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Vilkommen

Anne-Li Karlsson, AllergiKompetens, Bo Ekstrand, Bioconsult AB och Rikard Asgard, Astma-
och Allergiforbundet, hdlsade vilkommen till denna temadag kring “’Fri frdn”’-mérkning
baserad pé en kvantitativ riskvardering. Initiativet till den har dagen kom fran Astma- och
Allergiforbundet, och den genomfordes i samarbete med Fododmnesallerginétverket.

Introduktion - Rikard Asgird, Astma- och Allergiférbundet

Rikard Asgird arbetar pd Astma- och Allergiforbundet som ombudsman fér mat-och
konsumentfragor och ér projektledare for ’Bra mat for alla” och introducerade dagens tema —
Allergimérkning av mat.

Astma- och Allergiforbundet har tagit initiativ till denna Temadag for att alla relevanta parter
ska kunna diskutera vilken utveckling vi vill ha nir det géller allergimérkning av forpackade
livsmedelsprodukter.

Omkring 20 procent av Sveriges befolkning har matallergi eller 6verkéinslighet for mat. Detta
ar en stor kostnad for individer, familjer och samhéllet, bade ekonomiskt och vad avser
livskvalitet. Personer med matallergi bér ofta pa en stor rddsla och oro for att fa i sig mat som
de inte til. Det paverkar vardagen och é&r ett betydande osynligt handikapp.

Att veta vad maten innehdller ar centralt for allergiker. Det maste st 1 ingrediensforteckningen
om maten innehéller ndgot som de inte tal. Det dr bra for konsumenten med mérkningen “’Fri
frdn” ndr maten inte innehdller det de inte tal.

Allergimérkningen ér ett problem nér det géller forpackad mat som kops 1 butiker. Den
Nordiska mérkningsstudien som presenterades 2016 visade att 10 % av alla livsmedels-
produkter som undersoktes i studien hade felaktig méarkning av allergener. I samma studie sag
man att for mjolk, hasselnotter och jordnoétter i choklad- och bageriprodukter sa hade produkter
med mirkningen ”Kan innehalla spar av”’ nagot hogre halter av allergenet dn produkter som
saknade mirkningen. Man sdg dock ingen skillnad for produkter med eller utan mérkningen nir
det gillde innehall av 4gg och vete/gluten.

Lagar och regler:
- Ingrediensforteckningen
- Mairkningen “Fri frén...”
- Mairkningen ”Kan innehalla spar av...”
Finns, men dnnu inte i lagar och regelverk
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Grénsvérden finns som &r kliniskt relevanta - Astma- och Allergiférbundet tror att sdkra
gransvarden kan vara rétt vag att gd, samt att méarkningen “Fri fran” kan stdrkas och goras
sakrare och tydligare. Mérkningen ”Kan innehdlla spar av” behdver tas bort eller regleras bittre
sé att den kan ge relevant information om innehéllet i maten.

Véra medlemmar med matallergi och 6verkénslighet for mat behover tydliga markningar pa
forpackningarna som de kan lita pa.

Astma- och Allergiforbundet - stindpunkt

- Mikaela Odemyr

Mikaela Odemyr ér andre vice ordférande i Astma- och Allergiférbundet och ordférande i EFA
— European Federation of Allergy and Airways Diseases Patient’s Associations
(www.efanet.org ). Mikaela sitter ocksé i en panel knuten till EMA — det europeiska
lakemedelsverket (som nu flyttar frdn London till Amsterdam).

Mikaela berédttade om sin bakgrundshistoria — det borjade med en foreldsning pa Livsmedels-
verket 1 Uppsala om reaktioner pa mat. Sedan blev Mikaela inbjuden att tala for EU-parla-
mentet: Report on the event “Eating safely: Round table on European best practices on
allergens labelling” Hosted by: Renate Sommer MEP - 24th of September 2014.

Foreldsningen hette: FOOD ALLERGY IN EUROPE: AN INCREASING THREAT - “The
moment we realized our child was allergic, we started to avoid everything, including life”.
Den gav stort genomslag, &ven om man inte har mycket tid till sitt forfogande. Tio minuter
hade var och en pa sig, och Mikaelas budskap var att det inte géllde att tycka synd om, utan att
forsta och agera.

Det hela borjade for ca 20 &r sedan, d& hon upptéckte att hennes son var allergisk mot
livsmedel. Det blev som ett ”sorgedr” dar man sorjer att man inte kan leva som andra och éta
vad man vill. Man blir detektiv - det blir ens nya vardag — man maste hela tiden spara vad
livsmedel verkligen innehéller. Man fr ocksé forsoka 16sa problem och konflikter, inom
varden och i skolan, osv. Att fa skolkoket att spara litet av varje méltid, for att efterdt kunna
analysera innehéllet dr en sddan viktig tgédrd. Enstaka allvarliga incidenter har intréaffat, som
gett erfarenheter att bygga vidare pa. Men for barnen finns hela tiden en strdvan att vara som
alla andra. Man vill ju att kritiken ska uppfattas konstruktivt, har man upptickt ett fel som
begatts dr det kanske till hjélp for andra att man réttar till det.

Under tiden har EU och diskussionerna EU-parlamentet lett till den mrékningslagstiftning vi
har idag, mycket beroende pa eldsjdlar som EU-parlamentarikern Renate Sommer.

“Kan innehalla spar av'-méarkning, vad kan forbattras? Det géller att vara fortsatt kritiska till
mirkningen ”Kan innehalla spir av” samt arbeta for att fa fram relevanta grinsvirden och en
sakrare mérkning framover.

Det ér oacceptabelt att markningen ”Kan innehélla spar av” anvénds nér ett allergen finns i
livsmedlet. Man behdver da redogora for pa vilket sétt och 1 vilken grad innehéllet kan ha
kontaminerats, sa att konsumenten vet. Av olika former pad mirkningen, dr den med fetstil bra
och littast att se.
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“Fri fran”

Niér det géller mirkningen “Fri fran” s vill férbundet ha fler produkter med sddan méirkning
samt sdkrare produkter (ett samarbete mellan Patientorganisationer, Livsmedelsverket och
Livsmedelsbranschen om anvindningen av méirkningen s& den blir &nnu sikrare). Ibland
anvinds symboler som en dverkryssad ko eller liknande, en del bra, andra sémre.

Trygghet
Man atervénder t ex till en restaurang som man fatt fortroende for. En produkt med “Fri fran”-

mérkning ger en trygghet, dd den andra méarkningen &r oerhort vag och kénslan av osékerhet
styr valet av vilken produkt du som konsument véljer. Kan innehalla spar av-mirkning ger ofta
en falsk trygghet.

Anders N: Det finns tvd dokument som kan rekommenderas — en rapport fran ISFS och en
bildsvit fran foretaget LGC.

Bakgrund med senaste utvecklingen i Europa och Nordamerika

- Bo Ekstrand, Bioconsult och Anne-Li Karlsson, AllergiKompetens

Temat for dagen kan beskrivas som ”Fri fran... — men inte noll”, i den betydelsen att en god
kvantitativ riskvérdering ska vara grunden for konsumentens val. Om man ligger strax dver den
atgidrdsniva man erhaller ska man forsiktighetsmrika med “kan innehélla spar av”’, om man
ligger under ska man inte mirka. Kan man visa konsumenten att man tagit detta beslut, att man
genomfort en riskvardering 6verhuvudtaget?

Mirkning utifran en kvantitativ riskvardering:
e Bakgrund
e Riskbedomning, referensdos, portionsstorlek och atgérdsniva (action level)
e Hur gor andra 1 var omvarld?
o VITAL i Australien
o FARRPiUSA
e Frifrén... eller Kan innehalla spar av...?

Vad behdvs for en bra risk-bedomning?

- Information om vilken méngd allergen allergiska individer reagerar pa.
- VITAL-referensdoser, InformAll databas, Phadia/Thermo Scientific databas,
EFSAs ”Scientific Opinion on the evaluation of allergenic foods and food
ingredients for labelling purposes”

- Information om vilken méngd produkt (portionsstorlek) allergiska individer konsumerar.
- Producentens kunskap
- TNO-modeller

- Information om antal allergiska individer som reagerar (ev. élder)
EFSAs ”Scientific Opinion on the evaluation of allergenic foods and food
ingredients for labelling purposes”

Hur vi kommer fram till en atgérdsniva?

- Forst gér man kliniska forsok for att fa reda pa vid vilken mingd allergen 1 % (3%) av
allergiker far en mild reaktion

- D4 far man en tabell med referensdoser (dar pagar forskning hela tiden, vi har nu osidkerhet
kring t ex fisk, selleri och riakor)
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- Sedan bestimmer man sig for en ’portion”, en sk referensméngd, alltsa hur mycket ens
kundgrupp kan tdnkas dta vid varje méltid

- Och sa anvinder man den berdmda formeln: refdos/refméngd=atgédrdsniva.

Tabellen med referensdoser fran VITAL ér grunden.

Att ga fran "Kan innehalla spar av” till "Fri frdn”

- Vi har frigat efter troskelvérden for allergener — Det fér vi aldrig

- Men i stillet far vi referensdoser (VITAL m fl) = 1-3 % risk for en mild reaktion

- Dessa kombinerar vi med portionsstorlekar (reference amounts) for att fa en ’action level” for
varje produkt

- Detta dr grunden for en ansvarsfull ”Kan innehalla spar av”’-mérkning

- Vikan aldrig rdkna med ”0”-niv4, alltsd inte en enda molekyl

- Mellan var action level och nollniva — finns det utrymme for en méirkning som férenklar for
allergiker, och samtidigt ar palitlig?

- En ”Fri fran”-mérkning (alternativt < x mg/kg) som kan accepteras av alla led i1 kedjan, utifrdn
gemensamma definitioner?

- Vad gor en person med risk for mycket allvarliga reaktioner vid smé doser —

- Nar vi tankte 6ver detta — kom det brev frdn Amerika...

En rapport frdn The National Academy of Sciences, Engineering and Medicine:
”Finding a path to safety in food allergy. A consensus report.”

Publ. I maj 2017-man kan finga upp den hir:
https://www.nap.edu/read/23658/chapter/11#369

Har ar OH med sammanfattning:
https://www.nap.edu/resource/23658/Slideset-highlights-food-allergy.pdf

Huvudpunkter:
Varfor gora en studie 6ver fododmnesallergier?
Kunskapsluckor 1 mdnga omréden:
- Prevalens: Hur stor ar prevalensen och dkar den?
- Diagnos: Vilket &r bista testmetoden for en god diagnos?
- Prevention: Vilka dr de framsta riskfaktorerna for allergi?
- Management: Vilken roll har vardgivarna? Livsmedelsforetagen? De allergiska
individerna sjilva? Ovriga?

Mal och syfte
Kommittén ska ga igenom kritiska punkter som ror fododmnesalergi...och fora samman

ledande kompetenser inom relevanta omraden, och foréldrar; och utveckla ett ramverk for
framtida insatser; och rekommendera dtgidrder som ska implementeras av sévil statliga
myndigheter som privata aktorer.

For anstdllda inom livsmedelsforetagen rekommenderar Kommittén:
Att foretagsledare tillskjuter nddvéndiga resurser for att integrera utbildning inom

fododmnesallergi i existerande allménna kurser kring allmén livsmedelssdkerhet och
kundinformation, for anstéllda pa alla nivaer.

Policy for mérkning av forpackade livsmedel:
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Kommittén rekommenderar att Codex Alimentarius Commission och hidlsomyndigheter i varje
land beslutar, med regelbundna uppdateringar, vilka allergena livsmedel som ska inkluderas 1
den prioriterade allergen-listan, baserat pa vetenskaplig och klinisk evidens i regional prevalens
och riskniva for varje allergen. (Detta dr en paminnelse till EU att stindigt uppdatera sin
allergen-lista.)

Kommittén rekommenderar ocksa att FDA baserar sina beslut om prioriterade allergener pi ett
ramverk av kvantitativ riskvardering.

Man rekommenderar ocksd FDA och USDA att ersitta den befintliga forsiktighetsmérkningen
med ett riskbaserat system 1 likhet med vad VITAL har propagerat for 1 Australien och Nya
Zeeland. I ett diagram visar man pa prevalens av allergier hos spadbarn, och déar star Australien
ut med néstan 10 %, medan de flesta andra ldnder ligger pé 1-3 %. Orsaken till detta kan man
spekulera i, men det pekar pa en av orsakerna till att man dér tagit initiativet till VITAL.

Steve Taylor &r en portalgestalt inom allergiforskning och allergen-hantering, och han har gatt
vidare fran rapporten fran Kommitténs arbete (som han givetvis deltagit 1) och ger sin
sammanfattning och sina slutsatser:

Ser vi pd den nuvarande situationen s har kliniska provokationsstudier klart dokumenterat att
det for varje allergisk individ finns en troskeldos, under vilken de inte upplever en allergisk
reaktion. Och detta géller human-data.

Fordelningen av individuella troskeldoser kan anvéndas for att etablera motsvarnade doser for
en population, den procentandel av allergiska konsumenter som kan prediceras att reagera for
en viss specifik dos.

Och dessa vetenskapliga resultat ger en solid grund att sta pa.

For de extremt kénsliga géller att de kan reagera pd sparmingder, men inte pa noll. Och —
allvarliga reaktioner upptriader inte vid mycket laga doser.

Som det &r idag har offentliga myndigheter inte stadfdst nagra legalt bindande troskelvérden for
allergena livsmedel. Markningsforeskrifter och —lagar 1 flera ldnder rdknar de facto med noll
som troskel for markning. Men troskelvirdet "noll” dr ofordelaktigt for alla parter!

Vad betyder en nollnivé for allergiska konsumenter:

De far en minskad livskvalitet genom ett begrinsat urval av sdkra livsmedelsprodukter

De ser en forsiktighetsmirkning (PAL) som dr mangfaldig och svéaroverskadlig

De far leva med en konstant oro for att fa en allvarlig, kanske tom livshotande allergisk
reaktion

De maéste forsoka gora personliga beslut baserad pa egna tolkningar av risken 1 olika typer av
forsiktghetsmarkning

Manga kanske viljer att konsumera produkter med forsiktighetsméarkning

Vad betyder en nollnivé for hdlsovardande och kontrollerande myndigheter:

De spenderar tid pa att jaga ett nollvirde och kanske missar situationer som innebér allvarligare
risker for konsumenterna.

De genomfor atgirder som inte har ndgon praktisk betydelse for hélsoldget.

De rapporterar avvikelser fran nollniva som hogsta prioritet

Detta uppmuntrar till 6kad anvindning av forsikthetsmarkning

Bo Ekstrand 5



For lakare:

De maste mota stor oro och frustration hos sina patienter — de far svart att prioritera de mest
kénsliga alla fir samma behandling/bemd&tande/rad

Manga lakare kan slutligen ge radet att strunta 1 ”Kan innehélla spar av”’-méarkning

For livsmedelsforetagen:

Man kan inte uppna eller bevisa en nollniva

Man kan inte lita pé att inte vilken detektionsnivd som helst &r ett brott mot radande
bestimmelser, eller kund-leverantors-avtal

Man blir ovillig att sétta upp interna nivder, dd man inte har nagot lagstod

Man okar anvindningen av forsiktighetsmarkning

Man far svart att vdlja den for &ndamalet mest ldmpade analysmetoden, d4 man hela tiden jagar
en nollniva.

For analysforetag innebér noll som enda accepterad niva att:

Man hela tiden jagar den mest kédnsliga metoden, utan att se pa anvéndbarhet i flera olika
matriser, en robust metod som relaterar sa bra som mgjligt till forekomst av relevanta
allergener, etc. ”Noll” tenderar att bli mindre och mindre...

Man pressas inte att harmonisera analysmetoder for att f4 enehtliga enheter och rutiner kring
mangder, koncentrationer, mm

Denna utveckling pé analyssidan har forsvérat processen att acceptera troskelvarden for
allergener.

Sa som PAL ser ut idag, kan man lugnt pasta att den &r kaotisk, och inte ger bra information till
allergiska konsumenter. Den PAL vi har idag &r inte riskbaserad i grunden. Den dr forvirrande.
PAL gynnar ofta foretagen mer d4n konsumenterna. D de kan identifiera ett stort antal risker
som de inte behdver bedoma for egen del. PAL kan ocksa passa myndigheterna bra eftersom de
ar enkla att hantera, man behover inte gora svéra risk management beslut.

Finns det ett bittre alternativ?

Steve Taylor menar (liksom vi) att FDA och USDA ska etablera referensdoser for allergena
livsmedel.

Det finsn tillrdckligt med kliniska data for flera allergener, och med dessa referensdoser ska
PAL anvéndas endast nir man riskerar en exponering som ér dver dosen. Man ska begrinsa
PAL till en definierad fras (uttryck). Man ska utbilda konsumenterna och sjukvérden i vad
denna form av PAL betyder.

Troskelvéirden

Kliniska data existerar for individuella troskeldoser, publicerade data.

FARRP och TNO samarbetar for att utveckla en uppdaterad dataméngd for detta.
Dose-distribution modelling kan genomforas for att bestimma troskelvarden for populationer,
som en bas for accepterade referensdoser. Som det nu &r dr underliggande data mera solida for
vissa allergener én for andra, och dessa hal ska fyllas igen via forskning och provokations-
studier.

Det finns en vaxande consensus for VITALSs referensdoser:
FDA har indikerat att en modell som bygger pa statistiska fordelningar var den bésta for att
etablera troskelvirden

EuroPrevall arrangerade 2009 en Workshop dir man kom &verens om denna vig framat
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VITAL anvénder denna metod nér man 2011 etablerade sina forsta set av referensdoser.
ILSI-Europé rekommenderade VITALs referensdoser 2014

US National Academies of Science, Engineering och Medicine rekommenderade VITAL i sin
rapport November 2016 (den vi pratade om ovan).

Nodvindiga inputs:

Referensdoser — solida och validerade (finns nu for jordnét, mjolk, dgg, hasselnot)
Uppskattning av portionsstorlekar, konsumtionsdata med 90 %, 95 %, 1 USA finns USDA
NHANES databas.

Analytiska uppskattningar av resterande allergen i en produktionslinje: Kommersiella ELISA-
metoder finns tillgdngliga for de flesta allergener, men inte alltid validerade med standarder,
och ofta kan man fraga sig om hur kalibereringen har skett.

Forbittringar sedan 2016:

Kvantitaiv riskvirdering (QRA) framstar allt mer som en grund foér mérkning, aterkallelser, mm
Annu inte brett anviind

Men vi har béttre data frdn humanstudier av allergiska konsumenter

Pélitliga analytiska data kan erhallaas med viss anstringning/forsiktighet

I vissa lander finns en palitlig information om allergeners forekomst

Detta dr grundskelettet i en god QRA

Varfor behdver vi en action level (atgardsniva)?

Vi vill mérka med forsiktighetsmarkning — men bara nér det dr nédvandigt

Darfor ska vi ta fram ett verktyg for att bedoma sannolikheten for en mild reaktion om vi
slapper ut en kontaminerad produkt pa marknaden

Detta verktyg ger oss en atgdrdsniva (action level)

Om vi genom analys och berdkningar tror att vara produkter (genom kontaminering) innehéller
ett visst allergen, men halten ligger under denna nivé, bor vi inte mérka

Om de ligger 6ver kan vi anvidnda ”Kan innehalla spar av”’-mérkning

Ligger de hogt dver ska vi vidta andra atgérder ...!

Vagar vi skriva ”Fri fran™?

En consensus om en héllbar risk management

Ett samforstand genom hela kedjan — forankring av ny praxis bland berdrda konsumenter
Stod frdn myndigheter

Internationell consensus?

Noll dr alltsa inte noll — men innebér en 1ag risk

Vi har redan denna praxis for glutenfri < 20 ppm.

Livsmedelsverket — ”Riskvirdering och riskhantering om odeklarerade
allergener” samt stindpunkt
- Ylva Sjogren Bolin och Jan Sjogren, Livsmedelsverket

Ylva Sjogren Bolin ér rddgivare pa Rad- och beredskapsavdelningen. SLV. Jan Sjogren ér
avdelningschef for Avdelning Support, Omrade Livsmedelskontroll.

Innehall
- Vad innebiér fara, risk, riskviardering och riskhantering? (Ylva)
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- Riskvirdering av allergener — referensdoser (Ylva)
- Riskvirdering och riskhantering — olika aktorer (Ylva)
- Hur arbetar Livsmedelsverket med allergi och annan 6verkanslighet? (Jan)

Ylva visade en dversikt av olika dverkdnslighetsreaktioner mot mat, immunmedierade och
icke-immunmedierade. Alla mér daligt av toxiska &mnen i for hog koncentration t.ex. alkohol.
Men det ér bara de som har en speciell 6verkénslighet, som &r sdrskilt kdnsliga, mot ndgot
amne som lider av en icke-toxisk overkénslighet. Icke-toxiska overkinslighetsreaktioner delas
upp efter om immunforsvaret dr inblandat eller inte. En icke-immunologisk dverkénslighet dr
laktosintolerans.

Néar immunforsvaret dr inblandat kan man borja prata om allergiska reaktioner. Det finns dock
reaktioner som dr autoimmuna dd kroppen borjar reagera pa sig sjilv. Celiaki dr en autoimmun
sjukdom som triggas av gluten. Allergier delas upp i IgE-medierad allergi och icke-IgE-
medierad allergi. Vid IgE-medierad allergi bildar man IgE-antikroppar mot det man inte tal.
Det kan exempelvis vara mot pollen och palsdjur men ocksé mot olika proteiner i livsmedel
som mjdlkprotein och jordnotsprotein. Det finns t ex dven former av mjolkproteinallergi som
inte ar IgE-medierade.

En viktig distinktion &r mellan fara och risk - niagot som dr en stor fara, men inte finns i
ndromradet ar en 1ag risk. Det finns ocksé ett dos-respons-forhallande, mycket litet av nagot
som kan vara farligt innebér vanligtvis en l1ag risk.

Risker for allergiker och dverkénsliga
- Fara — odeklarerade allergen
- Risk — sannolikheten att personer med allergi eller annan overkanslighet far i sig det de
inte tal och reagerar mer eller mindre allvarligt.
- Skillnad i allvarlighetsgrad och kinslighet/utlosande dos mellan olika sjukdomar.
- Den individuella kdnsligheten varierar ocksa.

Vi har 1 Informationsfoérordningen en bilaga med namngivna allergener, men individuellt kan
man vara allergisk mot vilket protein som helst.

Riskanalys

Risk — sannolikheten att personer med allergi eller annan dverkénslighet far i sig det de inte tél
och reagerar mer eller mindre allvarligt. Riskanalysen innehéller en riskvérdering och en
riskhantering, och dessutom riskkommunikation.

Riskvérdering Exponeringsuppskattning

Forekomst av livsmedelsoverkénslighet

Dos (halt) — hér ska man gora en exponeringsuppskattning.

Risklivsmedel/Riskgrupp

Man gér momenten Faroidentifiering — Exponeringsuppskattning — Farokaraktérisering —
Riskkaraktérisering efter varandra.

Dosen har betydelse for hur minga allergiker som reagerar

Personer med allergi reagerar pa olika doser. Eftersom allergiker ar olika kdnsliga dr det en del
som reagerar forst vid hoga doser (flera gram protein). Ju hogre dos desto fler kommer att
reagera.
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Det fnns olika nivaer kontamination:

- Odeklarerade ingredienser, vanligtvis hoga halter

- Kontamination orsakad av ”dalig hygien” — fran lag till relativt hog halt

”Rester” — fran odetekterbar niva till ndgra mg/kg

Béde de allra mest och minst kinsliga kommer ju att komma upp i en dos som orsakar deras
reaktion om ett livsmedel innehaller en hog halt av allergenet. Ingredienser utgdr ofta en stor
del av livsmedlet (en hogre halt) och det innebar darfor oftast en stor risk om livsmedlet inte
har korrekt mirkning. Dessutom é&r det troligt att alla delar 1 ett (eller flera) partier har samma
felaktiga markning. Det dr darfor stor risk for att allergiker exponeras och stor risk for att de
blir sjuka.
Kontamination orsakad av ddliga hygienrutiner kan leda till att delar av ett parti innehaller
relativt hoga halter allergen. Risken for att en allergiker exponeras och blir sjuk ar déarfor
relativt stor.
Aven om ett foretag mérker ritt och har goda hygienrutiner finns det en liten chans att sma,
sma méangder allergen finns kvar pd utrustningen eller forekommer i form av exempelvis
damm. For de allra flesta allergiker utgdr dock inte detta ndgot problem men en extremt kénslig
allergiker skulle kunna reagera. Saledes behovs ofta nagon sorts tids/rums-separering for
produktion av “fri-fran” livsmedel.

Mairkningskontroll viktigt eftersom odeklarerade allergena ingredienser leder till att fler kan
reagera. Aven kontroll av hygienrutiner viktigt.

Hur ménga reagerar vid en viss dos?
ED = Eliciting dose

Olika ED

Jordnot EDO1 0,2 mg jordndtsprotein.

Halt och konsumerad méangd (produkttyp) paverkar dosen.
EDO1 finns tex med 1 VITAL.

Konsumerad méngd/maéltid:
Viktigt att fa intagsdata/maéltid eftersom allergiska reaktioner ofta akuta.
95:e percentilen eller 97,5 percentilen. Danmark 95:e percentilen. IFAAM 97,5

Olika aktorers ansvar:

Foretagen ansvarar for att livsmedlen som sdtts pd marknaden ar sékra och inte vilseledande
mirkta.

Konsumenten tar ansvar for sin allergi/ 6verkénslighet och granskar mérkningen.
Myndigheten hanterar risker genom t.ex. lagstiftning, kontroll och réd. I det ingér att acceptera
en viss risk.

En allergisk/6verkénslig konsument har ett ansvar men det hander tyvérr att allergiker/
overkénsliga som tar sitt ansvar dndé blir sjuka. Kan konsumenter acceptera en viss risk?

Riskhantering frdan myndighetens synvinkel
Lagstiftning
- Informationsforordningen EU 1169/2011
- Forordning EG 178/2002
- Forordning EG 852/2004
- Forordning EU 828/2014
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Information och réd:
- Las alltid ingrediensforteckningen!
- Om du &r allergisk kan du behdva undvika livsmedel som dr mérkta med "kan innehélla
spar av" det allergen du ér allergisk mot.

Riskhantering fran foretagens synvinkel
- Folja lagstiftning
- Egenkontroll
Men ytterligare mérkning som “Kan innehélla spar av” och “Fri fran”, vad géller dem?

Olika mérkningar — olika riskgrupper. Med en ”Fri-frdn” méarkning riktar man sig till en
riskgrupp. Dé behovs sérskilda ytterligare kontrollrutiner.

”Kan innehalla spér av...— mérkning” och olika risker

Mjolkallergiskt barn reagerar pd mork choklad méarkt ”Vegan™ och ”Kan innehélla spar av
mjolk”

Chokladen innehaller 990 mg kasein (mj6lkprotein)/kg.

Vit choklad av samma mérke som pojken tidigare kunnat &ta innehéller 4,1 mg kasein/kg.
RASFF da den var producerad i Belgien, men svar fran lokal livsmedelsinspektor avslojar stor
okunskap om risken med allergier.

Arbetsomrdden allergi/overkdinslighet Livsmedelsverket
- Saérskilt utpekad arbetsgrupp med olika kompetenser
- Intern remissinstans
- Initierar och driver kontrollprojekt och kontrollutveckling
- Regelarbete
- Nordiskt samarbete
- Analyser av inskickade prov vid allergiska reaktioner
- Kunskapsstod for SLV malgrupper

Kartldggningar - Ovéntade allergiska reaktioner

Redan sedan flera ar arbetade SLV med att upprétta ett register 6ver intriffade fall av allvarliga
allergiska reaktioner, deras orsak och 1 mgjligaste mén vad och hur mycket som hade orsakat
dem (Ingrid Malmheden-Yman och Tony Foucard).

Exempel pa att det alltfor ofta blir fel. Livsmedelsverket 14t 2012 foretaget Ipsos utfora en
studie om bl.a. livsmedelsincidenter. Totalt utférdes 4645 telefonintervjuer. Fraga, Ofrivillig
allergisk reaktion, trots att du eller ditt barn f6rsokt informera andra eller kontrollera att
livsmedlet inte inneholl nagot allergiframkallande?

Vuxna: Livsmedel man sjilv kopt i butik (38%) eller restaurang/matstéllen (36%) anges av de
flesta som kélla.

Barn: Livsmedel man sjilv kopt i butik (32%), servering skola/forskola /sjukhus (19%) eller
mat hos slékt/vinner etc (18%) anges av de flesta som kélla.

Fyra procent i den vuxna befolkningen har sjédlva drabbats av en ofrivillig allergisk reaktion av
livsmedel det senaste éret.

Tva procent har drabbats av att deras barn har fatt en oftrivillig allergisk reaktion.

Totalt har cirka 400 000 vuxna drabbats (sjdlva eller barnet)

Fé klagar, man klagar oftare for barnets del.

Niéstan alla klagar till personal pé stéllet dir man &t och drack/kopte maten.
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Nordiskt kontroll- och analysprojekt om odeklarerade allergener
Kontrollmyndigheter i Sverige, Norge, Finland och Danmark deltog
- Syfte: Oka kunskapen om korrekt och redlig mirkning av allergener.
- Fokuserade pd riskbaserad kontroll och provtagning av de allergener som har orsakat
flest ovintade allergiska reaktioner.
- Forsta provtagning startade augusti 2015.
- Slutrapport maj 2016.

Produktkategorier (forpackade och fullstindigt mérkta)

- Férdigmat

- Choklad/konfektyr

- Bageriprodukter

- Charkprodukter
Resultat m.a.p. dokumentation och hantering — se Ulla Fagers redogorelse pa nétverkets senaste
mote. Sekr anm.

Slutsatser
- Kontroll av allergimarkning visar pa brister.
- Produkttyperna choklad/godis och bageriprodukter &r de som utgdr storst risk for
allergiker, sarskilt for mjolk- och hasselnotsallergiker.
- Kan innehélla spar av [allergen] (PAL) mérkning for mjolk, hasselnét och jordnot ar
ibland inte relevant.

Livsmedelsverkets arbete

Medan angivande an allergena ingredienser enligt EU:s lista dr obligatoriskt, &r Kan innehalla
spar av-mirkning frivillig. Tydliga regler saknas. Kanske kommer EU att formuelra en
lagstiftning, men det dr osdkert. Men foretag ska anlédgga allergi-perspektiv pi sitt arbete rent
generellt. En stor del av véra livsmedel (ca 50 %) &r importerade. Det dr viktigt att arbeta
globalt med de hér frdgorna kring livsmedelssédkerhet.

Foretagsradgivning
- Webtexter riktade till foretag
- Allergidimensionen fors in 1 branschriktlinjer.
- Informationsinsatser av olika slag dédr vi mote olika branscher

Kontroll
- Resultat och budskap fran projektet kommuniceras pa kontrollkonferenser, utbildningar
och nétverk med kontrollen.
- Livsmedelsverkets operativa mél for 2017-2019

Regelutveckling
Livsmedelsverket prioriterar arbetet med utveckling av regler om riskbaserad och icke-
vilseledande varningsmérkning for allergener. Vi stoder arbetet i Codex.

Konsumentrad/information
Fran mars 2018 aterinférs anmélningsforfarandet for Fri fran-produkter.
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Gemensamt fokus — myndighetsmél och operativa mal {for livsmedelskontrollen 2017 - 2019
Malséttning: Information om livsmedel kan sdkerstillas genom hela livsmedelskedjan

Mal 14: verifiera att informationen i médrkningen pa fardigférpackade bageri-och/eller
chokladvaror angdende mjolk och hasselndt som ingrediens ar korrekt. (200 anldggningar ,
tillverkare och importdrer/méklare/huvudkontor)

Regeringsuppdrag allergi

Lédmna forslag hur en nationell samordning av fragor kring fododmnesallergi och annan
overkénslighet for mat kan utformas. - Rapport den 18 januari 2018 - Bereds for ndrvarande.
Kunskapsspridning i olika former.

Livsmedelsforetagen - stindpunkt
- Ulrika Erhardt, Li

Ulrika Erhardt dr ansvarig for livsmedelslagstiftning och mérkningsfragor hos
Livsmedelsforetagen Li.

Vart tidigare arbete

Ingredienser som kan orsaka allergi och annan 6verkénslighet ska alltid deklareras i
ingrediensforteckningen. Detta var ett krav i Sverige tills vi blev medlemmar i EU, d det
forsvann. Livsmedelsforetagen arbetade da for att detta krav skulle bli verklighet pd4 EU-niva
och nir sa blev fallet 2005 fortsatte arbetet med bland annat rddgivning till foretagen.

I arbetet med EUs nya miarkningsregler framforde Livsmedelsforetagen att nuvarande krav att
ange allergener i ingrediensforteckningen bor behallas, och sé blev ocksa reglerna.
Allergenerna ska nu ocksa framhédvas sérskilt.

Kan innehalla spar av

Ska endast anvindas om man uppfyller villkoren i branschriktlinjerna, vilka tagits fram i
arbetsgruppen for dessa (fast manga tror att det finns krav och regleringar kring denna form av
markning, vilket ju inte &r fallet). Dessa branschriktlinjer har ocksa dversatts till engelska.

Rddgivning till foretag

Livsmedelsforetagen anser att viagledning om anvéndandet av ’kan innehalla spar av” bor
harmoniseras inom EU. Vi har dérfor medverkat i arbetet med de allergiriktlinjer som utarbetas
inom den europeiska branschorganisationen FoodDrinkEurope sa att de s& langt mdjligt ska
Overensstimma med de svenska.

Fragan har nu borjat diskuteras mellan medlemsldnderna, vi ger input!
Arbete med griansvérden kravs.
Ett uttryck behover faststillas.

Fri fran-produkter

Ska anmdlas.

Ska vara sdkra.

Ett regelverk kan ha effekten att nivan pa diskussionen hojs, medvetenheten dkar.

Om Fri frdn” innebér garanterat ej pavisbart, sa innebér det ocksa att produkterna ar garanterat
sékra.
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Svensk Dagligvaruhandel — stindpunkt
- Helena Bjorck, Axfood Sverige AB

Helena Bjorck dr ansvarig for bl a nutritionsfragor inom Hélsa och Milj6, hos Dagab/Axfood
Sverige AB, och presenterade Svensk Dagligvaruhandels stdndpunkt i frigan allergen-
markning. (Mona Lauermann Orheden fran Svensk Dagligvaruhandel kunde ej delta pga
sjukdom.)

Handelns instdllning

Varfor mérkning — For att konsumenten ska kunna gora vélinformerade val.

Kanske 20-25 % av alla konsumetner som har ndgon form av dverkénslighet och kan berdras
av en allergen-mérkning.

For PAL — ”Kan innehélla spdr av”’-mirkning finns ingen EU-gemensam lagstiftning.

En kontaminering kan ofta undvikas genom éatgirder ndgonstans i produktionskedjan.
HACCP — Farobedomning uppdaterad

Foretagets ska genomfora en egen farobeddmning

Men en forsiktighetsmérkning far aldrig bli en ursakt for dalig hygien.

Kontrollrutiner maste finnas pé plats.

Att det nu krivs ett anmélningsforfarande for ”Fri fran”-produkter tycker vi ér bra.
Digitalisering — listor tillgéingliga for handeln.
Grénsvérden — VITAL.

Fraga: EAN-koden (Valido) dr en god informationskélla, men kan inte ersétta
allergenmérkning.

SU Sahlgrenska, Allergisektionen — stindpunkt och vikten av allergenméirkning av
livsmedel for patienter med Fododmnesallergi och annan éverkénslighet

- Jenny van Odijk, SU

Jenny van Odijk ar dietist, med dr och arbetar vid Sahlgrenska Akademin, Sahlgrenska
sjukhuset 1 Goteborg, med allergidiagnoser och forskning kring fododmnesallergi. Jenny har
tidigare arbetat med allergifrdgor vi Svenska Nestlé AB.

Jenny borjade med fyra patientfall som exempel. De visade pa att olika typer av allergier i
kombination med andra faktorer, t ex aktiviteter och livsstil, skapar fragor kring vad man é&r
allergisk mot, hur man reagerar, och vilka rad som &r de bésta.

Vikten av allergimérkning for patienter med fododmnesallergi /6verkénslighet
Den allergiska patienten — olika individer — krdver individuell utredning.

Algoritm for att utreda fododmnesallergi
- Anamnes
- Allergitester
- Elimination
- Provokation
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Provokation
- Luftburen provokation
- Lapp-provokation
- Oppen provokation
- stigande méngd till normalportion
- Blindprovokation
- 5 doser varav 2 eller 3 aktiva
(Kaéllor: Allergimott. SU , EAACI guidelines 2014, Gellerstedt M, Bengtsson U et al 2007)

Akta allergi eller korsallergi?

Kommer allergin via ett luftburet allergen, som senare ger upphov till en korsreaktion som
fododmnesallergi, eller dr det primirt en matallergi? Korsreaktioner dr vanligare &n man tror,
och patienten dr inte alltid medveten om detta.

”Not”-provokationer under en 5 ars period
270 stycken pa 194 patienter, 18 ar och uppat

Forvéntat symtom /varfor de provocerades

Oralt allergisymptom (159)

Oro/aldrig atit (patienten forvéntar sig symptom) (76)
Astma (9)

Magsymptom (6)

Misstiankt anafylaxi (6)

Urticaria (6)

Utfall av provokation

For OAS manga subjektiva symptom.

Hur kommunicerar dietister om méarkning?
(urval av "allerginétverket”)

Begrepp “Fri fran ” 73 %
Diskuterar gransvérden 80% (FFA gluten)
Informerar om “’kan innehélla spar av” 94%
Avréader fran produkter med
” kan innehalla spér av’: 65 %
Nér?

”Svér allergi och risk for anafylaxi”

”Vid IgE formedlad allergi”

”Utifran tidigare reaktioner”

”Information, sedan &r det upp till patienten”

Min stdndpunkt
e Virdera utifran varje patient!
e Ingen situation dr den andra lik

Min synpunkt
Det kdnns bra att informera om “fri frdn” eller dar produkten tydligt visar tex “’Fri fran notter”

(en helt notfri fabrik)

Utbilda och informera! Sjukvard — Kommun — Allménhet.
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Olika situation 1 livet: smé barn — forskoledldern, skoldldern, ungomar, vuxna.

Att kunna dta samma mat som andra. Att inte inskrdnka valmojligheterna mer dn nédvéndigt.
Host factors x Event factors = Reaktion (Allvarlighet)

Kan vegan-mat vara en 10sning?

Vad ir viktigt for patienten?
e Attkunna lita pA markningen

e Att fa tydlig information och utredning via sjukvérden, och andra kanaler

e Att fd tydlig information frin foretagen/kundtjdnst om ursprung och hantering

Gruppdiskussioner
Vid gruppdiskussionerna skulle deltagarna féorutom egna synpunkter och diksusionsdmnen se
pa foljande fragor:

Hur ser du pé att anvidnda en kvantitativ riskbedomning for mérkning:
”Kan innehalla spar av ...”
”Fri fran...” (och/eller < x mg .../kg produkt)
Har genomgétt kvantitativ riskbeddmning enligt ...

Fattas grunddata for att genomfora ett sddant arbete inom ditt féretag (tex om ingredienser,
marknader, internationella regler, mm)?

Vilka svarigheter och mojligheter skapar detta for ditt foretaget?
Kommunikation med konsumenter- vilket skapar storst klarhet och enkelhet?

Vad kommer marknaden att tycka?

Redovisning av gruppdiskussioner och paneldiskussion med fragestund

- Paneldeltagare: Ulrika Erhardt, Mikaela Odemyr, Ylva Sjogren Bolin, Jan Sjogren,
Helena Bjorck, Jenny van Odijk

Alla grupper och paneldeltagare kom med manga kloka synpunkter — och vi sammanfattar dem
hir pa tvirs av grupperna men i relation till de fragor som stélldes.

Tre olika risknivaer:

Ingredienser ska markas.

”Kan innehalla spdr av” kriver gransvirden av ndgot slag.

”Fri fran” ska vara sikert dven for de mest kinsliga allergikerna.

Glutenfritt 4r en modell - Laktosfritt en annan.
Anmadlningsplikt ”Fri fran” — ger en serios markning.
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Teamwork melan alla parter

Personer med svér allergi — lagar sin mat sjélva, koper sillan fardigforpackade produkter.
Riskvirdering — stotta smaforetagen som inte har egna resurser

Medlemmar inom Li — ménga gor en serids riskvirdering

Fri fran: gransvirden ska innebéra utan risk, nu finns bara gluten.

Tydligare regler for PAL

Nar far det anviandas?
Nar bor det anvandas?

Kan innehalla spdr av och ”Fri fran” ersdtta PAL? Ne;.
Teoretisk vérdering av halten — sidkra processen — Analys verifierar
Langa listor — ¢j alla allergener i EU-listan, foretagen méaste gora en egen beddomning.

Kan man anvénda en symbol?

SLV Sérnér (finns inte ldngre) men Végledning finns kvar fran 2012 (Lénk: ) utifran den
kunskap man har idag kan man gora en god riskvirdering.

Ar PAL till nytta/inte nytta — oftast till nytta.
Sampling provtagning viktig — osékerheten ibland stor vid analyser.

AN: Det dr hela paketet med HACCP-rutiner, analyser med provtagningsforeskrifter, och ett
helt paket med vad och hur man ska genomf6ra sin riskvirdering, som ar det viktiga.

Kvantitativ riskbeddmning kanske kan inkluderas 1 produktblad eller liknande info?
“Frénvaro av allergen” ej kommunicerbart till kund.
Matfusk en viktig faktor i sammanhanget

Om det inte stdr nagot, har produkten genomgatt riskvérdering eller ej?

Kommuners tillsyn av allergener, vilken prioritering?
Statskontoret har kritiserat nuvarande system.

Miljosidan dr mycket omfattande — och man har for fa inspektorer.
Cecilia B: Besok av inspektor — jittebra arbete.

PAL bygger pa VITAL
Analyser regleras pa EU-niva.
Fri fran bor regleras, det bor rada en samsyn inom EU for hur den mérkningen ska brukas.

Worst case scenario batcher som skiljer sig at.

Man maéste arbeta i flera perspektiv: Lokalt — inom EU — globalt.
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Fri frén kopplad till Nolltolerans

Rikard A: En slutsats frin PAL VITAL-dagen 2016: Att man bedomer olika saker som
relevanta.

Portionsstorlekar - vilka bakgrundsdata &r bra och tillforlitliga? Behovs specifika for
allergener?

Grénsvérdena, béttre rengoring och hygien.

Fri fran — for de grupper som ar extra kédnsliga. Déarfor noga med extra renhet.
Kanske kan man ”snéppa upp det” en niva.

Det ska kosta att gora fel.
14 allergener finns pa EU-listan, men ménga fler finns dérute. De ska alla i mgjligaste mén tas
med i foretagets HACCP. Tillsammans med all annan riskbedémning, for t ex

mikroorganismer, kemiska och fysikaliska fororeningar. Hiar behover foretagen fa stod.

Skillnad mellan non-detectable” och 0, nédr analysmetoder blir kdnsligare kommer ND-nivan
att sjunka.

Sammanfattning av dagen
- Viktigt att livsmedelsforetagen dr noga och gor en god kvantitativ riskviddering

- Viktigt att livsmedelsforetagen kan kommunicera 1ag risk till konsumenterna

- Det géller att hitta 1dmpliga kommunikationskanaler
Och till sist — vi inom nétverket for Fododmnesallergi kommer att arbeta vidare for att ge en
standigt forbattrad plattform for de av véra medlemsforetag som vill géra en god riskvérdering
som underlag for sin kommunikation med konsumenterna. — Alla 4r vidlkomna att bli medlem-

mar och delta 1 det arbetet!

Bo Ekstrand
Bioconsult AB
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