Externremiss, Dnr 2025/2106

Forsiktighetsbaserad allergenmarkning - PAL

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen
arinte bindande och utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Ta del av stod kring forsiktighetsbaserad allergenmarkning, PAL, och hur foretag kan bedéma
risker med allergener som forekommer oavsiktligt i livsmedel. Begransning till endast relevant
PAL-markning kan minska risken for att allergiker blir sjuka, och 6ka méjligheten att de kan ata
mat de tal.

Om lagstiftningen
Den lagstiftning som framst reglerar omradet ar:

e Forordning (EU) nr1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till
konsumenterna.

Annan relevant lagstiftning ar:

e Forordning (EG) nr 178/2002 om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattandet av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om férfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet

e Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien.

Ytterligare vagledning till lagstiftningen finns fran EU-kommissionen och Codex
Alimentarius i:

e Kommissionens tillkdnnagivande om genomforandet av hanteringssystem for
livsmedelssdkerhet som omfattar god hygienpraxis och forfaranden baserade pa
HACCP-principer inklusive underlattande av/flexibilitet i tillampningen i vissa
livsmedelsforetag 2022/C 355/01

e Vagledning for tillampning av artiklarna 11, 12, 14, 17, 18, 19 och 20 i férordning
(EG) nr 178/2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning

e Code of Practice on Food Allergen Management for Food Business Operators (CXC

80-2020).

e CODEXALIMENTARIUS GENERAL STANDARD FOR THE LABELLING OF PRE-PACKAGED
FOODS CXS 1-1985 including ANNEX Guidelines on the use of precautionary allergen

labelling

Vad ar forsiktighetsbaserad allergenmarkning - PAL

Forsiktighetsbaserad allergenmarkning, PAL (Precautionary Allergen Labelling) ar en
markning som foretag kan anvanda for livsmedel som skulle kunna innehalla allergener pa

grund av fororening.
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| Sverige anvands framst ordalydelsen ”Kan innehalla spar av...” som forsiktighetsbaserad
allergenmarkning.

Som foretag behover man forst och framst forebygga att allergener fororenar produkterna.
Ibland gar det inte helt att forebygga, och da kan det finnas behov av att anvdnda sig av en
extra markning. Men det ar inte alltid det ar lampligt, ar det mycket laga halter bor
markningen inte anvandas. En forsiktighetsbaserad allergenmarkning som "kan innehalla
spar av" bor bara anvéndas som sista atgard i de fall det finns en risk for férorening av
allergen. Lds mer nedan om detta utifran branschriktlinjer och Livsmedelsverket syn pa
referensdoser samt vad som menas med mycket laga halter eller doser.

Forsiktighetsbaserad allergenmarkning raknas som en frivillig markningsuppgift.
Livsmedelsforetag kan anvanda denna markning for att upplysa konsumenter och andra
livsmedelsforetagare att ett visst allergen oavsiktligt kan finnas i livsmedlet. Men frivillig
information far inte vilseleda konsumenterna, det vill sdga ge ett missvisande eller
felaktigt intryck av livsmedlet. Las mer i artikel 36.1 i forordning (EU) nr 1169/2011.

Den som ar ansvarig for informationen om livsmed et ska alltid kunna motivera varfor en
viss uppgift har anvants. Enligt lagstiftningen ska den frivilliga informationen vara grundad
pa relevanta, vetenskapliga uppgifter. For att underlatta for foretag att bedoma om
forsiktighetsbaserad allergenmarkning ar lamplig, se avsnitt nedan om "Beddm risk med
allergener som forekommer oavsiktligt”.

Frivillig information - Kontrollwiki

Allergena ingredienser respektive allergener som forekommer
oavsiktligt

Amnen som ar vanliga orsaker till allergi eller annan dverkanslighet kallas allergener. Nar
de ingar som ingredienser i livsmedel ska det sta i ingrediensforteckningen och de
allergena ingredienserna ska framhavas. Det regleras i forordning (EU) nr 1169/2011. Vilka
ingredienser som raknas som allergener finns listade i bilaga Il till forordningen. Det ar till
exempel mjolk, agg, vete, sesamfro och jordnot.

Allergeninformation - Kontrollwiki

Flera allergener ar ingredienser som anvénds ofta i mat. Det innebar att manga foretag
producerar livsmedel med olika sorters allergena ingredienser. Nar till exempel ett
livsmedel med mjolk produceras pa en anlaggning dar andra livsmedel som inte innehaller
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mjolk produceras kan det leda till att livsmedel kontamineras (férorenas) med mjolk.
Forekomsten av allergenet mjolk réknas da som oavsiktlig.

Eftersom sadana odeklarerade allergener innebar en risk for de konsumenter som ar
allergiska, ska livsmedelsforetagare forhindra eller minimera risken att allergener
oavsiktligt hamnar i produkterna. Foretaget behover ha rutiner for att forebygga det vilket
grundas pa lagstiftning om grundférutsattningar och HACCP-baserade forfaranden. Det
kan till exempel handla om vilka ravaror man véljer, hur de férvaras, hur rengoring sker,
hur verifiering av rengoring gors, i vilken ordning man tillverkar sina produkter och att
markningen blir ratt.

Lokaler hygien och foretagens egen kontroll

Grundforutsittningar - allminna hygienkrav - Kontrollwiki
HACCP - Kontrollwiki

Branschriktlinjer for allergener

Livsmedelsindustrin och Svensk Dagligvaruhandel har i samrad med Livsmedelsverket
tagit fram branschriktlinjerna "Allergi och annan dverkanslighet - Hantering och markning
av livsmedel". Riktlinjerna beskriver hur livsmedelsforetag bor agera vid tillverkning av
produkter som innehaller allergener.

Genom att folja riktlinjerna kan foretagen minska risken for att deras produkter
kontamineras (fororenas) med allergener. Den forsiktighetsbaserade allergenmarkningen
"kan innehalla spar av" bor enbart anvandas som sista atgard i de fall det finns en risk for
fororening av allergen vid en specifik tillverkningslinje.

Enligt branschriktlinjerna maste féroreningarna vara oméjliga att undvika och forekomma
sporadiskt om markningen ska anvéndas. Férekomst av fororeningarna maste dessutom
vara dokumenterade genom till exempel att de &r pavisade i rengéringskontroll,
testresultat eller sakerstalld konsumentreaktion.

Livsmedelsindustrin och dagligvaruhandelns branschriktlinjer: "Allergi och annan

overkanslighet — Hantering och markning av livsmedel"
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Internationell vagledning

Codex Alimentarius har publicerat en vagledning om forsiktighetsbaserad
allergenmarkning som ar tankt att anvandas internationellt for att underlatta handel och
som underlag till lagstiftning.

CODEXALIMENTARIUS GENERAL STANDARD FOR THE LABELLING OF PRE-PACKAGED
FOODS CXS 1-1985 including ANNEX Guidelines on the use of precautionary allergen

labellin

Vagledningen innehaller liknande aspekter som branschriktlinjerna, namligen att:

e Foretag ska ha rutiner for att forebygga och minska oavsiktlig forekomst av
allergener i livsmedel.

e Forsiktighetsbaserad allergenmarkning far bara anvandas nar risken inte kan
forebyggas eller kontrolleras fullt ut trots dessa rutiner.

e Referensdoser anges som grans for nar forsiktighetsbaserad allergenmarkning bor
anvandas. Markningen bor anvandas om referensdosen overskrids men den bor
inte anvandas nar referensdosen inte Overskrids.

Las mer under avsnittet ”Bedom risk med allergener som forekommer oavsiktligt”.
Ordalydelse ”Kan innehalla...”

| Codex Alimentarius vagledning anvdnds "Kan innehalla...” eller liknande ordalydelse
som bestams av myndigheterna som PAL. | arbetet med att ta fram EU-regler om
forsiktighetsbaserad allergenmarkning kommer en specifik ordalydelse att regleras.

I vantan pa EU-regler anser Livsmedelsverket att foretag kan anvdanda antingen ”Kan
innehalla spar av...” eller ’Kan innehalla...”. Dessa bada ordalydelser betyder samma sak
och innebar ingen skillnad i allergenens halt.

Bedom risk med allergener som forekommer oavsiktligt

Har foljer stod till foretag att bedoma om oavsiktligt forekommande allergener innebar en
allergirisk och i sa fall hur hog denna risk ar. En riskbedomning kan utgéra en grund for om
forsiktighetsbaserad allergenmarkning ar relevant eller bara vilseledande.
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Dosens betydelse for allergirisk

Olika allergiska personer ar olika kansliga. Manga personer med allergi kommer att
reagera om de exponeras for en hogre dos allergen (fran ett specifikt livsmedel).
Berakna risk utifran ett analysresultat

Livsmedelsverket har tagit fram en riskvarderingsguide (pa engelska) som underlattar
bedomningar av allergirisker utifran olika koncentrationer (analysresultat) av protein fran
mjolk, agg, jordnot, hasselnot, cashewnot, valnot, soja, selleri, raka, fisk och vete.

L 2022 nr 13 - Riskvarderingsguide

Om en fororening i ett livsmedel har konstaterats och det finns ett analysresultat av
koncentrationen av allergenet, gor sa har for att bedoma risken:

- Rakna fram dosen (i mg) genom att multiplicera analysresultatet (koncentrationen av
allergenet, i mg/kg) med livsmedlets portionsstorlek (kg). Riskvarderingsguiden innehaller
portionsstorlekar for flera olika livsmedel. Dessa ar baserade pa data fran svenska
matvaneundersokningar.

- Jamfor dosen mot utlosande doser i guiden, for att bedoma hur hog risken ar. Se aven
langre ner pa sidan om Livsmedelsverkets hallning om tillfalliga referensdoser.

Exempel 1: Mjolk i choklad

Choklad ar exempel pa ett livsmedel som kan vara kontaminerat med olika allergener. En
specifikation fran leverantdren visar att chokladen innehaller upp till 150 mg
mjolkprotein/kg (nar matosakerheten laggs till). | riskvarderingsguiden anges 0,100 kg
(100 g) som portionsstorlek for choklad. Dosen blir da 15 mg mjolkprotein. Enligt data i
riskvarderingsguiden beraknas fler an 15 procent av mjolkproteinallergikerna reagera mot
chokladen.

Livsmedelverkets stallningstagande om referensdoser i vantan pa
harmoniserade EU-regler

Den halsobaserade dos av ett specifikt allergen som utgor gransen for nar
forsiktighetsbaserad allergenmarkning ar lamplig kallas referensdos. Livsmedelsverket
anser att referensdoser for allergener bor regleras pa EU-niva for att hantera oavsiktlig
forekomst av allergener och som underlag for forsiktighetsbaserad allergenmarkning.
Eftersom sadana reglerade referensdoser saknas bedomer Livsmedelsverket att
livsmedelsforetag kan utga fran majoriteten av de referensdoser som anges i Codex
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vagledning om forsiktighetsbaserad allergenmarkning. Se tabellen nedan. Mer bakgrund
och motiv till Livsmedelsverkets stallningstagande finns i en rapport. [Lank
hanteringsrapport]

Genom att folja berdakningar som beskrivs i riskvarderingsguiden kan man rakna fram den
dos allergen som livsmedlet bidrar med. Denna dos kan jamforas mot referensdosen.
Observera att Livsmedelsverket anser att metodens matosakerhet ska laggas till vid
berakningar. Dessutom bor den portionsstorlek som kallas p75 anvandas. Det ar mangden
livsmedel som de som konsumerar de storre portionsstorlekarna ater eller dricker. Dessa
tillagg utgor en sakerhetsfaktor. En del foretag anvander liknande satt for att utféra
kvantitativ riskvardering, exempelvis VITAL®-systemet. VITAL® star for Voluntary Incidental
Trace Allergen Labelling och tillhandahalls av Allergen Bureau i Australien.

Allergener - provtagning - Kontrollwiki

Tabellen visar de referensdoser (RfD) som Livsmedelsverket foreslar i avsaknad av harmoniserade EU-regler. Dessa baseras
pa referensdoser som beskrivsi CODEX ALIMENTARIUS GENERAL STANDARD FOR THE LABELLING OF PRE-PACKAGED
FOODS CXS 1-1985 including ANNEX Guidelines on the use of precautionary allergen labelling.

Allergen Tillfdlliga Referensdoser (RfD) (mg)
totalt protein fran det allergena livsmedlet totalt gluten fran spannmal som
innehaller gluten
Tradnotter? (mandel, 1,0

cashewnét, pekannét,
pistagenot, valnot)

Hasselnot 3,0
Jordnot 2,0
Agg 2,0
Mjslk 2,0
Sesamfro 2,0
Fisk 5,0
Kraftdjur 200
Soja 10,0
Selleri 1,0
Vete 5,00 4,0°
Rag -
Korn -

aVissa tradnotter. Notera att hasselnot har en annan foreslagen referensdos.

bTabellen innehaller tva separata varden: ett for veteprotein och ett for totalt gluten, vilket aterspeglar IgE-medierad veteallergi respektive
celiaki (som utloses av gluten fran vete, rag och korn). Endast ett av vardena bor anvandas i riskbedomningen. Vardena ska inte
kombineras.
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| vantan pa harmoniserade EU-regler ingar inte referensdoser for lupin, makadamianét,
parandt, blotdjur eller senap i Livsmedelsverkets stallningstagande. Livsmedelsverkets
bedomning ar att det inte finns tillrackligt med vetenskapligt underlag for att i dagslaget
ange sadana referensdoser. Om analysresultat saknas kan berakningar aven utforas med
hjalp av bedomningar utifran partikelstorlek och/eller recept.
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Bild. Referensdoser omvandlade till mangd livsmedel
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Figurtext: Figuren visar referensdoser for ett urval av allergena livsmedel (a= vetemjol, b= réka, c= kokt dgg,
d=jordnot, e= mandel, f= hasselnot, g= mjolk som visas som mjélkdroppe, mjélkpulver och ost).
Allergenerna ar placerade i kryddmatt. Réka, som har en mycket hogre referensdos &n 6vriga allergener, ar
placerad i ett teskedsmatt. Referensdoserna som uttrycks i mangd protein har, utifran livsmedlens
proteinhalt, omvandlats till mangd livsmedel som sedan vagts upp (se hanteringsrapporten).

Exempel 2: Importor som marker om chokladkakor till svenska

Utifran exempel 1 berdknas dosen till 15 mg mjolkprotein, vilket 6verskrider foreslagen
referensdos pa 2,0 mg mjolk. Det ar lampligt att foretaget som importerar chokladen
marker den med ”Kan innehalla spar av mjolk”.

Exempel 3: Foretag som tillverkar ketchup och andra saser

Ett foretag tillverkar ketchup men dven olika asiatiska saser som bland annat innehaller
kornmalt och vete. Trots rengdring pavisas gluten vid provtagning av ketchupen. Tio olika
batcher har provtagits tidigt i respektive batch av ketchup. Gluten pavisas i tre av dessa
batcher och den hogsta halten ar 30 mg gluten/kg. Matosakerheten ar 40 procent och nar
den laggs till blir resultatet 42 mg gluten/kg (30 mg x 1,4). Enligt riskvarderingsguiden ar
portionsstorleken for ketchup 0,040 kg. Den hogsta dosen som intas, utifran
provtagningen, ar 1,7 mg gluten vilket motsvarar 2,1 mg veteprotein. Dessa varden ligger
under referensdoserna bade for gluten (4,0 mg) och for veteprotein (5,0 mg). Markningen
”Kan innehalla spar av vete och korn (gluten)” bedoms inte vara relevant.

Exempel 4: Bedomning av risk utifran partikelstorlek

Ett bageri tillverkar bréd dér vissa produkter innehaller sesamfré medan andra inte gor
det. Produktionen ar sadan att det ar svart att helt undvika att enstaka sesamfrén
kontaminerar brod vid efterféljande produktion. Enligt uppgifter (se hanteringsrapporten)
behovs ett intag av fyra sesamfron for att RfD for sesamfro ska overskridas. Efter
noggranna granskningar kommer bageriet fram till att det maximalt ar ett till tva
sesamfron som kan kontaminera en brodlimpa. Markningen ”Kan innehalla spar av
sesamfro” bedoms inte vara relevant.

Galler ej "fri fran”

Livsmedelsverkets syn pa referensdoser ar inte relevant for livsmedel med den frivilliga
markningen “fri fran”. Referensdoserna ar baserade pa den dos dar 95 procent av
allergikerna inte beraknas reagera (ED05). Ett livsmedel eller en maltid som pastas vara fri
fran ett allergen ska daremot vara [ampligt for hela den konsumentgrupp det pastds vara
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avsett for. Ett livsmedel kan alltsd inte samtidigt vara markt ”Kan innehalla spar av vete”
och "glutenfri”.

https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/666/glutenfria-laktosfria-och-andra-fri-fran-

livsmedel

Pagaende lagstiftningsarbete

Det finns annu inte lagstiftning som specifikt reglerar hur foretag frivilligt kan informera
konsumenter om att livsmedel, trots relevant rengoring och andamalsenliga rutiner, kan
ha kontaminerats (fororenats) med allergener under tillverkningen, och darmed kan
innebdra en risk for allergiska konsumenter. EU-kommissionen har padborjat arbetet med
att ta fram regler om frivillig forsiktighetsbaserad allergenmarkning enligt artikel 36 i
forordning (EU) nr 1169/2011. Arbetet forvantas paga under flera ar.

Sedan 2019 har det dven pagatt arbete globalt kopplat till allergenmérkning inom
Codexkommittén for markning (Codex committe on food labelling; CCFL). Arbetet &r nara
sammanlankat med uppférandekoden om allergenhantering som utarbetats av
Codexkommittén for hygien (Codex committe on food hygiene; CCFH) och som
fardigstalldes 2020. | juli 2026 antogs Codex vagledning for forsiktighetsbaserad
allergenmarkning. Den forvantas bli ett viktigt underlag i EU-arbetet.

CODEX ALIMENTARIUS GENERAL STANDARD FOR THE LABELLING OF PRE-PACKAGED FOODS
CXS 1-1985 including ANNEX Guidelines on the use of precautionary allergen labelling




