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1. Osszefoglalas

Az élelmiszerallergiak el6fordulasi gyakorisaga az utébbi évtizedekben olyan méreteket 61t6tt, hogy a probléma
kezelése kdzegészségligyi intézkedések meghozatalat tette szilkségessé vilagszerte. Mivel jelenleg ezek a
betegségek csak szigoru, sok esetben élethosszig tartd eliminacios diétaval kezelhetdk, a betegek szamara
elengedhetetlen az egyes allergének jelenlétének ismerete az élelmiszerekben. A vilag legtdbb orszagaban
térvényben rogzitik azokat az allergiat kivaltd alapanyagokat, melyeket kotelezé feltlintetni az élelmiszerek
csomagolasan, amennyiben azokat szandékosan, Osszetevéként adtdk a termékhez. Ugyanakkor a
kapcsolédod jogszabalyok a véletlen szennyez8désbdl adodé allergén komponensek potencidlis jelenlétének
kezelésére nem térnek ki. igy az élelmiszer termékeket gyartok széles korében elterjedt gyakorlatta valt
az Onkéntesen alkalmazott un. elévigyazatossagi allergén jeldlés (precautionary allergen labelling, PAL)
haszndlata, sz6vegfeliratos formaban (pl. ,nyomokban X anyagot tartalmazhat, X anyagot is felhasznald
Uzemben készllt, stb.). Ezen jeldlések alkalmazasa leggyakrabban nem kockazatértékelésen alapul, mivel
nincsenek térvényileg szabalyozott hatarértékek az allergének megengedett mennyiségére vonatkozéan. igy
nagy nehézség elddnteni, hogy a termék tényleges kockazatot hordoz-e. Ez jelentds bizalomvesztést és
fokozott kockazatvallalasi magatartast valt ki az érintett fogyasztdkban. A legujabb kutatasok arra iranyulnak,
hogy az allergénekre vonatkozé hatarértékek megallapitdsaval kockazatértékelésen nyugvo alapokra
helyezzék az onkéntes jeldlések alkalmazasat. Ez, kiegészitve jo allergénmenedzsment gyakorlatokkal,
javithatna az allergén jeldlések megbizhatésagat, igy végeredményben az élelmiszerallergiaval €16 betegek
biztonsagat és életminéségét.
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2. Bevezetés

Az élelmiszerekkel szemben jelentkezd karos reakcidk kozll jél ismertek a hagyomanyos élelmiszerbiztonsagi
veszélyek (pl. patogén mikroorganizmusok, kémiai szennyezdk, stb.) jelenlétébdl fakadd olyan
megbetegedések, melyek megfeleld szintli akut vagy kronikus expozicio esetén a populdcié barmely tagjanal
megjelenhetnek. Ezek mellett Iéteznek olyan élelmiszer okozta karos reakcidk is, az arra hajlamos egyének
esetében, melyeket olyan élelmiszer-komponensek valtanak ki, melyek a népesség nagy része szamara
biztonsaggal fogyaszthatdk. Ide sorolhatok példaul a nem-immunmedialt mechanizmus alapjan mikodé
intoleranciak (pl. laktéz-intolerancia), valamint az immunrendszer koéros mikodésével jard betegségek
(allergia, coliakia). Az élelmiszerallergiak el6fordulasa foldrajzi régionként eltérd, 5-10% kozé tehetd, mig a
coliakia atlagos globalis prevalenciaja 1%. Mind az élelmiszerallergiak, mind a colidkia esetében olyan fehérjék
valtjak ki a nem kivant hatasokat, melyek, mint korabban emlitettlik, az egészséges populacié szamara nem
jelentenek egészségligyi kockazatot, igy specidlis élelmiszerbiztonsagi megkozelitést igényelnek (Scherf et
al., 2016, Tedner et al., 2022).

Mind az allergidk, mind a cdlidkia esetében elmondhatd, hogy jelenlegi ismereteink alapjan nem gyogyithatok,
kezelésuk diétaval lehetséges, melynek célja a tiineteket kivalté komponensek étrendbdl t6rténd elhagyasa.
A diéta betartasahoz a betegeknek ismernitk kell az elfogyasztott élelmiszerekben el&forduld allergéneket/
toxikus fehérjéket, melyhez az Eurdpai Unidban az élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasrol szoélod
1169/2011/EU rendelet nyujt jogi alapot. A rendelet 14 olyan allergént sorol fel (glutént tartalmazé gabonak,
rakfélék, tojas, hal, féldimogyord, szodja, tej, didfélék, zeller, mustar, szezammag, csillagfiirt, puhatestiek,
kén-dioxid), melyeket a termékhez szandékosan, 6sszetevdként adva kotelezd jeldini a termék csomagolasan
a rendeletben megadott modon. A kén-dioxid kivételével nem all rendelkezésre térvényileg szabalyozott
hatarérték a még toleralhaté mennyiségre vonatkozdan, mely alapjan az allergénmentesség deklaralhaté
lenne, igy lényegében zéro tolerancia van érvényben. Ahogy a késébbiekben részleteiben is targyaljuk, ez
mind az allergénmenedzsment, mind a jelélés, mind az allergének analitikai meghatarozasa soran jelentés
kihivas elé dllitjia az érdekelt feleket. A kifejezetten colidkiasok szamara készilt gluténmentes termékek
esetében létezik ilyen hatarérték, a 828/2014/EU végrehajtasi rendelet értelmében, dsszhangban a Codex
Alimentariusajanlasaval, miszerint 20 mg/kg gluténtartalom alatt kaphat a termék gluténmentes jeldlést
(Codex Alimentarius, 2008, Eurdpai Parlament, 2011, Eurdpai Bizottsag, 2014).

Annak ellenére, hogy vilagszerte Iéteznek az el6bb emlitetthez hasonlé jogszabalyok, a jeldletlen allergének
jelenlétébdl adddd termékvisszahivasok vezetd helyen szerepelnek az élelmiszerbiztonsagi események
listajan az EU-ban (Eurdpai Bizottsdg, 2020), az Egyesiilt Allamokban (Spotz, 2018) és Ausztrélidban,
valamint Uj-Zélandon egyarént (Food Standards Australia and New Zealand, 2023). A Food Drink Europe
élelmiszeripari konfdderacié felmérése alapjan ezek az esetek két f6 okra vezethet6k vissza. Az egyik
vezetd ok a csomagolashoz kdtédik: a termék mas termék csomagolasaba kerll, vagy a sajat csomagolasa
rendelkezik hibas cimkével. A masik ok pedig az, hogy a véletlenil el6fordulé szennyez8dés miatt kerdl
az allergén a termékbe, amely igy jeléletlen marad (Food Drink Europe, 2022). Az ilyen szennyez&dések
kockazata igen nagy, mivel a legtdbb élelmiszeripari Uzem tébb - kildonb6z8 allergénforrast tartalmazé
- terméket gyart egyazon gyartésoron, az ilyen eredetld potencialis allergén jelenlét kezelésérdl pedig az
emlitett jogszabalyok nem rendelkeznek. Hivatalos utmutatas hijan terjedt el az a mara alalanosnak tekinthetd
gyakorlat, hogy a gyartok énkéntes alapon termékeiket un. elévigyazatossagi allergén jeldlésekkel (az angol
nyelvl szakirodalomban PAL: precautionary allergen labelling) latjak el, hogy ezzel hivjak fel az érintett
fogyasztok figyelmét a lehetséges kockazatra (Gendel, 2013, Popping és Amigo, 2018).

3. A PAL jelolések alkalmazasanak hatranyai

Az elBvigyazatossagi allergén jeldlések az esetek dénté tobbségében tényleges allergén kockazatértékelés
nélkul kerliinek (vagy nem kerlinek) ra a termékre, igy két forgatokdnyv valik lehetségessé. Az egyik, hogy
nem keril dnkéntes jel6lés a termékre, pedig indokolt lenne. Egyes vizsgalatok ramutattak, hogy jeldlés nélkili
termékek esetében eléfordulhat a nyomnyitol tébbezer mg/kg mennyiségig terjedd allergén szennyezédés is
(Do et al., 2018). A masik gyakori eset, hogy az 6nkéntes jeldlés indokolatlanul kerll a cimkeére, igy feleslegesen
csOkkenti az allergias fogyasztok szamara eleve szlkebb elérheté termékkort (Martinez-Pineda és Yague-
Ruiz, 2022).

Mindez azt eredményezi, hogy gyakran a betegek sem, és az ellatasukat végzé egészséglgyi szakemberek
sem tudjak helyesen értelmezni az ilyen tipusu jeldléseket. Mar &nmagaban az nehézséget okoz, hogy tobbféle
megfogalmazassal szerepelhet a PAL tipusu jelélés. DunnGalvin és kollégai (2015) kimutattak, hogy mig az
olyan termékeket, melyek az , X allergidban szenveddk szamara nem megfelel§” jeldléssel latnak el, a betegek
kb. 80%-a soha nem vasarolna meg, ez az arany az ,X allergént is feldolgozé Gzemben készilt” jeldlés
esetében mar csak 40-50%. Ezek az eredmények is igazoljak a fogyasztoi bizalom csékkenését és az ebbdl
eredd kockazatvallalo magatartast. Olyan esetek is el6fordulnak, amikor az 6nkéntes jeldléssel indokolatlanul
ellatott termék elfogyasztasa utan a beteg nem tapasztal allergias reakciot, - mivel nem volt ténylegesen jelen
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a PAL-jelolt allergén -, igy tévesen ugy itéli meg, hogy az allergiajabol kigyégyult, ami tovabbi kockazatos
fogyasztoi magatartashoz vezethet (DunnGalvin et al., 2015, 2019a).

Igen nagy szlkség van tehat az dnkéntes allergén jeldlések harmonizacidjara, melynek kulcsa megfelel
kockazatértékelési eljarasok alkalmazasa annak elddntésére, hogy valdban szikség van-e a PAL
alkalmazasara. A kockazatértékelés elvégzéséhez a hianyzé lancszemet a korabban emlitett hatarértékek
jelentik, melyek hosszu ideig nem alltak rendelkezésre, azonban az utébbi 20 évben szliletett tudomanyos
eredmények alapjan folyamatban van a paradigmavaltas ezen a teriileten (DunnGalvin et al., 2019b).

4. Az allergén hatarértékek révid térténete

Az allergének jelentette kockazat jellemezhetd hagyomanyos kockazatértékelési eljarasokkal, specialis
statisztikai modellek segitségével. A célra az egyik legalkalmasabb megoldas a valészinliségi modell
(probabilistic model) alkalmazasa, mely valdszinlségi eloszlasok &6sszehasonlitdsaval hatarozza meg
annak a populaciénak a méretét, melynél az adott allergén-expozicié mellett allergias reakcié kialakulasa
valoszindsithetd, a kivaltd dézisok figyelembe vételével (Spanjersberg et al., 2007, Crevel et al., 2014).

A kivalté dozisok esetében hosszu ideig kérdéses volt, hogy megallapithatok-e ilyen értékek populacids
szinten, mivel nem alltak rendelkezésre j6 minéségli tanulmanyokbdl szarmazé ésszehasonlithaté adatok.
Ennek oka az volt, hogy az ilyen iranyu adatok generaldsahoz sziikséges klinikai vizsgalatot, a kettés-vak,
placebo-kontrollalt provokacios tesztet (DBPCFC, double-blind placebo-controlled food challenge), bar mar
jo ideje alkalmaztak, de elsésorban diagnosztikai, és nem toxikoldgiai célbdl. Igy a tesztek kialakitasa nem volt
megfelel$ a kivaltd dézisok meghatarozasara, sokszor még egyéni szinten sem, hiszen gyakran az volt a cél,
hogy mar az els6 alkalmazott allergén dozis igazolja a feltételezett diagndzist. Emellett a kiilénb6zé DBPCFC
tesztek jelent6sen eltértek vizsgalati protokolljaikban is, ideértve tébbek kozott a bevont betegek korét,
az alkalmazott allergén doézisokat és azok iddzitését, az allergén bevitelére hasznalt élelmiszermatrixokat,
valamint az allergén formajat (pl. nyers, hékezelt, izolatum, stb.). Mindezek a tényezdék, a kivaltdé dézisok
jelentés betegek kozotti valtozékonysagaval egylitt sokaig nem tették lehetévé a minimalis kivaltd dozisok
meghatarozasat (Bindslev-Jansen et al., 2002, Taylor et al., 2002).

A probléma megoldasara a 2000-es évek elején olyan standardizalt DBPCFC protokoll javaslat sziletett,
mely kifejezetten azt a célt szolgalta, hogy segitségével meghatarozhatdk legyenek az egyes allergénekre
vonatkozd NOAEL (No-Observed Adverse Effect Level=az a legmagasabb koncentracio, amely nem valt ki
karos reakciot) és LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level=az a legalacsonyabb koncentracio, melynél
mar karos reakcid jelentkezik) értékek, melyek a hatarértékek meghatarozasanak alapjai (Taylor et al., 2004,
Crevel et al., 2008).

Az id8 elbre haladasaval egyre nétt az elérhetd j6 mindségu tanulmanyokbdl szarmazé adatok szama, és
bizonyitast nyert, hogy megallapithatok olyan hatarértékek vagy kiiszébdozisok, melyek az allergias populacio
tulnyomod tobbsége szamara biztonsagosak. A hatarértékek megallapitasa azonban nagy koériltekintést
igényel a kiszébddzisok nagy egyéni variabilitdsa miatt, és a becsléshez specidlis statisztikai mddszerek
alkalmazasara van szikség. Fontos megjegyezni, hogy az allergének élelmiszerbiztonsagi jellege, valamint
a kusz6bdodzisok meghatdrozasara alkalmazott vizsgalatok limitaciéi miatt olyan hatértékek meghatérozasa,
melyek a populacio 100%-at védenék, nem lehetséges. Egy ilyen célkitlizés végeredményben a mar érvényben
Iévd zérd toleranciahoz vezetne, melyrdl mar bebizonyosodott, hogy nem kivitelezhetd és a jelenleg is fennallo
jeldlési problémakhoz vezet (Crevel et al., 2007, 2008). Szikség van tehat arra, hogy minden érintett fél
(betegek, klinikai kutatédsok és egészégugyi ellatast végzék jogalkotok, stb.) bevonasaval meghatarozasra
keriiljon az elfogadhaté kockazat szintje (Madsen et al., 2020). Ehhez tovabbra is szlikségesek a hatarértékekre
vonatkozé minél pontosabb ismeretek. Ezek meghatarozasahoz, valamint a kockazatértékelési eljarasokban
valé alkalmazésukhoz nyujt j6 mintat az Ausztralia és Uj-Zélandon m(ikédé Allergen Bureau &ltal kidolgozott
VITAL (Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling) rendszer, melyet a kévetkezé fejezetben mutatunk be.

5. Hatarértékek, mint a kockazatértékelés eszkézei a VITAL rendszer példajan keresztiil

Az egyre nagyobb mennyiségu klinikai adatot felhasznalva az ausztral Allergen Bureau 2007-ben elinditotta a
VITAL programot (https://vital.allergenbureau.net), melynek f6 célkitlizése, hogy kockazatértékelési alapokra
helyezze az 6nkéntes allergén jeldléseket, ndvelje azok megbizhatdsagat, valamint a kapcsolédd fogyasztoi
ismereteket és bizalmat. A munka kezdetén nemzetk6zi szakértdi csoport gyljtétte Ossze és elemezte
statisztikai mddszerekkel a szakirodalomban, valamint klinikai kézpontokban elérhet6 DBPCFC adatokat.
Munkajuk eredményeként tobb 6 allergénre sikerlt Un. referencia dézisokat meghatarozniuk, melyek olyan
fehérjemennyiségeket jeldinek, melyek egyszeri elfogyasztasa az allergids populacio 95-99%-a esetében
még enyhe objektiv tiineteket sem okoz. A program induldsa 6ta az Ujabb adatok tlkrében a doézisokat
tébb alkalommal frissitették. A jelenleg érvényben Iévé VITAL 3.0-ban 14 6 allergénre taldlhatdak referencia
dézisok (0,03-25 mg fehérje tartomanyban) (Taylor et al., 2014, Remington et al., 2020).
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A VITAL rendszer gyakorlati alkalmazasaként az ipar szamara szoftveres tamogatassal rendelkezd utmutatok
késziiltek, melyek segitségével a gyartd kvantitativ kockazatértékelést végezhet minden termékeére és gyartasi
folyamatara a varhato allergén kontaminacié becslésére. Ezt 6sszevetve a referencia dézisokbdl szamitott, a
termék fogyasztasi mennyiségére vonatkozé un. akcidszintekkel, eldonthetd, hogy szlikséges-e PAL tipusu
jelolés alkalmazasa a terméken. Amennyiben a kockazatértékelés soran meghatarozott allergén kontaminacié
az akcioszint alatt marad, az 6nkéntes jel6lés elhagyhato, mig ha azt meghaladja, az 6nkéntes jel6lés hasznalata
indokolt. Ebben az esetben a rendszer egységesen egyetlen jeldlési médot javasol: az X allergén jelen lehet”
szOveget. A fogyasztok megfeleld oktatasaval, valamint egyéni érzékenységlk ismeretében az allergias
fogyasztok ez alapjan meg tudjak itélni, hogy szamukra a termék varhatoan biztonsaggal fogyaszthato-e.
A rendszer alkalmazasa egyre nagyobb érdeklédésre tart szamot. Jelenleg a VITAL kiegészitd tanusithatd
sémaként elérhet6 GFSI (Global Food Safety Initiative) altal jovahagyott élelmiszerbiztonsagi szabvanyokat
alkalmazo vallalkozasok szamara (Brooke-Taylor et al., 2018, https://vital.allergenbureau.net/vital-standard/).

6. A jelolési és kockazatértékelési kérdéseken tul

Lathaté tehat, hogy jelentés elbrelépések torténtek az allergén jeldlések harmonizacidja felé, de még
hosszu Ut all a nemzetkdzi iranyelvek egységesitése és megvaldsitasa elétt egyarant. A FAO és a WHO
altal kiadott legfrissebb allasfoglalds szintén az 6nkéntes allergén jeldlés kockazatértékelési alapokra vald
helyezését, a referencia dozisok alkalmazasat, az egységes jeldlés megvaldsitasat, valamint az erre iranyuld
oktatast szorgalmazza (FAO és WHO, 2023). Ugyanakkor nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy az allergén
probléma kezelése tulmutat a jelélésen, bar az annak egyértelmien az egyik pillére, de mint bemutattuk,
megbizhatésaga szamos tényez6 fliggvénye. A kockazatértékelési rendszer nem lehet hatékony, amennyiben
az élelmiszergyartd nem rendelkezik robosztus allergénmenedzsment rendszerrel, mely optimalis esetben
az élelmiszerbiztonsagi rendszer szerves része. Hosszu ideig ilyen allergén menedzsment rendszerek
kidolgozasahoz sem voltak elérhet6k nemzetkdzi utmutatdk, bar egyes szervezetek, példaul a Food Drink
Europe (jelenleg utmutatojuk 2022-es frissitett verzidja érhetd el (Food Drink Europe, 2022)) igyekeztek
hasznalhaté alternativakat nyujtani az ipar szamara. 2020-ban jelent meg a Codex Alimentarius hianypoétléd
gyakorlati szabalya, mely egységes uUtmutatassal kivan szolgalni minden élelmiszergyartonak a helyes
allergénmenedzsment gyakorlatok kidolgozasahoz (Codex Alimentarius, 2020).

Jol mikodd allergén menedzsment és allergén kockazatértékelés azonban elképzelhetetlen megbizhaté
analitikai modszertan nélkll, ami az allergének esetében szintén sarkalatos kérdés. Hiaba rendelkeziink
ugyanis referencia dézisokkal és akcioszintekkel, ha az azoknak valé megfelelést nem tudjuk igazolni. Az ILSI
Europe egy szakeért6i csoportja pontosan arra a kérdésre kereste a valaszt, hogy a jelenleg rendelkezésre
allé analitikai médszerek alkalmasak-e a VITAL referencia dozisok meghatarozéasara. Eredményeik arra
utalnak, hogy szdmos allergén esetében a feladat megoldhatd, de figyelembe kell venni az alkalmazott
modszerek korlatait, és a kielégité megoldas eléréséhez mindenképpen szilkség lesz a médszertant érintd
fejlesztésekre és harmonizécidra (Holzhauser et al., 2020). Kulénds figyelmet érdemelnek az allergénanalitika
rutinmoédszerének szamité immunanalitikai moédszerek, az ezeket érinté kérdésekrdl a glutén-meghatarozas
példajan szemléltetve a lap egy korabbi szdmaban jelent meg 6sszefoglaléd munka (Bugyi et al., 2022).

7. Konkluzio

Cikkinkben igyekeztink réviden bemutatni az énkéntes allergénjeldlés rovid térténetét, aktuadlis helyzetét
és a jovBben varhato valtozasait. Konkluzidként szeretnénk Ujra kiemelni a tertlet multidiszciplinaris jellegét:
a megbizhaté jeldlési rendszer nem valdsithatd meg j6 mindségul klinikai vizsgalatok, kivaléan jellemzett
allergének, pontos analitikai mdédszerek, j6 allergén menedzsment gyakorlatok, valamint a fogyasztok és
az Oket ellaté szakemberek oktatasa nélkil. Az élelmiszeripar kiemelkedd szerepe mellett gondolnunk kell
tovabba az élelmiszergyartas- és értékesités egyéb szintereire is, ahol az allergének menedzsmentjérél, a
réluk széld megfeleld tajékoztatasrdl szintén gondoskodni kell, legyen sz6 vendéglatasrol, kdzétkeztetésrdl,
a csomagolas nélkil arusitott termékekrdl vagy az élelmiszereket arusité webshopokrdl.

Az élelmiszerallergidaval él6 fogyasztok biztonsaga és optimalis életmindsége tehat csak széleskord
Osszefogassal, atlathatd és egységes szabalyozassal, az ezeket tamogaté tudomanyos munkaval és a
mindezeket 6tv6z4, allergén-menedzsment tudatos élelmiszergyartoi tevékenységgel biztosithato, kiegészitve
az érintett fogyasztok és az Sket ellatd rendszer megfeleld tajékoztatasaval és oktatasaval, melyekben a
hiteles jeldlés cél és egyben eszkdz is.
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