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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 41/2009
av den 20 januari 2009

om sammansittning och mirkning av livsmedel som ar limpliga for personer med glutenintolerans

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj
1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel (1), sirskilt artiklarna 2.3 och 4a,
och

av foljande skal:

(1)  Direktiv 89/398/EEG giller specialdestinerade livsmedel
som pd grund av deras sirskilda sammansittning eller
det sirskilda sitt som de ar framstillda pd dr avsedda
att uppfylla sirskilda naringsmissiga krav som motsvarar
behoven hos vissa befolkningskategorier. Personer med
celiaki dr en sddan sirskild befolkningsgrupp, som lider
av kronisk glutenintolerans.

(2)  Livsmedelsindustrin har utvecklat en rad produkter som
fatt bendmningen "glutenfri” eller andra liknande benim-
ningar. Skillnader mellan de nationella bestimmelserna
om villkoren for anvindning av sddana produktbeskriv-
ningar kan himma den fria rérligheten av dessa produk-
ter och kan leda till att man misslyckas med att siker-
stilla samma hoga konsumentskyddsniva. For tydlighe-
tens skull och for att man ska undvika att forvirra kon-
sumenterna med olika typer av produktbeskrivningar pa
nationell nivd, bor anvindningen av termer for att be-
skriva avsaknaden av gluten faststillas pa gemenskaps-
niva.

(3) Vete (dvs. Triticum-arter, sisom durumvete, spilt och ka-
mut), rdg och korn dr spannmal som vetenskapligt kon-
staterats innehdlla gluten. Glutenet i dessa spannmalssor-
ter kan ha skadliga hilsoeffekter pd personer med gluten-
intolerans, som dirfér bor undvika det.

(4)  Avligsnandet av gluten frdn spannmal som innehéller
gluten dr tekniskt mycket svart och dyrt, och dirfor ar
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det svart att tillverka helt glutenfria livsmedel. Foljaktligen
kan ménga livsmedel for dessa specialdestinerade livsme-
del pd marknaden innehalla laga resthalter av gluten.

De flesta men inte alla personer med glutenintolerans
kan fortdra havre utan skadliga effekter pa hilsan. Denna
fraga undersoks och utreds for nirvarande av forskar-
samhillet. Ett stort problem ar dock att havre kan for-
orenas av vete, rag eller korn vid skord, transport, lagring
och bearbetning av spannmal. Darf6r bor hiansyn tas till
risken for glutenfororening i produkter som innehéller
havre vid mérkningen av dessa produkter.

Olika personer med glutenintolerans kan tolerera sma
méngder av gluten i varierande utstrickning och inom
vissa granser. For att enskilda personer ska ha mojlighet
att finna olika livsmedel pd marknaden som ar lampliga
for deras behov och deras kinslighet bor det vara mojligt
att finna ett urval av produkter med olika ldga halter av
gluten vilka hamnar inom dessa granser. Det ar dock
viktigt att sddana produkter mirks pd ritt sitt, sd att
personer med glutenintolerans kan anvinda dessa pro-
dukter pa ritt sitt med stod av informationskampanjer
i medlemsstaterna.

Livsmedel for sirskilda niringsindamadl, som dr sirskilt
sammansatta, bearbetade eller beredda for att uppfylla
kostbehoven hos personer med glutenintolerans, och
som marknadsfors som sddana, bor mirkas antingen
med “mycket ldg glutenhalt” eller “glutenfri” i enlighet
med bestimmelserna i denna forordning. Dessa bestim-
melser kan foljas genom att man anvinder livsmedel som
sarskilt bearbetats for ligre glutenhalt av en eller flera
ingredienser som innehdller gluten och/eller livsmedel i
vilka ingredienser som innehéller gluten har ersatts med
andra ingredienser som ar naturligt glutenfria.

I artikel 2.3 i direktiv 89/398/EEG foreskrivs mojligheten
att livsmedel for normal konsumtion som ar lampliga for
ett pasttt dietindamdl marks pa ett sdtt som framhéller
denna lamplighet. Darfor bor det vara mojligt for ett
normalt livsmedel, som dr limpligt f6r en glutenfri
kost eftersom det inte innehéller ingredienser som harror
fran spannmal eller havre som innehaller gluten, forses
med en mirkning som anger att det dr glutenfritt. Enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av
den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas
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lagstiftning om markning och presentation av livsme-
del (") fir en sddan uppgift inte vilseleda konsumenten
genom att antyda att livsmedlet har speciella egenskaper,
d4 alla liknande livsmedel i sjilva verket har sidana egen-
skaper.

Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 decem-
ber 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsnar-
ing och om éndring av direktiv 1999/21/EG (?) forbjuder
anvindningen av ingredienser som innehdller gluten vid
tillverkning av sddana livsmedel. Darfér bor anvind-
ningen av benidmningarna "mycket 1dg glutenhalt” eller
"glutenfri” péd etiketten till sddana produkter forbjudas
eftersom denna mdrkning enligt denna forordning an-
vands for att ange en glutenhalt pd hogst 100 mg/kg
respektive 20 mg/kg.

Enligt kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 de-
cember 2006 om spannmalsbaserade livsmedel och barn-
mat for spidbarn och smdabarn (}) ska forekomst eller
franvaro av gluten anges om produkten dr avsedd for
spadbarn som &r under sex ménader. Franvaro av gluten
i dessa produkter bor anges i enlighet med kraven i
denna forordning.

The Codex Standard for Foods for Special Dietary Use for
Persons Intolerant to Gluten antogs vid 31:a motet i Codex
Alimentarius-kommissionen i juli 2008 (¥ for att dessa
personer ska ha mojlighet att finna olika livsmedel pé
marknaden som ir limpliga for deras behov och deras
glutenkdnslighet. Hansyn bor tas pd lampligt satt till den
standarden i denna férordning.

For att ge de ekonomiska aktorerna mojlighet att anpassa
sina produktionsproceser bor det datum da den har for-
ordningen trdder i kraft tillita en nodvindig overgdngs-
period. Ddremot fir produkter som redan uppfyller kra-
ven i denna forordning den dag forordningen trader i
kraft marknadsforas inom gemenskapen frdn forordning-
ens ikrafttradande.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

T L 109, 6.5.2000, s. 29.

T L 401, 30.12.2006, s. 1.
T L 339, 6.12.2006, s. 16.

ttp:/[www.codexalimentarius.net/download/standards/291/
cxs_118e.pdf

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pa andra livsmedel 4n moders-
mjolksersittning och tillskottsndring som omfattas av direk-
tiv 2006/141/EG.

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning avses med

a) livsmedel for personer med glutenintolerans: livsmedel for sir-
skilda niringsindamal, som &r sdrskilt framstillda, beredda
och/eller bearbetade for att uppfylla kostbehoven hos perso-
ner med glutenintolerans,

b) gluten: protein av vete, rig, korn, havre eller korsningar och
derivat av dessa som vissa personer ar intoleranta mot och
som 4r olosligt i vatten och 0,5M koksaltlosning.

) vete: alla arter av Triticum.

Artikel 3

Sammansittning och mirkning av livsmedel for personer
med glutenintolerans

1. Livsmedel for personer med glutenintolerans som bestér
av eller innehéller en eller flera ingredienser av vete, rdg, korn,
havre eller korsningar av dessa, vilka sirskilt bearbetats for att
reducera glutenhalten, fir inte innehdlla mer 4n 100 mg/kg
gluten i livsmedel som siljs till slutkonsumenten.

2. Mirkning och presentation av de produkter som avses i
punkt 1 och reklam for dessa ska forses med benimningen
"mycket lag glutenhalt”. De fir forses med bendmningen "glu-
tenfri” om glutenhalten inte 6verstiger 20 mg/kg i livsmedel
som siljs till slutkonsumenten.

3. Havre i livsmedel for personer med glutenintolerans maste
vara sarskilt framstallt, berett ochfeller bearbetat si att det inte
kan fororenas av vete, rdg, korn eller korsningar av dessa, och
glutenhalten i sddant havre fir inte overstiga 20 mg/kg.

4. Livsmedel for personer med glutenintolerans som bestér
av eller innehdller en eller flera ingredienser som ersitter vete,
rdg, korn, havre eller korsningar av dessa, far inte innehélla mer
dn 20 mg/kg gluten i livsmedel som siljs till slutkonsumenten.
Mirkning och presentation av dessa produkter samt reklam for
dem ska bdra benimningen “glutenfri”.
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5. Om livsmedel for personer med glutenintolerans innehal-
ler bade ingredienser som ersitter vete, rdg, korn, havre eller
korsningar av dessa och ingredienser av vete, rdg, korn, havre
eller korsningar av dessa som sarskilt bearbetats for att reducera
glutenhalten, ska punkterna 1, 2 och 3 tillimpas, medan punkt
4 inte ska tillimpas.

6. Benidmningarna “mycket ldg glutenhalt” och glutenfri”
som avses i punkterna 2 och 4 ska anges ndra namnet pa det
livsmedel som siljs.

Artikel 4

Sammansittning och mirkning av andra livsmedel som ir
limpliga for personer med glutenintolerans

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 2.1 a iii i
direktiv 2000/13/EG fir man mirka, presentera och gora re-
klam for foljande produkter med angivande av benimningen
"glutenfri” under forutsittning att glutenhalten inte Gverstiger
20 mg/kg i livsmedel som siljs till slutkonsumenten:

a) Livsmedel for normal konsumtion.

b) Livsmedel for sirskilda niringsindamal, sarskilt framstallda,
beredda eller bearbetade for att uppfylla kostbehoven hos
andra personer d4n dem med glutenintolerans, men som trots
det genom sin sammansattning lampar sig for att uppfylla de
sarskilda kostbehoven hos personer med glutenintolerans.

2. Mirkning och presentation av de produkter som avses i
punkt 1 och reklam for dessa fir inte forses med benimningen
"mycket ldg glutenhalt”.

Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 januari 2012.

Livsmedel som redan uppfyller kraven i denna forordning den
dag forordningen trader i kraft far dock sldppas ut pa gemen-
skapsmarknaden.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 januari 2009.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen



