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1. Indledning

1. Denne meddelelse er tenkt som en hjelp for virksomhederne og de nationale myndigheder i forbindelse med
anvendelsen af de nye krav i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 (') (i det folgende
benavnt »forordningen«) for sé vidt angar angivelse af forekomst af visse stoffer eller produkter, der fordrsager aller-
gier eller intolerans (forordningens artikel 9, stk. 1, litra c), og bilag II).

2. Ved forordning (EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til forbrugerne er der fastsat krav vedrerende maerk-
ning af allergener, som er nye i forhold til det tidligere Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/13/EF (3).

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinformation til forbrugerne, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 19242006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Réddets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304
af 22.11.2011, 5. 18).

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
markning af og prasentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for sadanne levnedsmidler (EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29).

-
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3. Den nye lovgivning foreskriver forst og fremmest, at forbrugerne altid skal informeres om forekomst af allergener
i fedevarer, ogsé for ikke-feerdigpakkede fodevarer (artikel 9, stk. 1, litra c), og artikel 44). Medlemsstaterne har dog
mulighed for at vedtage nationale regler for, hvordan oplysningerne om allergener skal gores tilgengelige for ikke-
feerdigpakkede fodevarer. For sa vidt angér ferdigpakkede fodevarer er det ved forordningen fastlagt, hvordan oplys-
ningerne om allergener skal angives pd fedevarer (artikel 21). Derfor ber de eksisterende retningslinjer for maerk-
ning af allergener, som blev udarbejdet inden for rammerne af direktiv 2000/13/EF, ajourfores, s de afspejler
denne @ndring af lovgivningen.

4. Denne meddelelse berorer ikke fortolkninger, som EU-Domstolen matte fremkomme med.

2. Listen over allergener (bilag II til forordning (EU) nr. 1169/2011)

5. Forordningens bilag II indeholder en liste over fadevarestoffer/-produkter, der fordrsager allergier eller intolerans.
Listen er fastlagt pa grundlag af videnskabelige udtalelser fra Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) (').

6. For sd vidt angdr bilag 1I skal felgende bemarkes:
— »Kornprodukter« som opfert i bilag II, punkt 1, skal forstds som en udtemmende liste.
— »/Ag« i bilag II, punkt 3, skal forstds som g fra alle opdrattede fugle.
— »Maelk« i bilag II, punkt 7, skal forstds som malk fra husdyrs melkekirtler.
— »Nodder« som opfert i bilag II, punkt 8, skal forstds som en udtemmende liste.
— Listen i bilag I omfatter ikke kun de stoffer og produkter, der er naevnt som sddanne pé listen, men ogsd pro-
dukter pé basis heraf. I tilfeelde, hvor mikroorganismer er blevet dyrket pa et substrat, som er en fodevareingre-

diens opfert i bilag II, betragtes de pdgaldende mikroorganismer ikke som produkter afledt af disse substrater.

3. Information om allergener — faerdigpakkede fodevarer (iser forordningens artikel 21
sammenholdt med dens artikel 18)

7. Artikel 21, stk. 1, litra a):

»Med forbehold af de nermere bestemmelser, der er vedtaget i henhold til artikel 44, stk. 2, skal de oplysninger,
der er omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra c), opfylde folgende krav:

a) de skal vere angivet i ingredienslisten i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 18, stk. 1, med en klar
henvisning til betegnelsen pa det stof eller det produkt, der er opfert i bilag II (...)«

3.1. Nar fodevaren er forsynet med en ingrediensliste

8. For sd vidt angdr glutenholdige kornprodukter, der er opfert i bilag Il: Ingredienser, der er fremstillet af glutenhol-
dige kornprodukter, skal angives med en betegnelse, der indeholder en klar henvisning til den kornsort, der speci-
fikt er tale om, dvs. hvede/rug/byg/havre.

Eksempel: »bygmaltc, »havreflager.

9.  Hvis der er anvendt »spelte, »khorasan« eller »durumc, skal navnet indeholde en klar henvisning til den kornsort, der

specifikt er tale om, dvs. »hvede«. Ordet »hvede« kan kombineres med »durume, »spelt« eller »khorasan« pé frivillig

basis.

Eksempel: hvede eller hvede (durum) eller durumhvede,
hvede eller hvede (spelt) eller spelthvede.

10. Angivelse af en specifik kornsort kan kombineres med ordet »gluten« pa frivillig basis.
Eksempel: hvedemel (indeholder gluten) eller hvedemel (gluten).
11. Hvis gluten som sddan tilsettes som en ingrediens, skal det angives, hvilken kornsort det kommer fra.

Eksempel: gluten (hvede), hvedegluten eller gluten (fra hvede)
dextrin (hvede) eller (hvedegluten); dextrin (indeholder hvede) eller (indeholder hvedegluten).

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[Scientific_Opinion/opinion_nda_04_en1,1.pdf
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12. Hvis et produkt indeholdende en af de kornsorter, der er navnt i bilag II (f.eks. havre), opfylder de relevante krav
i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 828/2014 ('), kan produktet forsynes med angivelsen »gluten-
fric eller »meget lavt indhold af gluten«. Den kornsort, der er navnt i bilag II, skal dog stadig angives og fremhaves
i ingredienslisten i overensstemmelse med forordningens artikel 9 og 21.

13. For sd vidt angdr nedder skal det i ingredienslisten specificeres, hvilken af de nedder, der er naevnt i bilag II, punkt
8, der er tale om, dvs. mandler, hasselngdder, valnedder, cashewnedder, pekannedder, parangdder, pistacienedder
eller queenslandnedder. Hvis der er anvendt ingredienser eller tekniske hjelpestoffer afledt af nedder, der er opfert
i bilag 1I, skal ingrediensen angives med en klar henvisning til navnet pd den ned, der specifikt er tale om.

Eksempel: aromaer (mandel).
14. Forordningens artikel 21, stk. 1, litra b):

»Med forbehold af de nermere bestemmelser, der er vedtaget i henhold til artikel 44, stk. 2, skal de oplysninger,
der er omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra c), opfylde folgende krav:

(..)

b) navnet pa stoffet eller produktet, som det fremgdr af listen i bilag II, skal fremhaves visuelt pd en made, der
klart adskiller det fra de ovrige ingredienser pd listen, for eksempel ved hjelp af skrifttype, typografi eller
baggrundsfarve.«

15. Artikel 21, stk. 1, litra b), giver en vis fleksibilitet med hensyn til maden at fremhaeve p4, idet dette kan geres ved
hjelp af feks. skrifttype, typografi eller baggrundsfarve. Det er op til fodevarevirksomhedslederen at valge den
mest hensigtsmaessige metode til at adskille det pageaeldende allergen fra resten af ingredienserne pd listen. Der er
imidlertid behov for visse praciseringer vedrerende de oplysninger, der skal fremhaves.

16. Hvis navnet pd en ingrediens bestdr af flere ord (f.eks. »poudre de lait«/>latte in polvere«), er det tilstrackkeligt at
fremhave det ord, der svarer til det pagaldende stof/produkt pé listen i bilag II. Hvis navnet pd en ingrediens
indeholder navnet pd et allergen i ét enkelt ord (f.eks. det tyske ord »Milchpulver« for »maelkepulverq), er det til-
streekkeligt at fremhaeve den del af navnet pd ingrediensen, der svarer til det pigeldende stof/produkt pa listen
i bilag II.

17. Hvis en sammensat ingrediens indeholder stoffer, der kan fordrsage allergier eller intolerans og er opfert i bilag II,
skal disse stoffer fremhaeves i ingredienslisten.

Eksempel: Hvis der er tale om bananfyld, der indeholder @ggeblomme, jordber, sukker, vand (...), skal »&g« frem-
haeves. For en sandwich med mayonnaise fremstillet af &g skal forekomsten af »ag« fremhaves.

3.2. Hvis der ikke er anvendt en ingrediensliste

18. I artikel 21, stk. 1, andet afsnit, hedder det:

»Hvis der ikke er en ingrediensliste, skal denne angivelse af de i artikel 9, stk. 1, litra c), anferte oplysninger omfatte
ordet »indeholder« efterfulgt af betegnelsen pé det stof eller det produkt, der er opfert i bilag IL.«

19. Hvis der er tale om fodevarer, der er fritaget for kravet om en ingrediensliste (f.eks. vin), men anvendes som en
ingrediens ved fremstilling eller tilberedning af en anden fedevare, for hvilken ingredienslisten geores tilgaengelig,
skal allergener i de pdgaldende fodevarer fremhaves pd en made, der adskiller dem fra de ovrige ingredienser pa
listen (artikel 21, stk. 1, finder anvendelse).

Eksempel: Ingredienser: [...]vin (indeholder sulfitter), med fremhzvelse af ordet »sulfitter«.

3.3. Maerkning af derivater fra samme allergen

20. Tartikel 21, stk. 1, tredje afsnit, hedder det:

»Hvor flere ingredienser eller tekniske hjalpestoffer i en fodevare hidrerer fra ét enkelt stof eller et produkt, der er
opfert i bilag II, skal det fremgd klart af etiketten for hver af de berorte ingredienser eller tekniske hjelpestoffer.«

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne om
fraveer eller reduceret forekomst af gluten i fodevarer (EUT L 228 af 31.7.2014, s. 5).
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21. Dette krav indebarer ikke, at henvisningen til det eller de pagaldende stoffer eller produkter péd listen i bilag II
nedvendigvis skal gentages, lige s mange gange som disse stoffer er tilsat. Enhver mdde at prasentere oplysnin-
gerne pd, som gor det klart, at flere forskellige ingredienser hidrerer fra ét enkelt stof eller produkt, der er opfert
i bilag 11, vil opfylde kravet og veere acceptabel. Henvisningen skal dog altid vaere direkte knyttet til ingredienslisten,
f.eks. ved at de henvisende oplysninger péferes i slutningen af eller i umiddelbar nearhed af ingredienslisten.

Eksempel:

En fodevare, der indeholder fodevaretilsaetningsstoffer, barestoffer og tekniske hjalpestoffer afledt af hvede, kunne
markes som folger:

— Tilsatningsstof (%)
— Tilsatningsstof (1)
— Beerestof (1)

— Teknisk hjelpestof (1)

(') fra hvede (idet »hvede« skal fremhaeves).«

3.4. Undtagelse
22. T artikel 21, stk. 1, sidste afsnit, hedder det:

»Angivelse af de i artikel 9, stk. 1, litra c), anforte oplysninger er ikke et krav, hvis varebetegnelsen for fedevaren
klart henviser til det pagaldende stof eller produkt.«

23. Dette krav indebarer, at hvis en fodevare selges under en varebetegnelse — sdsom »ost« eller »flede« — som klart
henviser til et af de allergener, der er opfert i bilag II (f.eks. malk), og for hvilken ingredienslisten i henhold til
forordningens artikel 19, stk. 1, litra d), kan udelades, er det ikke nedvendigt at angive det pagaldende allergen pa
etiketten.

24. Hvis en sddan fedevare salges under et fabriks- eller varemearke, der ikke i sig selv klart henviser til et af allerge-
nerne i bilag II, skal det pagaldende navn suppleres med yderligere oplysninger, der »klart henviser« til det pageal-
dende allergen som foreskrevet i artikel 21, stk. 1, sidste afsnit.

Eksempel:

»Ambert« (som varebetegnelse for fadevaren) sammen med »blaskimmelost fra gardproduktion« (som tilfgjelse til
varebetegnelsen, anbragt i umiddelbar neaerhed af fedevarens varebetegnelse), hvor ost er den klare henvisning til
stoffet i bilag II.

Da forbrugernes forstdelse af de pagaldende fedevarers varebetegnelse kan variere fra medlemsstat til medlemsstat,
er det ngdvendigt at foretage en vurdering i hvert enkelt tilfelde.

25. Hvis varebetegnelsen for den pagaldende fodevare klart henviser til et af de allergener, der er opfert i bilag II, og en
ingrediensliste for foedevaren gores tilgeengelig (hvad enten det sker pd frivillig basis eller er obligatorisk), skal aller-
genet, som er til stede i den pagaldende fodevare, fremhaeves i ingredienslisten.

Eksempel: »Ost (malk, salt, ostelabe, ...)¢, med fremhavelse af »maelke.

26. 1 tilfelde af at fodevarens varebetegnelse (pd et produkt) klart henviser til et stof eller et produkt i bilag II, men
produktet ogsd indeholder andre stoffer eller produkter opfert i bilag II, skal de pdgaldende allergener angives, sa
forbrugerne har mulighed for at traffe informerede valg i forhold til fedevarer, som er sikre for dem.

3.5. Frivillig gentagelse

27. Uden at det berorer galdende EU-bestemmelser for specifikke fodevarer (), er det ikke muligt frivilligt at gentage
information om allergener uden for ingredienslisten, at anvende ordet »indeholder« efterfulgt af navnet pa stoffet
eller produkter opfert i bilag II eller at anvende symboler eller tekstbokse (se forordningens betragtning 47 og
artikel 21, stk. 1, sammenholdt med dens artikel 36, stk. 1).

(") Bla. bestemmelserne i artikel 51, stk. 2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 607/2009 af 14. juli 2009 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 479/2008 for sé vidt angdr beskyttede oprindelsesbetegnelser og beskyttede geografiske betegnel-
ser, traditionelle benavnelser og markning og prasentation af visse vinavlsprodukter (EUT L 193 af 24.7.2009, s. 60).
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4. Information om allergener — ikke-ferdigpakkede fodevarer

28. T artikel 44 i forordning (EU) nr. 1169/2011 hedder det:

»1. For fodevarer, der udbydes til den endelige forbruger og til storkekkener uden at vaere ferdigpakkede, eller for
fedevarer, der pakkes pé salgsstedet pd anmodning af keberen eller er ferdigpakkede med henblik pd direkte
salg,

a) er angivelse af oplysningerne i artikel 9, stk. 1, litra c), obligatorisk

(..)

2. Medlemsstaterne kan vedtage nationale foranstaltninger for, hvordan de i stk. 1 omhandlede oplysninger eller ele-
menter af disse oplysninger skal gores tilgeengelige, herunder i givet fald deres udtryks- og prasentationsform.«

29. Forordningen indeholder bestemmelser om obligatorisk information om allergener for ikke-feerdigpakkede
fedevarer.

30. Medlemsstaterne kan stadig vedtage nationale regler for, hvordan information om allergener skal gores tilgaengelig
for sddanne fedevarer. Det er i princippet muligt at tillade et hvilket som helst kommunikationsredskab til angivelse
af information om allergener, der gor det muligt for forbrugeren at treeffe informerede valg, f.eks. en etiket eller
andet ledsagende materiale eller pa anden vis, herunder moderne teknologiske redskaber eller mundtlig kommuni-
kation (dvs. verificerbare mundtlige oplysninger).

31. Er der ikke vedtaget sddanne nationale regler, gaelder forordningens bestemmelser om faerdigpakkede fodevarer ogsa
for ikke-feerdigpakkede fedevarer. I overensstemmelse med forordningens artikel 13 skal information om allergener
sdledes anferes pd en sddan made, at den er let synlig, letleselig og, hvis det er relevant, ikke kan slettes, og gares
tilgeengelig i skriftlig form. Det er derfor ikke en mulighed kun at informere om allergener efter anmodning fra
forbrugeren. Desuden finder maerkningskravene i forordningens artikel 21 anvendelse (punkt 3-21 ovenfor).

5. Opdatering af bilag II
32. I forordningens artikel 21, stk. 2, hedder det:

»For at sikre bedre information til forbrugerne og tage hensyn til den seneste videnskabelige udvikling og tekniske
viden skal Kommissionen pd ny systematisk undersege og om nedvendigt opdatere listen i bilag II ved hjlp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 51.

()

33. Opdatering af listen i bilag II kan bestd i, at et stof tilfgjes pa eller fjernes fra listen. For sd vidt angar fjernelse af
fedevareallergener fra listen indeholdt direktiv. 2000/13/EF (') sarlige bestemmelser om, at interesserede parter
kunne forelegge Kommissionen undersegelser, der dokumenterer, at det for visse allergeners vedkommende viden-
skabeligt er fastsldet, at de ikke kan fordrsage ugnskede reaktioner. Disse serbestemmelser er ikke blevet opretholdt
i forordningen. Dette er dog ikke til hinder for, at potentielt interesserede parter kan foreleegge Kommissionen
dokumentation for, at det under visse omsteendigheder ikke er sandsynligt, at produkter afledt af stoffer, der er
opfert i bilag II, vil fordrsage uonskede reaktioner hos mennesker.

34. S&dan dokumentation kan udarbejdes i overensstemmelse med EFSA’s vejledning »Guidance on the preparation and
presentation of applications pursuant to Article 6 Paragraph 11 of Directive 2000/13/EC« (¥ og sendes til Kommis-
sionen i mindst to eksemplarer pa et elektronisk medium (CD’er eller memory sticks) til folgende adresse:

Directorate General for Health and Food Safety, Unit E1
European Commission

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

() J£. artikel 6, stk. 11, andet afsnit, i direktiv 2000/13/EF.
(*) EFSA Journal 2013;11(10):3417.
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