13.2.2009

Utedni véstnik Evropské unie

L 42/13

(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni neni povinné)

ROZHODNUTI

RADA

ROZHODNUTI RADY

ze dne 18. prosince 2008

o odmitnuti ndvrhu nafizeni Rady, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004, pokud jde o pouziti antimikrobidlnich litek pfi odstrafiovini povrchového znecisténi
jate¢né upravenych tél dritbeze, vypracovaného Komisi

(Text s vyznamem pro EHP)

(2009/121/ES)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 202 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienickd pravidla pro potraviny zivocisného ptivodu (1),
a zejména na ¢l. 3 odst. 2 uvedeného nafizeni,

s ohledem na navrh nafizeni Rady, kterym se provadi nafizeni
(ES) ¢. 853/2004, pokud jde o pouziti antimikrobidlnich latek
pii dekontaminaci povrchu jate¢né upravenych tél dribeze,
vypracovany Komisi,

s ohledem na rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon providécich pravo-
moci svéfenych Komisi (%), a zejména na clanek 5 uvedeného
rozhodnuti,

vzhledem k témto dvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi zvldstni hygienickd
pravidla pro potraviny Zivocisného ptivodu vztahujici se
na provozovatele potravindiskych podnikd. Stanovi, ze
provozovatelé  potravindfskych ~ podniki  nesméji
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k odstranéni povrchového znelisténi produktli Zivocis-
ného piavodu pouzit jinou litku nez pitnou vodu,
pokud nebylo pouziti doty¢né latky schvédleno podle
uvedeného nafizeni.

Pfi provadéni politik Spolecenstvi by méla byt zajisténa
vysokd droven ochrany lidského zdravi. Opatieni, kterd
Spolecenstvi pfijima v oblasti potravin a krmiv, musi byt
zaloZena na nalezitém posouzeni moznych rizik pro
zdravi lidi a zvitat a musi, pii zohlednéni existujicich
védeckych dikazd, zachovdvat, nebo je-li to védecky
podlozeno, zvySovat Groven ochrany zdravi lidi a zvifat
zajiSténou ve Spolecenstvi. Ndro¢né hygienické normy
v prubéhu  celého  fetézce  vyroby  potravin
a nepouzivani & zdkaz pouzivani latek, jez mohou
piipadné kryt $patné hygienické postupy, jsou pro Spole-
Censtvi hlavnimi prioritami.

Kromé toho by pii provadéni politik Spolecenstvi méla
byt zajisténa vysokd troven ochrany Zivotniho prostiedi,
a to prostiednictvim vlastnich akti politiky v oblasti
zivotniho prostiedi i zahrnutim pozadavkd této politiky
do vymezovani a provadéni daldich politik a cinnosti
Spolecenstvi.

Néavrh Komise zdaraziiuje, ze nékteré antimikrobidlni
litky jako oxid chloricity, okyseleny chloritan sodny,
fosfore¢nan sodny anebo peroxykyseliny, které se pouzi-
vaji k odstranéni povrchového znecisténi jatecné uprave-
nych tél driibeze, mohou predstavovat riziko pro vodni
prostredi, zdravi pracovnik v rdmci systémt odpadnich
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vod a pro provoz a G¢innost kanaliza¢nich systéma nebo
distiren odpadnich vod. Pouzivani antimikrobidlnich latek
s obsahem chloru maze vést rovnéz ke vniku chlororga-
nickych sloucenin, z nichZ jsou nékteré perzistentni,
bioakumulativni nebo karcinogenni. Slouceniny fosforu
jsou také jednou z pii¢in eutrofizace evropskych regio-
nalnich mofi, jez vede k masovému vyskytu fas a jinému
nezddoucimu naru$eni vodniho prostiedi.

Védecky vybor pro veterindrni opatfeni v souvislosti
s vefejnym zdravim vydal dne 30. fijna 1998 zprdvu
o ,vyhodich a omezenich osetfovéni jatecné upravenych
tél driibeze antimikrobidlnimi latkami“ a doporudil, aby
byly vSechny dekontaminac¢ni litky ¢ metody pted
schvalenim k pouziti ndleZité¢ posouzeny.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) piijal ve
dnech 14. a 15. prosince 2005 védecké stanovisko
,0 hodnoceni #i¢innosti peroxykyselin pouzivanych jako
antimikrobidlni latka u jate¢né upravenych tél drtibeze.”
Dosel k ndzoru, ze acinnost peroxykyselin bylo tézké
posoudit, jelikoz ptedlozené protokoly vzdy neobsaho-
valy jasny popis, a pokud ano, nebyl dostate¢ny
k prokdzani dcinnosti peroxykyselin v obchodnich
podminkach.

EFSA pfijal dne 6. bfezna 2008 védecké stanovisko
,0 posouzeni piipadného vlivu oxidu chlori¢itého, okyse-
leného chloritanu  sodného, fosforetnanu sodného
a peroxykyselin na vznik antimikrobidlni rezistence.“ Na
zdkladé predlozenych zévéra EFSA  podpofil dalsi
vyzkum pravdépodobnosti vzniku ziskané omezené citli-
vosti vaéi tomuto typu litek a jejich odolnosti viici
lécebnym antibiotikéim a jinym antimikrobidlnim ldtkdm.

Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika
a Védecky vybor pro vznikajici a nové zjisténa zdravotni
rizika pfijaly ve dnech 18. bfezna 2008 a 2. dubna 2008
spolené védecké stanovisko o dopadu na Zivotni
prostiedi a vlivu na vznik antimikrobidlni rezistence,
které maji tyto C&tyfi latky pouzivané pfi mikrobidlni
dekontaminaci povrchu jate¢né upravenych tél drtibeze.
Uvedly, Ze ,v soucasnosti nemdme dostatecné znalosti
o moznych nepiiznivych dopadech pouzivani jednotli-
vych biocidnich pfipravka®, a dosly k zavéru, Ze neni
k dispozici dostatek informaci k tomu, aby byla vypra-
covana komplexni kvantitativni posouzeni. Z hlediska
zivotnitho prostiedi panovaly obavy ohledné moznosti
roz§ifeni  nebo  vybéru  odolngsich  kment
a v souvislosti s pifpadnymi rezidui v jate¢né upravenych
télech drubeze.

Pii zohlednéni dostupnych védeckych informaci nelze
vyloudit, Ze schvaleni téchto litek maze vést ke zvyseni
antimikrobidlni rezistence u lidi.

(10)

(11)

(12)

Vznik antimikrobidlni rezistence je rovnéz jednou
z hlavnich otdzek, jimiz se trvale zabyvaji mezindrodni
lékatské organizace. Komise pfijala fadu vyznamnych
legislativnich iniciativ zaméfenych na sniZeni antimikro-
bidlni rezistence v souvislosti s krmivy, veterindrnim
oSetfenim zvifat a potravinami.

Podobné pfijala Rada na zaseddni ve dnech 9.
a 10. cervna 2008 zdvéry Rady o antimikrobidlni rezi-
stenci, v nichZ zddraznila, Ze antimikrobidln{ rezistence je
pro EU i v celosvétovém méfitku stile vétsim zdravotnim
problémem.

Evropsky parlament vyjadfil ve svém usneseni ze dne
19. ¢ervna 2008 s ndvrhem Komise z vy3e uvedenych
dtvodii nesouhlas a vyzval Radu, aby névrh odmitla.

Z dtvodu nedostatku védeckych ddaji o rizicich souvi-
sejicich s pouzitim téchto litek se pouzije zdsada pied-
bézné opatrnosti podle ¢linku 7 nafizeni Evropského
parlamentu a  Rady ¢ 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpe¢nosti potravin (!). Podle této zdsady mohou byt
za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostup-
nych informaci zji§téna moznost Skodlivych w¢inkti na
zdravi, kdy v3ak petrvavd védeckd nejistota, pfijata pied-
béznd opatfeni v rdmci Fizeni rizika nezbytna k zajisténi
vysoké drovné ochrany zdravi zvolené ve Spoleenstvi,
dokud nebudou k dispozici dalsi védecké informace pro
komplexnégjsi hodnoceni rizika.

Je tudiz tfeba podporovat provozovatele potravinafskych
podniks, aby shromazdovali 1daje, a podporovat
vyzkumné programy, aby mohla byt ndlezité posouzena
Gcinnost téchto latek a vznik antimikrobidlni rezistence,
jakoz i ptipadné dopady na Zivotni prostiedi. EFSA za
timto Gcelem zvefejnil pokyny, jez spolecné vypracovaly
jeho védecké panely AFC a BIOHAZ, k ptedklddani tidaji
v zdjmu hodnoceni bezpecnosti a tcinnosti litek pro
mikrobidlni dekontaminaci povrchu potravin Zivocisného
puvodu (3. Rada se domnivd, Ze je nutné pockat na
shromdzdéné ddaje a vysledky jejich hodnoceni
a prozatim navrh Komise odmitnout,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1

Névrh nafizeni Rady, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004, pokud jde o pouziti anti-
mikrobidlnich ldtek pfi dekontaminaci povrchu jate¢né uprave-
nych tél dribeze, vypracovany Komisi se odmita.

() UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

(2) Véstnik EFSA (2006) 3888, s. 1.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti bude zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 18. prosince 2008.

Za Radu
predseda
M. BARNIER



