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Agenda

1. Definicje, alergia vs nietolerancja

2. Ramy prawne

3. Deklaracja alergenow - co producent , musi”

4. Deklaracja PAL czyli , Precautionary Allergen Labelling”

5. QRA dla PAL - trend czy koniecznosc¢ ?
> podejscie Codex /FAO / WHO / VITAL 4.1

> pojecie ,,dawki referencyjnej”
» pojecie ,poziomu dziatania”
6. Regulacje w krajach cztonkowskich EU
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Podstawowe definicje

 ALERGIA - nieprawidtowa reakcja uktadu odpornosciowego na czynniki
(zwykle biatka), ktére normalnie nie sg szkodliwe dla cztowieka.

e ALERGEN - kazdy czynnik zewnatrzpochodny wywotujgcy reakcje alergicznag
(od podraznienia po szok anafilaktyczny i zgon).

e NIETOLERANCJA POKARMOW A - nieprawidtowa reakcja organizmu na okreslone
sktadniki zywnosci, w ktorg nie jest zaangazowany uktad odpornosciowy.

W przeciwienstwie do alergii pokarmowej, ktora bywa grozna dla zycia, nietolerancja
wynika najczescie] z braku lub niedoboru enzymow potrzebnych do strawienia
danych substanciji.
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ALERGIA CZY NIETOLERANCJA POKARMOWA?

A DORARVONA. Alergia
i i
dacgls d vietoreranca hietolerancja pokarmowa

uklad
| immunologiczny entz’;:'\(ow
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http://www.alergiapokarmowa.pl

Podstawy prawne UE

Rozporzagdzenie (WE) nr 1/8/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 28 stycznia 2002r. ustanawiajgce ogolne zasady | wymagania prawa
ZYyWNnoSciowego.

Artykut 14

Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

1. Zaden niebezpieczny srodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek.

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:
a) jest szkodliwy dla zdrowia,
D) nie nadaje sie do spozycia przez ludzi.

3. Podczas podejmowania decyzji, ze dany srodek spozywczy jest niebezpieczny, nalezy miec na
wzgledzie:

a) zwykte warunki korzystania z zywnosci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na kazdym
etapie produkcji, przetwarzania | dystrybucji, oraz

b) informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie oraz inne
informacje zwykle dostepne dla konsumenta dotyczace unikania konkretnych negatywnych skutkow
dla zdrowia zwigzanych z dang zywnoscig lub rodzajem zywnosci.
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Rozporzadzenie nr 852/2004

Rozporzagdzenie Komisji (UE) 2021/382 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniajgce zatgczniki do
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny srodkow
spozywczych w odniesieniu

do zarzagdzania alergenami pokarmowymi, redystrybucji zywnosci i kultury bezpieczenstwa zywnosci

[...]

W zatgczniku | do rozporzagdzenia (WE) nr 852/2004 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

w czesci A sekcja |l dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

zbierania, transportu lub

przechowywania :

o ktorych mowa w zatgczniku

Il do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, zbierania, transportu lub przechowywania
lub produktu, chyba ze sprzet, srodki transportu lub pojemniki

zostaty oczyszczone i sprawdzone przynajmniej pod kagtem braku widocznych fragmentow tej

substancji lub produktu.” [...].
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Rozporzadzenie
1169/2011

Zgodnie z art. 21 ust. 1 lit. a):

Bez uszczerbku dla przepisow przyjetvch na mocy art. 44 ust. 2 dane szczegolowe,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 [lit. ¢), spelniajq nastepujgce wymogi.

a) sq oznaczane w wykazie skladnikow zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 18
ROZDZIAL IV ust. 1 z dokladnym odniesieniem do nazwy substancji lub produlktu wymienionego

: _ w zalgezniku II; (...).
OBOWIAZKOWE INFORMACJE NA TEMAT ZYWNOSCI

Na przyklad: aromat (migdaly).

SEKCJA 1

Tresc¢ i prezentacja

14. Zgodnie z art. 21 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia:
Artvkul 9
Wykaz danych szczegélowych, ktérych podanie jest obowiazkowe Bez uszczerbku dla przepisow przyjetveh na mocy art. 44 ust. 2 dane szczegolowe,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 lit. ¢), spelniajg nastepujgce wymogi.
| e _ _ ' | (...)

c) wszelkie skladniki lub substancje pomocnicze w  przetworstwie b) nazwa substancji lub produktu wymienionego w zalgczniku II jest podkresiona za
Wymionione: w zalaczuiku II 111b_ uzyskane z ~substancys lub pomocq pisma wyraznie odrozniajgcego jq od reszty wykazu skladnikow, np. za
produktow wymuenmionych w zalaczniku II. powodujace alergie lub pomocq czcionki, stylu Tub koloru tla.
reakcje metolerancyi. uzyte przyv wytworzeniu lub przygotowywaniu : )
zvwnosc: 1 nadal obecne w produkcie gotowym. nawet jezeli ich
forma ulegla zmianie:

Na przyklad: w przypadku nadzienia bananowego zawierajacego zoltko jaj. truskawki.
cukier. wode (...), nalezy podkreshi¢ slowo ,jaj”. W przypadku kanapki z majonezem

wytworzonym z jaj. nalezy podkreslic obecnosc ,jaj”.
o
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Prawo EU +
Zatacznik I, Rozporzadzenie 1169/2011

1. , tj. pszenica (w tym orkisz i pszenica khorasan), zyto, jeczmien,
owies lub ich odmiany hybrydowe, a takze produkty pochodne, z wyjatkiem:

a) syropow glukozowych na bazie pszenicy zawierajgcych dekstroze;

b) maltodekstryn na bazie pszenicy ;

c) syropow glukozowych na bazie jeczmienia;

d) zbéz wykorzystywanych do produkcji destylatow alkoholowych, w tym alkoholu etylowego
pochodzenia rolniczego;

2. | produkty pochodne;

3. | produkty pochodne;

4. | produkty pochodne, z wyjgtkiem:

a) zelatyny rybnej stosowanej jako nosnik preparatow zawierajgcych witaminy lub karotenoidy;
b) zelatyny rybnej lub karuku stosowanych jako srodki klarujgce do piwa i wina;

5. (arachidowe) i produkty pochodne;

o. | produkty pochodne, z wyjgtkiem:

a) catkowicie rafinowanego oleju i ttuszczu sojowego;

b) mieszaniny naturalnych tokoferoli (E306), naturalnego D-alfa-tokoferolu, naturalnego octanu
D-alfa-tokoferolu, naturalnego bursztynianu D-alfa- tokoferolu pochodzenia sojowego;
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c) fitosteroli i estrow fitosteroli otrzymanych z olejow roslinnych pochodzenia sojowego;

d) estru stanolu roslinnego produkowanego ze steroli olejow roslinnych pochodzenia sojowego;
7. | produkty pochodne (tgcznie z laktozg), z wyjatkiem:

a) serwatki wykorzystywanej do produkcji destylatow alkoholowych, w tym alkoholu etylowego
pochodzenia rolniczego,

b) laktitolu:

8. , J. migdaty, orzechy laskowe, orzechy wioskie, orzechy nerkowca, orzeszki
pekan, orzechy brazylijskie, pistacje/orzechy pistacjowe, orzechy makadamia lub orzechy
Queensland, a takze produkty pochodne z wyjgtkiem orzechow wykorzystywanych

do produkcji destylatow alkoholowych, w tym alkoholu etylowego pochodzenia rolniczego;

. | produkty pochodne;

10. | produkty pochodne;

1. | produkty pochodne;

12. Dwutlenek siarki i siarczyny w stezeniach powyzej 10 mg/kg lub 10 mg/litr w przeliczeniu
na catkowitg zawartosc¢ SO 2 dla produktow w postaci gotowej bezposrednio do spozycia lub w
postaci przygotowanej do spozycia zgodnie z instrukcjami wytworcow;

13. | produkty pochodne;

14. | produkty pochodne.
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Znakowanie zywnosci nie moze wprowadzac w btad - zgodnie z art. 7 i
36 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011

Artykut 7

Rzetelne informowanie

1. Informacje na temat zywnosci nie moga wprowadzac w blad.
W sz¢zegolnosci:

a) co do wilasciwosci srodka spozywczego. a w szczegolnosci co do

jego charakteru. tozsamosci. wlasciwosci. skladu. ilosci. trwalosci.
kraju lub muejsca pochodzenia. metod wytwarzania lub produkcji:

b) przez przypisywanie srodkowi spozywczemu dzialania lub wlasciwo-
sc1, ktorych on nie posiada:

2. Informacje na temat zywnosci musza byc rzetelne, jasne 1 latwe do

zrozumienia dla konsumenta.
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Czym jest dziatanie wprowadzajgce w btad ?

Art. ust. 1 ustawy z dnia 23 sierpnia 2007/ r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym:
Praktyke rynkowg uznaje sie za dziatanie (lub zaniechanie) wprowadzajgce w bfad,
jezeli dziatanie to (lub zaniechanie) w jakikolwiek sposob powoduje lub moze
powodowac

. Mozemy wprowadzac konsumenta w btagd nie tylko przez
podanie okreslonej informacji, ale takze
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Czym jest PAL ?

= Precuationary ~llergen Labelling
czyli

- to dobrowolne ostrzezenie na
opakowaniu zywnosci o0 mozliwej, niezamierzonej obecnosci alergenow.

Termin ,PAL" oznacza wszystkie formy komunikacji dotyczgce (mozliwej)
niezamierzonej obecnosci alergenow.

Najczescie] przybiera forme:
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Europejskie i krajowe przepisy hie odnoszg sie wprost do
kwestii deklaracji PAL.

W przepisach prawa zywnosciowego brak jest wymagan dotyczacych podawania imnformacyi
o substancjach alergennych, ktore nie bedac skladnikami danego produktu dostaly sie

do niego na zasadzie zanieczyszczenia krzyzowego (np. z lini1 produkcyjney).

Zgodnie z wytycznymi GIJHARS, w Polsce deklaracja PAL przybiera postac:
Moze zawierac[...]
Mozliwa obecnos¢ |[...]

zamieszczenie 1nformacj ..moze zawilerac ... mozliwa obecnosc ...” 1tp. Niemniej
jednak, producenci nie moga naduzywac takiego sformulowania w przypadku produktow,
ktore nie byly narazone na kontakt z substancjg alergenna. Informacja typu ,,moze
zawierac.....”/”mozliwa obecnosc....” nie powinna by¢ stosowana z zasady. W gesti
producenta lezy monitorowanie wilasciwe] jakosci handlowe) produktow wprowadzanych
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Zawiadomienie Komisji (2022)

ZAWIADOMIENIE KOMISJI w sprawie wytycznych dotyczacych wdrazania systemow
zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci obejmujgcych dobre praktyki higieniczne |
procedury oparte na zasadach HACCP, uwzgledniajgc utatwienia/elastycznosc¢ w zakresie
wdrazania w niektorych przedsiebiorstwach spozywczych (2022/C 355/01)

3.7. Alergeny

Alergeny muszg by¢ uznawane za element systemu zarzgdzania bezpieczenstwem

zywnosci. Mozliwa lub niezamierzona obechos¢ w zywnosci substanciji lub produktow

powodujgcych alergie lub reakcje nietolerancji stanowi zagrozenie dla zdrowia

konsumentow, u ktorych te alergie wystepuja.

Na kolejnych etapach produkcji zywnosci w celu zapobiezenia ryzyku zanieczyszczenia

alergenami lub zminimalizowania go nalezy uwzgledni¢ nastepujgce elementy:

Zwracanie uwagi na przychodzace surowce, tgcznie z zadaniem przekazywania

specyfikacji sktadnikow tych surowcow, jezeli sktadniki te nie sg oczywiste; w przypadku
dostawca powinien

przekazac 5C

umozliwiajgce producentowi zywnosci zastosowanie oceny ryzyka [...] W Iﬁ:,%%g




Zawiadomienie Komisji (2022)

Istothe INFORMACJE:
» Etykietowanie zapobiegawcze dotyczgce alergenow powinno byc¢ stosowane tylko

wtedy, gdy:
* nie mozna skutecznie wdrozyc strategii zapobiegawczej,
« dany produkt moze stanowic realne zagrozenie dla konsumentow cierpigcych na

alergie.
Nalezy przeprowadzic¢ ocene ryzyka, ktora:

» potwierdza, ze zanieczyszczenie krzyzowe moze wystgpic,
« wskazuje, ze poziom alergenu moze byc niebezpieczny dla osob uczulonych.
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Aktualne przepisy vs PAL

1. Nieuzasadnione podawanie informacji nt. alergenow krzyzowych
wprowadza Konsumenta w b1ad

2. Brak deklaracji PAL w okreslonych sytuacjach moze kwalifikowac
produkt jako niebezpieczny

3. Aktualne/Ostatnie rekomendacje ekspertow majg zachecac do

bardziej swiadomego zarzadzania ryzykiem i unikania hadmiernych
ostrzezen PAL.

Foods




PAL oparte na QRA - nhajnowsze wytyczne Codex
Alimentarius

,Ostrzegawcze znakowanie alergenami zaczefto byc naduzywane [ub
stosowane niewftasciwie. W efekcie konsumenci tracg zaufanie do etykiet
[ albo bezpodstawnie rezygnuja z produktow, ktore sg dla nich catkowicie
bezpieczne, albo ignorujg te ostrzezenia, ryzykujgc wtasnym zdrowiem'

— wyjasnia Sarah Cahill, Sekretarz Komisji Kodeksu Zywnos$ciowego
(Codex Alimentarius)
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PAL oparte na QRA - nhajnowsze wytyczne Codex

Alimentarius

Zasady stosowania PAL s3g nastepujace:
1. Oznakowanie ostrzegawcze dotyczgce obecnosci alergenéw (PAL) stosuje sie

. Oznacza to, ze
potwierdzono wystgpienie zanieczyszczenia krzyzowego, a niezamierzona
obecnhosc alergenu przekracza bezpieczny poziom.

2. Oznakowania PAL nie stosuje sig, jesli nie wykazano prawdopodobienstwa

wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego lub jesli ocena ryzyka wskazuje, ze
miesci sie ono w dopuszczalnych granicach.

W przesztosci oznakowanie PAL stosowano zbyt czesto i niepotrzebnie. Poniewaz brak
byto konsensusu co do poziomu nharazenia moggcego wywotac reakcje alergiczng,

stosowano je rowniez w przypadkach ryzyka teoretycznego. .
W LIpCO
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Zagrozenie vs Ryzyko
Analizaryzyka

Zmiana podejscia do zarzgdzania ryzykiem alergenowym
Zmiana podejscia z ha

Ryzyko wg (WE) 178/2002 - niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych
skutkow dla zdrowia oraz dotkliwosc takich skutkow w nastepstwie
zagrozenia.

Analiza ryzyka - proces sktadajgcy sie z trzech powigzanych elementow:
eOCeNa ryzyka
ezarzadzanie ryzykiem
ekomunikacja ryzyka.
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Warunki zastosowania PAL

1. PAL jest stosowany tylko wtedy, gdy udowodniono, ze pomimo srodkow
zapobiegawczych istnieje ryzyko dla konsumentow z alergig pokarmowag
(alergiami pokarmowymi). Oznacza to, ze kontakt krzyzowy jest mozliwy

do wykazania, a hiezamierzona obecnosc alergenow przekracza
bezpieczny limit.

2. PAL nie jest stosowany, jesli prawdopodobienstwo kontaktu krzyzowego
nie jest mozliwe do wykazania lub ocena ryzyka wskazuje, ze ryzyko
miesci sie w dopuszczalnych granicach.

3. PAL ma chroni¢ konsumentow a nie firmy branzy spozywczej!
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,Action Level" vs deklaracja PAL

Poziom dziatania 1: Na tyle a

niskie stezenie alergenu w
produkcie | ze deklaracja
ostroznosciowa nie jest Poziom dziatania 2: Stezenie

wymagana. alergenu w produkcie na tyle
wysokie, ze deklaracja
ostroznosciowa jest wymagana.

Foods



WZOR na , ACTION LEVEL"

DAWKA REFERENCYJNA RfD [mg]
ACTION LEVEL =

WIELKOSC PORCJI [kg] I

I

wg VITAL lub
ustalona przez producenta

FAO/WHO i in.
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Istotne pojecia, w tym RfD (dawka referencyjna)
EDO1/EDOS

Dawka referencyjna (RfD)

Catkowita ilos¢ (w mg) biatka alergennego, ponizej ktorej, tylko najbardziej
wrazliwi pacjenci (okreslony odsetek) bedg doswiadczac¢ niepozgdanych
reakciji.

Dawka wywotujgca (Eliciting Dose / ED)

Najmniejsza iloSC biatka alergennego, ktora wywotuje niepozgdang reakcje
u okreslonego odsetka populacji oséb z alergig, np. 5% (EDO5).

ED,, — dawka wywotujgca reakcje u 1% populacji,

EDos — dawka wywotujgca reakcje u 5% populaciji.

Wielkos¢ porciji (ilos¢ referencyjna)
Maksymalna ilos¢ produktu spozytego w typowej okazji do spozycia.
Nie moze byc mniejsza niz typowa porcja.
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Dawki referencyjne wg FAO/WHO (2022/2023)

«FAO/WHO rekomenduje przyjecie poziomow dziatania RfD w odniesieniu do EDOS5.

 https://www.who.int/publications/i/item/9789240065420
 https://www.who.int/publications/i/item/9789240083332
 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/pl/?Ink=1&url=https % 253A%252F % 252Fworkspace.fao.org%252Fsites % 252Fcodex
%252FStandards%252FCXS%2B1-1985%252FCXS_001e.pdf

Wartos¢ EDO5 zostata zarekomendowana do dalszego wyznaczania dawki referencyjnej (RfD)

w oparciu o charakterystyke zagrozenia oraz zgodnie z celem dotyczgcym bezpieczenstwa,
jakim jest:

minimalizacja — do poziomu, przy ktorym dalsze doprecyzowanie nie przynosi istothego
zmniejszenia wplywu na zdrowie publiczne — prawdopodobienstwa wystgpienia jakiejkolwiek
obiektywnej reakcji alergicznej, okreslonej na podstawie modelowania rozkiadu dawek
wywotujgcych reakcje (MED) i popartej danymi dotyczgcymi nasilenia objawow w zakresie

przewidywanych dawek referencyjnych (RfD). LipCo
N Foods




AGURE2. HIERARCHY OF RISKS FACED BY PEOPLE SUSCEPTIBLE TO IgE-MEDIATED FOOD ALLERGY
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FIGURE 3. HIERARCHY OF RISKS FACED BY PEOPLE SUSCEPTIBLE TO IGE-MEDIATED FOOD
ALLERGY, PROPORTIONATE TO THEIR ESTIMATED OCCURRENCE FOR PEANUT

IN PEANUT-ALLERGIC INDIVIDUALS

Under 5% of those with an
objective allergic reaction
to EDes have ANAPHYLAXIS

\

ANAPHYLAXIS

il 5%
OBJECTIVE
ALLERGIC

REACTION /

SUBJECTIVE
SYMPTOMS

VERY MINOR SYMPTOMS

FATAL ANAPHYLAXIS
/ <1 event per 1 million exposures to EDes

E— <— SEVERE ANAPHYLAXIS

<1 event per 60 000 exposures to EDus
<1 event per 350 000 exposures to EDo:

At least 80% resolve without treatment
Remainder usually respond to a single
dose of epinephrine (adrenaline)

\ 4
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CONSENSUS REFERENCE DOSE (RFD) RECOMMENDATIONS AND POTENTIAL “VALUES FOR RISK MANAGEMENT"

Surmmery repert of ™™ A Sox oot TAQ ANC Lipe= (oms.meren on B dsserrme~ of Food Alerpert P 3 Povaw ane extotic TABLE 1
S BNy Shehng » O3 Of the prarty Slerpers

IH%&%\IEG RFD FINAL RECOMMENDATION
M'LEDREEH[C {questionnaire results) (number of (mg total protein from the

wo rld .H ea. 'th mmmii_'tee n!emhem agreaing with allergenic source)
O r g a n l z at l o n this option/total number) e

« Derived following Report 2 guidelines and based on lowest EDw of 1.3 mg (Remington ef al.
[2020]; Houben et a/. (20201)
= Severity of reactions and hidden presence warrants alignment with lowest RfD

Final RfD

* Derived following Report 2 guidelines and based on lowest EDws of 10 mg (Remington &t al.
[2020]; Houben ef al. [2020])

» Consistent with low severity profile

W Food and Agriculture
. Organization of the
United Nations

Celery/celeriac Consansus (19/19) for 1 mg RiD

Ad hoc Joint FAO/WHO Expert Consultation on Risk Assessment of Food Allergens

Part 3: Review and establish precautionary labelling in foods of the priority allergens — Consensus (19/19) for 10 mg RiD

Brazil nuts

Value for risk management

« Not scientifically possible to derive formal RD for any of the nuts: no data

= Similar conservatism as that applied to almond in Part 2 of the Ad hoc Joint FAQ/WHO Expert
Consultation

Macadamia 13191 mg

TABLE 18 CONSENSUS REFERENCE DOSE (RfD) RECOMMENDATIONS FOR CODEX PRIORITY ALLERGENS mis | 410ether | mgrr3me

Pine nuts

RFD RECOMMENDATION

(mg total protein from
the allergenic source)

WALNUT (AND PECAN*) 1.0
CASHEW (AND PISTACHIO*) 1.0
ALMOND** 1.0
MILK 2.0
PEANUT 2.0
EGG 20
SESAME 2.0
HAZELNUT 3.0
WHEAT 5.0
FISH 5.0
- CRUSTACEA 200

Source: Authors' own elaboration.
* See considerations below.
** Provisional.

9/19 no RID
7190.5mg

1/19 1 mg

1/190.1 mg

1/19 all options valid

Value for risk management

= Not scientifically possible o derive formal RiD- inadequate data

 Recognizes severity profile of mustard reactions (high) and low ED values (Remington &t al.
[2020]: Houben ef al. [20201)

9/19 no RID

6/19 15 mg

3/19 other RTD

1/19 all options valid

Value for risk management

+ Mot scientifically possible to derive formal RD in view of poor data quality

+ Severity of reactions similar to soy and ED values in same range as for soy (Remingion ef a/.
[2020); Houben ef &l [2020])

1219 no RID

319 10 mg

1/19 10 mg or no RED
0/19 15 mg

Value for risk management

 Not scientifically possible to derive formal RD in view of very limited data and poor data
quality

= Severity of reactions similar to soy

Consensus (19/19) for no RiD

Qat-specific RfD not appropriate

IgE-mediated food allergy risks identified for oats stem from cross contact with other grains
in oats rather from oats themselves. An oat-specific RfD would be an inappropriate way of
managing this issue and constitute misuse of a valuable risk management tool. See Reporis
2 & 3 for RTDs and cross contact risk assessment support regarding other grains (or other
priority allergenic foods) in oats (FAQ and WHO, 2022b, 2023).

Note: Ordered to separate the foods with consensus and final RfD recommendations from those with values for risk management for clarity.

Foods




CO D EX A LI M EN TA RI US Table Al: Reference doses for allergenic foods relevant to IgE-mediated food allergy risk analysis
STANDARD — R——
{IgE-mediated food allergy) {mg total protein from the allergenic food(s))

Almond 1.0

Brazil nut 1.0

GENERAL STANDARD
FOR THE LABELLING OF = :
PRE-PACKAGED FOODS ;@.
CXS 1-1985

Pecan 1.0

Celery 1.0

Mustard 1.0

Paanut 2.0

Table AZ Reference dose for gluten relevant to coeliac disease risk analysis Egg 2.0

Allergenic food(s) Reference dose (RfD) Milk 20
{Coeliac dissasa) (mg of total gluten from all relevant sources)

o Sesame 20
Cereals containing gluten: * 4.0

- wheat and other Triticum species Hazalnut 70

- rye and other Secale species

- barley and other Hordeurn species and products thereof® Wheat 50

Fish 5.0

4.31 Where areference doseis not established for a particular allergenic food in the Table A1 above, regional/
national competent authorities can establish a reference dose consistent with recognized principles for the Buckwheat
purposes of determining an action level.

b
432 If a PAL statement for cereal(s) containing gluten (wheat, barley, and rye) is necessary, then the term HpEn

“gluten-free” shall not be used."

Sov
d.d PAL shall be complementad by effective education and information programs supportaed by competent
authorities to promote appropriate use of PAL by food business operators and proper understanding by Crustacea
consumers, health care providers and other stakeholders.

Foods




Dawka referencyjna dia glutenu wg FAO/WHO - listopad
2025

Podczas posiedzenia ekspertow FAO/WHO zarekomendowano dawke
referencyjng (RfD) dla glutenu wynoszgcg 4 mg glutenowych biatek jako
punkt odniesienia do decyzji o stosowaniu PAL.

 https://openknowledge.fao.org/items/0a455421-491b-4c44-a/86-
83c51452bdef

 https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bit/streams/520eaa2l-
b6dc-46eb-9116-e3974a98b85b/content

Dawka RfD/wytyczne Codex nie stanowig prawa wiec nie zastepujg regulacii
dotyczgcych produktow oznaczanych jako ,bezglutenowe” — aktualnie NADAL

OBOWIAZUJE LIMIT 20 mg/kg (Rozporzagdzenie (UE) 828/2014). W Iﬁip%o
00aS



Wielkosc porcji dla P75

Przyktadowe wielkosci porcji (str. 72 dokumentu FAO/WHO z 2022):
Risk assessment of food allergens: part 2: review and establish threshold
levels in foods for the priority allergens: meeting report

« P75 (75ty percentyl) oznacza takg wielkos¢ porciji, ktorej:75%
konsumentow nie przekracza
ale
« 25% konsumentow je wiecej.

P75 # porcja deklarowana na etykiecie
P/5 # ,porcja sugerowana przez producenta”

Uwaga na wielkosc¢ opakowania!l

Foods




TABLE 14 EXAMPLES OF FOOD CONSUMPTION P75 SUMMARY STATISTICS PER FOOD GROUP (continued)

IFAAM NAME

Legumes

Combined

P73
(GRAMS)

Fried/warm snacks

Denmark

Cakes (including pastry)

Combined

Egp-based dishes

Combined

Fruit and vegetables, processed

Combined

Milk and milk products consumed with a spoon

Combined

Pancakes and waffles

Denmark

Pancakes and waffles

France

Mashed potato powder

Combined

Pasta, nce, couscous and other grains

Combined

Breakfast products, porridge

Denmark

\ 4
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Podsumowanie RfD

FAO/WHO (2022-2025) | VITAL4.0 (2024) |Niderlandy / NVWA (202

Dawka referencyjna FAO{ Dawka referencyjna Dawka referencyjna

Alergen
WHO EDO5 [mg] EDO5 - VITAL 4.0 [mg] NVWA - EDO5 [mg]

Gluten

Gorczyca

laja

Jleczmien

tubin

Mieczaki

Migdaty

Mleko

Orzechy brazylijskie
Orzechy laskowe
Orzechy Macadamia
Orzechy nerkowca
Orzechy pekan
Orzechy pistacjowe
Orzechy wioskie
Orzeszki ziemne
Owies

Pszenica

Ryby

Seler

Sezam

Skorupiaki

Foods




Przyktad - mleko

W wyniku kontroli urzedowe] organ nadzoru oznaczyt w herbatnikach, w
ktorych w sktadzie nie wystepuje mleko ani produkty pochodne, obecnosc
biatek mleka w stezeniu 25ppm. Jedno opakowanie zawiera pojedynczg
porcje czyli 4 herbatniki, o catkowite] masie 40g. Czy deklaracja PAL
dotyczgca obecnosci alergenu mleko jest w tych herbatnikach wymagana
czy moze byc¢ pominieta przez producenta?

RfD = 2 mg -> ilosc biatka, ktora powoduje ,krzywde”
Porcja = 40 g = 0,04 kg

AL =2mg /0,04 kg =

Oznaczone stezenie =

Foods




Przyktad - sojaijaja

Herbatniki sg produkowane na tej samej linii co inne ciastka zawierajgce jaja (5%).
Producent stwierdza, ze maksymalnie 500 g ciasta zawierajgcego jaja moze potgczycC sie
ze 800 kg partig herbatnikow maslanych.

Zawartosc biatka w jajach wynosi 13%.

Z kolei dostawca masta informuje, ze stezenie biatka sojowego z przeniesienia wynosi max.
50 ppm.

Herbatniki sg o zawartosci 40% masta.

Ubytek masy podczas wypieku: 25%
Porcja (4 herbatniki): 40 g = 0,04 kg

Czy deklaracja PAL dla jaji soi jest wymagana ?
Co powinien zadeklarowac Producent ?

Foods




Przyktad - sojaijaja

Herbatniki sg produkowane na tej] samej linii co inne ciastka zawierajgce jaja (5%).
Producent stwierdza, ze maksymalnie 500 g ciasta zawierajgcego jaja moze potgczyc sie
ze 800 kg partig herbatnikow maslanych. Zawartosc biatka w jajach wynosi 13%.

Z kolei dostawca masta informuje, ze stezenie biatka sojowego z przeniesienia wynosi max.
50 ppm. Herbatniki sg o zawartosci 40% masta.

Stezenie biatka jaja w ciescie, ktore przejdzie do partii herbatnikow:
5009 x 5% x13% = 3,25 g = 3250 mg

Stezenie biatka jaja w ciescie herbatnikow, po zmieszaniu:
3250mg/800 kg = 4 mg/kg = 4 ppm

Stezenie biatka jaja w herbatnikach, po uwzglednieniu wydajnosci procesu:

4ppm/0,75 =
AL = 2mg / 0,04kg =
Foods




Przykiad - sojaijaja c.d.

erbatniki sg produkowane na tej samej linii co inne ciastka zawierajgce jaja (5%).
Producent stwierdza, ze maksymalnie 500 g ciasta zawierajgcego jaja moze potgczyc sie
ze 800 kg partig herbatnikow maslanych. Zawartosc biatka w jajach wynosi 13%. Z kolei
dostawca masta informuje, ze stezenie biatka sojowego z przeniesienia wynosi max. 50
ppm. Herbatniki sg o zawartosci 40% masta.

Ubytek masy podczas wypieku: 25%
Porcja (4 herbatnikow): 40 g = 0,04 kg

Stezenie biatka soi w ciescie: 40% x 50 ppm =
Stezenie biatka soi w herbatnikach, po wypieku: 20 ppm/0,75 =

AL =10 mg/ 0,04 kg = 250 mg/kg =

Foods




PODSUMOWANIE

Wielkos¢ porcji: 40 g

Dawka referencyjna dla soi Dawka referencyjna dla jaj

10 mg 2 mg

Prog dziatania dla soi Prog dziatania dla jaj
10/0,04 = 250 ppm 2/0,04 = 50 ppm
Ocena Ocena

27 ppm < 250 ppm 9,3 ppm < 50 ppm
PAL nie jest wymagany PAL nie jest wymagany

Foods




Globalne trendy
Nowa polityka Niderlandow (2024) - od 1 stycznia 2026

Guidelines on cross-contact of allergens
FNLI - CBL - NVWA - version April 2024

Reference doses Netherlands Food and Consumer

Product Safety Authority
Ministry of Agriculture,
Nature and Food Quality
httos://files.enflow.nl/e6eb36e3

Gluten-containing cereals/wheat 5,0
with a maximum action limit of 20 mg gluten/kg
Crustaceans

Nuts, namely R -cd75-495a-9227-
Of4cfca6d840/bee8elca-dfab-
Adf4-b6b2-
cféfss0a1oon/bas
ng-en-gezondheid/guidelines-

- Brazil nut _ on-cross-contact-of-allergens-

pal-april-2024-en.pdf

- Macadamia nut

Celery
Mustard I S

Sesame I —
W LipCo
Foods




WETENSCHAPPELIUJK COMITE

ingesteld bij het Federaal Agentschap voor
de Veiligheid van de Voedselketen

Globalne trendy

@@
Wytyczne belgijskie SCIC

RfD — Belgia (2022 vs 2024) przyjeta wytyczne FAO/WHO

Following reference doses are proposed by the Scientific Committee for risk assessment:

Allergenic commodity

Proposed reference
dose
(mg protein of the
allergenic
commodity)

Allergenic commodity

Proposed
reference dose
(mg protein of the
allergenic
commodity)

€88

lupine

210

milk

sesame

2

celery

musterd

crustaceans

molluscs

200

peanut

fish

hazelnut

almond, cashew, pecan,
pistachio, walnut, brazil nut
and macadamia nuts

soybean

wheat (and all other cereals
containing gluten)

\ 4
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Globalne trendy
Wytyczne hiszpanskie (2025)

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/
seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/Pro

s ¥ GOBIERNO el ) cedimiento_gestion_alergenos_EPA.pdf
™  DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO .
: : Y AGENDA 2030 ‘

14 -4 STERIO -
;‘Q 6 DERECIIOS SOCIALES, CONSUMO a : COMISION INSTITUCIONAL
A Y AGENDA 2030 R

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL CONTACTO CRUZADO DE ALERGENOS Y EL EMPLEO DEL
ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS

Aprobado en Comision Institucional del 17/12/2025

PREAMBULO

Este documento describe un procedimiento no obligatorio que tiene como finalidad establecer las
condiciones que justificarian el uso del etiquetado precautorio por presencia no intencionada de
alérgenos en alimentos envasados, quedando expresamente excluidos los productos no envasados
del ambito de aplicacion.
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Globalne trendy
Wytyczne szwedzkie

D Livsmedelsverket T

Undeclared allergens in food
— guide on how to assess the
risk of allergic reactions in
the population

Version 2 (2022)

Table 17. Dose that theoretically elicits reactions in 1 to 50 percent of fish allergic consumers (EDO1
to ED50), including lower and upper confidence interval (LCl, UCI). Data from Houben et al. (2020).

EDO1 RfD EDO5 ED10 ED15 ED20 ED25 ED50
FAO/WHO

Fish protein : 5.0
(mg)

LCI-UCI (mg) 0.4-12.7 45-439 10.2-88.7 17.6-143 27.0-210 38.8-293 163-1150

RfD FAO/WHO is the reference dose as suggested after the FAO/WHO expert consultation (FAO/WHO, 2021)

Table 5. Portion sizes (g food/consumption occasion) from two Swedish dietary surveys on adults anc
adolescents, respectively.

Adults Adolescents

N=1797, AGE=18-80 YRS, 4-DAY N=2968, AGE=12-18 YRS, 3-DAY
REGISTRATION REGISTRATION

Median p75 p95 % Median p75 p95 %

gram Consumers gram Consumers

Chocolate and sweets 35 48 54 48
Bread 47 98 57 91
Soft bread 57 95 63 88
Crisp bread 19 60 18 34
"Sweet” bread* 50 73 60 47
Meatballs 84 27 90 33
Fish fingers 3 5

Sausages 55 38




Maximalni
GI b I d Latka vyvolavajici Maximalni hodnota, ktera hodnota, ktera je
o a n e tre n y alerqgii nebo je povazovana za povazovana za
nesnasenlivost Jnulovou’ ,Stopove
Wyt '
vtyczne czeskie

20 mg/kg

Mlecna bilkovina**

Krajowe zalecenia dotyczace informaciji o

Sojova bilkovina

mozliwym | niezamierzonym wystepowaniu

substancii alergicznych

Liskovy orech

Mandle

Horcice

Lupina

W LipCo
Foods



Globalne trendy
Wytyczne niemieckie

Niemieckie wytyczne dotyczgce PAL s3 regulowane przez rekomendacje
potgczonych niemieckich grup eksperckich: ALS (Niemiecki Krajowy i Federalny
Roboczy Zespot Rzeczoznawcow Chemii Spozywczej) oraz ALTS (Roboczy Zespot
Rzeczoznawcdédw ds. Higieny Zywnosci i Zywnosci Pochodzenia Zwierzecego).

ALS i ALTS regularnie aktualizujg tzw. wartosci oceny (orientacyjne progi
analityczne) dla laboratoriow urzedowych. Stuzg one do weryfikacji, czy wykryty w
produkcie alergen jest jedynie ,przypadkowym zanieczyszczeniem krzyzowym"
(kwalifikujgcym sie pod PAL), czy tez jego stezenie jest tak wysokie, ze powinien
byC zadeklarowany jako petnoprawny sktadnik recepturowy.

V LipCo
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Globalne trendy
Wytyczne niemieckie

Bewertungsgrundlage
FAO/WHO 2022/2023 2

Messergebnis

Referenzdosis
Empfehlung
FAO/WHo "

[in mg Protein]

mg allergenes
Protein/kg
(Referenzdosis erreicht
bei Verzehr von 100 g
LM)

Prufempfehlung an die Behorde, ob eine
Kennzeichnungspflicht nach Art. 9 VO (EU)
1169/2011 als Zutat besteht.

analytisch
bestimmt als
Protein
[in mg/kg]

analytisch bestimmt als
Lebensmittel ©)
[ggf. Spezifizierung des
Lebensmittels]
[in mg/kg]

Anderung
gegeniiber

Vorversion ©)

Weizen (wie Dinkel und Khorasan-Weizen)

> 400
(> 50, als Gluten) ¥

Krebstiere: Garnelen

> 2100 ©
(Garnelen, gekocht)

Fische

> 200
(Fischfilet, geddmpft)

Eier

> 40
(Volleipulver)

Erdniisse

>70

Sojabohnen

> 250

Milch

> 60
(Magermilchpulver, NFDM)

\ 4
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Harmonizacja przepisow ? TBC ...

KE zapowiada przyjecie rozporzadzenia
wykonawczego harmonizujgcego
stosowanie PAL w catej UE.

https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-
say/initiatives/16653-Etykietowanie-
zywnosci-dobrowolne-etykietowanie-
zapobiegawcze-dotyczace-alergenow-
PAL-_pl

Przyjecie regulacji przewidziane jest
na IV kwartat 2027 r.

Etykietowanie Zywnosci — dobrowolne etykietowanie zapobiegawcze dotyczace alergendow (PAL)

: W przygotowaniu

I Przyjecie przez

@ ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-:

bliczne! > Inicjatywy opublikowane )

ykietowanie zywnosdi ~ dobrowolne etykietowanie zapoblegawcze dotyczace alergenow (PAL)

Informacje o inicjatywie

odsumowanie W ramach inicjatywy okresiono wymogl dotyczace dobrowolnego podawaniz
informacji na temat moziiwej, niezamierzonej obecnosci alergendw w 2ywnosci, czyli
1zw. etykietowania zapobiegawczeqgo dotyczaceqo alergenow (PAL)

Zharmonizowane stosowanie PAL w calej UE

« zapewni konsumentom, ktorzy majq alergie, jasne i spojne informacje
« Zapobiegnie zbednym ograniczeniom wyboru Zywnosci oraz
. wesprze funkcjonowanie jednolitego rynku dzieki zapewnieniu
przedsiebiorstwom spozywczym rownych warunkow dziatania
Komisje Temat Bezpieczenstwo zywnosci
Planowane na
‘ © Rodza) aktu prawnego Rozporzadzenie wykonawcze
Czwarty kwartai 2027
Komitet C20406

Projekt aktu prawnego

ylanie opinil: Planowane

Przyjecie przez Komisje

Planowane na:
Czwarnty kwarnal 2027

Foods




Dziekuje za uwage.

Foods
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