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Fri	från…	–	men	inte	noll.	
Märkning	u5från	kvan5ta5v	riskvärdering.	

Presenta-on	7	dec	2017	
Bo	Ekstrand,	Bioconsult	AB	och	Anne-Li	Karlsson,	Allergikompetens	

         

•  Bakgrund	
•  Riskbedömning,	referensdos,	por-onsstorlek	och	åtgärdsnivå	

(ac-on	level)	

•  Hur	gör	andra	i	vår	omvärld?	
–  VITAL	i	Australien	
–  FARRP	i	USA	

•  Fri	från…	eller	Kan	innehålla	spår	av...?	

	

         

Vad	behövs	för	en	bra	risk-bedömning?		

•  Informa-on	om	vilken	mängd	allergen	allergiska	individer	reagerar	
på.	

–  VITAL-referensdoser,	InformAll	databas,	Phadia/Thermo	Scien-fic		
databas,	EFSAs	”Scien-fic	Opinion	on	the	evalua-on	of	allergenic	foods	and	food	
ingredients	for	labelling	purposes”	

•  Informa-on	om	vilken	mängd	produkt	(por-onsstorlek)	allergiska	
individer	konsumerar.	

–  Producentens	kunskap	

–  TNO-modeller	

•  Informa-on	om	antal	allergiska	individer	som	reagerar	(ev.	ålder)		

–  EFSAs	”Scien-fic	Opinion	on	the	evalua-on	of	allergenic	foods	and	food	ingredients	for	
labelling	purposes”	

         

Hur	vi	kommer	fram	5ll	en	åtgärdsnivå	

•  Först	gör	man	kliniska	försök	för	aX	få	reda	på	vid	vilken	mängd	
allergen	1	%	(3%)	av	allergiker	får	en	mild	reak-on	

•  Då	får	man	en	tabell	med	referensdoser	(där	pågår	forskning	hela	
-den,	vi	har	nu	osäkerhet	kring	t	ex	fisk,	selleri	och	räkor)	

•  Sedan	bestämmer	man	sig	för	en	”por-on”,	en	sk	referensmängd,	
alltså	hur	mycket	ens	kundgrupp	kan	tänkas	äta	vid	varje	mål-d	

•  Och	så	använder	man	den	berömda	formeln:	
	
REFERENSDOS	(mg	allergent	protein) 	 	 	 	 	 	 	 	 	

	 	 	 	 	 	 			 	 		=				ÅTGÄRDSNIVÅ	(ppm)	
REFERENSMÄNGD	(kg	produkt	)	
	
	
	

                  

hXps://www.tno.nl/media/1822/effec-ve_allergen_management.pdf	
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Illustra5on	of	the	basic	concept	

Amount	of	allergen	

Distribu-on	of	
allergen	intake	

Popula-on	at	risk	

Distribu-on	of	the		
Medium	Elici-ng	Dose	

Frequency	

Vad	händer	då	i	slutändan…?	

         

AE	gå	från	”Kan	innehålla	spår	av”	5ll	”Fri	från”	

•  Vi	har	frågat	ejer	tröskelvärden	för	allergener	–	Det	får	vi	aldrig	

•  Men	i	stället	får	vi	referensdoser	(VITAL	m	fl)	=	1-3	%	risk	för	en	
mild	reak-on	

•  Dessa	kombinerar	vi	med	por-onsstorlekar	(reference	amounts)	för	
aX	få	en	’ac-on	level’	för	varje	produkt	

•  DeXa	är	grunden	för	en	ansvarsfull	”Kan	innehålla	spår	av”-
märkning	

•  Vi	kan	aldrig	räkna	med	”0”-nivå,	alltså	inte	en	enda	molekyl	

         

Forts.	AE	gå	från	”Kan	innehålla	spår	av”	5ll	”Fri	från”	

•  Mellan	vår	ac-on	level	och	nollnivå	–	finns	det	utrymme	för	en	
märkning	som	förenklar	för	allergiker,	och	sam-digt	är	pålitlig?	

•  En	”Fri	från”-märkning	(alterna-vt	<	x	mg/kg)	som	kan	accepteras	
av	alla	led	i	kedjan,	u-från	gemensamma	defini-oner?		

•  Vad	gör	en	person	med	risk	för	mycket	allvarliga	reak-oner	vid	små	
doser	–	

•  När	vi	tänkte	över	deXa	–	kom	det	brev	från	Amerika…	

         

publ.	maj	2017			hXps://www.nap.edu/read/23658/chapter/11#369	
	
hXps://www.nap.edu/resource/23658/Slideset-highlights-food-allergy.pdf	
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hXp://ilsina.org/wp-content/uploads/sites/6/2017/02/Steve-Taylor.pdf	
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Vad	ser	den	allergiska	konsumenten?	

                  

Finns	det	eE	bäEre	alterna5v?	
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Varför	behöver	vi	en	ac5on	level	(åtgärdsnivå)?	

•  Vi	vill	märka	med	försik-ghetsmärkning	–	men	bara	när	det	är	
nödvändigt	

•  Därför	ska	vi	ta	fram	eX	verktyg	för	aX	bedöma	sannolikheten	för	
en	mild	reak-on	om	vi	släpper	ut	en	kontaminerad	produkt	på	
marknaden	

•  DeXa	verktyg	ger	oss	en	åtgärdsnivå	(ac-on	level)	
•  Om	vi	genom	analys	och	beräkningar	tror	aX	våra	produkter	

(genom	kontaminering)	innehåller	eX	visst	allergen,	men	halten	
ligger	under	denna	nivå,	bör	vi	inte	märka	

•  Om	de	ligger	över	kan	vi	använda	”Kan	innehålla	spår	av”-märkning	

•  Ligger	de	högt	över	ska	vi	vidta	andra	åtgärder	…!	

         

Vågar	vi	skriva	”Fri	från”?	

•  En	consensus	om	en	hållbar	risk	management	
•  EX	samförstånd	genom	hela	kedjan	–	förankring	av	ny	praxis	

bland	berörda	konsumenter	
•  Stöd	från	myndigheter	
•  Interna-onell	consensus?	
•  Noll	är	alltså	inte	noll	–	men	innebär	en	låg	risk	
•  Vi	har	redan	denna	praxis	för	glutenfri	<	20	ppm.	
•  Kan	vi	kombinera	med	informa-on	för	aX	allergi	kan	variera	

från	-llfälle	-ll	-llfälle?	(Nej)	


