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OBVESTILO KOMISIJE
z dne 13.7.2017

o zagotavljanju informacij o snoveh ali proizvodih, ki povzrocajo alergije ali
preobcutljivosti, iz Priloge II k Uredbi (EU) §t. 1169/2011 o zagotavljanju informacij o
Zivilih potroSnikom
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1. Uvod

1. Namen tega obvestila je podjetjem in nacionalnim organom pomagati pri uporabi
novih zahtev iz Uredbe (EU) $t. 1169/2011 v zvezi z navajanjem prisotnosti nekaterih
snovi ali proizvodov, ki povzroCajo alergije ali preobcutljivosti (¢len 9(1)(c) in
Priloga Il k Uredbi).

2. Uredba (EU) . 1169/2011" o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom (v
nadaljnjem besedilu: Uredba) dolo¢a nove zahteve glede oznacevanja alergenov v
primerjavi s prej$njo Direktivo 2000/13/ES.

3. Nova zakonodaja zlasti dolo€a, da je treba potro$nikom vedno zagotoviti informacije o
prisotnosti alergenov v zivilih, med drugim tudi v nepredpakiranih zivilih (¢len 9(1)(c)
in ¢len 44). Vendar je drzavam c¢lanicam dovoljeno sprejeti nacionalne ukrepe v zvezi
z nacini, kako se dajo na voljo informacije o alergenith v nepredpakiranih Zivilih.
Uredba v zvezi s predpakiranimi Zivili doloca nacine, kako se na Zivilih zagotovijo
informacije o alergenih (Clen 21). Zato je treba posodobiti obstojeCe smernice o

oznacevanju alergenov, sestavljene v skladu z ureditvijo iz Direktive 2000/13/ES, tako
da bo upoStevana ta sprememba zakonodaje.

4. To obvestilo ne vpliva na morebitno razlago Sodis¢a Evropske unije.

2. Seznam alergenov (Priloga II k Uredbi (EU) §t. 1169/2011)

5. Priloga II k Uredbi vkljucuje seznam prehranskih snovi ali proizvodov, ki povzrocajo
alergije ali preobcutljivosti. Seznam je bil sestavljen na podlagi znanstvenih mnenj, ki
jih je sprejela Evropska agencija za varnost hrane (EFSA)°.

6. V okviru Priloge Il je treba opozoriti na naslednje:

e 7Zita“, kot so nasSteta v tocki 1 Priloge II, je treba razumeti kot izérpen seznam;

e jajca*v tocki 3 Priloge Il se nanaSajo na jajca vse perutnine;

e ,mleko™ v tocki 7 Priloge II se nanasa na mleko iz mle¢ne Zleze gojenih zivali;

o ,oreske”, kot so nasteti v tocki 8 Priloge I, je treba razumeti kot iz¢rpen seznam;

e v Prilogi II niso nasteti samo snovi in proizvodi, navedeni kot taki, temve¢ tudi
proizvodi iz njih. Kadar se mikroorganizmi hranijo s substratom, ki je sestavina zivila,

! Uredba (EU) st. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o
zagotavljanju informacij o zivilih potro$nikom, spremembah uredb (ES) $t. 1924/2006 in (ES) §t. 1925/2006
Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive
Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta,
direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) $t. 608/2004 (UL L 304, 22.11.2011,
str. 18).

2 Direktiva 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. marca 2000 o priblizevanju zakonodaje drzav

¢lanic o oznacevanju, predstavljanju in oglasevanju zivil (UL L 109, 6.5.2000, str. 29).
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/Scientific_Opinion/opinion_nda_04 en1,1.pdf
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vklju¢enega v Prilogo I, se taki mikroorganizmi ne bi smeli Steti za proizvode,
pridobljene iz takih substratov.

3. Nacini zagotavljanja informacij o alergenih za predpakirana zivila (zlasti
¢len 21 v povezavi s ¢lenom 18 Uredbe)

7.

10.

11.

12.

Clen 21(1)(a) doloca:

,,Brez poseganja v pravila, sprejeta v skladu s ¢lenom 44(2), podatki iz tocke (C)
¢lena 9(1) izpolnjujejo naslednje zahteve:

podatki se navedejo na seznamu sestavin v skladu s pravili, dolo¢enimi v ¢lenu 18(1),
z jasnim sklicevanjem na ime snovi ali proizvoda iz Priloge I1; [...]*

3.1 Kadar je na Zivilu naveden seznam sestavin

V primeru zit, ki vsebujejo gluten, nastetih v Prilogi Il: kadar so sestavine proizvedene
iz zit, ki vsebujejo gluten, morajo biti navedena z imenom, ki se jasno sklicuje na
posebno vrsto Zita, tj. pSenico, rz, jeémen, oves.

Na primer: kis iz jecmenovega slada, ovseni kosmici.

Kadar so uporabljeni ,,pira®“, ,kamut* ali ,,durum®, se zahteva jasno sklicevanje na
posebno vrsto Zita, tj. ,,pSenico®. Besedo ,,pSenica* lahko spremlja beseda ,,durum®,
,pira“ ali ., kamut®, ki je dodana prostovoljno.

Na primer:  pSenica ali pSenica (durum) ali pSenica durum,
pSenica ali pSenica (pira) ali pSenica pira.
Navedbo posebne vrste Zita lahko spremlja beseda ,,gluten®, ki je dodana prostovoljno.
Na primer:  pSeni¢na moka (vsebuje gluten) ali pSeni¢na moka (gluten).

Kadar je kot sestavina dodan gluten kot tak, je treba navesti vrsto Zita, iz katere izvira
gluten.

Na primer:  gluten (pSenica), pSeni¢ni gluten ali gluten (iz pSenice)
dekstrin (pSenica) ali (pSenicni gluten); dekstrin (vsebuje pSenico) ali
(vsebuje pSeni¢ni gluten).

Kadar proizvod, ki vsebuje eno od zit iz Priloge Il (npr. oves), izpolnjuje zadevne
zahteve iz Uredbe (EU) &t. 828/2014%, se lahko na proizvodu uporabi navedba ,,brez
glutena® ali ,,zelo nizka vsebnost glutena®. Vendar je treba v skladu s ¢lenoma 9 in 21
Uredbe Zzito iz Priloge Il vseeno navesti in poudariti na seznamu sestavin.

4

Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 828/2014 z dne 30. julija 2014 o zahtevah za zagotavljanje informacij

potro$nikom o odsotnosti ali zmanj$ani prisotnosti glutena v zivilih (UL L 228, 31.7.2014, str. 5).
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Pri oreskih je treba na seznamu sestavin navesti posebno vrsto, kot so nastete v tocki 8
Priloge II, tj. mandlji, le$niki, orehi, indijski orescki, ameriski orehi, brazilski orescki,
pistacija, makadamija ali orehi Queensland. Ce so uporabljene sestavine ali pomozna
tehnoloska sredstva, ki so pridobljeni iz oreSkov, naStetih v Prilogi ll, je treba
sestavino navesti z jasnim sklicevanjem na posebno ime oreska.

Na primer: arome (mandlji).
Clen 21(1)(b) Uredbe doloca:

,Brez poseganja v pravila, sprejeta v skladu s clenom 44(2), podatki iz tocke (C)
¢lena 9(1) izpolnjujejo naslednje zahteve:

[--]

(b) ime snovi ali proizvoda iz Priloge Il se poudari z vrsto pisave, ki se jasno razlikuje
od preostalega seznama snovi, na primer po ¢rkah, stilu ali barvi ozadja.*

Clen 21(1)(b) omogoca nekaj proznosti glede nadina izvedbe tega poudarka, na primer
z drugacnimi ¢rkami, stilom ali barvo ozadja. Nosilec zivilske dejavnosti je tisti, ki
izbere ustrezni nacin, da se zadevni alergen razlikuje od preostalega seznama sestavin.
Kljub temu so potrebna nekatera pojasnila glede tega, katere informacije je treba
poudariti.

Kadar je ime sestavine sestavljeno iz ve¢ lo¢enih besed (npr. ,,poudre de lait“, , latte in
polvere®), je dovolj poudariti besedo, ki ustreza snovi/proizvodu iz Priloge Il. Kadar
ime sestavine vkljucuje ime alergena v eni sami besedi (npr. nemska beseda
,Milchpulver* za ,,mleko v prahu*), je dovolj poudariti del imena sestavine, ki ustreza
snovi/proizvodu iz Priloge II.

Ce sestavljena sestavina vsebuje snovi, ki povzroéajo alergije ali preobéutljivosti, iz
Priloge 11, je treba te snovi poudariti na seznamu sestavin.

Na primer: V primeru bananinega nadeva, ki vsebuje jajéne rumenjake, jagode,
sladkor, vodo [...], je treba poudariti besedo ,,jajca”. V primeru sendvi¢a z majonezo,
narejeno iz jajc, je treba poudariti prisotnost ,,jajc*.

3.2 (e seznama sestavin ni

Drugi pododstavek ¢lena 21(1) doloca:

,Ce seznama sestavin ni, navedba podatkov iz ¢lena 9(1)(c) vkljutuje besedo
,vsebuje’, ki ji sledi ime snovi ali proizvoda iz Priloge I1.*

V primeru zivil, ki so oproScena obveznosti navedbe seznama sestavin (kot je vino),
vendar se uporabljajo kot sestavina pri proizvodnji ali pripravi drugega Zivila, za
katerega se seznam sestavin navede, je treba alergene v navedenem zivilu poudariti, da
se razlikujejo od preostalega seznama sestavin (uporablja se ¢len 21(1)).

Na primer: sestavine: [...] vino (vsebuje sulfite), pri ¢emer je beseda ,,sulfite*
poudarjena.



20.

21.

22.

23.

24.

3.3 Oznacevanje derivatov istega alergena

Tretji pododstavek ¢lena 21(1) doloca:

»Kadar ve¢ sestavin ali pomoznih tehnoloskih sredstev nekega Zivila izvira iz ene
same snovi ali proizvoda iz Priloge II, se to pojasni na oznacevanju za vsako zadevno
sestavino ali pomozno tehnolosko sredstvo.*

Za izpolnitev te zahteve sklicevanja na snovi ali proizvode iz Priloge Il ni treba nujno
ponoviti za vsako od teh snovi posebej. To zahtevo bi izpolnila in bi bila sprejemljiva
vsaka navedba, ki pojasnjuje, da razli€ne sestavine izvirajo iz ene same snovi ali
proizvoda iz Priloge Il. Vendar mora biti sklicevanje vedno neposredno povezano s
seznamom sestavin, npr. tako da se take informacije navedejo na koncu seznama
sestavin ali v njegovi blizini.

Na primer:

Zivilo, ki vsebuje aditive za zivila, nosilce in pomozna tehnoloSka sredstva,
pridobljena iz pSenice, bi bilo mogoce oznaciti tako:

ol]

—aditiv (1)

— aditiv (1)

—nosilec (1)

— pomozno tehnolosko sredstvo (1)

LT

(1) Iz pSenice (pri cemer je treba besedo ,,pSenice* poudariti).

3.4 Izvzetje

Zadnji pododstavek ¢lena 21(1) doloca:

»Navedba podatkov iz tocke (c) ¢lena 9(1) ni potrebna v primerih, kadar se ime zivila
jasno nanasa na zadevno sestavino ali proizvod.*

V skladu s to zahtevo zadevnega alergena ni treba navesti na oznacbi, ¢e se zivilo
prodaja pod imenom, kot sta ,sir* ali ,,smetana®, ki se jasno nanasa na enega od
alergenov iz Priloge II (npr. mleko) in za katerega v skladu s ¢lenom 19(1)(d) Uredbe
ni treba navesti seznama sestavin.

Ce pa se tako Zivilo prodaja pod trgovskim imenom/znamko, ki se sama po sebi ne
nanasa jasno na enega od alergenov iz Priloge Il, bi bilo treba zadevno ime dopolniti z
dodatno informacijo, ki zagotavlja ,jasno sklicevanje* na zadevni alergen, kakor
doloca zadnji pododstavek ¢lena 21(1).

Na primer:



,»2Ambert* (kot ime zivila) skupaj z navedbo ,,domaci sir z modro plesnijo* (kot
dodatno besedilo k imenu Zivila, navedeno v neposredni blizini imena Zivila), pri
¢emer se beseda ,,sir* jasno nanasa na snov iz Priloge I1.

Ker je verjetno, da potrosniki iz razlicnih drzav ¢lanic razliéno razumejo imena
zadevnih Zivil, je potrebna ocena za vsak primer posebej.

25. Ce se ime Zivila jasno nana$a na enega od alergenov iz Priloge Il in je za navedeno
zivilo naveden seznam sestavin (ne glede na to, ali je ta seznam prostovoljen ali
obvezen), mora biti alergen, prisoten v zadevnem Zivilu, na seznamu sestavin
poudarjen.

Na primer: ,»ir (mleko, sol, sirilo [...],* pri ¢emer je beseda ,,mleko* poudarjena.

26. Kadar se ime zivila na proizvodu jasno nanasa na snov ali proizvod iz Priloge Il,
vendar proizvod vsebuje tudi druge snovi ali proizvode iz Priloge 11, je treba navedene
alergene navesti in tako potroSnikom omogociti informirano izbiro hrane, ki je zanje
varna.

3.5 Prostovoljna ponovitev

27. Brez poseganja v veljavne dolotbe Unije, ki se uporabljajo za posebna Zivila®, zunaj
seznama sestavin ni mogoce prostovoljno ponoviti informacij o alergenih ali uporabiti
besede ,,vsebuje”, ki ji sledi ime snovi ali proizvoda iz Priloge Il, ali uporabiti
simbolov ali okvirékov za besedilo (glej uvodno izjavo 47, ¢len 21(1) v povezavi S
¢lenom 36(1) Uredbe).

4. Informacije o alergenih za nepredpakirana zivila
28. Clen 44 Uredbe (EU) &t. 1169/2011 dologa:

,1. Kadar so zivila ponujena za prodajo kon¢nemu potroSniku ali obratom javne
prehrane v nepredpakirani obliki ali so pakirana na mestu prodaje na zahtevo
potrosnika ali so predpakirana za neposredno prodajo:

(a) so podatki iz tocke (c) ¢lena 9(1) obvezni;

[.]

2. Drzave c¢lanice lahko sprejmejo nacionalne ukrepe o tem, kako dati na voljo podatke
ali elemente teh podatkov iz odstavka 1, kadar je ustrezno pa tudi ukrepe o obliki
njihove navedbe in prikaza.*

29. Uredba doloca obvezne informacije o alergenih za nepredpakirana zivila.

® Kot so dolo¢be ¢lena 51(2) Uredbe (ES) &t. 607/2009 o dologitvi nekaterih podrobnih pravil za izvajanje
Uredbe Sveta (ES) §t.479/2008 v zvezi z za$Citenimi oznacbami porekla in geografskimi oznacbami,
tradicionalnimi izrazi, oznacevanjem in predstavitvijo nekaterih proizvodov iz vinskega sektorja.
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30. Drzave ¢lanice ostajajo pristojne za sprejetje nacionalnih dolo¢b o nacinu, kako se za

31.

taka Zivila dajo na voljo informacije o alergenih. Naceloma so za zagotavljanje
informacij o alergenih dovoljeni vsi nacini sporofanja, da se potrosnikom omogoci
informirana izbira, npr. ozna¢ba, drugo spremljajoée gradivo ali drug nacin, vkljuéno z
orodji sodobne tehnologije ali ustnim sporoCanjem (tj. preverljivimi ustnimi
informacijami).

Ce takih nacionalnih ukrepov ni, se za nepredpakirana Zivila uporabljajo dologbe
Uredbe, ki se nanaSajo na predpakirano hrano. Tako morajo biti v skladu s ¢lenom 13
Uredbe informacije o alergenih zlahka vidne, jasno ¢itljive, in kadar je primerno,
neizbrisne ter zagotovljene pisno. Zato informacij o alergenih ni mogoce zagotavljati
samo na zahtevo potroSnika. Poleg tega se uporabljajo zahteve glede oznacevanja iz
¢lena 21 Uredbe (tocke od 3 do 21 zgoraj).

5. Posodobitev Priloge 11

32.

33.

34.

Clen 21(2) Uredbe doloca:

»Zaradi zagotovitve boljSega informiranja potroSnikov ter upoStevanja najnovejSega
znanstvenega napredka in tehnoloSkega znanja Komisija z delegiranimi akti v skladu s
Clenom 51 sistemati¢no ponovno preuci seznam iz Priloge Il in ga po potrebi
posodobi.

L]

Posodobitev seznama iz Priloge Il lahko pomeni dodajanje snovi na seznam ali
odstranitev snovi z njega. Direktiva 2000/13/ES® je v zvezi s Grtanjem s seznama
alergenov v zivilih vsebovala posebne doloc¢be, v skladu s katerimi so lahko
zainteresirane strani Komisiji predlozile Studije, ki so dokazovale, da je bilo za
doloCene alergene znanstveno dokazano, da je nemogoce, da bi povzroc€ili neZelene
ucinke. Te posebne dolo¢be v Uredbi niso bile ohranjene. Vendar to potencialno
zainteresiranim stranem ne preprecuje, da bi Komisiji sporocile dokaze, v skladu s
katerimi ni verjetno, da bi proizvodi, pridobljeni iz snovi iz Priloge II, v dolo¢enih
okolis¢inah pri posameznikih sproZili nezelene ucinke.

Taka staliSca se lahko pripravijo v skladu s ,,Smernicami EFSA za pripravo in vlozitev
vlog v skladu s ¢lenom 6(11) Direktive 2000/13/ES*" in posljejo Komisiji v vsaj dveh

izvodih na elektronskem mediju (CD ali spominski klju¢i) na nasledn;ji naslov:

Generalni direktorat za zdravje in varnost hrane, enota E1
Evropska komisija

B-1049 Bruselj, BELGIJA

6
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Glej drugi pododstavek ¢lena 6(11) Direktive 2000/13/ES o oznaCevanju, predstavljanju in oglasevanju zivil
(UL L 109, 6.5.2000, str. 29).
EFSA Journal 2013; 11(10):3417.
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