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ALERGENY — ZAMIERZONA I NIEZAMIERZONA OBECNOSC
W KONTEKSCIE WYMAGAN PRAWA I STANDARDOW GFSI

Streszczenie

W pracy przedstawiono przeglad najwazniejszych wymagan prawnych oraz wymagan uznanych stan-
dardéw GFSI, tj. IFS, BRC i FSSC 22000 w zakresie zarzadzania alergenami, w tym obowiazku zwigza-
nego ze znakowaniem produktow. W przypadku wymagan prawnych uwage skupiono w glownej mierze
na Rozporzadzeniu 1169/2011 i zataczniku II do tego rozporzadzenia, w ktorym przedstawionych zostato
14 produktow alergennych, jak rowniez na przewodnikach wydanych do tego rozporzadzenia. Omowiono
réwniez zagadnienie niezamierzonej obecnosci alergenow i zwiagzanych z tym obowiazkow, jakie spoczy-
waja na producentach. Znakowanie ostrzegawcze o obecnosci alergenéw (PAL — Precautionary Allergen
Labelling) nie jest uregulowane prawnie i producenci na podstawie analizy ryzyka i wykorzystania do-
stepnych na rynku wiadomosci i programéw (np. VITAL — Voluntary Incidental Trace Allergen Label-
ling) sami podejmuja decyzj¢ o formie i tresci informacji, ktore umieszczaja na swoich produktach
o zanieczyszczeniach krzyzowych. Przykltadowo przedstawiono wymagania dotyczace oznaczenia alerge-
ndéw oraz niezamierzonej obecnosci alergenéw w wybranych 8 krajach. Nastepnie podano zakres wyma-
gan zwigzanych z alergenami w standardzie IFS, wersja 6.1, BRC, wersja 8, jak rowniez FSSC 22000,
wersja 4.1. W BRC szeroko opisane sa wymagania zwigzane z alergenami. Caty rozdziat 5.3 poswiecony
jest tym wymaganiom, ktore sa kluczowe w ustanawianiu i realizacji dzialan zapewniajacych jako$¢
1 bezpieczenstwo zywnosci. IFS, jak i FSSC 22000 w znacznie mniejszym stopniu definiuja zakres wyma-
gan zwigzanych z alergenami. Kazdy producent jest zobowiazany do wdrozenia systemoéw zwigzanych
z zarzadzaniem alergenami. W przypadku uregulowanych zagadnien prawnych zwigzanych ze znakowa-
niem nalezy je stosowac, natomiast w sytuacji braku uregulowan prawnych (jak w przypadku PAL) to na
producencie spoczywa obowigzek wprowadzenia do obrotu produktéw bezpiecznych, rowniez w kontek-
Scie alergenow.
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Wprowadzenie

Alergen to stowo pochodzace z jezyka greckiego (allos — inny, ergos — reakcja)
oznaczajace nadmierng, nieprawidtowa reakcje uktadu odpornosciowego na wystepu-
jace w $rodowisku substancje nictolerowane przez organizm. U 0so6b zdrowych sub-
stancje te nie powodujg zadnych dolegliwo$ci, natomiast u 0s6b uczulonych sg przy-
czyng wielu nieprzyjemnych, czasami wrecz niebezpiecznych dla zdrowia reakcji.
Choroby alergiczne sa istotnym i narastajgcym problemem nie tylko w Polsce [4, 14],
ale 1 na catym $wiecie. Wérdd chordb alergicznych mozna wyrdzni¢ te, ktorych przy-
czyng jest zywno$C. Polskie Towarzystwo Alergologiczne podaje, ze alergie pokar-
mowe dotykaja 6 % dzieci oraz 2 + 4 % dorostych [10]. Zaré6wno rodzaj alergenow
pokarmowych, jak i sposob znakowania na produktach spozywczych zostaty zdefinio-
wane w unijnych przepisach prawnych. Otwartym problemem pozostaje natomiast
dobrowolne znakowanie zwigzane z mozliwg niezamierzong obecno$cia alergenow
w produktach, tzw. zanieczyszczeniami krzyzowymi. Obecnie nie ma przepisOw praw-
nych, ktore regulowalyby te zagadnienia [15]. Firmy, ktére decyduja si¢ na wdrozenie,
utrzymanie, jak rowniez certyfikacje swoich systemow zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci na zgodno$¢ ze standardami GFSI (ang. The Global Food Safety Initiative)
[7] musza mie¢ wdrozony system zarzadzania alergenami, w ramach ktorego sa po-
dejmowane odpowiednie dziatania poczawszy od pozyskania surowcoéw, a na wyrobie
gotowym konczac, z uwzglgdnieniem wszystkich procesow lancucha dostaw (ang.
supply chain).

Prawne wymagania dotyczace alergenow spozywczych

W raporcie RASFF (ang. Rapid Alert System for Food and Feed — System Wcze-
snego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach) podsumowujacym rok 2017
podano 114 notyfikacji dotyczacych tylko alergendw, w tym do najczesciej raportowa-
nych nalezaly: mleko, gluten, soja i orzechy oraz zboza i produkty piekarnicze [2].
Biorac pod uwage istote problemu, obecnos¢ alergenéw musi by¢ kontrolowana,
a informacja o ich obecnosci obowigzkowo podana na etykiecie produktu w taki spo-
sob, aby byta widoczna dla kazdego konsumenta.

W celu zapewnienia odpowiedniego bezpieczenstwa s$rodkow spozywczych
w zakresie alergendw 1 zagrozen, jakie stwarzajg, producenci sg zobowigzani do precy-
zyjnego zarzadzania ich obecno$cig w zaktadzie. Zaktady produkcyjne powinny mie¢
opracowane systemy zarzgdzania alergenami uwzgledniajace nie tylko te zawarte
w recepturach, ale rowniez te, ktére przypadkowo mogly si¢ znalez¢ w produkcie.

W Zataczniku II do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom
informacji na temat zZywnosci wymieniono substancje lub produkty powodujace alergie
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lub reakcje nietolerancji, ktore musza by¢ wymienione i odpowiednio wyrdznione

w listach sktadnikéw na opakowaniach [12, 20]. Sa to:

1. Zboza zawierajgce gluten, tj. pszenica, zyto, jeczmien, owies, orkisz, kamut Iub ich

odmiany hybrydowe, a takze produkty pochodne.

Skorupiaki i produkty pochodne.

Jaja i produkty pochodne.

Ryby i produkty pochodne.

Orzeszki ziemne (arachidowe) i produkty pochodne.

Soja i produkty pochodne.

Mleko i produkty pochodne (tacznie z laktozg).

Orzechy, tj. migdaty, orzechy laskowe, orzechy wtloskie, orzechy nerkowca,

orzeszki pekan, orzechy brazylijskie, pistacje/orzechy pistacjowe, orzechy maka-

damia lub orzechy Queensland, a takze produkty pochodne.

9. Seler i produkty pochodne.

10. Gorczyca i produkty pochodne.

11. Nasiona sezamu i produkty pochodne.

12. Dwutlenek siarki i siarczany(IV) w stezeniach powyzej 10 mg/kg lub 10 mg/l
w przeliczeniu na catkowita zawarto$¢ SO, w produktach w postaci gotowej bez-
posrednio do spozycia lub w postaci przygotowanej do spozycia zgodnie z instruk-
cjami wytworcow.

13. Lubin i produkty pochodne.

14. Migczaki i produkty pochodne.

Inne alergeny, m.in. zdefiniowane przez Levensmiddelendatabank (LeDa, wcze-
$niej znana jako lista ALBA), do ktorych nalezato kakao, glutaminian sodu, migso
i wyroby drobiowe, kolendra, kukurydza, rosliny straczkowe, mi¢so wotowe, migso
wieprzowe, marchew [19], nie sg przedmiotem tego artykutu.

Wszystkie wymienione powyzej substancje muszg by¢ uwzglednione w znako-
waniu produktéw nie tylko zgodnie z ogdlnymi zasadami znakowania, ale rowniez
z uwzglednieniem zasad szczeg6lnych zdefiniowanych dla alergenow.

Rozporzadzenie w sprawie przekazywania konsumentom informacji o zywnosci
obowigzujace od dnia 13.12.2014 r. reguluje zasady znakowania sktadnikow alergen-
nych [12]. W przypadku opakowanych artykutéw spozywczych alergeny obowigzko-
wo muszg zosta¢ podane w wykazie sktadnikéw. Dodatkowo w wykazie rowniez mu-
sza si¢ znalez¢ stosowane skladniki lub substancje pomocnicze wymienione
w zatgczniku II do rozporzadzenia badz uzyskane z substancji lub produktow wymie-
nionych w tym zatgczniku, powodujgce alergie wzglednie reakcje nietolerancji, uzyte
przy wytworzeniu lub przygotowywaniu zywnos$ci i nadal obecne w produkcie goto-
wym, nawet, jezeli ich forma ulegla zmianie. Nie mozna uzywa¢ symboli. Przy zna-
kowaniu alergenéw zawsze muszg by¢ podawane pelne nazwy (np. dwutlenek siarki

NNk WD
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zamiast E220) zgodnie ze sposobem oznaczania sktadnikow lub substancji pomocni-
czych w przetworstwie powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji. Jesli chodzi
0 oznaczenie alergenéw, to nazwa substancji alergennej musi zosta¢ odpowiednio wy-
rézniona spos$rod nazw innych sktadnikow — poprzez podkreslenie, pogrubienie, od-
mienng czcionke, styl lub barwe tla. Jesli dany produkt nie jest oznakowany listg
sktadnikow, producent jest zobowigzany uzy¢ okreslenia ,,zawiera” wraz ze wskaza-
niem wlasciwej substancji alergennej [19]. Jesli nazwa $rodka spozywczego wyraznie
odnosi si¢ do substancji lub produktu (np. w przypadku przetworéw mlecznych nie ma
potrzeby wskazywania na etykiecie, ze dane sktadniki alergenne pochodza z mleka)
obecno$¢ substancji lub produktow powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji nie
musi by¢ wskazana. Jezeli zywno$¢ jest wprowadzana do obrotu luzem, rowniez istnie-
je obowigzek podawania informacji o sktadnikach alergennych znajdujacych sie¢
w niej. W takim przypadku informacja o alergenach powinna by¢ podana konsumen-
towi przez sprzedawcg poprzez umieszczenie jej na wywieszce dotyczacej danego
srodka spozywczego lub przedstawienie w inny sposob w miejscu sprzedazy bezpo-
srednio konsumentom. Jesli produktow bedacych pochodnymi danego alergenu jest
kilka, konieczne jest wskazanie pochodzenia kazdego z nich (np. maka jgczmienna,
stod jeczmienny, ekstrakt z jeczmienia) [5, 9].

Innym obszarem, ktory zostal uregulowany Rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. (obowiazuje od 20 lipca 2016 roku)
[13] sa wymagania dotyczace przekazywania konsumentom informacji na temat nieo-
becnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci. Wobec takich produktow
uzywa sie os$wiadczen ,,produkt bezglutenowy” lub ,,produkt o bardzo niskiej zawarto-
sci glutenu”. Jest to najlepiej uregulowane zagadnienie w przypadku znakowania aler-
genow. W UE nie wolno stosowac¢ glutenu do produkcji preparatow do poczatkowego
i dalszego zywienia niemowlat. Z tego tez wzgledu dla tych preparatow nie majg zasto-
sowania powyzsze okreslenia.

Przekazywanie dobrowolnych informacji na temat nieobecnos$ci lub zmniejszonej
zawarto$ci glutenu wigze si¢ z uwzglednieniem nastgpujacych wymagan:

— w przypadku ,,produktu bezglutenowego” — maksymalna zawartos¢ glutenu to

20 mg/kg produktu,

—  w przypadku produktu ,,0 bardzo niskiej zawarto$ci glutenu” — zawartos¢ glutenu
to maksymalnie 100 mg/kg produktu.

Dopuszcza si¢ rowniez nastepujgce sformutowania informacyjne [19]:

— ,,odpowiednie dla oséb nietolerujacych glutenu”,

— ,,odpowiednie dla oséb cierpigcych na celiakie”,

— ,,opracowane specjalnie dla oséb nietolerujacych glutenu” lub ,,opracowane spe-
cjalnie dla oso6b cierpigcych na celiakig”.
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Na rynku znajdujg si¢ réwniez produkty oznakowane informacjg ,,bez laktozy”.
Nietolerancja laktozy wynika z niedoboru enzymu laktazy. Przy niedoborze tego en-
zymu nie dochodzi do rozktadu i usunigcia laktozy w jelicie cienkim [19]. Aktualnie
nie ma przepisoOw prawnych, ktore regulowatyby te informacje przekazywang konsu-
mentom tak, jak jest to w przypadku glutenu. Zgodnie ze stanowiskiem Gtownego
Inspektoratu Sanitarnego w przypadku deklaracji ,,bez laktozy” stosuje si¢ ogdlne wy-
magania prawa zywnos$ciowego w zakresie znakowania, przyjmujac w praktyce, ze
zawarto$¢ laktozy w produkcie bezlaktozowym nie przekracza poziomu oznaczalnos$ci
metody analitycznej (ang. limit of detection — LOD) [18].

Precautionary Allergen Labelling (PAL) — ostrzegawcze znakowanie o obecnosci
alergenow

Przepisy prawne precyzyjnie definiuja wymagania zwigzane ze znakowaniem
alergenow, co zostato opisane w powyzszej czgsci artykutu. Jednakze nie istnieja wy-
magania prawne dla dostawcow zywnosci, ktore precyzowalyby zagadnienia niezamie-
rzonej obecnosci alergenow w produktach i ich znakowania. Do niezamierzonej obec-
nosci alergenéw w produkcie moze dochodzi¢ poprzez zanieczyszczenie danego
produktu substancjami wykorzystywanymi do produkcji innych produktow. Takie
zanieczyszczenia nazywa si¢ krzyzowymi. W celu poznania pelnego spektrum alerge-
nowego w danym zakladzie wdraza si¢ systemy zarzadzania alergenami (wymagane
np. przez standardy GFSI, ktore beda omdéwione w dalszej czesci artykutu), ktore pole-
gaja na odpowiednim gromadzeniu i przetwarzaniu wiedzy oraz doswiadczenia na
temat wystepujacych alergenéw, poczawszy od surowcow i materiatdw pomocniczych,
poprzez procesy produkcyjne az do gotowego produktu, uwzgledniajac rowniez proce-
Sy magazynowania, personel, uzywany sprzet i procesy mycia oraz czyszczenia). Na
koncu tego systemu, po zastosowaniu odpowiedniej analizy ryzyka, producent powi-
nien mie¢ odpowiednie informacje o wystepujacych alergenach, mozliwosci ich unik-
nigcia, a w razie braku mozliwo$ci wyeliminowania alergenéw konieczng wiedze, kto-
ra pomoze podja¢ decyzje, jakie informacje o wystgpowaniu alergendow powinny
zosta¢ przekazane konsumentom w formie znakowania na opakowaniu. Wdrozenie
odpowiednich procedur postgpowania w ramach systemow zarzadzania alergenami
minimalizuje ryzyko niezamierzonego przedostawania si¢ alergenow do produktow do
akceptowalnego poziomu. Tym samym ogranicza konieczno$¢ ostrzegawczego zna-
kowania zywnosci, zwanego inaczej znakowaniem zanieczyszczen krzyzowych. Cato-
Sciowy status wystepujacych alergenéw dopiero umozliwia podejmowanie decyzji
o ewentualnej segregacji surowcoéw, materiatdw (w tym rowniez materiatow do prze-
robu, np. tzw. rework), zmianach/rozdzieleniach procesow technologicznych itp.,
a w efekcie koncowym odpowiednie oznakowanie produktéw ostrzegajace o alerge-
nach (PAL). Takie oznakowanie ma form¢ pisemnych ostrzezen na opakowaniu pro-
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duktoéw, ktory moze zawierac niektore alergeny niebedgce sktadnikami produktu (nie-
znajdujace si¢ na liScie sktadnikdéw) 1 jest istotne z uwagi na bezpieczenstwo konsu-
mentow. Producent musi zatem dodatkowo spelni¢ wymagania Rozporzadzenia
178/2002 zawarte w art. 14 [11], dotyczace wymogow w zakresie bezpieczenstwa
zywnos$ci. W Polsce, zgodnie z przewodnikiem do Rozporzadzenia nr 1169/2011, wy-
danym przez Gtéwny Inspektorat Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych,
rekomendowane sg sformutowania: ,,Moze zawierac...” oraz ,,Mozliwa obecnos¢....”.
Informacja ta jednak ,,nie powinna by¢ stosowana z zasady. W gestii producenta lezy
monitorowanie wiasciwej jakosci handlowej produktow wprowadzanych do obrotu
handlowego” [9].

Ostrzezenia, ktore sg informacjami przekazywanymi na zasadzie dobrowolno$ci
muszg by¢ kazdorazowo zgodne z ogdlnymi zasadami znakowania. Przede wszystkim
nie mogg wprowadza¢ w biad konsumenta, o czym stanowi art. 7 Rozporzadzenia
1169/2011, nie mogg by¢ niejednoznaczne ani nie moga dezorientowa¢ konsumenta oraz
musza, w stosownych przypadkach, wykorzystywa¢ odpowiednie dane naukowe [12].

Obecnie w Unii Europejskiej nie ma kryteriow ilosciowych dotyczacych etykie-
towania ostrzegawczego o alergenach w zywnos$ci, jednak Komisja Europejska na
podstawie art. 36 ust. 3 Rozporzadzenia 1169/2011 zostala zobowigzana do wydania
aktu wykonawczego dotyczacego mozliwej 1 niezamierzonej obecnosci w zywnosci
substancji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji [12].

Niektorzy przedsigbiorcy wykorzystujg informacje dotyczace kryteriow iloscio-
wych z programu VITAL (ang. Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling) opra-
cowanego przez australijskie biuro Allergen Bureau'. W programie tym zostaly zdefi-
niowane tzw. poziomy dziatan (ang. Action Levels), ktore sa okreslone za pomoca
dawki referencyjnej (ang. Reference Dose) i spozytej ilosci/wielkoSci porcji (ang. Refe-
rence Amount) [17]. Dawke referencyjng nalezy rozumie¢ jako statystycznie wyzna-
czone ilosci w miligramach odnoszace si¢ do biatka w danym alergennym $rodku spo-
zywczym. Jezeli ta ilos¢ bezwzgledna nie zostanie przekroczona przy spozyciu
dowolnie duzej porcji produktu, to wedtug obliczen statystycznych 95 + 99 % alergi-
kéw nie dozna powaznych reakcji [19]. W przypadku wielkos$ci porcji to Food Drink
Europe w swoim przewodniku, dotyczacym rozporzadzenia w sprawie przekazywania
konsumentom informacji o zywnosci, definiuje porcje jako ,,ilo$¢ okreslonego produk-
tu spozywczego lub napoju, ktorej spozycia — kierujac si¢ rozsadkiem — mozna ocze-
kiwa¢ w odniesieniu do jednej osoby w trakcie jednego aktu konsumpc;ji” [3].

Pojecia ,,porcji” nie zdefiniowano w Rozporzadzeniu 1169/2011 w sprawie prze-
kazywania konsumentom informacji o Zywnosci.

! Organizacja non-profit zatozona w 2005 roku z inicjatywy Australian Food & Grocery Council Allergen
Forum w celu wymiany informacji i do§wiadczen w przemysle spozywczym na temat zarzadzania alerge-
nami pokarmowymi. Zrédlo: http://allergenbureau.net
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Do wczesniej wspomnianych poziomow dziatan w kontek$cie znakowania nie-
zamierzong obecnoscig alergendw (zanieczyszczenie krzyzowe) nalezg [16]:

1. Poziom podejmowania dziatan (ponizej warto$ci progowej). Mate prawdopodo-

bienstwo niepozadanej reakcji alergennej. Brak wymaganej informacji o ostrozno-

Sci.

2. Poziom podejmowania dziatan (powyzej warto$ci progowej). Prawdopodobien-
stwo wystgpienia reakcji niepozadanej. Zaleca si¢ oznaczanie §ladowych ilosci

alergenow: ,,Moze zawierac: ......".

2

W przypadku, kiedy nie ma mozliwosci catkowitego usunigcia czastek produktow
alergennych, np. krojonych orzechéw laskowych, czastek nasion sezamu, ptatkdéw
migdatow itp. zawsze nalezy znakowac takie zanieczyszczenia krzyzowe.

Niemiecki Instytut Jakos$ci Produktow (niem. Institut fiir Produktqualitét/IFP)

w Berlinie wydat broszur¢ informacyjng dla przedsigbiorcow na temat alergenow,
w ktorej autorzy — Wolfgang Weber i Martin Roder [19] przedstawili wymagania doty-
czace obowigzku znakowania alergenow, jak i niezamierzonej obecno$ci alergendéw
w niektorych krajach (tab. 1).

Tabela 1. Oznaczenie alergenéw oraz oznaczenie niezamierzonej obecnosci alergenéw w wybranych
krajach
Table 1.  Labelling of allergens and labelling of precautionary allergens in selected countries
Wartos$ci progowe do oznaczania
niezamierzonej obecnosci
Obszar Obowiazek oznaczania alergenow i pochodnych alergenéw
Area Obligation to determine allergens and derivatives Threshold values for the

determination of unintended
presence of allergens

Unia Europejska
European Union

Obowiazek podania danych szczegdtowych odnosnie
substancji lub produktow wywotujacych alergie lub
reakcje nietolerancji zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. ¢) oraz
zatacznikiem II rozporzadzenia 1169 w sprawie prze-
kazywania konsumentom informacji o zywnosci
Obligation to provide details on substances or prod-
ucts that cause allergies or intolerances according to
Art. 9 par. 1 lit. ¢) and Annex II of Regulation 1169
on the provision of food information to consumers

Brak wartosci progowych: moz-
liwo$¢ zastosowania etykiet
ostrzegawczych PAL

No thresholds exist: application
of PAL (Precautionary Allergen
Labelling) is possible
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Szwajcaria
Switzerland

Analogicznie jak w UE
Similar as in the EU

Warto$¢ ogélna: 1 g/kg lub
1000 mg/kg produktu
alergennego

Uregulowania szczegoélowe:

« siarczan(IV): 10 mg/kg lub

10 mg/1

* prolaminy (gliadyna):

10 mg/100 g s.m. produktu

* laktoza: 1 g/kg lub 1 g/I pro-
duktu

* rafinowany olej arachidowy:
10 g rafinowanego oleju arachi-
dowego/kg produktu

Generally: 1 g/kg or

1,000 mg/kg of allergenic prod-
ucts

Special regulations:

« sulfite(IV): 10 mg/kg or

10 mg/1

* prolamin (gliadin):

10 mg/100 g dry substance of
products

* lactose: 1 g/kg or 1 g/l product
* refined peanut oil: 10 g refined
peanut oil/kg of product

USA

Mleko, jaja, ryby, skorupiaki i migczaki, orzechy,
pszenica, orzeszki ziemne (arachidowe), soja
Orzechy:

migdaly, orzeszki bukowe, orzeszki para, owoce
orzecha szarego, orzechy nerkowca, kasztany, orze-
chy chinquapin, orzechy kokosowe, orzechy laskowe,
orzechy gingko, orzechy hikory, liczi, orzechy maka-
damia, orzeszki pekan, orzeszki piniowe, orzeszki
pili, pistacje/orzechy pistacjowe, orzechy mastosza
(Shea), orzechy wloskie, orzechy ajlantolistne
Pszenica:

pszenica zwyczajna, pszenica twarda, pszenica karto-
wata, orkisz, kasza manna, pszenica samopsza, psze-
nica ptaskurka, pszenica kamut, pszenzyto

Milk, eggs, fish, crustaceans and molluscs, nuts,
wheat, peanuts, soybeans

Nuts:

almonds, beech nuts, para nuts, butternuts, cashews,
chestnuts, chinquapin nuts, coconuts, hazelnuts, ginko
nuts, hickory nuts, lychee nuts, macadamia nuts,
pecan nuts, pine nuts, pili nuts, pistachios/pistachio
nuts, sheanuts, walnuts, heart nuts

Brak wartosci progowych: moz-
liwo$¢ zastosowania etykiet
ostrzegawczych PAL

No thresholds exist: application
of PAL possible
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Wheat:

common wheat, durum wheat, club wheat, spelled,
semolina, einkorn wheat, flathead wheat, kamut
wheat, triticale

Brazylia Pszenica, zyto, jeczmien, owies i ich odmiany hybry- | Brak wartosci progowych: do-
Brazil dowe, mleko, jaja, orzeszki ziemne (arachidowe), zwolone zastosowanie etykiet
orzechy (migdaly, orzechy laskowe, kasztany, orze- | ostrzegawczych PAL
chy nerkowca, orzeszki para, orzechy makadamia, No thresholds exist: application
orzechy wloskie, orzeszki pekan, pistacje/orzechy of PAL is allowed
pistacjowe, orzeszki piniowe, skorupiaki, ryby i soja,
lateks
Wheat, rye, barley, oats and their hybrid varieties,
milk, eggs, peanuts, nuts (almonds, hazelnuts, chest-
nuts, cashews, para nuts, macadamia nuts, walnuts,
pecans, pistachios/pistachio nuts), pine nuts, crusta-
ceans, fish and soybeans, latex
Japonia Jaja, mleko, pszenica, gryka, orzeszki ziemne (arachi- | 10 mg protein produktu alergen-
Japan dowe), krewetki i kraby nego/kg

Zalecane znakowanie:

shuchotek/§limak morski, katamarnica, ikra tososia,
pomarancze, orzechy nerkowca, owoce kiwi, migso
wolowe, orzechy wloskie, sezam, toso$, makrela, soja,
dréb, banany, migso wieprzowe, gaska sosnowa,
brzoskwinie, pochrzyn/bulwy pochrzynu, jabtka i
zelatyna

Uwaga: analiz¢ wykonuje si¢ testem ELISA

Eggs, milk, wheat, buckwheat, peanuts, shrimps and
crabs

Recommended labelling:

abalone/sea slug, squid, salmon roe, oranges, cash-
ews, kiwi fruits, beef, walnuts, sesame, salmon,
mackerel, soybeans, poultry, bananas, pork, pine
goose, peaches, yam/wombs, apples and gelatine
Note: the analysis is performed by ELISA

kompletnego produktu
Znakowanie PAL jest niedo-
puszczalne

10 mg of allergenic product/kg
total product

PAL labeling is not allowed

Korea Potudnio-
wa
South Korea

Jaja (tylko jaja drobiu), mleko, gryka, orzeszki ziemne
(arachidowe), soja, pszenica, makrele, kraby, krewet-
ki, migso wieprzowe, brzoskwinie, pomidory, SO, w
produkcie koncowym > 10 mg/g, orzechy wiloskie,
dréb, mieso wotowe, katamarnice, skorupiaki (lacznie
z ostrygami, stuchotkami i matzami)

Wymagane dodatkowe wskazanie alergenow w sfor-
mutowaniu opisowym. Przyktad: ,,Produkt zawiera
XXXXiYYYY*

Eggs (only poultry eggs), milk, buckwheat, peanuts,
soybeans, wheat, mackerels, crabs, shrimps, pork,

Znakowanie PAL nalezy obo-
wigzkowo zastosowac, jesli np.
na jednej linii produkcyjnej
produkuje si¢ wyroby ze sktad-
nikoéw zawierajacych alergeny i
wyroby ze sktadnikow ich nie-
zawierajacych

PAL must be used if, for exam-
ple, products made of ingredients
containing allergens and prod-
ucts made of ingredients that do
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peaches, tomatoes, SO, in the final product > 10
mg/g, walnuts, poultry, beef, squids, crustaceans
(including oysters, abalones, mussels)

Required additional indication of allergens in descrip-
tive wording. Example: "This product contains
XXXXand YYYY"

not contain them are produced
on one production line

Australia Zboza zawierajace gluten (pszenica, zyto, jeczmien, |Brak warto$ci progowych: moz-
owies i orkisz), skorupiaki, jaja, ryby, mleko, orzeszki | liwo$¢ zastosowania etykiet
ziemne (arachidowe), nasiona sezamu, soja, orzechy, |ostrzegawczych PAL
ubin i siarczany(IV) > 10 mg/kg No thresholds exist: application
Cereals containing gluten (wheat, rye, barley, oats and| of PAL is possible
spelled), crustaceans, eggs, fish, milk, peanuts, sesa-
me seeds, soybeans, nuts, lupines and sulfates(IV) >
10 mg/kg

Kanada Migdaty, orzechy brazylijskie, orzechy nerkowca, Brak wartosci progowych: moz-

Canada orzechy laskowe, orzechy makadamia, orzeszki pe- | liwo$¢ zastosowania etykiet

kan, orzeszki piniowe, pistacje/orzechy pistacjowe,
orzechy wloskie, orzeszki ziemne (arachidowe),
nasiona sezamu, pszenica, pszenzyto, jaja, mleko,
soja, skorupiaki, ryby, nasiona gorczycy, jeczmien,
owies, zyto, pszenzyto, pszenica i ich odmiany hybry-
dowe

Almonds, brazil nuts, cashews, hazelnuts, macadamia
nuts, pecans, pine nuts, pistachios/pistachio nuts,
walnuts, peanuts, sesame seeds, wheat, triticale, eggs,
milk, soybeans, crustaceans, fish, mustard seeds,
barley, oats, rye, triticale, wheat and their hybridized
strains

ostrzegawczych PAL
No thresholds exist: application
of PAL possible

Zrédlo / Source: opracowanie whasne na podstawie [19] / the author’s own study based on [19]

Wymagania standardéw GFSI: IFS, BRC i FSSC 22000 dotyczace alergenow

spozywczych

Globalna Inicjatywa Bezpieczenstwa Zywnosci (GFSI) jako organizacja non pro-
fit zostala zalozona w maju 2000 roku przez osoby odpowiedzialne za §wiatowy handel
detaliczny w ramach wspotpracy w zakresie Forum ds. Biznesu Zywnosci (ang. The
Food Business Forum — CIES) — obecnie Forum Dobr Konsumpcyjnych (ang. The
Consumer Goods Forum — CGF). Gléwnym celem dziatalnosci GFSI jest definiowanie
zasad uznawania programow certyfikacji bezpieczenstwa zywnosci w swoich wyma-
ganiach dotyczacych benchmarkingu oraz dziatalno$¢ globalna w zakresie problemow
strategicznych (np. bezpieczenstwo zywnosci w matych firmach, kompetencje audyto-
row itd.). Misja organizacji GFSI jest dokonywanie ciggtej poprawy w systemach bez-
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pieczenstwa zywnosci, aby zapewni¢ zaufanie do dostarczanej bezpiecznej zywnosci
konsumentom na catym swiecie [7].

Do gtéwnych standardow GFSI w przemysle spozywczym nalezg migdzynaro-

dowe standardy bezpieczenstwa zywnosci:

— IFS (International Featured Standard Food), wersja 6.1,

— FSSC (Food Safety System Certification 22000), wersja 4.1,
— BRC (British Retail Consortium Global Standards), wersja 8.

W przypadku standardu IFS wymagania dotyczace alergenow sg zawarte w roz-
dziale 4.20 (4.21 + 4.24), w ktérym zostaty opisane specyficzne warunki produkcji
1 obrobki zywnosci.

Kolejno w poszczegolnych podrozdziatach zdefiniowano wymagania dotyczace
specyfikacji surowcow w kontekscie zawartosci alergendw, aktualnej listy z wykazem
wszystkich alergenow w surowcach uwzgledniajacych wszelkie mieszanki, do ktérych
dodawane sg surowce zawierajace alergeny. Na podstawie analizy ryzyka musza by¢
wprowadzone srodki kontrolne poczawszy od przyjecia surowca az do wysytki wyrobu
gotowego, majace na celu minimalizacje zanieczyszczen krzyzowych. Srodki te musza
by¢ weryfikowane. W standardzie IFS znajdujg si¢ nastgpnie wymagania, aby alergeny
zawarte w wyrobach gotowych byly zadeklarowane zgodnie z obowigzujagcymi wyma-
ganiami prawnymi. Znakowanie zanieczyszczen krzyzowych ma by¢ wynikiem anali-
zy zagrozen i oceny ryzyka wynikajacego z tej analizy. W przypadku wymagan klien-
ta, ,,aby produkt nie zawierat okreslonych substancji lub sktadnikéw (np. glutenu,
wieprzowiny itp.) lub, aby nie stosowano okreslonych metod obrobki i wytwarzania,
nalezy wdrozy¢ procedury, wedtug ktérych mozna zweryfikowa¢ spetnienie tych wy-
magan”. Dodatkowo w standardzie I[FS w rozdziale 4.18 wymaga si¢ stosowania sys-
temu identyfikowalnosci alergenow, a w rozdziale dotyczacym wymagan w zakresie
HACCP (2.2), w punkcie 2.2.3.5, w ktorym poruszana jest pierwsza zasada HACCP
(szosty krok) — obowigzku przeprowadzenia analizy zagrozen z uwzglgdnieniem aler-
genow [8].

FSSC 22000, w wersji 4.1 w punkcie 2.1.4.6, okresla wymagania dotyczace spo-
sobu postepowania z alergenami. Przy czym wymog ten dotyczy kategorii produkcji
zywnosci (C), produkcji materiatéw opakowaniowych oraz opakowan do zywnosci
1 pasz (1), jak rowniez produkcji (bio)chemikaliow (K).

Zgodnie z wymaganiami normy musi istnie¢ udokumentowany plan zarzadzania
alergenami, ktory obejmuje:

— oceng ryzyka pod wzgledem potencjalnych zanieczyszczen krzyzowych,
— $rodki kontroli stuzace redukcji lub eliminacji ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego,
— $rodki weryfikacji 1 kontroli efektywnej realizacji planu.

Wyroby gotowe zawierajace lub potencjalnie zawierajgce alergeny muszg by¢

odpowiednio oznakowane zgodnie z wymaganiami prawnymi [6].
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W standardzie BRC znajduje si¢ najwigcej wymagan dotyczacych alergenow.
Rozdziat 5.3 po$wigcony jest nadzorowaniu alergendw. Jest to wymaganie podstawo-
we 1 wszelkie niezgodno$ci w zakresie wymagan z tego rozdzialu moga skutkowac
konsekwencjami niezaliczenia audytu. Zgodnie z podanymi wymaganiami zaktad pro-
dukcyjny musi mie¢ wdrozony system nadzorowania materiatdéw alergennych, ktory
pozwoli na minimalizacj¢ zanieczyszczenia produktow alergenami oraz zapewni zgod-
no$¢ z wymaganiami prawnymi kraju przeznaczenia produktu. W pozostatych rozdzia-
fach, w poszczegdlnych wymaganiach sg nawigzania do alergendéw. W rozdziale 2.2
w punkcie dotyczacym warunkow wstepnych (2.2.1) sformutowane jest wymaganie
dotyczace kontroli alergendw. Na podstawie punktu 2.3.1 przy opisie produktéw pod
wzgledem sktadu rowniez musza by¢ uwzglednione alergeny.

W przypadku identyfikacji i dokumentowania zagrozen HACCP (2.7.1), zagroze-
nie alergenami musi zosta¢ uwzglednione. W czgsci dotyczacej zatwierdzania i moni-
torowania dostawcow i surowcow (3.5) wymagane jest przeprowadzenie udokumen-
towanej oceny ryzyka z uwzglednieniem zanieczyszczenia alergenami (3.5.1.1). Smary
uzywane w danym zaktadzie muszg mie¢ status alergenu (4.7.5). Do zakladu nie wolno
wnosi¢ materiatu alergennego. Dotyczy to rowniez automatow do sprzedazy, aby nie
zanieczysci¢ produktu (4.8.8). Wymagania zawarte w rozdziale 4.11 dotyczace utrzy-
mania higieny wskazuja na obowigzek okreslenia limitow dopuszczalnych i niedo-
puszczalnych wynikéw czyszczenia w obszarze zagrozen alergenami (4.11.3) oraz
obowigzek przeprowadzenia oceny ryzyka zanieczyszczen krzyzowych, jesli w syste-
mie CIP roztwory pluczace sg odzyskiwane i ponownie wykorzystywane (4.11.7.1).
W przypadku wystepowania zagrozen alergenami w systemach CIP nalezy zdefinio-
wac limity dopuszczalnych i niedopuszczalnych wynikow dla kluczowych parametrow
procesu (4.11.7.2). W procesie magazynowania majg by¢ opracowane procedury za-
pewniajgce utrzymanie bezpieczenstwa i jakosci produktu na podstawie oceny ryzyka,
obejmujace segregacje produktow w celu uniknigcia zanieczyszczen krzyzowych,
m.in. w zakresie alergenow (4.15.1).

W przypadku projektowania i rozwoju nowych produktéw powinien by¢ réwniez
uwzgledniony aspekt zwigzany z alergenami (5.1.1). Wszystkie produkty nalezy zna-
kowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami prawnymi. W tym zakresie konieczna
jest weryfikacja zgodnosci informacji o sktadnikach i alergenach na etykiecie, zarowno
z recepturg produktu, jak i specyfikacjami poszczegdlnych sktadnikow (5.2.1). Zaktady
produkcyjne muszg dziata¢ zgodnie ze zdefiniowanymi procedurami i/lub instrukcja-
mi, ktore zagwarantuja, ze wytwarzane produkty bedg powtarzalne, bezpieczne, zgod-
ne z prawem i wdrozonym planem HACCP oraz o odpowiedniej jakosci z uwzglednie-
niem wszelkich alergenéw w recepturach (6.1.1). Przy weryfikacji pakowania nalezy
uwzglednia¢ kontrole wydruku, w tym réwniez informacj¢ o alergenach (6.2.3).
W rozdziale 7. standardu BRC jest odniesienie do wymagan w stosunku do personelu,
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ktéry powinien by¢ m.in. odpowiednio szkolony (7.1) w zakresie alergenow i procedur
postegpowania z alergenami w zaktadzie produkcyjnym (7.1.4) [1].

Podsumowanie

Zamierzona, jak i niezamierzona obecnos$¢ alergenéw w produktach zobowigzuje
producentdw do wprowadzania szeregu uregulowan w procesach wytworczych. Wy-
maga takze ustalenia odpowiedniego znakowania spetniajgcego wymogi przepisow
prawnych, a w niektorych przypadkach réwniez specyficzne wymagania klientow.
Niezamierzona obecnos¢ alergendéw pozostaje w dalszym ciggu nieuregulowana
w Unii Europejskiej w kontekscie znakowania. Niemniej jednak odpowiedzialno$¢ za
bezpieczenstwo produktéw, w tym rowniez za odpowiednig informacj¢ na opakowa-
niach, ponosi producent. Standardy GFSI w réznym stopniu definiujg wymagania
w zakresie alergendow. W FSSC 22000 bardzo ogolnie i krotko przedstawiono wyma-
gania w tym zakresie. W standardzie IFS jest ich wigcej i zostaly bardziej doprecyzo-
wane, natomiast BRC szczegdtowo 1 w wielu réznych rozdziatach wymienia alergeny,
podaje wymagania lub przedstawia jako przyktad, ktory nalezy wzia¢ pod uwagg.
W zwigzku z istniejgcymi wymaganiami wydaje si¢ uzasadnione uwzglednianie nasteg-
pujacych elementow, ktore sg krytyczne w zarzadzaniu ryzykiem alergenowym: ludzie,
dostawcy, przygotowanie surowcow, sprzet 1 wyposazenie oraz konstrukcja zaktadu,
proces produkcyjny, rozwdj i zmiana produktow, dokumentacja oraz informacja dla
konsumenta.

Alergeny sa zasadniczym zagrozeniem w zywnosci i powinny by¢ dobrze ozna-
czane, aby konsumenci mogli bezpiecznie spozywac produkty spozywcze.

Publikacja sfinansowana ze srodkow przyznanych Wydziatowi Towaroznawstwa
i Zarzqdzania Produktem Uniwersytetu Ekonomicznego w Krakowie w ramach dotacji
na utrzymanie potencjatu badawczego.
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ALLERGENS: INTENDED AND UNINTENDED PRESENCE IN THE CONTEXT OF LAW
AND GFSI STANDARD REQUIREMENTS

Summary

In the article, an overview is presented of the most important legal requirements and the requirements
set out in the recognized GFSI standards, i.e. IFS, BRC and F SSC 22000 in the field of allergen manage-
ment, including the product labelling obligation. In the case of legal requirements attention is mainly
focused on Regulation 1169/2011 and Annex II to this Regulation, where 14 allergenic products are de-
picted and also on the published guidelines to this regulation. Furthermore the issue of unintended pres-
ence of allergens is discussed as are the related obligations for the producers. Precautionary Allergen
Labelling (PAL) is not regulated by law and the manufacturers make their own decisions as regards the
form and content of information about cross-contamination, which they place on their products; their
decisions are based on the risk analysis and they utilize information and programs (e.g. VITAL — Volun-
tary Incidental Trace Allergen Labelling) available on the market. Some examples are given of the re-
quirements for the determination of allergens and the unintended presence of allergens, which are in force
in 8 selected countries. Then, the scope is presented of the requirements relating to allergens as set in IFS,
version 6.1, BRC, version 8, and FSSC 22000, version 4.1. The BRC requirements for allergens are wide-
ly described. The entire Chapter 5.3 is dedicated to the requirements that have a crucial role when estab-
lishing and accomplishing tasks necessary to ensure food quality and safety. Both IFS and FSSC 22000
define the scope of allergen-relating requirements to a much lesser extent. Every producer is obliged to
implement allergen management systems. Where the issues on labelling are included in the legislation in
force, the respective labelling requirements should be applied while in the case they are not regulated by
law (as in the case of PAL) it is always the manufacturer's responsibility to market safe products, also in
the context of allergens.

Key words: allergens, cross-contamination, unintended presence of allergens, GFSI, precautionary label-
ling
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