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NARIZENi KOMISE (ES) ¢ 41/2009
ze dne 20. ledna 2009

o slozeni a oznafovani potravin vhodnych pro osoby
s nesnasenlivosti lepku

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich ptedpist Clenskych statd tykajicich se potravin
uréenych pro zvlastni vyzivu ('), a zejména na ¢l. 2 odst. 3
a Clanek 4a uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Smérnice 89/398/EHS se vztahuje na potraviny pro zvlastni
vyzivu, které pro své zvlastni slozeni nebo vyrobni proces vyho-
vuji zvlastnim vyzivovym pozadavkim urcitych kategorii obyva-
telstva. Osoby postizené celiakii tvoii specifickou skupinu obyva-
telstva, ktera trpi trvalou nesnasenlivosti lepku.

(2)  Potravinafsky pramysl vyvinul celou fadu vyrobkl ozna¢ovanych
vyrazem ,bezlepkové“ nebo podobnymi vyrazy. Rozdily ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech tykajicich se podminek pouziti
téchto popistt mohou branit volnému pohybu dotéenych vyrobkii
a nemusi spotiebiteliim zarucovat stejné vysokou troven ochrany.
V zijmu piehlednosti a ve snaze zabranit mateni spotiebiteld
riznymi druhy popisit vyrobkli na vnitrostatni Grovni by mély
byt na urovni SpoleCenstvi stanoveny podminky pouziti pojmu
pro oznaceni vyrobkd neobsahujicich lepek.

(3)  Psenice (tj. vSechny druhy Triticum, jako jsou pSenice tvrda,
pSenice Spalda a kamut), zito a jeCmen byly oznaCeny jako
zrniny, které podle védeckych zprav obsahuji lepek. Lepek obsa-
zeny v téchto zrninach miZze mit nepfiznivé ucinky na zdravi
osob s nesnasenlivosti lepku, a proto by se mu meély tyto
osoby vyhybat.

(4)  Odstranéni lepku ze zrnin obsahujicich lepek predstavuje znacné
technické tézkosti a ekonomicka omezeni, a proto je vyroba zcela
bezlepkovych potravin obtiznd. V disledku toho mize mnoho
potravin na trhu uréenych pro tuto zvlastni vyzivu obsahovat
nizka zbytkova mnozstvi lepku.

(5)  Vétsina osob, ale ne vSechny, s nesnasenlivosti lepku mtze do
své stravy zafadit oves, aniz by pocitily nepfiznivé u€inky na své
zdravi. Tato otazka je predmétem pokracujiciho studia
a zkoumani védcl. Velkym problémem je vsSak kontaminace
ovsa pSenici, zitem nebo jeCmenem, ke které muiize dojit béhem
sklizn€, prepravy, skladovani a zpracovani. Proto je tfeba pii
oznacovani piihlédnout k riziku kontaminace vyrobkl obsahuji-
cich oves lepkem.

(6)  Ruzné osoby s nesnaSenlivosti lepku mohou snéSet rizn¢ mala
mnozstvi lepku ve vymezeném rozsahu. Aby spotfebitelé na trhu
nalezli potraviny odpovidajici jejich potiebam a citlivosti, m¢la
by existovat nabidka vyrobkil s rizné nizkym obsahem lepku
v tomto vymezeném rozsahu. Je nicméné dilezité, aby jednotlivé
vyrobky byly fadné oznaceny, ¢imz se soucasné s pomoci infor-
macnich kampani podporovanych cClenskymi staty zajisti jejich
spravné uziti osobami s nesnasenlivosti lepku.

(7)  Potraviny pro zvlastni vyzivu, které maji specidlni slozeni, jsou
zpracovany nebo piipraveny tak, aby spliovaly vyzivové poza-

(") Ut. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.
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davky osob s nesnasenlivosti lepku, a které se jako takové
uvadéji na trh, by mély byt v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni oznaceny bud’ jako vyrobky s ,,velmi nizkym obsahem
lepku® nebo ,,bez lepku® (bezlepkové). Témto ustanovenim lze
dostat pouzitim potravin, které byly specialné zpracovany tak,
aby v nich byl snizen obsah lepku v jedné nebo nékolika sloz-
kach obsahujicich lepek, a/nebo potravin, ve kterych byly slozky
obsahujici lepek nahrazeny jinymi slozkami, které jsou piirozené
bezlepkové.

(8) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 3 smérnice 89/398/EHS stanovi, ze
u potravin pro béznou spotiebu, které¢ jsou vhodné i pro zvlastni
vyzivu, musi byt umoznéno tuto vhodnost uvést. Proto by mélo
byt umoznéno, aby bé&zné potraviny, které jsou vhodné jako
soucast bezlepkové diety, jelikoz neobsahuji slozky ziskané ze
zrnin obsahujicich lepek nebo z ovsa, byly oznaCeny vyrazy
uvadéjicimi, ze vyrobek neobsahuje lepek. Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se ozna-
¢ovani potravin, jejich obchodni upravy a souvisejici reklamy (1)
stanovi, Ze takové oznaCeni nesmi uvadét spotiebitele v omyl
vyvolavanim dojmu, Ze doty¢na potravina ma zvlastni charakteri-
stiky, pokud vSechny podobné potraviny maji tyto stejné charak-
teristiky.

(9)  Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006
o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a o zmén¢ smérnice
1999/21/ES (?) zakazuje pouziti slozek obsahujicich lepek pii
vyrobé uvedenych potravin. Pouziti vyrazii ,,velmi maly obsah
lepku” nebo ,bez lepku“ pifi oznaCovani téchto vyrobkil by
mélo byt zakdzano vzhledem k tomu, ze se podle tohoto nafizeni
tato oznaceni pouzivaji pro uvedeni obsahu lepku v mnozstvi
nepiesahujicim 100 mg/kg pro oznaceni ,,velmi maly obsah
lepku“ a 20 mg/kg pro oznaceni ,,bez lepku®.

(10) Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006
o obilnych a ostatnich pfikrmech pro kojence a malé déti ()
vyzaduje, aby byla uvedena informace o tom, obsahuje-li vyrobek
lepek ¢i nikoli, pokud je vyrobek urcen pro déti mladSi Sesti
mésici. Nepfitomnost lepku v téchto vyrobcich by méla byt
uvedena v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

(11) Na 31. zaseddni Komise pro Codex Alimentarius v ¢ervenci
2008 (*) byla pfijata norma pro potraviny pro zvlastni vyzivu
osob s nesnaSenlivosti lepku s cilem umoznit témto osobam
nalézt na trhu rozmanité potraviny odpovidajici jejich potfebam
a jejich citlivosti na lepek. Uvedena norma by méla byt vhodnym
zpisobem zohlednéna pro tcely tohoto nafizeni.

(12)  Aby hospodaiské subjekty mohly své vyrobni postupy odpovida-
jicim zptisobem prizplsobit, mélo by datum pouzitelnosti tohoto
nafizeni umoznit nezbytné piechodné obdobi. Vyrobky, které ke
dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz spliiuji ustanoveni tohoto
natizeni, v§ak mohou byt uvadény na trh ve Spolecenstvi od data
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(13) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

" Uf vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.
() Ut. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.
(®) Ut vést. L 339, 6.12.20006, s. 16.
(*) http://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/cxs_118e.pdf
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Clanek 1
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na potraviny jiné nez pocatecni a pokracovaci
kojenecka vyziva, na kterou se vztahuje smérnice 2006/141/ES.

Clének 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouZiji tyto definice:

a) ,,potravinami pro osoby s nesnasenlivosti lepku® se rozumi potraviny
pro zvlastni vyzivu, které jsou specialné vyrobeny, pfipraveny a/nebo
zpracovany tak, aby spliovaly zvlastni vyzivové pozadavky osob
s nesnasenlivosti lepku;

b) »C1 ,lepkem* se rozumi bilkovinné frakce z pSenice, zita, jeCmene,
ovsa nebo jejich kiizenct a derivaty této bilkovinné frakce, na kterou
maji nékteré osoby nesnasenlivost a kterd je nerozpustnd ve vodé
a 0,5 M roztoku chloridu sodného; <«

¢) ,,pSenici“ se rozumi jakykoli druh Triticum.

Cléanek 3

SloZeni a oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesnasenlivosti
lepku

1.  Potraviny pro osoby s nesnasenlivosti lepku, jez sestavaji z jedné
nebo vice slozek vyrobenych z pSenice, zita, jeCmene, ovsa nebo jejich
kfizenct, které byly specialné zpracovany tak, aby v nich byl snizen
obsah lepku, nebo tyto slozky obsahuji, nesmi obsahovat vice nez
100 mg/kg lepku v potraving ve stavu, v némz je prodavana konecnému
spottebiteli.

2. Pii oznacovani vyrobkd uvedenych v odstavci 1, jejich obchodni
upravé a v souvisgjici reklamé se uvede vyraz ,,velmi nizky obsah
lepku®. Vyraz ,bez lepku” lze uvést pouze tehdy, pokud obsah lepku
v potraviné ve stavu, v némz je prodavana koneénému spotiebiteli, ¢ini
nejvyse 20 mg/kg.

3. Oves obsazeny v potravinach pro osoby s nesnasenlivosti lepku
musi byt specialné vyroben, pfipraven a/nebo zpracovan tak, aby bylo
zamezeno kontaminaci pSenici, zitem, jeémenem nebo jejich kiizenci,
pfi¢emz obsah lepku v ovsu nesmi byt vyssi nez 20 mg/kg.

4.  Potraviny pro osoby s nesnasenlivosti lepku, jez sestavaji z jedné
nebo vice slozek, které nahrazuji pSenici, zito, jeCmen, oves nebo jejich
ktizence, nebo tyto slozky obsahuji, nesmi obsahovat vice nez 20 mg/kg
lepku v potraviné ve stavu, v némz je prodavana koneénému spotiebi-
teli. Pfi oznaCovani té€chto vyrobki, jejich obchodni upravé a v souvi-
sejici reklamé se uvede vyraz ,bez lepku®.

5. Pokud potraviny pro osoby s nesnasenlivosti lepku obsahuji jak
slozky, které nahrazuji psenici, zito, jemen, oves nebo jejich kiizence,
tak slozky vyrobené z pSenice, zita, jeémene, ovsa nebo jejich kiizenci,
které byly specialné zpracovany tak, aby v nich byl sniZen obsah lepku,
pouziji se odstavce 1, 2, a 3 a odstavec 4 se nepouZije.

6. Vyrazy ,velmi nizky obsah lepku“ nebo ,bez lepku“ uvedené
v odstavcich 2 a 4 se uvedenou v blizkosti nazvu, pod kterym se
potravina prodava.
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Cléanek 4

SloZzeni a oznafovani jinych potravin vhodnych pro osoby
s nesnasenlivosti lepku

1.  Aniz je dotCen ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bod iii) smérnice 2000/13/ES,
pii oznacovani nasledujicich potravin, jejich obchodni ipravé a v souvi-
sejici reklamé lze uvadét vyraz ,,bez lepku® za predpokladu, Ze obsah
lepku v potraviné ve stavu, v némz je prodavéana konecnému spotiebi-
teli, ¢ini nejvyse 20 mg/kg:

a) potraviny pro béZnou spotiebu;

b) potraviny pro zvlastni vyzivu, které maji specialni sloZeni, jsou zpra-
covany nebo pfipraveny tak, aby spliovaly zvlastni vyZivové poza-
davky jiné nez osob s nesnasenlivosti lepku, ale které nicméné na
zaklad¢ svého slozeni spliuji zvlastni vyzivové pozadavky osob
s nesnasenlivosti lepku.

2.  Pfi oznaCovani potravin uvedenych v odstavci 1, jejich obchodni
upravé a v souvisejici reklamé se nesmi uvést vyraz ,,velmi nizky obsah
lepku*.

Clanek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2012.

Potraviny, které ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz spliuji
ustanoveni tohoto nafizeni, vSak mohou byt uvadény na trh ve Spole-
censtvi.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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