Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Regulamentul secretarului de stat pentru sanatate, bunastare si sport din

[data, nr. ], de stabilire a normelor de politica privind contaminarea incrucisata cu
alergeni si etichetarea preventiva (Norma de politica privind etichetarea
preventiva)

Secretarul de stat pentru sanatate, bunastare si sport,

avand in vedere:

- articolul 14 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002 L 31),

- punctul 9 din capitolul IX din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena
produselor alimentare (JO 2004 L 139),

- articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind
informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a
Regulamentelor (CE)
nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei
90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor
2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al
Comisiei (JO 2011 L 304),

- articolul 4.81 alineatul (1) din Legea privind dreptul
administrativ general [Awb];

Stabileste prin prezentul, urmatoarele:
Articolul 1

in prezenta norma de politica, se aplicd urmatorii termeni si definitii:

- ,produse alimentare artizanale” inseamna produse alimentare furnizate direct
de producator in cantitati mici consumatorului final sau unitatilor locale de
vanzare cu amanuntul care aprovizioneaza direct consumatorul final;

- ,etichetarea preventiva cu privire la alergeni” inseamna informatii privind
posibila prezenta neintentionata in produsele alimentare a unor substante sau
produse care pot provoca alergii sau intolerante.

Articolul 2

1. Etichetarea preventiva cu privire la alergeni se bazeaza pe constatarile unei
evaluari a riscurilor efectuate de operatorii din sectorul alimentar.

2. Etichetarea preventiva cu privire la alergeni se aplica numai in cazul in care
evaluarea riscurilor mentionata la alineatul (1) arata ca una sau mai multe
dintre valorile de referinta stabilite Tn anexa au fost depasite.

3. Prin derogare de la alineatul (2), etichetarea alergenilor poate fi aplicata ca
masura de precautie produselor alimentare artizanale in cazul in care



evaluarea riscurilor arata ca, in practica, este posibila contaminarea
incrucisata cu unul sau mai multi alergeni enumerati in anexa.

4. Atunci cand se aplica etichetarea de precautie, se utilizeaza mentiunea ,Poate
contine xxx"” sau ,Nu este adecvat pentru xxx".

Articolul 3

Prezenta norma de politica intra Tn vigoare la 1 ianuarie 2026.

Articolul 4

Prezenta norma de politica este citata ca: Etichetarea preventiva cu privire la
alergeni.

Prezenta norma de politica impreuna cu notele sale explicative se publica in
Monitorul Oficial.

Secretarul de Stat pentru Sanatate Publica, Bunastare si Sport,



Anexa la articolul 2

Anexa Valori de referinta pentru evaluarea riscurilor
[Anexa mentionata la articolul 2 alineatele (2) si (3) din Norma de politica privind
etichetarea preventiva]

Alergen Doza de referinta
recomandata pe baza EDos
(mg de proteina totala a alergenului)

Oua 2,0

Lupin 15,0

Lapte 2,0

Mustar 0,40

Nuci

- Migdale 1,0

- Nuca de caju 1,0

- Alune 3,0

- Nuca de Macadamia 1,0

- Nuca braziliana 1,0

- Nuca pecan 1,0

- Fistic 1,0

- Nuci 1,0

Arahide 2,0

Crustacee 200,0

Telina 1,0

Susan 2,0

Soia 10,0

Grau/Cereale care contin gluten 5,0*

Peste 5,0

Moluste 20,0

* Pentru cerealele care contin gluten, valoarea de referinta a graului este de 5,0
mg, cu exceptia cazului in care produsul final depaseste concentratia de 20 mg/kg
gluten. In acest caz, acest lucru se aplica drept limita.

Conversia dozei de referinta (RfD) in limita de actiune

Aceasta doza de referinta trebuie transformata intr-o concentratie in mg/kg (ppm),
cunoscuta sub denumirea de limita de actiune. Conversia cantitatii absolute a
dozei de referinta la o limita de actiune este prezentata mai jos.

Doza de referinta este o cantitate absoluta de proteine dintr-un alergen (mg) per
doza/masa. Aceasta nu este egala cu o concentratie (mg de proteina a unui
alergen/kg produs = ppm). Pentru a converti RfD intr-o limita de actiune, se
utilizeaza urmatoarea formula:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet _
ctielimiet (ppm) consumptiegrootte (in kilo)



Actielimiet (ppm) Limita de actiune (ppm)

Referentiedosis (in mg) Doza de referinta (mg)

Consumptiegrootte (in kilo) Dimensiunea consumului (in
kilograme)

NOTE EXPLICATIVE
I Informatii generale
1. Introducere

Prezenta norma de politica specifica utilizarea etichetarii alergenilor ca masura de
precautie, cunoscuta si sub denumirea de etichetare preventiva a alergenilor
(denumita Tn continuare: ,PAL"). Scopul prezentei norme de politica este de a
clarifica cazurile de contaminare incrucisata cu alergeni si cazurile in care
etichetarea alergenilor ar trebui aplicata ca masura de precautie.

Substantele sau produsele care provoaca alergii sau intolerante (denumite in
continuare ,alergeni”) pot fi din greseala prezente in produsele alimentare ca
urmare a contaminarii incrucisate. Contaminarea incrucisata apare atunci cand un
alergen este prezent in mod accidental intr-un produs alimentar la o concentratie
scazuta. Acest lucru se poate intampla din cauza contaminarii materiei prime
utilizate sau a contaminarii in timpul productiei. Prezenta posibila si neintentionata
a alergenilor in produsele alimentare prezinta un risc pentru sanatatea
consumatorilor cu alergii alimentare. Prin urmare, este important, in primul rand,
sa se previna sau sa se reduca la minimum riscul de contaminare incrucisata prin
luarea de masuri preventive. O evaluare a riscurilor trebuie sa arate daca masurile
preventive au fost suficient de eficace. Etichetarea alergenilor ar trebui aplicata ca
masura de precautie numai daca aceasta evaluare a riscurilor arata ca produsul in
cauza poate prezenta un risc real pentru consumatorii cu alergie alimentara.

Aplicarea corecta a etichetarii alergenilor ca masura de precautie este importanta,
pe de o parte, deoarece concentratiile foarte scazute ale unui alergen pot duce la
reactii si consecinte foarte grave la unii consumatori cu alergie alimentara. Pe de
alta parte, utilizarea inutila si/sau excesiva a etichetarii alergenilor ca masura de
precautie poate limita alegerea produselor alimentare de catre consumatorii cu
alergii alimentare si poate creste riscul de aparitie a deficientelor nutritive. in cele
din urma, exista posibilitatea ca consumatorii cu alergii sa ia indicatia PAL mai
putin Tn serios, ceea ce duce la riscuri pentru sanatate.

Consumatorii sunt partial protejati in domeniul alergenilor prin Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011%, care impune indicarea a 14 alergeni atunci cand acestia sunt
prezenti ca ingrediente in produsele alimentare preambalate sau care nu sunt
preambalate. Indicarea obligatorie a alergenilor alimentari in conformitate cu
prezentul regulament nu este necesara in cazul in care un alergen alimentar este
prezent intr-un produs alimentar ca urmare a contaminarii incrucisate. in acest
scop, prezentul regulament defineste un avertisment voluntar (PAL). Din cauza

! Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei
90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei
si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 2011)



absentei reglementarilor europene privind PAL, Tn 2016 Biroul de Evaluare a
Riscurilor si Cercetare (denumit in continuare ,,BuRO”) al NVWA (Autoritatea
pentru Siguranta Alimentelor si Produselor pentru Consumatori din Tarile de Jos) a
propus valori de referinta pentru posibila prezenta a unui anumit alergen intr-un
produs care poate declansa o reactie alergica.? Valorile de referintd propuse au
fost provizorii, deoarece disponibilitatea informatiilor a fost limitata si a existat
incertitudine Tn ceea ce priveste calcularea valorilor de referinta disponibile si
posibilele efecte asupra sanatatii atunci cand s-a ales un anumit prag.

in 2021, Ministerul S&natatii, Bunastarii si Sportului a solicitat BURO sa evalueze
avizul din 2016 privind valorile de referinta ca raspuns la diferitele preocupari din
domeniu si la actiunile Tn justitie Impotriva actiunilor NVWA. Aceste valori de
referinta s-au bazat pe informatiile disponibile public care stau la baza sistemului
Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling (Etichetarea voluntara a urmelor
neintentionate de alergeni) (VITAL) dezvoltat de Biroul pentru Alergeni din
Australia si Noua Zeelanda.

Reuniunile consultarii comune a expertilor FAO/OMS privind evaluarea riscurilor
alergenilor alimentari (denumita in continuare ,,Comitetul de experti FAO/OMS") au
avut loc Tn 2020 si 2021. Aceste reuniuni aveau ca scop, printre altele, stabilirea
unor valori de referinta. BURO a examinat daca valorile de referinta propuse de
Comitetul de experti FAO/OMS conduc la un nivel diferit de protectie a sanatatii
publice.

Evaluarea BURO a condus la un nou aviz in 2022.3 Pe scurt, BURO recomanda
stabilirea unor valori de referinta la nivel national pana la intrarea in vigoare a
normelor europene. Aceste valori de referinta sunt utilizate pentru a determina
daca PAL trebuie utilizat sau nu. Este important ca formularea PAL sa fie
informativa si sa ofere consumatorului alergic o perspectiva de actiune.

Pe baza avizului BURO, s-a decis sa se utilizeze ca punct de plecare valorile de
referinta propuse de Comitetul de experti FAO/OMS. Aceste valori de referinta
urmeaza sa fie discutate de Comitetul pentru etichetarea produselor alimentare in
cadrul Codex si urmeaza sa fie stabilite intr-un standard Codex. Valorile de
referinta propuse de Comitetul de experti FAO/OMS se bazeaza pe valorile ED¢s*
care sunt considerate un punct de plecare sigur. Aceasta difera de valorile de
referinta alese Tn 2016 in Tarile de Jos pe baza valorii EDo:.. BURO a recomandat
aceste valori la momentul respectiv pe baza precautiei si a informatiilor limitate
disponibile public cu privire la valorile ED. Noua alegere a ED¢s ca valoare de
referinta inseamna acceptarea faptului ca probabilitatea ca pacientii alergici sa
aiba o reactie alergica este crescuta de la 1 % la 5 % din populatia cu alerqgii.
Acesta este, prin definitie, un numar mai mare de reactii alergice, ceea ce este
acceptabil in ochii organizatiilor de pacienti. Utilizarea actuala a EDo; nu ofera un
beneficiu semnificativ pentru sanatate fata de EDos, deoarece, in cazul EDos, vor
aparea aproape numai reactii usoare sau moderate. Utilizarea EDo., pe de alta

2 BURO, 2016. Aviz privind dozele de referinta provizorii pentru alergenii din produsele
alimentare. Utrecht.

3 BURO, 2022. Aviz privind valorile de referinta pentru alergenii din produsele alimentare.
Utrecht.

4 Doza de stimulare (ED) este doza la care este indusa o reactie alergica. Dozele de stimulare
(ED) ale produselor alimentare alergene pot fi definite prin distributia dozelor-prag pentru
indivizii din cadrul unei anumite populatii. EDos, de exemplu, inseamna un risc rezidual de

5 %, adica doza la care poate fi asteptata o reactie la 5 % din populatia cu alergii. Sau, cu
alte cuvinte, valorile EDo: si EDos prezic aparitia simptomelor alergice obiective la 1 % si,
respectiv, 5 % dintre persoanele cu alergii (Houben et al., 2020).



parte, reduce alegerea produselor alimentare de catre pacientii cu alergii, motiv
pentru care utilizarea EDs este consideratd un echilibru optim. In cele din urma,
noua politica privind alergenii va asigura ca prezenta si absenta unui avertisment
pentru consumatorii cu alergii devin semnificativ mai fiabile.

Pentru o serie de alergeni, cum ar fi lupinul si telina, Comitetul de experti FAO/OMS
nu a propus nicio valoare de referinta la momentul elaborarii noii politici privind
alergenii. Acest lucru se datoreaza faptului ca exista o diferenta intre
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, care enumera 14 substante ca alergeni, si
alergenii alimentari din standardul Codex (GSLPF). De atunci, a fost emisa o
publicatie cu valori de referinta pentru lupin si telina.> Aceste valori de referinta nu
au fost inca stabilite Tn contextul Codex, motiv pentru care aceste valori nu au fost
incluse Tn politica actuala. Intr-o etapa ulterioard, se va decide daca aceste valori
de referinta trebuie incluse In Regulamentul de politica.

Valorile de referinta pentru alergenii enumerati in Regulamentul (UE) nr.
1169/2011, dar nu si in propunerea FAO/OMS, se bazeaza pe EDos din documentele
subiacente, cum ar fi avizul BURO. Aceste valori de referinta se bazeaza pe o
analiza a datelor stiintifice disponibile.

2. Cadrul juridic

Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002°¢, produsele
alimentare nu se introduc pe piata daca sunt nesigure. Atunci cand se evalueaza
daca un produs alimentar este nesigur, se tine seama, printre altele, de
informatiile furnizate consumatorului, inclusiv de informatiile de pe eticheta sau de
alte informatii general disponibile consumatorilor cu privire la evitarea efectelor
adverse specifice asupra sanatatii ale unui anumit produs alimentar sau ale unei
anumite categorii de produse alimentare. Pentru consumatorii cu alergii, este
important ca informatiile de pe eticheta sa avertizeze daca un alergen este
prezent Tn cantitati care pot prezenta un risc real. Prin urmare, un PAL ar trebui
utilizat numai daca se constata ca, in pofida masurilor preventive, exista un risc
pentru consumatorii cu alergii. In acest caz, contaminarea incrucisatd depaseste
limita de siguranta.

Regulamentul (UE) 1169/2011:

in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
anumiti alergeni care sunt utilizati in mod intentionat la fabricarea sau prepararea
unui produs alimentar si care sunt inca prezenti in produsul final trebuie sa fie
indicati pe eticheta produsului alimentar respectiv.

Informatiile privind posibila prezenta neintentionata a alergenilor in produsele
alimentare pot fi furnizate in mod voluntar.” Pana in prezent, Comisia Europeana
nu a stabilit nicio cerinta pentru aceste informatii. Pana la adoptarea unor astfel de
norme armonizate, este responsabilitatea operatorilor din sectorul alimentar sa se

> FAO/OMS, 2023. Evaluarea riscurilor alergenilor alimentari: Partea 5: revizuirea si stabilirea
nivelurilor-prag pentru anumite fructe cu coaja lemnoasa (nuci de Brazilia, nuci de
Macadamia sau nuci de Queensland, nuci de pin), soia, telina, lupin, mustar, hrisca si ovaz:
raportul reuniunii.

6 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 2002)

7 A se vedea articolul 36 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.



asigure ca, in cazul in care sunt furnizate astfel de informatii, acestea nu sunt
inselatoare, ambigue sau derutante pentru consumatori.? Prin urmare, nu se
utilizeaza un PAL Tn cazul in care evaluarea riscurilor arata ca limita de siguranta
nu este depasita sau ca riscul de contaminare incrucisata nu poate fi demonstrat.
Prezentul regulament de politica se abroga atunci cand Comisia a stabilit norme.

Regulamentul (CE) 852/2004

in 2021, Regulamentul (CE) nr. 852/2004 a fost modificat.® Modificarea include
introducerea unor norme de igiena pentru a preveni sau pentru a reduce la
minimum contaminarea fncrucisata a alimentelor cu alergeni, atat in timpul
productiei primare, cat si in etapele ulterioare ale lantului alimentar. *° Directiva
stabileste norme la nivel european pentru a preveni sau a reduce prezenta
neintentionata a alergenilor in produsele alimentare. intr-o comunicare a Comisiei
din 2022, sunt furnizate detalii suplimentare cu privire la punerea in aplicare a
bunelor practici de igiena necesare pentru prevenirea sau reducerea prezentei
alergenilor din cauza contaminarii produselor alimentare. Comisia subliniaza ca
masurile preventive reprezinta punctul de plecare pentru siguranta alimentelor si
ca etichetarea alergenilor nu ar trebui utilizata niciodata ca alternativa de
precautie la masurile preventive.

Etichetarea preventiva privind alergenii este o declaratie separata de lista
ingredientelor si trebuie sa se bazeze pe constatarile unei evaluari adecvate a
riscurilor efectuate de producatorul de alimente, in care se evalueaza prezenta
posibila si neintentionata a alergenilor.

3. Impactul asupra sarcinii de reglementare

Aceasta norma de politica nu conduce la modificari ale sarcinii de reglementare

asupra cetatenilor. Cu toate acestea, sunt de asteptat consecinte asupra sarcinii

de reglementare pentru intreprinderi. Principalele sarcini pentru acestea sunt

legate de fundamentarea si cuantificarea contaminarii incrucisate si de adaptarea

etichetelor. O estimare aproximativa a sarcinilor administrative pentru justificarea

contaminarii incrucisate este:

- Contacte cu furnizorii de materii prime pentru a primi date cantitative

- Conversia si introducerea nivelurilor de alergeni in specificatii si in alte sisteme
de afaceri

- Actualizarea datelor si a specificatiilor

- Costuri de analiza

- Adaptari ale proceselor de lucru si ale administrarii

8 A se vedea articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 si punctul 3.7 din
anexa | la Comunicarea Comisiei privind punerea in aplicare a sistemelor de management al
sigurantei alimentare constand in bune practici si proceduri de igiena bazate pe principiile
HACCP, inclusiv promovarea/flexibilitatea punerii in aplicare n anumite intreprinderi din
sectorul alimentar (2022/C 355/01) (JO 2022, C 355).

® Regulamentul (UE) 2021/382 al Comisiei din 3 martie 2021 de modificare a anexelor la
Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind igiena
produselor alimentare in ceea ce priveste gestionarea alergenilor alimentari, redistribuirea
alimentelor si cultura sigurantei alimentare (JO L 74, 2021).

10 A se vedea anexa |, partea A, punctul 5ba si anexa Il, capitolul IX, punctul 9 din
Regulamentul (CE) nr. 852/2004.

11 comunicarea Comisiei privind punerea in aplicare a sistemelor de management al
sigurantei alimentare constand in bune practici si proceduri de igiena bazate pe principiile
HACCP, inclusiv promovarea/flexibilitatea punerii in aplicare in anumite intreprinderi din
sectorul alimentar (2022/C 355/01) (JO 2022, C 355).



Pentru ajustarea etichetelor, se preconizeaza sarcini si costuri in principal in
domeniul ajustarilor de formulare in sistemele si designul etichetelor si controlul
acestora, precum si costurile litografiei si tiparirii. Costurile aferente sunt estimate
la 200 000 EUR pentru intreprinderile multinationale si la 50 000 EUR pentru IMM-
uri.

4. Consultare

in ceea ce priveste continutul, aceasta politica a fost elaborata in colaborare cu
NVWA si cu diverse parti interesate din domeniu, inclusiv Federatia Olandeza a
Industriei Alimentare (FNLI), Oficiul Central pentru Comertul cu Alimente (CBL),
Asociatia Neerlandeza Celiac si Fundatia pentru Alergii Alimentare. Prin urmare,
proiectul prezentului regulament de politica a fost supus consultarii si discutat cu
aceste parti. in plus, proiectul acestei norme de politicd a fost prezentat
participantilor la consultarea periodica cu privire la Legea privind produsele de
baza (ROW) pentru consultare.? Ca urmare a acestei consultari, au fost aduse
ajustari normei de politica. La articolul 2 din prezenta norma de politica a fost
adaugata o dispozitie referitoare la alimentele artizanale. Aceste produse
alimentare fac deja obiectul unei exceptii pentru etichetarea nutritionala in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011. in scopul evaluarii riscurilor alimentelor
artizanale, se poate emite un avertisment preventiv pentru un anumit alergen,
fara a se demonstra ca exista posibilitatea depasirii valorii de referinta. Societatea
responsabila trebuie sa fie Tn masura sa demonstreze, printr-o evaluare a
riscurilor, ca, in practica, este posibila contaminarea incrucisata cu alergenul
relevant. Se poate emite un avertisment preventiv numai pentru alergenii
enumerati in anexa.

In cele din urma, expunerea de motive a fost clarificatd cu privire la o serie de
aspecte.

5. Forta executorie si fezabilitatea

Conceptia prezentei norme de politica a fost evaluata de NVWA Tn ceea ce priveste
aplicabilitatea, forta executorie si protectia impotriva fraudei. NVWA este de
parere ca modificarile propuse sunt aplicabile, realizabile si invulnerabile la frauda
dupa clarificarea mai multor aspecte. Capacitatea de inspectie

necesara a NVWA va fi luata in considerare in urmatorul proces de planificare
anuala.

Prezenta norma de politica clarificd momentele in care exista contaminare
fncrucisata cu alergeni si cand etichetarea alergenilor ar trebui aplicata ca masura
de precautie. in cazul in care etichetarea alergenilor nu este aplicata corect ca
masura de precautie, NVWA poate lua masuri de asigurare a respectarii legislatiei
in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. in cazul in care, ca
masura de precautie, etichetarea alergenilor este aplicata incorect, NVWA poate
lua masuri de asigurare a respectarii legislatiei in temeiul articolului 36 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

12 Row include reprezentanti ai intreprinderilor (industrie si comert), consumatori, ministere
(in special Ministerul Sanatatii, Bunastarii si Sportului si Ministerul Agriculturii, Naturii si
Calitatii alimentelor) si Autoritatea neerlandeza pentru siguranta alimentelor si a produselor
de consum [NVWAL.



6. Notificare

Proiectul prezentei norme de politica a fost notificat la data de [data] Comisiei
Europene pentru a se conforma articolului 5 alineatul (1) din Directiva (UE)
2015/1535.13 Este necesara notificarea Comisiei Europene, deoarece articolul 2
poate contine reglementari tehnice in sensul Directivei (UE) 2015/1535. [PM]

] ARTICOL CU ARTICOL
Articolul 2 si anexa

Etichetarea cu precautie a alergenilor se aplica numai produselor alimentare sau
bauturilor care, Tn pofida masurilor preventive, pot prezenta un risc real pentru
consumatorii cu alergie alimentara.

Punctul de plecare atunci cand se utilizeaza etichetarea alergenilor ca masura de
precautie este faptul ca operatorii din sectorul alimentar sunt obligati sa furnizeze
consumatorilor informatii clare si corecte referitoare la produsele alimentare.
Aceasta Tnseamna ca aceste informatii nu ar trebui sa induca Tn eroare sau sa
creeze confuzie Tn randul consumatorilor si ar trebui sa se bazeze, daca este
necesar, pe date stiintifice. Se va efectua o evaluare a riscurilor pentru a stabili
daca etichetarea alergenilor este necesara ca masura de precautie si nu este
inselatoare. A fost elaborata o directiva care stabileste cerintele pentru o evaluare
a riscurilor.* O evaluare a riscurilor stabileste daca exista un risc real pentru
consumatorul alergic Th cazul contaminarii incrucisate. Dozele de referinta bazate
pe date stiintifice vor fi utilizate pentru evaluarea riscurilor.

in cazul in care au fost luate toate masurile preventive, iar validarea si evaluarea
riscurilor arata ulterior ca valoarea de referinta a fost depasita, iar contaminarea
fncrucisata inevitabila poate prezenta un risc pentru consumatorul alergic,
utilizarea etichetarii alergenilor este, in acest caz, necesara ca masura de
precautie pentru informarea consumatorilor.

in cazul in care etichetarea alergenilor este utilizatd ca masura de precautie,

aceasta trebuie sa fie sustinuta de:

- informatii care demonstreaza ca contaminarea incrucisata poate avea loc
efectiv Tn practica;

- o0 evaluare a riscurilor (a se vedea mai sus) care arata ca respectiva cantitate
de alergen depaseste limita de siguranta; si

- documentatia care arata ca au fost luate masuri preventive si ca etichetarea
alergenilor nu este utilizata ca masura de precautie Tn locul luarii masurilor
preventive.

Un alergen mentionat in etichetarea alergenilor ca masura de precautie nu ar
trebui sa fie deja inclus pe lista ingredientelor. Cu exceptia ambalajelor de
sortiment, Tn care sunt ambalate mai multe variante, cum ar fi ciocolata mixta,
inghetata sau gustari. Lista ingredientelor poate fi rezumata pentru toate

13 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015
referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii informationale (codificare) (PbEU 2015, L 241).

4 Orientari privind contaminarea fncrucisata a alergenilor. FNLI, CBL si NVWA. (Versiunea din
aprilie 2024)



produsele din ambalaj. Acest lucru este valabil si pentru etichetarea alergenilor ca
masura de precautie.

Atunci cand se aplica etichetarea de precautie, se utilizeaza mentiunea ,Poate
contine xxx” sau ,Nu este adecvat pentru xxx”. Aceasta formulare clarifica pentru
consumator faptul ca, pentru produsul alimentar in cauza, exista un risc real de
prezenta a unui (anumit numar de) alergen.

Secretarul de Stat pentru Sanatate Publica, Bunastare si Sport,



