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ROZHODNUTI KOMISE,
ze dne 13. fijna 2006,

kterym se zakazuje uvést na trh tvaroh vyrobeny v jedné mlékirné ve Spojeném kréilovstvi

(ozndmeno pod cislem K(2006) 4877)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2006/694/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového préva, ziizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 pism. a)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodém:

Podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 pokud je
zfejmé, Ze potraviny mohou predstavovat vazné riziko
pro lidské zdravi a pokud se nelze s timto rizikem
Uspé$né vypotadat pomoci opatieni piijatych doty¢nym
¢lenskym stitem nebo stity, pozastavi Komise uvadéni
doty¢nych potravin na trh nebo jejich pouzivani a ptijme
jakékoli jiné vhodné docasné opatient.

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin
stanovi obecnd pravidla pro hygienu potravin vztahujici
se na provozovatele potravindiskych podnikd. Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004 (3)
stanovi obecnd pravidla pro hygienu potravin vztahujici
se na provozovatele potravindfskych podnikil. Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004 ()
stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivo-
¢isného piivodu. Uptesiiuje pravidla platnd pro suroviny,
které mohou byt uvddény na trh a pouZivany pfi vyrobé
mléénych vyrobkd. Pro tcely téchto pravidel se mléc-
nymi vyrobky rozuméji zpracované vyrobky ziskané
zpracovanim syrového mléka nebo dal$im zpracovanim
takto zpracovanych vyrobkd.

Prilohy III, oddil IX, kapitola I ¢ast III bod 4 nafizeni
¢. 853/2004 stanovi podminky, které musi byt splnény
pro uveden{ syrového mléka na trh. Podle téchto pfed-

() Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-

zenim Komise (ES) ¢. 575/2006 (Uf. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).

(®) Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1; opravené znéni: UF. vést. L 226,

25.6.2004, s. 3.

() Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55; opravené znéni: UF. vést. L 226,

25.6.2004, s. 22.

pisti nesméji provozovatelé v odvétvi mléka uvést na trh
syrové mléko, pokud obsahuje rezidua antibiotik
v mnozstvi, které pro jakoukoli z ldtek prekracuje
hodnotu uvedenou v piilohdch I a Il nafizeni (EHS)
¢. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi
postup Spolecenstvi pro stanoveni maximadlnich limitd
rezidui veterindrnich 1éCivych piipravkti v potravinich
zivoci§ného ptivodu (¥).

MIéko, které nespliiuje tyto normy musi byt zlikvidovino
jako vedlejsi produkt Zivocisného pavodu kategorie 2, jak
je uvedeno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1774/2002 ze dne 3. ffjna 2002
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocis-
ného pivodu, které nejsou urfeny pro lidskou
spotfebu (°).

Za Gcelem splnéni téchto pozadavkii provadéji provozo-
vatelé potravindfskych podnikd v odvétvi mléka diive,
nez uvedou mléko na trh, rychlé screeningové testy.
Tyto testy maji za cil stanovit pfitomnost rezidui anti-
biotik a byly navrzeny tak, aby ukdzaly kladné vysledky,
pokud se tato rezidua blizi maximdlnimu limitu, skute¢né
mnozZstvi piitomnych rezidui viak nestanovi. Za téchto
okolnosti maze pouze zkouska, kterd zjisti a stanovi
mnozstvi rezidui antibiotik, prokizat, Ze nedoslo
k piekroc¢eni maximdlniho limitu rezidui. Neni-li takova
potvrzujici zkouska provedena, neni mléko vykazujici
pozitivni vysledek screeningového testu povazovino za
bezpecné.

Béhem kontrolni mise provedené Potravinovym
a veterindrnim Gfadem (PVU) Komise ve Spojeném
krélovstvi ve dnech 31. kvétna azZ 13. cervna 2006 se
opakované objevily dikazy, Ze syrové mléko nespliiujici
hygienické pozadavky je uvddéno na trh a dopravovano
do schvileného zafizeni, které pfipravuje mlé¢né vyrobky
uréené k lidské spottebé.

(% Ut. vest. L 224, 18.8.1990, s. 1. Naifzeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1231/2006 (Uf. vést. L 225, 17.8.2006,
s. 3).

() Ut. vést. L 273, 10.10.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Komise (ES) ¢. 208/2006 (UF. vést. L 36, 8.2.2006, s. 25).
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PVU provedl dne 9. ¢ervna 2006 kontrolu na misté
v mlékdrné Bowland Dairy Products Limited nachdzejici
se v zemédélském zavodé Fulshaw Hoad Farm, Barrow-
ford, Lancashire BB9 6RA (,Bowland“) a schvilené pod
¢islem UK PE 023. Podle informaci Komise jeji provozo-
vatel vyvazi prakticky veskerou svou produkci tvarohu
do ostatnich ¢lenskych stata.

Béhem této kontrolni navitévy bylo zjisténo, Ze suroviny
pouzivané k vyrobé tvarohu obsahuji syrové mléko, které
je vykupovdno od hlavnich dodavateld ve Spojeném
krélovstvi a jehoZ jakost byla z néjakého divodu sniZena,
napt. v disledku pfitomnosti rezidui antibiotik zjisténych
screeningovym testem, smési vody a mléka vzniklé pfi
disténi trubek v mlékdrndch disticimi a dezinfekénimi
prostiedky (,interface milk®), kontaminace barvivy nebo
tepelné osetfeného mléka v obalech vykupovaného
z maloobchodnich zafizeni. Z dokumentace podniku
vyplyvd, Zze toto mléko bylo oznacovino riznym
zpusobem jako ,vricené mléko“, ,odpadni mléko*,
mléko ,nevhodné k lidské spotfebu“ nebo mléko
s piipojenymi osvéd¢enimi z rozboru, které oznacovaly
mléko za nevyhovujici.

Z névstévy rovnéZz vyplynulo, Ze druhd ¢innost podniku
spocivala ve vakuovém baleni nevyhovujictho syra ziska-
ného z plesnivého syra obsahujictho cizi télesa, napf.
gumové rukavice. Podle dokumentace podniku byl
takovy materidl oznacovan riizné jako ,odpad®, ,konta-
minovany syr“ nebo ,odpad spadly na zem"“.

Dne 20. ¢ervna 2006 provedla britskd agentura Food
Standards Agency v mlékdrné Bowland audit. Zafi{zeni
nebylo v té dobé v provozu. Vyroba tvarohu byla obno-
vena dne 26. ¢ervna 2006.

Po kontrole na mist¢ provedené dne 9. cervna 2006
Komise opakované sdélovala orgdntim Spojeného kralov-
stvi své obavy z rizika pro lidské zdravi v dotlené véci
a nékolikrdt s nimi projedndvala technické zalezitosti
spojené se svym hodnocenim této situace. Konkrétné se
Komise a orgdny Spojeného kralovstvi sesly za tcelem
projedndni této zdlezitosti dne 4. Cervence 2006 a dne
18. cervence 2006 se konala videokonference. Dalsi
videokonference se konala dne 14. z4¥{ 2006, které se
mimo jiné zdcastnili také zdstupci referenéni laboratofe
Spolecenstvi pro rezidua antibiotik. Orgdny Spojeného
krélovstvi ndsledné dopisem ze dne 15. zafi 2006 infor-
movaly Komisi, Ze ptezkoumaly své stanovisko tykajici se
zkousek, coz Komisi vedlo k piesvédceni, ze z jejich
strany budou ucinény pfislusné kroky. Ty vSak ucinény
nebyly.

Potravinovy a veterindrni tfad vedl ve dnech 26. a 27.
zaf 2006 druhou kontroln{ navitévu mlékdrny Bowland,
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aby zkontroloval nové provozni postupy, které byly
zavedeny po prvni ndvstévé PVU a po kontrole agentury
FSA. Kontrolofi PVU konstatovali, Ze od 26. cervna 2006
piislusné orgdny Spojeného krélovstvi na misté nezkon-
trolovaly, zda byly splnény provozni podminky, které
byly mlékdrné Bowland sdéleny. Kromé novych
problémi, napiiklad nehygienického mechanického
roztrhavani obalti mléka, ndvstéva potvrdila, Ze pouZzivani
mléka i naddle nespliiuje hygienické pozadavky stano-
vené v pravnich pfedpisech Spolecenstvi. Mlékarna
zejména naddle vykupuje a pouzivd mléko, které bylo
pied jeho uvedenim na trh s pozitivnim vysledkem testo-
vano na piitomnost rezidui antibiotik, pficemz nebylo
prokdzdno, zda tato rezidua neprekracuji maximaln{
limit rezidui stanoveny v nafizeni (EHS) ¢. 2377/1990.

Podle ¢l. 17 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 zajistuji
Clenské stity dodrzovéni potravinového prava a sleduji
a ovétuji, zda provozovatelé potravinafskych podnikil ve
vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce plni odpo-
vidajici pozadavky potravinového prava. Za timto tcelem
pouzivaji systém ufednich kontrol a vykondvaji dalsi
¢innosti  pfiméfené okolnostem, véetné informovani
vefejnosti o bezpecnosti a riziku potravin a krmiv,
dozoru nad bezpecnosti potravin a krmiv a dalsich
kontrolnich ¢innostech provadénych béhem vsech fdzi
vyroby, zpracovani a distribuce.

Ze skutecnosti zjiSténych v této véci jasné vyplyvd, Ze
orgdny Spojeného kralovstvi opakované nesplnily svou
kontrolni povinnost. Komise md proto v umyslu
v kratké dobé zahdjit postup pro nesplnéni povinnosti
podle ¢ldnku 226 Smlouvy. Komise md rovnéz v tmyslu
uplatnit prozatimni opatfeni, kterd povazuje za nezbytnd
pro co moznd nejrychlejsi obnoveni piislusnych kontrol
provadénych organy Spojeného krélovstvi v odvétvi
mléka.

Do té doby je viak nutné, aby Komise pfijala opatfent,
kterd by reagovala na vazné riziko pro lidské zdravi,
které v posledni dobé vzniklo v dusledku piitomnosti
vyrobkidl pochdzejicich z mlékidrny Bowland na trhu
Spolecenstvi.

Syrové mléko obsahujici antibiotické latky prekracujici
maximdln{ limity rezidui stanovenych v prévnich pfed-
pisech SpoleCenstvi je nevhodné k lidské spotiebé
a nebezpecné s ohledem na skutecnost, Ze tyto maxi-
mélni limity vychdzeji z typu a mnoZstvi rezidui,
u kterych se nepfedpoklddd Zddné toxikologické nebez-
pedi pro lidské zdravi. Vzhledem k vlastnostem aktivnich
latek pouzivanych ve veterindrnich 1éivech je tieba vzit
v uvahu nejen toxikologické vlastnosti litek v tzkém
smyslu  (napf. s  teratogennim,  mutagennim
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nebo karcinogennim w¢inkem), nybrz také jejich farma-
ceutické vlastnosti. Navic vyrazné procento (1 azZ 10 %)
populace je precitlivélé na penicilin, jind antibiotika
a jejich metabolity a jiz velmi malé koncentrace mohou
u téchto lidi vyvolat alergickou reakci (napt. ekzémy,
vyrazku, astma nebo anafylakticky $ok).

Antimikrobidln{ rezistence zoonotickych bakterii izolova-
nych z potravin vyvolavaji jesté vétsi obavy z hlediska
zdravi vefejnosti. Existuje jasny diikaz, Ze uzivani anti-
biotik poddvanych zvifatim urenym k produkci
potravin ovliviiuje vyskyt rezistentnich bakterif u zvitat
a v potravindch, coz md u clovéka, ktery je ptisobeni
téchto bakteril vystaven, nepfiznivé dasledky pro jeho
zdravi. Dtikazy potvrzuji, Ze rezistentni bakterie jsou
pfendseny ze zvifat urCenych k produkci potravin na
Clovéka hlavné prostfednictvim potravin.

Praxe, ke které dochdzi v mlékdrné Bowland, kde je
pouzivano mléko, jenZ bylo pted uvedenim na trh pozi-
tivné testovdno na pfitomnost rezidui antibiotik, a kdy
nebylo prokdzéno, zda tato rezidua nepfekracuji maxi-
mélni limity stanovené v nafizeni (EHS) ¢. 2377/90,
znamend pravdépodobné vazné riziko pro lidské zdravi.
Chemické latky, jako jsou antibiotika a jejich metabolity,
se zadnym zpusobem zpracovini nezni¢i. V duasledku
toho vyrobky zpracovivané v mlékdrné Bowland za
pouziti mléka obsahujictho tyto litky obsahuji nutné
mnoZstvi rezidui, kterd vyvoldvd stejny problém
z hlediska bezpecnosti pro zdravi.

Na tento problém byly clenské stity upozortiovany pii
mnoha pfilezitostech, zejména béhem zasedani Stdlého
vyboru pro potravinovy ftetézec a zdravi zvifat dne
18. Cervence 2006 a 18. zdff 2006 a béhem zvldstniho
zaseddni pracovni skupiny dne 7. zaf 2006. Vsechny
Clenské stity s vyjimkou Spojeného krdlovstvi toto
hodnoceni Komise podpofily.

Komise sdélila podniku Bowland dopisem ze dne 4. fijna
2006 svij zdmér predlozit Stdlému vyboru pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat predlohu rozhodnuti na
zdkladé ¢lanku 53 nafizeni (ES) ¢ 178/2002. Podnik
Bowland odpovédél Komisi dopisem ze dne 5. fijna
a elektronicky dne 6. fijna. Zopakoval své stanovisko
k problému pfitomnosti rezidui antibiotik v mléce
a neuvedl 7ddné nové okolnosti, které by mohly
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prokazat, Ze by bylo riziko pro lidské zdravi zptsobené
dotéenymi vyrobky odstranéno.

Komise se proto domnfvd, Ze zejména vzhledem
k vysledku posledni kontrolni ndvstévy PVU ve dnech
26. a 27. zaf 2006 a k piitomnosti vyrobku
v nékolika clenskych stitech nemdze byt riziko uspoko-
jivym zptsobem odstranéno, dokud nebudou pfijata
opatfeni na Grovni Spolecenstvi, véetné zdkazu uvedeni
téchto vyrobki na trh. S ohledem na vdznost rizika pro
lidské zdravi je tieba tato opatfeni uplatnit okamzité.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim budou ptezkou-
maéna, jakmile budou k dispozici nové informace proka-
zujici, Ze riziko pro lidské zdravi jiz neexistuje, zejména
na zdkladé opatfeni, kterd pfijmou organy Spojeného
krélovstvi.

Komise zvazi pfijeti daldich opatfeni, pokud se objevi
dtikazy, 7e ke stejné praxi dochdzi i v jinych zafizenich.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Clenské staty zakdzi uvést na trh veskery tvaroh, ktery byl
vyroben v podniku Bowland Dairy Products Limited schvileném
pod ¢islem UK PE 23 se sidlem ve Fulshaw Hoad Farm, Barrow-
ford, Lancashire BB9 6RA, a zpétné zjisti, zadrzi a zlikviduji
veskeré zbyvajici mnozstvi tvarohu tohoto ptvodu.

Clanek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 13. fijna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise




