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Svensk Dagligvaruhandel, Menigo och Martin Serveras krav och rekommendationer fér anvandande av PAL

Forord

Denna vagledning ar framtagen av Svensk Dagligvaruhandel, Menigo och Martin & Servera.
Dokumnetent syftar till att informera om krav och rekommendationer for att forbattra det
vetenskapliga vardet i varningsmarkning for allergener (PAL) och for att 6ka trovardigheten
for sadan varningsmarkning for konsument.

Svensk Dagligvaruhandel ar branschorganisationen fér dagligvaruhandeln i Sverige som
verkar for att dagligvaruhandelns aktorer tar ett aktivt och gemensamt ansvar for
konkurrensneutrala fragor.

Menigo ar en av Sveriges storsta matdistributorer och levererar mat, dryck, forbruknings-
artiklar, restaurangutrustning och anknutna tjanster till privata och offentliga verksamheter.

Martin & Servera-gruppen ar Sveriges ledande grossist for restauranger och storkok.
Bolagen i koncernen levererar drycker, livsmedel, utrustning, non food, kem och tjanster till
hotell, restauranger, caféer, offentliga maltidsverksamheter och butiker.

Forfattare och referensgrupp

Anders Nilsson (ANFC), Annika Bengtzon (ICA), Ann-Julie Johansson (Menigo), Elise Nassab (Coop),
Helena Bjorck (Axfood/Dagab), Karin Billinger (Martin och Servera), Karin Vigerland (ICA), Mia Broden
Borgvall (Lidl), och Mona Lauremann Orheden (Svensk Dagligvaruhandel).
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Definitioner
PAL — Precautionary Allergen Labelling

- Frivillig varningsmarkning (PAL), det vill sdga “Kan innehalla spar av.... (allergen)”.
Anvands av livsmedelsproducenter for att informera konsumenten om risken att
namngivna allergener pa grund av oavsiktlig kontamination kan finnas i en
livsmedelsprodukt.

PAL-riskbedémning
- En kvantitativ riskbeddmning baserad pa referensdoser, portionsstorlek och

konsumtionsdata, provtagning och analyser som kan ligga till grund for féretag for att
vardera om PAL-markning behdver goras eller inte.

VITAL® — Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling

- Austrailenska VITAL-programmet &r en riskbaserad metod for livsmedelsproducenter
att anvanda for att bedéma effekten av korskontakt med allergener. Detta for att
mojliggdra lamplig varningssmarkning av allergen (PAL) enligt ovan. For information,
se www.allergenbureau.net

UAP — Unintended Allergen Presence

- Oauvsiktlig forekomst av allergener (UAP) kan bero antingen pa korskontakt, misstag i
livsmedelsbearbetning eller felaktig markning av ravaror i produktion.

Allergen och allergi mot livsmedel

- Proteiner eller proteindelar i livsmedel som kan framkalla immunologiska reaktioner
hos personer som inte tal dessa. Vid sadana reaktioner ar IgE-antikroppar eller vissa
typer av celler inblandade. IgE-framkallade reaktioner benamns livsmedelsallergi.
Symtomen vid en allergisk reaktion kan variera fran milda till allvarliga, och kan i
varsta fall leda till dod.

Gluten/-intolerans - celiaki

- Gluten ar proteiner som finns i vete, rdg och korn. Celiaki ar en autoimmun sjukdom
dar gluten paverkar immunférsvaret vilket leder till att tunntarmen skadas. Personer
med celiaki kan exempelvis f& magsmartor, diarré och brist pa vissa naringsamnen
som i sin tur kan ge symtom som exempelvis trotthet, depression eller att barn inte
vaxer som de ska.

Andra éverkdnslighetsframkallande livsmedel

- Livsmedel som kan framkalla andra icke-immunologiska reaktioner. Till dessa réknas
enzymbristdefekter som laktosintolerans, farmakologiska reaktioner (till exempel
histamin) och andra reaktioner mot livsmedel som upptrader via annu icke-
definierade mekanismer.

Producent

- Producerar livsmedel inom EU eller ansvarar for import till EU fran tredje land (utanfor

EU), som har producentansvar enligt EG:s férordning 178/2002.
Leverantér/distributor

- Mellanhand (livsmedelsféretag, industri eller agent) som saljer vidare livsmedels-
produkter som inte produceras av dem, till exempelvis Svensk Dagligvaruhandels
medlemmar, storhushall och restauranger.
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Referensdos — ED=Eliciting Dose/utlésande dos

- Den mangd protein i milligram som beddms framkalla reaktioner i en definierad andel
(%) av den allergiska populationen.

- Nivaerna EDO1 (1% av allergiker reagerar) - EDO5 (5% av allergiker reagerar) har
rekommenderats av Allergen Bureau och FAO/WHO som lampliga referensdoser for
anvandning i PAL-riskbedomning. Livsmedelsverket tar inte stallning for vilka ED-
nivaer som bor anvandas och anger ett brett spektrum (EDO1 till ED50 (Allergen
Bureau 2019 SU; FAO/WHO 20 August 2021; Livsmedelsverket 2022). Se ocksa tabell
Bilaga 2.

Portions-/konsumtionsstorlek

- Eftersom fédoamnesallergi ar en akut reaktion pa intag av ett livsmedel bor
konsumtionsdata som anvands vara data fran ett attillfalle (maltid). Den storsta
mangd livsmedel som vuxna i en befolkning konsumerar under en maltid kan anges
med olika nivaer (till exempelvis 75% /90%/95% av en befolkning). Notera att VITAL 3
berakningar baseras pa portionsstorleken som anges pa foérpackningen enligt AFGC
Code of Practice for Food Labelling and Promotion (se Allergen Bureau 2021 VI, m.fl.).
Ingen korrigering gors for de konsumenter som konsumerar stora mangder.

Mdtosdkerhet — en angiven felmarginal for ett mdtresultat

- Ackrediterade laboratorier ska ange utvidgad matosakerhet, U, med cirka 95 %
konfidensintervall. U berdaknas fran standardosékerheten, u och en s.k.
tackningsfaktor, k. Tackningsfaktorn for 95 % konfidensintervall ar normalt "2".
Utvidgad matosakerhet berdaknas sa har: U = 2 x u.

Kommentar: En standardavvikelse, s, beskriver de slumpmassiga felen i en matning
medan en standardosdkerhet, u, dven tar hdnsyn till systematiska fel till exempelvis
skillnad mellan olika analysmetoder, eller laboratorier.

Guard band

- En sdkerhetsmarginal anvdnds for att vi ska vara sékra pa att referensdosen inte
overskrids. Referensdosen minskas med guard band nar beslutsgransen faststalls (se
nedan).

Guard band berdknas med faktor 1.64 (ensidigt intervall, faststallt i referenserna
nedan) vilket ger en tillrackligt sdker beslutsgrans (95 % konfidens). Faktorn 2 anvands
ocksd men rekommenderas inte av statistiker da den vid h6g méatosakerhet ger
onddigt laga beslutsgranser och darmed ar kostsamt for producenter och
varumarkesagare. Se referenserna Eurachem/CITAC compliance leaflet (2021) och
Guidelines fran den globala organisationen for ackrediterade laboratorier ILAC (2019)"

L11LAC G8 anges en faktor 0.83 vilket &r = 1.64/2 fér 95 % konfidens i Tabell 1. Konfidens anges som PFA
probability of false acceptance 5 %.
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Guard band beriknas utifran

1. Referensdos (mg)
2. Analysmetodens matosakerhet, U (%)

Exempel:
1. Referensdos 0.7 mg
2. Méatosakerhet, U = 30 %

Guard band blir (0.7 * 1.64 *(U/2) / 100 = 0.17 mg

Beslutsgrdins
En beslutsgrans jamfors med analysresultat for att bedoma om PAL skall anvandas.

- Beslutsgrans beraknas utifran

1. Referensdos
2. Guard band
3. Portionsstorlek

Exempel:
1. Referensdos (E01) 0.7 mg
2. Guard band ar 0.17 mg
3. Portionsstorlek 0.35 kg

Beslutsgransen blir (0.7 —=0.17) / 0.35 = 1.5 mg/kg
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Sammanfattning av vagledningen

Svensk Dagligvaruhandels krav och rekommendationer for
anvdndande av varningsmarkning for allergener - PAL

Varningsmarkning for allergener “Kan innehalla spar av...” anvands for att informera om risker
for att allergen kan finnas som en férorening i en livsmedelsprodukt. Internationellt benamns
sadan varningsmarkning PAL - Precautionary Allergen Labelling.

Undersokningar bland allergiska konsumenter visar att PAL idag saknar trovardighet och inte
ar en hjalp till att minska risker for allergiska reaktioner. Erfarenheter visar att PAL inte alltid ar
kopplad till om det finns en faktisk risk for allergisk reaktion. Mycket arbete pagar i Sverige och
internationellt for att atgarda detta. Mer information om detta arbete finns i vagledningen.

| vantan pa en enhetlig EU-lagstiftning har Svensk Dagligvaruhandel tillsammans med sam-
arbetsparters, summerat krav och rekommendationer for en battre anvandning av PAL sa att
markningen blir till nytta for allergiska konsumenter. Leverantorer och producenter av egna
varumarkesprodukter till ndgon av Svensk Dagligvaruhandels medlemsforetag forvantas:

e Vara certifierade gentemot en standard for livsmedelssakerhet. Denna standard ska
vara erkand av Global Food Safety Initiative (GFSI, se https://mygfsi.com/).

¢ Ha ett ledningssystem for livsmedelssdkerhet som ar baserat pa ndgon av de etable-
rade branschriktlinjerna for hantering och markning av forekomst av allergener (se
exemplen i denna vagledning).

For PAL-riskbeddmningen galler att:

1. Beslut om PAL ska baseras pa en kvantitativ riskbeddmning. Enbart pavisad férekomst
av ett allergen i ett livsmedel, utan en vardering om den detekterade mangden kan
vara skadlig — en "nolltoleransbeddmning” — ar inte en acceptabel grund for att
anvanda PAL.

2. De referensdoser som anvénds vid riskbeddmningen rekommenderas vara pa EDO1
eller EDO5 niva (den mangd dér 1% respektive 5% av allergiska konsumenter reagerar).

3. Mangden livsmedel som anvands vid riskbeddmningen bor baseras pa vad 75% av en
befolkning konsumerar vid ett tillfalle. Annan portions/konsumtionsstorlek behdver
motiveras.

4. Mangden allergent protein i en livsmedelsprodukt behover faststallas (verifieras) med
hjalp av en provtagningsplan och analys. Antalet prov paverkas exempelvis avom
allergenet ar homogent eller heterogent fordelat i livsmedlet, eller om en teoretisk
riskbeddmning for partikulara allergen eller VITAL berakningar gjorts.

5. Analysdata ska omraknas (ndr sa behovs) till total mangd protein i den allergena
ingrediensen. | dag rekommenderas ELISA-metodik som gor detta mdjligt, men
kvantitativ PCR eller LC-MS metoder kan ocksa anvandas nar dessa utvecklats till att ge
palitliga resultat.

6. Analyser bor utféras av laboratorier som ar ackrediterade fér de ovan namnda
metoderna.

7. En sadkerhetsmarginal baserad pa analysresultats matosakerhet ska anvandas vid
berdkningar for att bedoma om PAL bor anvandas.

Om dessa krav och rekommendationer kan uppfyllas blir PAL — varningsmarkningen "Kan
innehalla spar av” — mer trovardig och blir till stor nytta for allergiska konsumenter.
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Bakgrund - Varningstexter for allergener (PAL) har bristande
trovardighet

Varningsmarkning for allergener (PAL — Precautionary Allergen Labelling) anvands for att
informera konsumenten om risker att allergen kan finnas i en livsmedelsprodukt. Sadan
oavsiktlig forekomst av allergener (UAP) kan uppsta pa olika satt. Vanligast ar det genom
fororening (korskontakt) under tillverkning av antingen produkten eller en av dess
ingredienser, inklusive jordbruksravaror.

Dagens tillampning av PAL hjalper inte allergiska konsumenter gora sakra val av produkter.
Internationella undersdkningar visar att konsumenter ser PAL som ohjalpsam och férvirrande,
anga har lagt fortroende for motiven bakom anvandningen av PAL. Olika artiklar beskriver
hur varningar for allergener som upptackts analytiskt inte alltid har samband med vare sig
uteblivelse eller koncentrationen av den identifierade allergenen. Konsumenterna kan fa
Okade kostnader och ytterst paverkar deras livskvalitet.

En bristande samsyn pa att PAL behdver baseras pa kvantitativa riskbedomningar leder till
Okade kostnader for producenter och varumarkesdgare. Den "nolltoleransmodell” som en del
foretag och myndigheter anvander kan leda till 6kat matsvinn, omotiverade aterkallelser och
stora kostnader i samband med dessa. Ytterst ar en oklar PAL-mérkning ett hot mot
foretagens marknadsandelar, varumarken och |dnsamhet.

(Blom et.al. 2018; Do, et.al. 2018; DunnGalvin et.al. 2015; FoodDrink Europe 2021; ILSI Europe
2022; ISSLG, 2020; Madsen et.al. 2020; Sjogren Bolin & Lindeberg 2016; Livsmedelsverket
2022; Soon et.al. 2017).

Orsaker till att PAL’s bristande trovardighet ar exempelvis att:

e En del tillverkare, konsumenter och andra intressenter forstar inte nuvarande
strategier for att hantera och kommunicera PAL.

e En stor spridning och 6kad anvandning av PAL inom flera produktkategorier.

e Forvirrande terminologi som ger intryck av en riskhierarki, utan stod av experimentella
bevis.

e Brist pa overenskomna standarder for tilldampning av PAL.

e Kunskaper om PAL och hur risken kan minimeras for férorening av allergener i
odlingsledet har forst nyligen borjat diskuteras.

Detta medfor att PAL (markningen "Kan innehalla spar av...") inte alltid ar kopplad till den
faktiska risken fér konsument.

Anvandande av ett vetenskapligt riskbaserat tillvdagagangssatt for PAL-beddmning har
prioriterats under de senaste aren genom arbetsgrupper inom EU, stéllningstagande av
organisationer som FoodDrink Europe, FAO/WHO och International Life Sciences Institute
(ILSI). Detta kommer att leda till att "onddiga varningar minskar” och trovardigheten hos PAL
Okar for konsumenterna.

Introduktion

Anvandning av PAL for allergener ar oreglerad inom EU och manga andra lander. Det finns
inte heller en standardiserad metod for att utvardera behov av PAL. Flera EU-landers
myndigheter tillampar en "nolltolerans"-strategi, sa att enbart upptackten av oavsiktligt
forekommande allergen kraver PAL, oavsett mangden som detekteras. Andra EU lander,
daribland Sverige, verkar for ett riskbaserat tillvdgagangssatt med anvandande av
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referensdoser, konsumtionsdata, validerade provtagnings- och analysmetoder. Denna brist
pa konsensus innebar konsekvenser inte bara for PAL-tillampning, utan ocksa for aterkallande
av matvaror fran marknaden (DunnGalvin et.al. 2019; FoodEurope 2021; ILSI Europe 2022;
Madsen et. al. 2020).

PAL anvands idag pa flera olika typer av livsmedel och &r vanligare inom vissa omraden, som
exempelvis chokladprodukter och andra konfektyrvaror. Det finns indikationer pa en 6kad
anvandning av denna markning pa flera olika typer av produkter, inte minst pa grund av risk
for fororeningar i odlingsledet och tidigt i livsmedelskedjan. Arbetet med att ta fram och
infora nationella och internationella riktlinjer for PAL har pagatt under manga ar (DunnGalvin
et.al, 2019; FAO/WHO 2022, 20 August & 13 December 2021; Food Allergy Canada 2022; ILSI
Europe 2022; Sjogren Bolin 2015).

Anvandande av PAL forutsatter att alla odlare, ravaruleverantorer och producenter i
livsmedelskedjan har kunskaper om allergener och har infort effektiva system for att
riskvardera och motverka oavsiktliga forekomst av sma méangder allergener.

Foretags hogsta ledning behdver stddja och prioritera anvandandet av ett riskbaserat
tillvdgagangssatt (Yeung & Robert 2018). Utbildning av konsumenter, vardgivare,
livsmedelsforetagare, riskbeddmare och riskhanterare ar avgdrande for att PAL ska uppna sitt
syfte (FAO/WHO 13 December 2021; FoodDrink Europe 2021; Madsen et.al. 2020).

Svensk Dagligvaruhandeln med samarbetsparters medverkar i allergennatverk och féljer noga
utvecklingen av PAL-riktlinjer tillsammans med representanter fér konsumentorganisationer,
livsmedelsproducenter, restauranger och svenska myndigheter.

Ar 2022 uppdaterade Livsmedelsverket riktlinjerna fér riskbedémning avseende ej dekla-
rerade allergener. Samma ar publicerade ILSI Europe en vagledning med metoder och till-
vagagangssatt, med syftet att harmonisera tillampningen av riskbedémningar och anvan-
dande av PAL. Intressant ar ocksa att Allergen Bureau publicerat ett uppdaterat dokument
Assessing Agricultural Cross Contact. Dessa dokument ar viktiga hjalpmedel, med information
som har arbetats in denna version av Svensk Dagligvaruhandels och deras samarbetares
vagledning (Allergen Bureau 2022 AC; ILSI Europe 2022; Livsmedelsverket 2022).

Syfte
Syftet med Svensk Dagligvaruhandels krav och rekommendationer ar:

1) Att forbattra det vetenskapliga vardet i varningsmarkning for allergener (PAL).
2) Att 6ka trovardigheten for sadan varningsmarkning for konsument.

Vagledningen sammanstaller dessa krav och rekommendationer nar det galler allergener och
gluten i livsmedel pa EU:s lista (EU-férordning 1169/2011). Laktos och sulfit som inte &r
potentiellt lika akut farliga for kansliga konsumenter omfattas inte av mojligheten att markas
med PAL.

Tillampning
Kraven och rekommendationerna som anges i denna viigledning behaver uppfyllas for
att varningsmdrkning “Kan innehdlla spar av” kan motiveras for livsmedel.

En Lathund for virdering av riskbedémning om mdérkning "Spér av x” (PAL) har tagits fram for
att sasmmanfatta kraven och rekommendationerna, och som hjalp vid utvardering om dessa
uppfyllts respektive anvands nar sa ar lampligt (se Bilaga 3).
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Sammanstallningen av krav och rekommendationer och lathunden kopplade till dessa,
uppdateras nar ny kunskap tillkommer om riskbedémningar om allergener, referensdoser,
portions-/konsumtionsstorlekar, provtagnings- och analysmetoder (inklusive certifierade
referensmaterial) och eventuell lagstiftning som kan reglera detta.

Forutsattningar for att PAL ska kunna anvandas

Leverantorer och producenter av egna varumarkesprodukter till ndgon av Svensk
Dagligvaruhandels medlemmar ska som grundkrav vara certifierade gentemot en
livsmedelssakerhetsstandard som erkanns av Global Food Safety Initative (GFSI, se
https://mygfsi.com/).

En PAL-markning som framhaller risken for kontamination far aldrig anvandas som en ursakt
for daliga kontrollrutiner och hygienhantering. EU:s férordning 852/2004 anger att
livsmedelsforetagare ska infora, uppratthalla och pavisa lamplig livsmedelssdkerhetskultur dar
bland annat en engagerad ledning och engagerade anstallda framhavs for att sakerstalla
saker produktion och distribution av livsmedel.

For att kunna motivera att PAL anvands behover foretagen ha ett ledningssystem for
livsmedelssdakerhet som baseras ocksa pa nagon av féljande branschriktlinjer:

e Livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns branschriktlinjer fér Allergi och annan
overkanslighet — Hantering och markning av livsmedel (April 2015) (svenska nationella
riktlinjer godkanda enligt artikel 7 i EG:s férordning 852/2004)
www.livsmedelsverket.se

e Guidance on Food Allergen Management for Food Manufacturers Version 2,
FoodDrinkEurope (2022) — www.fooddrinkeurope.eu

e Food Industry Guide to Allergen Management and Labelling, Allergen Bureau (2021) -
www.allergenbureau.net

e Assessing Agricultural Cross Contact, Allergen Bureau (2022) —
www.allergenbureau.net

e Components of an Effective Allergen Control Plan, A framework for food processors,
Food Allergy Research & Resource Program (2008) — www.farrp.org

e Practical Guidance on the Application of Food Allergen Quantitative Risk Assessment
within Food Operations (ILSI Europe 2022). https://ilsi.eu

e Allergen management guidelines for food manufacturers, Food Allergy Canada
(September 2022) — https://foodallergycanada.ca/

e Andra nationella eller internationella riktlinjer for "Allergen management” som har
motsvarande omfattning som de ovan kan accepteras, under férutsattning att Svensk
Dagligvaruhandels medlem och dgare av egna varumarkesprodukter har informerats
om och godkant detta.

GFSl-erkdnda standarder fran exempelvis BRCGS, FSSC 22 000 och IFS forutsatter att
certifierade foretag uppfyller legala och kunders krav ocksa i landet dar livsmedlet ska saljas.
Vid en sadan certifiering maste féretaget bl.a. kunna visa att de har kunskaper om och
anvander branschriktlinjer och nya vetenskapliga rén som har betydelse fér foretagets
livsmedelssakerhetsarbete.

Leverantorers och producenters livsmedelssakerhetsarbete ska adressera hela livsmedels-
kedjan inklusive jordbruksmetoder, lagring, transport och produktionsprocesser, som denna
beskrivs i exempelvis Code of practice on food allergen management for food business
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operators och har inforts som lagkrav i EU:s hygienforordning (Allergen Bureau 2022 AC;
Codex Alimentarius 2020; EG férordning 852/2004; ILSI Europe 2022).

Det finns producenter som genomfort Gluten-fri certifiering enligt nagon internationell
standard (AOECS 2016; BRCGS 2019; BRCGS 2022). Dessa beror inte PAL-riskbeddmning men
visar pa ett aktivt och bra arbete med hantering av allergener.

Svensk Dagligaruhandel férutsatter att foretags hogsta ledning stodjer och prioriterar
anvandandet av ett riskbaserat tillvdgagangssatt (Yeung & Robert 2018).

Alla producenter och leverantorer av livsmedel som saljer till Svensk Dagligvaruhandels
medlemmars butiker férvantas kontinuerligt uppdatera sin kompetens om allergener och
andra overkanslighetsframkallande livsmedel och krav pa och rekommendationer om
tillampningen av PAL.

Formulering av varningsmarkning

Enligt svenska branschriktlinjer for Allergi och annan 6verkanslighet (2015) ska varnings-
markning (PAL) skrivas "Kan innehalla spar av (allergen X)". Svensk Dagligvaruhandel
accepterar ocksa formuleringen "Kan innehalla (allergen X)” som anvands av en del
producenter och leverantorer.

Markningen ska utformas for varje specifikt allergen, och gruppnamn bor undvikas. Till
exempel ska "Kan innehadlla spar av notter” ej anvandas utan varje specifik nétsort bor anges
(Allergen Bureau 2021 FI; FoodDrink Europé 2021; Li&SvDH 2015; Sjégren Bolin & Lindeberg
2016; Svinddal 2012).

PAL far inte tillampas pa livsmedelsprodukter som framtagits speciellt fér, och deklareras som
"Fri fran (allergen)” (EU foérordning 1169/2011, FAO/WHQO December 2021 och andra kallor).

Veganmarkning garanterar inte att maten ar helt fri fran agg, mjolk, fisk eller skaldjur. En
person som har en svar allergi kan alltsa inte vara saker pa att hen kan dta veganmarkta
produkter. Svensk Dagligvaruhandel foljer Livsmedelsverkets och europeiska Food&Drink
Federations rekommendationer att acceptera att PAL anvands pa produkter som marks och
saluférs som “veganska”. Produktion av sddana produkter innebdr ingen garanti att dessa
uppfyller kraven for att vara "fria fran” mjolk-, fisk-, kraftdjurs-, blotdjurs- och/eller
aggfororeningar (Food&Drink Federation 2020).

En alternativ form av varningsmarkning som lagstiftats inom EU &r att vissa "nya livsmedel”
(Novel foods) ska forses med information om att dessa kan vara allergiframkallande. EU:s
forordning 2017/2470 kraver exempelvis att livsmedel som innehaller;

e rapsfroprotein ska markas med en uppgift om att denna ingrediens kan orsaka en
allergisk reaktion hos personer som ar allergiska mot senap och produkter darav.

Liknande markning ska finnas ocksa pa livsmedel baserade pa

e delvis avfettat rapspulver

e extrakt av tre vaxtrotter som anvands i kosttillskott (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz, och Angelica gigas Nakai)

e mjolmask (larv av Tenebrio molitor), hussyrsa (Acheta domesticus) och europeisk
vandringsgrashoppa (Locusta migratoria) i fryst, torkad- och pulverform.

Se férordningen for nya livsmedel for mer detaljer och eventuella uppdateringar med nya
livsmedel. Observera att de potentiella allergen som namns i férordningen fér nya livsmedel
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finns inte idag med i informationsforordningens Bilaga Il &ver amnen eller produkter som
orsakar allergi eller intolerans (EU forordning 1169/2011).

Varningen for dessa allergener i nya livsmedel (Novel Food) ska placeras nara innehalls-
forteckningen (EU forordning 2017/2470; IPIFF 2021). Information saknas mars 2023 om PAL
far anvandas eller har anvants for allergener enligt forordning om nya livsmedel. SvDH:s
uppfattning ar att detta inte bor ske.

Allergener som kan varnas for

For ndrvarande accepterar svenska livsmedelsmyndigheter och Svensk Dagligvaruhandel att
PAL enbart anvandas for de allergener som anges i EU:s forordning 1169/2011. Observera att
exempelvis vete (proteiner) orsakar allergi och behéver bedémas separat fran gluten som
finns i flera olika slags spannmal. PAL ska inte anvandas for andra dverkanslighets-
framkallande @mnen som exempelvis laktos och sulfit (dessa tva finns med i "EU:s lista”).

Det finns ett stort antal livsmedel/ingredienser som kan framkalla allergiska reaktioner och
som inte omfattas av EU:s informationsférordning idag. Exempel pa andra sadana ar olika
artvaxter, kiwi och insektsproteiner (FAO/WHO 2022; Li&SvDH 2015; Li&SvDH 2021).
Foretags faroanalyser (HACCP-planer, eller motsvarande) behover beréra ocksa dessa
allergener. Ledningssystem for livsmedelssékerhet hos producenter, ravaru- och andra
leverantorer av EVM produkter till Svensk Dagligvaruhandel behdver kontinuerligt
uppdateras med ny kunskap och omfatta ocksa dessa andra allergener.

Riskbedomning som kan motivera anviandandet av PAL

Artikel 36 i EU:s informationsforordning (EU 1169/2011) anger bl.a. att frivillig
livsmedelsinformation:

a) Inte ska vilseleda konsumenten.
b) Inte ska vara tvetydig eller forvillande.
c) Ska vara grundad pa relevanta vetenskapliga uppgifter.

Artikel 36 ger ocksa majlighet till att EU tar fram regler om frivillig information om mdjlig och
oundviklig forekomst allergener. Det finns ingen tidsfrist beslutad nar detta kan vara klart.

| vdntan pa enhetliga EU regler forutsatter Svensk dagligvaruhandel ett beslut om PAL-mark-
ning ska anvandas baserad pa en kvantitativ riskbedémning. Dokumentation som presenteras
for agaren av egna varumarkes produkter bor beskriva referensdoser, portionsstorlekar,
analys- och provtagningsmetoder, och resultat som anvants vid bedémningen. En "noll-
toleransbeddmning” dar PAL baseras pa enbart detektion av en allergen utan utvardering av
konsekvens for slutkonsument accepteras inte (DunnGalvin et.al. 2019; FAO/WHO 13
December 2021; Food Allergy Canada 2022; FoodDrink Europe 2021; ILSI Europe 2022).

Formen och I6sligheten hos allergen och om dessa & homogent (jamt) fordelade eller
heterogent (ojamnt) fordelade (exempelvis partikuldra allergener) i livsmedlet paverkar hur
och néar det kan motiveras att anvanda PAL (se avsnittet nedan Om provtagning). Sannolik-
heten for oavsiktlig forekomst av allergener (UAP) och heterogeniteten bestammer
provtagningsplanen.

Det finns fa publikationer om vardering av risk for férorening av partikulara allergener.
Radslan for allvarliga utfall har lett till anvdndning av PAL med partikulara allergener (en
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rekommendation som ges i VITAL's guider). ILSI Europe (2022) beskriver hur risken kan
beddmas utifran tre olika variabler:

Partiklarnas:

e Storlek (volym) och massa.
e Sammansattning.
e Distribution.

Vissa allergener kan hafta fast valdigt hart pa underlaget (till exempelvis produktions-
utrustning). Om vattenrengoring gar att anvanda eller om enbart torr rengéring (vid till
exempelvis musliproduktion) ar mojlig har ocksa en stor inverkan. Rengéringen behéver
anpassas efter allergen och utrustning och rengdéringsmetoder, och behdver valideras innan
de tas i bruk (se Referenser for exempel pa guider fran Dairy Food Safety Victoria (DFSV) och
ILSI Europe). En god hygienisk design pa utrustningen underlattar. Produktionsplaneringen
har ocksa stor inverkan. Genom att planera turordning vid produktionen sa att produkter
utan allergener tillverkas forst efter en effektiv "allergenrengéring” om allergen anvants i
foregaende produktion. Detta minskar ocksa behovet av att marka med PAL (DFSV 2018; ILSI
Europe 2022; Li&SvDH 2021).

Om ett allergen ar homogent fordelat ar det maojligt att uppskatta mangden och koncentra-
tionen av denna i livsmedlet och utifran en referensdos beddma om PAL kan motiveras eller
inte. Partikelformiga allergener ar oftast ojamnt fordelade i livsmedlet och aven mindre bitar
kan var for sig innehaller en mangd som &r lika med eller storre d@n den relevanta referens-
dosen. Dar oavsiktlig férekomst av allergener (UAP) med partiklar inte kan elimineras genom
ett systematiskt livsmedelssakerhetsarbete, kan PAL i manga fall motiveras (se diskussioner
under avsnittet provtagning nedan). Detta galler ocksa varningsmarkning for gluten, om
exempelvis férorening med hela vetekorn kan finnas i annan ravara fran primarproduktionen.

Den maximala mangden (konsumtionsdosen) av homogent fordelade allergener (uttryckt
som totalt allergenprotein) i en portion av livsmedlet behover faststallas. Olika metoder kan
anvandas for detta (se exempel nedan).

| Livsmedelsverkets rapporter nr 17 fran 2015 och nr 13 fran 2022 ges till exempel fran
provtagning av livsmedel och analytiska resultat (Sjogren Bolin 2015; Livsmedelsverket 2022).
Allergen Bureaus VITAL 3 modell utgar fran en dokumenterad teoretisk berakning av
mangden allergener som kan finnas i anvanda ravaror (material och ingredienser) och som
kan finnas kvar i en produktionslinjes "hang-up points” efter en validerad allergenstadning.
Uppskattad mangd av korskontaktallergen (UAP) kan verifieras genom provtagning och
analys av slutprodukt, men detta ar inte ett obligatoriskt moment i VITAL metodiken
(Allergen Bureau 2021 VI).

Metodiken som valjs for en PAL-riskbedémning, och resultaten fran dessa behdver
dokumenteras med information bland annat om:

e koncentration av allergenet i livsmedlet (uppskattad, analyserad).

e uppskattning av hur mycket livsmedel en konsument ater av det aktuella livsmedlet
vid ett och samma tillfalle.

e den totala mangden (dosen) av allergenet som finns det som konsumenten atit.

e jamforelse mellan méngden och referensdosen for detta allergen.

En VITAL® Standard Version 1 har borjat anvandas for certifiering i Asien, Australien och Nya
Zealand. Denna ska kombineras med exempelvis BRCGS Food Safety certifiering och ar ett
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bevis pa bra PAL bedomningar (Allergen Bureau 2019 ST). Svensk Dagligvaruhandel rekom-
menderar att VITAL certifierade producenter behdver visa att matkonsumtionsdata som
anvands for berakning av PAL baseras pa 75% (percentil) data enligt diskussionerna nedan.

Foretaget ska visa att effektiva forebyggande atgarder inforts

PAL ska inte anvandas eller ses som en som ersattning for att infora ett effektivt
livsmedelssakerhetsarbete baserat pa faroanalyser ("HACCP"), inférande av grundforutsatt-
ningar (Prerequisites programs/PRPs, God Hygien Praxis/GHP, motsvarande), eller som en
generisk ansvarsfriskrivning genom att “"Overdeklarera” med PAL.

Alla atgarder maste goras for att eliminera eller minimera fororeningar av allergener genom
att folja kraven i GFSI erkanda standarder och de branschriktlinjer som beskrivs i detta
dokument innan en PAL-riskbeddmning for allergener gors.

Metodik baserad pa analyser eller teoretiska beridkningar

Svensk Dagligvaurhandel rekommenderar att anvandandet av PAL baseras pa resultat fran
kvantitativa analyser av livsmedel. Om VITALs teoretiska utvarderingsmodell anvénds bor
resultaten fran denna modell valideras genom provtagning och kvantitativ analys av
allergener (Allergen Bureau 2021 VI). De olika analysmetoder som anvands av producenter
och leverantorer till Svenk Dagligvaruandel for att utvardera behovet av PAL behdver
dokumenteras i foretagets riskbeddmning. PAL-riskbeddmningen behdver |6pande
uppdateras nar ny kunskap tillkommer och globalt accepterade referensmetoder har
faststallts.

Laboratorier som utfér analyserna ska vara kompetenta, och om mdjligt, ackrediterade for
den aktuella metoden enligt standarden ISO/IEC 17025 (ett krav vid offentlig
livsmedelstillsyn). Laboratorier behdver kunna visa att rapportgrans ar tillrackligt lag. For
dialog med laboratoriet om bearbetning och ingredienser.

e Kan metoden aven upptacka allergener i uppvarmda produkter (till exempelvis nar
proteiner har férandrats eller denaturerats)?

e Finns det ndgon ingrediens i mat som metoden kan orsaka en korsreaktion?
(exempelvis kan artprotein ge falskt positivt resulterat med i en metod for jordnotter
eller soja).

e Undvik att analysera samlingsprover da detta leder till utspadning och osaker
beddmning mot referensdoser.

e Var uppmarksam pa vilken enhet allergenet uttrycks i, exempelvis mg jordndts-
protein/kg eller mg jordnot/kg (referensdoser anges som mg protein/kg).

Nar en PAL-riskbeddmning utfors behover beslutsgranser faststallas utifran etablerade
referensdoser och analysresultatets matosakerheten — se nedan och Bilaga 1 med Exempel.
Var observant pa att laboratorier kan rapportera matosakerheten pa olika satt. Ackrediterade
laboratorier rapporterar normalt den utvidgade méatosakerheten, U (95% konfidensintervall).

Om diskussioner eller tvist uppstar om analysresultat som ligger till grund for PAL pa
produkter rekommenderas att de metoder och laboratorier som Svensk Dagligvaruhandels
medlemmar anvisar betraktas som referenser och anvands for beslut om markning, mm.
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Om referensdoser for allergener och gluten
For allergener

FAO/WHOs expertgrupp rekommenderar att beslutet om PAL markning ska anvandas bor
baseras pa en PAL riskbeddmning. Food Allergy Canada, FoodDrink Europe och ILSI Europe
noterar att PAL bor tillampas baserat pa val dokumenterade referensdoser harledda med
hjalp av de mest uppdaterade, relevanta, expertgranskade och robusta vetenskapliga data
(FAO/WHO 13 December 2021; Food Allergy Canada 2022; FoodDrink Europe 2021; ILSI
Europe 2022).

Gemensamma, globalt accepterade referensdoser saknas annu men olika initiativ finns och
anvands vid PAL utvarderingar. Referensdoser pa nivaerna EDO1 - EDO5 (dar 1 respektive 5%
av allergiker reagerar) har rekommenderats av Allergen Bureau och FAO/WHO som lampliga
for anvandning i PAL-riskbeddmning. Livsmedelsverket tar inte stallning for vilka ED-nivaer
som bor anvandas och anger ett brett spektrum (EDO1 till ED50; doser dar 1-50% av
allergiker reagerar) (Allergen Bureau 2019 SU; FAO/WHO 20 August 2021).

| Allergen Bureau’s VITAL 3-dokumentation anvands EDO1 varden for 14 olika allergener,
framtagna och uppdaterade av deras vetenskapliga panel (Allergen Bureau 2019 SU).

FAO/WHO har i arbetsgruppen "Expert Consultation on Risk Assessment of Food Allergens”
granskat och faststallt referensdoser i livsmedel for 13 prioriterade allergener. Doserna anges
pa en niva alldeles under EDO5. Belgiska myndigheter rekommenderar att FAO/WHO:s val av
referensdoser ska anvandas. (FAO/WHO 20 August 2021; FAO/WHO 4 April 2022; SciCom
2022).

| Livsmedelsverkets senaste riskbeddomningsguide for ej deklarerade allergener Rapport nr 13
fran 2022 anges referensdoser for mjolk, jordnot, hasselnét, dgg, cashewndt, valnét, soja,
vete, kraftdjur, fisk och selleri. Livsmedelsverket tar inte stéllning for vilka ED-nivaer som bor
anvandas och anger ett brett spektrum (EDO1 till ED50). Angivna EDO1 och EDO5 varden ar
samma som i VITAL 3 med undantag for rékor (26,3 mgq istallet for 25 mg). Referensdoser fran
FAO/WHOs anges ocksa (skiljer sig ndgot for ett antal proteiner jamfort med VITALs EDO5-
varden). (Allergen Bureau 2019 SU; FAO/WHO 21 August 2021; FAO/WHO 4 April 2022;
Livsmedelsverket 2022).

Vilka referensdoser som accepteras kan variera beroende pa land eller region och kan vara
foremal for (snabbt) andrade synpunkter fran relevanta myndigheter. Exempelvis har Neder-
landska NVWA publicerat egna referensdoser pa EDO1 och EDO5 niva for ett flertal allergener.
Dessa doser ar lagre an de som anges av FAO/WHO och VITAL 3. Ett annat exempel ar de av
FDA publicerade referensdoser for EDO1 och ED50 (FDA Draft Guidance 2022; NVWA 2016).

SvDH rekommenderar att publicerade referensdoser i intervallet EDO1 - EDO5 anvands.
Svensk Dagligvaruhandel ska dock acceptera referensdoser som lokala myndigheter tillampar
i andra lander.

For omrakning till beslutsgrans se nedan under avsnittet Bedémning om PAL ska anvédndas.
For gluten

Referensdoser saknas for gluten. Markningen "kan innehalla spar av gluten” som anvands pa
produkter idag kan darfor inte baseras pa FAO/WHO och andra organisationers rekommen-
dationer om PAL-riskbedémningar. Mer forskning behdvs for att 6ka trovardigheten hos. PAL
markning for gluten.
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Gransen for glutenfritt ligger pa 20 mg/kg och baseras pa totala dagliga intaget (inte per
maltid som for allergener). Dagens forskning fokuserar pa skada pa tarmen, inte symptom. En
systematisk 6versikt 2008 tyder pa att aven om mangden tolerabelt gluten varierar mellan
personer med celiaki, ar det osannolikt att ett dagligt glutenintag pa <10 mg orsakar
problem. Ett dagligt intag pa 500 mg gluten rapporteras orsaka stor skada och observerbara
forandringar fas med 100 mg. European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD)
foreslar 2019 att en saker grans for narvarande sattas till mellan 10 och 100 mg (Akobeng &
Thomas 2008; Abdulbagi et.al. 2019). Nyligen publicerad information bedémer att ett dagligt
glutenintag runt 10 mg kan ge biverkning och bidra till risk-6kningen (i motsats till tidigare
data att 10 mg ar en niva utan effekt hos den intoleranta) (Rasmussen et.al. 2022).

Fram till det att ED-varden, och rekommendationer om PAL for gluten tagits fram foreslas
foljande.

1. Om halten gluten ar under 20 mg/kg i alla prov tagna enligt en provtagningsplan (se
nedan) bor inte PAL anges.

2. Om halten gluten i ett av flera prov tagna enligt provtagningsplanen har en glutenhalt
over 20 mg/kg kan PAL for gluten motiveras.

Vid bedémning om PAL ska anvéndas behdver hansyn tas till resultatets matosakerhet (U) —
se Bilaga 1 for exempel med mjukt brdd blir beslutsgransen 15 mg gluten/kg. De grénsvar-
den och alternativa bedémningsgrunder for gluten som anvands av producenter och
leverantorer till Svensk Dagligvaruhandel vid en PAL- riskbedémning ska dokumenteras.
Denna dokumentation behdver uppdateras nar ny kunskap tillkommer och globala
referensdoser har faststallts.

Om portions-/konsumtionsstorlekar

Matkonsumtionsdata ar en viktig aspekt vid riskbedémning av livsmedelsallergener.
Allergiska reaktioner mot livsmedel i allmanhet utvecklas mer eller mindre akut boér
riskbeddmningen baseras pa vad som konsumeras vid ett enda attillfalle.

Det saknas idag en EU-gemensam modell eller databas for matkonsumtionsdata. | Livs-
medelsverkets rapport 13 (2022) rekommenderas att man ska anvanda data baserat pa den
storsta mangd livsmedel som konsumerar under en maltid av 75% av vuxna alternativt
tonaringar (se tabell 5 i rapporten och bilaga 2 nedan). Denna niva rekommenderas dven av
exempelvis Danska Fgdevarestyrelsen och ILSI Europe.

Livsmedelsverket uppmanar att landspecifika konsumtionsdata ska anvéndas nar sa ar
mojligt. Alternativt kan andra trovardiga matkonsumtionsdata anvandas (Birot et.al. 2018; ILSI
Europe 2022; Livsmedelsverket 2022).

VITAL 3 berdkningar baseras pa principer for portionsstorlek som anges pa forpackningen
enligt AFGC Code of Practice for Food Labelling and Promotion (fér detaljer, se Allergen
Bureau 2021 VI). Om VITAL modellen anvands férutsatter Svensk Dagligvaruhandel att
konsumerad mangd (referensmédngd) bygger pa matkonsumtionsdata pa 75% nivan (p75)
enligt Livsmedelsverkets rekommendation.

Svensk Dagligvaruhandel rekommenderar att de konsumtionsdata som anvands for att
utvardera behovet av PAL for EVM produkter behdver dokumenteras i riskbedomningen.
Denna ska uppdateras nar ny kunskap tillkommer.
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Om analys av allergener och gluten

Som namnts tidigare rekommenderar Svensk Dagligvaruhandel att PAL baseras pa resultat
fran analyser av livsmedel.

Det vetenskapliga vardet och trovardigheten hos PAL forutsatter att svagheter i nuvarande
analyser atgardas och att det tas fram:

1. erkdnda standardreferensmaterial for vissa allergener.
2. en erkand standardprovtagningsplan.
3. en erkdnd referensmetod (finns dock for gluten).

For att komma till ratta med bristerna i analytisk metodik rekommenderade FAO/WHOs
expertgrupp att det utvecklas kriterier fér metodprestanda och referensmaterial (Cordeiro
et.al. 2021; FAO/WHO 20 August 2021; FoodDrink Europe 2021; Yeung & Robert 2018).

Forstaelse av allergenets natur, dess form (det vill sdga pulver, flytande, homogent eller
partikelformigt), dess beteende i livsmedlet i vilket det anvands, och om detta ar upphettat
eller inte, har storbetydelse for valet av provtagnings och analysmetod. Mer information om
analysmetoder for bestamning av allergener kan fas i exempelvis Livsmedelsverkets rapport
nr 13 (2022), ILSI Europe’s och Food Allergy Canada guider, och pa
https://allergenbureau.net/food-allergens/food-allergen-analysis.

De vanligaste metoderna idag baseras pa ELISA (Enzyme Linked Immuno-Sorbent Assays)
och detekterar férekomst av allergena proteiner. Metoderna uppfyller ofta krav pa
detektionsgranser och selektivitet, och ar enkla och ekonomiska att anvanda. Rapporter finns
dock att ELISA har gett felaktiga resultat, nar de anvands pa hogt bearbetade livsmedel (sa
kallade matriseffekter). Falskt positiva resultat kan ocksa uppsta genom korsreaktioner med
likartade allergener. Exempelvis raps- och senapsprotein kan leda till felaktiga beslut och
produktaterkallelser (Canada 2019; FoodDrink Europe A3 2022; ILSI Europe 2022).

Analyser baserade pa PCR (Polymerase Chain Reactions) ar indirekta tester som detekterar
DNA men inte det allergena proteinet. Sddana kan anvandas for att bekrafta resultat fran
ELISA tester om dessa ar ospecifika. DNA analyser bor anvandas vid PAL-riskbeddmning
endast nar proteindetektionsanalyser inte ar tillgangliga (noteras bor att aven DNA analyser
kan vara ospecifika; ILSI Europe 2022).

Metoder som kombinerar masspektrometri (MS) och Liquid chromatography [LC-tandem MS
(MS/MS)] ar lovande icke-immunologiska metoderna for kvantifiering av allergener och
gluten. Teknologin ar dock ny och eventuella svagheter behdver utvarderas och atgardas. Dyr
analysutrustning, kraven pa kompetens och tid for att fa resultat gor att dessa metoder inte
anvands for rutinanalyser idag (Yeung & Robert 2018; FoodDrink Europe 2022).

De analytiska metoder som anvands for att informera riskbedémningsprocessen och
validera/verifiera rengoringsprocesser och forekomst i livsmedel behdver ha en pavisad
lamplighet for andamalet. Detta inkluderar noggrannhet, precision, detektionsgrans (LOD),
grans for kvantifiering (LOQ), atervinning, selektivitet (specificitet), kanslighet och linjaritet.
Oavsett vilken teknologi som anvands behdver alltid resultaten utvarderas med hansyn tagen
till matosakerheten hos den aktuella metoden. Resultat bor rapporteras i enheter av mg totalt
protein fran den allergiframkallande kallan per kg livsmedel. Omrakningsfaktorer finns
publicerade bade fran mangd ravara till proteinmangd i denna (se exempelvis ILS| ANNEX 7.8
protein content table...) och detekterad mangd allergent protein total mangd protein (Tabell
2 i Livsmedelsverkets rapport 13). Observera att labratorier behdver kunna ge aktuell
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upplysning om eventuella omrakningfaktorer, sa att analysresultat kan anvandas vid PAL-
riskbedomning (FAO/WHO 13 December 2021; ILSI Europe 2022; Livsmedelsverket 2022).

Om provtagning

Det ar av stor betydelse att riskbaserad provtagningsplan tas fram infér en PAL-
riskbedomning. | avsnitt “Allergen sampling and analysis” av ILSI Europe’s guide ges bra
information om provtagning och analyser for att underlatta en harmonisering av "praxis”
langs hela livsmedelskedjan. Rad ges om utvardering av risker i leverantorsledet, inom

produktionen och i distributionskedja, Andra kallor ger mer allmanna riktlinjer (FoodDrink
Europe 2022; ILSI Europe 2022; Livsmedelsverket 2022; Yeung & Robert 2018).

Prov kan exempelvis tas fran fardig produkt, sammansatta delkomponenter eller
ingredienser. Analysresultat kan efter korrigering for eventuell utspadning i det fardiga
livsmedlet, ge ett direkt matt pd mangden allergen konsumenten ar utsatt for. Indirekta
provtagning av skoljvatten, luftprov och svabbning av ytor kan vara svart att anvanda som
underlag till kvantitativa riskbedémningar.

| denna vagledning ges forslag till en enkel provtagningsplan for homogent fordelade
allergener baserad pa Dairy Food Safety Victoria "A guide to managing allergens in the dairy
industry” (DFSV 2018). Har beskrivs en provtagningsplan for analytisk validering av att en
rengoringsmetod for allergener ar effektiv. Denna baseras pa att fem prov tas fran tre olika
produktionstillfallen. FoodDrink Europe (2022) anger att provtagning for validering ska ske
minst vid tre produktionstillfallen. Det star ocksa att antalet prov per tillfalle ska 6kas for
allergener som ar heterogent fordelade i livsmedlet.

Homogent fordelade allergener

Om produkten dr homogen eller kan blandas (ett fritt rinnande pulver eller vétska) kan ett
relativt litet antal prover vara representativa. Som en startpunkt vid riskbedémning hos
mindre livsmedelsindustrier reckommenderar Svensk Dagligvaruhandel féljande (bland annat
baserat pa validering av allergenrengéring i DFSV 2018):

e Planering och genomfdrande av en provtagning ska ske forst nar alla atgarder enligt
"forutsattningar for PAL" ovan ar effektivt inforda (inklusive en validerad
allergenrengdring).

e FOr ett allergen som beddmts vara homogent fordelat i livsmedlet;

o provtag fem stycken forpackningar (som inte har allergenet som ingrediens)
vid boérjan av ett produktionstillfalle (efter validerad allergenrengéring), det vill
saga. efter en produktion i samma linje dar allergenen ingatt som ingrediens.

o proven rekommenderas tas vid olika tidpunkter i bérjan av en ny produktion
(exempelvis fordelade 6ver de forsta 15 minuterna).

o upprepa detta vid tre olika produktioner (ger totalt 15 prov).

Se aven ILSIS Europe’s guide (2022) om PAL, avsnitt 3.2.1 "Case study — Example Foods —
Case description of a process with homogenous cross-contact”.

Heterogent fordelade (partikuldra) allergener

Om foretaget vill géra en PAL bedomning for svarrengdrbara allergener eller allergener som
ar mer heterogent fordelade, behdver fler prov tas vid varje tillfalle. Inhomogenitet, med "hot
spots" av allergena klumpar eller partikuldra allergener som aterfinns pa oférutsagbara
stallen i en bulkvolym eller batchen av férpackade livsmedel, innebar stdrre problem.
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Vid provtagning fran ett stort antal (N) foérpackade enheter har flera "tumregler" utvecklats.

Exempel inkluderar kvadratroten ur N plus 1 (V(N) + 1) regel och kubikroten ur N N, eller
N~ (1/3). Som en illustration, for N = 10 000 forpackade enheter, (V(N) + 1) = 101 prover eller
steg och VN = 22 stycken prover eller steg. Ett annat alternativ ar en strategi baserad pa
provtagning av sjukdomsframkallande mikroorganismer i livsmedel (risk utan tillvaxt). ICMFS
rekommenderar att mellan 10 och 30 prov tas per batch for att utvardera om en produkt ar
osaker.

ILSI Europe beskriver i avsnitt 5.1.2.4 "Particulate allergen cross-contact” hur riskbedémning
kan goras utifran modell-partiklar som senaps- och sesamfron, bitar av hasselnétter och
valnotter. Om sadana partiklar dterkommande aterfinns i produktionslinjerna efter validerade
allergenrengdringar ar det troligt att en sddan motsvara mer an en referensdos. ILSI
rekommenderar att ett "visuellt baserat provtagningsprogram” anvands for att faststalla hur
manga "defekta" forpackningar eller produkter som finns. Baserat pa detta kan det var
mojligt att uppskatta och rakna fram proteinkoncentrationen och dosen av protein i en
portion av det specifika livsmedlet (Andersson 2018; ICMSF 2011; ILSI Europe 2022).

Nar PAL anvands for heterogent fordelade allergen bor det framga i riskbeddmnings-
rapporten om exempelvis ILSI:s guidlines for detta har anvants. Svensk Dagligvaruhandel
forutsatter att provtagningsmodellen baseras pa ett "worst-case scenario” dar risken for
kontamination (UAP) &r storst vid byte fran produktion med en allergen till produktion utan
denna allergen som ingrediens.

Provtagningsplan

Vald provtagningsplan behdver motiveras och dokumenteras. Planen kan exempelvis ange
hur prov ska tas, antal prov, provvikt av varje prov och antalet batcher som ska provtas.
Planen baseras pa krav och kdinnedom om inhomogenitet och hur allergenet foreligger i
provet. ILSIS Europe (2022) Guidance on the Application of Food Allergen Quantitative Risk
Assessment within Food Operations innehaller omfattande rad for upprattande av
provtagningsplaner och ger ocksa forslag till formular for hur sddana planer kan
dokumenteras (se bl.a. 7.7. ANNEX for sampling and analysis).

Bedomning om PAL ska anvandas

Analysresultatet jamférs med en beslutsgrans. Ar resultat under beslutsgransen
rekommenderas att inte anvanda PAL. Ar resultatet lika med eller 6ver beslutsgransen bor
PAL anvandas. Nedan ges ett exempel med veteprotein i lunchsoppa. Se Bilaga 1 for fler
exempel.

For att berakna en beslutsgrans i mg/kg behdvs:
e Referensdos (mg)
e Guard band (mg) (en sakerhetsmarginal)
e Portionsstorlek (kg)
(referensdos — guard band)

B 5 =
estutsgrans (mg/kg) portionsstorlek

Exempel: En lunchsoppa innehaller 1,4 mg veteprotein / kg, portionsstorlek ar 0,35 kg (p75).
Referensdos ar 0,7 mg (EDO1); guard band ar 0,17 mg (for berakning av guard band se nedan).
(0.7-0.17)

Beslutsgrans for veteprotein i lunchsoppa blir 035

=~1.5 mg/kg.
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PAL bor inte anvandas da analysresultatet 1,4 mg/kg ar under beslutsgransen.

Referensdos for livsmedel

Referensdoser i intervallet EDO1 till EDO5 har rekommenderats av Allergen Bureau och
FAO/WHO som lampliga for anvandning i PAL-riskbedémning. Livsmedelsverket anger ett
brett spektrum (EDO1 till ED50 se vidare avsnitt Om referensdoser for allergener och gluten (se
nedan och Bilaga 2).

Analysresultat kan uttryckas som en total mangd protein per kilo konsumerad mat (exempel-
vis mg mjolkprotein/kg och mg dggprotein/kg) och som mangd av ett specifikt allergent
protein per kilo (exempelvis mg kasein/kg och mg aggviteprotein/kg). Vid bedémning om
PAL markning ska anvdndas eller ej behdver referensdos véljas eller en omrékningsfaktor
tillampas med hansyn tagit till detta. Livsmedelsverket och ILSI Europe har publicerat exempel
pa omvandlingstal frdn mangd allergent protein till total mangd protein. Exempel pa en
proteininnehallstabell som kan anvands vid datakonvertering fran total méngd produkt har
publicerats av organisationen Allergen Consultancy (ILSI Europe 2022; Livsmedelsverket 2022;
Bilaga 2).

Guard band utifrdn analysmetodens mditoscikerhet

Guard band anvands for att vi ska vara sdkra pa att referensdos inte 6verskrids. Guard band
beraknas utifran referensdos, analysresultatets matosakerhet, U och en faktor 1.64 (ensidigt
intervall) vilket ger en tillrackligt séker beslutsgrans (95 % konfidens).

Referensdos X faktor x (Q)

— 2
Guard band = 100

Exempel for lunchsoppa och veteprotein
1. Referensdos EDO1: 0,7 mg
2. Matosakerhet: U = 30 %
3. Faktor: 1,64

0,7 x1,64x(@)

_ 2
Guard band = 100

=0,17mg

Portionsstorlek

Portionsstorlek ar méangd konsumerad mat (portionsstorlek baserad pa matkonsumtionsdata
p75). For lunchsoppa ar portionsstorleken 0.35 kg (Livsmedelverket 2022).

Berdikning enligt livsmedelsverket

Ett alternativt forslag till att rakna fram beslutsgrans ges i livsmedelsverket rapport
Undeclared allergens in food — guide on how to assess the risk of allergic reactions in the
population (Livsmedelsverket 2022). Detta forslag diskuteras internationellt men ar annu inte
faststallt. | tabell 6.1 i denna rapport ges beslutsgranser enligt formeln

Beslutsgrans (mg/kg) = Referensdos (mg) / (1 + U/100) / portionsstorlek (kg)

Med exemplet med lunchsoppa ovan blir beslutsgransen = 1.5 mg/kg, det vill sdga samma
grans som beraknats ovan. Vid hégre matosakerhet blir skillnaden stérre och beslutsgransen
ar lite hogre med livsmedelsverkets forslag.
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Kommentar: Innan allmdnna rekommendationer ar faststallda fran Livsmedelsverket
rekommenderar vi att utga fran det internationella ackrediteringsorganets vagledning (ILAC)
for att faststalla beslutsgranser. Se exemplen i Bilaga 2 till denna rapport.

Om PAL i odlingsledet

Fororening av allergener fran odlingsledet ar ndgot som har stor inverkan pa om PAL ska
anvandas eller ej. Fororening kan uppsta om olika grodor odlas i ndra anslutning till varandra,
delar samma falt pa grund av vaxtféljd och/eller delar samma utrustning/anlaggningar for
skord, transport och lagring. Det finns manga rapporter om spannmal, torkad vitlok, kryddor
och andra jordbruksprodukter, som innehaller exempelvis gluten, jordnétter, senap, soja och
lupin som kommer frén odlingssteget. Aven om det &r méjligt att motverka sddana
fororeningar och minska koncentrationen allergenerna, kan det vara svart att eliminera dessa
(Allergen Bureau 2022 UA; Allergen Bureau 2022 AC; Codex Alimentarius 2020).

EG:s forordning 852/2004 om livsmedelshygien omfattar sedan 4 mars 2021 Codex krav pa
allergenhantering i odlingsledet. | férordningen framgar att:

"Utrustning, fordon och/eller behallare/containrar som anvénds vid skord, transport eller
lagring av ett av de amnen eller produkter som orsakar allergi eller intolerans och som avses i
bilaga Il till férordning (EU) nr 1169/2011 far inte anvandas vid skord, transport eller lagring
av livsmedel som inte innehaller amnet eller produkten, sdvida inte utrustningen, fordonen
och/eller behallarna/containrarna har rengjorts och kontrollerats atminstone for att se till att
det inte finns kvar synliga rester av amnet eller produkten”.

| guiden Assessing Agricultural Cross Contact fran Allergen Bureau (2022) ges information om
allergener som kan férekomma som fororening fran odling, situationer som bidrar till samman-
blandning av allergener inom jordbruket och atgarder som anvands for att minska denna.

Exempel ges pa viktiga fragor som kan anvandas vid PAL-riskbeddmning for ravaror:

e Vilka andra grédor odlas och ar mojliga att odla i narheten?

e Vilka andra grédor anvands for vaxtféljd av odlaren?

e Vilka arstider skordas grédorna? Detta ger information om andra anlaggningar i
narheten och delad utrustning.

e Vilka atgarder finns pa plats for att effektivt minska fysiska rester av andra grédor?

e Vilka grodor kops fran kontraktsgardar eller grossister?

o Vilka effektiva atgarder finns pa plats for att minimera potentiell korskontakt med
allergener fran underhallsmaskiner och skordeutrustning?

o Vilka effektiva atgarder finns pa plats for att minimera potentiell korskontakt med
allergener fran delad lagringsutrustning och anlaggningar och/eller transporter?

e Har den priméara och sekundéra processorn allergenkontroller inom sin anlaggning?

e Vilken form har grédan eller den bearbetade grédan? Ar korskontaktallergenet
liknande till utseendet?

Producenter och leverantorer av EVM produkter behover fokusera sarskilt pa att kraven i EU:s
hygienférordning 852/2004 uppfylls.

Svensk dagligvaruhandel forutsatter att anvandandet av PAL pa jordbruksprodukter baseras
pa en riskbeddomning enligt ovan.
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Nar kan PAL information for ravaror 6verféras och anvandas pa
produkt

Leverantorer av ravaror (ingredienser anger ibland att dessa kan innehalla spar av nagot
allergen). For att kunna anvéanda denna information behévs en dppen och érlig
kommunikation mellan producenter och leverantorer sa att kvantitativ PAL-riskbedémningen
kan goras. ILSI Europe (2022) ger foljande rad (se guiden fér mer detaljer):

1. Se till att affarspartners ar medvetna om de globalt mangsidiga legala kraven for
allergener och markning av dessa. Detta sa att inga misstag goérs genom att man inte
vet vilka allergener som ar relevanta i ett geografiskt omrade man importerar fran
eller exporterar till.

2. Definiera den detaljniva pa informationen som behdvs fran en ingrediensleverantor
for att kunna anvanda denna som underlag for kvantitativa riskbedémningar.

3. Forsta de fragor som ar viktiga att fraga leverantorer for att fa den information som
kravs for din allergenbedémning och hanteringsprogram.

ILSI ger ocksa exempel pa fragor som kan anvéndas i leverantorsenkater:

o Vilka livsmedelsallergener finns i ingrediensformuleringen?

o Vilka livsmedelsallergener finns pa anlaggningen/platsen?

o Vilka livsmedelsallergener finns pa samma produktionslinje? Kan dessa livsmedels-
allergener orsaka rester som kan orsaka UAP fran korskontakt i féljande produkt?

o Vilka livsmedelsallergener finns pa den intilliggande produktionslinjen? Kan dessa
livsmedelsallergener orsaka rester som kan orsaka UAP fran korskontakt i féljande
produkt pa den aktuella produktionslinjen?

e Hur hanterar leverantdéren matallergener?

e Vilka allergenkontrollprogram och andra effektivt inférda grundforutsattningar (PRPs)
finns pa plats?

e Hur hanterar leverantdren sin uppstromsférsdrjningskedja?

e Hur kommer eventuella andringar av formuleringar eller allergenkontroller att
kommuniceras till kunderna?

e Hur kommer eventuella andringar av forsiktighetsmarkningen av allergener att
kommuniceras till kunder och konsumenter?

ILSI rekommenderar ocksa att kontrollera om ratt person med kunskap om
livsmedelsallergen har besvarat de olika fragorna.

En PAL information pa ravaror kan anvandas av producent och 6verforas till fardig produkt
enbart om:

1. En PAL-riskbedomning har utforts av radvaruleverantoren enligt SvDHs krav och
producenten av EVM produkten utvarderat att denna motiverar anvandande av
varningsmarkning.

2. Halten av allergenet (gluten) inte spads ut sa att dosen i slutprodukten kan motivera
anvandning av varningsmarkning (PAL).
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Bilaga 1 — Exempel - bedomning om PAL ska anvandas

For att kunna bedoma om PAL ska anvandas eller ej behover analysresultat alltid uttryckas
som mg protein/kg livsmedel med hansyn tagen till eventuella omrakningsfaktorer (se avsnitt
om Beddmning om PAL ska anvandas och Bilaga 2).

Exemplen som anvdnds nedan ar tankta som det hogsta resultatet av de prov som tagits ut
enligt provtagningsplanen. | detta exempel utgar vi fran 15 prov tagna vid tre olika
produktionstillfallen enligt avsnitt Om provtagning.

Referensdoser:

e EDO1 enligt Livsmedelsverkets rapport nr 13 (2022) och Allergen Bureau (2019 SU).
e Referensdos (RfD) enligt FAO/WHO (20 August 2021; 4 April 2022).

Portionsstorleken som anvdnds baseras pa svenska nutritions data enligt tabell 5 i rapport 13
(Livsmedelsverket 2022) och ar den storsta mangd livsmedel som konsumerar under en mal-
tid av 75% (p75) av vuxna alternativt tonaringar. Producenter och leverantorer kan enligt
ovan anvanda andra data for portionsstorlek; anvand da dessa portionsstorlekar i
berakningen nedan.

Matosakerheten som anvands ar exempel enligt Bilaga 2; det ar viktigt att anvénda det varde
som rapporteras av det anlitade laboratorium for den anvanda metoden och det analyserade
livsmed|et.

For forklaring om formler som anvands i exemplen nedan — se under avsnittet Bedémning om
PAL ska anvdndas i tidigare del av vagledningen.

Hart brod

Allergenet mjolkprotein (kasein) beddms vara homogent (inte partikulart) distribuerat i
livsmedlet. Faktor 1,2 anvand for omrakning fran kasein till proteinhalt i mjolk
(Livsmedelsverket 2022).

e Analysresultat: Hogsta resultat av 15 analyserade prov ar 4,4 mg mjolkprotein/kg
(omrdknat fran 3,5 mg kasein/kg).
e Referensdoser
o EDO1: 0,2 mg mjolkprotein
o RfD FAO/WHO: 2,0 mg mjolkprotein
e Portionsstorlek (p75): 0,024 kg.
e Utvidgad matosakerhet U = 45 %

0,2 x 1,64 x (42—5)
Guard band (ED01) = 100 =0,074mg
2,0 x 1,64 x (42—5)

Guard band (FAO/WHO) = 100 =0,74mg

. (0,2 -10,074)
Beslutsgrans (img/kg) (ED01) = ooz - 5,25 mg/kg

. (2,0-10,74)
Beslutsgrans (mg/kg) (FAO/WHO) = —ooza - 52,5mg/kg

2023-06-14 Sida 28 av 43



Svensk Dagligvaruhandel, Menigo och Martin Serveras krav och rekommendationer fér anvandande av PAL

Slutsats: Den hogsta koncentrationen 4,4 mg mj6lkprotein/kg i de 15 uttagna proven ligger
pa en niva som ar under bade EDO1 och FAO/WHO beslutsgranser — PAL ska inte anvandas.

Chokladkaka
Allergenet mjolkprotein (kasein) beddms vara homogent distribuerat i livsmedlet.

e Analysresultat: Hogsta resultat av 15 analyserade prov ar 300 mg mjélkprotein/kg
(omréknat fran 240 mg kasein/kg).
e Referensdoser
o EDO1: 0,2 mg mjolkprotein
o RfD FAO/WHO: 2,0 mg mjolkprotein
e Portionsstorlek (p75): 0,100 kg.
e Utvidgad matosakerhet U = 45 %

0.2 x 1,64 x ()
Guard band (ED01) = 100 =0,074mg
2,0 x 1,64 X (42—5)

Guard band (FAO/WHO) = 100 =0,74mg

. (0,2-0,074)
Beslutsgrins (mg/kg) (ED01) = Qo100 - 1,26 mg/kg

. (2,0-0,74)
Beslutsgrins (mg/kg) (FAO/WHO) = — o100 - 12,6 mg/kg

Slutsats: Den hogsta koncentrationen 300 mg mjolkprotein/kg i de 15 uttagna proven ligger
pa en niva som ar éver bade EDO1 och FAO/WHO beslutsgranser — PAL bér anvandas.

Efterrdttspaj
Allergenet aggvita beddéms vara homogent distribuerat i livsmedlet. Faktor 1,25 anvand for
omrakning fran aggvita till aggprotein.

e Analysresultat: Hogsta resultat av 15 analyserade prov ar 30 mg aggprotein/kg
(omréknat fran 24 mg aggvita/kg).
e Referensdoser
o EDO1: 0,2 mg aggprotein
o RfD FAO/WHO: 2,0 mg aggprotein
e Portionsstorlek (p75): 0,150 kg.
e Utvidgad méatosékerhet U = 50 %

0,2 x 1,64 x (52—0)
Guard band (ED01) = 100 = 0,082 mg
2,0 x 1,64 x (52—0)

Guard band (FAO/WHO) = 100 =0,82mg

. (0,2 -0,082)
Beslutsgrans (mg/kg) (ED01) = —Qo1is0 - 0,79 mg/kg

" (2,0-0,82)
Beslutsgrans (mg/kg) (FAO/WHO) = —o1i%0 - 7,9 mg/kg
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Slutsats: Den hogsta koncentrationen 30 mg dggprotein/kg i de 15 uttagna proven ligger pa
en niva som ar 6ver bade EDO1 och FAO/WHO beslutsgranser — PAL b6r anvandas.

Efterrdttspaj - alternativ (analysresultat med ldgre koncentration allergen)
Allergenet aggvita beddms vara homogent distribuerat i livsmedlet.

e Analysresultat: Hogsta resultat av 15 analyserade prov ar 0,63 mg aggprotein/kg
(omréknat fran 0,5 mg aggvita/kg).
e Referensdoser
o EDO1: 0,2 mg aggprotein
o RfD FAO/WHO: 2,0 mg dggprotein
e Portionsstorlek (p75): 0,150 kg.
e Utvidgad matosakerhet U = 50 %

0,2 x 1,64 x (52—0)
Guard band (ED01) = 100 = 0,082 mg
2,0 x 1,64 x (52—0)

Guard band (FAO/WHO) = 100 =0,82mg

i (0,2 — 0,082)
Beslutsgrans (mg/kg) (ED01) = o 1i%0 =0,79mg/kg

. (2,0 —0,82)
Beslutsgrans (mg/kg) (FAO/WHO) = —o1i%0 - 7,9mg/kg

Slutsats: Den hogsta koncentrationen 30 mg aggprotein/kg i de 15 uttagna proven ligger pa
en niva som ar under bade EDO1 och FAO/WHO beslutsgranser — PAL bér inte anvandas.

Mjukt brod - kontamination av gluten
Gluten beddms vara homogent distribuerat i livsmed|et.

e Analysresultat: Hogsta resultat av 15 analyserade prov ar 19 mg gluten/ kg.
e Gransvarde daglig konsumtion 20 mg gluten/kg
e Matosakerhet (exempel): 30 % (0,30)
e Beslutsgranser - beraknas som totalt dagligt intag minus guard band
o Beslutsgrans ("glutenfritt”): 20 mg/kg — (1,64 x 0,30 / 2) x 20 mg/kg = 15,1 mg/kg

Slutsats: Analyserad halt gluten 19 mg / kg allergen &r 6ver beslutsgrans - PAL bor anvandas.
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Bilaga 2 — Underlag for bedomning fran olika publikationer om PAL

| denna bilaga presenteras information om olika alternativa referensdoser, portionsstorlekar/
portionsstorlekar, analysmetoder, med mera som kan anvandas vid vardering av
producenters och leverantorers riskanalys om markning “"Kan innehalla spar av allergen x".

Om referensdoser

Information fran rapporten Undeclared allergens in food — guide on how to assess the risk of
allergic reactions in the population. Livsmedelsverkets rapportserie. Uppsala. Data i tabellen har
Livsmedelverket baserat pa Houben et. al. 2020* och publikationer fran FAO/WHO
(FAO/WHO 20 August 2021; FAO/WHO 4 April 2022).

Protein EDO1 | Referensdos | EDO5 ED10 ED15 ED20 ED25 ED50
(mg) FAO/WHO

Mjolk 0,2 2,0 2,4 7.1 13,8 22,2 32,7 125
Jordnot 0,2 2,0 2,1 7,1 14,6 24,7 37,7 165
Hasselnot 0,1 3,0 35 14,1 32,4 59,2 95,5 489
Agg 0,2 2,0 2,3 6,3 11,8 18,5 26,7 94,5
Cashewnot | 0,05 1,0 0,8 34 7,8 14,5 23,9 139
Valnot 0,03 1,0 0,8 3,8 9,7 19,3 33,5 235
Soja 0,5 - 10,0 41,9 99,1 186 308 1780
Selleri 0,05 | - 1,3 54 13,0 23,3 36,9 180
Vete 0,7 50 6,1 15,4 26,9 40,3 55,9 174
Réka 26,2 | 200 280 723 1260 1880 2580 7910
Fisk 1,3 50 12,1 26,7 45,5 69,2 99,1 418

Svensk Dagligvaruhandel rekommenderar att Livsmedelsverkets och VITAL 3s EDO1, EDO5
eller FAO/WHOs referensdoser anvands vid PAL-riskbeddmningar (rddmarkerade i tabellen
ovan och nedan).

Om referensdoser, information frdan publikationen: Summary of the 2019 VITAL Scientific
Expert Panel Recommendations. Allergen Bureau 2019

Egg 431 0.03 0.2 ol 23
Hazslnut 411 0.1 0.1 v 35
Lupin 25 40 26 v 156.3
Milk 450 0.1 0.2 » 24
Mustard 33 0.05 0.05 v 04
Peanut 1306 02 0.2 v 24
Sesame 40 02 0.1 v 27
Shrimp 75 10.0 25 » 280
~Soy 87 10 0.5 v 10.0
(milk + fiour) {soy fiour)
Wheat 99 1.0 0.7 ¥ 6.1
Cashaw 245 0.05 + 08
Celery 82 0.05 + 13
Fish (finfish) 82 1.3 + 124
Walnut 74 0.03 + 0.8

A  Reference Doss increased

Reference Doss uncnangsd
¥ Reference Dose aecrsased
+ New Refarence Doss
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Om portionsstorlekar

Information fran rapporten Undeclared allergens in food — guide on how to assess the risk of
allergic reactions in the population. Livsmedelsverkets rapportserie. Uppsala.

Livsmedelsverkets rekommenderar att portionsstorleken vid en riskbeddmning ar den storsta
mangd livsmedel som konsumerar under en maltid av 75% av vuxna alternativt tonaringar (se
rodmarkerade kolumner p75 i tabellerna nedan).

Table 5. Portion sizes (g food/consumption occasion) from two Swedish dietary surveys on adults and
adolescents, respectively.

Adults Adolescents

N=1797, AGE=18-80 YRS, 4-DAY N=2968, AGE=12-18 YRS, 3-DAY

REGISTRATION REGISTRATION
Food Median | p75 P95 % Median | p75 P95 %

gram gram gram Consumers  gram gram gram Consumers
Chocolate and sweets 35 60 138 48 54 100 275 48
Bread 47 64 96 98 57 76 120 91
Soft bread 57 73 107 95 63 80 128 88
Crisp bread 19 24 39 60 18 28 42 34
“Sweet” bread* 50 76 136 73 60 92 180 47
Meatballs 84 116 210 27 90 128 225 33
Fish fingers 125 150 200 3 100 150 270 5
Sausages 68 100 198 55 70 130 213 38
Black pudding 120 160 240 3 100 150 250 11
Hamburgers 120 180 260 6 125 188 286 17
Pizza 390 600 600 18 310 500 670 25
Pie (main course) 200 200 400 12 200 300 523 4
Noodle wok 280 400 400 2 190 280 560 6
Casserole 200 225 400 30 188 225 450 34
Soup 300 350 500 29 225 300 550 27
Pancakes, waffles, crepes 180 240 420 15 195 260 450 18
Ready-made salad (meal 250 300 300 3.5 125 240 488 15
e.g. chicken salad)
Fish gratin 250 350 450 3 150 250 450 6
Lasagne 350 500 500 8.5 350 400 700 14
Pie (dessert) 100 150 200 7.5 83 121 210 3
Pasta 113 175 250 46 113 175 263 56
Rice 140 175 280 29 175 175 315 49
Grains** 113 175 245 7 105 175 246 7
Breakfast cereals/muesli 30 43 90 50 30 45 100 44
Snacks (crisps etc) 30 60 150 20 40 B84 200 B2
Nuts/seeds 24 54 120 26 22 52 120 11
Mashed potato 203 293 383 21 203 293 406 20
Ketchup 20 40 70 22 25 35 71 34
Juice 200 250 375 42 210 315 520 42
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Fortscittning tabell 5 frdn Livsmedelsverkets rapport 13 (2022)

Adults Adolescents
N=1797, AGE=18-80 YRS, 4-DAY N=2968, AGE=12-18 YRS, 3-DAY
REGISTRATION REGISTRATION
Food Median |p75 pa95 % Median |p75 pa5 %
gram gram | gram Consumers  gram gram| gram Consumers
Plant-based milk nd. 200 250 417 .
substitute
Wine 267 350 500 42 n.d.
Beer 330 500 1300 33 n.d.
Jam 34 45 80 AT 40 58 130 35
Herring 30 45 6E 10 20 30 &0 0.2
Porridge 225 263 400 31 225 300 413 22
lee-cream 63 a0 150 EA 70 104 185 21
Cheese (hirdost) 20 29 50 B2 24 40 80 52
Dessert cheese 50 80 225 a4 30 60 186 2

The median is presented instead of the average. The average was presented in the 2015 report.

* Sweet bread means buns, cakes, cookies

** In the group grains it was included food grains from wheat (including couscous and bulgur), rye, oat, barley,
corn, buckwheat, quinoa and millet.

% Consumers presents the number of participants in the study that consumed the food on at least one
occasion during the survey.

n.d. = no data or very little data and is therefore not representative.

The weights for all foods are presented as “ready to eat” i.e. for pasta, rice and grains the weights presented
represent the boiled products and not the dry weight.
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Om portionsstorlekar, information fran artikeln Food groups for allergen risk assessment:
Combining food consumption data from different countries in Europe, Sophie Birot, Charlotte
B. Madsen, Astrid G. Kruizinga, Amélie Crépet, Tue Christensen, Per B. Brockhoff; Food and
Chemical Toxicology 118 (2018) 371-381.

Portionsstorlekarna nedan baseras pa resultat fran sammanvagda Dansk-Fransk-
Nederlandska matkonsumtionsdata.

Table 13
Food consumption summary statistics per food group (in g) ".

Name Country Mean sD 75 P90
ch paste and milk Combined 637 553 100.0 1165
Peanut butter Combined 4 175 350 450
Cheese Combined s 13 40 80.0
Milk powder and Cocoa powder Combined 185 141 264 136
Coffee croamer Combined 43 42 60 80
Cream and coffee milk Combined ns 261 30.0 0.0
Ice cream Combined 882 473 100.0 150.0
Milk and milk products for drinking Combined 2645 163.7 3175 4320
Milk and milk products consumed with a spoon Combined 1569 764 200.0 2500
Peanuts, nuts and dried fruits Combined 133 295 0.0 ©0.0
Potato and ather starch based chips (including salty sticks/pretzels)) Combined 434 382 59.0 79.0
Fried/warm snacks DK 1628 103.1 180.0 2700
Fried/warm snacks R 1090 892 140.0 2100
Fried/warm snacks NL 774 505 855 1400
Maal repl and meat Combined 1051 1116 113.0 2500
Supplements Combined 1.7 26 20 30
Pancakes and waffles DK 1515 1046 200.0 300.0
Pancakes and waffles R 1527 1023 2000 300.0
Pancakes and waffles NL 87a 100.1 100.0 2100
Soups Combined 3189 161.0 400.0 500.0
Small sweets - sweet conk y unspecified Combined Combined 479 27 0.0 100.0
Small sweets - sweet confectionary specified Combined b 310 280 0.0
Sugar Combined 24 129 240 330
Chocolate and chocolate produ Combined 21 334 0.0 0.0
Sweet confectionary (Jam, Lade) Combined 134 250 50 0.0
Cereal bars Combined nz 271 21 500
Chewing gum DK 106 78 100 2.0
Chewing gum FR 59 74 60 10.0
Chewing gum NL 29 25 40 50
Mashed potato powder Combined 1773 840 2000 300.0
Potato product (excl. powder) Combined 1722 1082 2250 300.0
Vegetable olls and animal fat Combined 148 119 200 30.0
Butter/halvarine /margarine Combined 143 106 200 250
Sauces used as condiments and dessert sauces Combined 23 207 300 “%5
Sauces, savory, chutneys and pickles Combined 571 477 750 105.0
Fish products - mean 358 such as fish fingers, fich patd Combined M2 297 %0.0 626
Fish products - mean 758 such as smoked salmon, canned fish in ol Combined 742 495 100.0 136.2
Fish products - mean 115 g such as fish cake, fish balls Combined 1156 750 150.0 190.0
Meat products - mean 65 g such as bacon, salami, paté Combined * 645 462 750 1250
Meat products -mean 1058 such & meat koaf, sausages Combined 107.4 631 1263 178.0
Crackers, crisp beead, rusk and toast Combined 29 193 280 S0
Bread, bread rolls and bread doughs Combined %09 513 1200 150.0
Herts and spices mives, boulllon cubes, yeast extract Combined 181 324 200 20
Spices and salt Combined 29 25 30 40
Alcobolic drinks, alcobol < 15% Combined 221 1445 235 4200
Alcobolic drinks, alcobol above 15% Combined 689 696 518 1200
Beer Combined 567.1 5203 &60.0 90.0
Syrups Combined %6 308 118 .4
Drinks without alcobol (excl. syrup) Combined 3623 2521 433 600.0
Cookies (béscults) Combined ns 278 420 0.0
Cakes (Incloding pastry) Combined 1444 780 180.0 250.0
Breakfast prody caten unpe d (e.g. msl, cat and makze flakes) Combined 469 281 0.0 82
Breakfast products, parridge Comblned * 1680 1632 2020 257.0
Pasta, rice, couscous and other grains Combined 1554 212 200.0 2700
Legumes Combined 1322 673 175.0 2150
Frult and vegetables, processed Combined 139 867 190.0 2380
Egps Combined 409 290 550 0.0
Egg based dishes such as omelet Combined 1238 69.0 180.0 200.0
Sandwich and plxza Combined 704 2099 335.0 500.0
Composite dishes such & lasagna, quiche, vegetable casserole Combined 382 1555 320.0 4500

* The group is combined but the consumption data used are the Danish (see also appendix C for explanation).
* The group is bined but the ption data used are the French (see also appendix C for explanation).
¢ For a description of the foods in the food groups reference is being made to Birot et al., 2017,
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Omrdkningstabell vikt ravara - proteinmédngd

Tabell fran ILSI Europe’s dokument; Practical Guidance on the Application of Food Allergen
Quantitative Risk Assessment within Food Operations; By Benjamin C. Remington, Joseph
Baumert, W. Marty Blom, Luca Bucchini, Neil Buck, René Crevel, Fleur De Mooij, Simon
Flanagan, Despoina Angeliki Stavropoulou, Myrthe W. van den Dungen, Marjan van
Ravenhorst, Si Wang, Michael Walker; Report commissioned by Food Allergy Task Force June

2022.

7.8. ANNEX for protein content table used in data conversion

Annex Table 2 (special thanks fo Allergenen Consultancy)
Gluten | Barley flour 1 “Milk Butter’ 07
containing Barley malt syrup 48 Cheese (48+) 24
cerens Oat meal’ 13 Lactose 0.2
Rye flour 16 Skimmed milk 36
Spelt flour 15 _powder
Wheat gluten 77 Milk protein isolate’ | 90
Wheat starch? 03 Milk permeate’ 35
Wheat flour n Whipped cream 3,2
Wheat bran 16 Whole milk 3
. (pasteurized)'
Crustacesns | Sheimps 1 Whole milk powder 26
e L Whey protein isolate’ | 90
Nokdter :; Whey permeate’ 2-7
Egg Whole m powder Whey powder 13
Eeg °“;‘°"‘ powder | 81 Skimmed yoghurt* | 4,1
£88 Yol powder » Nuts Almond 21
Egg (fresh whole) 13 Hazelnat 15
Fi An:
o m:'fw can) i: Walnut 15
in
Codﬁs: = Cashew nut 18
Saithe’ 18 Pocn 9
Mackerel 19 Para nut 14
P
Pangasius 18 Moo f““ 2
Flatfish 2 Macadamia nut 8
Sardines (can) 24 Celery Celery seed (dried) 18
Toe 2 Celeriac (fresh) 2
Salmon 20 Celery (fresh) 1
Peanut Peanut bean 26 Leaf celery (fresh) 1
Peanut ol <°'w5| Leaf Cl‘lm (dﬂcd’ 11
Soy Soy flour 35 Mustard Mustard seed 26
Soy bean (fresh) 13 Sesame Sesame seed 18
Soy bean (dried)! 16 Lupine Lupine flour 40
Soy protein isolate 88 Lupine bean (fresh) 36
Soy lecithin <0,3 Molluscs Calamari (squid rings) | 9
Soy sauce” 35 Mussels 15
Oysters 23
Fresh unprocessed raw materials are lnted, uniess stated otherwise. Snails? 16
Source USDA National Database for Standard Reference.
Figures are indicative literature values, check with suppher for actual ' Source: Nederlands Voedingsstoffenbestand (NEVO)
content ?Source. Starch Europe
Y Source: American Dairy Product Institute
*Source: EFSA-Q 2004122
“ The proteins are hydrolysed 1o smaller fragments, which elicit less
often allergic reactions
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Omrdkningstabell allergent protein - total mdngd protein i allergena livsmedlet

Tabell fran ILSI Europe’s dokument; Practical Guidance on the Application of Food Allergen
Quantitative Risk Assessment within Food Operations, avsnitt 5.2.2.1 (se ocksa tabell 2 fran
Livsmedelsverkets rapport 13 i nasta avsnitt). (ILSI Europe 2022; Livsmedelsverket 2022).

The result is stated as one of the proteins of the allergenic product. To obtain the total protein
content from the allergenic source, the ratio sub protein: total protein is needed.

Commonly used sub proteins for allergen analysis and their ratios to total protein:

Sub protein Allergen Ratio Conversion factor to total

source protein  from allergenic
source

B-lactoglobulin Milk 10:100 x10  (=100/10)

Casein Milk 80:100 x 1,25 (=100/80)

Gliadin Gluten 50:100 X2 (= 100/50)

Tropomyosin  Crustaceans Varies by species (Eurofins)

Lysozyme Egg Do not convert to total egg, use other egg test when total

egqg result is needed. Use this method only when lysozyme
is used in its pure form (wine, cheese)

Om analysmetoder och mdtosdkerhet

Laboratorier som utfor analyserna ska vara ackrediterad for den aktuella analysmetoden
enligt ISO/IEC 17025. For varje matresultat ska anges en utvidgad matosakerhet (U med 95 %
konfidens).

Nedan ges exempel pa kvantifieringsgranser (LOQ) och utvidgade matosakerheter for
metoder anvanda vid Livsmedelsverket (varden for matosakerhet markerade med rott).

Tabell fran rapport; Undeclared allergens in food — guide on how to assess the risk of allergic
reactions in the population. Sjogren Bolin Y, Warensjo Lemming E. 2022. L 2022 nr 13:
Livsmedelsverkets rapportserie. Uppsala
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Table 2. Analytes for which the Swedish Food Agency is accredited and performance of the methods
used at the agency

Analyte Type of LoqQ Measurement Special consideration Conversion factor to
analysis uncertainty® whole protein*
Casein ELISA 0.5 mg/kg &0 % Caseins are heat-stable and thus 1.2 (caseins
2.5 ma/kg suitable for analyses of milk protein  constitute 80% of the
o but if whey fractions have been used milk proteins)
Depending on casein analysis should not be
matrix performed.
Egg (whole egg ELISA =0.5 mg 45 % Lysozyme is not detected. 0.45-0.49
powder) whole egg
powder/kg
Hazelnut ELISA 225 mgfkg 55 % 0.16 (proteins

constitute 16% of
hazelnut flour)

Soy protein ELISA =25 mgfkg 30 %
Gluten ELISA =5 mglkg 0% Fermented foods should be analyzed 1.2 (gluten
with a competitive ELISA constitutes 80% of
the wheat proteins)
Walnut ELISA =24 mgfkg B0 % 0.14 (proteins
constitute 14% of
walnuts)
Fish (raw cod) ELISA =5 mgfkg 40 % Less sensitive to some fish species 0.18 (raw cod
e.g. salmon and anchovies. Heating  contains 18 %
and processing can also affect protein)

guantification.

YLaboratories usually update measurement uncertainties annually. It is the measurement uncertainty of the
methods at the Swedish Food Agency, calculated for 2022, that is described in the table. * General conversions
factors have been collected from the article by (Holzhauser et al., 2020) for most food allergens. For walnut and
fish (cod) data on protein content has been collected from the Swedish food database (Livsmedelsverket,
2021a). For egg protein a range is presented depending on figures presented by (Holzhauser et al., 2020) and
the ELISA test kit manufacture R-biopharm (https://food.r-biopharm.com/). Gluten constitute approximately
80% of the total wheat proteins but differences between 70 to 90 % has been described (EFSA Panel on Dietetic
Products and Allergies, 2014, Biesiekierski, 2017). Casein constitute 80 % of the total milk proteins (EFSA Panel
on Dietetic Products and Allergies, 2014).
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Exempel pa analysmetoders prestanda fran Eurofins Food & Feed Sverige (2022-11-02).
Observera matosakerhet for anvand metod fran det analyserande labbet alltid ska anvandas
vid berdkning av beslutsgrans.

«~ eurofins

/

iRy

ELISA Specificity Quantification limit JUncertainty |Code
(Casgin / in mestproducts (Casein 0.2 mg'lg | 1 mgtkg [+~ 500 LW20E / LW28F
Betalaktoglobulin Betal aktoglobulin 0.1 mg'kg +/- S0°% LwoPD
Egg Egg protein 0.5 mg'kg +/- 50% LWOPF
Gluten Gliadin 3 makg / T mg'kg +/- 40°% Lw230 / LW23IR
Crustacean (Tropomyosin) | Tropomyosin 0,05 mgikg +- 50% LW1TX
Secame Sesame protein 2 mgikg +- 50% LW1.M5
Soja protein Soja protein | Trypsininhibitor 2.5 mgikg +i- 5% LWOPE
Mustard protein Mustard protein 2.5 mg'hg +i- 50% LW1BG
Lupin Lupin protein 2 mg/kg +i- G JKLUP
Alrmond Almond protein 2.5 mgfkg +/- S0% LWOWS
Peanut Pesnut protein 2.5 mg'kg +- 50% LwW186
Hazelnut protein Hazelnut protein 0.5 mg'kg +i- 50% LwWoOwT
Pacan nut protein Peacan nut protein 2 mgkg - B0 % JKEFE
‘Walnut ‘Walnut protein 2 ma'kg +/- B5% JKEWA
| Cashewnut Cashewnut profein 2 mg/kg +- 7% JHECA
Macadamianut Macadamianuis protein 1 makg +i- 50% JHE KA
| Brazilrast Brazilnut protein 1 maikg +1- G 1ID1CX
Coconut Coconut protein |2 ma/kn +i- B0% JHECT
PCR Specificity |Detection limit Code
Pea Pea specifikt DNA 20 DNA copies® = JJ00D
Soja Soja specifikt DNA 20 DMA copies® - JKPSY
Calery Calery specifikt DNA 20 DNA copies® = JJG00
Mustard Mustard specifikt DMA 20 DNA copies® = JHPRILI
Sesame Sesame specifikt DMNA 20 DMA copies® - JKPSE
Fizh Fizsh spacifikt DMA 20 DNA copies® = JJBOR
Peanut Peanut specifikt DNA 20 DMA copies® - JKFFN
Almond Almond specifikt DMA 20 DMA copies* - JEPAL
Hazelnut Hazelnut spacifikt DMNA 20 WA copies® - JEPHA
‘WalnutPecan nut ‘WalnutPecan nut specifiki DNA 20 DNA copies® - JHPWP
Cashewnut Cashewndt specifikt DMNA 20 DMA copies® - JHFCA
Pistachio mut Pistachio mut specifikt DNA 20 DMA copies® - JHPPI
Oat Oat specifikt DMNA 20 DMA copies* - KAV
Whaat Whiat specifikt DMNA 20 DMA copies* - JHPWH
Lupine Lupine specifikt DNA 20 DMA copies® - JJOBL
Sample prep. DNA extraction JEO00
*aqual to 10-50) mgikg
LC-M5/M5
Multiscreening 7 Allergens  |Almond, Hazelnut, Peanut, Walnut, |Qualitative PJKMS
Casein, Soja and Egg
Lactose free 0,01-0,04 g/100g - 35% LP025
=0,04 gi00g +1- 25%
Sample prep. Sugar exiraciion LFPPO1
Sulfit 502 10 mgkg +/- 5% LPO4x
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Om allergens form och rengorbarhet.
Formen och I16sligheten hos allergener och om dessa ar homogent férdelade i livsmedlet eller
partikelformade paverkar hur och nar det kan motiveras att anvanda PAL.

Vissa allergener kan héfta fast valdigt hart pa underlaget. Om vattenrengéring gar att
anvanda eller om enbart torr rengéring (vid exempelvis musliproduktion) ar mojlig har ocksa
en stor inverkan.

Rengoéringen maste darfor anpassas efter allergen och utrustning. En god hygienisk design
pa utrustningen underlattar. Produktionsplaneringen har ocksa stor inverkan.
Sammanstallningen nedan baseras pa information i dokumentet "Hjalp i ditt arbete med
allergener och andra overkanslighetsframkallande livsmedel, Livsmedelsforetagen och Svensk
Dagligvaruhandel” fran november 2021.

e Flytande livsmedel — lattare att gora rent, ofta jamnare fordelade allergener.
Exempel: mjolk, flytande dgg, sojaolja, juice av selleri och kiwi.

e Vatska fran partikulara livsmedel — som ovan.
Exempel: vétska fran fisk, skaldjur, frukter som kiwi.

e Pulver —ibland vattenl6sliga, mer eller mindre jamnt fordelade, kan vara statiskt
laddade.
Exempel: mjolk- och dggpulver (dgg statisk), vete- och lupinmjdl, fisk- och
insektsmjol.

e Pasta - ibland “klistrig”, oljig, mer svart att rengdra, mer eller mindre jamt férdelade.
Exempel: skaldjurspasta, jordnotssmor, pasta av aprikoskarnor, senap, tahini.

e Partikelform eller bitar - ojamnt fordelade, kontaminering svar att férebygga.
Exempel: olika slags nétter, artor, sesam och vallmofron (vallmo statiska).
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Bilaga 3 - Lathund for vardering av riskbedémning om markning “kan innehalla spar av allergen X”

KRAV

1. Producenter av Egna varumarkesprodukter till Svensk Dagligvaruhandels medlemmar
ska upprétthalla en certifiering gentemot en GFSI erkénd livsmedelssakerhetsstandard

Om ja - ga vidare
Om nej - varningsmdrkning (PAL) accepteras inte
(se kommentar om IP certifiering)

2. Producentens system for livsmedelssakerhet behdver bland annat. baseras pa effektiv
implementering av kraven i ndgon av Svensk Dagligvaruhandel accepterade bransch-
riktlinjer/erkanda guider om hantering allergener och andra 6verkanslighets-
framkallande livsmedel

Om ja - ga vidare
Om nej - varningsmdrkning (PAL) accepteras inte

2023-06-14

BESLUTSKRITERIER

KOMMENTARER

Se https://mygfsi.com/

Producenter av produkter under
andra an Svensk Dagligvaruhandels
medlemmars Egna varumarken bor
ha samma slags certifiering.
Leverantorer (agents) rekommen-
deras vara certifierade enligt
BRCGS eller IFS standard. Odlings-
ledet rekommenderas vara Global-
GAP certifierad.

Vid "nej” eller om foretag endast
har en IP livsmedelscertifiering som
accepterats av detaljhandelsfére-
taget, behover en djupare
utvardering goras av detta féretags
PAL-riskbeddmning.

Livsmedelsindustrins och dag-
ligvaruhandelns branschriktlinjer
for Allergi och annan
overkénslighet: Hantering och
markning av livsmedel (2015).
Guidance on Food Allergen
Management for Food Manu-
facturers, FoodDrink Europe
(2022).

Food Industry Guide to Allergen
Management and Labelling,
Allergen Bureau (2021).
Components of an Effective
Allergen Control Plan, A
framework for food processsors,
Food Allergy Research &
Resource Program (2008).

(se fler exempel pa sidan 8)

En eller flera av dokumenten kan
ha anvéants.

Producenter och leverantorer ska i
forsta hand anvanda de svenska
nationella riktlinjer som &r
godkanda enligt artikel 7 i EG:s
férordning 852/2004).

Andra nationella eller internatio-
nella riktlinjer for “Allergen mana-
gement” som har motsvarande
omfattning som de ovan kan
accepteras, under férutséttning att
Svensk Dagligvaruhandels
medlemmar och agare av
produkter med egna varumarken
har informerats och godkant detta.
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$

3. Eventuell varningsmérkning (PAL) behdver vara tydlig och enhetlig
Om ja - ga vidare
Om nej - varningsmdirkning (PAL) accepteras inte

U

4. Varningsmarkning (PAL) far anges enbart for de allergener, och gluten, som anges i
EU férordning.

Om ja - ga vidare
Om nej - varningsmdrkning (PAL) accepteras inte

5 A och B. Riskbedémning for PAL behover baseras pa
referensdoser, portionsstorlek och &ndamalsenliga
provtagningsplaner och analysmetoder.

5 C. Riskbeddmning for PAL enligt
VITAL accepteras om:
i. Portionsstorlek/
Konsumtionsdata
(referensméangd) baseras pa
75 alternativt helst 90/95 %
nivaer.

Om ja - ga vidare
Om nej — varningsmdrkning (PAL) accepteras inte

ii. Teoretisks data bekraftats med
provtagning och
analysresultat.
Om ja - ga vidare
Om nej —PAL accepteras inte

2023-06-14

BESLUTSKRITERIER

KOMMENTARER

Far enbart formuleras som "Kan
innehalla spar av x" eller "Kan
innehalla x” (x= en namngiven
allergen, eller gluten enligt EU:s
informationsforordning
1169/2011).

Svensk Dagligvaruhandel
rekommenderar att svenska
branschriktlinjens, samt svenska
och nordiska myndigheters
formulering “Kan innehalla spar av”
anvands.

Bilaga till EU:s Informations-
férordning 1169/2011

PAL far inte tillampas for laktos och
sulfit (namns i 1169/2011).

PAL far inte anvandas pa livsmedel
markta med "Fri fran x”

SvDH accepterar att PAL anvands
pé produkter som marks som
"vegana”.

| EU férordning for nya livsmedel
2017/2470 stalls speciella krav pa
varningsmarkning av rapsprotein,
nagra godkdnda insektsravaror,
mm. for allergiska personer

5A & B. Se " Svensk Dagligvaru-
handels krav och rekommenda-
tioner for anvandning av var-
ningsmaérkning for allergener
(PAL — Precautionary Allergen
Labelling) pa produkter.

5 C. Se referenserna Birot et.al.
2018, FAO/WHO 20 August 2021,
FAO/WHO 4 April 2022; ILSI 2022,
Livsmedelsverket 2022 och
dokumentation publicerad pa
www.allergenbureau.net

Svensk Dagligvaruhandel foljer i
forsta hand de rad som anges i
Livsmedelverkets Rapport 13 -
2022 Undeclared allergens in food —
guide on how to assess the risk of
allergic reactions in the population,
Version 2 (Livsmedelsverket 2022)
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6 A. Dokumenterad

utvardering av ravaror och
produktionslinjer visar att

allergenet &r homogent
fordelat i livsmedlet.
Om ja - ga vidare
Om nej -

varningsmdrkning (PAL)

accepteras inte

6 B. Dokumenterad
utvardering av ravaror och
produktionslinjer visar att

allergenet ar partikulart/
heterogent fordelat.
Om ja - ga vidare
Om nej -
varningsmdrkning (PAL)
accepteras inte

7 B. Utvardering @n en
gang att alla fore-
byggande atgarder ar
effektivt inférda och det
trots detta kan pavisas
forekomst av allergena
partiklar i produktion och
slutprodukt.

Om ja - ga vidare
Om nej -
varningsmdrkning (PAL)
accepteras inte

8 A & B. Vald referensdos, konsumtionsdata,
provtagningsplaner och analysmetod uppfyller Svensk
Dagligvaruhandel krav och rekommendationer.

Om ja - ga vidare
Om nej - varningsmdirkning (PAL) accepteras inte

!

2023-06-14

$

6 C. Utvardering om homogent
respektive partikular férdelning
dokumenterad enligt VITAL

Folj VITAL:s metodik

BESLUTSKRITERIER

KOMMENTARER

Utvarderingen behover vara
baserad pa kunskaper om formen
hos allergener (inklusive gluten)
och mgjligheter att rengéra med
hjalp av en validerad allergen-
rengdring.

Se ocksa Hjdlp i ditt arbete med
allergener och andra éverkdnslig-
hetsframkallande livsmedel,
Livsmedelsforetagen & Svensk
Dagligvaruhandel Nov. 2021".

Valet av ravaror, hygienisk design
av utrustning och produktions-
styrning uppdaterats om sa ar
mojligt efter 7B (ocksa del av
VITAL metodiken). Se
www.allergenbureau.net

Det ar viktigt att man kan visa pa
ett standigt forbattringsarbete med
att exempelvis utrustning med
forbattrad hygienisk design, nya
metoder fér rengdring, med mera.

Referensdos pa EDO1 - EDO5 niva.
Portionsstorlek (referensmang-
der) baserad pa 75% (p75).
Provtagning utford enligt vagled-
ningen eller med annan statistiskt
baserad metod.

Resultat frdn laboratorium

ackrediterad for anvand metoden.

Laboratoriets matosakerhet for
metod och matris kand.

Om provtagning och analyser — se
ovan i dokumentet " Svensk
Dagligvaruhandels krav och
rekommendationer fér anvandning
av varningsmaérkning for allergener
(PAL — Precautionary Allergen
Labelling) for livsmedelsprodukter”.
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¥ 3

9 A. Visar PAL riskbedém- 9 B. Visar att en PAL
ning / berdkning att PAL berdkning baserad att en
kan anvandas? minsta tankbar storlek av

Om nej - allergen (gluten) partikel
varningsmdrkning (PAL)  Overskrider PAL referens-
accepteras inte dos?

Om nej -
varningsmdrkning (PAL)
accepteras inte

10A-B.-C.

4

9 C. Ar det bekraftat med
provtagning och analys enligt
denna végledning att PAL kan

anvandas?
Om nej — varningsmdrkning
(PAL) accepteras inte

Om ja - varningsmarkning (PAL) ska anvandas

2023-06-14

BESLUTSKRITERIER

KOMMENTARER

Enligt metod som dokumenterats
i producentens eller leverantérens
riskbedémningsrapport.

Om analysdata saknas eller om
detaljhandelsforetaget vill verifiera
leverantorens resultat och mato-
sakerhetdata bor fem prov per livs-
medelsbatch tas ut och sandas till
ett laboratorium ackrediterat for
den aktuella metoden.

Resultatet frdn PAL-bedémningen
ska vara dokumenterat i en
rapport fran producenten/
leverantéren av EVM-produkten.

OBS: Detaljhandelsféretagets
vardering med hjalp av denna
lathund behover dokumenteras.

Dokumentationen bor arkiveras
med spérbarhet till producentens /
leverantorens PAL-
beddémningsrapport.
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