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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 13. oktébra 2006,

ktorym sa zakazuje uvddzanie na trh tvarohu vyrobeného v mliekarenskom zariadeni v Spojenom
krélovstve

[ozndmené pod cislom K(2006) 4877]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2006/694/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vseo-
becné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin a stanovuji postupy
v zdleZitostiach bezpecnosti potravin ('), a najmd na jeho ¢ldnok
53 ods. 1 pism. a),

kedZe:

(1)  Podla ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 178/2002
v pripade, ked moze jedlo predstavovat zdvazné riziko
pre ludské zdravie alebo sa toto riziko nedd uspokojivo
zvladnut prostrednictvom opatreni prijatych prislusnymi
Clenskymi §tdtmi, md Komisia pozastavit uvddzanie na
trh alebo pouzivanie takychto potravin a prijat vietky
iné vhodné docasné opatrenia.

(2) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (%) sa
pre prevadzkovatelov obchodnej ¢innosti stanovuji vSeo-
becné pravidld hygieny potravin. Nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (°) sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho
povodu. Uruji sa nim pravidld uplatiiované pri surovi-
néch, ktoré moézu byt uvedené na trh a tak pouzité pri
vyrobe mlie¢nych vyrobkov. Na tdéely tychto pravidiel sa
pod pojmom mlie¢ne vyrobky rozumejii spracované
vyrobky, ktoré sa ziskali spracovanim surového mlieka
alebo  dal$im  spracovanim tychto  spracovanych

vyrobkov.

(3) V prilohe 1 oddiele IX kapitole I casti Il bode 4
k smernici (ES) ¢ 853/2004 sa stanovuji podmienky,

" U. v. EU L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy/zmeneng’z
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 575/2006 (U. v. EU
L 100, 8.4.2006, s. 3). o

() U.v.EUL 139, 30.4.2004, s. 1. Opravené znenie v U. v. EU L 226,
25.6.2004, 5. 3. ) )

() U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55. Opravené znenie v U. v. EU
L 226, 25.6.2004, s. 22.

ktoré sa maji dodrziavat pri vyrobe a uvddzani na trh
surového mlieka. Podla tychto ustanoveni previdzkova-
telia obchodnej cinnosti v mliekarenskom odvetvi
nemozu uvddzat na trh surové mlieko, ktoré obsahuje
trovenn rezidui antibiotik vy$siu, ako je ustanovené
v prilohe I a MI k nariadeniu Rady (EHS) ¢ 2377/90
z 26. jina 1990, ktorym sa stanovuje postup Spolocen-
stva na urCenie maximélnych limitov rezidui veterindr-
nych lie¢iv v potravindch Zivo¢isneho povodu (*).

4) S mlickom, ktoré nesplia tieto normy, je nutné zaobchi-
dzat ako s vedlajsim Zivocisnym produktom kategérie 2,
ako sa ustanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1774/2002 z 3. oktébra 2002, ktorym
sa stanovuji zdravotné predpisy tykajiice sa Zivo¢isnych
vedlajsich produktov neurcenych na ludskd spotrebu (°).

(5) S ciefom splnit tieto poziadavky previadzkovatelia
obchodnej ¢innosti v mliekarenskom odvetvi vykonavaja
pred uvedenim mlieka na trh rychle skriningové testy.
Tieto testy zamerané na zistovanie pritomnosti rezidui
antibiotik boli navrhnuté tak, aby preukdzali pozitivne
vysledky v pripade, Ze sa tieto rezidud priblizuji maxi-
malnemu limitu rezidui, avSak ich aktudlnu droven
neuvadzaju. Za tychto podmienok mozno iba testom,
ktory identifikuje a kvantifikuje rezidud antibiotik,
potvrdit, ¢i bol maximalny limit rezidui prekroceny. Ak
sa tento potvrdzujici test nevykond, mlieko, u ktorého
boli zaznamenané pozitivne vysledky pocas skriningo-
vého testu, sa nepovaZuje za bezpecné.

(6)  Pocas inspekcie v Spojenom kralovstve od 31. mdja do
13. jina 2006 Potravinovy a veterinirny trad (PVU)
Komisie opakovane ziskal dokazy o tom, Ze surové
mlieko, ktoré nesplnalo hygienické poziadavky, bolo
uvadzané na trh a prevezené do schvilenej potravindrskej
prevadzkarne na pripravu mliecnych vyrobkov uréenych
na ludski spotrebu.

(4 U. v. EU L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 1231/2006 (U. v. EU
L 225, 17.8.2006, s. 3).

() U.v. EU L 273, 10.10.2002, s. 1. Nariadenie nap0§ledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 208/2006 (U. v. EU L 36,
8.2.2006, s. 25).
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PVU navitivl 9. jana 2006 priestory spolocnosti
Bowland Dairy Products Limited na Fulshaw Hoad
Farm, Barrowford, Lancashire BB9 6RA (,Bowland),
schvélenej pod ¢islom UK PE 023. Podla informdcif
Komisie prevddzkovatel vyvdza takmer vsetku svoju
produkciu tvarohu do inych ¢lenskych Stitov.

Touto ndvstevou sa zistilo, Ze suroviny pouZité na
vyrobu tvarohu obsahovali surové mlieko dodané jednym
z  hlavnych  mliekarenskych  zbernych  stredisk
v Spojenom krédlovstve. Jeho klasifikicia bola znizend
z tychto dovodov: zistenie pritomnosti rezidui antibiotik
na zaklade skriningového testu, pritomnost zmesi mlicka
a vody sposobenej Cistenim  potrubi  Eistiacimi
a dezinfekénymi prostriedkami v mliekarenskych zavo-
doch (,splaskové mlieko®), kontamindcia farbivami,
nadmerné mnoZstvo tepelne spracovaného baleného
konzumného mlieka zozbieraného z maloobchodnych
prevadzok. Podla dokumenticie spolocnosti bolo také
mlieko rozne klasifikované ako ,vritené mlieko, ,odpa-
dové mlieko“, mlieko ,nevhodné na ludskii spotrebu*
alebo mlieko s priloZenym osved¢enim uvadzajicim
vysledok analyzy, na zdklade ktorého je mlieko nevyho-
vujuce.

Z ndvstevy taktiez vyplynulo, ze druhd cinnost zahffiala
vikuové balenie syra nespliiajiceho poziadavky, ziska-
ného z plesnivého syra alebo syra obsahujiiceho cudzie
telesd, ako napr. gumené rukavice. Podla dokumenticie
spolo¢nosti bol takyto materidl rozne klasifikovany ako
,odpad®, ,kontaminovany syr* alebo ,podlahovy odpad”.

Agentira Spojeného krélovstva pre potravinové normy
(United Kingdom Food Standards Agency) vykonala
audit v priestoroch spolo¢nosti Bowland 20. jina
2006. Zariadenie nebolo v tomto ase v previdzke.
Vyroba tvarohu sa opitovne spustila 26. jina 2006.

Od svojej navstevy tychto priestorov 9. juna 2006
Komisia opakovane tlmoc¢ila orgdnom Spojeného kralov-
stva svoje obavy, pokial ide o riziko pre Tudské zdravie
vyplyvajice z prislusnych postupov, a pri niekolkych
prilezitostiach s nimi konzultovala o technickych otaz-
kach spojenych s hodnotenim situdcie. S cielom prero-
kovat tieto otdzky sa Komisia a orgdny Spojeného
kralovstva stretli 4. jula 2006 a 18. jula 2006 usporiadali
audiokonferenciu. DalSia audiokonferencia, na ktorej sa
zUCastnili aj zdstupcovia Referencného laboratéria Spolo-
Censtva pre rezidud antibiottk (Community Reference
Laboratory on antibiotic residues), sa uskuto¢nila
14. septembra 2006. Nasledne organy Spojeného kralov-
stva informovali Komisiu listom z 15. septembra 2006
o prehodnoteni svojho stanoviska v savislosti s testami,
¢o viedlo Komisiu k presved¢eniu, Ze teda podniknii
potrebné kroky. Nestalo sa viak tak.

PVU vykonal v priestoroch spolo¢nosti Bowland druhd
inspekciu 26. a 27. septembra 2006 s cielom skontro-
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lovat nové prevddzkové postupy zavedené po prvej
indpekcii PVU a audite APN. Inspektori PVU zistili, Ze
od 26. jina 2006 zodpovedné orgdny Spojeného kralov-
stva neskontrolovali v priestoroch spolo¢nosti Bowland
splnenie prevadzkovych podmienok, ktoré jej boli ozné-
mené. Okrem novych problémov, akym je napriklad
nehygienické mechanické otvdranie baleni mlieka, sa
inspekciou potvrdilo, Ze nadalej dochddza k pouzivaniu
mlieka, ktoré nesplfia hygienické poziadavky stanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva. Prevadzkareii stile
prijima a pouziva mlieko, u ktorého boli pocas testu na
pritomnost rezidui antibiotlk pred uvedenim na trh
zaznamenané pozitivne vysledky a u ktorého sa nepotvr-
dilo, ¢i tieto rezidud prevysuji maximdlne limity rezidui
stanovené v nariadeni (EHS) ¢. 2377/90.

V silade s ¢ldnkom 17 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 maju clenské Stity uviest do dcinnosti
potravinové prdvo, monitorovat a overovat, ¢i prevadz-
kovatelia potravindrskych a krmivarskych podnikov plnia
prislusné poziadavky potravinového prava na vsetkych
stupfioch vyroby, spracovania a distribicie. Na tieto
Ucely st povinni viest systém tradnych kontrol a inych
¢innosti tak, ako to vyZaduji okolnosti, vritane informo-
vania verejnosti o bezpenosti a rizikdch potravin
a krmiv, dohladu nad bezpe¢nostou potravin a krmiv
a inych monitorovacich ¢innosti tykajiicich sa vsetkych
stupfiov vyroby, spracovania a distribtcie.

Zo skutocnosti v tomto pripade jasne vyplyva, Ze si
orgdny Spojeného kralovstva opakovane nesplnili svoju
kontrolnti  povinnost. Je preto zdmerom Komisie
v kritkom case zacat konanie o poruSeni povinnosti
podla ¢lanku 226 Zmluvy. Komisia mieni tiezZ uplatnit
docasné opatrenia, ktoré mozno povazovat za potrebné
s cielom ¢o najskor obnovit prislusnd kontrolu mlieka-
renskeho odvetvia orgdnmi Spojeného kralovstva.

Medzi¢asom je vSak potrebné, aby Komisia prijala
nidzové opatrenia v savislosti s bezprostrednym
a zdvaznym rizikom pre ludské zdravie, ktoré je spdso-
bené stcasnou situdciou na trhu Spolocenstva v dosledku
vyrobkov pochddzajicich zo spolo¢nosti Bowland.

Surové mlieko obsahujice antibiotické litky v mnoZstve
prevySujicom maximdlne limity rezidui stanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva je nevhodné na
ludskd spotrebu a nebezpecné vzhladom na skutocnost,
Ze tieto maximdlne limity si zaloZené na druhu
a mnozstve rezidui, ktoré pre ludské zdravie nepredsta-
vuje toxikologické nebezpecenstvo. Kvoli vlastnostiam
aktivnych latok pouzivanych vo veterindrnych liekoch
je nutné zohladnit nielen toxikologické vlastnosti latok
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v tzkom ponimani (ako napr. teratogénne, mutagénne
a karcinogénne ucinky), ale aj ich farmaceutické vlast-
nosti. Okrem toho je vyznamné percento (1% az
10 %) populdcie precitlivelé na penicilin, iné antibiotikd
a ich metabolity, a i velmi nizke koncetricie mu moézu
sposobovat alergické reakcie (ako napr. kozné vyrazky,
zihlavku, astmaticky alebo anafylakticky 3ok).

Okrem toho sa antimikrobidlna odolnost zoonotickych
baktérii izolovanych =z potravin stdva dstrednou
problémom v oblasti verejného zdravia. Existujii jasné
dokazy, ze pouzivanie antibiotik u zvierat urenych na
vyrobu potravin ovplyviiuje vyskyt odolnych baktéril
u zvierat a v potravindch, a Ze vystavenie ludi voci
tymto odolnym baktéridm zanechdva na ich zdravi
nepriaznivé dosledky. Dokazy poukazujii na skutocnost,
7e prenos prostrednictvom potravin predstavuje hlavny
sposob, akym sa odolné baktérie dostdvajii zo zvierat
na vyrobu potravin do [udského organizmu.

Postupy uplatiiované v  prevadzkarni spolocnosti
Bowland, v rdmci ktorych sa pouziva mlieko,
u ktorého sa pred uvedenim na trh zistila pritomnost
rezidui antibiotik, pricom sa nepreukdzalo, & tieto
rezidud neprevy$ujii maximalne limity rezidui stanovené
v nariadeni (EHS) ¢. 2377/90, mozu predstavovat vdzne
riziko pre ludské zdravie. Chemické latky, ako antibiotikd
a ich metabolity, sa pri akomkolvek spracovani nenidia.
Z toho vyplyva, Ze vyrobky spracované spolo¢nostou
Bowland z mlieka, ktoré tieto latky obsahuje, nevyhnutne
obsahuji mnozstvo rezidui sposobujice rovnaké obavy
v suvislosti s bezpecnostou.

Pozornost ¢lenskych §titov bola pri niekolkych prilezito-
stiach upriamend na tito otdzku, predovietkym na
zasadnutiach Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 18. jila 2006 a 18. septembra 2006
a pocas osobitného zasadnutia pracovnej skupiny
7. septembra 2006. Vsetky clenské stity s vynimkou
Spojeného kralovstva podporili hodnotenie Komisie.

Komisia informovala spolo¢nost Bowland listom zo
4. okt6bra 2006 o jej zdmere predlozit Stdlemu vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat navrh rozhod-
nutia na zdklade ¢lanku 53 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
Spolo¢nost  Bowland Komisii  odpovedala  listom
z 5. oktébra a emailom zo 6. oktdbra. Opidtovne vyja-
drila svoje stanovisko v suvislosti s pritomnostou reziduf
antibiotik v mlieku a neposkytla nové skuto¢nosti, ktoré
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by mohli preukdzat, Ze riziko pre verejné zdravie spdso-
bené prislusnymi vyrobkami pominulo.

V dosledku toho sa Komisia domnieva, Ze predovsetkym
so zretelom na vysledok poslednej inspekcie PVU
26. a 27. septembra 2006 a zohladfujic pritomnost
vyrobkov v niekolkych clenskych Stitoch, nie je mozné
sa s rizikom vyhovujico vysporiadat, pokial sa neprijmu
opatrenia na drovni Spololenstva vritane pozastavenia
uvddzania tychto vyrobkov na trh. Vzhladom na zdvaz-
nost rizika pre ludské zdravie, sa musia tieto opatrenia
bezodkladne uplatiiovat.

Hned' po ziskani novych informacii, ktorymi sa preukdze,
Ze neexistuje Ziadne riziko pre [udské zdravie, predov-
Setkym na zdklade opatreni prijatych orgdnmi Spojeného
kralovstva, budii opatrenia stanovené v tomto rozhod-
nuti prehodnotené.

Komisia zvazi podniknutie dalich krokov, ak jej buda
poskytnuté dalsie dokazy, ze sa podobné postupy uplat-
fuji aj v inych prevadzkarnach.

Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sii v sillade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Clenské 3taty zakazuji uvadzanie na trh vietkého tvarohu vyro-
beného spolo¢nostou Bowland Dairy Products Limited schva-
lenou pod d&islom UK PE 23, ktord sa nachddza na Fulshaw
Hoad Farm, Barrowford, Lancashire BB9 6RA a vystopujd,
zadrZia a znicia vetko zvy$né mnoZstvo tvarohu tohto povodu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je urcené clenskym Stdtom.

V Bruseli 13. oktdbra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie




