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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 41/2009
z 20. januara 2009

o zloZeni a oznacovani potravin vhodnych pre osoby trpiace
neznasanlivost’ou gluténu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 89/398/EHS =z 3. maja 1989
o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov, ktoré sa tykaju
potravin na ur¢ité nutri¢né vyuzitie ('), a najmé na jej ¢lanok 2 ods. 3
a Clanok 4a,

ked’ze:

(1)  Smernica 89/398/EHS sa tyka potravin urenych na osobitné
vyzivové Ucely, ktoré pre svoje $pecialne zlozenie alebo vyrobny
proces vyhovuji osobitnym vyzivovym poziadavkam Specific-
kych kategorii obyvatel'stva. Osoby postihnuté celiakiou tvoria
takato Specificka skupinu obyvatel'stva trpiacu trvalou neznasan-
livostou gluténu.

(2)  Potravinarsky priemysel vyvinul $kalu vyrobkov oznacovanych
pojmom ,bezgluténovy“ alebo podobnymi pojmami. Rozdiely
vo vnutrostatnych pravnych predpisoch tykajiicich sa podmienok
pouzitia tychto oznaceni mozu branit’ vol'nému pohybu prislus-
nych vyrobkov a nemusia spotrebitelom zarucovat' rovnaku
uroven ochrany. V zaujme jasnosti a s cielom zabranit’ dezorien-
tacii spotrebitel'ov r6znymi druhmi oznaceni vyrobkov na vnutro-
Statnej urovni by mali byt podmienky pouzitia pojmov pre ozna-
Cenie vyrobkov neobsahujucich glutén stanovené na trovni
Spolocenstva.

(3) Psenica (t. j. vSetky odrody Triticum, ako s pSenica tvrda,
pSenica Spalda a kamut), raz a jaémen boli identifikované ako
obilie, ktoré podla vedeckych sprav obsahuje lepok. Glutén
obsiahnuty v tomto obili moéze mat’ Skodlivé Gcinky na zdravie
0sdb trpiacich neznaSanlivostou gluténu, a preto by sa mu tieto
osoby mali vyhybat.

(4)  Odstranenie gluténu z obilia, ktoré ho obsahuje, je velmi naro¢né
z technického aj financného hladiska, a preto je vyroba bezglu-
ténovych potravin, ktoré glutén vobec neobsahuji, zlozita.
V dosledku toho moéZe mnoho potravin na trhu uréenych na
tento osobitny vyzivovy Ucel obsahovat nizke zostatkové mnoz-
stva gluténu.

(5)  Vicsina osob trpiacich neznasanlivostou gluténu moze do svojej
stravy zaradit' ovos bez Skodlivych ucinkov na svoje zdravie.
Tato otazka je predmetom prebichajuceho Stadia a vyskumu
vedcov. Hlavnym problémom je vSak kontaminicia ovsa
pSenicou, razou alebo ja¢menom, ku ktorej moze dojst pocas
ich zatvy, prepravy, skladovania a spracovania. Preto by sa
malo pri oznaCovani vyrobkov prihliadat’ na riziko kontaminacie
vyrobkov, ktoré obsahuju ovos, gluténom.

(6) Rozne osoby trpiace neznasanlivostou gluténu moézu znasat
rozne malé mnozstva gluténu v obmedzenom rozsahu. Aby
spotrebitelia na trhu nasli $kalu potravin zodpovedajicich ich
potrebam a citlivosti, mala by existovat ponuka vyrobkov
s rozne nizkym obsahom gluténu v takomto obmedzenom
rozsahu. Je vSak dolezité rozlicné vyrobky riadne oznacit, aby
sa zaistilo ich spravne pouzitie osobami trpiacimi neznaSanlivo-

() U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27.
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stou gluténu, ¢o by mali ¢lenské Staty podporit’ posilnenim infor-
macnych kampani.

Potraviny na osobitné vyzivové ucely so Specialnym zlozenim,
ktoré st spracované alebo pripravené tak, aby splnali vyzivové
potreby 0s6b trpiacich neznasanlivostou gluténu, a s ktorymi sa
ako takymi obchoduje, by mali byt v stlade s ustanoveniami
tohto nariadenia oznafené bud’ ako vyrobky s ,,velmi nizkym
obsahom gluténu®, alebo ako ,bezgluténové“ vyrobky. Tieto
ustanovenia mozno realizovat' pouzitim potravin, ktoré boli
Specialne spracované tak, aby v nich bol znizeny obsah gluténu
v jednej alebo niekol’kych zlozkach obsahujicich glutén, a/alebo
potravin, v ktorych boli zlozky obsahujuce glutén nahradené
inymi zlozkami, ktoré su prirodzene bezgluténové.

Clanok 2 ods. 3 smernice 89/398/EHS stanovuje, Ze v pripade
potravin uréenych na beznu spotrebu, ktoré su vhodné na
osobitné vyzivové ucely, mozno tato vhodnost’ uviest. Preto by
malo byt mozné, aby bezné potraviny, ktoré si vhodné na
spotrebu ako sucast’ bezgluténovej diéty, kedZze neobsahuju
zlozky ziskané z obilia obsahujuceho glutén alebo ovos, boli
oznacené pojmami uvadzajucimi, Zze vyrobok neobsahuje
glutén. V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximacii pravnych predpisov Elenskych
Statov  tykajucich sa oznaCovania, prezentacie a reklamy
potravin (') sa vyZaduje, aby takéto oznalenie nezavadzalo
spotrebitel'a vyvolavanim dojmu, Ze potravina ma osobitné vlast-
nosti, ak v skutocnosti vSetky podobné potraviny maju tieto isté
vlastnosti.

V smernici Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006
o pociatocnej dojcenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyzive
a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (?) sa zakazuje
pouzitie zloziek obsahujicich glutén pri  vyrobe tychto
potravin. Preto by pouzitie pojmov ,,vel'mi nizky obsah gluténu®
alebo ,,bezgluténovy* na oznaceniach tychto vyrobkov malo byt
zakazané, ked’ze podl'a tohto nariadenia sa tieto oznacenia pouZi-
vaju na uvedenie obsahu gluténu nepresahujiceho 100 mg/kg na
oznacenie ,,vel'mi nizky obsah gluténu* a 20 mg/kg na oznacenie
,bezgluténovy*.

V  smernici Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006
0 potravinach spracovanych na baze obilnin a detskej potrave
urenych pre dojéatd a malé deti (}) sa vyZaduje uvedenie infor-
macie o tom, Ci vyrobok obsahuje glutén, alebo nie, ak je
vyrobok ureny pre deti mladsie ako Sest mesiacov. Nepritom-
nost’ gluténu v tychto vyrobkoch by sa mala uviest v sulade
s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

Na 31. zasadnuti Komisie pre Codex Alimentarius v juli 2008 (%)
bol prijaty Kodex noriem pre potraviny na osobitné vyzivové
ucely pre osoby trpiace neznasanlivostou gluténu, ktorého cielom
je umoznit’ tymto osobam najst’ na trhu rézne potraviny vhodné
pre ich potreby podla ich citlivosti na glutén. Na ucely tohto
nariadenia by sa mal uvedeny kodex nalezite zohladnit.

Aby hospodarske subjekty mohli prisposobit’ svoje vyrobné
procesy, mal by datum uplatiovania tohto nariadenia umoznit’
potrebné prechodné obdobie. S vyrobkami, ktoré vSak ku diiu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia uz spifiajii ustanovenia
tohto nariadenia, sa moZze obchodovat’ na trhu Spolocenstva od
datumu nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia.

ES L 109, 6.5.2000, s. 29.

0 ES
U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1.
U. v.

EU L 339, 6.12.2006, s. 16.

ttp://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/cxs_118e.pdf
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(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na iné potraviny ako potraviny na pocia-
to¢nu vyzivu dojéiat a potraviny na naslednu vyzivu dojciat, na ktoré sa
vztahuje smernica 2006/141/ES.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,,potraviny pre osoby trpiace neznasanlivostou gluténu® su potraviny
na osobitné vyzivové ucely, ktoré su Specialne vyrobené, pripravené
a/alebo spracované tak, aby spifali osobitné vyzivové potreby 0sob
trpiacich neznasanlivostou gluténu;

b) ,.glutén“ je bielkovinova frakcia z psSenice, raze, jaCmena, ovsa
» C1 alebo ich krizenych variantov a derivaty tejto bielkovinovej
frakcie, <« na ktort maju niektoré osoby neznaSanlivost’ a ktord nie
je rozpustna vo vode a v 0,5 M roztoku chloridu sodného;

¢) ,pSenica“ je akakol'vek odroda Triticum.

Clénok 3

ZloZenie a oznacovanie potravin vhodnych pre osoby trpiace
neznasanlivost'ou gluténu

1. Potraviny pre osoby trpiace neznasanlivostou gluténu, ktoré¢ obsa-
huju jednu alebo viac zloziek vyrobenych z pSenice, raze, jaCmeinia, ovsa
alebo ich krizenych variantov alebo st z nich zlozené a ktoré boli
Specialne spracované tak, aby v nich bol zniZzeny obsah gluténu,
nesmu obsahovat’ viac ako 100 mg/kg gluténu v potravine vo forme,
v akej sa predava konecnému spotrebitel'ovi.

2. Pri oznaCovani, prezentdcii a reklame potravin uvedenych
v odseku 1 sa pouzije pojem ,velmi nizky obsah gluténu“. Pojem
Lbezgluténovy* sa moze pouzit' vtedy, ak obsah gluténu v potravine
vo forme, v akej sa predava kone¢nému spotrebitelovi, nepresahuje
20 mg/kg.

3. Ovos obsiahnuty v potravinach pre osoby trpiace neznasanlivostou
gluténu musi byt Specialne vypestovany, pripraveny a/alebo spracovany
tak, aby sa prediSlo kontaminacii pSenicou, razou, jacmenom alebo ich
krizenymi variantmi, priCom obsah gluténu v tomto ovse nesmie presa-
hovat’ 20 mg/kg.

4.  Potraviny pre osoby trpiace neznaSanlivostou gluténu, ktoré obsa-
huju jednu alebo viac zloziek, ktoré nahradzaju pSenicu, raz, ja¢men,
ovos alebo ich krizené varianty alebo su z nich zlozené, nesmu obsa-
hovat' viac ako 20 mg/kg gluténu v potravine vo forme, v akej sa
predava konecnému spotrebitelovi. Pri  oznaCovani, prezentacii
a reklame tychto potravin sa pouzije pojem ,bezgluténovy*.

5.V pripade, Ze potraviny pre osoby trpiace neznaSanlivostou
gluténu obsahuju zlozky, ktoré nahradzaju pSenicu, raz, jaémen, ovos
alebo ich krizené varianty, ako aj zlozky vyrobené z psenice, raze,
jacmena, ovsa alebo ich krizenych variantov, ktoré boli Specidlne spra-
cované tak, aby v nich bol zniZeny obsah gluténu, uplatiiuji sa odseky
1, 2, a 3 a odsek 4 sa neuplatiuje.
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6. Pojmy ,velmi nizky obsah gluténu“ alebo ,bezgluténovy*
uvedené v odsekoch 2 a 4 sa uvadzaju v blizkosti nazvu, pod ktorym
sa potravina predava.

Clanok 4

ZloZenie a oznacovanie inych potravin vhodnych pre osoby trpiace
neznasanlivost’ou gluténu

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 2 ods. 1 pism. a) bod iii)
smernice 2000/13/ES, ak obsah gluténu v potravine vo forme, v akej
sa predava kone¢nému spotrebitel'ovi, nepresahuje 20 mg/kg, moze sa
pouzit' pojem ,bezgluténovy” pri oznaCovani, prezentacii a reklame
tychto potravin:

a) potraviny na beznui konzumaéciu;

b) potraviny na osobitné vyzivové ucely so Specialnym zlozenim, ktoré
boli §pecialne spracované alebo pripravené tak, aby spliiali osobitné
vyzivové potreby, iné ako vyzivové potreby osob trpiacich nezna-
Sanlivostou gluténu, ktoré s vSak vd’aka svojmu zloZeniu vhodné
na osobitné vyzivové potreby o0sdb trpiacich neznaSanlivostou
gluténu.

2. Pri oznaCovani, prezentdcii a reklame potravin uvedenych
v odseku 1 sa nepouzije pojem ,,velmi nizky obsah gluténu®.

Clanok 5
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiluje sa od 1. januara 2012.

Potraviny, ktoré v§ak ku ditu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia uz
spliiaju ustanovenia tohto nariadenia, sa mézu umiestnit’ na trh Spolo-
censtva.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vsetkych clenskych Statoch.
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