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Podstawowe definicje

• ALERGIA - nieprawidłowa reakcja układu odpornościowego na czynniki 
(zwykle białka), które normalnie nie są szkodliwe dla człowieka.

• ALERGEN - każdy czynnik zewnątrzpochodny wywołujący reakcję alergiczną 
(od podrażnienia po szok anafilaktyczny i zgon).

• NIETOLERANCJA POKARMOWA - nieprawidłowa reakcja organizmu na określone 
składniki żywności, w którą nie jest zaangażowany układ odpornościowy. 
W przeciwieństwie do alergii pokarmowej, która bywa groźna dla życia, nietolerancja 
wynika najczęściej z braku lub niedoboru enzymów potrzebnych do strawienia 
danych substancji.



Alergia 

vs 

nietolerancja pokarmowa

Źródło grafiki: www.alergiapokarmowa.pl 

http://www.alergiapokarmowa.pl


Podstawy prawne UE
Rozporządzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 28 stycznia 2002r. ustanawiające ogólne zasady i wymagania prawa 
żywnościowego.



Rozporządzenie nr 852/2004
Rozporządzenie Komisji (UE) 2021/382 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniające załączniki do 
rozporządzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny środków 
spożywczych w odniesieniu 
do zarządzania alergenami pokarmowymi, redystrybucji żywności i kultury bezpieczeństwa żywności 
[…]

W załączniku I do rozporządzenia (WE) nr 852/2004 wprowadza się następujące zmiany:

w części A sekcja II dodaje się pkt 5a w brzmieniu:

Sprzętu, środków transportu lub pojemników stosowanych do zbierania, transportu lub 
przechowywania jednej z substancji lub produktów powodujących alergie lub reakcje nietolerancji, 
o których mowa w załączniku 
II do rozporządzenia (UE) nr 1169/2011, nie stosuje się do zbierania, transportu lub przechowywania 
żywności niezawierającej tej substancji lub produktu, chyba że sprzęt, środki transportu lub pojemniki 
zostały oczyszczone i sprawdzone przynajmniej pod kątem braku widocznych fragmentów tej 
substancji lub produktu.” […]. 



Rozporządzenie 
1169/2011



Prawo EU alergeny + inne substancje
Załącznik II, Rozporządzenie 1169/2011

1. Zboża zawierające gluten, tj. pszenica (w tym orkisz i pszenica khorasan), żyto, jęczmień, 
owies lub ich odmiany hybrydowe, a także produkty pochodne, z wyjątkiem: 
a) syropów glukozowych na bazie pszenicy zawierających dekstrozę;
b) maltodekstryn na bazie pszenicy ;
c) syropów glukozowych na bazie jęczmienia;
d) zbóż wykorzystywanych do produkcji destylatów alkoholowych, w tym alkoholu etylowego 
pochodzenia rolniczego;
2. Skorupiaki i produkty pochodne;
3. Jaja i produkty pochodne;
4. Ryby i produkty pochodne, z wyjątkiem:
a) żelatyny rybnej stosowanej jako nośnik preparatów zawierających witaminy lub karotenoidy;
b) żelatyny rybnej lub karuku stosowanych jako środki klarujące do piwa i wina;
5. Orzeszki ziemne (arachidowe) i produkty pochodne;
6. Soja i produkty pochodne, z wyjątkiem:
a) całkowicie rafinowanego oleju i tłuszczu sojowego;
b) mieszaniny naturalnych tokoferoli (E306), naturalnego D-alfa-tokoferolu, naturalnego octanu
 D-alfa-tokoferolu, naturalnego bursztynianu D-alfa- tokoferolu pochodzenia sojowego;



c) fitosteroli i estrów fitosteroli otrzymanych z olejów roślinnych pochodzenia sojowego; 
d) estru stanolu roślinnego produkowanego ze steroli olejów roślinnych pochodzenia sojowego; 
7. Mleko i produkty pochodne (łącznie z laktozą), z wyjątkiem: 
a) serwatki wykorzystywanej do produkcji destylatów alkoholowych, w tym alkoholu etylowego 
pochodzenia rolniczego, 
b) laktitolu; 
8. Orzechy, tj. migdały, orzechy laskowe, orzechy włoskie, orzechy nerkowca, orzeszki 
pekan, orzechy brazylijskie, pistacje/orzechy pistacjowe, orzechy makadamia lub orzechy 
Queensland, a także produkty pochodne z wyjątkiem orzechów wykorzystywanych 
do produkcji destylatów alkoholowych, w tym alkoholu etylowego pochodzenia rolniczego; 
9. Seler i produkty pochodne; 
10. Gorczyca i produkty pochodne; 
11. Nasiona sezamu i produkty pochodne; 
12. Dwutlenek siarki i siarczyny w stężeniach powyżej 10 mg/kg lub 10 mg/litr w przeliczeniu 
na całkowitą zawartość SO 2 dla produktów w postaci gotowej bezpośrednio do spożycia lub w 
postaci przygotowanej do spożycia zgodnie z instrukcjami wytwórców; 
13. Łubin i produkty pochodne; 
14. Mięczaki i produkty pochodne. 



Znakowanie żywności nie może wprowadzać w błąd - zgodnie z art. 7 i 
36 rozporządzenia (UE) nr 1169/2011



Czym jest działanie wprowadzające w błąd ?

Art. ust. 1 ustawy z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziałaniu nieuczciwym praktykom 
rynkowym:
•
Praktykę rynkową uznaje się za działanie (lub zaniechanie) wprowadzające w błąd, 
jeżeli działanie to (lub zaniechanie) w jakikolwiek sposób powoduje lub może 
powodować podjęcie przez przeciętnego konsumenta decyzji dotyczącej umowy, 
której inaczej by nie podjął. Możemy wprowadzać konsumenta w błąd nie tylko przez 
podanie określonej informacji, ale także przez zaniechanie. 



Czym jest PAL ?

PAL= Precuationary Allergen Labelling 
czyli 

ostrożnościowe etykietowanie alergenów, to dobrowolne ostrzeżenie na 
opakowaniu żywności o możliwej, niezamierzonej obecności alergenów. 

Termin „PAL” oznacza wszystkie formy komunikacji dotyczące (możliwej) 
niezamierzonej obecności alergenów.

Najczęściej przybiera formę:
„Może zawierać [alergen]”
„Możliwa obecność [alergen]”



Europejskie i krajowe przepisy nie odnoszą się wprost do 
kwestii deklaracji PAL. 

Zgodnie z wytycznymi GIJHARS, w Polsce deklaracja PAL przybiera postać:
Może zawierać […]

Możliwa obecność […] 



ZAWIADOMIENIE KOMISJI w sprawie wytycznych dotyczących wdrażania systemów 
zarządzania bezpieczeństwem żywności obejmujących dobre praktyki higieniczne i 
procedury oparte na zasadach HACCP, uwzględniając ułatwienia/elastyczność w zakresie 
wdrażania w niektórych przedsiębiorstwach spożywczych (2022/C 355/01)

3.7. Alergeny
Alergeny muszą być uznawane za element systemu zarządzania bezpieczeństwem 
żywności. Możliwa lub niezamierzona obecność w żywności substancji lub produktów 
powodujących alergie lub reakcje nietolerancji stanowi zagrożenie dla zdrowia 
konsumentów, u których te alergie występują.
Na kolejnych etapach produkcji żywności w celu zapobieżenia ryzyku zanieczyszczenia 
alergenami lub zminimalizowania go należy uwzględnić następujące elementy:
zwracanie uwagi na przychodzące surowce, łącznie z żądaniem przekazywania 
specyfikacji składników tych surowców, jeżeli składniki te nie są oczywiste; w przypadku 
zgłoszenia niezamierzonej obecności alergenu w surowcach dostawca powinien 
przekazać dane na temat kwantyfikacji (mg białka powodującego alergię / kg żywności) 
umożliwiające producentowi żywności zastosowanie oceny ryzyka […] 

Zawiadomienie Komisji (2022)



Istotne INFORMACJE:
• Etykietowanie zapobiegawcze dotyczące alergenów powinno być stosowane tylko 

wtedy, gdy:
• nie można skutecznie wdrożyć strategii zapobiegawczej, 
• dany produkt może stanowić realne zagrożenie dla konsumentów cierpiących na 

alergię.

Należy przeprowadzić ocenę ryzyka, która:
• potwierdza, że zanieczyszczenie krzyżowe może wystąpić,
• wskazuje, że poziom alergenu może być niebezpieczny dla osób uczulonych. 

Zawiadomienie Komisji (2022)



Aktualne przepisy vs PAL 

1. Nieuzasadnione podawanie informacji nt. alergenów krzyżowych 
wprowadza Konsumenta w błąd 

2. Brak deklaracji PAL w określonych sytuacjach może kwalifikować 
produkt jako niebezpieczny

3. Aktualne/Ostatnie rekomendacje ekspertów mają zachęcać do 
bardziej świadomego zarządzania ryzykiem i unikania nadmiernych 
ostrzeżeń PAL.



PAL oparte na QRA – najnowsze wytyczne Codex 
Alimentarius 

„Ostrzegawcze znakowanie alergenami zaczęło być nadużywane lub 
stosowane niewłaściwie. W efekcie konsumenci tracą zaufanie do etykiet 
i albo bezpodstawnie rezygnują z produktów, które są dla nich całkowicie 
bezpieczne, albo ignorują te ostrzeżenia, ryzykując własnym zdrowiem”
 
– wyjaśnia Sarah Cahill, Sekretarz Komisji Kodeksu Żywnościowego 
(Codex Alimentarius)



PAL oparte na QRA – najnowsze wytyczne Codex 
Alimentarius 

Zasady stosowania PAL są następujące:
1. Oznakowanie ostrzegawcze dotyczące obecności alergenów (PAL) stosuje się 

tylko wtedy, gdy wykazano, że mimo podjęcia środków zapobiegawczych 
istnieje ryzyko dla konsumentów z alergią pokarmową. Oznacza to, że 
potwierdzono wystąpienie zanieczyszczenia krzyżowego, a niezamierzona 
obecność alergenu przekracza bezpieczny poziom.

2. Oznakowania PAL nie stosuje się, jeśli nie wykazano prawdopodobieństwa 
wystąpienia zanieczyszczenia krzyżowego lub jeśli ocena ryzyka wskazuje, że 
mieści się ono w dopuszczalnych granicach.

W przeszłości oznakowanie PAL stosowano zbyt często i niepotrzebnie. Ponieważ brak 
było konsensusu co do poziomu narażenia mogącego wywołać reakcję alergiczną, 
stosowano je również w przypadkach ryzyka teoretycznego.



Zagrożenie vs Ryzyko  
Analiza ryzyka

Zmiana podejścia do zarządzania ryzykiem alergenowym 
Zmiana podejścia z hazard-based na risk-based 

Ryzyko wg (WE) 178/2002 - niebezpieczeństwo zaistnienia negatywnych 
skutków dla zdrowia oraz dotkliwość takich skutków w następstwie 
zagrożenia.

Analiza ryzyka - proces składający się z trzech powiązanych elementów: 
•ocena ryzyka
•zarządzanie ryzykiem
•komunikacja ryzyka.



Warunki zastosowania PAL

1. PAL jest stosowany tylko wtedy, gdy udowodniono, że pomimo środków 
zapobiegawczych istnieje ryzyko dla konsumentów z alergią pokarmową 
(alergiami pokarmowymi). Oznacza to, że kontakt krzyżowy jest możliwy 
do wykazania, a niezamierzona obecność alergenów przekracza 
bezpieczny limit.

2. PAL nie jest stosowany, jeśli prawdopodobieństwo kontaktu krzyżowego 
nie jest możliwe do wykazania lub ocena ryzyka wskazuje, że ryzyko 
mieści się w dopuszczalnych granicach.

3. PAL ma chronić konsumentów a nie firmy branży spożywczej!



„Action Level” vs deklaracja PAL



WZÓR na „ACTION LEVEL” 
AL wylicza się w mg/kg produktu (ppm)



Istotne pojęcia, w tym RfD (dawka referencyjna)
ED01 / ED05

Dawka referencyjna (RfD)
Całkowita ilość (w mg) białka alergennego, poniżej której, tylko najbardziej 
wrażliwi pacjenci (określony odsetek) będą doświadczać niepożądanych 
reakcji.

Dawka wywołująca (Eliciting Dose / ED)
Najmniejsza ilość białka alergennego, która wywołuje niepożądaną reakcję 
u określonego odsetka populacji osób z alergią, np. 5% (ED05). 
ED₀₁ – dawka wywołująca reakcję u 1% populacji,
ED₀₅ – dawka wywołująca reakcję u 5% populacji.

Wielkość porcji (ilość referencyjna)
Maksymalna ilość produktu spożytego w typowej okazji do spożycia. 
Nie może być mniejsza niż typowa porcja. 



Dawki referencyjne wg FAO/WHO (2022/2023)
•FAO/WHO rekomenduje przyjęcie poziomów działania RfD w odniesieniu do ED05.

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

Wartość ED05 została zarekomendowana do dalszego wyznaczania dawki referencyjnej (RfD) 
w oparciu o charakterystykę zagrożenia oraz zgodnie z celem dotyczącym bezpieczeństwa, 
jakim jest: 

minimalizacja – do poziomu, przy którym dalsze doprecyzowanie nie przynosi istotnego 
zmniejszenia wpływu na zdrowie publiczne – prawdopodobieństwa wystąpienia jakiejkolwiek 
obiektywnej reakcji alergicznej, określonej na podstawie modelowania rozkładu dawek 
wywołujących reakcję (MED) i popartej danymi dotyczącymi nasilenia objawów w zakresie 
przewidywanych dawek referencyjnych (RfD).











Dawka referencyjna dla glutenu wg FAO/WHO – listopad 
2025

Podczas posiedzenia ekspertów FAO/WHO zarekomendowano dawkę 
referencyjną (RfD) dla glutenu wynoszącą 4 mg glutenowych białek jako 
punkt odniesienia do decyzji o stosowaniu PAL.

• https://openknowledge.fao.org/items/0a455421-491b-4c44-a786-
83c51452bdef

• https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bit/streams/520eaa21-
b6dc-46eb-91f6-e3974a98b85b/content

Dawka RfD/wytyczne Codex nie stanowią prawa więc nie zastępują regulacji 
dotyczących produktów oznaczanych jako „bezglutenowe” – aktualnie NADAL 
OBOWIĄZUJE LIMIT 20 mg/kg (Rozporządzenie (UE) 828/2014).



Przykładowe wielkości 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 taką wielkość porcji, której:75% 
konsumentów nie przekracza 

ale 
• 25% konsumentów je więcej.

P75 ≠ porcja deklarowana na etykiecie
P75 ≠ „porcja sugerowana przez producenta”

Uwaga na wielkość opakowania!! 

Wielkość porcji dla P75





Podsumowanie RfD



W wyniku kontroli urzędowej organ nadzoru oznaczył w herbatnikach, w
których w składzie nie występuje mleko ani produkty pochodne, obecność 
białek mleka w stężeniu 25ppm. Jedno opakowanie zawiera pojedynczą 
porcję czyli 4 herbatniki, o całkowitej masie 40g. Czy deklaracja PAL 
dotycząca obecności alergenu mleko jest w tych herbatnikach wymagana 
czy może być pominięta przez producenta?

RfD = 2 mg -> ilość białka, która powoduje „krzywdę”
Porcja = 40 g = 0,04 kg 
AL = 2 mg / 0,04 kg = 50 mg/kg (ppm)
Oznaczone stężenie = 25 ppm 

25 ppm < 50 ppm 
DEKLARACJA PAL NIE JEST WYMAGANA 

Przykład - mleko 



Herbatniki są produkowane na tej samej linii co inne ciastka zawierające jaja (5%). 
Producent stwierdza, że maksymalnie 500 g ciasta zawierającego jaja może połączyć się 
ze 800 kg partią herbatników maślanych. 
Zawartość białka w jajach wynosi 13%. 
Z kolei dostawca masła informuje, że stężenie białka sojowego z przeniesienia wynosi max. 
50 ppm. 
Herbatniki są o zawartości 40% masła. 

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

Czy deklaracja PAL dla jaj i soi jest wymagana ? 
Co powinien zadeklarować Producent ?

Przykład – soja i jaja 



Herbatniki są produkowane na tej samej linii co inne ciastka zawierające jaja (5%). 
Producent stwierdza, że maksymalnie 500 g ciasta zawierającego jaja może połączyć się 
ze 800 kg partią herbatników maślanych. Zawartość białka w jajach wynosi 13%. 
Z kolei dostawca masła informuje, że stężenie białka sojowego z przeniesienia wynosi max. 
50 ppm. Herbatniki są o zawartości 40% masła. 

Stężenie białka jaja w cieście, które przejdzie do partii herbatników: 
500g x 5% x 13% = 3,25 g = 3250 mg 

Stężenie białka jaja w cieście herbatników, po zmieszaniu: 
3250mg/800 kg = 4 mg/kg = 4 ppm 

Stężenie białka jaja w herbatnikach, po uwzględnieniu wydajności procesu:
4ppm/0,75 = 5,3 ppm 
AL = 2mg / 0,04kg = 50 ppm 

5,3 ppm < 50 ppm 
PAL NIE JEST WYMAGANY 

Przykład – soja i jaja 



Herbatniki są produkowane na tej samej linii co inne ciastka zawierające jaja (5%). 
Producent stwierdza, że maksymalnie 500 g ciasta zawierającego jaja może połączyć się 
ze 800 kg partią herbatników maślanych. Zawartość białka w jajach wynosi 13%. Z kolei 
dostawca masła informuje, że stężenie białka sojowego z przeniesienia wynosi max. 50 
ppm. Herbatniki są o zawartości 40% masła. 

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

Stężenie białka soi w cieście: 40% x 50 ppm = 20 ppm 
Stężenie białka soi w herbatnikach, po wypieku: 20 ppm/0,75 = 27 ppm 

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

27 ppm < 250 ppm 
DEKLARACJA PAL NIE JEST WYMAGANA 

Przykład – soja i jaja c.d. 



PODSUMOWANIE 



https://files.enflow.nl/e6cb36e3
-cd75-495a-9227-
0f4cfca6d840/bee8e1ca-dfa6-
4df4-b6b2-
cf8f580a169b/bestanden/voedi
ng-en-gezondheid/guidelines-
on-cross-contact-of-allergens-
pal-april-2024-en.pdf 

Globalne trendy 
Nowa polityka Niderlandów (2024) – od 1 stycznia 2026



RfD – Belgia (2022 vs 2024) przyjęła wytyczne FAO/WHO 

Globalne trendy 
Wytyczne belgijskie 



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

Globalne trendy 
Wytyczne hiszpańskie (2025)



L 2022 nr 13 - Undeclared allergens in food 
- risk assessment guide (livsmedelsverket.se) 

Globalne trendy 
Wytyczne szwedzkie 



https://www.bezpecnostpotravin.cz/narodni-doporuceni-pro-uvadeni-informaci-o-
moznem-a-nezamernem-vyskytu-latek-vyvolavajicich-alergie.aspx 

Globalne trendy 
Wytyczne czeskie 



Niemieckie wytyczne dotyczące PAL są regulowane przez rekomendacje 
połączonych niemieckich grup eksperckich: ALS (Niemiecki Krajowy i Federalny 
Roboczy Zespół Rzeczoznawców Chemii Spożywczej) oraz ALTS (Roboczy Zespół 
Rzeczoznawców ds. Higieny Żywności i Żywności Pochodzenia Zwierzęcego).

ALS i ALTS regularnie aktualizują tzw. wartości oceny (orientacyjne progi 
analityczne) dla laboratoriów urzędowych. Służą one do weryfikacji, czy wykryty w 
produkcie alergen jest jedynie „przypadkowym zanieczyszczeniem krzyżowym” 
(kwalifikującym się pod PAL), czy też jego stężenie jest tak wysokie, że powinien 
być zadeklarowany jako pełnoprawny składnik recepturowy. 

Globalne trendy 
Wytyczne niemieckie 



Globalne trendy 
Wytyczne niemieckie 



KE zapowiada przyjęcie rozporządzenia 
wykonawczego harmonizującego 
stosowanie PAL w całej UE.

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

Przyjęcie regulacji przewidziane jest 
na IV kwartał 2027 r. 

Harmonizacja przepisów ? TBC …



Dziękuję za uwagę.
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