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Oznacovani potravinovych alergent, bezlepkovych potravin a potravinova
legislativa - davody:

nckteré slozky nebo jiné latky pouzivany pii vyrobé potravin, vyvolavaji u
spotfebitelt alergie nebo nesnasenlivost, které mohou pfedstavovat nebezpeci pro

jejich zdravi .

je ucelné napomoci spotfebitelim trpicim alergiemi nebo nesnasenlivosti tim, ze
jim budou poskytovany podrobnéjsi informace o slozeni potravin

ve snaze poskytnout vSem spotfebitelim lepsi informace a chranit zdravi
nckterych spotfebitelt je tfeba stanovit, aby v seznamu slozek byly povinné
uvadény vsechny slozky a ostatni latky pfitomné v potravine

mezi nejbéznéjsi potravinové alergeny patii kravské mléko, ovoce, lusténiny
(zejména jadra podzemnice olejné a s6jové boby), vejce, korysi, ofechy, ryby,
zelenina_(celer a jiné rostliny celedi Umbelliferae (okolicnaté)), psenice a jiné
obiloviny




PACKAGED FOODS
CODEX STAN 1-1985
Adopted 1985. Amended 1991, 1999, 2001, 2003, 2005, 2008 and 2010.

4.2.1.4 Nasledujici potraviny a slozky jsou znamé tim, ze mohou zputsobit alergie a mély by byt vzdy

deklarovany na obale:?

* Obiloviny obsahujici lepek, tj. pSenice, Zito, jeCmen, oves, Spalda nebo jejich hybridni odridy
a vyrobky z nich

* Korysi a vyrobky z nich
* Vejce vyrobky z nich
Ryby a vyrobky z nich
* Arasidy, sojové boby a vyrobky z nich
* Mléko a vyrobky z néj (lakt6za zahrnuta)
* Ofechy a vyrobky z nich
» Sifi¢itany v koncentraci 10 mg/kg a vice

’Future additions to and/or deletions from this list will be considered by the Codex Committee on Food Labelling
taking into account the advice provided by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).




Legislativa vztahujici se k bezlepkovym potravinam

CODEX STANDARD FOR FOODS FOR SPECIAL DIETARY USE FOR PERSONS
INTOLERANT TO GLUTEN CODEX STAN 118 — 1979

® 1979; 1983; 2008;2015

obiloviny - psenice (tj. vsechny druhy Triticum , pSenice tvrda, spalda a khorasan, ktera je také
oznacovina pod riznymi obchodnimi znackami jako napt. KAMUT), zito, je¢men,oves! a jejich
zktizené odrudy

®  bezlepkové potraviny — limit do 20 mg lepku/ kg potraviny ve stavu, v némz je prodavana
konecnému spotrebiteli

® potraviny vyrobené tak, aby obsah lepku byl v rozmezi 20-100 mg lepku/kg potraviny ve stavu, v
némz je prodavana konecnému spotfebiteli — upfesnéni tohoto bodu je dano na jednotlivych
narodnich urovnich

na narodni urovni bude fesena i otazka ovsa

1 -Oats can be tolerated by most but not all people who are intolerant to gluten. Therefore, the
allowance of oats that are not contaminated with wheat, rye or barley in foods covered by this
standard may be determined at the national level.




Lepek (gluten) je smés prolaminovych a glutelinovych bilkovin, které se nachazeji spolecné se skrobem v

endospermu obilovin a to konkrétné psenice, zita, jeémene, ovsa nebo jejich zkfizenych odrad. Prolaminové
a glutelinové frakce bilkovin se nachazeji i v ostatnich obilovinach ¢i pseudoobilovinach, ale oznaceni

wlepek® plati jen pro psenicné, jecné, zitné a ovesné frakce téchto bilkovin.

Codex Alimentarius (Codex Standard for Foods for Special Dietary Use for Persons Intolerant to
Gluten) definuje lepek a prolaminy nasledovné:

1

a) gluten (lepek) je bilkovinna frakce pSenice, zita, je¢mene a ovsa' a jejich zkfizenych odrid a derivatd, na

kterou maji nékteré osoby nesnasenlivost a ktera je nerozpustna ve vodé a v 0,5 M roztoku NaCl

b) prolaminy jsou frakce glutenu, ktera je extrahovatelna 40-70% roztokem ethanolu, (prolaminy pSenice se

oznacuji jako gliadin, Zita sekalin, jemene hordein a ovsa avenin.). Gluten obsahuje 50 % prolamin.




DEX STANDARD FOR FOODS FO RSONS
INTOLERANT TO GLUTEN CODEX STAN 118 - 1979

® Bezlepkové vyrobky nahrazujici dulezité zakladni potraviny by mély obsahovat pfiblizné stejné
mnozstvi vitamina a mineralnich latek jako odpovidajici potraviny obsahujici lepek

Metody stanoveni obsahu lepku

Kvantifika¢ni metoda stanoveni lepku ma byt zaloZzena na imunologické metod¢ nebo metod¢
poskytujici stejnou citlivost a specificitu

Protilatka pouzita pro stanoveni by méla reagovat pouze s frakcemi bilkovin, které jsou toxické pro
osoby s intoleranci k lepku a nemély by zkfizené reagovat s bilkovinami cerealii, které jsou
pouzivany k nahradé¢ cerealii nevhodnych pro bezlepkovou dietu

Detekent limit metody by mél byt 10 mg lepku/kg nebo nizsi

Kvalitativni metoda muze byt zalozena na metodé imunologické nebo DNA metodé

Doporucena tzv. R5 metoda




\

Ridascreen Gliadin (R7001; R7002) — enzyme immunoassay for the
quantitative analysis of gliadins and corresponding prolamines

Vyrobce: R-Biopharm AG, Darmstadt, Spolkova republika Némecko

/.akladni informace:

Souprava sendvicového typu urcena pro kvantitativni analyzu kontaminace
prolaminy z psSenice (gliadiny), zita (sekalin) a jecmene (hordeiny) v surovinach
jako mouky (pohanka, ryze, kukufice, oves, tetf), kofeni stejné¢ tak jako ve

zpracovanych potravinach jako jsou téstoviny, hotova jidla, pekafské vyrobky,
parky, napoje a zmrzliny Pouziva monoklonalni protilatku R5.

Pouzita protilatka R5 rozeznava toxickou sekvenci

Gln-Gln-Pro-Phe-Pro, ktera se opakuje v molekule prolamint vyse
jmenovanych obilovin a reaguje 1 s podobnymi sekvencemi

Limit detekce soupravy je 3 mg lepku/kg
Limit kvantifikace je 5 mg lepku /kg




Ridascreen Gliadin (R7001; R7002) — enzyme immunoassay for the
quantitative analysis of gliadins and corresponding prolamines

zadna zkfizena reakce se s6jou, ovsem, kukufici, ryzi, prosem, tefem, pohankou,
quinonou a amarantem

Diive — extrakce do 60% ethanolu, s pfidavkem PVP a rybi Zelatiny nebo cocktailu

Dnes — extrakce do cocktailu (Dr. Mendez) nebo extrakéniho pufru (R-Biopharm)

Vyrobky obsahujici polyfenoly (cokolada, kava) — pfidavek suseného mléka




Ridascreen Gliadin kompetitivni (R7011;R7021)

Vyrobce: R-Biopharm AG, Darmstadt, Spolkova republika Némecko

Zakladni informace: Souprava kompetitivniho typu urcena pro kvantitativni
analyzu peptidovych fragmenti prolamint z psenice (gliadin), Zita (sckalin) a
jecmene (hordein) v pivech, skrobech a Skrobovych sirupech. Test je kalibrovan
na peptidovou sekvenci QQPTP.

Vysledek stanoveni je vyjadfen v mg peptidu/g vzorku. Pro ziskani pfiblizné
hodnoty gliadinu se wuvadi gliadin-ekvivalent, ktery se ziska décleni obsahu
peptidu faktorem 250.

LOD 922 mg peptidu/g vzorku 3,8 mg ¢gliadinu/kg
LOQ 1250 mg peptidu/g vzorku 5 mg gliadinu/kg

Extrakce — 60% ethanol a pro piva 60% ethanol s pridavkem 10 % rybi zelatiny,
pH 8,5




Ridascreen Gliadin kompetitivni (R7011;R7021)

Vyrobce: R-Biopharm AG, Darmstadt, Spolkova republika Némecko

Zakladni informace: souprava urcena pro potraviny, které prosly fermentaci
nebo hydrolyzou a prolaminy jsou v nich degradované na peptidové fragmenty;
pro tyto potraviny neni mozné pouzit sendvicovou metodu, kde jsou poticba
nejméné dva epitopy. Touto kompetitivni metodou jsou tyto fragmenty
stanoveny. Jako standard je pouzit lyofilizat peptidovych fragmentt, které

vzmkly enzymovych stepemm psemce, )ecmene a zZita za pou21t1 pepsmu a
trypsmu

Je uréena pro fermentované a hydrolyzované potraviny (pivo, Skrobové sirupy,
skrob, sladové extrakty, kvasek, sojova omacka), které jsou deklarované jako
bezlepkové.

LOD 2,72 lepku/kg vzorku
LOQ 10 mg lepku /kg vzorku

Extrakce — 60% ethanol a pro piva 60% ethanol s pridavkem 10 % rybi zelatiny,
pH 8,5




Priklady kalibracnich kfivek
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Legislativa vztahujici se k bezlepkovjfrn potravinam

NARIZENI KOMISE (ES) &. 41/2009 do 20. Eervence 2016

o sloZeni a oznaCovani potravin vhodnych pro osoby s nesnasenlivosti lepku

> Bez lepkn - 20 mg lepku/kg v potraviné ve stavu, v némz je prodavana
konecnému spotiebiteli

> Velmi nizky obsah lepku - 100 mg lepku /kg v potraviné ve stavu, v némz je

prodavana konecnému spotfebiteli

Oves obsazeny v potravinach pro osoby s nesnasenlivosti lepku musi byt specialné
vyroben, pfipraven a/nebo zpracovan tak, aby bylo zamezeno kontaminaci psenici,
zitem, je¢menem nebo jejich kfizenci, pficemz obsah lepku v ovsu nesmi byt vyssi nez

20 mg/kg




Legislativa vztahujici se k bezlepkovjfrn potravinam

NARIZENI KOMISE (ES) &. 41/2009 do 20. Eervence 2016
o sloZeni a oznacCovani potravin vhodnych pro osoby s nesnasenlivosti lepku

»BEZ LEPKU: - je urceno primarné pro potraviny z pfirozen¢ bezlepkovych surovin
a je povoleno jak u potravin urcenych pro zvlastni vyzivu, tak u béznych potravin.
Obsah lepku musi ¢init nejvyse 20 mg/ke v potraviné ve stavu, v némz je prodavana

konecném spottebiteli.

»S VELMI NiZKYM OBSAHEM LEPKU - je uréeno pro oznaceni potravin
obsahujicich jednu nebo vice slozek z psenice, je¢mene, ovsa, zita nebo jejich kifzenct.
ﬁdaj ,velmi nizky obsah lepku® neni mozné pouzit v oznaceni béznych potravin a
rovnéz v oznaceni potravin, které neobsahuji zadnou slozku z pSenice jecmene, Zita,
nebo jejich kifzenct. Obsah lepku musi ¢init nejvyse 100 mg/kg v potraviné ve stavu, v
némz je prodavana konecnému spottebiteli.




PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 828/2014 ze dne 30. etvence 2014 o
pozZadavcich na poskytovani informaci o nepfitomnosti ¢i sniZeném obsahu lepku
v potravinach spotifebiteliim

Obecné pozadavky
A. BEZ LEPKU Tvrzeni ,,bez lepku 1ze pouzit pouze tehdy, neobsahuje-li potravina ve
stavu, v némz je prodavana kone¢nému spottebiteli, vice nez 20 mg lepku./kg

VELMI NIZKY OBSAH LEPKU Tvrzeni . velmi nizky obsah lepku® Ize pouzit pouze
tehdy, pokud u potravin, jez sestavaji z jedné nebo vice slozek vyrobenych z psenice, Zita,
je¢mene, ovsa nebo jejich kfizenct, které byly specialné zpracovany tak, aby v nich byl

snizen obsah lepku, nebo tyto slozky obsahuji, ¢inf obsah lepku v potraviné ve stavu, v

némz je prodavana konecnému spotiebiteli, nejvyse 100 mg/ke.

B. Dodate¢né pozadavky na potraviny obsahujici oves . Oves obsazeny v potravinach
oznacovanych jako ,,bez lepku* nebo ,,s velmi nizkym obsahem lepku® musi byt specialné
vytoben, pfipraven a/nebo zpracovan tak, aby bylo zamezeno kontaminaci psenici, zitem,
je¢cmenem nebo jejich kffzenci, pficemz obsah lepku v ovsu nesmi byt vyssi nez 20

mg/kg.




legislativa
* Ceska republika:

® Vyhlaska ¢. 113/2005 Sb., o zpusobu oznacovani potravin a tabakovych vyrobku , ve znéni pozdéjsich
pfedpisa

¢ Evropska Unie

Smérnice 2000/13/ES (o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statt tykajicich se oznac¢ovani potravin,

jejich obchodni Gpravy a souvisejici reklamy)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/89/ES
Smérnice Komise 2005/26/ES

Smérnice Komise 2006/142/ES
Smérnice Komise 2007/68/ES

PROVADECI NARIZENT KOMISE (EU) &. 828/2014 ze dne 30. &ervence 2014 o pozadavcich
na poskytovani informaci o nepfitomnosti i sniZeném obsahu lepku v potravinach
spotiebiteldm

NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 1169/2011
ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim




SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2003/89/ES

PRIT.OHA I1la

Obiloviny obsahujici lepek (tj. pSenice, Zito, jeCmen, oves, pSenice Spalda, kamut nebo jejich
hybridni odriidy) a vyrobky z nich

Korysi a vyrobky z nich

Vejce a vyrobky z nich

Ryby a vyrobky z nich

Jadra podzemnice olejné a vyrobky z nich
So6jové boby a vyrobky z nich

MIéko a vyrobky z néj (véetné laktosy)




SMERNICE KOMISE 2005/26/ES, kterou se stanovi seznam sloZek potravin nebo latek
prozatimné vyfazenych z piilohy ITIa smérnice 2000/13/ES

® Obiloviny obsahujici lepek
glukozové sirupy na bazi psenice véetné dextrozy (1).
maltodextriny na bazi psenice (1)
glukozové sirupy na bazi je¢mene
obiloviny pouzité v destilatech

® Vejce
lysozym (z vajec) pouzity v ving
albumin (z vajec) couzicy jako Ciflcl prosfedel v iz @ zkvaseného mostu
* Ryby
rybi Zelatina pouzita jako nosic¢ vitamind a aroma
rybi Zelatina nebo vyzina pouzité jako cifici prostfedek u piva, zkvaseného mostu a vina

(1) A vyrobky z nich, pokud zpracovani, kterym prosly, nezvysuje droven
alergenicity, kterou ufad stanovil pro pfislusny zakladni produkt.




Smérnice Komise 2007/68/ES

* Smérnice 2000/13/ES stanovi moznost vyjmout z pozadavku na oznacovani slozky
nebo latky pochazejici ze slozek uvedenych v piiloze I1la, u nichz bylo védecky prokazano,
ze za urcitych podminek pravdépodobné nemohou vyvolavat nezadouci reakce

* Smérnice Komise 2005/26/ES stanovila seznam slozek potravin nebo latek prozatimneé
vynatych z pozadavku na oznacovani do 25. listopadu 2007.

*Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) bylo pfedlozeno nékolik zadosti o
trvalé vynéti z pozadavku

*Na zakladé¢ stanovisek EFSA a dalsich dostupnych informaci lze dospét k zavéru, ze
urcité slozky nebo latky pochazejici z téchto slozek uvedené v pfiloze IIla smérnice
2000/13/ES nemohou za urcitych podminek vyvolavat u citlivych osob nezadouci reakce.
Tyto slozky nebo latky pochazejici z téchto slozek by proto mély byt trvale vyfazeny z
ptilohy I1Ia smérnice 2000/13/ES.




Smérnice Komise 2007/68/ES

® Obiloviny obsahujici lepek
glukozové sirupy na bazi psenice véetné dextrozy (1).
maltodextriny na bazi psenice (1)
glukézové sirupy na bazi jeémene
obiloviny pouzité v destilatech
* Ryby

rybi Zelatina pouzita jako nosic¢ vitamint a aroma

® Sobja
zcela rafinovany so6jovy olej a tuk (1)
prirodni smési tokoferola(E3006), pfirodniho d—alfa tokoferol acetatu, pfirodnitho d— alfa
tokoferolu, pfirodntho d-—alfa tokoferol sukcinat ze soji
tytosteroly a estery fytosterola ziskané z rostlinnych oleju ze séji
ester rostlinného stanolu vyrobeného ze sterold z rostlinného oleje ze soji




FOA

Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies
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OBILNE DESTILATY

2005 - byly prozatimné vytazeny

2007 - byly trvale vyfazeny

The EFSA Journal (2007) 484, 1-7

Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request from the
Commission related to a notification from CEPS (European Spirit Organization) on cereals used in
distillates for spirits, pursuant to Article 6 paragraph 11 of Directive 2000/13/EC

CONCLUSIONS
Based on the data submitted by the applicant, the Panel notes that proteins and peptides are
not carried over into the distillate during a properly controlled distillation process, at least

not in amounts higher than 1 mg/L for total proteins and 0.4 mg/kg for gluten. The Panel
considers that distillates made from cereals are unlikely to trigger a severe allergic reaction in

susceptible individuals.

ZAVER

Na zaklad¢ dat dodanych zadatelem dochazi Panel k zavéru, ze bilkoviny a peptidy nejsou
prevadény pii fadné vedené destilaci do destilatu v mnozstvi ne vyssim nez 1 mg celkovych
proteint/l a 0,4 mg lepku /kg. Panel dochézi k zavéru, ze je nepravdépodobné, aby
destilaty vyrobené z cerealii zpusobily vazné alergické reakce u citlivych jedinct.




GLUKOZOVE SIRUPY NA BAZI JECMENE
2005 - byly prozatimné vyfazeny

2007 - byly trvale vyfazeny

The EFSA Journal (2007) 456, 1-6

Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to a notification from Finnsugar L.td on glucose syrups produced
from barley starch pursuant to Article 6, paragraph 11 of Directive 2000/13/EC

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS

1. Glucose syrups produced from barley may contain low levels of proteins, peptides or fragments
thereof. It is not known at which levels of intake glucose syrups derived from barley would cause
allergic reactions in barley and cereal allergic individuals. Based on the data provided by the
applicant, a review of the scientific literature and clinical information, the Panel considers that it is

not very likely that barley hydrolysates will cause a severe allergic reaction in the majority of cereal

allergic individuals. However, the probability of allergic reactions to barley hydrolysates in barley

mono-allergic individuals is unknown.

2. For coeliac disease, in the absence of direct clinical data using barley hydrolysates, assessment

of the data submitted indicates that glucose syrups produced from barley starch are unlikely to
cause an adverse reaction in individuals with coeliac disease provided that the (provisional) value
of gluten considered by Codex Alimentarius for foods rendered gluten-free is not exceeded.




GLUKOZOVE SIRUPY NA BAZI JECMENE
2005 - byly prozatimné vyfazeny

2007 - byly trvale vyfazeny

The EFSA Journal (2007) 456, 1-6

Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to a notification from Finnsugar L.td on glucose syrups produced
from barley starch pursuant to Article 6, paragraph 11 of Directive 2000/13/EC

ZAVERY A DOPORUCENT{

1. Glukézové sirupy vyrobené z je¢cmene mohou obsahovat nizké hodnoty proteint, peptida
nebo jejich frakei. Neni znamo, jaky pifjem glukézového sirupu z jecmene muze zptsobit
alergickou reakci u jedinct alergickych na jecmen a obiloviny. Na zakladé dat dodanych
navrhovatelem, na zaklad¢ prazkumu védecké literatury a klinickych informaci dochazi Panel k
nazoru, ze je velmi nepravdépodobné, aby jecné hydrolyzaty zptisobily vazné alergické reakce u
vétsiny jedinct s alergii na obiloviny. Pravdépodobnost alergické reakce na je¢né hydrolyzaty u
jedincu alergickych pouze na je¢men neni znama.

2.V ptipadé celiakie nejsou k dispozici pfima klinicka data pro je¢né hydrolyzaty. Z dodanych dat
vyplyva, ze je nepravdépodobné, aby glukdzové sirupy vyrobené z jecmene zpusobily nepiiznivé
reakce u jedincu trpicich celiakii za predpokladu, ze nebude pfekroc¢ena hodnota lepku uvedena
ve standardu Codexu Alimentarius pro bezlepkové potraviny.




ALTODEXTRINY, GLUKOZOVE SIRUPY A DEXTROZA NA BAZI PSENICE
2005 - byly prozatimné vyfazeny
2007 - byly trvale vyrazeny

The EFSA Journal (2007) 488, 1-8
Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request from the Commission related to

a notification from AAC on wheat-based glucose syrups including dextrose pursuant to Article 6, paragraph 11 of Directive
2000/13/EC

The EFSA Journal (2007) 487, 1-7
Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request from the Commission related to
a notification from AAC on wheat-based maltodextrins pursuant to Article 6, paragraph 11 of Directive 2000/13/EC

ZAVER

1. Maltodextriny, gluk6zové sirupy a dextréza na bazi psenice mohou obsahovat nizky obsah proteint a

peptidi. Neni znamo, jaky pfijem maltodextrinu, gluk6zovych sirupt ¢i dextrézy na bazi psenice miize
zpusobit alergickou reakei u jedinct alergickych na psenici . Nicméné, pokud jsou vzaty v tivahu
poskytnuté védecké informace a zejména obsah pSenicnych bilkovin v uvedenych slozkach na bazi
psSenice, Panel dochazi k zavéru, ze je nepravdépodobné, aby tyto produkty ptsobily vazné alergické
reakce u citlivych vétsiny jedinct .

Pro celiakii vyplyva z hodnoceni pfedlozenych dikazi na zakladé nové klinické studie, ze |
nepravdépodobné , aby posuzované slozky zptsobily nepfiznivé reakce u jedinct trpicich celiakil za
pfedpokladu, ze nebude pfekrocena hodnota lepku uvedena ve standardu Codexu Alimentarius pro
bezlepkové potraviny.




2009 — jecna beta-amylasa

The EFSA Journal 2009; 7(10):1361

Scientific Opinion related to a notification from Genecor International BV on barley
beta-amylase from unmalted barley to be used in starch degradation to produce
glucose syrups rich in maltose pursuant to Article 6, paragraph 11 of Directive
2000/13/EC — for permanent exemption from labelling

Jecna beta-amylaza je potencialné alergenni protein, a miize obsahovat nizké hladiny jinych
jecnych proteind, peptida nebo jejich fragmentt. Neni znamo, jaka hodnpta obsahu je¢né beta-
amylazy pouzité pro vyrobu glukézovych sirupt bohatych na maltézu, z riznych zdroji Skrobu
muze by zplsobit alergické reakce u alergickych jedincd. Védecké udaje poskytnuté
Zadatelem jsou nedostatecné pro odhad pravdépodobnost vyskytu neZadoucich ucinka u
alergickych jedinci. Védecky Panel se domniva, Ze beta-amylaza z jeCmene miiZe
vyvolat neZadouci reakce u citlivych osob trpicich alergii na obiloviny.

Pro celiakii vyplyva z hodnoceni pfedlozenych dikazu, ze je nepravdépodobné , aby jecna beta-
amylaza zpusobila nepfiznivé reakce u jedincu trpicich celiakil za pfedpokladu, ze nebude
pfekrocena hodnota lepku uvedena ve standardu Codexu Alimentarius pro bezlepkové potraviny.




Legislativa

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢& 1169/2011

ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotiebiteliim, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o ztuseni
smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smeérnic Komise 2002/67/ES a
2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004

e PRILOHA II

LATKY NEBO PRODUKTY VYVOLAVAJICI ALERGIE NEBO NESNASENLIVOST




Cldnek 21
Oznacovani ur€itych latek nebo produktt vyvolavajicich alergie nebo nesnasenlivost

udaje musi adaje spliovat tyto pozadavky:

a) uvad¢ji se v seznamu slozek v souladu se stanovenymi pravidly s jasnym odkazem na
nazev latky nebo produktu ze seznamu v priloze 11

b) nazev latky nebo produktu ze seznamu v piiloze 11 je zvyraznén tak, aby byl odlisen od

ostatnich slozek uvedenych v seznamu, napfiklad typem ¢i stylem pisma nebo barvou

pozadi.

Neni-li seznam slozek uveden, musi byt soucasti udaji slovo ,,obsahuje* a nasledné nazev

latky nebo produktu ze seznamu v pfiloze II.




Cldnek 21
Oznacovani urcitych latek nebo produktt vyvolavajicich alergie nebo nesnasenlivost

® uvedeni udaja se nevyzaduje v pfipadech, kdy nazev potraviny jasné odkazuje na danou
latku nebo produkt

® Lk zajisténi lepsi informovanosti spotfebiteld a s cilem zohlednit nejnovéjsi védecky
pokrok a technické poznatky provadi Komise systematicky pfezkum a pifipadne

aktualizaci seznamu v pfiloze 11




1. Obiloviny obsahuyjici lepek, konkrétné: psenice, zito, jecmen, oves, spalda,
kamut nebo jejich hybridni odridy a vyrobky z nich, kromé:

a) glukozovych sirupd na bazi pSenice, véetné dextrozy (1);
b) maltodextrint na bazi psenice (1);

c) glukézovych sirupu na bazi jecmene;
d) obilovin pouzitych k vyrobé¢ alkoholickych destilatd, véetné ethanolu
zemeédélského.




NUTNA OPATRNOST???!111







OVANG zelenina. Protlaky rajéate
Stozeni: pitna voda, rajcatovy profia
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STOPY LEPKUIIII




Rok 2014

Vybrano 28 vyrobkd:

1. Vyrobky s preventivhim oznacovanim

2. Vyrobky obsahujici glukézovy sirup, deproteinovany

psenicny Skrob bez preventivniho oznacovani

Bezlepkové vyrobky

stanoveni gliadinu - ELISA souprava RIDASCREEN Gliadin firmy R-Biopharm AG  kat. ¢.
R7001




vyrobek

Lepek (mg/kg)

vyrobek

Lepek (mg/kg)

Ryzové chlebicky Racio

<5

Dessert Chocolate 60 % cacao Dr. Oetker

13,5

Free style ryzové chlebicky s prichuti rajce a
bazalka

<5

Cocoa cake (t€sto a krém)

<5/12,8

Lahtidkové drozdi jedlé susené standard

<5

SuSenky se skofici a kakaem — bez lepku

8,9

Milka Alpine milk

<5

Hazelnut Duo Cream — liskoofiskovy DUO
krém

<5

Ty¢inka Bounty Dark

<5

Zeleninovy salat s bramborami

<5

Tyc¢inka Snickers

<5

Mozzarisella

<5

Studentska pecet’ mlécna

<5

Milka Bubbly Alpine

<5

Original puding ¢okolada Dr.Oetker

<5

Corn Flakes, baleni

Pudink karamelovy Dr.Oetker, Naturamyl

Tyc¢inka Mars®

Fantasia — jogurt s mlé¢nou ¢okoladou

Tradiéni s6jova omacka

Krém na dukétové buchticky

Bramborové knedliky — bez lepku

Monte Capuccino Gold Classic

Ktupky araSidové

Fixamyl — zahu$tovani tmavych omacek

Amylon

Ryzové chlebicky se sdjou

Panna Cotta smetanova specialita Dr. Oetker

Fit snack Raciolky Cheddar




Priklady preventivniho oznacovani

Mtze obsahovat stopy soji, mléka a obilovin obsahujicich lepek.

Mtize obsahovat stopy lepku. Nevhodné pro pekafské ucely.??

Vyrobeno v zavodé, ktery zpracovava susené mléko a ovesné vlocky.

Vyrobeno v zavodé, ktery zpracovava susené mléko, susena vejce, pSenicnou a
lupinovou mouku.

Mtze obsahovat stopy psenicné mouky, ovesnych vlocek, vajec a skofapkovych

plodu.

Mtze obsahovat stopy ryb, koryst, mléka a obilovin (obsahuje lepek).

Vyrobek mutze obsahovat stopové mnozstvi lepku, mléka a vajec.




Rok 2015

Vybrano 29 vyrobkdt:
1. Vyrobky s preventivhim oznacovanim (28)

2. Vyrobky obsahujici glukézovy sirup, deproteinovany

pSenicny skrob bez preventivniho oznacovani (1)




Rok 2015

Vybrano 29 vyrobkdt:
1. Vyrobky s preventivhim oznacovanim (28)

2. Vyrobky obsahujici glukézovy sirup, deproteinovany

pSenicny skrob bez preventivniho oznacovani (1)




vyrobek

Lepek (mg/kg)

Bramborova kase suSena s mlékem -natura

59,0/ <5

Ryzovi medvidci s mléénokakaovou polevou

<5

Klasické kulicky do polévky

11,7

Krémova naplii vanilkova Dr. Oetker

<5

Sojové nudlicky Bonavita

<5

Cokolada na vateni, obsah kakaové susiny nejméné 50 %

<5

Bramborova kase Knorr

<5

Original puding Vanilka pfichut’

51

Mandle

<5

Slepici bujon Maggi

45,1/19,3

Kypfici prasek Dr. Oetker

Petrzel krajena nat KOTANYI

Bazalka susena

Pomuicka ke konzervovani Dr. Oetker

Svafené vino KOTANYI




vyrobek Lepek (mg/kg)

<5

Pepi bily mlety KOTANYI
Paprika paliva KOTANYI <5

Hrachova polévka se slaninou Vitana 77.9/13,0

Hrachova polévka se slaninou Knorr 53,6/28,3

Extra zelirovaci cukr Dr. Oetker =

Original Sossenfix RUF <5

Marinada Gril AVOKADO 2

Worcestr Vitana 53

A e - <5
Tradi¢ni s6jova omacka Vitana

Polévkové koteni Kucharek <5

Lahodny liskovy ofiSek Albert <5

Bohemia chips s ptichuti moravska slanina

Banany v ¢okoladé Orion

Mlécna cokolada z alpského mléka s celymi jadry liskovych ofechd Milka




breventivnil

Mtize obsahovat stopy obilovin obsahujicich lepek

Mtze obsahovat stopy arasidd, skorapkovy ploda a obilovin obsahujicich lepek
(lepek maximalné 20 mg/kg)

Mtize obsahovat stopy psenicné mouky, ovesnych vlocek, laktézy, vajec a
skofapkovych ploda

Vyrobeno v zavodé zpracovavajicim susené mléko, susena vejce, psenicnou a
lupinovou mouku

Mtize obsahovat stopy lepek obsahujiciho obili, vajec, soji, celeru, sezamu, mléka
(lakt6za) a hotcice

Muze obsahovat stopy lepek obsahujici obiloviny, vajec, séji, celeru, sezamu,
mléka (laktozy), hofcice




Alergeny: Vyrobek mize obsahovat stopy sezamu. Obsah lepku max. 20 mg/kg




LOGO PRESKRTNUTEHO KLASU

Symbol pfeskrtnutého klasu je registrovana ochranna znamka britskych celiaka a
AOECS — Asociace evropskych spolecenstvi celiaktl. K jejimu uzivani byl vytvofen
Evropsky licen¢ni systém, ktery stanovuje podminky pro jeho pouzivani.

Standard AOECS upfesnuje technické pozadavky na potravinatské produkty, které
mohou byt oznaceny timto logem, urcuji limity obsahu lepku, analytické metody
jeho méfeni a ¢etnost testovani.

Timto symbolem nesmi byt oznaceny produkty prirozené bezlepkové a

nezpracované - obilna zrna z ryze a kukufice, maso, ryby, vejce, mléko a mlécné

vyrobky, kojenecka vyziva, zelenina a lusténiny, ofechy, semena, ovoce, napoje,

sladidla, tuky, ocet a kofeni a aromatické byliny

GB-123-123 OATS
GB-123-123
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Podzim 2015

vyrobek

lepek (mg/kQg)

Pohankové lupinky

<5

Hummus

<5

Polévka do hrnku Italska

7,5

Hrachova pochoutka s rajCaty

<5

Sleha¢ka praskovy krém

21,8

Original pudink ¢okolada

<5

Corn Flakes+ Calcium

22,5

Chlebicky ryzové s jogurtovou polevou

<5

O[NNI~ [WIN|F

Active celozrnné chlebiCky kukuri¢né

<5

Rimské livanecky

16,1

China sypky koftenici pripravek

78,5

Ryzové vloCky instantni

28,0

Hrstka - smées lusténin

<5

Fantasia mousse s ¢okoladou a mandlemi

<5

Petrzel krajena nat’ - Kotanyi

<5

Petrzel natt Avokado

<5

Jahly

<5

Kuskus kukuricny

Jahlové vlocky instantni

<5

Cocka cervena pulena

<5

Cocka

<5

RyZze dvou barev

7,5

Vanilka Bourbon

<5

Gyros Kotanyi

<5

Kure pec¢ené Kotanyi

<5




reventivni oznacovani

Spotfebitelé se velmi ¢asto mohou na obalech potravin setkat se sdélenim typu: ,,Muze obsahovat arasidy*.
,,Muze obsahovat stopy lepku® apod. Jedna se o tzv. preventivni znaceni, coz jsou dobrovolné informace,
které provozovatel poskytuje v ramci odpovédného piistupu. Cilem preventivniho znaceni je spotfebitele
upozornit na riziko nezamérné kontaminace potraviny alergenni slozkou .

Deklarace preventivntho znaceni vsak provozovatele potravinafského podniku nezbavuje veskeré
odpovédnosti za bezpecnost potraviny ve vztahu obsahu alergenni slozky. Uvedeni preventivniho znaceni
neznamena, ze potravina muze obsahovat alergenni slozku v jakémkoliv mnozstvi.

Preventivni oznaceni nezbavuje provozovatele odpovédnosti za dodrzovani spravné vyrobni

a hygienické praxe.

Kromé pozitivniho pfinosu pro spotfebitele miize mit preventivni znaceni 1 negativni dopad na
rozmanitost stravy osob trpicich alergii nebo intoleranci. Napfiklad prizkum zaméreny na pouzivani
preventivniho znaceni provedeny irskou agenturu (Food Safety Authority of Ireland - 2010) ukazal, ze 94
% potravin nesoucich preventivni znaceni, neobsahovalo detekovatelné mnozstvi alergent.

Preventivni znaceni by tedy mélo byt provozovateli potravinafskych podnikt pouzivano pouze pii splnéni
nize uvedenych podminek:

*pouziti preventivniho oznaceni musi byt odivodnéné (napf. na zakladé analyzy rizika, screeningu
vyrobniho zafizeni nebo vystupni kontroly)

sprovozovatel musi pfijmout vhodna preventivni opatfen{ k zamezeni kontaminace alergenni slozkou




potraviny jsou rozdéleny do tif kategorii:

potraviny bez lepku — tj, ty které ,,neobsahuji* lepek, resp.
obsahuji <20 mg lepku /kg

potraviny se stopami lepku — obsahujf 20-50 mg lepku/kg

potraviny s velmi nizkym obsahem lepku - obsahuji 20 — 100
mg lepku/kg




Hrachova polévka se slaninou

Slozeni: hrachova mouka 62 %, skrob, jedla stl, sojovy hydrolyzat, Skvarena
slanina 4 %, maltodextrin, hraskova mouka 2.8 %, bramborové vlocky,
aromata (obsahuje laktézu), cukr, cibule mleta, majoranka, pept cerny mlety,
cesnekovy extrakt

Obsah lepku: 78 mg/kg  tj. 3,9 mg/50 g (sacek)
Ptiprava polévky — do 500 ml vody (2 porce po 250 ml)

1, 95 mg/porce

hranice pro denni pfijem lepku je 1omg/den.... tj snist za den min 5 porci




Bramborova kase Natura
59mg/kg vzorku

v krabici 100g — 5,9mg lepku, pfidava se 600ml vody, tj. 700g celkem, to znamena

0,84 mg lepku/100¢g kase

Slozeni: susena bramborova kase 93 %(susené bramborové vlocky (min. 98 %) stabilizator:
difosforecnany, emulgatory: mono- a di- glyceridy mastnych kyselin, barvivo: kurkumin, antioxidant:
kyselina L-askorbylpalmitat, konzervant: disificitan sodny, susené mléko plnotucné 7 %

Slepici bujon
45,1mg/kg vzorku

1 kostka 10g do 500ml vody obs. 0,45mg lepku

Slozeni: jodidovana jedla stl, ¢astecné ztuzeny palmovy tuk, latky zvyrazaujici chut’ a vani (glutaman
sodny, 5-ribonukleotidy sodné), maltodextrin, aromata, kvasni¢ny extrakt, slepici tuk 2,5 % (slepici tuk,
antioxidant — vytazek z rozmarynu), slepi¢i maso — prasek 1,5 %(obsahuje antioxidant-vytazky

z rozmarynu), susena petrzelova nat’, karamel, kari kofeni, ¢esnekovy extrakt, barvivo (riboflavin)




Denni doporuceny prijem GLUTENU v bezlepkové dieté

Catassi C., Fasano A.(2007a): Towards a safe gluten threshold in food for coeliacs, In: M Stern,
editor. Proceedings of the 21st Meeting Working Group on Prolamin Analysis and Toxicity, Trieste, Italy,

20006, Verlag Wissenschafliche Scripten, Zwickau, 125-130

Catassi C., Fabiani E., Iacono G., DAgate C., Francavilla R., Biagi F., Volta U., Accomando
S., Picarelli A., De Vitis 1., Pianelli G., Gesuita R., Carle E,, Mandolesi A., Bearzi 1., Alessio
Fasano A.(2007b): A prospective, double-blind placebo-controlled trial to establish a safe gluten
threshold for patients with celiac disease. Awmerican Journal of Clinical Nutrition 85(1), 160 — 166

Collin P., Thorell L., Kaukinen K., Maki M.(2004): The safe threshold for gluten contamination

in gluten-free products. Can trace amounts be accepted in the treatment of celiac disease?
Alimentary Pharmacology and Therapeutics 19,1277-1283

Ciclitira P.J., Lundin K.E.A.(2005): Gluten-free diet — what is toxic?, Best Practice and Research
Clinical Gastroenterology 19(3), 359-371




C.Ciclitira 50 mg glutenu/den

C.Catassi 10 mg glutenu/den — bezpecné
50mg glutenu/den — maximum

30 mg glutenu/den




C.Catasst
1. Klinicky test - 4 tydny; pacienti na bezlepkové dieté v prameéru 2 roky
200 — 1000 mg glutenu /den

zmeény na sliznici tenkého streva

2. Klinicky test — 3 mésice; pacientt na bezlepkové dieté v primeéru 2 roky (celkem 39
pacientu)

kapsle obsahujici 0 mg glutenu(kukuficny skrob), 10 nebo 50 mg  glutenu (
Tate and Lyle)

stanoveni protilatek — IgA proti tTG, IgG proti gliadinu

biopsie — sledovani morfologickych zmén (vyska klka/hloubka

krypt)

pocet intraepitelialnich lymfocytt




C.Catassi
Vysledky

Protilatky- zadné vyznamné zmény mezt hodnotami na pocatku a na konci testu;

dokonce ve skupine 50 mg glutenu/den doslo ke snizeni protilatek IgG proti
gliadinu

Zmény na sliznict — IEL zadné statisticky vyznamné zmény mezi 3 skupinami
index Vh/Cd

Placebo — zlepseni u 11 pacientt

10 mg glutenu/den — zlepseni u 6 pacientt

50 mg glutenu/den — zlepseni u 2 pacientt




C.Catassi

Zaver — 10 mg glutenu/den bezpeénd hodnota
50 mg glutenu/den — tato hodnota by neméla byt dlouhodobé ptfekrocena
3. Denni pfijem glutenu na zakladé konzumentské studie

dospély pacient — denne 332 g +/- 98 g potravin deklarovanych jako bezlepkové

prameérny stanoveny obsah glutenu 5,2 mg/kg potraviny

denni pfijem glutenu je méné nez 5 mg




P.Collin

Klinicka studie

a) skupina pacientt konzumuyjicich pfirozené bezlepkové potraviny

b) Skupina pacientd konzumujici bezlepkové potraviny na bazi psenicného skrobu
Celkem 76 pacientti

Celkem 59 potravin piirozené bezlepkovych a 24 potravin na bazi PS

Stanovené hodnoty obsahu glutenu u konzumovanych potravin a mnozstvi potravin
denn¢ zkonzumovanych

44 — obsah glutenu <10 mg/kg
7 potravin — obsah glutenu > 100 mg/kg
32 potravin obsah gluten > 10 mg/kg a <100 mg/kg




P.Collin

Sledované parametry : IEL, Vh/Cd, IgA proti endomysiu

Zaver: 30 mg glutenu/den je bezpecny denni pifjem

300 g bezlepkové mouky s obsahem 100 mg glutenu/kg




Prehled priimérného denniho pfijmu glutenu

mg glutenu/den

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

pacient




Kftehky ryzovy chléb se syrem

slozeni: ryze, syr, syrovatka, aroma, kvasnicny extrakt, sul, kyselina citronova,
lecithin

poznamka vyrobce:

® vyrobek muZe obsahovat stopy lepku
¢ vyrobek je bezlepkovy
® obsah lepku < 20 mg/kg

vyrobce oznacil vyrobek dle legislativy:

® Nafizeni Komise (ES) ¢.41/2009 o slozeni a oznacovani potravin vhodnych
pro osoby s nesnasenlivosti lepku

® Nafizeni Evropského parlamentu a Rady(EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani
informaci o potravinach spotfebitelim




Smetanovy krém biscuit —lepek 150 mg/kg

slozeni: tvaroh (48 %), cukr, ochuzujici slozka 5 % (aroma, karamel), modifikovany
skrob, karubin a guarova mouka

nedeklarovana slozka — drcené psenicné susenky (4 %)
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Cokoladové adventni kalendafe

Cokoladové vanoéni, velikono&ni figurky a dalsi &okoladové vyrobky

Obsah glutenu < 20 mg/kg

slozky: cukr, kakaové maslo, susené mléko, kakaova hmota, laktoza, lecithin, vanilka,
susena syrovatka

2 etikety:

Papirova krabice

* |, Vyrobek mize obsahovat stopy liskovych ofiskd, kesu ofiskd, arasida a mandli”

Polyethylénovy obal

b

* ,,Vyrobek mize obsahovat stopy ofisku a lepku; vyrobek neni vhodny pro celiaky




RyZové téstoviny — obsah lepku < 20 mg/kg

® Slozeni v anglictiné : ryzova mouka, psenicna mouka, vejce, stl

¢ Slozeni v cestiné: ryzova mouka, stl




Pouzivat ,,selsky“rozum a byt obezfetni hlavné pf1 hledani
informaci na internetu

Neverit vSemu, co si precteme na internetu, ale 1 ruznych letaccich

(Spalda je bezlepkova a neobsahuje cholesterol; Zito obsahuje nizky
obsah lepku nebo je pfimo bezlepkové; nova technologie
zpracovani umoznujici 1 pouziti mouky (psenicné), ze které byl lepek
odstranén, lepek je bilkovina rozpustna ve vode )




4. V ptipadé€ nejasnosti se obratit na SpoleCnost pro bezlepkovou
dietu, ktera spolupracuje s odborniky; VUPP; PK CR; SZPI

5. Nevéit ,,raidoby* odbornikim-radilim, kteryich bohuzel pibyva

Byt obezfetny pfi vyuzivani vyzivovych poradct — takové ty rychle
rekvalifikované osoby a radéjt se obratit na nutricni terapeuty a po
Biostylu bych pfidala 1 nevéfit vSemu, co fekne prodavac nebo
stankovy prodejce




Odkazy

WWW.SZpi.gov — spotiebitelé -
onemocnéni z potravin, alergie a
intolerance

www.foodnet.cz
www.celiak.cz
WWW.VUPP.CZ




Musi se zvyraznit deproteinovany psSenicny skrob ve slozeni jako
alergen ?

Pro splnéni toho, ze se jedna o alergen, musi byt splnény 2 podminky — musi se
jednat o obilovinu vyjmenovanou v bodé 1. pfilohy II nafizeni (EU) ¢.
1169/2011 a zaroven takova obilovina musi obsahovat lepek (viz. dikce
,»0biloviny obsabujici lepek, konkrétné: psenice, Zito atd. .. ).

Deproteinovany pseni¢ny skrob nenf alergen a nemusi byt ve slozeni zvyraznéno
slovo pSeni¢ny. Podminkou vsak vZdy je uvést, proc¢ se o alergen

nejedna (v tomto pfipadé je uvedeno, Ze se jedna o deproteinovany
Skrob).

Dohoda MZe, SVS a SZPI - aktualizovand publikace PK CR

,Otazky a odpovédi k natizeni (EU) 169/2011 o poskytovani informaci
spotfebiteliim
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Dekuji za pozornost

Jane, Jitce a Ivane za
spoluprdci ©




