Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Nariadenie Statneho tajomnika pre zdravotnictvo, socidlne veci a Sport z [datum, ¢.
1, ktorym sa stanovuju pravidld politiky tykajlce sa krizovej kontaminécie
alergénmi a preventivneho oznacovania (Pravidlo politiky o preventivhom
oznacovani alergénov)

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, socialne veci a 3port,

so zretelom na:

- ¢lanok 14 ods. 1 a 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
178/2002 z 28. janudara 2002, ktorym sa ustanovuji vseobecné zasady a
poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre bezpecnost
potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES
L 31, 2002),

- prilohu Il kapitolu IX bod 9 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (U. v. EU L 139, 2004),

- &l&nok 36 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.
1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o potravindch
spotrebitel'om, ktorym sa menia a doplfiaju nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a
ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS,
smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie
(ES) &. 608/2004 (U. v. EU L 304, 2011),

- ¢lanok 4:81 ods. 1 zdkona o vSeobecnom spravnom prave
(Awb),

tymto nariaduje:
Clanok 1

V tomto pravidle politiky sa uplatfiuje nasledujlce vymedzenie pojmov:

- remeselné potravinové vyrobky: potravinové vyrobky doddvané priamo
vyrobcom v malych mnozstvach kone¢nému spotrebitelovi alebo miestnym
maloobchodnym zariadeniam, ktoré priamo zdsobuju konecného spotrebitela;

- preventivne oznacovanie alergénov: informéacie o moznej neimyselne;j
pritomnosti latok alebo vyrobkov v potravinach, ktoré mozu sposobit alergie
alebo neznésanlivost.

Clanok 2

1. Preventivne oznacovanie alergénov je zaloZzené na zisteniach posuUdenia rizika,
ktoré vykonali prevddzkovatelia potravinarskych podnikov.

2. Preventivne oznacCovanie alergénov sa uplatfuje len vtedy, ak z postdenia
rizika uvedeného v odseku 1 vyplynie, Ze bola prekro¢ena jedna alebo viac
referen¢nych hodno6t stanovenych v prilohe.

3. Odchylne od odseku 2 sa oznacCovanie alergénov méze uplatnovat ako
preventivne opatrenie na remeselné potraviny, ak z posudenia rizika vyplyva,
Zze v praxi je mozna krizovd kontaminéacia jednym alebo viacerymi alergénmi
uvedenymi v prilohe.

4. Pri uplatiiovani preventivheho oznacovania sa pouzije formulacia ,,Mbze
obsahovat xxx" alebo ,Nevhodné pre xxx".



Clanok 3

Toto pravidlo politiky nadobdda Gcinnost 1. januara 2026.

Clanok 4

Toto pravidlo politiky sa oznacuje ako: preventivne oznacovanie alergénov.

Toto pravidlo politiky sa spolu s dévodovou spravou uverejni vo viddnom vestniku.

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, socialne veci a 3port,



Priloha k ¢lanku 2

Priloha Referencné hodnoty pre postdenie rizika
(Priloha uvedena v ¢lanku 2 ods. 2 a 3 pravidla politiky o preventivnom oznacovani
alergénov)

Alergén Odporucana referenéna
davka na zdklade EDos
(mg celkového proteinu alergénu)

Vajcia 2,0

Lupina 15,0

Mlieko 2,0

Horcica 0,40

Orechy:

- Mandle 1,0

- Orechy kesu 1,0

- Lieskové orechy 3,0

- Makadamiové orechy 1,0

- Para orechy 1,0

- Pekanové orechy 1,0

- Pistécie 1,0

- Vlasské orechy 1,0

AraSidy 2,0

Korovce 200,0

Zeler 1,0

Sezam indicky 2,0

Séja 10,0

PSenica/obilniny obsahujuce 5,0%

lepok

Ryby 5,0

Makkyge 20,0

*V pripade obilnin s obsahom gluténu je referen¢na hodnota psenice 5,0 mg,
pokial konecny vyrobok nepresahuje koncentraciu 20 mg/kg gluténu. V takom
pripade to plati ako hranica.

Prepocet referenénej davky (RfD) na akcny limit

Tato referencnda davka sa ma previest na koncentraciu v mg/kg (ppm), zndmu ako
akeny limit. Prepocet absolitneho mnozstva referencnej davky na akény limit je
stanoveny nizSie.

Referen¢néd davka je absolitne mnozstvo proteinu alergénu (mg) na davku/jedlo.

To sa nerovna koncentréacii (mg proteinu alergénu/kg produktu = ppm). Na
prepocet RfD na akc¢ny limit sa pouziva tento vzorec:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet _
ctielimiet (ppm) consumptiegrootte (in kilo)



Actielimiet (ppm) Akcny limit (ppm)
Referentiedosis (in mg) Referen¢na davka (mgqg)
Consumptiegrootte (in kilo) Spotrebnd velkost (v kilogramoch)

Dovodova sprava
I VsSeobecné
1. Uvod

V tomto pravidle politiky sa Specifikuje pouZzivanie oznacovania alergénov ako
preventivneho opatrenia, zndmeho aj ako preventivne oznacovanie alergénov
(dalej len ,PAL“). U¢elom tohto pravidla politiky je objasnit, kedy dochadza ku
krizovej kontaminacii alergénmi a kedy by sa oznacovanie alergénov malo
uplatfiovat ako preventivne opatrenie.

Latky alebo vyrobky, ktoré spdsobuji alergie alebo neznasanlivost (dalej len
»alergény”), sa mézu nelimyselne objavit v potravinach v désledku krizovej
kontamin&cie. Krizova kontaminacia nastava, ked sa alergén nelimyselne objavi v
potravine v nizkej koncentrdcii. M6Ze k tomu déjst v désledku kontamin&cie
pouzitej suroviny alebo kontaminacie pocas vyroby. Mozna a neimyselna
pritomnost alergénov v potravindch predstavuje pre spotrebitelov s potravinovymi
alergiami zdravotné riziko. V prvom rade je preto dolezité predchddzat riziku
krizovej kontaminacie alebo ho minimalizovat prijatim preventivnych opatreni. Z
posUdenia rizika musi vyplynut, ¢i sU preventivne opatrenia dostatocne Gcinné.
Oznacovanie alergénov by sa malo uplathovat preventivne len vtedy, ak z tohto
posUdenia rizika vyplynie, Ze dany vyrobok méze predstavovat skutocné riziko pre
spotrebitelov s potravinovou alergiou.

Na jednej strane je spravne pouzivanie oznacovania alergénov ako preventivneho
opatrenia dolezité, pretoze velmi nizke koncentracie alergénu mézu u niektorych
spotrebitelov s potravinovou alergiou viest k velmi vdznym reakcidm a nasledkom.
Na druhej strane mo6ze zbytoc¢né a/alebo nadmerné pouzivanie oznacovania
alergénov ako preventivneho opatrenia u spotrebitelov s potravinovymi alergiami
obmedzit vyber potravin a zvysit riziko vzniku nedostatku Zivin. Napokon je mozné
aj to, Zze spotrebitelia s alergiami m6zu brat indikdciu PAL menej vdzne, ¢o vedie k
zdravotnym rizikam.

Spotrebitelia si ¢iastoéne chréneni v oblasti alergénov nariadenim (EU) ¢.
1169/2011%, v ktorom sa vyzaduje uvedenie 14 alergénov, ak su pritomné ako
zlozky v balenych alebo nebalenych potravinach. Povinné uvadzanie potravinovych
alergénov sa v sulade s tymto nariadenim nevyzaduje, ak je potravinovy alergén
pritomny v potravine v dosledku krizovej kontamin&cie. Na tento Gcel sa v tomto
nariadeni vymedzuje dobrovol'né varovanie (PAL). Vzhladom na to, Ze neexistuju
eurépske predpisy tykajice sa PAL, v roku 2016 Urad pre posudenie a analyzu rizik
(dalej len ,BuRO") v rdmci NVWA (Holandsky Urad pre bezpecnost potravin a
spotrebného tovaru) navrhol referenéné hodnoty pre moznu pritomnost urcitého

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o
poskytovani informacii o potravinach spotrebitelom, ktorym sa menia a doplhaju nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa zrusuje
smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES,
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a
2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304, 2011).



alergénu vo vyrobku, ktory moze vyvolat alergickd reakciu.? Navrhované
referencné hodnoty boli, pre obmedzenu dostupnost informacii a neistotu tykajtcu
sa vypoctu dostupnych referenénych hodno6t a moznych Uc¢inkov na zdravie pri
vybere urcitej prahovej hodnoty, predbezné.

V reakcii na r6zne obavy z terénu a Zaloby proti opatreniam NVWA poZziadalo
ministerstvo zdravotnictva, socidlnych veci a Sportu v roku 2021 dUrad BuRO, aby
posudil stanovisko z roku 2016 k referencnym hodnotdm. Tieto referen¢né hodnoty
boli zaloZzené na verejne dostupnych informaciach, z ktorych vychadza systém
oznacovania Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling (VITAL) vyvinuty Uradom
pre alergény Australie a Nového Zélandu.

V rokoch 2020 a 2021 sa uskutocnili stretnutia vyboru Joint FAO/WHO Expert
Consultation on Risk Assessment of Food Allergens (dalej len ,,vybor expertov
FAO/WHO"). Cielom tychto stretnuti bolo okrem iného stanovit referencné
hodnoty. Urad BuRO preskimal, ¢&i referenéné hodnoty navrhnuté vyborom
expertov FAO/WHO vedu k odliSnej Urovni ochrany verejného zdravia.

Posudenie Uradu BuRO viedlo v roku 2022 k novému stanovisku.? Stru¢ne
povedané, Urad BuRO odporuca stanovit referen¢né hodnoty na vnuatrostatnej
Urovni, kym sa nezavedu eurdpske pravidla. Tieto referen¢né hodnoty sa pouziju
na urcenie, ¢i sa ma pouzit PAL alebo nie. Je ddlezité, aby znenie PAL bolo
informativne a ponukalo spotrebitelovi s alergiou perspektivu na prijatie opatreni.
Na zdklade odporucania Uradu BuRO sa rozhodlo, Ze ako vychodiskovy bod sa
pouziju referentné hodnoty, ktoré navrhol vybor expertov FAO/WHO. Tieto
referentné hodnoty prerokuje vybor pre oznaovanie potravin v rdmci Codex a
stanovia sa v norme Codex. Referenc¢né hodnoty, ktoré navrhol vybor expertov
FAO/WHO, su zalozené na hodnotach EDgs*, ktoré sa povazuji za bezpecny
vychodiskovy bod. LiSia sa od referenénych hodn6t vybranych v roku 2016 v
Holandsku na zdklade hodnoty EDo:. O tychto hodnotach v tom ¢ase informoval
Urad BURO na zdklade preventivnych opatreni a obmedzenych verejne dostupnych
informéacii o hodnotach ED. Novy vyber EDos ako referenénej hodnoty znamend
akceptovanie zvysenia pravdepodobnosti alergickej reakcie u alergickych
pacientov z 1 % na 5 % populdcie s alergiami. Podl'a definicie ide o vys$si polet
alergickych reakcii, ¢o je pre organizacie pacientov akceptovatelné. Sticasné
pouzivanie EDo; neposkytuje vyznamnu zdravotnd vyhodu v porovnani s EDgs,
pretoze pri ED¢s sa vyskytnu takmer len mierne alebo stredne zavazné reakcie. Na
druhej strane pouzitie EDo: zniZuje vyber potravin u pacientov s alergiami, a preto
sa pouzitie EDos povazuje za optimalnu rovnovahu. Nova politika v oblasti
alergénov v kone¢nom désledku zabezpeci, aby sa pritomnost a absencia
varovania pre spotrebitelov s alergiami stali vyrazne spolahlivejSimi.

V pripade viacerych alergénov, ako je vi¢i béb a zeler, vybor expertov FAO/WHO v
Case vypracovania novej politiky tykajlcej sa alergénov nenavrhol Ziadne
referen¢né hodnoty. Je to preto, Ze existuje rozdiel medzi nariadenim (EU) ¢&.

2 BURO, 2016. Stanovisko k do¢asnym referenénym davkam pre alergény v potravinach.
Utrecht.

3 BURO, 2022. Stanovisko k referenénym hodnotam pre alergény v potravinach. Utrecht.

4 Vyvolavajlca davka (ED) je davka, pri ktorej je vyvolana alergicka reakcia. Vyvoladvajlce
davky (ED) alergénnych potravin mozno definovat distriblciou prahovych davok pre
jednotlivcov v rdmci konkrétnej populécie. EDos napriklad znamend rezidudlne riziko 5 %, ¢o
znamena davku, pri ktorej mozno oc¢akdvat reakciu u 5 % populacie s alergiami. Inymi
slovami, hodnoty EDo; a EDos predpovedaju vyskyt objektivnych alergickych symptémov u

1 %, resp. 5 % alergikov (Houben a kol., 2020).



1169/2011, v ktorom sa ako alergény uvadza 14 latok, a potravinovymi alergénmi
v norme Codex (GSLPF). Odvtedy bola vydana publikacia s referen¢nymi
hodnotami pre viI¢i bob a zeler.® Tieto referen¢né hodnoty este neboli stanovené v
kontexte Codex, a preto tieto hodnoty neboli zahrnuté do sicasnej politiky. V
neskorsej faze sa rozhodne, ¢i sa tieto referencné hodnoty zahrnu do pravidla
politiky.

Referen¢né hodnoty pre alergény uvedené v nariadeni (EU) & 1169/2011, ale nie v
navrhu FAO/WHO sU zalozené na EDos z podkladovych dokumentov, ako je
stanovisko BURO. Tieto referen¢né hodnoty su zalozené na analyze dostupnych
vedeckych udajov.

2. Pravny radmec

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002:

Podla ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 178/2002° sa potraviny nesmud umiestnovat na
trhu, ak nie su bezpecné. Pri posudzovani toho, ¢i je niektord potravina
nebezpecnd, sa okrem iného zohladruju informécie poskytované spotrebitelovi,
vratane informdcii na etikete alebo iné informécie vSeobecne dostupné
spotrebitelovi, tykajuce sa vyhybaniu sa konkrétnym nepriaznivym zdravotnym
Ucinkom urcitej potraviny alebo kategérie potravin. Pre spotrebitelov s alergiami je
dolezité, aby informéacie na etikete upozornovali na pritomnost alergénu v
mnozstvach, ktoré moézu predstavovat skuto¢né riziko. Oznacovanie PAL by sa
preto malo pouzivat len vtedy, ak sa zda, Ze napriek preventivnym opatreniam
existuje riziko pre spotrebitelov s alergiami. V takom pripade krizova kontaminacia
prekracuje bezpecny limit.

Nariadenie (EU) ¢ 1169/2011:

Podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 musia byt na etikete
danej potraviny uvedené urcité alergény, ktoré sa pouzivaju pri vyrobe alebo
priprave potraviny, pricom sa nachddzaju aj v kone¢nom vyrobku.

Informacie o moznej a nelmyselnej pritomnosti alergénov v potravinach sa mézu
poskytovat na dobrovolnom zéklade.” Eurépska komisia doteraz nestanovila
Ziadne poziadavky na tieto informacie. Kym sa takéto harmonizované pravidla
neprijmu, je zodpovednostou prevadzkovatelov potravinarskych podnikov
zabezpecit, aby v pripade, Ze sa takéto informacie poskytuju, neboli pre
spotrebitelov zavadzajlce, nejednoznacné alebo matice.® Oznacenie PAL sa preto
nesmie pouzit, ak z posudenia rizika vyplynie, Ze sa neprekrocil bezpecny limit
alebo riziko krizovej kontaminacie nie je preukazané.

Toto pravidlo politiky sa zrusi, ked Komisia stanovi pravidla.

5 FAO/WHO, 2023. Posutdenie rizika potravinovych alergénov: Cast 5: preskiimat a stanovit
prahové hodnoty pre konkrétne stromové orechy (para orech, makadamiovy orech alebo
queenslandsky orech, piniovy orieSok), séju, zeler, vI¢i bob, horéicu, pohanku a ovos: sprava
zo stretnutia.

6 Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudara 2002, ktorym sa
ustanovuju vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Grad pre
bezpe¢nost potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeé&nosti potravin (U. v. EU L 31,
2002)

7 Pozri ¢lanok 36 ods. 3 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 1169/2011.

8 Pozri ¢lanok 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 a bod 3.7 prilohy | k ozndmeniu
Komisie o realizacii systémov riadenia bezpecnosti potravin so zohladnenim spravnej
hygienickej praxe a postupov zalozenych na zdsaddch HACCP vratane
zjednoduSovania/flexibility pri realizacii v pripade urcitych prevadzkovatelov potravinarskych
podnikov (2022/C 355/01) (U. v. EU 2022, C 355).



Nariadenie (ES) ¢. 852/2004

V roku 2021 bolo zmenené nariadenie (ES) ¢. 852/2004.° Zmena zahfha zavedenie
hygienickych pravidiel s cielom zabranit krizovej kontaminacii potravin alergénmi
alebo ju minimalizovat, a to pocas prvovyroby, ako aj v nasledujlcich fazach
potravinového retazca. *° Stanovuji sa v nom pravidla na eurépskej Grovni na
prevenciu alebo zniZzenie neimyselnej pritomnosti alergénov v potravinach. V
oznameni Komisie z roku 2022 sa uvadzaju dalSie podrobnosti o vykonavani
spravnej hygienickej praxe potrebnej na prevenciu alebo znizenie pritomnosti
alergénov v doésledku kontamindcie potravin. Komisia zd6raziuje, Zze preventivne
opatrenia su vychodiskovym bodom pre bezpelné potraviny a Ze oznacovanie
alergénov by sa nikdy nemalo pouzivat ako alternativa k preventivnym
opatreniam.

Preventivne oznacovanie alergénov je vyhlasenie oddelené od zoznamu zloziek a
musi byt zalozené na zisteniach prislusného posudenia rizika vykonaného
vyrobcom potravin, v ktorom sa hodnoti mozna a neimyselna pritomnost
alergénov.

3. Vplyv na regulacné zatazenie

Toto pravidlo politiky nevedie k zmenam v regulacnej zatazi pre obcanov.

Ocakavaju sa vsak doésledky pre regulacné zatazenie podnikov. Najvacsia zataz pre

ne suvisi s preukazanim a kvantifikadciou krizovej kontamindcie a s prisp6sobenim

etikiet. Hruby odhad administrativnych Gloh na preukdzanie kriZzovej kontaminécie

je:

- Kontakty s dodavatel'mi surovin na ziskanie kvantitativnych Gdajov

- Prepocet a zadanie Urovni alergénov do Specifikacii a inych obchodnych
systémov

- Udrziavanie Udajov a Specifikacii v aktudlnom stave

- Naklady na analyzu

- Prispésobenie pracovnych procesov a administrativy

Pokial ide o Upravu etikiet, Ulohy a ndklady sa oCakdavaju najma v oblasti Uprav

znenia v systémoch a dizajne a kontrole etikiet, ako aj litografie a ndkladov na tlac.

Naklady s tym spojené sa odhadujd na 200 000 EUR pre nadndrodné spolocnosti a

50 000 EUR pre MSP.

4. Konzultacia

Pokial ide o obsah, tato politika bola vypracovana v spolupraci s NVWA a réznymi
zainteresovanymi stranami z tejto oblasti vratane Holandskej federacie
potravinarskeho priemyslu (FNLI), Ustredného Gradu pre obchod s potravinami
(CBL), Holandského zdruzenia celiakie a Nadacie pre potravinovu alergiu. Navrh
tohto pravidla politiky bol preto predloZzeny na konzultaciu a prerokovany s tymito
stranami. Navrh tohto pravidla politiky bol okrem toho predloZzeny na konzultéciu

° Nariadenie Komisie (EU) 2021/382 z 3. marca 2021, ktorym sa menia prilohy k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 o hygiene potravin, pokial ide o riadenie
potravinovych alergénov, prerozdelovanie potravin a kultiru bezpecénosti potravin (U. v. EU L
74, 2021).

10 pozri prilohu | ¢ast A bod 5a a prilohu Il kapitolu IX bod 9 nariadenia (ES) ¢. 852/2004.

11 0znamenie Komisie o realizacii systémov riadenia bezpeénosti potravin so zohladnenim
spravnej hygienickej praxe a postupov zalozenych na zasadach HACCP vratane
zjednoduSovania/flexibility pri realizacii v pripade urcitych prevadzkovatelov potravinarskych
podnikov (2022/C 355/01) (U. v. EU C 355, 2022).



Ucastnikom pravidelnej konzultacie o zdkone o komoditach (ROW).*? Vysledkom
tejto konzultacie boli Upravy pravidla politiky. Do ¢lanku 2 tohto pravidla politiky sa
dopifia ustanovenie tykajlce sa remeselnych potravin. Na tieto potraviny sa uz
vztahuje vynimka z ozna¢ovania vyzivovej hodnoty podla nariadenia (EU) ¢.
1169/2011. Na Ucely posudenia rizika remeselnej potraviny sa méze vydat
preventivne varovanie pre konkrétny alergén bez toho, aby sa preukazalo, Ze
existuje moznost prekrocenia referencnej hodnoty. Spolo¢nost za to zodpovedna
musi byt pomocou posudenia rizika schopnéa preukdzat, Ze krizova kontaminacia
prislusnym alergénom je v praxi moznda. Bezpecnostné varovanie sa moéze vydat
len pre alergény uvedené v prilohe.

Napokon sa dévodova sprava objasnila v niekolkych bodoch.

5. Vykonatel'nost a uskutocnitel'nost

Urad NVWA posudil navrh tohto pravidla politiky z hl'adiska vykonatelnosti,
uskutocnitel'nosti a zabezpecenia proti podvodom. NVWA zastdva ndzor, ze
navrhované zmeny su vykonatel'né, uskutocCnitelné a odolné proti podvodom po
objasneni viacerych bodov. PoZzadovana

inSpekcna kapacita NVWA sa zohladni v procese nasledujiceho ro¢ného planu.

V tomto pravidle politiky sa objasfuje, kedy dochadza ku krizovej kontaminécii
alergénmi a kedy by sa malo preventivne uplatfiovat oznacovanie alergénov. Ak sa
oznacovanie alergénov nespravne neuplatiuje ako preventivne opatrenie, NVWA
moze prijat donucovacie opatrenia na zaklade ¢lanku 14 nariadenia (ES) C.
178/2002. Ak sa preventivne oznalenie alergénov uplatfiuje nespravne, NVWA
moze prijat donucovacie opatrenia na zaklade ¢lanku 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢.
1169/2011.

6. Oznamenie

Navrh tohto pravidla politiky bol ozndmeny [datum] Eurépskej komisii s ciefom
dosiahnut sdlad s ¢lankom 5 ods. 1 smernice (EU) 2015/1535.% VyZaduje sa
oznamenie Eurdpskej komisii, kedze ¢lanok 2 mdze obsahovat technické predpisy
v zmysle smernice (EU) 2015/1535. [PM]

L. Pripomienky k jednotlivym ¢lankom

Clanok 2 a priloha

Preventivne oznacovanie alergénov sa uplatfiuje len na potraviny alebo ndpoje,
ktoré napriek preventivnym opatreniam mozu predstavovat skutocné riziko pre

spotrebitelov s potravinovou alergiou.

Vychodiskovym bodom pri pouzivani ozna¢ovania alergénov ako preventivneho
opatrenia je, Zze prevadzkovatelia potravinarskych podnikov s povinni poskytovat

12 skupina ROW zahriia zastupcov podnikov (priemysel a obchod), spotrebitelov,
ministerstiev (najma ministerstva zdravotnictva, socidlnych veci a Sportu a ministerstva
polnohospodarstva, prirody a kvality potravin) a Holandského Uradu pre bezpeénost potravin
a spotrebného tovaru [NVWAL.

13 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informaé&nej spolo¢nosti (kodifikované znenie) (U. v. EU L 241,
2015).



spotrebitelom jasné a Cestné informdacie o potravinadch. To znamena, Ze tieto
informacie by nemali zavadzat ani zmiast spotrebitelov a v pripade potreby by
mali vychadzat z vedeckych Gdajov. Postdenie rizika sa vykona s cielom urcit, ¢i je
preventivne oznacovanie alergénov potrebné a ¢i nie je zavddzajlce. Bola
vypracovana smernica, v ktorej sa uvadzaju poziadavky na posudenie rizika.'* V
posudeni rizika sa stanovuje, ¢i existuje v pripade krizovej kontaminacie skuto¢né
riziko pre alergického spotrebitela. Na posudenie rizika sa pouZziju referenéné
davky zalozené na vedeckych Udajoch.

Ak boli prijaté vsetky preventivne opatrenia a validacia a posudenie rizika
nasledne odhalia, Ze referen¢nd hodnota bola prekro¢end a nevyhnutna krizova
kontaminacia moze predstavovat riziko pre alergického spotrebitela, pouzitie
oznacenia alergénov je v takom pripade nevyhnutné ako preventivne opatrenie na
informovanie spotrebitelov.

Ak sa oznacenie alergénov pouziva ako preventivne opatrenie, musi byt

podporené:

- informaciami preukazujlcimi, ze v praxi méze skutocne dojst ku krizovej
kontamindcii;

- posudenim rizika (pozri vyssie) odhalujucim, Zze mnozstvo alergénu presahuje
bezpecny limit a

- dokumentéciou, z ktorej vyplyva, ze boli prijaté preventivne opatrenia a
oznacovanie alergénov sa nepouziva ako preventivne opatrenie namiesto
prijatia preventivnych opatreni.

Alergén uvedeny v oznaceni alergénov ako preventivne opatrenie by uz nemal byt
uvedeny v zozname zloZiek. S vynimkou sortimentového balenia, kde sa bali
niekolko variantov, ako si mieSané ¢okolady, zmrzliny alebo obcerstvenie.
Zoznam zloziek mozno zhrnut pre vsetky vyrobky v baleni. Plati to aj pre
oznacovanie alergénov ako preventivneho opatrenia.

Pri uplathovani preventivneho oznacovania sa pouzije formulacia ,,M6zZe obsahovat
xxx" alebo ,Nevhodné pre xxx“. Tato formuldcia dava spotrebitelovi jasne najavo,
ze v pripade predmetnej potraviny existuje realne riziko pritomnosti (urcitého
mnozstva) alergénu.

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, socialne veci a 3port,

14 Usmernenia o krizove]j kontaminécii alergénov. FNLI, CBL a NVWA. Verzia z aprila 2024.



