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FOrord

Livsmedelsverket i Sverige, Mattilsynet (region Sgr och Vest) i Norge, Livsmedelsverket (tidigare
EVIRA) i Finland och Fadevarestyrelsen i Danmark har tillsammans genomfort ett kontrollprojekt om
glutenfria produkter. Projektet genomfordes med stod av Nordiska Ministerradet. Den gemensamma
rapporten ar skriven pa danska, ”Slutrapport for Nordisk projekt om kontrol af glutenfri produkter” (se
Fadevarestyrelsens webbplats), och den har rapporten ar en dversattning fran danska till svenska.

Det & manga konsumenter i de nordiska landerna som lider av celiaki (glutenintolerans) vilket gor det
viktigt att produkter som marks med uppgiften “glutenfri” ar sakra och uppfyller kraven for sadan
méarkning. Resultaten fran projektet kan utgora underlag for om glutenfria produkter pa den nordiska
marknaden uppfyller kraven eller inte. Projektet syftar &ven till att oka kunskapen om reglerna om
pastaenden om gluten och annan markning av allergena ingredienser.

I den nordiska projektgruppen deltog: Lisbet V. Nordly (projektledare) och Kerstin Hjalting Schmith
(Fadevarestyrelsen i Danmark), Minna Anthoni (Livsmedelsverket i Finland), Marit Skrudland
(Mattilsynet i Norge), Ulla Féager och Ingrid Lindeberg (Livsmedelsverket i Sverige) samt Ann-
Christine Larsson-Ekstrom (Nordiska Ministerradet och Livsmedelsverket i Sverige).

Overséattningen &r gjord av Ingrid Lindeberg (Livsmedelsverket i Sverige) och den har granskats av
Anna Wedholm och Ylva Sjogren Bolin (Livsmedelsverket i Sverige).
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Avdelningschef Avdelning Support
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Inledning

Manga konsumenter i de nordiska landerna lider av celiaki (glutenintolerans) och de ar beroende av att
produkter, sarskilt framstéllda for dem, &r sakra.

| Danmark genomfordes senast 2012 ett projekt med analys av ett relativt begransat antal glutenfria
produkter och man fann da endast ett dverskridande av gransvardena. Mindre omfattande projekt har
ocksa genomforts i Norge, Sverige och Finland.

Efter att dessa projekt har genomforts har nya EU-regler antagits genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 om kraven pa tillhandahallande av information till
konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (nedan kallad
glutenfriférordningen). Dessutom har det skett en betydande ¢kning av antalet produkter som pastas
vara glutenfria pA marknaden.

Livsmedelsverket (SE), Mattilsynet (region Sgr och Vest (NO)), Livsmedelsverket (tidigare EVIRA
(FI)) och Fadevarestyrelsen (DK) beddmde mot den bakgrunden att det var relevant att genomfora en
ny kontroll och analyser av om produkterna 6verensstammer med EU:s krav. Projektet genomférdes
som ett gemensamt nordiskt projekt med stod av Nordiska Ministerradet.

Projektet har foljande syften:

« kontrollera om reglerna for markning med "glutenfri” och "mycket lag glutenhalt” foljs och att
gransvarden for dessa uppgifter inte dverskrids.

* ge vagledning och 6ka medvetenheten om reglerna,
« sakerstalla att markningen inte vilseleder konsumenten,
« sakerstalla att foretagen i sin egenkontroll har andamalsenliga rutiner for glutenfria produkter, och

« sakerstalla att produkter méarks i enlighet med de generella markningsreglerna, bland annat att alla
ingredienser anges i ingrediensforteckningen, att mérkningen &r l4tt att l14sa och att allergener
framhavs med mera.!

* Fokus i projektet lag pa reglerna for sprakkrav, ingrediensforteckning, markning av amnen eller produkter som orsakar allergi eller intolerans och delar av
utformningen av obligatorisk information.



Sammanfattning

Projektet visar att de flesta produkter som ingick i projektet och som var markta med "glutenfri”
klarade gransvardet pa hogst 20 mg gluten per kg.

Endast 2 av de 153 analyserade proverna, som var markta med “glutenfri”, 6verskred gransvérdet och
regelefterlevnaden for maximiinnehall av gluten kan darfor betraktas som god. Aven om antalet
produkter som analyserades i projektet var begransat sa var urvalet av produkterna riskbaserat. Det vill
saga produkterna valdes utifran att de skulle ha en viss spridning i Norden och att de skulle saljas i stor
omfattning sa att det skulle fa betydelse for manga om produkterna inte uppfyllde villkoren. For mer
information, se avsnittet "Metod”.

Det viktigaste med projektet var dock inte att hitta produkter som overskrider gransvardena, utan att
sakerstalla att foretag som hanterar glutenfria produkter har en faroanalys som pa ett effektivt satt
sékerstaller att slutprodukten uppfyller kraven i férordningen. Det &r en forutséttning for att producera
glutenfria produkter att alla risker har analyserats och hanterats pa ett effektivt satt.

Alla producenter hade grundlaggande rutiner for hanteringen av allergener, inklusive gluten, i sin
egenkontroll. Det ar dock vart att notera att inte alla hade utarbetat en faroanalys och att nagra av de
producenter som hade utarbetat en faroanalys inte hade tagit hansyn till allergenet gluten i analysen.
Av de 38 producenter som tog hénsyn till gluten identifierade 15 denna risk som kritisk styrpunkt
(CCP).

Pa nagra produkter har pastaenden som inte ar férenliga med reglerna i glutenfriférordningen anvants.
Slutligen konstaterades ett fatal markningsfel som bland annat innebar att markningen pa vissa
produkter inte var synlig eller laslig, att det pa vissa produkter hade anvants felaktigt sprak, att
allergena ingredienser, och framhavningen av dem, saknades i ingrediensforteckningen pa nagra
produkter.

Eftersom regelefterlevnaden i allmanhet var god ser vi ingen direkt anledning att upprepa
kontrollprojektet under de narmaste aren, men ett liknande projekt kan vara relevant for icke-
fardigforpackade livsmedel som tillverkas i detaljhandeln.

Som avslutning pa projektet hélls ett seminarium i maj 2019 i Képenhamn, till vilket alla inspektorer
som deltagit i projektet bjods in. 22 personer fran Norge, Sverige och Danmark deltog. Inspektorerna
fick en presentation av projektets resultat, en presentation om erfarenheter fran allergiutredningar och
ocksa en utbildning i hur allergener — och specifikt gluten — kan kontrolleras.



Resultat

Kontroll och prover

Totalt genomfdrdes 75 kontroller, varav 13 genomfordes i Danmark, 9 i Norge, 21 i Sverige och 32 i
Finland. Kontrollerna gjordes huvudsakligen hos producenter och importérer. | Norge togs prover
ocksa i detaljhandelsledet, eftersom det bara var region Sgr och Vest som deltog i projektet. Se
diagram 3 under avsnitt "Tabeller och figurer” dar antalet kontroller ar visat grafiskt fordelat per land
och totalt.

Kontroller gjordes totalt hos 48 nordiska producenter. 10 i Danmark, 3 i Norge, 12 i Sverige och 23 i
Finland. Dessutom gjordes kontroller hos 21 importorer, varav 3 fanns i Danmark, 9 i Sverige och 9 i
Finland. I Norge togs dven prover i 6 detaljhandelsbutiker som fick glutenfria produkter fran 3 olika
importorer. Se diagram 2 under avsnitt “Tabeller och figurer” dar antalet kontroller hos producenter
och import0rer visas grafiskt.

Sammanlagt togs 153 prover fran fardigforpackade livsmedel markta med “glutenfri” och ett prov pa
ett livsmedel markt med "mycket l1ag glutenhalt”. Proverna fordelade sig enligt foljande: 28 i
Danmark, 22 i Norge, 24 i Sverige och 80 i Finland. Finland tog ytterligare prover eftersom de finska
myndigheterna hade valt att sarskilt prioritera projektet. Se diagram 1 under avsnitt "Tabeller och
figurer” dér antalet prover anges per land och totalt.

Proverna togs inom de fyra produktkategorierna: (1) ravaror?, (2) bakmixer (3) frukostprodukter och
(4) brod, kakor, kex med mera. | kategorin ravaror togs 28 prover, i kategorin bakmixer 24, i
frukostprodukter 21 och i produktkategorin brdd, kakor, kex med mera 81 produkter. Se diagram 3 i
avsnitt “Tabeller och figurer” dar antalet produkter i varje kategori visas grafiskt.

Endast tva danska prover éverskred gransvardet for tillaten glutenhalt i produkter som séljs som
"glutenfri”. Produkter som saljs som glutenfria far inte innehalla mer &n 20 mg gluten per kg enligt
bilagan till glutenfriférordningen.

De tva danska prover som 6verskred gransvardet hade ett innehall pa 74 mg gluten per kg respektive
63 mg gluten per kg och kom fran samma foretag. Foretaget valde att aterkalla produkterna.

Endast 1 % av det totala antalet analyserade prover 6verskred alltsa gransvardet. | forhallande till det
totala antalet prover i Danmark var det dock 7 % som Overskred gransvérdet dar.

2 Primért ravaror till bakning



Markning om gluten

Regler och tolkningar avseende markning med ”glutenfri” och "mycket lag
glutenhalt”

Glutenfria produkter och produkter med reducerad forekomst av gluten far endast férses med
uppgifterna “glutenfri” eller "mycket Iag glutenhalt”, eventuellt med tillaggen lamplig for personer

med glutenintolerans”, ”lamplig for personer med celiaki”, ”sarskilt framstallt for personer med
glutenintolerans™ eller sarskilt framstallt for personer med celiaki”.

Andra uppgifter, som till exempel "naturligt fri fran gluten”, ”innehaller inte gluten”, ” tillverkad i en
anlaggning som inte hanterar gluten” &r inte tillatna.

Symbolen med det Gverstrukna axet far dock anvandas tillsammans med uppgifterna “glutenfri” och
"mycket lag glutenhalt”, men symbolen far inte anvandas i stallet for dessa uppgifter. Symbolen ar ett
resultat av samarbetet mellan celiakiforbunden i 32 europeiska lander. Celiakiforbunden kontrollerar
regelbundet att de producenter som fatt tillstand att anvanda symbolen uppfyller gransvardena for
glutenhalten.

Produkter markta med “glutenfri” eller “mycket 1ag glutenhalt” far inte markas med “kan innehalla
spar av gluten” eftersom detta kan vilseleda konsumenten.

Gluten
Lagstiftning Bendmning Livsmedel baserade pa hogst
(mg/kg)
Majs, ris, hirs med mera och
spannmal som reducerats i fraga
om gluten, till exempel
"Glutenfri* vetestarkelse 20
Forordning (EU) nr "Specialhavre'j (moax 20 mg
828/2014 gluten/kg) far inga
(glutenfriforordningen) Spannmal som reducerats i
fraga om gluten, till exempel
"Mycket lag vetestarkelse
o 100
glutenhalt

"Specialhavre" (max 20 mg
gluten/kg) far inga

For livsmedel som marks med "glutenfri* galler att:

- det ar livsmedel dar gluteninnehallande ingredienser har ersatts med andra ingredienser som ar
naturligt glutenfria.



- det ar livsmedel som sérskilt framstallts, beretts och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten i en
eller flera gluteninnehallande ingredienser (till exempel vetestarkelse som sarskilt renats fran
veteprotein)

- om havre ingar maste den vara sérskilt framstalld, beredd och/eller bearbetad for att den inte ska vara
kontaminerad med vete, rag, korn eller korsningar av dessa.

For livsmedel som marks med "mycket lag glutenhalt” galler att:

- det &r livsmedel som sérskilt framstallts, beretts och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten i en
eller flera gluteninnehallande ingredienser

- livsmedlen far inte besta enbart av ingredienser som &r naturligt glutenfria

- om havre ingar sa maste den vara sarskilt framstalld, beredd och/eller bearbetad for att undvika
kontaminering med vete, rag, korn eller korsningar av dessa.

Livsmedel som enbart bestr av sddan sarskilt framstalld havre, eller av b&de sddan havre och andra
ingredienser dar gluten inte ingar naturligt, far inte markas med "mycket lag glutenhalt". De kan dock
fa markas med "glutenfri" om kraven for denna uppgift ar uppfyllda.

En liten méangd av en gluteninnehallande ingrediens, far inte ingd i livsmedel som anges som
"glutenfri” eller "mycket lag glutenhalt" &ven om slutprodukten klarar gransvardet pa hogst 20 mg
gluten per kg respektive 100 mg gluten per kg. Det dr endast om gluteninnehallande ingredienser
sarskilt framstallts, beretts och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten som de far inga. Till
exempel sarskilt renad vetestarkelse.

Resultat gallande glutenfri markning

Alla de uttagna produkterna var markta med uppgiften “glutenfri”, med undantag for en produkt som
blev utvald i Norge och som var markt med pastaendet "mycket lag glutenhalt”. Den senare var
felmarkt eftersom den endast bestod av ingredienser som var naturligt glutenfria. Benamningen
"mycket lag glutenhalt” far endast anvandas pa sarskilt framstallda livsmedel som framstallts av
glutenhaltiga ingredienser som bearbetats for att reducera eller avlagsna gluten, se avsnitt ovan”
Regler och tolkningar avseende "glutenfri” och "mycket Iag glutenmarkning”.

De 153 produkter som var markta med "glutenfri” bestod alla av ingredienser som gjorde dem
lampliga for att ha pastaendet "glutenfri”. For importorer gjordes denna beddmning enbart utifran
ingrediensforteckningarna pa de uttagna produkterna som underlag.

Av de 153 produkter som var markta med “glutenfri” hade 67 produkter ocksa markts med den
internationella beteckningen "det 6verkorsade axet”. De tva danska produkter som éverskred den
hogsta tillatna halten var inte mérkta med det 6verkorsade axet.

Dessutom var det nagra produkter som var markta med sarskilt tillverkad for personer med
glutenintolerans”, vilket &r i 6verenstammelse med artikel 3.3 i glutenfriférordningen.



Slutligen var det produkter som var markta med pastaenden som till exempel "naturligt glutenfri”,
"bakad i en glutenfri miljo” och "lamplig for glutenfri kost”. Dessa pastaenden &r inte tillatna, se
avsnitt ovan “Regler och tolkningar avseende "glutenfri” och "mycket Iag glutenmérkning””.

Generell markning

| projektet kontrollerades ocksa om delar av den generella méarkningen av produkterna uppfyllde
kraven i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna (fortsattningsvis kallad
informationsférordningen). Det var reglerna for sprakkrav, ingrediensforteckning, markning av amnen
eller produkter som orsakar allergi eller intolerans och delar av obligatorisk information som det
fokuserades pa i projektet.

Regler och tolkningar avseende delar av den generella
markningen

Obligatorisk livsmedelsinformation ska anges pa ett sprak som latt kan forstas av konsumenterna i den
medlemsstat dar livsmedlet slapps ut pa marknaden. Andra sprak kan anvandas om de bara ovasentligt
skiljer sig fran spraket i det land dar produkten salufors. Livsmedelsinformation kan ges pa flera sprak
samtidigt. Se artikel 15 i informationsférordningen och nationell lagstiftning?.

Det gar inte att sdga att markning pa andra nordiska sprak generellt &r acceptabel. En bedémning
maste ske i varje enskilt fall for att se om spraket endast obetydligt skiljer sig at. Sprakkrav galler inte
for frivilliga uppgifter i méarkningen annat &n om de beddms vilseleda eller férknippas med héalsofara.

Den obligatoriska livsmedelsinformationen som avses i artikel 13 i informationsforordningen ska
anges pa val synlig plats, sa att den ar latt att se, klart lasbar och, nar sa ar lampligt, outplanlig. Annan
text, illustrationer eller annat infogat material far inte pa nagot satt dolja, skymma, avleda
uppmarksamheten fran eller avbryta den obligatoriska livsmedelsinformationen.

| artikel 19.1 a — e i informationsférordningen undantas nagra livsmedel fran kravet pa
ingrediensforteckning. Detta galler till exempel produkter som bestar av endast en ingrediens, dar
livsmedlets beteckning ar densamma som ingrediensens beteckning, eller om livsmedlets beteckning
gor att ingrediensens art klart framgar.

En ingrediens &r varje &mne eller produkt, inklusive aromer, livsmedelstillsatser och
livsmedelsenzymer, och varje bestandsdel i en sammansatt ingrediens som anvands vid tillverkningen
eller beredningen av ett livsmedel och som finns kvar i den fardiga varan, om &n i annan form, se
artikel 2.2 f i informationsforordningen.

31 DK: Bekendtgarelse nr. 1355 af 27. november 2015 om markning m.v. af fadevarer.
| SE: Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation.
1 FIN: Jord- och skogsbruksministeriets forordning 834/2014 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna.



De amnen eller produkter som fortecknas i bilaga I1 till informationsforordningen ska alltid anges i
ingrediensforteckningen. Dessa &r amnen som &r vanliga orsaker till allergi eller intolerans. Se artikel
9.1 c och artikel 21.1 a i informationsférordningen.

Beteckningen pa de &mnen eller produkter som fortecknas i bilaga Il i informationsférordningen, det
vill sdga de allergena ingredienserna, ska framhéavas i ingrediensforteckningen, se artikel 21.1 b i
informationsférordningen. Framhavningen ska goras genom en teckenuppséattning som tydligt skiljer
de allergena ingredienserna fran évriga ingredienser i ingrediensforteckningen, exempelvis genom
typsnitt, stil eller bakgrundsfarg.

Resultat gallande generell markning

For de allra flesta produkterna angavs de obligatoriska méarkningsuppgifterna pa de(t) korrekt (a)
spraket. | Finland var det dock 5 produkter som bara hade finsk markning, och da det i Finland kravs
obligatorisk information bade pa finska och svenska, var markningen otillracklig. | Finland var det
dessutom en produkt som bara var mérkt pa engelska. | Norge var beteckningen pa tva produkter pa
svenska och eftersom den svenska stavningen inte obetydligt skiljde sig fran den norska, var
méarkningen inte korrekt. Det var alltsa problem med spraket i markningen pa 8 av totalt 154
produkter, dvs. 5 % av produkterna.

Den obligatoriska livsmedelsinformationen var generellt latt att se och klart lasbar, se artikel 13 i
informationsférordningen. Det var dock 4 produkter i Finland som inte uppfyllde kraven. Det var tva
produkter dar mérkningen inte var synlig (gémd av sammansvetsningen), en produkt dar
teckenstorleken var for liten och slutligen en produkt dar mérkningen inte kunde l&sas av annan orsak.
Dessutom var det i Norge 3 produkter dar teckenstorleken var for liten. Det var alltsa problem med
lasbarheten pa 5 % av produkterna.

Vad galler produkternas innehall sa var ingrediensforteckningarna i stort sett korrekta, se artikel 18 i
informationsfoérordningen. | endast ett fall konstaterades att det enligt receptet var tillsatt en ingrediens
som inte var angiven i ingrediensforteckningen. Det bor dock noteras att for 21 importerade produkter
var det inte mojligt att kontrollera om informationen i ingrediensfoérteckningen var korrekt, eftersom
importoren inte hade tillgang till receptet.

Enligt artikel 21 i informationsforordningen ska de allergener som fortecknas i bilaga I1 till
forordningen framhavas i ingrediensforteckningen. | Danmark var det 3 produkter dar allergener inte
var framhdvda/korrekt framhévda, i Finland var det 2 produkter dér allergenet ”sesam” inte
framhavdes och en produkt for vilken allergenerna inte var framhavda/korrekt framhavda och slutligen
i Sverige en produkt dar allergenet “havregryn” inte var framhavt. Aterigen ar det totalt sett 5 % av
produkterna som inte uppfyller kraven.

Det innebar en betydande risk for allergiska konsumenter, om det bara ar nagra av de tillsatta
allergenerna som ar framhdvda, men inte alla, eftersom konsumenten mycket latt kan missa att
produkten kanske innehaller det allergen som han eller hon inte tal. Eftersom denna bestammelse kom
redan 2014 sa forvantar sig konsumenten nu att tillsatta allergener ar framhavda vilket innebar att det
kan utgtra en risk om ingen av de tillsatta allergenerna har framhévts.



Produktionsplats

| projektet undersoktes det om producenterna hade separata fabriker eller byggnader for glutenfri
produktion, eller om de hade separata utrymmen eller linjer for produktionen.

Av de 48 producenterna hade 24 en separat fabrik eller byggnad for den glutenfria produktionen. Av
de 24 resterande producenterna var det 7 som producerade glutenfritt i separata utrymmen eller pa
separata linjer. Se dven diagram 4 under avsnitt “Tabeller och figurer”, dar det finns en grafisk
presentation av hur manga foretag som hade separata fabriker, byggnader, utrymmen eller linjer for
glutenfri produktion.

Eftersom de flesta av proverna klarade maximumhalten for gluteninnehall gar det inte direkt att dra
slutsatsen att det har en avgérande betydelse for slutprodukten, om den glutenfria produktionen ar
atskild fran annan produktion. Det bor dock noteras att projektets provantal var begransat och att
provuttaget endast visar en dgonblicksbild av verkligheten. Det rader dock inget tvivel om att det ska
goras en mycket noggrann rengdéring mellan produktion med gluten och utan gluten. Det viktigaste ar
att det finns bra och valfungerande rutiner for hanteringen. Det danska foretaget, som hade tva
produkter som 6versteg gransvardet 20 mg gluten per kg, hade tillverkning i separata rum.

Egenkontroll hos producenterna

Alla producenter hade grundlaggande rutiner fér hantering av allergener, inklusive gluten, i sin
egenkontroll.

Av de 48 producenterna hade 42 en faroanalys, 4 finska producenter hade ingen faroanalys och for 2
producenter hade fragan inte besvarats.

Av de 42 producenter som hade en faroanalys hade 38 sarskilt tagit stallning till allergenet gluten i
faroanalysen, vilket innebdr att 4 producenter inte hade beaktat faran gluten. Av de 42 som hade en
faroanalys hade 37 producenter beskrivit faran gluten for ravaror.

30 producenter hade beskrivit faran gluten for alla relevanta processer sasom till exempel mottagning,
lagring, blandning och packning. Ovriga producenter saknade beskrivning av en eller flera processer.

Kritiska styrpunkter (CCP)

15 producenter hade identifierat allergenet gluten som en kritisk styrpunkt (CCP) i faroanalysen.
Majoriteten av dessa producenter fanns i Sverige (7) och Finland (7). 29 producenter hade inte
identifierat gluten som en kritisk styrpunkt, utan faran gluten togs om hand via de grundlaggande
rutinerna. For ett fatal av producenterna hade inte fragan besvarats.

Majoriteten av de foretag som inte har identifierat faran gluten som en kritisk styrpunkt fanns i
Danmark (9) och Norge (3). | Norge och Danmark anses det att gluten inte bor identifieras som en
kritisk styrpunkt utan att den i stéllet kan tas om hand via de grundldggande rutinerna.

Av de 15 producenter som hade identifierat faran gluten som en kritisk styrpunkt hade endast 14
faststallt ett kritiskt gransvarde for den kritiska styrpunkten. Det resterande foretaget borde ocksa ha
faststallt ett kritiskt gransvarde om det valt att identifiera faran gluten som en CCP. Alternativt kunde
foretaget, som var danskt, ocksa ha valt att styra detta via grundlaggande rutiner. Alla 15 foretagen



hade 6vervakningsrutiner for de kritiska kontrollpunkterna. De 15 foretagen hade ocksa faststallt
korrigerande atgarder vid overskridande av en kritisk grans. Slutligen hade alla 15 foretagen faststallt
verifieringsrutiner for de kritiska styrpunkterna.

Diskussion

Endast 2 av de 154 uttagna proverna 6verskred gréansvardet for gluten. Resultatet av provtagningen var
darfor tillfredsstallande. Huvudsyftet med projektet var dock att kontrollera om féretag som mérker
sina produkter med "glutenfri” eller "mycket 1ag glutenhalt” har rutiner som sakerstaller att deras
produkter uppfyller kraven i glutenfriférordningen

Om det vid nagot tillfalle finns gluten i for hoga halter i glutenfria produkter, kan det fa allvarliga
konsekvenser for konsumenterna. For att fa marka produkter med glutenfri eller mycket lag glutenhalt
ar det darfor viktigt — och aven ett krav — att foretaget har vidtagit sarskilda atgarder.

En genomarbetad egenkontroll, som omfattar bra grundlaggande forutsattningar och en faroanalys dar
allergenet gluten har identifierats, ar en forutsattning for att foretagen ska kunna marka sina produkter
med “glutenfri” och “"mycket Iag glutenhalt”.

Det faktum att 6 av de 48 producenter som kontrollerades i projektet saknade en faroanalys och att
flera av producenterna som hade utarbetat en faroanalys inte tagit hansyn till allergent gluten i alla
relevanta processer &r inte tillfredstéllande.

| allménhet var markningen pa produkterna bra, men det ar fortsatt nodvandigt for foretagen att se over
sina rutiner for markning, sa att fel som kan fa allvarliga konsekvenser for konsumenterna, inte
uppstar. Exempel pa detta ar nar alla ingredienser inte anges i ingrediensforteckningen och att
allergena ingredienser inte framhavs.



Metod

Val av foretag/produkter

De foretag som kontrollerades valdes framst ut i projektet pa grundval av deras produktion av
glutenfria produkter i de livsmedelskategorier som ingick i projektet. Dessutom soktes det via internet
efter foretag som var relevanta for projektet.

De produktkategorier som valdes ut i projektet var ravaror, bakmixer, frukostprodukter samt brod,
kakor, kex med mera. Dessa fyra produktkategorier valdes ut eftersom de &r viktiga
ersattningsprodukter for gluteninnehallande spannmalsprodukter.

Det bestdmdes att varje land i forsta hand skulle vélja produkter som var producerade i det berdrda
landet, vilket ar i linje med principen om kontroll vid kéllan. Dock valdes ockséa nagra produkter ut
som produceras i andra europeiska lander som inte deltog i projektet.

Vidare lade projektgruppen vikt vid att de produkter som ska inga i projektet som utgangspunkt skulle
ha en viss spridning i Norden, det vill saga att det skulle vara produkter som saljs i flera av de nordiska
landerna.

Vid urvalet av produkter lades det ocksa vikt vid att de flesta av produkterna skulle séljas i en
betydande omfattning sa att urvalet av produkterna skulle vara riskbaserat och det skulle ha betydelse
for manga personer med celiaki, om produkterna inte uppfyllde kraven i glutenfriférordningen.

Slutligen sakerstélldes det att det inte togs prov pa samma produkt i flera nordiska lander.

Genomforande av projektet

Det var endast i Danmark som branschen i forvdg informerades om projektet vilket gjordes via
dialogmoten och pa Fadevarestyrelsens webbplats. Fgdevarestyrelsen gjorde kontroller pa de foretag
som valts ut i Danmark.

Mattilsynet, regionen Sgr och Vest utforde kontrollerna i Norge.

| Finland, d&r kommunerna ar ansvariga for livsmedelskontroll, kontaktades kontrolimyndigheterna av
den centrala myndigheten om projektet och de kontrollmyndigheter som var intresserade av projektet
deltog.

| Sverige kontaktade den centrala myndigheten (Livsmedelsverket) de kontrollmyndigheter som ar
kontrollansvariga for de foretag som producerade eller importerade de produkter som valts ut for
kontroll i Sverige.

Kontrollerna &gde rum mellan den 1 september 2018 och den 15 november 2018. Vissa bestk
anmaldes i forvag och andra var oanmalda. De genomfordes kontroll pa alla féretag och det togs

4 Primért ravaror till bakning



mellan 1 och 4 prover pa varje anlaggning. Samtliga prover skickades for analys av gluteninnehall till
Fodevarestyrelsens Laboratorium i Arhus.

Provtagning och analys

Det finns inga sérskilda regler for provuttag vad galler analys av innehdll av allergener.
Projektgruppen beslutade darfor att det, pa samma sétt som i tidigare nordiska allergenprojektet, att
det bara skulle tas en forpackning med minst 250 gram per prov, eftersom inga forpackningar far
innehalla mer &n 20 mg gluten per kg, om de marks med “glutenfri” och 100 mg gluten per kg om de
marks med "mycket lag glutenhalt”. Om endast en forpackning skulle dverskrida gransvardena skulle
det vara en Overtradelse av glutenfriférordningen. Om det i stéllet hade valt att ta ut flera
forpackningar och homogenisera till ett prov skulle det finnas risk for att provet spads ut.
Projektgruppen var medveten om att det darmed fanns en risk att det inte skulle hittas sd manga
produkter som 6verskred gransvérdena.

Proverna analyserades med NE-Gluten (sandwich-ELISA-metod baserad pa det kommersiella testet
RIDASCREEN® Gliadin R7001 frn R-Biopharm) pa Fadevarestyrelsens Laboratorium i Arhus, som
ar ackrediterat enligt 1SO 17025. Laboratoriet &r ocksa ackrediterat for att utfora den anvanda
analysen. Det gjordes en analys per prov.



Tabeller och figurer

Diagram 1: Antal kontroller och prover fordelade
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Diagram 3: Produktkategorier
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Bilaga 1

Checklista — produkter

Foretag: Producent |:| Importor: |:|
Inspektor: Kontrollerande myndighet:
Produktnamn: Datum: Tillverkningsland:

1. Produktkategori:

[ ] Frukostflingor

[ ] Bréd, kakor, kex med mera

D Bakmixer (till exempel bréd-, pannkaks- och vaffelmix)

D Ravaror (till exempel bovetemjol, majsmjol och havregryn)

[ ] glutenfri
[ ] mycket |ag glutenhalt

2. Vilket pastaende om franvaro av gluten anvinds pa férpackningen?

[ ]Ja [ ] Nej

Om ja, vilken markning?
[ ]”Kan innehalla spar av gluten”
[ ] Bverkorsade axet @
|:| Annat (beskriv)......ccovvvericveeneenreennen.

3. Finns annan markning om gluten pa férpackningen?
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4. Ar spraket ratt pa forpackningen?

[ ]Ja [ ]Nej

Om Nej, varfor?
|:| Svensk(dansk, norsk eller finsk) markning saknas

|:| Nordisk markning finns men bedoms skilja sig vasentligt fran svenska (dansk, norsk
eller finsk)

|:| Annat (beskriv).......cccoeeeieeerieeeeene.

5. Ar de obligatoriska uppgifterna klart lasbara?

|:| Ja |:| Nej

Om Nej, varfor?

|:| Otydligt tryck

[ ] Etiketter kan lossna
[ ] Fér liten text

|:| Annat (beskriv).......cccoevererrennnen.

6. Ingrediensforteckning:

a) Har produkten en ingrediensforteckning?

|:| Ja |:| Nej, men det borde finnas en ingrediensférteckning

[ ] Nej och det finns inte nagot krav pa en sadan pa denna produkt

b) Ar samtliga ingredienser (inklusive allergenerna ingredienser) angivna i
ingrediensforteckningen?

[ ]Ja [ INej [ ]Ejrelevant

c) Framhavs de allergenerna ingredienserna korrekt?

[ ]Ja [ INej [ ]Ejrelevant
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7. Ar samtliga ingredienser limpliga att anvinda i en produkt med mirkningen
glutenfri/mycket lag glutenhalt?

|:| Ja |:| Nej

Om nej varfor?

8. Separering:

a) Sker tillverkningen av den glutenfria produkten i ett separat utrymme eller linje?

|:|Ja |:|Nej

b) Sker tillverkningen av den glutenfria produkten i en separat byggnad/fabrik dar allt ar
glutenfritt?

[ ]Ja [ ]Nej

9. Har foretaget tagit hansyn till allergener (inklusive gluten) i sin egenkontroll
betridffande de grundlaggande forutsattningarna?

[ ]Ja [ ] Nej

Om nej, vad saknas

[ Jrutiner fér utbildning

|:|rutiner for personalhygien |:| inte relevant for importorer
[ Jrutiner fér underhall [ ]inte relevant for importorer
[ Jrutiner fér rengéring [ ]inte relevant for importorer

[ Jrutiner for markning
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10. Omfattar féretagets egenkontroll en faroanalys?

[ ]Jla [ INej []Interelevant forimportérer
Om ja:

a) Har foretaget specifikt tagit stallning till allergenet gluten i faroanalysen?

|:| Ja |:| Nej
b) Ar faran gluten beskriven for ravaror?
|:| Ja |:| Nej

c) Arfaran gluten beskriven i alla relevanta processer? Till exempel:

Mottagning |:| Ja |:| Nej
Lagring |:| Ja |:| Nej
Blandning [ ]la [ ] Nej
Packning [ ]Ja [ ] Nej

d) Har kritiska styrpunkter (CCP) identifierats i nagot/nagra av ovanstaende led
(rdvaror/process)?

[ Jia [_]Nej[_] Nejmen faran tas om hand i grundférutsattningarna
|:| Annat (beskriv).......cccoeeervrrennnee.

Om ja pa fraga d):

- har foretaget faststallt kritiska gransvarden for CCP?
|:| Ja |:| Nej

- har foretaget 6vervakningsrutiner for CCP?

|:|Ja |:|Nej

- har foretaget faststéllt korrigerande atgarder vid 6verskridande av kritisk grans?

|:|Ja |:|Nej

- har foretaget faststallt verifieringsrutiner?

|:|Ja |:|Nej
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Bilaga 2

Stoddokument till checklista

Att marka livsmedel med uppgift om “glutenfri” eller "mycket l1ag glutenhalt” ar frivilligt for
foretagen men om man gor det sa maste vissa krav uppfyllas, bland annat att uppgiften &r relevant for
livsmedlet och att livsmedlet ar sakert for den som &r glutenintolerant (har celiaki).

Lagstiftning: Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014 om kraven pa
tillhandahallande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i
livsmedel.

Produktnamn:

Exempel pa produktnamn: Semper Toasty Lingon

2. Vilket pastaende om franvaro av gluten anvands pa férpackningen?

De enda uppgifter som enligt lagstiftningen far géras om gluten &r: "glutenfri" och "mycket lag
glutenhalt". Se forordning (EU) nr 828/2014.

3. Finns annan méarkning om gluten pa forpackningen (t ex "kan innehalla spar av gluten”)?

Produkter som &r markta med “glutenfri” eller “mycket 1ag glutenhalt” kan inte ocksa markas med

"kan innehalla spar av gluten”. Andra uppgifter som till exempel "naturligt fri fran gluten”, "innehaller

inte gluten", "tillverkad i en anlaggning som inte hanterar gluten" &r inte tillatna.

Det 6verkorsade axet: De europeiska celiakiférbundens gemensamma symbol. Produkterna
kontrolleras kontinuerligt av férbunden sa att de inte innehaller mer n tillatna gransvarden. Vi anser
att symbolen ar okej att anvanda tillsammans med "glutenfri” alternativt “mycket lag glutenhalt” men
att den inte far anvandas istéllet for dessa pastaenden.

4. Ar spréket ratt pa forpackningen?

Obligatorisk livsmedelsinformation och den livsmedelsinformation som lamnas i enlighet med
Forordning (EU) nr 1169/2011 ska anges pa svenska. Annat sprak far anvandas om spraket endast
obetydligt skiljer sig fran svenska. Livsmedelsinformationen far samtidigt anges pa flera sprak. Se 5 §
i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation.

Det gar inte att séga att markning pa andra nordiska sprak generellt ar acceptabelt, utan bedémning
maste ske i varje enskilt fall.

Det kan finnas manga skillnader mellan de nordiska spraken. Ett exempel pa avvikelse ar om det
danska ordet "valle” anvéands istéllet for vassle. Ett exempel dar stavningen endast obetydligt skiljer
sig fran svenska ar om det danska ordet "smgr” anvands istéllet for smor.
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Sprakkravet géller inte for frivilliga uppgifter annat &n om de bedoms vilseleda eller forknippas med
halsofara.

Om mérkning finns pa flera sprak, sa ska den svenska markningen éverensstamma med markningen
pa andra sprak. Det hander att vissa ingredienser gloms bort nar de Gversatts.

5. Ar de obligatoriska uppgifterna klart lasbara?

Den obligatoriska livsmedelsinformationen ska placeras pa val synlig plats, sa att den ar latt att se,
klart lashar och, nér sa ar lampligt, outplanlig. Annan text, illustrationer eller annat infogat material far
inte pd nagot satt dolja, skymma, avleda uppméarksamheten fran eller avbryta den obligatoriska
livsmedelsinformationen. Se artikel 13 i forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna.

Trycket maste vara tydligt med bra kontrast. Till exempel bor inte svart text pa en mork yta, blank
bakgrund eller vit text pd en genomskinlig plast med ljust innehall anvandas.

Tillrackligt stor teckenstorlek:

For att 6ka lasbarheten finns kravet att de obligatoriska uppgifterna ska ha en teckenstorlek av minst
1,2 mm. Se artikel 13.2 i forordning (EU) nr 1169/2011.

For att definiera teckenstorlek anvands hojden av lilla bokstaven (gemenen) x som referens. Det ar
hojden av gemenen x i forhallande till baslinjen som ska vara lika med eller hogre an 1,2 mm. Det
innebar att bokstaver som b, g och p totalt sett blir hogre an 1,2 mm fran bokstavernas lagsta punkt.
Om stora bokstéver (versaler) anvands ska de ha den storlek som beskrivs i bilaga IV till férordningen.
Det innebar att texten kommer att krava ett storre utrymme pa forpackningen.

DEFINITION AV x-HOJD

x-HOID

WO -
[ ]

wm B

Forklaringar

1 Uppstapellinje

2 Versallinge

Median

4 Baslinje

5 Nedstapellinje

6 x-hajd

Teckenstorlek
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6. Ingrediensforteckning

a)

Har produkten en ingrediensforteckning?

Vissa livsmedel behover inte, under vissa forutsattningar, ha en ingrediensforteckning. Se artikel
19 punkt 1 a—e i forordning (EU) nr 1169/2011. Om sadana livsmedel daremot innehaller
allergena ingredienser, listade i bilaga 11 till forordningen, ska de ingredienserna framga av och
framhé&vas i markningen.

b) Ar samtliga ingredienser (inklusive allergena ingredienser) angivna i

ingrediensforteckningen?

Jamfor receptet och ingrediensforteckningen for att sdkerstélla att samtliga ingredienser, inklusive
till exempel sammansatta ingredienser, finns med i ingrediensforteckningen. En ingrediens &r ett
amne eller en produkt, inklusive aromer, livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer, som anvénts
vid tillverkningen eller beredningen av ett livsmedel och som finns kvar i den fardiga varan, om an
i annan form. Se artikel 2.2 f i férordning (EU) nr 1169/2011.

Kontrollera dven att receptet foljs vid blandningen av produkten.
Receptet kan oftast inte kontrolleras hos en importor och da ska rutan ”Ej relevant” kryssas i.

Amnen eller produkter som finns med pé listan i bilaga 11 till férordning (EU) nr 1169/2011 ska
alltid anges i ingrediensforteckningen, d.v.s. &mnen som orsakar allergi eller intolerans hos den
som ar allergisk. Se art.9.1.c och artikel 21.1.a i férordning (EU) nr 1169/2011.

Framhavs de allergena ingredienserna korrekt?

Beteckningen for de amnen eller produkter fortecknade i bilaga Il till forordning (EU) nr
1169/2011 ska tydligt framhdvas i ingrediensforteckningen. Framhévningen ska ha en
teckenuppsattning som vél synligt skiljer beteckningen fran resten av ingrediensforteckningen,
exempelvis genom typsnitt, stil eller bakgrundsfarg. Se artikel 21.1.b i forordning (EU) nr
1169/2011.

Vete ska framhdvas, exempelvis som "vetestarkelse™" &ven om produkten méarks som "glutenfri".
Samma sak galler for en produkt som innehaller renframstalld havre, med en glutenhalt under 20
ppm. Aven i detta fall ska havre framhévas i ingrediensforteckningen. Det &r endast undantagen i
bilaga Il i férordning (EU) nr 1169/2011 som inte behdver framhdvas, exempelvis vetebaserad
glukossirap.
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7. Ar samtliga ingredienser lampliga for produktens markning som glutenfri/mycket 1ag
glutenhalt?

Gluten
Lagstiftning Benamning Livsmedel baserade pa hdgst
(mg/kg)
Bade majs, ris, hirs med mera och
spannmal som reducerats i fraga
. om gluten, till exempel
Glutenfri vetestarkelse 20
"Specialhavre” (max 20 mg
Férordning (EU) gluten/kg) far inga
nr 828/2014
Spannmal som reducerats i fraga
) . om gluten, till exempel
Mycket lag vetestarkelse 100

glutenhalt”
"Specialhavre" (max 20 mg

gluten/kg) far inga

For livsmedel som marks med "glutenfri galler att:

- det ar livsmedel dar gluteninnehallande ingredienser har ersatts med andra ingredienser som &r
naturligt glutenfria.

- det ar livsmedel som sérskilt framstallts, beretts och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten i en
eller flera gluteninnehallande ingredienser (till exempel vetestarkelse som sarskilt renats fran
veteprotein)

- om havre ingar maste den vara sarskilt framstalld, beredd och/eller bearbetad for att den inte ska vara
kontaminerad med vete, rag, korn eller korsningar av dessa.

For livsmedel som marks med "mycket lag glutenhalt” galler att:

- det ar livsmedel som sarskilt framstallts, beretts och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten i en
eller flera gluteninnehallande ingredienser

- livsmedlen far inte besta enbart av ingredienser som &r naturligt glutenfria

- om havre ingar sa maste den vara sarskilt framstalld, beredd och/eller bearbetad for att undvika
kontaminering med vete, rag, korn eller korsningar av dessa. Livsmedel som enbart bestar av sadan
sarskilt framstalld havre, eller av bade sadan havre och andra ingredienser som naturligt inte innehaller
gluten, far inte markas med "mycket lag glutenhalt”. De kan dock fa markas med "glutenfri" om
kraven for denna uppgift &r uppfylida.
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En liten mangd av en gluteninnehallande ingrediens, far inte ingd i livsmedel som anges som
"glutenfri” eller "mycket lag glutenhalt" d&ven om slutprodukten klarar gransvardet pa hogst 20 mg/kg
respektive 100 mg/kg. Det ar endast om gluteninnehallande ingredienser sarskilt framstallts, beretts
och/eller bearbetats for att reducera glutenhalten som de far inga. Till exempel sérskilt renad
vetestarkelse."

8. Separering

Fragan avser om foretaget har separerat produktionen av glutenfria produkter. Separata linjer eller
separata byggnader ar ett sétt att undvika kontamination fran icke glutenfria ravaror och produkter.

9. Har foretaget tagit hansyn till allergener (inklusive gluten) i sin egenkontroll betréffande de
grundlaggande forutsattningarna?

For att anvandningen av markningen med franvaro av gluten ska bli rétt och saker ar det viktigt att
foretaget har tagit hansyn till allergenet gluten i sin egenkontroll. Det innebar med andra ord att
foretaget ska ha andamalsenliga rutiner (grundforutsattningar) och att de tagit hansyn till gluten i sin
faroanalys.

| fraga 8 ska du svara pa om foretagets grundforutsattningar ar andamalsenliga. | fraga 9 ska du svara
pa om foretaget har tagit hansyn till gluten i sin faroanalys.

Relevanta grundlaggande forutséttningar for foretag som hanterar allergener ar generellt:

Utbildning: fraga efter om foretaget har kunskaper om allergener. Vet de till exempel vilken
lagstiftning som éar tillamplig, vet de vad hur allergener pa ett sakert satt hanteras, hur allergener ska
markas, hur de sakerstéller att personalen som t ex vager upp och blandar ingredienser har kunskap om
allergener.

Det &r viktigt att dven produktutvecklare och inkdpare har kunskap om allergener och mérkning.

For importorer géller att de vet vilken lagstiftning som ar tillamplig.

Personalhygien: Finns rutin for personalhygien? Rutinerna ska innehalla information om

god hygien, till exempel regler for skyddsklader och handtvatt.

Underhall: Rutiner for underhall av t ex lager och utrustning (redskap och vagar) sa att rengoring inte
forsvaras vilket i sin tur kan leda till att ingredienser férorenas med allergener.
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Rengdoring:

Har foretaget i sina rengoringsrutiner tagit hansyn till vikten av att géra rent mellan olika blandningar?
Finns rutiner for rengoring av blandningskarl och vagar?

Finns rutiner som sakerstéller att ingredienser inte férorenats med allergener till exempel pa lager och
vid blandning?

Markning:

Har foretaget rutiner for att markningen av allergena ingredienser ska bli ratt? En sadan rutin ska bland
annat omfatta att produkten marks med korrekt ingrediensforteckning.

Det ar viktigt att &ven produktutvecklare och inkOpare har vetskap om dessa rutiner.

10. Omfattar foretagets egenkontroll en faroanalys?
Se art 51 forordning (EU) 852/2004.

Tank pa att faroanalyser kan se ut pa manga olika satt. Exemplet nedan tar bara upp faran med andra
spannmal i en produkt som marks “glutenfri” som antingen enbart bestar av ren” havre eller som
innehaller ”ren” havre som en ingrediens.

Exempel pa hur gluten kan inga i en faroanalys:

Ravara Fara Allvarhetsgrad | CP/CCP Forebyggande
(X)/frekvens (y) atgard
Att havren ar xly CP/ICCP 1 Kontroll av
Havre kontaminerad med leverantors-
t ex vete fran skord forsakran
eller lagring Analysprotokoll
fran leverantor

Process Fara Allvarhetsgrad | CP/CCP Forebyggande
(x)/frekvens (y) atgard
Mottagning Kontaminerad xly CP Hela och rena
ravara forpackningar
Lagring Kontaminering xly CP Rengoringsrutiner

Hela och rena
forpackningar

Blandning Kontaminering xly CP/CCP 2 Rengoringsrutiner
Att receptet foljs
Packning Kontaminering xly CP Rengorings-
rutiner
Fel etikett xly CP/CCP 3 Ratt etikett pa ratt
produkt
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Om foretaget kommit fram till kritiska styrpunkter(CCP) ar nedanstaende schema ett exempel pa hur
ett kontrollschema kan se ut.

Sammanstallning CCP

Ravara
CCPnr Kritisk grans Overvakning Korrigerande
Atgard/frekvens atgarder
Havre 1 Max 20 mg Kontrollera Returnera partiet
gluten/kg certifikat/varje
leverans
Processteg
CCPnr Kritisk grans Overvakning Korrigerande
Atgard/frekvens atgarder
Blandning 2 x mg gluten/kg | Folj recept/varje | Sparr/kassera
batch
Packning 3 Ratt etikett pa Kontroll vid Ometikettering
ratt produkt packning av ny
produkt
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Livsmedelsverket dr Sveriges expert- och centrala kontrollmyndighet pd livsmedelsomrddet. Vi arbetar for séker mat och bra dricksvatten,
att ingen konsument ska bli lurad om vad maten innehdller och fér bra matvanor. Det dr vart recept pd matglddje.

@ Livsmedelsverket

www.livsmedelsverket.se
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