Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Nafrizeni statniho tajemnika pro zdravotnictvi, socialni péci a sport ze dne
[datum, €. ], kterym se stanovi pravidla tykajici se kfizové kontaminace alergeny a
preventivniho oznacovani (pravidlo tykajici se preventivniho oznacovani)

Statni tajemnik pro zdravotnictvi, sociadlni péci a sport,

s ohledem na:

- ¢l 14 odst. 1 a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpe&nosti potravin (Uf. vést. L 31, 2002);

- pfrilohu Il kapitolu IX bod 9 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené& potravin (UF. vést. L 139, 2004);

- ustanoveni ¢l. 36 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebiteldm, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o
zrusSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice
Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004
(UF. vést. L 304, 2011);

- Cl. 4:81 odst. 1 zdkona o obecném spravnim pravu [Awb];

timto narizuje nasledujici:
Clanek 1

V tomto obecném pravidle se pouziji tyto pojmy a definice:

- Femesiné potravinarské vyrobky: potravinarské vyrobky doddvané primo
vyrobcem v malych mnozstvich kone¢nému spotrebiteli nebo mistnim
maloobchodnim prodejndm primo doddavajicim kone¢nému spotrebiteli;

- preventivni oznacovani alergen(: informace o mozné nezdmérné pritomnosti
latek nebo produktd, které mohou zpUsobit alergie nebo nesnasenlivost, v
potravinach.

Clanek 2

1. Preventivni oznacovani alergend vychazi ze zjisténi posouzeni rizik
provedeného provozovateli potravinarskych podnikd.

2. Preventivni oznacovani alergen( se pouzije pouze tehdy, pokud z posouzeni
rizik uvedeného v odstavci 1 vyplyne, ze byla prekroena jedna nebo vice
referencnich hodnot stanovenych v pfiloze.

3. Odchylné od odstavce 2 Ize oznacovani alergend pouzit jako preventivni
opatreni u femeslnych potravin, pokud z posouzeni rizik vyplyva, ze kfizova
kontaminace jednim nebo vice alergeny uvedenymi v pfiloze je v praxi mozna.

4. Pri pouziti preventivniho oznaceni se pouzije formulace ,,M{zZe obsahovat xxx*“
nebo ,,Neni vhodné pro xxx“.



Clanek 3

Toto obecné pravidlo vstupuje v platnost dne 1. ledna 2026.
Clanek 4

Toto pravidlo se uvadi jako: preventivni oznacovani alergen(.

Toto obecné pravidlo spole¢né s jeho vysvétlujicimi pozndmkami bude zverejnéno
ve Vladnim véstniku.

Statni tajemnik pro verejné zdravi, socidlni péci a sport,



Priloha k ¢lanku 2

Priloha Referencni hodnoty pro posouzeni rizik
(Priloha podle ¢l. 2 odst. 2 a 3 pravidla pro preventivni oznacovdéni)

Alergen Doporucenad referen¢ni
davka na zakladé EDs
(mg celkové bilkoviny alergenu)

Vejce 2,0

Lupina 15,0

Mléko 2,0

Horcice 0,40

Orechy:

- Mandle 1,0

- Kesu ofechy 1,0

- Liskové orechy 3,0

- Makadamové orfechy 1,0

- Brazilské orechy 1,0

- Pekanové orechy 1,0

- Pistaciové orechy 1,0

- Vlasské orechy 1,0

AraSidy 2,0

Korysi 200,0

Celer rapikaty 1,0

Sezam indicky 2,0

Séjové boby 10,0

PSenice / obiloviny obsahujici 5,0%

lepek

Ryby 5,0

MEKkysi 20,0

* U obilovin obsahujicich lepek je referenni hodnota pro pSenici 5,0 mg, pokud
konecny vyrobek neprekroci koncentraci 20 mg/kg lepku. V tomto pripadé to plati
jako hrani¢ni mez.

Prepocet referenéni davky (RfD) na akcni limit

Tato referenc¢ni davka by méla byt prevedena na koncentraci v mg/kg (ppm),
zndmou jako ak¢nf limit. Pfevod absolutniho mnozstvi referencni davky na akéni
limit je uveden nize.

Referencni davka je absolutni mnozstvi bilkoviny alergenu (mg) na davku/jidlo. To

se nerovna koncentraci (mg bilkoviny alergenu / kg produktu = ppm). Chcete-li
prevést RfD na akéni limit, pouZije se nasledujici vzorec:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet _
ctielimiet (ppm) consumptiegrootte (in kilo)



Actielimiet (ppm) AkEni limit (ppm)
Referentiedosis (in mg) Referencni davka (mg)
Consumptiegrootte (in kilo) Velikost spotreby (v kilogramech)

Vysvétlujici poznamky
l. Obecné
1. Uvod

Toto pravidlo specifikuje pouzivani oznacovani alergend jako preventivniho
opatreni, znamého také jako preventivni oznacovani alergent (dale jen: PAL).
Ucelem tohoto pravidla je vyjasnit, kdy dochazi ke kfizové kontaminaci alergeny a
kdy by mélo byt jako preventivni opatfeni pouzito oznacovani alergend.

Latky nebo produkty, které zplsobuji alergie nebo nesnasenlivost (déale jen:
alergeny), se mohou nedmysiné objevit v potravinach v dlsledku krizové
kontaminace. Kfizova kontaminace nastavd, kdyz se alergen nelimysiné objevi v
potraviné v nizké koncentraci. K tomu mUze dojit v disledku kontaminace pouzité
suroviny nebo kontaminace béhem vyroby. Moznd a nezamyslenda pritomnost
alergen( v potravinach predstavuje zdravotni riziko pro spotrebitele s
potravinovymi alergiemi. Proto je v prvni fadé dlleZité predchazet riziku kfizové
kontaminace nebo toto riziko minimalizovat pfijetim preventivnich opatreni. Z
posouzeni rizik musi vyplyvat, zda byla preventivni opatreni dostatecné Gcinna.
Pouze pokud z tohoto posouzeni rizik vyplyne, Ze doty¢ny vyrobek muze
predstavovat skutecné riziko pro spotrebitele s potravinovou alergii, mélo by byt
oznaceni alergend pouzito jako preventivni opatreni.

Spravné pouzivani oznadovani alergenl jako preventivniho opatreni je dalezité na
jedné strané proto, Zze velmi nizké koncentrace alergent mohou u nékterych
spotrebiteld s potravinovou alergii vést k velmi zavaznym reakcim a dlsledkdm.
Na druhé strané mize zbyte¢né a/nebo nadmérné pouzivani oznacovani alergend
jako preventivni opatfeni omezit vybér potravin v pfipadé spotrebitell s
potravinovymi alergiemi a zvysit riziko vzniku nedostatku Zivin. A konec¢né existuje
moznost, ze spotrebitelé s alergiemi mohou brat indikaci PAL méné vézné, coz
vede ke zdravotnim rizikGim.

Spotrebitelé jsou v oblasti alergend ¢aste¢né chranéni nafizenim (EU) ¢&.
1169/2011%, které vyzaduje uvedeni 14 alergen(, pokud jsou pfitomny jako slozky
v balenych nebo nebalenych potravinach. Povinné uvadéni potravinovych alergen(
v souladu s timto narizenim se nevyzaduje, pokud je potravinovy alergen pritomen
v potraviné v dasledku kfizové kontaminace. Za timto G¢elem toto nafizeni
definuje dobrovolné varovani (PAL). Vzhledem k absenci evropskych predpisti
tykajicich se PAL, v roce 2016 UFfad pro posuzovani rizik a vyzkum (déle jen: BURO)
NVWA (Nizozemsky Urad pro bezpecnost potravin a spotifebnich vyrobk{) navrhl
referencni hodnoty pro moznou pritomnost urcitého alergenu ve vyrobku, ktery

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o
poskytovani informaci o potravinach spotrebiteldm, o zméné narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narizeni Komise (ES) ¢.
608/2004 (Uf. vé&st. L 304, 2011).




mdze vyvolat alergickou reakci.? Navrhované referenéni hodnoty byly predbézné,
nebot dostupnost informaci byla omezena a panovala nejistota ohledné vypoctu
dostupnych referenc¢nich hodnot a moznych Gc¢inkl na zdravi pfi vybéru urcité
prahové hodnoty.

V roce 2021 pozadalo Ministerstvo zdravotnictvi, socidlnich véci a sportu urad
BuRO, aby vyhodnotil stanovisko z roku 2016 k referenénim hodnotdm v reakci na
rlizné obavy z dané oblasti a Zaloby proti opatfenim NVWA. Tyto referen¢ni
hodnoty vychazely z verejné dostupnych informaci, na nichz je zalozen systém
dobrovolného oznacovani stopovych alergenl (Voluntary Incidental Trace Allergen
Labelling, VITAL) vyvinuty australskym a novozélandskym Uradem pro alergeny.
Zasedani spole¢né konzultace odbornikl FAO/WHO o posuzovani rizik
potravinovych alergen( (déale jen: vybor odbornikll FAO/WHO) se konalo v letech
2020 a 2021. Utelem téchto zasedani bylo zejména stanovit referenéni hodnoty.
Ufad BURO zkoumal, zda referenéni hodnoty navrzené vyborem odbornikd
FAO/WHO vedou k odliSné Urovni ochrany verejného zdravi.

Posouzeni Gradu BuRO vedlo v roce 2022 k novému stanovisku.? Stru¢né receno,
Urad BURO doporucuje stanovit referen¢ni hodnoty na vnitrostatni Grovni, dokud
nebudou zavedena evropska pravidla. Tyto referencni hodnoty se pouzivaji k
urceni, zda se ma pouzit PAL, ¢i nikoli. Dalezité je, aby znéni PAL bylo informativni
a nabizelo alergickému spotrebiteli perspektivu pro opatreni.

Na zdkladé doporuceni Gradu BuRO bylo rozhodnuto pouzit jako vychozi bod
referen¢ni hodnoty navrzené vyborem odbornikl FAO/WHO. Tyto referen¢ni
hodnoty mé projednat Vybor pro oznacovani potravin v rdmci Codexu a maiji byt
stanoveny v normé Codexu. Referen¢ni hodnoty navrzené vyborem odbornik(
FAO/WHO vychazeji z hodnot EDgs*, které jsou povazovany za bezpecny vychozi
bod. To se lisi od referencnich hodnot zvolenych v roce 2016 v Nizozemsku na
zdkladé hodnoty EDo;. Spole¢nost BURO tyto hodnoty v té dobé doporucila na
zdkladé opatrnosti a omezenych verejné dostupnych informaci o hodnotach ED.
Nova volba EDgs jako referenéni hodnoty znamend akceptovat, ze
pravdépodobnost, Ze alergilti pacienti budou mit alergickou reakci, se zvysuje z
1 % na 5 % populace s alergiemi. To je ze své podstaty vySsi pocet alergickych
reakci, cozZ je pfijatelné z pohledu organizaci pacientll. Sou¢asné pouzivani EDo;
nezajistuje vyznamny zdravotni prinos oproti EDys, jelikoZ jako u ED¢s se vyskytnou
témér pouze mirné nebo stfedné zdvazné reakce. Pouziti EDo; na druhé strané
snizuje vybér potravin u pacientl s alergiemi, coz je divod, pro¢ je pouZziti EDos
povazovano jako optimalni rovnovaha. Nové pravidla tykajici se alergend v
kone¢ném disledku zajisti, Ze pfitomnost a absence varovani pro spotrebitele s

Vv

Pro rfadu alergend, jako je lupina a celer rfapikaty, nenavrhl vybor odbornikd
FAO/WHO v dobé pripravy novych pravidel tykajicich se alergenl zadné referenéni
hodnoty. Dlvodem je rozdil mezi nafizenim (EU) ¢. 1169/2011, které uvadi 14

2 BURO, 2016. Stanovisko k prozatimnim referenénim davkam pro alergeny v potravinach.
Utrecht.
3 BURO, 2022. Stanovisko k referenénim hodnotam pro alergeny v potravinach. Utrecht.

4 Elicita¢ni ddvka (ED) je davka, p¥i které je vyvoldna alergicka reakce. Elicita¢ni dévky (ED)
alergennich potravin mohou byt definovany rozdélenim prahovych davek pro jednotlivce v
ramci konkrétni populace. EDys, napfiklad znamend zbytkové riziko ve vysi 5 %, coz znamena
davku, pri které Ize o¢ekavat reakci u 5 % populace s alergiemi. Jinymi slovy, hodnoty EDo; a
EDos predpovidaji vyskyt objektivnich alergickych priznakd u 1l % a 5 % osob s alergiemi
(Houben et al., 2020).



latek jako alergeny, a potravinovymi alergeny v normé Codex (GSLPF). Od té doby
byla vydana publikace s referen¢nimi hodnotami pro lupinu a celer rapikaty.’ Tyto
referencni hodnoty dosud nebyly stanoveny v rdmci Kodexu, a proto nebyly
zahrnuty do stavajicich pravidel. O tom, zda maji byt tyto referenéni hodnoty
zahrnuty do pravidla, bude rozhodnuto v pozdéjsi fazi.

Referenc¢ni hodnoty pro alergeny uvedené v narizeni (EU) ¢. 1169/2011, nikoli vSak
v ndvrhu FAO/WHO, vychazeji z EDos z podkladovych dokumentd, jako je
stanovisko Uradu BURO. Tyto referen¢ni hodnoty jsou zaloZzeny na analyze
dostupnych védeckych Gdaju.

2. Pravni ramec

Narizeni (ES) ¢. 178/2002:

Podle ¢lanku 14 narizeni (ES) ¢. 178/2002° nesmi byt potravina uvedena na trh,
neni-li bezpecna. Pfi posuzovani, zda potravina neni bezpecnd, se prihlizi mimo
jiné k informacim poskytnutym spotrebiteli, véetné informaci na etiketé, nebo k
jinym informacim obecné dostupnym spotrebiteldm, pokud jde o zabranéni
konkrétnim nepriznivym G¢inkdm urcité potraviny nebo kategorie potravin na
zdravi. Pro spotrebitele s alergiemi je dllezité, aby informace na etiketé
upozornovaly na pfitomnost alergenu v mnozstvich, kterd mohou predstavovat
skutecné riziko. Preventivni oznac¢ovani alergen( (PAL) by se proto mélo pouzivat
pouze tehdy, pokud se ukaze, ze i pres preventivni opatrfeni existuje riziko pro
spotrebitele s alergiemi. V takovém pfipadé krizovd kontaminace prekracuje
bezpecny limit.

Narizeni (ES) 1169/2011:

Podle ¢l. 9 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 musi byt na etiketé dané
potraviny uvedeny urcité alergeny, které se zamérné pouzivaji pri vyrobé nebo
pripraveé potraviny a které jsou stale prfitomny v kone¢ném vyrobku.

Informace o mozné nezdmérné pritomnosti alergen( v potravindch mohou byt
poskytnuty dobrovolné.” Evropska komise dosud Zadné pozadavky na tyto
informace nestanovila. Dokud nebudou tato harmonizovana pravidla pfijata, je
odpovédnosti provozovatell potravinarskych podnik( zajistit, aby v pripadé, ze
jsou tyto informace poskytovany, nebyly pro spotrebitele zavadéjici,
nejednoznacné nebo matouci.® Hodnota PAL se proto nepouzije, pokud z posouzeni
rizik vyplyne, ze bezpeclny limit neni prekro¢en nebo, Ze riziko krizové
kontaminace neni prokazatelné.

Toto pravidlo bude zruSeno, jakmile Komise stanovi pravidla.

5 FAO/WHO, 2023. Hodnocen( rizik potravinovych alergend: Cast 5: pfezkoumat a stanovit
prahové hodnoty pro konkrétni skordpkové plody (brazilské orechy, makadamové orechy
nebo queenslandské orechy, piniové orisky), séju, celer rapikaty, lupinu, hor¢ici, pohanku a
oves: zprava ze zasedani.

8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Grad pro
bezpec&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31, 2002)
7 Viz ¢&l. 36 odst. 3 pism. a) narizeni (EU) ¢. 1169/2011.

8 Viz ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) &. 1169/2011 a pfilohu | bod 3.7 sdéleni Komise o zavadéni
systémd fizeni bezpecnosti potravin sestavajicich ze spravné hygienické praxe a postup(
zalozenych na zasadach HACCP, vcetné podpory/pruznosti provadéni v nékterych
potravinarskych podnicich (2022/C 355/01) (Uf. vést. 2022, C 355).



Narizeni (EC) 852/2004

V roce 2021 bylo narizeni (ES) ¢. 852/2004 zménéno.® Zména zahrnuje zavedeni
hygienickych pravidel s cilem zabranit kfizové kontaminaci potravin alergeny nebo
ji minimalizovat, a to jak béhem prvovyroby, tak v ndslednych fazich
potravinového retézce. '° Stanovuje pravidla na evropské Urovni pro prevenci nebo
snizeni nezamyslené pritomnosti alergen( v potravinach. Ve sdéleni Komise z roku
2022 jsou uvedeny dalsi podrobnosti o uplatfiovani spravné hygienické praxe
potrfebné k prevenci nebo sniZzeni pfitomnosti alergent v disledku kontaminace
potravin. Komise zdlraznuje, ze preventivni opatfeni jsou vychozim bodem pro
bezpecné potraviny a ze oznacovani alergent by nikdy nemélo byt pouZzivano jako
alternativni opatreni k preventivnim opatrenim.

Preventivni oznacovani alergen( je prohlaseni oddélené od seznamu slozek a musi
byt zaloZzeno na zjisténich prislusného posouzeni rizik provedeného vyrobcem
potravin, v némz je hodnocena mozna a nezamyslena pritomnost alergend.

3. Dopad na regulacni zatéz

Toto pravidlo nevede ke zménam regulaéni zatéze obcand. Lze vsak olekavat

dlsledky v pripadé regulacéni zatéZe podnikl. Hlavni zatéze pro né souviseji s

dokladanim a kvantifikaci krizové kontaminace a Upravou Stitkd. Hruby odhad

administrativnich Gkold pro doloZeni kfiZzové kontaminace je:

- Kontakty s dodavateli surovin za Uuc¢elem ziskani kvantitativnich Gdaj0

- Konverze a zadavani Urovni alergentd do specifikaci a dalSich obchodnich
systém{

- Udrzovani aktualnich Gdajl a specifikaci

- Naklady na analyzu

- Upravy pracovnich procest a administrativy

Ukoly a ndklady na Gpravu Stitkd se ocekavaji zejména v oblasti Gprav formulaci v

systémech a navrhu a kontrole stitk{, jakoz i ndklad( na litografii a tisk. Naklady s

tim spojené se odhaduji na 200 000 EUR pro nadndarodni spolecnosti a 50 000 EUR

pro malé a stfedni podniky.

4. Konzultace

Pokud jde o obsah, tato pravidla byla vypracovana ve spolupréci s NVWA a
rliznymi zG¢astnénymi stranami z této oblasti, véetné Nizozemské federace
potravinarského préimyslu (FNLI), Ustfedniho Gfadu pro obchod s potravinami
(CBL), Nizozemského sdruzeni celiakl a Nadace pro potravinovou alergii. Navrh
tohoto pravidla byl proto predlozen ke konzultaci a projednan s témito stranami.
Kromé toho byl navrh tohoto pravidla predlozen ke konzultaci G¢astnikim
pravidelné konzultace zdkona o komoditach.'? V dlsledku této konzultace byly
provedeny Upravy pravidla. Do ¢ldnku 2 tohoto pravidla bylo doplnéno ustanoveni

° Nafizeni Komise (EU) 2021/382 ze dne 3. biezna 2021, kterym se ménf pfilohy nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 o hygiené potravin, pokud jde o fizeni
potravinovych alergend, prerozdélovani potravin a kulturu bezpecnosti potravin (Ur. vést. L
74, 2021).

10 viz priloha | ¢ast A bod 5bis a pfiloha Il kapitola IX bod 9 nafizen{ (ES) ¢. 852/2004.

11 sgéleni Komise o zavadén{ systém( fizeni bezpe&nosti potravin sestavajicich ze spravné
hygienické praxe a postupll zaloZzenych na zdsadach HACCP, v¢etné podpory/pruznosti
provadéni v nékterych potravinarskych podnicich (2022/C 355/01) (UF. vést. 2022, C 355).
2 rRow zahrnuje zastupce podnikd (prdmyslu a obchodu), spotfebitelll, ministerstev
(zejména ministerstva zdravotnictvi, socidlnich véci a sportu a ministerstva zemédélstvi,
prirody a kvality potravin) a Nizozemského Uradu pro bezpecnost potravin a spotrebnich
vyrobkl [NVWA].



tykajici se femeslnych potravin. Na tyto potraviny se jiz vztahuje vyjimka pro
nutri¢ni oznacovani podle nafizeni (EU) ¢. 1169/2011. Pro Ucely posouzeni rizika
femesiné potraviny mlze byt vydano preventivni varovani pro urcity alergen, aniz
by bylo prokdzano, Ze existuje moznost prekroceni referenéni hodnoty. Odpovédnd
spole¢nost musi byt schopna posouzenim rizik prokézat, Ze kfizovéd kontaminace
prislusnym alergenem je v praxi mozna. Predbézné varovani mize byt vydano
pouze pro alergeny uvedené v pfiloze.

V neposledni fadé byla ddvodova zprava vyjasnéna v nékolika bodech.

5. Vymahatelnost a proveditelnost

Koncepce tohoto pravidla byla posouzena NVWA z hlediska vymahatelnosti,
proveditelnosti a zabezpeceni proti podvod@m. Stanovisko NVWA je, Ze
navrhované zmény jsou po vyjasnéni fady bodd vymahatelné, proveditelné a
odolné proti podvoddim. PoZzadovana

kontrolni kapacita NVWA se zohledni v pfistim procesu ro¢niho planu.

Toto pravidlo objasnuje, kdy dochazi ke kfizové kontaminaci alergeny a kdy by se
mélo preventivné pouzivat oznacovani alergend. Pokud se oznaceni alergen(
nespravné neuplatiuje jako preventivni opatrfeni, mdze NVWA pfijmout donucovaci
opatreni na zdkladé ¢ldnku 14 nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Pokud je jako preventivni
opatreni oznaceni alergend pouzito nespravné, mize NVWA prijmout donucovaci
opatreni na zakladé ¢l. 36 odst. 2 narizeni (EU) ¢. 1169/2011.

6. Oznameni

Navrh tohoto pravidla byl ozndmen dne [datum] Evropské komisi za Gc¢elem
dosazeni souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice (EU) 2015/1535.®* Oznameni Evropské
komisi je nezbytné, nebot ¢lanek 2 mize obsahovat technické predpisy ve smyslu
smérnice (EU) 2015/1535. PM

Il. Clanek po ¢lanku
Clanek 2 a priloha

Preventivni oznacovani alergen( se pouziva pouze u potravin nebo napojd, které
navzdory preventivnim opatienim mohou predstavovat skute¢né riziko pro
spotrebitele s potravinovou alergii.

Vychozim bodem pfi pouzivani oznacovani alergenll jako preventivniho opatreni je,
Ze provozovatelé potravinarskych podnikd jsou povinni poskytovat spotrebitelim
jasné a spravedlivé informace o potravinach. To znamen4, Ze tyto informace by
pro spotrebitele nemély byt zavadéjici ani matouci a mély by byt v pripadé potreby
zaloZzeny na védeckych Udajich. Bude provedeno posouzeni rizik s cilem urcit, zda
je oznacovani alergend nezbytné jako preventivni opatfeni a neni zavadéjici. Byla
vypracovana smérnice, kterd stanovi pozadavky na posouzeni rizik.** Posouzeni
rizik stanovi, zda existuje skutecné riziko pro alergického spotrebitele v pripadé

13 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z&ff 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpis@ a predpisd pro sluzby informaéni
spole&nosti (kodifikované znéni) (UF. vést L 241 z roku 2015).
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krizové kontaminace. Pro posouzeni rizik se pouziji referen¢ni davky zalozené na
védeckych udajich.

Pokud byla prijata vdechna preventivni opatfeni a validace a posouzeni rizik
nasledné odhali, Ze referen¢ni hodnota byla prekro¢ena a nevyhnutelnd krizova
kontaminace mUze pro alergického spotrebitele predstavovat riziko, je v takovém
pripadé nezbytné pouzit oznaceni alergen( jako preventivni opatrfeni k informovani
spotrebiteld.

Pokud se oznaceni alergenll pouziva jako preventivni opatfeni, musi byt

podporeno:

- informaci prokazujici, ze v praxi mize skute¢né dojit ke kfizové kontaminaci;

- posouzenim rizik (viz vySe), z néhoz vyplyvd, ze mnozstvi alergenu prekracuje
bezpecny limit; a

- dokumentaci odhalujici, Ze byla pfijata preventivni opatfeni, a oznacovani
alergeni se nepouzivéa jako preventivni opatfeni namisto prijeti preventivnich
opatreni.

Alergen uvedeny v oznaceni alergen( jako preventivni opatfeni by jiz nemél byt
uveden v seznamu slozek. S vyjimkou sortimentového baleni, kde je baleno nékolik
variant, jako jsou smisené cokolady, zmrzliny nebo obcerstveni. Seznam slozek Ize
shrnout pro vsechny produkty v baleni. To plati i pro oznac¢ovani alergen( jako
preventivni opatreni.

Pri pouziti preventivniho oznacenf se pouzije formulace ,,M{Ze obsahovat xxx*“
nebo ,,Neni vhodné pro xxx". Toto znéni ddva spotrebiteli jasné najevo, Zze u dané

potraviny existuje skutecné riziko pritomnosti (uritého mnozstvi) alergenu.

Statni tajemnik pro verejné zdravi, socidlni péci a sport,



