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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 41/2009
z dne 20. januarja 2009

o sestavi in oznaCevanju Zivil, primernih za ljudi s preobcutljivostjo na gluten

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 89/398/EGS z dne 3. maja
1989 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic, ki se nanasa na
zivila za posebne prehranske namene (1), in zlasti ¢lena 2(3) in
¢lena 4a Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

Direktiva 89/398/EGS zadeva zZivila za posebne
prehranske namene, ki so zaradi specificne sestave ali
nacina proizvodnje namenjena zadovoljevanju posebnih
prehranskih  potreb posebnih  kategorij prebivalstva.
Ljudje s celiakijo so taksna posebna skupina prebivalstva,
ki trpi zaradi stalne preobcutljivosti na gluten.

Zivilska industrija je razvila $tevilne izdelke, ki so pred-
stavljeni kot ,Zivila brez glutena“ ali s podobnimi enako-
vrednimi izrazi. Razlike med nacionalnimi dolo¢bami, ki
zadevajo pogoje za uporabo taksnih opisov izdelka, bi
lahko ovirale prosti pretok zadevnih izdelkov in oslabile
zagotavljanje enako visoke stopnje varstva potro$nikov.
Zaradi jasnosti in da se izogne zavajanju potrosnikov z
razli¢nimi vrstami opisov izdelka na nacionalni ravni, je
treba pogoje uporabe izrazov o odsotnosti glutena dolo-
¢iti na ravni Skupnosti.

PSenica (tj. vse vrste Triticum, kot so trda p3enica, pira in
kamut), rz in je¢men so bili identificirani kot zrnje, ki
znanstveno dokazano vsebuje gluten. Gluten, ki ga nave-
deno zrnje vsebuje, lahko povzrodi nezZelene ucinke na
zdravje oseb s preobcutljivostjo na gluten in se ga morajo
zato izogibati.

() UL L 186, 30.6.1989, str. 27.

(4)

Odstranitev glutena iz zrnja, ki vsebuje gluten, predstavlja
znatne tehnicne tezave in ekonomske omejitve, zato je
proizvodnja Zzivil brez glutena zahtevna. Posledicno
mnoga Zivila za te posebne prehranske namene, ki so
na trgu, lahko vsebujejo nizke koli¢ine ostankov glutena.

Vecina ljudi, a vendar ne vsi, s preob¢utljivostjo na gluten
lahko oves vkljucijo v svojo dieto brez nezelenih u¢inkov
na njihovo zdravje. To je predmet Studije in raziskave, ki
sta v teku in ju izvajajo znanstveni krogi. Vendar najve¢
skrbi povzroca onesnaZenost ovsa s psenico, rzjo ali
je¢menom, do katere lahko pride med Zetvijo, prevozom,
skladisCenjem in predelavo. Zato je treba tveganje ones-
nazenja z glutenom v izdelkih, ki vsebujejo oves, uposte-
vati v zvezi z oznaCevanjem navedenih izdelkov.

Razli¢ni ljudje s preobcutljivostjo na gluten lahko prene-
sejo razlicne majhne koli¢ine glutena v omejenem
obsegu. Da bi se posameznikom omogocilo, da na trgu
najdejo raznovrstna Zivila, primerna njihovim potrebam
in njihovi ravni obcutljivosti, mora biti na voljo izbira
izdelkov z razli¢nimi nizkimi stopnjami glutena v tako
omejenem obsegu. Toda pomembno je, da morajo biti
razli¢ni izdelki pravilno oznaceni, da bodo ljudje s preob-
Cutljivosjo na gluten pravilno uporabljali navedene
izdelke s pomo¢jo informacijskih kampanj, ki jih spod-
bujajo drzave clanice.

Zivila za posebne prehranske namene, ki so bila posebej
oblikovana, predelana ali pripravljena, da bi zadovoljila
prehranske potrebe ljudi s preobcutljivostjo na gluten in
trzena kot taksna, je treba oznaciti kot ,zelo nizka vseb-
nost glutena“ ali ,brez glutena“ v skladu z dolocbami iz
te uredbe. Te dolocbe se lahko uresnicijo z uporabo Zivil,
ki so bila posebej predelana, da se je zmanjsala vsebnost
glutena ene ali ve¢ sestavin, ki vsebujejo gluten, in/ali
zivil, pri katerih so bile sestavine, ki vsebujejo gluten,
nadomesCene z drugimi sestavinami, ki so naravno brez
glutena.

Clen 2(3) Direktive 89/398/EGS za obicajna zivila, ki
ustrezajo posebnim prehranskim namenom, predvideva
moznost navedbe tak$ne ustreznosti. Zato bi moralo
biti mozno za obi¢ajno hrano, ki je primerna kot del
diete brez glutena, ker ne vsebuje sestavin, pridobljenih
iz zrn ali ovsa, ki vsebujejo gluten, da jo oznalujejo
izrazi, ki navajajo odsotnost glutena. Direktiva
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2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. marca 2000 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic
o oznacevanju, predstavljanju in oglasevanju Zivil (})
zahteva, da tak$na navedba ne zavede potrosnika z nape-
lijevanjem, da ima zivilo posebne znacilnosti, ko imajo
dejansko vsa podobna zivila tak$ne znacilnosti.

9)  Direktiva Komisije 2006/141/ES z dne 22. decembra
2006 o zacetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih
formulah za dojencke in majhne otroke in o spremembi
Direktive 1999/21/ES (%) prepoveduje uporabo sestavin,
ki vsebujejo gluten, pri proizvodnji taksnih Zivil. Zato
je treba uporabo izrazov ,zelo nizka vsebnost glutena“
in ,brez glutena“ na oznacbah taksnih izdelkov prepove-
dati, ker je glede na sedanjo uredbo to oznacevanje
uporabljeno za navedbo vsebnosti glutena, ki ne presega
100 mg/kg in 20 mg/kg.

10) Direktiva Komisije 2006/125/ES z dne 5. decembra
2006 o zitnih kasicah ter hrani za dojencke in majhne
otroke (}) zahteva navedbo o vsebnosti oz. odsotnosti
glutena, kadar je izdelek namenjen dojenckom do $estega
meseca starosti. Odsotnost glutena v navedenih izdelkih
mora biti navedena v skladu z zahtevami iz te uredbe.

11)  Kodeks Standard za Zivila za posebne prehranske namene
za osebe s preobcutljivostjo na gluten je bil sprejet na 31.
zasedanju Komisije Codex Alimentarius julija 2008 (¥, da
bi navedene osebe na trgu nasle tevilna Zivila, primerna
njihovim potrebam in njihovi stopnji obcutljivosti na
gluten. Navedeni standard je treba ustrezno upostevati
za namene te uredbe.

12) Da bi se gospodarskim subjektom omogocila prilagoditev
njihovega proizvodnega procesa, mora datum uporabe te
uredbe omogocati potrebno prehodno obdobje. Vendar
se lahko izdelki, ki so na datum zacetka veljave te uredbe
ze usklajeni z njo, trzijo v Skupnosti od datuma zacetka
veljave te uredbe.

13)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

L 109, 6.5.2000, str. 29.

UL
UL L 401, 30.12.2006, str. 1.
UL L 339, 6.12.2006, str. 16.

cxs_118e.pdf

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Podrocje uporabe

Ta uredba se uporablja za druga Zivila, kot so zacetne formule
za dojencke in nadaljevalne formule za dojencke in majhne
otroke, ki jih opredeljuje Direktiva 2006/141/ES.

Clen 2
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,zivila za ljudi s preobcutljivostjo na gluten“ so Zivila za
posebne prehranske namene, ki so posebej proizvedena,
pripravljena infali predelana, da bi zadovoljila posebne
prehranske potrebe ljudi, ki so preobutljivi na gluten;

(b) ,gluten” je beljakovinska frakcija iz p3enice, rzi, je¢mena,
ovsa ali njihovih krizanih vrst in derivatov iz njih, na katero
so nekatere osebe preobcutljive in je netopljiva v vodi in
0,5M raztopini natrijevega klorida;

(c) ,pSenica“ so vrste Triticum.

Clen 3

Sestava in oznaevanje Zivil, primernih za ljudi s
preoblutljivostjo na gluten

1. Zivila za ljudi s preobcutljivostjo na gluten, ki jih sestavlja
ali je v njih vsebovana ena ali ve¢ sestavin, narejenih iz p3enice,
rzi, je¢mena, ovsa ali njihovih krizanih vrst, ki so bile posebej
predelane za zmanjSanje glutena, ne smejo vsebovati koli¢ine
glutena, ki presega 100 mg/kg v Zivilu, prodanemu konénemu
potrosniku.

2. Oznacevanje, predstavitev in oglaevanje izdelkov iz
odstavka 1 navaja izraz ,zelo nizka vsebnost glutena“. Lahko
navaja izraz ,brez glutena“, ¢e vsebnost glutena ne presega
20 mgfkg v zivilu, prodanemu kon¢nemu potrodniku.

3. Oves, ki ga vsebujejo zivila za ljudi s preobcutljivostjo na
gluten, mora biti posebej proizveden, pripravljen infali predelan
na nadin, da se izogne onesnaZenju s psenico, rzjo, jeémenom
ali njihovimi krizanimi vrstami, vsebnost glutena tak$nega ovsa
pa ne sme presegati 20 mg/kg.

4. Zivila za ljudi s preobéutljivostjo na gluten, ki jih sestavlja
ali je v njih vsebovana ena ali ve¢ sestavin, ki nadomescajo
pSenico, 17, je¢men, oves ali njihove krizane vrste, ne smejo
vsebovati koli¢ine glutena, ki presega 20 mg/kg v Zivilu, proda-
nemu konénemu potro$niku. Oznacevanje, predstavitev in ogla-
Sevanje navedenih izdelkov navaja izraz ,brez glutena®.
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5. Kadar zivila za ljudi s preobcutljivostjo na gluten vsebujejo
sestavine, ki nadomes¢ajo psenico, rz, je¢men, oves ali njihove
krizane vrste in sestavine, narejene iz psenice, rzi, jemena, ovsa
ali njihovih krizanih vrst, ki so bile posebej predelane za zmanj-
Sanje glutena, se uporabljajo odstavki 1, 2, in 3, ne uporablja pa
se odstavek 4.

6. Izraza ,zelo nizka vsebnost glutena“ ali ,brez glutena“ iz
odstavkov 2 in 4 se navajata v bliZzini imena, pod katerim se
zivilo prodaja.

Clen 4

Sestava in oznacevanje drugih Zivil, primernih za ljudi s
preobcutljivostjo na gluten

1. Brez poseganja v ¢len 2(1)(a)(iii) Direktive 2000/13/ES se
za oznalevanje, predstavitev ali oglaSevanje naslednjih Zivil
lahko navaja izraz ,brez glutena®, e vsebnost glutena ne
presega 20 mglkg v Zivilu, prodanemu konénemu potrosniku:

(a) obicajna Zivila;

(b) zivila za posebne prehranske namene, ki so posebej obliko-
vana, predelana ali pripravljena, da bi zadovoljila posebne
prehranske potrebe ljudi, ki so drugacne od tistih, ki jih
imajo ljudje s preobcutljivostjo na gluten, vendar so zaradi
svoje sestave vseeno primerna za zadovoljitev posebnih
prehranskih potreb ljudi s preobcutljivostjo na gluten.

2. Oznacevanje, predstavitev in oglasevanje Zivil iz odstavka
1 ne sme navajati izraza ,zelo nizka vsebnost glutena“.

Clen 5
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporablja se od 1. januarja 2012.

Vendar so lahko zivila, ki so na datum zacetka veljavnosti te
uredbe Ze usklajena z dolocbami Uredbe, dana v promet v
Skupnosti.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 20. januarja 2009

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije



