Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu z dnia
[data, nr ], ustanawiajgce zasady polityki dotyczace zanieczyszczenia krzyzowego
alergenami i ostrzegawczego etykietowania (Zasada Polityki dotyczaca
Ostrzegawczego Etykietowania)

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Dobrostanu i Sportu,

uwzgledniajac:

- art. 14 ust. 1i 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdlne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds.
Bezpieczehstwa Zywnosci oraz ustanawiajagcego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002 L 31);

- zatacznik Il rozdziat IX pkt 9 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny zywnosci
(Dz.U. 2004 L 139);

- art. 36 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywnosci, zmieniajacego rozporzadzenia
(WE)

1924/2006 i (WE) 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace
dyrektywe Komisji 87/250/EWG, dyrektywe Rady 90/496/EWG, dyrektywe
Komisji 1999/10/WE, dyrektywe 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektywy Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 608/2004 (Dz.U. 2011 L 304);

- art. 4:81 ust. 1 ustawy o powszechnym prawie
administracyjnym [Awb];

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:
Artykut 1

W niniejszych wytycznych dotyczacych polityki stosuje sie nastepujace terminy i

definicje:

- rzemieslnicze produkty spozywcze: produkty spozywcze dostarczane
bezposrednio przez producenta w matych iloSciach konsumentowi kohcowemu
lub lokalnym zaktadom detalicznym bezposrednio zaopatrujgcym konsumenta
kohcowego;

- ostrzegawcze etykietowanie alergendw: informacje na temat mozliwe;j
niezamierzonej obecnosci w zywnosci substancji lub produktéw, ktére moga
powodowac alergie lub nietolerancje.

Artykut 2

1. Ostrzegawcze etykietowanie alergenéw opiera sie na wynikach oceny ryzyka
przeprowadzonej przez podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze.

2. Ostrzegawcze etykietowanie alergendéw stosuje sie wytgcznie w przypadku,
gdy ocena ryzyka, o ktérej mowa w ust. 1, wykaze, ze co najmniej jedna z
wartosci odniesienia okreslonych w zatgczniku zostata przekroczona.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 etykietowanie alergenéw moze by¢
stosowane jako srodek ostroznosci w odniesieniu do rzemiesiniczych srodkéw



spozywczych, jezeli ocena ryzyka wykaze, ze w praktyce mozliwe jest
zanieczyszczenie krzyzowe jednym lub wiekszg liczba alergenéw
wymienionych w zataczniku.

4. W przypadku stosowania ostrzegawczego etykietowania stosuje sie
sformutowanie ,Moze zawiera¢ xxx” lub ,Nie nadaje sie dla xxx".

Artykut 3

Niniejsze wytyczne dotyczace polityki wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r.

Artykut 4

Niniejsze zasady sg przywotywane jako: Ostrzegawcze etykietowanie alergendw.

Niniejsze zasady, wraz z uwagami wyjasniajgcymi, s publikowane w Dzienniku
Urzedowym.

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,



Zatacznik do art. 2

Zatacznik Wartosci odniesienia dla oceny ryzyka
(Zatacznik, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 i 3 zasady polityki dotyczacej

ostrzegawczego etykietowania)

Alergen Zalecana dawka
referencyjna na podstawie
EDos
(mg catkowitego biatka alergenu)

Jajko 2,0

tubin 15,0

Mleko 2,0

Gorczyca 0,40

Orzechy:

- Migdaty 1,0

- Orzechy nerkowca 1,0

- Orzechy laskowe 3,0

- Orzechy makadamia 1,0

- Orzechy brazylijskie 1,0

- Orzechy pekan 1,0

- Orzechy pistacjowe 1,0

- Orzechy wtoskie 1,0

Orzeszki ziemne 2,0

Skorupiaki 200,0

Seler 1,0

Sezam indyjski 2,0

Soja 10,0

Pszenica / Zboza zawierajgce 5.0%*

gluten

Ryby 5,0

Mieczaki 20,0

* W przypadku zbéz zawierajgcych gluten warto$¢ referencyjna pszenicy wynosi
5,0 mg, chyba ze produkt kohcowy przekracza stezenie 20 mg/kg glutenu. W takim

przypadku ma to zastosowanie jako granica.

Przeliczanie dawki referencyjnej (RfD) na limit dziatania

Ta dawka referencyjna powinna zosta¢ przeksztatcona w stezenie w mg/kg (ppm),

znane jako limit dziatania. Ponizej przedstawiono przeliczenie bezwzglednej
wielkosci dawki referencyjnej na limit dziatania.

Dawka referencyjna to bezwzgledna ilos¢ biatka alergenu (mg) na dawke/positek.

Nie jest to réwne stezeniu (mg biatka alergenu / kg produktu = ppm). Aby
przeksztatci¢ RfD na limit dziatania, stosuje sie nastepujacy wzér:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet (ppm) =

consumptiegrootte (in kilo)




Actielimiet (ppm) Limit dziatania (ppm)
Referentiedosis (in mg) Dawka referencyjna (mg)
Consumptiegrootte (in kilo) Wielkos$¢ zuzycia (w kilogramach)

NOTA WYJASNIAJACA
I Informacje ogdlne
1. Wprowadzenie

Niniejsza zasada polityki okresla stosowanie etykietowania alergendéw jako srodka
ostrzegawczego, znanego réwniez jako ostrzegawcze etykietowanie alergenéw
(dalej: PAL). Celem niniejszej zasady polityki jest wyjasnienie, kiedy wystepuje
zanieczyszczenie krzyzowe alergenami i kiedy etykietowanie alergenéw powinno
by¢ stosowane jako $rodek ostrzegawczy.

Substancje lub produkty powodujgce alergie lub reakcje nietolerancji (zwane dalej
»alergenami”) mogg przypadkowo pojawi¢ sie w zywnosci w wyniku
zanieczyszczenia krzyzowego. Zanieczyszczenie krzyzowe wystepuje, gdy alergen
przypadkowo staje sie obecny w zywnosci w niskim stezeniu. Moze to wynika¢ z
zanieczyszczenia uzytego surowca lub zanieczyszczenia podczas produkcji.
Mozliwa i niezamierzona obecnos¢ alergenéw w zywnosci stanowi zagrozenie dla
zdrowia konsumentéw cierpigcych na alergie pokarmowe. W zwigzku z tym wazne
jest przede wszystkim zapobieganie ryzyku zanieczyszczenia krzyzowego lub
minimalizowanie tego ryzyka poprzez podejmowanie srodkéw zapobiegawczych.
Ocena ryzyka musi wykaza¢, czy srodki zapobiegawcze byty wystarczajgco
skuteczne. Tylko w przypadku, gdy ocena ryzyka wykaze, ze dany produkt moze
stanowi¢ rzeczywiste zagrozenie dla konsumentéw z alergig pokarmowag,
etykietowanie alergendéw powinno by¢ stosowane jako Srodek ostroznosci.

Prawidtowe etykietowanie alergenéw jako Srodek ostroznosci jest wazne, z jednej
strony, poniewaz bardzo niskie stezenia alergenu moga prowadzi¢ do bardzo
powaznych reakcji i konsekwencji u niektérych konsumentéw z alergig pokarmowa.
Z drugiej strony, niepotrzebne lub nadmierne stosowanie etykietowania
dotyczgcego alergendéw jako $rodka ostroznosci moze ograniczy¢ wybér zywnosci
przez konsumentdéw cierpigcych na alergie pokarmowe i zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia niedoboréw sktadnikéw odzywczych. Wreszcie, istnieje mozliwos¢, ze
konsumenci cierpigcy na alergie moga traktowac wskazanie PAL mniej powaznie,
co prowadzi do zagrozen dla zdrowia.

Konsumenci sg czesciowo chronieni w zakresie alergenéw rozporzgdzeniem (UE) nr
1169/2011%, ktére wymaga wskazania 14 alergendw, jezeli sg one obecne jako
sktadniki zywnosci opakowanej lub nieopakowanej. Obowigzkowe wskazanie
alergenéw pokarmowych zgodnie z tym rozporzgdzeniem nie jest wymagane, gdy
alergen pokarmowy jest obecny w zywnosci w wyniku zanieczyszczenia
krzyzowego. W tym celu rozporzadzenie definiuje dobrowolne ostrzezenie (PAL).

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia

25 pazdziernika 2011 r., ze zmianami, w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i
(WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzgdzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 2011 r.)



Ze wzgledu na brak europejskich przepiséw dotyczacych PAL, w 2016 r. Biuro
Oceny Ryzyka i Badah Naukowych (dalej: BURO) NVWA (Niderlandzki Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci i Produktéw Konsumenckich) zaproponowato wartosci
referencyjne dla mozliwej obecnosci okreslonego alergenu w produkcie, ktéry
moze wywotac reakcje alergiczna.? Proponowane wartosci referencyjne miaty
charakter tymczasowy, poniewaz dostepnos¢ informacji byta ograniczona, a przy
wyborze okreslonego progu istniata niepewnos¢ co do obliczania dostepnych
wartosci referencyjnych i mozliwych skutkéw zdrowotnych.

W 2021 r. Ministerstwo Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu zwrdcito sie do BURO o
ocene opinii z 2016 r. w sprawie wartosci referencyjnych w odpowiedzi na rézne
obawy w tej dziedzinie i procesy sagdowe przeciwko dziataniom NVWA. Te wartosci
referencyjne oparto na publicznie dostepnych informacjach lezacych u podstaw
systemu dobrowolnego oznaczania alergenéw $ladowych (VITAL) opracowanego
przez Biuro ds. Alergendéw Australii i Nowej Zelandii.

Posiedzenia Wspdlnej Konsultacji Ekspertéw FAO/WHO ds. Oceny Ryzyka
Alergenéw Zywnoséciowych (dalej: Komisja Ekspertéw FAO/WHO) odbyty sie w
latach 2020 i 2021. Celem tych posiedzenh byto w szczegdlnosci ustalenie wartosci
referencyjnych. BURO zbadato, czy wartosci referencyjne zaproponowane przez
Komitet Ekspertéw FAO/WHO prowadza do innego poziomu ochrony zdrowia
publicznego.

Ocena BURO doprowadzita do wydania nowej opinii w 2022 r.> Podsumowujac,
BURO zaleca ustalenie wartosci referencyjnych na szczeblu krajowym do czasu
wprowadzenia przepiséw europejskich. Te wartosci referencyjne sa
wykorzystywane do okredlenia, czy nalezy stosowa¢ PAL. Wazne jest, aby
sformutowanie PAL miato charakter informacyjny i oferowato konsumentowi
cierpiacemu na alergie perspektywe dziatania.

Na podstawie opinii BURO zdecydowano sie przyja¢ wartosci referencyjne
zaproponowane przez Komitet Ekspertéw FAO/WHO jako punkt wyjscia. Te
wartosci referencyjne majg zosta¢ oméwione przez Komitet ds. Etykietowania
Zywnosci w ramach Codex i majg zosta¢ ustanowione w normie Codex. Wartosci
referencyjne zaproponowane przez Komitet Ekspertéw FAO/WHO opierajg sie na
wartosciach EDos*, ktére sg uwazane za bezpieczny punkt wyjscia. Rézni sie to od
wartosci referencyjnych wybranych w 2016 r. w Holandii na podstawie wartosci
EDo:. BURO zalecito te wartosci w tym czasie na podstawie Srodkéw ostroznosci
oraz ograniczonych publicznie dostepnych informacji na temat wartosci ED. Nowy
wybdr EDos jako wartosci referencyjnej oznacza przyjecie, ze prawdopodobiefAstwo
wystapienia reakcji alergicznej u pacjentéw z alergig wzrastaz1 % do 5 %
populacji cierpigcej na alergie. Jest to z definicji wieksza liczba reakcji alergicznych,
co jest dopuszczalne w oczach organizacji pacjentéw. Obecne stosowanie EDo; nie
zapewnia znaczgcych korzysci zdrowotnych w poréwnaniu z ED¢s, poniewaz w
przypadku EDos wystepuja prawie wytacznie tagodne lub umiarkowane reakcje. Z
drugiej strony zastosowanie EDo; zmniejsza wybdér zywnosci dla pacjentéw z

2 BURO, 2016. Opinia w sprawie tymczasowych dawek referencyjnych dla alergenéw w
zywnosci. Utrecht
3 BuRO, 2022. Opinia w sprawie wartosci referencyjnych dla alergenéw w zywnosci. Utrecht

4 Dawka wywotujgca (ED) to dawka, ktéra wywotuje reakcje alergiczng. Dawki wywotujace
(ED) zywnosci alergizujgcej mozna zdefiniowad na podstawie rozktadu dawek progowych dla
ludzi w okreslonej populacji. Na przyktad EDos 0znacza ryzyko szczatkowe wynoszgce 5 %, co
oznacza dawke, przy ktérej mozna spodziewac sie reakcji u 5 % populacji z alergiami. Innymi
stowy, wartosci EDo; oraz EDgs przewidujg wystepowanie obiektywnych objawéw alergicznych
odpowiedniou 1 % i 5 % oséb z alergiami (Houben et al., 2020).



alergiami, dlatego stosowanie EDos jest postrzegane jako optymalna réwnowaga.
Ostatecznie nowa polityka dotyczaca alergenéw zapewni, ze obecnos¢ i brak
ostrzezenia dla konsumentéw z alergiami stang sie znacznie bardziej wiarygodne.

W odniesieniu do szeregu alergendw, takich jak tubin i seler, Komitet Ekspertéw
FAO/WHO nie zaproponowat zadnych wartosci referencyjnych w czasie
opracowywania nowej polityki dotyczacej alergenéw. Wynika to z faktu, ze istnieje
réznica miedzy rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011, ktére wymienia 14 substancji
jako alergeny, a alergenami pokarmowymi w normie Codex (GSLPF). Od tego
czasu opublikowano publikacje zawierajgca wartosci referencyjne dla tubinu i
selera.® Te wartosci referencyjne nie zostaty jeszcze ustalone w ramach Codex,
dlatego tez nie zostaty uwzglednione w obecnej polityce. Na péZniejszym etapie
zostanie podjeta decyzja, czy te wartosci referencyjne majg zosta¢ wtaczone do
zasady polityki.

Wartosci referencyjne dla alergenéw wymienionych w rozporzadzeniu (UE) nr
1169/2011, ale nie w propozycji FAO/WHO, opierajg sie na EDys z dokumentéw
zrédtowych, takich jak opinia BURO. Te wartosci referencyjne opieraja sie na
analizie dostepnych danych naukowych.

2. Ramy prawne

Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002:

Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, zywnos$¢ nie moze by¢
wprowadzana do obrotu, jezeli jest niebezpieczna. Oceniajac, czy dana zywnos¢
jest niebezpieczna, uwzglednia sie miedzy innymi informacje przekazane
konsumentowi, w tym informacje na etykiecie, lub inne informacje ogdlnie
dostepne dla konsumentéw, dotyczace unikania szczegdlnych niekorzystnych
skutkéw dla zdrowia okreslonej zywnosci lub kategorii zywnosci. W przypadku
konsumentéw cierpigcych na alergie wazne jest, aby informacje na etykiecie
ostrzegaty, czy alergen wystepuje w ilosciach, ktére moga stwarzaé rzeczywiste
ryzyko. PAL nalezy zatem stosowac tylko wtedy, gdy okaze sie, ze pomimo
srodkdéw zapobiegawczych istnieje ryzyko dla konsumentéw z alergiami. W takim
przypadku zanieczyszczenie krzyzowe przekracza bezpieczny limit.

Rozporzgdzenie (UE) nr 1169/2011:

Zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. c rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, niektére alergeny,
ktére sg celowo stosowane do wytwarzania lub przygotowywania zywnosci i nadal
wystepuja w produkcie kohcowym, muszg by¢ wskazane na etykiecie tej zywnosci.
Informacje na temat mozliwej niezamierzonej obecnosci alergenéw w zywnosci
moga by¢ przekazywane na zasadzie dobrowolnosci.” Do tej pory Komisja
Europejska nie ustanowita zadnych wymogoéw dotyczgcych tych informacji. Do
czasu przyjecia takich zharmonizowanych przepiséw podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze sg odpowiedzialne za zapewnienie, ze informacje te,
jesli sa podane, nie wprowadzajg konsumentéw w btad, nie sa niejednoznaczne ani

5 FAO/WHO, 2023. Ocena ryzyka alergenéw pokarmowych: Cze$¢ 5: dokona¢ przegladu i
ustanowi¢ poziomy progowe dla okreslonych drzew orzechowych (orzech brazylijski, orzech
makadamia lub orzech Queensland, orzeszki piniowe), soi, selera, tubinu, gorczycy, gryki i
owsa: sprawozdanie ze spotkania.

6 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31, 2002)

7 Zob. art. 36 ust. 3 lit. a rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011.



mylgce.®? W zwigzku z tym nie stosuje sie PAL, jezeli ocena ryzyka wykaze, ze
bezpieczny limit nie zostat przekroczony lub nie mozna wykaza¢ ryzyka
zanieczyszczenia krzyzowego.

Niniejsza zasada polityki zostanie uchylona, gdy Komisja ustanowi zasady.

Rozporzgdzenie (WE) nr 852/2004

W 2021 r. zmieniono rozporzadzenie (WE) nr 852/2004.° Zmiana obejmuje
wprowadzenie zasad higieny w celu zapobiegania zanieczyszczeniu krzyzowemu
zywnosci alergenami lub minimalizowania takiego zanieczyszczenia, zaréwno
podczas produkcji podstawowej, jak i na kolejnych etapach tancucha
zywnosciowego. ° Ustanawia przepisy na szczeblu europejskim w celu
zapobiegania lub ograniczania niezamierzonej obecnosci alergenéw w zywnosci. W
komunikacie Komisji z 2022 r.'! przedstawiono dalsze szczegétowe informacje na
temat wdrazania dobrych praktyk higienicznych wymaganych w celu zapobiegania
lub zmniejszania obecnosci alergenéw spowodowanych zanieczyszczeniem
zywnosci. Komisja podkresla, ze $rodki zapobiegawcze stanowig punkt wyjscia dla
bezpiecznej zywnosci oraz ze etykietowanie alergendéw nigdy nie powinno by¢
stosowane jako alternatywa dla $rodkéw zapobiegawczych.

Ostrzegawcze etykietowanie alergendéw jest oswiadczeniem odrebnym od wykazu
sktadnikéw i musi opiera¢ sie na wynikach odpowiedniej oceny ryzyka
przeprowadzonej przez producenta zywnosci, w ktérej ocenia sie mozliwg i
niezamierzong obecnos¢ alergendéw.

3. Wptyw na obciazenia regulacyjne

Niniejsza zasada polityki nie prowadzi do zmian w obcigzeniach regulacyjnych

obywateli. Nalezy jednak spodziewac sie konsekwencji dla obcigzen regulacyjnych

przedsiebiorstw. Gtéwne obcigzenia dla nich wigzg sie z uzasadnieniem i

kwantyfikacjg zanieczyszczenia krzyzowego oraz dostosowaniem etykiet. Wstepne

szacunki dotyczace zadan administracyjnych zwigzanych z uzasadnianiem

Zzanieczyszczenia krzyzowego sa nastepujace:

- Kontakty z dostawcami surowcéw w celu otrzymania danych iloSciowych

- Przeliczenie i wprowadzanie pozioméw alergenéw do specyfikacji i innych
systeméw biznesowych

- Aktualizowanie danych i specyfikacji

- Koszty analizy

- Dostosowania proceséw pracy i administracji

W odniesieniu do dostosowania etykiet oczekuje sie, ze zadania i koszty bedag

gtéwnie zwigzane z dostosowaniem sformutowah w systemach oraz

8 Zob. art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 i pkt 3.7 zatacznika | do komunikatu
Komisji w sprawie wdrazania systemoéw zarzgdzania bezpieczehstwem zywnosci
obejmujgcych dobre praktyki higieniczne i procedury oparte na zasadach HACCP, w tym
promowanie/elastycznos¢ wdrazania w niektérych przedsiebiorstwach spozywczych (2022/C
355/01) (Dz.U. 2022, C 355).

° Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/382 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniajgce zataczniki do
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny
srodkéw spozywczych w odniesieniu do zarzadzania alergenami pokarmowymi, redystrybucji
zywnosci i kultury bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 74 z 2021).

10 Zob. zatgcznik | cze$¢ A pkt 5bis i zatacznik 1l rozdziat IX pkt 9 rozporzadzenia (WE) nr
852/2004.

11 Komunikat Komisji dotyczacy wdrazania systeméw zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci
sktadajgcych sie z dobrych praktyk higienicznych i procedur opartych na zasadach HACCP, w
tym promowania/elastycznosci wdrazania w niektérych przedsiebiorstwach spozywczych
(2022/C 355/01) (Dz.U. 2022, C 355).



projektowaniem i kontrolg etykiet, a takze z kosztami litografii i drukowania.
Koszty z tym zwigzane szacuje sie na 200 000 EUR dla przedsiebiorstw
wielonarodowych i 50 000 EUR dla MSP.

4. Konsultacje

Jesli chodzi o tres¢, polityka ta zostata opracowana we wspotpracy z NVWA i
réznymi zainteresowanymi stronami z tego obszaru, w tym Holenderska Federacja
Przemystu Spozywczego (FNLI), Centralnym Biurem Handlu Zywnoscig (CBL),
Holenderskim Stowarzyszeniem Celiakii i Fundacja Alergii Zywnoéci. Projekt tej
zasady polityki zostat zatem przedtozony do konsultacji i oméwiony z tymi
stronami. Ponadto projekt tej zasady polityki zostat przedtozony do wgladu
uczestnikom regularnych konsultacji w sprawie ustawy o towarach (ROW).*> W
wyniku tych konsultacji wprowadzono zmiany do zasady polityki. Do art. 2 tej
zasady polityki dodano przepis dotyczacy zywnosci rzemieélniczej. Zywnos¢ ta jest
juz objeta wyjatkiem dotyczacym oznaczania wartosci odzywczej na mocy
rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011. Do celéw oceny ryzyka zwigzanego z zywnoscia
rzemieslnicza mozna wyda¢ ostrzezenie dotyczace konkretnego alergenu bez
wykazania, ze istnieje mozliwo$¢ przekroczenia wartosci referencyjne;j.
Odpowiedzialne przedsiebiorstwo musi by¢ w stanie wykazac za pomoca oceny
ryzyka, ze zanieczyszczenie krzyzowe odpowiednim alergenem jest mozliwe w
praktyce. Ostrzezenie moze by¢ wydane wytacznie dla alergenéw wymienionych w
zataczniku.

Wreszcie w uzasadnieniu wyjasniono szereg kwestii.

5. Wykonalnos¢

Konstrukcja tej zasady polityki zostata oceniona przez NVWA pod wzgledem
wykonalnosci, egzekwowalnosci i odpornosci na oszustwa. NVWA jest zdania, ze
proponowane zmiany sg wykonalne, praktyczne i odporne na oszustwa po
wyjasnieniu szeregu kwestii. Wymagana

zdolnos¢ inspekcyjna NVWA zostanie uwzgledniona w nastepnym procesie
planowania rocznego.

Ta zasada polityki wyjasnia, kiedy wystepuje zanieczyszczenie krzyzowe
alergenami i kiedy etykietowanie alergenéw powinno by¢ stosowane jako $rodek
ostroznosci. Jezeli etykietowanie alergendéw niestusznie nie jest stosowane jako
srodek ostroznosci, NVWA moze podja¢ dziatania egzekucyjne na podstawie art. 14
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Jezeli w ramach srodka zapobiegawczego
oznakowanie dotyczgce alergendw jest stosowane nieprawidtowo, NVWA moze
podja¢ dziatania egzekucyjne na podstawie art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr
1169/2011.

6. Notyfikacja

Projekt niniejszej zasady polityki zostat zgtoszony dnia [data] Komisji Europejskiej
w celu zapewnienia zgodnosci z art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535.%3

2w sktad ROW wchodza przedstawiciele przedsiebiorstw (przemystu i handlu),
konsumentéw, ministerstw (w szczegdlnosci Ministerstwa Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu
oraz Ministerstwa Rolnictwa, Przyrody i Jakoéci Zywnosci) oraz Niderlandzki Urzad ds.
Bezpieczefstwa Zywnosci i Produktéw Konsumenckich [NVWAL.

13 Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015 r.
ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz



Wymagane jest powiadomienie Komisji Europejskiej, poniewaz art. 2 moze
zawierad przepisy techniczne w rozumieniu dyrektywy (UE) 2015/1535. [PM]

1. KOMENTARZ DO ARTYKULOW
Artykut 2 i zatacznik

Ostrzegawcze etykietowanie alergendéw stosuje sie wytgcznie do zywnosci lub
napojéw, ktére pomimo srodkéw zapobiegawczych moga stanowi¢ rzeczywiste
ryzyko dla konsumentéw z alergia pokarmowa.

Punktem wyjscia dla stosowania etykietowania dotyczacego alergenéw jako $rodka
ostroznosci jest zobowigzanie podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa
spozywcze do przekazywania konsumentom jasnych i uczciwych informacji na
temat zywnosci. Oznacza to, ze informacje te nie powinny wprowadzad
konsumentéw w btad ani ich myli¢, i powinny opierac sie, w razie potrzeby, na
danych naukowych. Przeprowadzona zostanie ocena ryzyka w celu ustalenia, czy
etykietowanie alergendéw jest konieczne jako $rodek ostroznosci i nie wprowadza w
btad. Opracowano dyrektywe okreslajagca wymogi dotyczace oceny ryzyka.** W
ramach oceny ryzyka ustala sie, czy w przypadku zanieczyszczenia krzyzowego
istnieje rzeczywiste ryzyko dla konsumenta z alergiag. Do oceny ryzyka zostana
wykorzystane dawki referencyjne oparte na danych naukowych.

Jezeli podjeto wszystkie kroki zapobiegawcze, a walidacja i ocena ryzyka wykazg
nastepnie, ze wartos¢ referencyjna zostata przekroczona, a nieuniknione
zanieczyszczenie krzyzowe moze stanowi¢ ryzyko dla konsumenta z alergia,
konieczne jest w takim przypadku stosowanie oznakowania alergendéw jako Srodka
ostroznosci w celu poinformowania konsumentéw.

W przypadku, gdy etykietowanie dotyczace alergenéw jest stosowane jako $srodek

ostroznosci, nalezy je poprzed:

- informacjami wykazujgcymi, ze zanieczyszczenie krzyzowe moze faktycznie
wystapi¢ w praktyce;

- oceng ryzyka (zob. powyzej) wskazujaca, ze ilos¢ alergenu przekracza
bezpieczny limit; oraz

- dokumentacjg ujawniajacy, ze podjeto srodki zapobiegawcze, a etykietowanie
alergendw nie jest stosowane jako $rodek ostroznosci zamiast podejmowania
srodkéw zapobiegawczych.

Alergen wymieniony na etykiecie jako Srodek ostroznosci nie powinien by¢ juz
wymieniony w wykazie sktadnikéw. Wyjatek stanowig opakowania asortymentowe,
w ktérych pakowanych jest kilka wariantéw, takich jak czekoladki mieszane, lody
lub przekaski. Wykaz sktadnikéw mozna podsumowac¢ dla wszystkich produktéw w
opakowaniu. Dotyczy to réwniez etykietowania alergenéw jako $rodka ostroznosci.

W przypadku stosowania ostrzegawczego etykietowania stosuje sie sformutowanie
.Moze zawiera¢ xxx" lub ,Nie nadaje sie dla xxx”. Sformutowanie to wyjasnia

zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (tekst jednolity) (Dz.U. L 241 z 2015
r..

14Wytyczne dotyczgce zanieczyszczenia krzyzowego alergenami. FNLI, CBL i NVWA. Wersja z
kwietnia 2024 .



konsumentowi, ze w przypadku danej zywnosci istnieje realne ryzyko obecnosci
(pewnej ilosci) alergenu.

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,



