagande hos allmén forvaltningsdomstol.



Ytterligare foreskrifter

21§ Lakemedelsforménsnimnden fir meddela ytterligare foreskrifter om
verkstillighet av lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. Socialsty-
relsen far dock meddela foreskrifter om arbetsplatskoder samt om verkstil-
lighet av 18 § 2 och 19 § samma lag.

Denna forordning trader i kraft den 1 oktober 2002. Genom férordningen
upphiivs forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av like-
medel m.m.

Pa regeringens vignar

LARS ENGQVIST
Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)

Bilaga

Forteckning 6ver sadana sjukdomar som berattigar till prisnedsittning av
livsmedel enligt 20 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Chron’s sjukdom

Fenylketonuri

Galaktosemi

Glutenintolerans
Komjolksproteinintolerans

Kort tunntarm

Laktosintolerans (medftdd och sekundér)
Kronisk njurinsufficiens
Sojaproteinintolerans

Ulcerds colit

SFS 2002:687



Likemedelsverkets forfattningssamling

ISSN 1101-5225
Ansvarig utgivare: Generaldirektor Christina Rangemark Akerman

LVFS 2010:27
Foreskrifter om Zindring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom fran trycket
(LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel; den 29 december 2010

beslutade den 9 december 2010.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 6 § andra stycket forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m. i friga om verkets foreskrifter
(LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel, efter samrad med Livs-

medelsverket, att bilaga 1 ska ha foljande lydelse.

Bilaga I

Forteckning over livsmedel vilka fir utlimnas till nedsatt pris
vid vissa av regeringen faststiillda sjukdomar?:

Produkt Foretag
Add-ins Nutricia Nordica AB
Alfaré Nestlé HealthCare Nutrition
Althéra Nestlé HealthCare Nutrition
Avonil tabletter Nilalf AB
Bageriets Ljusa Mjolmix Raisio Sverige AB
Bageriets Morka Mjolmix Raisio Sverige AB
Baguette Hammermiihle
Bi-Aglut Fusilli Meda Sverige AB
Bi-Aglut Glutenfria Smorgaskex Meda Sverige AB
Bi-Aglut Penne Meda Sverige AB
Bi-Aglut Spagetti Meda Sverige AB
Calogen (jordgubb, neutral) Nutricia Nordica AB
Duocal Nutricia Nordica AB
Duocal MCT Nutricia Nordica AB
Elemental 028 Extra (apelsinsmak, Nutricia Nordica AB
neutral)
Elemental 028 Extra Liquid Nutricia Nordica AB
(apelsin-ananas, grapefrukt,
sommarfrukt)
Enfamil AR Lipil Mead Johnson Nutrition AB

! Senast éindrad genom LVFS 2009:25.

2 Andringen innebir att foljande produkter utgir ur forteckningen: Bi-Aglut Makaro-
ner, Comminuted chicken meat, Ensure Plus RTH, Ensure RTH, Glucerna med fiber
RTH, Jevuty FOS RTH, Osmolite RTH, Resource Energy, Resource Fruit samt

Specialgryn.
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Ensure Plus (banan, choklad, hallon,
jordgubb, kaffe, svart vinbir)

Fantomalt

FiberHusk

Fibrex kostfiber

Fortimel (aprikos, choklad, jordgubb,
mocca, skogsbir, vanilj)

Fortimel Compact (aprikos, skogsbir)

Fortimel Creme (choklad, mocca,
skogsbir, vanilj)

Fortimel Energy (aprikos, choklad,
jordgubb, svarta vinbir, tropisk frukt,
vanilj)

Fortimel Energy Multi Fibre (apelsin,
choklad, jordgubb, vanilj)

Fortimel Jucy (apelsin, jordgubb,
skogsbir, svartvinbir, tropisk,
dpple)

Fortimel Yoghurt Style (hallon,
persika-apelsin, vanilj-citron)

Frasbrod naturell

Frebini energy

Frebini energy fibre

Frebini original

Frebini original fibre

Fresubin energy DRINK (blandade
smaker, cappuccino, citron, jordgubb,
svarta vinbir, tropisk frukt, vanilj)

Fresubin energy fibre DRINK (choklad,
jordgubb, korsbir, vanilj)

Fresubin HP energy

Fresubin original DRINK (choklad,
persika, svarta vinbir)

Fresubin Soya Fibre

Fullkornsbrod

Galactomin 17 Formula

Galactomin 19 Formula

Glutano Cappolino, glutenfri pasta

Glutano Cracker Smoérgaskex

Glutano Rigatoni, glutenfri pasta

Glutano Smorgésran majswafers

Glutano Spagetti, glutenfri pasta

Glutano Spiraler, glutenfri pasta

Glutano Tagliatelle, glutenfri pasta

Gluten och laktosfri Brodmix

Gluten och laktosfritt Knickebrod

Glutenfri Fiberbrodmix

Glutenfri Fullkornsbrodmix

Glutenfri Grov Mjolmix

Glutenfri Mjolmix

Abbott Scandinavia AB

Nutricia Nordica AB
Lindroos Hélsoagentur
Nordic Sugar AB

Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB

Oldana AB

Fresenius Kabi AB
Fresenius Kabi AB
Fresenius Kabi AB
Fresenius Kabi AB
Fresenius Kabi AB

Fresenius Kabi AB

Fresenius Kabi AB
Fresenius Kabi AB

Fresenius Kabi AB
Hammermiihle
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
Ferrosan AB
MixWell

Wasabrod AB

Finax AB

MixWell

Finax AB

Finax AB



Glutenfri Solrosbrodmix

Glutenfri Solroslimpa

Glutis bandnudlar

Glutis rigatoni

Glutis smésnickor

Glutis spagetti

Glutis spiraler

Glutis tagliatelle

Glutis volangnudlar

Hammermiihle Limpa

Havregryn fullkorn

Havremjdl fullkorn

Infatrini

Isosource Energy

Isosource Fiber

Isosource Junior (frukt, neutral, vanilj)

Isosource MCT (hallon, vanilj)

Isosource Mix

Isosource Protein

Isosource Standard

Jyttem;jol

Kerulac droppar

Kerutabs tabletter

Lactasin

Lactrase

Lailas Grov Mjélmix

Lailas Mjolmix, gluten och mjolkfri

Lailas Mjoélmix, naturligt glutenfri och
m;jolkfri

Liquigen

Ljust gluten & laktosfritt basm;jél

Loprofin Flingor med dpplesmak

Loprofin Frukostflingor (Loops)

Loprofin Kex (Crackers)

Loprofin Lasagne

Loprofin Makaroner

Loprofin Pastafigurer

Loprofin Pastaris (Puntoni)

Loprofin Penne

Loprofin PKU-dryck

Loprofin Spagetti

Loprofin Spiralmakaroner

Loprofin Aggersittning

MixWell

Hammermiihle

Dorimax

Dorimax

Dorimax

Dorimax

Dorimax

Dorimax

Dorimax

Hammermiihle

Raisio Sverige AB

Raisio Sverige AB

Nutricia Nordica AB

Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Etex trading

Meda AB

Meda AB

Nestlé HealthCare Nutrition
Biolac AB

Lyckeby Culinar AB
Lyckeby Culinar AB
Lyckeby Culinar AB

Nutricia Nordica AB
MixWell

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Loprofin Ortkryddade kex (Herb crackers) Nutricia Nordica AB

Lagprotein Mjolmix
Majsvilling, laglaktos
Maxijul 500

Finax AB
Nestlé Infant Nutrition
Nutricia Nordica AB

Milupa PKU 2 — Fruta (exotisk fruktsmak, Nutricia Nordica AB

roda frukter)
MiniMax Barnsondnéring

Nestlé HealthCare Nutrition

LVFS 2010:27
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MiniMax néringsdrycker (banan-aprikos

choklad, jordgubb)
MixWells Glutenfria — Ljust basmjol
MixWells Glutenfria — Morkt basmjél
Modulen IBD
Morkt gluten och laktosfritt basmjol

Naturligt basmjol utan gluten, laktos och

soja
Naturligt glutenfri mjolmix
Neocate Active (neutral, svartvinbir)
Neocate Advance
Neocate LCP
Neocate Nutra
NeoPhe pulver citrus
NeoPhe tabletter
Novasource GI kontroll
Nutramigen 1

Nutramigen 1 LGG LIPIL
Nutramigen 1 LIPIL
Nutramigen 2

Nutramigen 2 LGG LIPIL

Nutramigen 2 LIPIL

Nutramigen AA

Nutrical (neutral)

Nutrini

Nutrini Energy

Nutrini Energy Multi Fibre

Nutrini Low Energy Multi Fibre

Nutrini Multi Fibre

Nutrini Peptisorb

NutriniKid (banan, choklad, jordgubb)

NutriniKid Smoothie (sommarfrukt,
roda bar)

NutriniMax Energy Multi Fibre

NutriniMax Multi Fibre

NutriniMax Standard

Nutrison

Nutrison Advanced Peptisorb

Nutrison Advanced Peptisorb Powder

Nutrison Energy

Nutrison Multi Fibre

Nutrison Pre

Nutrison Soya

Orgran Majsspiraler

Orgran Ris & Hirsspiraler

Orgran Risspiraler

Pepticate

Pepti-Junior

Nestlé HealthCare Nutrition

MixWell
MixWell
Nestlé HealthCare Nutrition
MixWell
MixWell

Finax AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Nilalf AB

Nilalf AB

Nestlé HealthCare Nutrition
Scandinavian Regulatory
Services AB

Mead Johnson Nutrition AB
Mead Johnson Nutrition AB
Scandinavian Regulatory
Services AB

Mead Johnson Nutrition AB
Mead Johnson Nutrition AB
Mead Johnson Nutrition AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB
Kung Markatta AB

Kung Markatta AB

Kung Markatta AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB



Phlexy-10 drinkmix (citron, tropisk,
svartvinbar-dpple)

PKU Anamix Infant

PKU Anamix Junior (ananas/vanilj,

choklad)

PKU Anamix Junior LQ (apelsin, neutral,

skogsbir)

PKU Cooler 10 (apelsin, skogsbir,

neutral)

PKU Cooler 15 (apelsin, skogsbir,

neutral)

PKU Cooler 20 (apelsin, skogsbir,

neutral)

PKU Express (apelsin, citron, neutral,

tropisk)

PKU Lophlex LQ 10 (skogsbir, tropical)

PKU Lophlex LQ 20 (apelsin, citrus,
skogsbir, tropical)

PKU-Gel (apelsin, hallon, neutral)

Plus — fiberrik mjolmix

Pofiber
Pregestimil LIPIL
PreKUnil
Profylac

Provide Xtra DRINK (apelsin-ananas,
citron-lime, citrus-kola, korsbir,
svarta vinbdr, dpple)

Renapro

Renilon 4.0 (aprikos, karamell)

Renilon 7.5 (aprikos, karamell)

Resource Addera (citron & flader,
frukt & bir, paron, dpple)

Resource Energipulver

Resource Instant Protein

Resource Komplett niring 1.5 (aprikos,
banan, choklad, hallon-jordgubb,

kaffe, vanilj)

Resource Protein (aprikos, choklad,
jordgubb, kaffe, skogsbir, vanilj)
Risgrot/rismjol instant

Salovum

Schir Cialde Wafer-Glutenfri vaffel
Schir Fette Croccanti — Glutenfritt

frasigbréd

Schir Pasta Glutenfri Capelli D angelo
Schar Pasta Glutenfri Fusilli

Schir Pasta Glutenfri Lasagne

Schir Pasta Glutenfri Penne

Schir Pasta Glutenfri Pipette

Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Nutricia Nordica AB

Vitaflo Scandinavia AB
Vitaflo Scandinavia AB
Vitaflo Scandinavia AB
Vitaflo Scandinavia AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Vitaflo Scandinavia AB
Hammermiihle

Semper AB

Mead Johnson Nutrition AB
Nilalf AB

Semper AB

Fresenius Kabi AB

Scandinavian Regulatory
Services AB

Nutricia Nordica AB
Nutricia Nordica AB

Nestlé HealthCare Nutrition

Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition
Nestlé HealthCare Nutrition

Nestlé HealthCare Nutrition

Oldana AB
Lantméinnen AS-Faktor
Kung Markatta AB
Kung Markatta AB

Kung Markatta AB
Kung Markatta AB
Kung Markatta AB
Kung Markatta AB
Kung Markatta AB
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Schir Pasta Glutenfri Spaghetti Kung Markatta AB
Schir Zweiback — Glutenfria skorpskivor Kung Markatta AB
Semper Fin Mix, naturligt fri fran gluten Semper AB

Semper Glutenfri Mix Semper AB

Semper Glutenfri Mix med Fiber Semper AB

Semper Grov Mix, naturligt fri fran Semper AB
gluten

Semper Grovknicke, glutenfritt och Semper AB
laktosfritt

Semper Havregryn, glutenfria Semper AB

Semper Knickebrod, glutenfritt Semper AB

Semper Lantknécke, glutenfritt och Semper AB
laktosfritt

Semper Lagprotein Mix, glutenfri Semper AB

Semper Pappardelle med dgg, glutenfri Semper AB

Semper Pasta Fusilli, naturligt fri fran Semper AB
gluten Semper AB

Semper Pasta Lasagne, naturligt fri frin ~ Semper AB
gluten

Semper Pasta Maccheroni, naturligt fri Semper AB
fran gluten

Semper Pasta Spaghetti, naturligt fri frin Semper AB
gluten

Semper Pasta Tagliatelle med dgg, Semper AB

naturligt fri frén gluten
Smdrgasran Hammermiihle
SPC-Flakes Lantménnen AS-Faktor
Spréda majsbréd Oldana AB
Strobrod Olda Oldana AB
Vitt frukostbrod Hammermiihle
XP Maxamaid (apelsin, neutral) Nutricia Nordica AB
XP Maxamum (apelsin, neutral) Nutricia Nordica AB

Dessa foreskrifter trader i kraft den 31 december 2010.
Likemedelsverket

MATS LARSON
Kenneth Nordback
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Till POA Pharma Scandinavia AB
Box 24026
400 22 Goteborg

Yttrande

POA Pharma har tagit kontakt med undertecknat for att informera om pagaende 4rende som
kan paverka tillgingen till SPC-Flakes® (och ev Salovum®) som behandlingsprodukt for
personer med yrsel- och hérselsjukdomar.

Behandling med ovanstdende produkter, som héjer halten av antisekretorisk faktor, &r en av
grundpelarna i behandlingstrappan av patienter med Menieres sjukdom, samt viss annan
innerdresjukdom (endolymfatisk hydrops). D4 dessa sjukdomar medfér pataglig yrsel- och
hérselproblematik med nedsatt livskvalitet, &r det vasentligt att produkterna SPC-Flakes och
Salovum kan fortsitta att finnas tillgéngliga for denna relativt stora grupp av patienter med
innerdresjukdom. I nuldget finns inga andra behandlingar som utifrdn verkningssitt ersitter
dessa produkter. Produkterna anvénds inte som néringstillskott/kost, utan for att stimulera till
egenproduktion av (SPC-Flakes®), eller tillféra (Salovum®), proteinet antisekretorisk faktor
som paverkar vitskebalans i delar av kroppen. Effekten av produkterna #r vil undersokt i
vetenskapliga, kliniska studier.

Med vénlig hélsning
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Radi Jénsson, Verksamhetschef, Overlidkare, Med dr
Verksamhetsomrade Oron- nis- och halssjukvard
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
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