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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 41/2009
z 20. janudra 2009

o zloZeni a oznaCovani potravin vhodnych pre osoby trpiace nezndsanlivostou gluténu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretefom na smernicu Rady 89/398/EHS z 3. mdja 1989
o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych $titov, ktoré sa
tykaji potravin na urcité nutricné vyuzitie (!), a najmid na jej
¢lanok 2 ods. 3 a clanok 4a,

kedZe:

Smernica 89/398/EHS sa tyka potravin urenych na
osobitné vyzivové ucely, ktoré pre svoje Specidlne
zloZenie alebo vyrobny proces vyhovujii osobitnym vyzi-
vovym poziadavkdm S$pecifickych kategérii obyvatelstva.
Osoby postihnuté celiakiou tvoria takito Specificka
skupinu obyvatelstva trpiacu trvalou neznasanlivostou
gluténu.

Potravindrsky priemysel vyvinul skdlu vyrobkov oznaco-
vanych pojmom ,bezgluténovy“ alebo podobnymi
pojmami. Rozdiely vo vnitrostatnych pravnych predpi-
soch tykajtcich sa podmienok pouzitia tychto oznaceni
moézu branif volnému pohybu prislusnych vyrobkov
a nemusia spotrebitelom zarucovat rovnakd droven
ochrany. V zdujme jasnosti a s cielom zabranit dezorien-
tcii spotrebitelov réoznymi druhmi oznaceni vyrobkov
na vnutro$tatnej trovni by mali byt podmienky pouzitia
pojmov pre oznacenie vyrobkov neobsahujicich glutén
stanovené na trovni Spolocenstva.

PSenica (t. j. vietky odrody Triticum, ako sd pSenica tvrda,
pSenica $palda a kamut), raz a ja¢men boli identifikované
ako obilie, ktoré podla vedeckych sprév obsahuje lepok.
Glutén obsiahnuty v tomto obili moéze mat skodlivé
u¢inky na zdravie oséb trpiacich nezndSanlivostou
gluténu, a preto by sa mu tieto osoby mali vyhybat.

Odstranenie gluténu z obilia, ktoré ho obsahuje, je velmi
naro¢né z technického aj finan¢ného hladiska, a preto je
vyroba bezgluténovych potravin, ktoré glutén vobec

() U.v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27.

neobsahujd, zlozitd. V dosledku toho moéze mnoho
potravin na trhu uréenych na tento osobitny vyzivovy
ucel obsahovat nizke zostatkové mnozstvd gluténu.

Vacsina osob trpiacich nezndsanlivostou gluténu moze
do svojej stravy zaradit ovos bez $kodlivych Gcinkov na
svoje zdravie. Tato otdzka je predmetom prebichajiceho
Stadia a vyskumu vedcov. Hlavnym problémom je vSak
kontamindcia ovsa p3enicou, razou alebo jaémenom, ku
ktorej moze dojst pocas ich Zatvy, prepravy, skladovania
a spracovania. Preto by sa malo pri oznacovani vyrobkov
prihliadat na riziko kontamindcie vyrobkov, ktoré obsa-
huji ovos, gluténom.

Rozne osoby trpiace neznasanlivostou gluténu mozu
znd$af rozne malé mnozstvd gluténu v obmedzenom
rozsahu. Aby spotrebitelia na trhu nasli $kdlu potravin
zodpovedajicich ich potrebam a citlivosti, mala by
existovat ponuka vyrobkov s rozne nizkym obsahom
gluténu v takomto obmedzenom rozsahu. Je vSak dole-
zité rozlicné vyrobky riadne oznacit, aby sa zaistilo ich
spravne pouzitie osobami trpiacimi nezndSanlivostou
gluténu, ¢o by mali ¢lenské $tity podporit posilnenim
informac¢nych kampani.

Potraviny na osobitné vyzivové tcely so Specidlnym
zlozenim, ktoré st spracované alebo pripravené tak,
aby spliali vyzivové potreby osob trpiacich neznédsanli-
vostou gluténu, a s ktorymi sa ako takymi obchoduje, by
mali byt v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia ozna-
Cené bud ako vyrobky s ,velmi nizkym obsahom
gluténu®, alebo ako ,bezgluténové“ vyrobky. Tieto usta-
novenia mozno realizovat pouzitim potravin, ktoré boli
Specidlne spracované tak, aby v nich bol zniZeny obsah
gluténu v jednej alebo niekolkych zlozkidch obsahujticich
glutén, afalebo potravin, v ktorych boli zlozky obsahu-
jice glutén nahradené inymi zlozkami, ktoré st priro-
dzene bezgluténové.

Clanok 2 ods. 3 smernice 89/398/EHS stanovuje, Ze
v pripade potravin urCenych na beznd spotrebu, ktoré
st vhodné na osobitné vyzivové tcely, mozno tito vhod-
nost uviest. Preto by malo byt mozné, aby bezné potra-
viny, ktoré st vhodné na spotrebu ako sticast bezgluté-
novej diéty, kedze neobsahuji zlozky ziskané z obilia
obsahujiiceho glutén alebo ovos, boli oznac¢ené pojmami
uvddzajiicimi, Ze vyrobok neobsahuje glutén. V smernici
Eur6pskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca
2000 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov
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tykajacich sa oznaCovania, prezenticie a reklamy
potravin (!) sa vyZaduje, aby takéto oznacenie nezavi-
dzalo spotrebitela vyvoldvanim dojmu, Ze potravina md
osobitné vlastnosti, ak v skutocnosti vSetky podobné
potraviny maja tieto isté vlastnosti.

V smernici Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006
o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojéenskej
vyzive a o zmene a doplneni smernice 1999/21/[ES (3
sa zakazuje pouzitie zloziek obsahujicich glutén pri
vyrobe tychto potravin. Preto by pouzitie pojmov
,velmi nizky obsah gluténu“ alebo ,bezgluténovy” na
oznaceniach tychto vyrobkov malo byt zakdzané, kedze
podla tohto nariadenia sa tieto oznacenia pouZivaji na
uvedenie obsahu gluténu nepresahujiiceho 100 mg/kg na
oznacenie ,velmi nizky obsah gluténu“ a 20 mg/kg na
oznacenie ,bezgluténovy*.

V smernici Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006
o potravindch spracovanych na bdze obilnin a detskej
potrave uréenych pre dojcatd a malé deti (}) sa vyzaduje
uvedenie informdcie o tom, ¢i vyrobok obsahuje glutén,
alebo nie, ak je vyrobok uréeny pre deti mladsie ako Sest
mesiacov. Nepritomnost gluténu v tychto vyrobkoch by
sa mala uviest v stlade s poziadavkami stanovenymi
v tomto nariadeni.

Na 31. zasadnuti Komisie pre Codex Alimentarius v jali
2008 (* bol prijaty Kdédex noriem pre potraviny na
osobitné vyzivové ticely pre osoby trpiace neznaanlivos-
tou gluténu, ktorého cieflom je umoznit tymto osobdm
ndjst na trhu rozne potraviny vhodné pre ich potreby
podla ich citlivosti na glutén. Na tcely tohto nariadenia
by sa mal uvedeny kddex ndlezite zohladnit.

Aby hospodarske subjekty mohli prisposobit svoje
vyrobné procesy, mal by ditum uplatiiovania tohto na-
riadenia umoznif  potrebné  prechodné  obdobie.
S vyrobkami, ktoré Vﬁqk ku dnu nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia uz spliiaji ustanovenia tohto nariadenia,
sa moze obchodovat na trhu Spolodenstva od ditumu
nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

S L 109, 6.5.2000, s. 29.

. v. ES
.v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1.
v. E

U L 339, 6.12.2006, s. 16.

ttp:/[www.codexalimentarius.net/download/standards/291/

cxs_118e.pdf

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na iné potraviny ako potraviny na
pociato¢nd vyzivu dojciat a potraviny na ndslednt vyZivu
dojciat, na ktoré sa vztahuje smernica 2006/141/ES.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie
pojmov:

a) ,potraviny pre osoby trpiace neznasanlivostou gluténu® st
potraviny na osobitné vyzivové tcely, ktoré sa Specidlne
vyrobené, pripravené afalebo spracované tak, aby splnali
osobitné vyzivové potreby osob trpiacich neznasanlivostou
gluténu;

b) .glutén“ je bielkovinovd frakcia z p3enice, raze, ja¢mena, ovsa
alebo ich kriZzenych variantov a derivitov, na ktor maja
niektoré osoby neznasanlivost a ktord nie je rozpustnd vo
vode a v 0,5 M roztoku chloridu sodného;

) ,pSenica“ je akdkolvek odroda Triticum.

Cldnok 3

ZloZenie a oznaovanie potravin vhodnych pre osoby
trpiace nezndsanlivostou gluténu

1. Potraviny pre osoby trpiace nezndSanlivostou gluténu,
ktoré obsahuji jednu alebo viac zloZiek vyrobenych z p3enice,
raze, jaCmena, ovsa alebo ich krizenych variantov alebo su
z nich zlozené a ktoré boli 3pecidlne spracované tak, aby
v nich bol zniZeny obsah gluténu, nesma obsahovat viac ako
100 mg/kg gluténu v potravine vo forme, v akej sa predava
kone¢nému spotrebitelovi.

2. Pri oznaCovani, prezentdcii a reklame potravin uvedenych
v odseku 1 sa pouzije pojem ,velmi nizky obsah gluténu.
Pojem ,bezgluténovy“ sa moze pouzit vtedy, ak obsah gluténu
v potravine vo forme, v akej sa preddva koneénému spotrebi-
telovi, nepresahuje 20 mg/kg.

3. Ovos obsiahnuty v potravindch pre osoby trpiace nezna-
Sanlivostou gluténu musi byt $pecidlne vypestovany, pripraveny
ajalebo spracovany tak, aby sa predislo kontamindcii p3enicou,
razou, jaémefiom alebo ich krizenymi variantmi, pricom obsah
gluténu v tomto ovse nesmie presahovat 20 mg/kg.

4. Potraviny pre osoby trpiace nezndSanlivostou gluténu,
ktoré obsahuji jednu alebo viac zloziek, ktoré nahrddzaju
pSenicu, raz, jamen, ovos alebo ich kriZené varianty alebo su
z nich zlozené, nesmii obsahovat viac ako 20 mg/kg gluténu
v potravine vo forme, v akej sa preddva konecnému spotrebi-
telovi. Pri oznacovani, prezenticii a reklame tychto potravin sa
pouzije pojem ,bezgluténovy“.
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5.V pripade, Ze potraviny pre osoby trpiace neznasanlivos-
tou gluténu obsahuji zlozky, ktoré nahrddzaji pSenicu, raz,
ja¢men, ovos alebo ich krizené varianty, ako aj zlozky vyrobené
z pSenice, raze, jamena, ovsa alebo ich kriZzenych variantov,
ktoré boli $pecidlne spracované tak, aby v nich bol zniZeny
obsah gluténu, uplatiuji sa odseky 1, 2, a 3 a odsek 4 sa
neuplatiiuje.

6. Pojmy ,velmi nizky obsah gluténu“ alebo ,bezgluténovy*
uvedené v odsekoch 2 a 4 sa uvddzaji v blizkosti ndzvu, pod
ktorym sa potravina predava.

Cldnok 4

Zlozenie a oznafovanie inych potravin vhodnych pre
osoby trpiace nezndsanlivostou gluténu

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 2 ods. 1 pism. a) bod
iii) smernice 2000/13/ES, ak obsah gluténu v potravine vo
forme, v akej sa preddva kone¢nému spotrebitelovi, nepresahuje
20 mg/kg, modze sa pouzif pojem ,bezgluténovy“ pri oznaco-
vani, prezentdcii a reklame tychto potravin:

a) potraviny na bezni konzumdciu;

b) potraviny na osobitné vyzivové ducely so $pecidlnym
zlozenim, ktoré boli Specidlne spracované alebo pripravené
tak, aby spliiali osobitné vyzivové potreby, iné ako vyzivové
potreby o0sob trpiacich nezndsanlivostou gluténu, ktoré st
vsak vdaka svojmu zloZeniu vhodné na osobitné vyzivové
potreby osob trpiacich nezndsanlivostou gluténu.

2. Pri oznacovani, prezentdcii a reklame potravin uvedenych
v odseku 1 sa nepouzije pojem ,velmi nizky obsah gluténu‘.

Cldnok 5
Nadobudnutie @cinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2012.

Potraviny, ktoré vsak ku diiu nadobudnutia dcinnosti tohto
nariadenia uZ spliaji ustanovenia tohto nariadenia, sa mozu
umiestnit na trh Spolocenstva.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. janudra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



