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NARIZENI KOMISE (ES) & 41/2009
ze dne 20. ledna 2009

o sloZeni a oznacovéni potravin vhodnych pro osoby s nesndSenlivosti 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 sblizovdni pravnich predpist clenskych sttt tykajicich se
potravin urcenych pro zvlastni vyzivu (!), a zejména na ¢l. 2
odst. 3 a c¢ldnek 4a uvedené smeérnice,

vzhledem k témto dévodim:

Smérnice 89/398/EHS se vztahuje na potraviny pro
zvldstni vyzivu, které pro své zvldstni sloZeni nebo
vyrobni proces vyhovuji zvld$tnim vyZivovym poza-
davkim urcitych kategorii obyvatelstva. Osoby postizené
celiakif tvofi specifickou skupinu obyvatelstva, kterd trpi
trvalou nesndsenlivosti lepku.

Potravinaisky pramysl vyvinul celou fadu vyrobkt ozna-
¢ovanych vyrazem ,bezlepkové“ nebo podobnymi vyrazy.
Rozdily ve vnitrostdtnich prdvnich predpisech tykajicich
se podminek pouziti téchto popist mohou branit
volnému pohybu dotcenych vyrobki a nemusi spotfebi-
telim zaruc€ovat stejné vysokou troven ochrany. V zajmu
piehlednosti a ve snaze zabrdnit mateni spotfebitelt
riznymi druhy popisti vyrobkd na vnitrosttni trovni
by mély byt na trovni Spolecenstvi stanoveny podminky
pouziti pojmi pro oznaceni vyrobkd neobsahujicich
lepek.

PSenice (tj. vSechny druhy Triticum, jako jsou pSenice
tvrdd, pSenice $palda a kamut), zZito a je¢men byly ozna-
eny jako zrniny, které podle védeckych zprdv obsahuji
lepek. Lepek obsazeny v téchto zrnindch mtize mit nepfi-
znivé G¢inky na zdravi osob s nesndSenlivosti lepku,
a proto by se mu mély tyto osoby vyhybat.

Odstranéni lepku ze zrnin obsahujicich lepek predstavuje
znacné technické tézkosti a ekonomickd omezeni,
a proto je vyroba zcela bezlepkovych potravin obtiZnd.

() UF. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.

V dasledku toho miize mnoho potravin na trhu ur¢enych
pro tuto zvlastni vyZivu obsahovat nizkd zbytkova
mnozstvi lepku.

Vétsina osob, ale ne vsechny, s nesndSenlivosti lepku
muze do své stravy zafadit oves, aniZ by pocitily nepfiz-
nivé Glinky na své zdravi. Tato otizka je predmétem
pokracujictho  studia a zkoumdni védct. Velkym
problémem je vsak kontaminace ovsa pSenici, Zitem
nebo je¢menem, ke které muze dojit béhem sklizné,
piepravy, skladovani a zpracovani. Proto je tfeba pfi
oznacovani piihlédnout k riziku kontaminace vyrobka
obsahujicich oves lepkem.

Ruzné osoby s nesndsenlivosti lepku mohou snéset rtizné
mald mnozstvi lepku ve vymezeném rozsahu. Aby
spotfebitelé na trhu nalezli potraviny odpovidajici jejich
potfebdm a citlivosti, méla by existovat nabidka vyrobkd
s ruzné nizkym obsahem lepku v tomto vymezeném
rozsahu. Je nicméné dualezité, aby jednotlivé vyrobky
byly fddné oznaceny, ¢imz se soucasné s pomoci infor-
macnich kampani podporovanych ¢lenskymi staty zajisti
jejich spravné uziti osobami s nesndSenlivosti lepku.

Potraviny pro zvlastni vyzivu, které maji specidlni
slozent, jsou zpracovny nebo pfipraveny tak, aby splio-
valy vyzivové pozadavky osob s nesndsenlivosti lepku,
a které se jako takové uvddgji na trh, by mély byt
v souladu s ustanovenimi tohoto naf{zeni oznaceny
bud jako vyrobky s ,velmi nizkym obsahem lepku”
nebo ,bez lepku” (bezlepkové). Témto ustanovenim lze
dostat pouzitim potravin, které byly specidlné zpraco-
vany tak, aby v nich byl snizen obsah lepku v jedné
nebo nékolika slozkich obsahujicich lepek, a/nebo
potravin, ve kterych byly slozky obsahujici lepek nahra-
zeny jinymi slozkami, které jsou pfirozené bezlepkové.

Ustanovent ¢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 bézné potraviny, které
jsou vhodné jako soucdst bezlepkové diety, jelikoZz neob-
sahuji slozky ziskané ze zrnin obsahujicich lepek nebo
z ovsa, byly oznaleny vyrazy uvaddéjicimi, Ze vyrobek
neobsahuje lepek. Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stata tykajicich
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se oznacovani potravin, jejich obchodni upravy
a souvisejici reklamy (') stanovi, 7Ze takové oznaceni
nesmi uvadét spotiebitele v omyl vyvoldvanim dojmu,
ze doty¢nd potravina mé zvlastni charakteristiky, pokud
vSechny podobné potraviny maji tyto stejné charakteri-
stiky.

Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006
o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a o zméné
smérnice 1999/21/ES (%) zakazuje pouziti slozek obsahu-
jicich lepek pfi vyrobé uvedenych potravin. Pouziti
vyrazii ,velmi maly obsah lepku“ nebo ,bez lepku” pii
oznacovani téchto vyrobkd by mélo byt zakdzino
vzhledem k tomu, Ze se podle tohoto nafizeni tato ozna-
Ceni pouzivaji pro uvedeni obsahu lepku v mnoZstvi
nepfesahujicim 100 mg/kg pro oznaceni ,velmi maly
obsah lepku“ a 20 mg/kg pro oznaleni ,bez lepku”.

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

Na 31. zaseddni Komise pro Codex Alimentarius
v Cervenci 2008 (¥) byla pfijata norma pro potraviny
pro zvldstni vyZivu osob s nesndsenlivosti lepku s cilem
umoznit témto osobdm nalézt na trhu rozmanité potra-
viny odpovidajici jejich potfebdm a jejich citlivosti na
lepek. Uvedend norma by méla byt vhodnym zptisobem
zohlednéna pro tcely tohoto nafizeni.

Aby hospodaiské subjekty mohly své vyrobni postupy
odpovidajicim zpiisobem pfizpiisobit, mélo by datum
pouzitelnosti  tohoto  nafizeni umoznit nezbytné
piechodné obdobi. Vyrobky, které ke dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost jiz spliiuji ustanoveni tohoto nafizent,
viak mohou byt uvddény na trh ve Spolecenstvi od data
vstupu tohoto nafizen{ v platnost.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.

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

http://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/

cxs_118e.pdf

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast ptisobnosti

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

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a) ,potravinami pro osoby s nesndSenlivosti lepku® se rozumi
potraviny pro zvlastni vyZzivu, které jsou specidlné vyrobeny,
pfipraveny a/nebo zpracovdny tak, aby spliovaly zvlastni
vyzZivové pozadavky osob s nesnasenlivosti lepku;

b) ,lepkem“ se rozumi bilkovinnd frakce z p3enice, Zita,
je¢mene, ovsa nebo jejich kifzenct a derivat, na kterou
maji nékteré osoby nesndSenlivost a kterd je nerozpustnd
ve vodé a 0,5 M roztoku chloridu sodného;

) ,pSenici“ se rozumi jakykoli druh Triticum.

Cldnek 3

SloZzeni a oznafovdni potravin vhodnych pro osoby
s nesnaSenlivosti lepku

1. Potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku, jez sestdvaji
z jedné nebo vice slozek vyrobenych z pSenice, Zita, jecmene,
ovsa nebo jejich kifZencti, které byly specidlné zpracovény tak,
aby v nich byl sniZen obsah lepku, nebo tyto slozky obsahuji,
nesmi obsahovat vice nez 100 mglkg lepku v potraviné ve
stavu, v némZ je proddvdna koneénému spotiebiteli.

2. Pii oznacovani vyrobkd uvedenych v odstavci 1, jejich
obchodni tpravé a v souvisejici 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 proddvina
kone¢nému spotiebiteli, ¢ini nejvyse 20 mg/kg.

3. Oves obsazeny v potravinich pro osoby s nesndsenlivosti
lepku musi byt specidlné vyroben, pfipraven a/nebo zpracovan
tak, aby bylo zamezeno kontaminaci psenici, Zitem, jecmenem
nebo jejich kifZzenci, pficemz obsah lepku v ovsu nesmi byt
vyssi nez 20 mg/kg.

4. Potraviny pro osoby s nesnasenlivosti lepku, jez sestdvaji
z jedné nebo vice slozek, které nahrazuji psenici, Zito, je¢men,
oves nebo jejich kifZence, nebo tyto slozky obsahuji, nesmi
obsahovat vice nez 20 mg/kg lepku v potraviné ve stavu,
v némz je proddvina koneénému spotiebiteli. Pfi oznacovéani
téchto vyrobkd, jejich obchodni tipravé a v souvisejici reklamé
se uvede vyraz ,bez lepku®.
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5. Pokud potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku obsa-
huji jak slozky, které nahrazuji pSenici, Zito, je¢men, oves nebo
jejich kiizence, tak slozky vyrobené z psenice, Zita, je¢mene,
ovsa nebo jejich kifzencl, které byly specidlné 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.

Cldnek 4

SloZeni a oznacovani jinych potravin vhodnych pro osoby
s nesndSenlivosti lepku

1. Aniz je dotCen ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bod iii) smérnice
2000/13[ES, pi oznacovani ndsledujicich potravin, jejich
obchodni tpravé a v souvisejici reklamé Ize uvadét vyraz ,bez
lepku“ za pfedpokladu, ze obsah lepku v potraviné ve stavu,
v némz je prodavina konecnému spotiebiteli, ¢ini nejvyse
20 mg/kg:

a) potraviny pro béznou spotiebu;

b) potraviny pro zvldstni vyzivu, které maji specidlni sloZeni,
jsou zpracovany nebo pfipraveny tak, aby spliovaly zvldstni
vyzivové pozadavky jiné neZ osob s nesnasenlivosti lepku,
ale které nicméné na zdkladé svého slozeni spliuji zvldstni
vyzivové pozadavky osob s nesndsenlivosti lepku.

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

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2012.

Potraviny, které ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz
spliiuji ustanoveni tohoto nafizeni, vsak mohou byt uvadény
na trh ve SpoleCenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 20. ledna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU

clenka Komise



