Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Uredba drzavnog tajnika za zdravstvo, socijalnu skrb i sport od [datum, br. ] o
utvrdivanju pravila politike za unakrsnu kontaminaciju alergenima i oznake o
alergenima (Pravilo politike za oznake o alergenima)

Drzavni tajnik za zdravstvo, socijalnu skrb i sport,

uzimajudi u obzir:

- cClanak 14. stavke 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i
Vijeda od 28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o
hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju
postupaka u podrudjima sigurnosti hrane (SL L 31, 2002.),

- poglavlje IX. tocku 9. Priloga Il. Uredbi (EZ) br. 852/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (SL L 139, 2004.),

- Clanak 36. stavak 2. Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i
Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju potrosaca o hrani, izmjeni uredbi
(EZ)
br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o
stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive Vijeca
90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa, Direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe
Komisije (EZ) br. 608/2004 (SL L 304, 2011.),

- Clanak 4:81. stavak 1. Zakona o opéem upravnom pravu
[Awb],

ovime donosi sljedece:
Clanak 1.

U ovom pravilu politike primjenjuju se sljedeci pojmovi i definicije:

- zanatski prehrambeni proizvodi: prehrambeni proizvodi koje proizvodac u
malim koli¢inama izravno isporucuje krajnjem potrosacu ili lokalnim
maloprodajnim objektima koji izravno opskrbljuju krajnjeg potrosaca;

- oznaka o alergenima: informacije o mogucoj nenamjernoj prisutnosti tvari ili
proizvoda u hrani koji mogu uzrokovati alergije ili intolerancije.

Clanak 2.

1. Oznaka o alergenima temelji se na nalazima procjene rizika koju su proveli
subjekti u poslovanju s hranom.

2. Oznaka o alergenima primjenjuje se samo ako se procjenom rizika iz stavka 1.
utvrdi da je prekoralena jedna ili viSe referentnih vrijednosti utvrdenih u
Prilogu.

3. Odstupajudi od stavka 2., oznaka o alergenima moze se primijeniti kao mjera
opreza na zanatske prehrambene proizvode ako se procjenom rizika pokaze da
je unakrsna kontaminacija jednim ili viSe alergena navedenih u Prilogu moguda
u praksi.

4. Rijeci ,Moze sadrzavati xxx" ili ,Nije prikladno za xxx” upotrebljavaju se kada
se primjenjuje oznaka o alergenima.



Clanak 3.

Ovo pravilo politike stupa na snagu 1. sijeCnja 2026.
Clanak 4.

Ovo pravilo politike navodi se kao: Oznaka o alergenima.

Ovo pravilo politike, zajedno s napomenama s objasnjenjima, objavljuje se u
Sluzbenom listu.

Drzavni tajnik za javno zdravstvo, socijalnu skrb i sport,



Prilog c¢lanku 2.

Prilog Referentne vrijednosti za procjenu rizika
(Prilog kako je navedeno u ¢lanku 2. stavcima 2. i 3. pravila politike za oznake o
alergenima)

Alergen Preporucena referentna
doza na temelju EDos
(mg ukupnog proteina alergena)

Jaje 2,0

Vucika 15,0

Mlijeko 2,0

Gorusica 0,40

Orasi:

- Badem 1,0

- Indijski orasci¢ 1,0

- Ljesnjak 3,0

- Makadamija 1,0

- Brazilski orasi 1,0

- Pekan orasi 1,0

-  Pistacija 1,0

- Orah 1,0

Kikiriki 2,0

Rakovi 200,0

Celer 1,0

Sezam 2,0

Soja 10,0

PSenica / zitarice koje 5,0%

sadrzavaju gluten

Ribe 5,0

Mekusci 20,0

* Za Zitarice koje sadrzavaju gluten, referentna vrijednost pSenice iznosi 5,0 mg,
osim ako konacni proizvod premasuje koncentraciju od 20 mg/kg glutena. U tom
slucaju vrijedi kao granica.

Pretvaranje referentne doze (RfD) u grani¢nu vrijednost

Tu referentnu dozu treba pretvoriti u koncentraciju u mg/kg (ppm), takozvanu
grani¢nu vrijednost. Pretvaranje apsolutne koli¢ine referentne doze u grani¢nu
vrijednost opisano je u nastavku.

Referentna doza je apsolutna koli¢ina proteina alergena (mg) po dozi/obroku. To

nije jednako koncentraciji (mg proteina alergena / kg proizvoda = ppm). Za
pretvaranje RfD-a u grani¢nu vrijednost upotrebljava se sljedeéa formula:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet _
ctielimiet (ppm) consumptiegrootte (in kilo)



Actielimiet (ppm) Grani¢na vrijednost (ppm)
Referentiedosis (in mg) Referentna doza (mg)
Consumptiegrootte (in kilo) Koli¢ina za konzumaciju (u
kilogramima)

Napomene s objasnjenjima
I Opcenito
1. Uvod

Ovim pravilom politike utvrduje se uporaba oznacivanja alergena kao mjere
opreza, takozvana oznaka za alergene (dalje u tekstu: PAL). Svrha ovog pravila
politike jest pojasniti kada postoji unakrsna kontaminacija alergenima i kada bi se
oznacivanje alergena trebalo primjenjivati kao mjera opreza.

Tvari ili proizvodi koji uzrokuju alergije ili netolerancije (dalje u tekstu: alergeni)
mogu nehotice postati prisutni u hrani kao posljedica unakrsne kontaminacije.
Unakrsna kontaminacija nastaje kada alergen moze nenamjerno biti prisutan u
hrani u niskoj koncentraciji. To moze biti uzrokovano kontaminacijom
upotrijebljene sirovine ili kontaminacijom tijekom proizvodnje. Mogu¢a i
nenamjerna prisutnost alergena u hrani predstavlja zdravstveni rizik za potrosace
s alergijama na hranu. Stoga je prije svega vazno sprijeciti ili smanijiti rizik od
unakrsne kontaminacije poduzimanjem preventivnih mjera. Procjenom rizika mora
se utvrditi jesu li preventivne mjere bile dovoljno djelotvorne. Oznaka za alergene
trebala bi se primjenjivati kao mjera opreza samo ako se procjenom rizika utvrdi
da predmetni proizvod moze predstavljati stvaran rizik za potroSace s alergijom na
hranu.

Pravilna primjena oznake za alergene vazna je, s jedne strane, jer vrlo niske
koncentracije alergena mogu dovesti do vrlo ozbiljnih reakcija i posljedica kod
nekih potroSaca s alergijom na hranu. S druge strane, nepotrebna i/ili prekomjerna
upotreba oznake za alergene moze ograniciti izbor hrane za potrosace s alergijama
na hranu i povecati rizik od razvoja nedostataka hranjivih tvari. Kona¢no, postoji
mogucnost da potrosaci s alergijama oznaku za alergene shvate manje ozbiljno,
Sto moze rezultirati zdravstvenim rizicima.

Potrosaci su djelomi¢no zasti¢eni u podrucju alergena Uredbom (EU)

br. 1169/2011%, kojom je propisano navodenje 14 alergena kada su prisutni kao
sastojci u pretpakiranoj ili nepretpakiranoj hrani. Obvezno navodenje alergena u
hrani u skladu s ovom Uredbom nije potrebno ako je alergen u hrani prisutan kao
posljedica unakrsne kontaminacije. U tu se svrhu ovom Uredbom definira
dobrovoljno upozorenje (PAL). Zbog nepostojanja europskih propisa o PAL-u, 2016.
godine Ured za procjenu i istrazivanje rizika (dalje u tekstu: BURO) NVWA-a
(Nizozemskao tijelo za sigurnost hrane i proizvoda Siroke potrosnje) predlozio je
referentne vrijednosti za mogucu prisutnost odredenog alergena u proizvodu koji

! Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o
informiranju potroSaca o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006
Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ,
Direktive Vijeca 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog
parlamenta i Vijecda, direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ)

br. 608/2004 (SL L 304, 2011)



moze izazvati alergijsku reakciju.? Predlozene referentne vrijednosti bile su
privremene jer je dostupnost informacija bila ograni¢ena i postojala je nesigurnost
u pogledu izracuna dostupnih referentnih vrijednosti i mogudih u¢inaka na zdravlje
pri odabiru odredenog praga.

Ministarstvo zdravstva, socijalne skrbi i sporta zatraZzilo je 2021. od BuRO-a da
ocijeni Misljenje iz 2016. o referentnim vrijednostima s obzirom na razne bojazni s
terena i tuzbe protiv djelovanja NVWA-a. Te referentne vrijednosti temeljile su se
na javno dostupnim informacijama koje su osnova sustava dobrovoljnog
oznacivanja alergena u tragovima (VITAL) koji je razvio Ured za alergije Australije i
Novog Zelanda.

Sastanci zajednic¢kog savjetovanja stru¢njaka FAO-a/SZ0-a o procjeni rizika od
alergena u hrani (dalje u tekstu: Stru¢ni odbor FAO-a/SZ0-a) odrzani su 2020. i
2021. Cilj tih sastanaka bio je, medu ostalim, utvrditi referentne vrijednosti. BURO
je ispitao dovode li referentne vrijednosti koje je predlozio Stru¢ni odbor
FAO-a/SZ0-a do razliCite razine zaStite javnog zdravlja.

Procjena BuRO-a dovela je do novog misljenja u 2022.3 Ukratko, BURO preporucuje
utvrdivanje referentnih vrijednosti na nacionalnoj razini dok se ne uspostave
europska pravila. Te se referentne vrijednosti primjenjuju za utvrdivanje treba li
upotrebljavati PAL. Vazno je da formulacija PAL bude informativna i da potrosacu
koji je alergi¢an ponudi moguénost za djelovanje.

Na temelju savjeta BURO-a odluceno je da ¢e se kao pocetna tocka upotrijebiti
referentne vrijednosti koje je predlozio Stru¢ni odbor FAO-a/SZ0-a. O tim
referentnim vrijednostima raspravlja Odbor za oznacivanje hrane u okviru Codexa
one se utvrduju standardom Codexa. Referentne vrijednosti koje je predlozio
Struc¢ni odbor FAO-a/SZ0-a temelje se na vrijednostima EDys *koje se smatraju
sigurnim polazistem. To se razlikuje od referentnih vrijednosti odabranih 2016. u
Nizozemskoj na temelju vrijednosti EDo;:. BURO je tada savjetovao te vrijednosti na
temelju mjera opreza i ogranicenih javno dostupnih informacija o vrijednostima
ED-a. Novi izbor ED¢s kao referentne vrijednosti znaci prihvacanje da se
vjerojatnost da alergi¢ni pacijenti imaju alergijsku reakciju povedavas1l % na5 %
populacije s alergijama. Po definiciji to je vedi broj alergijskih reakcija, sto je
prihvatljivo udruzenjima pacijenata. Trenuta¢na upotreba EDo: ne pruza znatnu
zdravstvenu korist u usporedbi s EDgs jer ¢e se s ED¢s vjerojatno dogoditi samo
blage ili umjerene reakcije. S druge strane, upotreba vrijednosti EDo; smanjuje
izbor hrane za pacijente s alergijama, zbog ¢ega se uporaba vrijednosti EDs
smatra optimalnom ravnotezom. Novom politikom o alergenima u konacnici ¢e se
osigurati da prisutnost i odsutnost upozorenja za potrosace s alergijama postanu
znatno pouzdaniji.

Za niz alergena, kao Sto su lupina i celer, Stru¢ni odbor FAO-a/SZ0-a nije predlozio
referentne vrijednosti u vrijeme izrade nove politike o alergenima. To je zato sto
postoji razlika izmedu Uredbe (EU) br. 1169/2011, u kojoj se za 14 tvari utvrduje da
su alergeni, i alergena u hrani u standardu Codexa (GSLPF). U meduvremenu je

2 BURO, 2016. Misljenje o privremenim referentnim dozama za alergene u hrani. Utrecht.
3 BuRO, 2022. Misljenje o referentnim vrijednostima za alergene u hrani. Utrecht.

4 Doza koja izaziva alergijsku reakciju (ED) jest doza pri kojoj se izaziva alergijska reakcija.
Doze koje izazivaju reakciju (ED) na alergene hrane mogu se definirati raspodjelom granic¢nih
doza za pojedince unutar odredene populacije. Primjerice, EDos znaci preostali rizik od 5 %,
odnosno doza pri kojoj se moze ocekivati reakcija u 5 % populacije s alergijama. Drugim
rije¢ima, vrijednosti EDo: i EDos predvidaju pojavu objektivnih alergijskih simptoma u 1 %,
odnosno 5 % osoba s alergijama (Houben i dr., 2020.).



objavljena publikacija s referentnim vrijednostima za lupin i celer.® Te referentne
vrijednosti jo$ nisu utvrdene u kontekstu Codexa, zbog ¢ega te vrijednosti nisu
uklju¢ene u trenutacnu politiku. U kasnijoj fazi treba odluciti hoce li se te
referentne vrijednosti ukljuciti u pravilo politike.

Referentne vrijednosti za alergene navedene u Uredbi (EU) br. 1169/2011, ali ne i
u prijedlogu FAO-a/SZ0-a, temelje se na vrijednosti EDos iz temeljnih dokumenata,
kao Sto je misljenje BURO-a. Te referentne vrijednosti temelje se na analizi
dostupnih znanstvenih podataka.

2. Pravni okvir

Uredba (EG) 178/2002:

Na temelju ¢lanka 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002°, hrana se ne smije stavljati na
trziSte ako je nesigurna. Pri procjeni je li hrana nesigurna uzimaju se u obzir, medu
ostalim, informacije koje se pruzaju potrosacu, uklju¢ujudi informacije na oznaci ili
druge informacije koje su opéenito dostupne potrosacima u pogledu izbjegavanja
specifi¢nih Stetnih ucinaka odredene hrane ili kategorije hrane na zdravlje. Za
potrosace s alergijama vazno je da se informacijama na naljepnici upozorava ako
je alergen prisutan u koli¢inama koje mogu predstavljati stvarni rizik. Stoga bi se
PAL trebao upotrebljavati samo ako se cini da, unato¢ preventivnim mjerama,
postoji rizik za potrosace s alergijama. U tom slucaju unakrsna kontaminacija
prelazi sigurnu granicu.

Uredba (EU) 1169/2011:

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. to¢ckom (c) Uredbe (EU) br. 1169/2011 odredeni
alergeni koji se namjerno upotrebljavaju u proizvodniji ili pripremi hrane i koji su jo$
uvijek prisutni u kona¢nom proizvodu moraju biti navedeni na oznaci te hrane.
Informacije o mogucéoj nenamjernoj prisutnosti alergena u hrani mogu se pruziti na
dobrovoljnoj osnovi.” Europska komisija dosad nije utvrdila nikakve zahtjeve za te
informacije. Dok se takva uskladena pravila ne donesu, subjekti u poslovanju s
hranom duzni su osigurati da te informacije, ako su pruzene, nisu obmanjujuce,
dvosmislene ili zbunjujuce za potrosace.® Stoga se PAL ne smije upotrebljavati ako
se procjenom rizika otkrije da sigurna grani¢na vrijednost nije prekoradena ili da se
rizik od unakrsne kontaminacije ne moze dokazati.

Ovo pravilo politike stavlja se izvan snage kada Komisija utvrdi pravila.

Uredbe (EZ) 852/2004
Uredba (EZ) br. 852/2004 izmijenjena je 2021.° Izmjena ukljucuje uvodenje
higijenskih pravila kako bi se unakrsna kontaminacija hrane alergenima sprijecila

5 FAO/SZ0, 2023. Procjena rizika od alergena u hrani: Dio 5.: preispitati i utvrditi grani¢ne
vrijednosti za odredene orasaste plodove (brazilski orah, makadamija ili kvinslandski orah,
pinjol), soja, celer, lupina, senf, heljda i zob: izvje$¢e sa sastanka.

6 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju
opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te
utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 2002.)

7 Vidjeti ¢lanak 36. stavak 3. to¢ku (a) Uredbe (EU) br. 1169/2011.

8 Vidjeti ¢lanak 36. stavak 2. Uredbe (EU) br. 1169/2011 i tocku 3.7. Priloga |. Obavijesti
Komisije o provedbi sustava upravljanja sigurno$¢u hrane kojima su obuhvacdeni dobra
higijenska praksa i postupci koji se temelje na nacelima HACCP-a, ukljucujudi
olaksavanje/fleksibilnost provedbe u odredenim poduzec¢ima u prehrambenom sektoru
(2022/C 355/01) (SL C 355, 2022.).

® Uredba Komisije (EU) 2021/382 od 3. ozujka 2021. o izmjeni priloga Uredbi (EZ)

br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vijeca o higijeni hrane u pogledu upravljanja
alergenima u hrani, preraspodjele hrane i kulture sigurnosti hrane (SL L 74, 2021).



ili svela na najmanju mogucu mjeru, kako tijekom primarne proizvodnje, tako i u
kasnijim fazama prehrambenog lanca. *° Njome se utvrduju pravila na europskoj
razini za sprecavanje ili smanjenje nenamjerne prisutnosti alergena u hrani. U
Obavijesti Komisije iz 2022.** navedeni su dodatni detalji o provedbi dobre
higijenske prakse potrebne za sprecavanje ili smanjenje prisutnosti alergena zbog
kontaminacije hrane. Komisija naglasava da su preventivne mjere polaziste za
sigurnu hranu i da se oznaka o alergenima nikada ne smije upotrebljavati kao
mjera opreza umjesto poduzimanja preventivnih mjera.

Oznaka o alergenima izjava je odvojena od popisa sastojaka i mora se temeljiti na
nalazima odgovarajuce procjene rizika koju je proveo proizvodac hrane, u kojoj se
procjenjuje moguda i nenamjerna prisutnost alergena.

3. Udcinak na regulatorno opterecenje

Ovo pravilo politike ne dovodi do promjena u regulatornom optereéenju gradana.
Medutim, oekuju se posljedice za regulatorno opterecenje poduzeda. Glavna
opterecdenja za njih povezana su s potkrepljivanjem i kvantifikacijom unakrsne
kontaminacije te prilagodbom oznaka. Gruba procjena administrativnih zadada za
potkrepljivanje unakrsne kontaminacije obuhvacda:

- kontakte s dobavlja¢ima sirovina radi dobivanja kvantitativnih podataka;

- pretvorbu i unos razina alergena u specifikaciju i druge poslovne sustave;

- azuriranje podataka i specifikacija;

- troskove analize;

- prilagodbe postupcima rada i administraciji

Kad je rije¢ o prilagodbi oznaka, zadacde i troskovi uglavnom se oCekuju u podrucju
prilagodbi teksta u sustavima i dizajnu oznaka te kontrole, kao i u podrucju
troSkova litografije i tiska. TroSkovi povezani s time procjenjuju se na 200 000 EUR
za multinacionalne kompanije i 50 000 EUR za MSP-ove.

4. Savjetovanje

Kad je rije¢ o sadrzaju, ova je politika sastavljena u suradnji s NVWA-om i raznim
dionicima iz tog podrucja, uklju¢ujuéi Nizozemski savez prehrambene industrije
(FNLI), Sredisnji ured za trgovinu hranom (CBL), Nizozemsko udruZenje za celijakiju
i Zakladu za alergije na hranu. Nacrt ovog pravila politike stoga je podnesen na
savjetovanje i 0 njemu se raspravljalo s tim stranama. Osim toga, nacrt ovog
pravila politike dostavljen je na savjetovanje sudionicima redovitog savjetovanja o
Zakonu o robama (ROW).* Kao rezultat ovog savjetovanja, izvrsene su prilagodbe
Pravila politike. Odredba koja se odnosi na zanatsku hranu dodana je u ¢lanak 2.
ovog pravila politike. Ta hrana ve¢ podlijeze iznimci za oznacivanje hranjive
vrijednosti u skladu s Uredbom (EU) br. 1169/2011. Za potrebe procjene rizika za
zanatsku hranu moze se izdati zastitno upozorenje za odredeni alergen, a da se
pritom ne dokaZze da postoji mogucénost prekoracenja referentne vrijednosti.
Odgovorno poduzec¢e mora modi procjenom rizika dokazati da je unakrsna

10 Vidjeti dio A tocku 5.a Priloga I. i poglavlje IX. to¢ku 9. Priloga Il. Uredbi (EZ) br. 852/2004.

11 Obavijest Komisije o provedbi sustava upravljanja sigurnos¢u hrane koji se sastoje od
dobre higijenske prakse i postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a, ukljucujudi
promicanje/fleksibilnost provedbe u odredenim poduzed¢ima u prehrambenom sektoru
(2022/C 355/01) (SL C 355, 2022.).

12 ROW uklju¢uje predstavnike poduzeca (industrija i trgovina), potroéade, ministarstva
(posebno Ministarstvo zdravstva, socijalne skrbi i sporta i Ministarstvo poljoprivrede, prirode i
kvalitete hrane) i Nizozemskog tijela za sigurnost hrane i potroSackih proizvoda [NVWA].



kontaminacija relevantnim alergenom mogucda u praksi. Upozorenje iz
predostroznosti moze se dati samo za alergene navedene u Prilogu.
Konacno, obrazloZenje je pojasnjeno u nekoliko tocaka.

5. Provedivost i izvedivost

NVWA je ocijenila oblik ovog pravila politike u smislu provedivosti, izvrSivosti i
zastite od prijevara. NVWA smatra da su predloZene izmjene provedive, prakti¢ne i
otporne na prijevare nakon pojasnjenja niza toCaka. Potreban

inspekcijski kapacitet NVWA-a uzima se u obzir u sljede¢em postupku godisSnjeg
plana.

Ovim pravilom politike pojasnjava se kada postoji unakrsna kontaminacija
alergenima i kada bi se oznaka o alergenima trebala primjenjivati kao mjera
opreza. Ako se, kao mjera opreza, oznaka o alergenima neopravdano ne primjeni,
NVWA moze poduzeti provedbene mjere na temelju ¢lanka 14. Uredbe (EZ)

br. 178/2002. Ako se, kao mjera opreza, oznaka o alergenima nepravilno
primjenjuje, NVWA moze poduzeti provedbene mjere na temelju ¢lanka 36.
stavka 2. Uredbe (EU) br. 1169/2011.

6. Obavijest

Nacrt ovog pravila politike dostavljen je Europskoj komisiji [datum] u skladu s
¢lankom 5. stavkom 1. Direktive (EU) 2015/1535.% Potrebno je obavijestiti
Europsku komisiju jer ¢lanak 2. moze sadrzavati tehnicke propise u smislu
Direktive (EU) 2015/1535. [PM]

L. Objasnjenja po ¢lancima
Clanak 2. i Prilog

Oznaka o alergenima primjenjuje se samo na hranu ili pi¢e koji, unato¢
preventivhim mjerama, mogu predstavljati stvaran rizik za potrosace s alergijom
na hranu.

PolaziSna tocka pri upotrebi oznake o alergenima kao mjere opreza jest obveza
subjekata u poslovanju s hranom da potrosacima pruze jasne i poStene informacije
o hrani. To znaci da te informacije ne bi smjele zavarati ili zbuniti potrosace te bi
se, ako je to primjenjivo, trebale temeljiti na znanstvenim podacima. Provest ¢e se
procjena rizika kako bi se utvrdilo je li oznacivanje alergena potrebno kao mjera
opreza i ne dovodi li u zabludu. Sastavljen je pravilnik u kojem se navode zahtjevi
za procjenu rizika.'* Procjenom rizika utvrduje se postoji li stvarni rizik za potrosaca
koji je alergic¢an u slucaju unakrsne kontaminacije. Za procjenu rizika upotrebljavat
¢e se referentne doze na temelju znanstvenih podataka.

Ako su poduzeti svi preventivni koraci, a provjera i procjena rizika naknadno
pokazu da je referentna vrijednost prekoracena i da neizbjeZzna unakrsna
kontaminacija moze predstavljati rizik za potroSaca koji je alergi¢an, oznaka o

13 Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju
postupka pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva (kodificirani tekst) (PbEU 2015., L 241).

14 Smjernice o unakrsnoj kontaminaciji alergena. FNLI, CBL i NVWA. Verzija iz travnja 2024.



alergenima u tom je slucaju potrebna kao mjera opreza radi informiranja
potrosaca.

Ako se oznaka o alergenima upotrebljava kao mjera opreza, treba je potkrijepiti:

- informacijama kojima se dokazuje da se unakrsna kontaminacija moze stvarno
dogoditi u praksi;

- procjenom rizika (vidjeti prethodno navedeno) koja pokazuje da koli¢ina
alergena premasuje sigurnu granicu; i

- dokumentacijom iz koje je vidljivo da su poduzete preventivhe mjere i da se
oznaka o alergenima ne upotrebljava kao mjera opreza umjesto poduzimanja
preventivnih mjera.

Alergen naveden na oznaci o alergenima ne bi ve¢ trebao biti naveden na popisu
sastojaka. Iznimku predstavljaju pakiranja asortimana, gdje se pakira nekoliko
varijanti, kao Sto su mijeSane Cokolade, sladoledi ili grickalice. Popis sastojaka
moze se sazeti za sve proizvode u pakiranju. To se takoder primjenjuje na oznaku
o alergenima.

Rijeci ,Moze sadrzavati xxx" ili ,Nije prikladno za xxx” upotrebljavaju se kada se
primjenjuje oznaka o alergenima. Tom se formulacijom potrosacu jasno daje do
znanja da za hranu o kojoj je rijeC postoji stvaran rizik od prisutnosti (odredene
koli¢ine) alergena.

Drzavni tajnik za javno zdravstvo, socijalnu skrb i sport,



