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1. Johdanto

1. Tiedonannolla on tarkoitus tukea yrityksii ja kansallisia viranomaisia, kun nimi soveltavat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 ('), jiljempdnd 'asetus’, sdddettyjd uusia vaatimuksia, jotka liittyvat
tiettyjen allergioita tai intoleransseja aiheuttavien aineiden tai tuotteiden ilmoittamiseen (asetuksen 9 artiklan
1 kohdan c alakohta ja liite II).

2. Asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, annetaan allergeenien merkitsemisestd
uusia vaatimuksia verrattuna aikaisempaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2000/13/EY (3.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pidivani lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304, 22.11.2011, s. 18).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/13/EY, annettu 20 pdivind maaliskuuta 2000, myytaviksi tarkoitettujen elintar-
vikkeiden merkintojd, esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd (EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29).
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3. Uudessa lainsddddnnossd vaaditaan erityisesti antamaan kuluttajille aina tiedot elintarvikkeiden, myos pakkaamatto-
mien elintarvikkeiden, sisdltimistd allergeeneista (9 artiklan 1 kohdan c alakohta ja 44 artikla). Jasenvaltiot voivat
kuitenkin edelleen toteuttaa kansallisia toimenpiteitd, jotka koskevat tapoja, joilla tiedot pakkaamattomien elintar-
vikkeiden sisdltdmistd allergeeneista asetetaan saataville. Valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden osalta asetuksessa
madritellddn, miten allergeeneja koskevat tiedot on esitettdvi elintarvikkeissa (21 artikla). Timéan seurauksena direk-
tiivissi  2000/13/EY annetut ohjeet allergeenien merkitsemisestd on pdivitettdvd vastaamaan lainsdddinnén
muutosta.

4.  Tiedonannolla ei myoskain rajoiteta Euroopan unionin tuomioistuimen tulkintoja.

2. Allergeeniluettelo (asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liite II)

5. Asetuksen liite II sisiltad luettelon elintarvikkeiden sisaltdmistd aineista tai tuotteista, jotka aiheuttavat allergioita tai
intoleransseja. Luettelo on laadittu Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) hyviksymien tieteellisten
lausuntojen perusteella (!).

6. Liitteen II yhteydessd on muistettava seuraavat seikat:

— Liitteessd II olevassa 1 kohdassa luetellut "viljat” muodostavat tyhjentévin luettelon.
— Liitteessé II olevassa 3 kohdassa tarkoitetuilla “munilla” viitataan kaiken siipikarjan muniin.
— Liitteessd II olevassa 7 kohdassa tarkoitetulla "maidolla” viitataan kotieldinten maitorauhasista saatuun maitoon.

— Liitteessi II olevassa 8 kohdassa luetellut "pdhkindt” muodostavat tyhjentdvin luettelon.

— Liitteessi I luetellaan sellaisenaan mainittujen aineiden ja tuotteiden lisiksi my6s niistd valmistetut tuotteet. Jos
mikro-organismeja on ruokittu substraatilla, joka on liitteessé II lueteltu elintarvikkeen ainesosa, kyseisia mikro-
organismeja ei tule katsoa niistd substraateista perdisin oleviksi tuotteiksi.

3. Valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden sisdltimii allergeeneja koskevien tietojen ilmoittamistavat
(erityisesti asetuksen 21 artikla luettuna yhdessi 18 artiklan kanssa)

7. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan a alakohdassa siddetdin seuraavaa:

"Rajoittamatta 44 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyviksyttyjen sddnt6jen noudattamista 9 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettujen tietojen on tdytettdvi seuraavat vaatimukset:

a) ne ilmoitetaan ainesosaluettelossa 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen sddnt6jen mukaisesti siten, ettd liitteessa II
luetellun aineen tai tuotteen nimi mainitaan selkedsti; (...)”

3.1 Kun elintarvikkeessa on ainesosaluettelo

8. Kun kyse on liitteessd II luetelluista gluteenia sisltivistd viljoista: kun ainesosat on tuotettu gluteenia sisaltavistd
viljoista, viljalaji on mainittava selvisti nimeltd, eli vehnd, ruis, ohra tai kaura.

Esimerkiksi: ohramallasetikka, kaurahiutaleet.

»

9. Kun kéytetddn nimityksid “speltti”, "khorasan” tai "durum”, viljalaji eli "vehnd” on mainittava selvésti. Sanaan

“vehnd” voidaan liittdd sana "durum”, "speltti” tai "khorasan”, joka lisitddn vapaaehtoisesti.

Esimerkiksi: vehni tai vehnd (durum) tai durumvehna,

vehnd tai vehnd (speltti) tai spelttivehna.
10. Viljalajia koskevaan merkintddn voidaan vapaaehtoisesti liittdd sana "gluteeni”.
Esimerkiksi: vehndjauho (sisdltad gluteenia) tai vehndjauho (gluteeni).
11. Kun gluteenia lisdtddn sellaisenaan ainesosana, on ilmoitettava mistd viljalajista gluteeni on perdisin.

Esimerkiksi: gluteeni (vehnd), vehnagluteeni tai gluteeni (vehnistd),

dekstriini (vehnd) tai (vehnagluteeni), dekstriini (sisdltdd vehnid) tai (sisiltdd vehnigluteenia).

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[Scientific_Opinion/opinion_nda_04_en1,1.pdf


http://www.efsa.europa.eu/EFSA/Scientific_Opinion/opinion_nda_04_en1,1.pdf

13.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti C428/3

12. Kun jotain liitteessd II mainittua viljaa (esimerkiksi kauraa) sisdltivé tuote tdyttdd komission tdytintdonpanoasetuk-
sessa (EU) N:o 828/2014 (') annetut vaatimukset, tuotteessa voidaan kayttdd merkintdd “"gluteeniton” tai "erittdin
vihidgluteeninen”. Liitteessd I mainittu vilja on kuitenkin mainittava korostetusti ainesosaluettelossa asetuksen 9 ja
21 artiklan mukaisesti.

13. Tuotteen sisiltdessd pahkinoitd ainesosaluettelossa on ilmoitettava liitteessd II olevassa 8 kohdassa lueteltu laji eli
mantelit, hasselpahkindt, saksanpihkindt, cashewpahkinit, pekaanipdhkindt, parapahkinit, pistaasipahkindt, Maca-
damia- tai Queensland-pihkindt. Kun tuotteessa on kiytetty ainesosia tai valmistuksen apuaineita, jotka ovat perii-
sin liitteessi II luetelluista pahkindisti, ainesosa on ilmoitettava mainiten selvésti pahkindn erityinen nimi.

Esimerkiksi: aromi (manteli).
14. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdidetdin seuraavaa:

"Rajoittamatta 44 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyviksyttyjen sddnt6jen noudattamista 9 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettujen tietojen on téytettdvd seuraavat vaatimukset:

b) ainesosan tai tuotteen nimi, sellaisena kuin se on ilmoitettu liitteessd 11, korostetaan ladonnalla, jolla se erottuu
selvisti muusta ainesosaluettelosta, esimerkiksi kirjasinlajilla, kirjasintyylilld tai taustavarilld.”

15. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarjotaan tiettyd joustavuutta korostamiseen, jonka voi toteuttaa
esimerkiksi kirjasinlajilla, kirjasintyylilld tai taustavirilld. Elintarvikealan toimija voi valita asianmukaisen tavan erot-
taa allergeeni muista ainesosista. On kuitenkin tdsmennettava sitd, mitd tietoja on korostettava.

16. Kun ainesosan nimi koostuu useasta erillisestd sanasta (esimerkiksi "poudre de lait” tai "latte in polvere”), riittda,
ettd korostetaan sanaa, joka vastaa liitteessd Il mainittua ainetta/tuotetta. Kun ainesosan nimi sisiltdd allergeenin
nimen yhdessd sanassa (esimerkiksi saksan "Milchpulver” (maitojauhe)), riittad, ettd korostetaan nimen osaa, joka
vastaa liitteessd Il mainittua ainetta/tuotetta.

17. Jos koostettu ainesosa sisiltdd liitteessd 1I lueteltuja aineita, jotka aiheuttavat allergioita tai intoleransseja, kyseiset
aineet on merkittivd korostetusti ainesosaluettelossa.

Esimerkiksi: Banaanitdytteessd, joka sisdltdd munankeltuaista, mansikkaa, sokeria, vettd, (...), sana "muna” on koros-
tettava. Voileivissd, joka sisdltdd munista valmistettua majoneesia, "munia” on korostettava.

3.2 Kun ainesosaluetteloa ei ole

18. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa sdidetdin seuraavaa:

"Jos ainesosaluetteloa ei ole, 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja tietoja koskevassa maininnassa on
oltava sana "sisiltdd” ja sen jalkeen liitteessé II luetellun aineen tai tuotteen nimi.”

19. Kun elintarvikkeesta (kuten viinistd) ei vaadita ainesosaluetteloa, mutta sitd kéytetddn ainesosana tuotettaessa tai
valmistettaessa toista elintarviketta, jossa on ainesosaluettelo, kyseisessi elintarvikkeessa olevat allergeenit on koros-
tettava, jotta ne erotetaan muista ainesosista (sovelletaan 21 artiklan 1 kohtaa).

Esimerkiksi: ainesosat: ... viini (sisdltda sulfiitteja), missd sana "sulfiitteja” on korostettu.

3.3 Samasta allergeenista perdisin olevien ainesosien merkitseminen

20. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa sdidetiin seuraavaa:

"Kun tietyn elintarvikkeen eri ainesosat tai valmistuksen apuaineet ovat perdisin yhdestd ainoasta liitteessd II luetel-
lusta aineesta tai tuotteesta, merkinndssd on mainittava tdimd selkedsti kunkin asianomaisen ainesosan tai valmis-
tuksen apuaineen osalta.”

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 828/2014, annettu 30 pdivdnd heindkuuta 2014, kuluttajille annettavia tietoja siitd, ettd
elintarvike ei sisélld gluteenia tai ettd gluteenia on vahennetty, koskevista vaatimuksista (EUVL L 228, 31.7.2014, s. 5).
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21. Tatd vaatimusta varten viittausta liitteessd I mainittuun aineeseen (mainittuihin aineisiin) tai tuotteeseen (tuottei-
siin) ei tarvitse toistaa yhtd monta kertaa kuin aineet mainitaan. Merkinté, josta kéy ilmi, ettd eri ainesosat ovat
perdisin yhdestd liitteeseen II sisiltyvistd aineesta tai tuotteesta, tdyttdd vaatimuksen ja on hyviksyttava. Viittaus on
kuitenkin aina liitettdvd suoraan ainesosaluetteloon, esimerkiksi esittimilld viitattu tieto ainesosaluettelon lopussa
tai valittomassi laheisyydessa.

Esimerkiksi:

Elintarvike, joka sisiltdd vehndstd perdisin olevia lisdaineita, kantaja-aineita ja valmistuksen apuaineita, voidaan
merkitd seuraavasti:

— lisdaine (')
— lisdaine (1)
— kantaja-aine (1)

— valmistuksen apuaine (1)

(') vehnistd (missd "vehnd” on korostettava).”

3.4 Poikkeus

22. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan viimeisessi alakohdassa sdidetdin seuraavaa:

“Edelld 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen mainintaa ei vaadita tapauksissa, joissa elintarvik-
keen nimesti kéy selvisti ilmi kyseinen aine tai tuote.”

23. Tamdn vaatimuksen mukaisesti, kun elintarviketta myyddan nimelld kuten "juusto” tai "kerma”, joka viittaa selvisti
johonkin liitteessd II luetelluista allergeeneista (eli maitoon) ja josta ei vaadita ainesosaluetteloa 19 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti, kyseistd allergeenia ei tarvitse merkité etikettiin.

24. Jos tillaista elintarviketta myyddidn kayttden tavaramerkkid/tuotenimed, joka ei sindnsd viittaa selvisti yhteenkéin
liitteessé II lueteltuun allergeeniin, kyseistd merkkid/nimed olisi tdydennettdvé lisitiedolla, josta allergeeni "kdy sel-
visti ilmi”, kuten 21 artiklan 1 kohdan viimeisessd alakohdassa sdddetdan.

Esimerkiksi:

"Ambert” (elintarvikkeen nimi) ja “"maatilalla valmistettu sinithomejuusto” (lisdtekstini elintarvikkeen nimen yhtey-
dessd), missi juusto viittaa selvasti liitteessd II mainittuun aineeseen.

Koska se, missd madrin kuluttajat ymmartavit kyseisten elintarvikkeiden nimen, todennakoisesti vaihtelee jisenval-
tiosta toiseen, asiaa on arvioitava tapauskohtaisesti.

25. Jos elintarvikkeen nimi viittaa selvisti johonkin liitteessd II lueteltuun allergeeniin ja kyseisessé elintarvikkeessa on
(vapaachtoinen tai pakollinen) ainesosaluettelo, elintarvikkeen sisdltdma allergeeni on korostettava ainesosaluettelossa.

Esimerkiksi: "Juusto (maito, suola, juoksute, ...)", missd "maito” on korostettu.

26. Kun elintarvikkeen nimi tuotteessa viittaa selvésti liitteessd Il mainittuun aineeseen tai tuotteeseen, mutta tuote
sisdltdd myos muita liitteessd II mainittuja aineita tai tuotteita, kyseiset allergeenit on ilmoitettava, jotta kuluttajat
voivat tehdd tietoon perustuvia turvallisia elintarvikevalintoja.

3.5 Vapaaehtoinen toistaminen

27. Rajoittamatta tiettyihin elintarvikkeisiin tdlld hetkelld sovellettavia unionin sdinnoksid (') allergeeneja koskevien tie-
tojen vapaaehtoinen toistaminen ainesosaluettelon ulkopuolella ei ole mahdollista. Kdyttdd ei saa myoskdin sanaa
"sisdltdd” yhdistettynd liitteessd IT luetellun aineen tai tuotteen nimeen eikd symboleja tai tekstiruutuja (ks. asetuksen
johdanto-osan 47 kappale, 21 artiklan 1 kohta luettuna yhdessd 36 artiklan 1 kohdan kanssa).

(") Esimerkiksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 479/2008 soveltamista koskevista erdistd yksityiskohtaisista sddnnoisté tiettyjen viinialan
tuotteiden suojattujen alkuperdnimitysten, maantieteellisten merkintojen ja perinteisten merkint6jen sekd merkintojen ja esittelyn
osalta annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 607/2009 oleva 51 artiklan 2 kohta (EUVL L 193, 24.7.2009, s. 60).
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4. Allergeeneja koskevat tiedot pakkaamattomissa elintarvikkeissa

28. Asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 olevassa 44 artiklassa todetaan seuraavaa:

”1. Kun elintarviketta myyddin loppukuluttajalle tai suurtalouksille pakkaamattomana tai kun elintarvike pakataan
myyntipaikalla ostajan pyynnostd taikka pakataan valmiiksi valitontd myyntid varten,

a) 9 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen antaminen on pakollista;

2. Jasenvaltiot voivat toteuttaa kansallisia toimenpiteité, jotka koskevat tapoja, joilla 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tai niiden osat on asetettava saataville, ja tarpeen mukaan niiden ilmaisu- ja esitystapoja.”

29. Asetuksessa sdddetddn pakkaamattomien elintarvikkeiden pakollisista allergeeneja koskevista tiedoista.

30. Jasenvaltiot voivat edelleen antaa kansallisia sddnnoksid tavoista, joilla allergeeneja koskevat tiedot ilmoitetaan tallai-
sissa elintarvikkeissa. Periaatteessa sallittuja ovat kaikki tavat ilmoittaa allergeeneja koskevat tiedot, jotta kuluttaja
voi tehdd tietoon perustuvan valinnan, esimerkiksi etiketti, muu liitemateriaali tai muu tapa, mukaan luettuina
nykyaikaisen teknologian vélineet tai suullinen viestintd (eli todennettavissa olevat suulliset tiedot).

31. Jos kansallisia toimenpiteitd ei ole, pakkaamattomiin elintarvikkeisiin sovelletaan valmiiksi pakattuja elintarvikkeita
koskevia asetuksen sddnnoksid. Asetuksen 13 artiklan mukaisesti tiedot allergeeneista on merkittava kirjallisesti hel-
posti havaittavalla, luettavalla ja tarvittaessa pysyvalld tavalla. Ndin ollen allergeeneja koskevia tietoja ei voida ilmoittaa
vain kuluttajan pyynnosta. Lisdksi sovelletaan asetuksen 21 artiklassa annettuja merkintivaatimuksia (3-21 kohta
edelld).

5. Liitteen II pdivittiminen

32. Asetuksen 21 artiklan 2 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Paremman kuluttajainformaation varmistamiseksi ja ottaakseen huomioon viimeisimman tieteellisen ja teknisen
tiedon komissio tarkastelee jdrjestelmallisesti uudelleen liitteessd II olevaa luetteloa ja saattaa sen tarpeen mukaan
ajan tasalle delegoiduilla saadoksilld 51 artiklan mukaisesti.

()

33. Liitteen II luettelon pdivitys voi tarkoittaa aineen lisddmistd luetteloon tai aineen poistamista luettelosta. Kun
kyseessd on ruoka-allergeenien poistaminen luettelosta, direktiivissd 2000/13/EY (') annetaan erityisid sddnnoksid,
joiden mukaan asianomaiset voivat toimittaa komissiolle tutkimuksia, joiden mukaan tietyistd allergeeneista on
osoitettu tieteellisesti, etteivit ne voi aiheuttaa haittavaikutuksia. N&itd erityisid sddnnoksid ei ole siilytetty asetuk-
sessa. Se ei kuitenkaan estd mahdollisia asianomaisia toimittamasta komissiolle ndytt64, jonka mukaan liitteessd 1I
luetelluista aineista perdisin olevat tuotteet eivit todenndkoisesti, tietyissd olosuhteissa, aiheuta haittavaikutuksia
yksiloissa.

34. Kyseiset tiedot on valmisteltava EFSA:n ohjeiden ”"Guidance on the preparation and presentation of applications
pursuant to Article 6 paragraph 11 of Directive 2000/13/EC” () mukaisesti ja ldhetettdvd komissiolle vahintddn
kahtena kappaleena sihkoisessd muodossa (CD-levyt tai muistitikut) seuraavaan osoitteeseen:

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

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

() Ks. direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 11 kohdan toinen alakohta.
(*) EFSA Journal 2013; 11(10):3417.
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