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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 13. oktobra 2006

o prepovedi dajanja v promet skute, proizvedene v obratu za mlecne proizvode v ZdruZenem
kraljestvu

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2006) 4877)
(Besedilo velja za EGP)
(2006/694[ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splonih
nacel in zahtev Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agen-
cije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (')
in zlasti ¢lena 53(1)(a) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Komisija lahko v skladu s ¢lenom 53(1) Uredbe (ES)
§t. 178/2002 zaCasno ustavi dajanje v promet ali
uporabo zadevnega Zivila in sprejme kateri koli drug
ustrezen zacasni ukrep, kadar je verjetno, da Zivilo pred-
stavlja resno tveganje za zdravje ljudi, in da takega
tveganja ni mozno na zadovoljiv nadin obvladati z
ukrepi, ki jih sprejmejo zadevne drZave clanice.

(2)  Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni zivil ()
doloca splosna pravila o higieni Zivil za nosilce Zivilske
dejavnosti. Uredba (ES) $t. 853/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta (%) doloca posebna higienska pravila za
zivila Zivalskega izvora. Natan¢no opredeljuje pravila, ki
se uporabljajo za surovine, ki se jih lahko da v promet in
s tem uporabi v proizvodnji mlecnih proizvodov. V teh
pravilih mle¢ni proizvodi pomenijo predelane proizvode,
pridobljene s predelavo surovega mleka ali nadaljnjo
predelavo takih predelanih proizvodov.

(3)  Tocka 4, dela Il poglavja I oddelka IX Priloge I k
Uredbi (ES) $t. 853/2004, doloca pogoje, ki morajo biti

() UL L 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) st. 575/2006 (UL L 100, 8.4.2006,
str. 3).

() UL L 139, 30.4.2004, str. 1; popravljena razli¢ica v UL L 226,
25.6.2004, str. 3.

() UL L 139, 30.4.2004, str. 55; popravljena razlicica v UL L 226,
25.6.2004, str. 22.

izpolnjeni za proizvodnjo in dajanje surovega mleka v
promet. V skladu s temi dolocbami nosilci Zivilske dejav-
nosti v mleCnem sektorju ne smejo dati na trg surovega
mleka, ki vsebuje stopnje ostankov antibiotikov, ki prese-
gajo stopnje, doloc¢ene v prilogah I in III k Uredbi Sveta
(EGS) st. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi
postopka Skupnosti za dolocanje najvisjih mejnih vred-
nosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini
v zivilih Zivalskega izvora (¥).

(4 Mleko, ki teh standardov ne izpolnjuje, je treba odstraniti
kot zivalski stranski proizvod kategorije 2, kot doloca
Uredba (ES) $t. 1774/2002 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 3. oktobra 2002 o dolo¢itvi zdravstvenih
pravil za Zivalske stranske proizvode, ki niso namenjeni
prehrani ljudi (%).

(5)  Da bi dosegli skladnost s temi zahtevami, nosilci Zivilske
dejavnosti v mle¢nem sektorju na mleku izvajajo hitre
presejalne teste, Se preden ga dajo na trg. Zadevni testi
so namenjeni dolocanju prisotnosti ostankov antibiotikov
in so bili oblikovani tako, da je rezultat testa pozitiven,
kadar so taki ostanki blizu najvi§je mejne vrednosti
ostankov, vendar ne kvantificirajo dejanske stopnje
prisotnih ostankov. V takih okolis¢inah lahko samo
test, ki opredeljuje in kvantificira ostanke antibiotikov,
pokaze, da najviS§ja mejna vrednost ostankov ni prese-
zena. Ce tak potrditveni test ni izveden, se Steje, da
mleko, ki je v presejalnem testu pozitivno, ni varno za
uporabo.

(6)  Med pregledom, ki ga je v obdobju od 31. maja do
13. junija 2006 v Zdruzenem kraljestvu izvedel Urad
za prehrano in veterinarstvo (FVO) Komisije, je bilo
veckrat dokazano, da je bilo surovo mleko, ki ni ustre-
zalo higienskim zahtevam, dano na trg in poslano v
odobren Zivilski obrat, ki pripravlja mle¢ne proizvode
za prehrano ljudi.

(% ULL 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) $t. 1231/2006 (UL L 225, 17.8.2006,
str. 3).

() UL L 273, 10.10.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo Komisije (ES) $t. 208/2006 (UL L 36, 8.2.2006,
str. 25).
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FVO je pregled na kraju samem izvedel 9. junija 2006 v
prostorih druzbe Bowland Dairy Products Limited, s
sedeZem na Fulshaw Hoad Farm, Barrowford, Lancashire
BB9 6RA (,Bowland) in je odobrena s §tevilko UK PE
023. V skladu z informacijami Komisije ta nosilec prak-
tiéno vso svojo proizvodnjo skute izvozi v ostale drzave
¢lanice.

Ta pregled je razkril, da so surovine, ki se uporabljajo za
proizvodnjo skute, vkljucevale mleko, ki so ga poslale
glavne zbiralnice mleka v ZdruZenem kraljestvu, in da
so bile te surovine deklasirane zaradi razlogov, kot so:
prisotnost ostankov antibiotikov, zaznanih po prese-
jalnem testu, meSanica vode in mleka z detergenti in
dezinfekcijskimi sredstvi (,interface milk“), nastala pri
CisCenju cevi v mle¢nih obratih, kontaminacija z barvili,
iz prodajaln vrnjeni presezek toplotno obdelanega zapa-
kiranega konzumnega mleka. V skladu z dokumentacijo
druzbe je bilo tako mleko razli¢no opredeljeno, in sicer
kot ,vrnjeno mleko“, ,odpadno mleko“ mleko ,nepri-
merno za prehrano ljudi“ ali mleko, opremljeno z rezul-
tati analiz, ki navajajo razlog za neustreznost mleka.

Med pregledom je bilo tudi ugotovljeno, da je druga
dejavnost vkljucevala vakuumsko pakiranje neustreznega
sira, pridobljenega iz plesnivega sira ali sira, ki je vseboval
tuja telesa, kot so gumijaste rokavice. V skladu z doku-
mentacijo druzbe je bila taka snov razli¢no opredeljena
kot ,odpadek®, ,kontaminiran sir* ali ,odpadek s tal“.

Presojo prostorov druzbe Bowland je 20. junija 2006
izvedla Agencija za Zivilske standarde ZdruZenega kralje-
stva (United Kingdom Food Standards Agency). Obrat v
tem casu ni deloval. Proizvodnja skute se je ponovno
zacela 26. junija 2006.

Komisija je po pregledu na kraju samem veckrat obvestila
organe ZdruZenega kraljestva o svoji zaskrbljenosti glede
tveganj zdravja ljudi v zvezi z zadevno prakso in se je z
njimi veckrat posvetovala o tehni¢nih vprasanjih, pove-
zanih z oceno poloZaja. Komisija in organi ZdruZenega
kraljestva so o zadevnih vprasanjih razpravljali 4. julija
2006 in nato na avdiokonferenci 18. julija 2006.
Naslednja avdiokonferenca na kateri so sodelovali tudi
predstavniki referenénega laboratorija Skupnosti za
ostanke antibiotikov, je potekala 14. septembra 2006.
Zato so organi ZdruZenega kraljestva 15. septembra
2006 pisno obvestili Komisijo, da so pregledali svoje
stalidce o testih, na podlagi Cesar je bila Komisija prepri-
ana, da bodo takoj sprejeli potrebne ukrepe. Vendar tega
niso storili.

FVO je 26. in 27. septembra 2006 v prostorih obrata
Bowland izvedel drugi pregled, da bi preveril nove obra-

(13)
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tovalne postopke, uvedene po prvem pregledu FVO in
presoji Agencije za Zzivilske standarde. Inspektorji FVO
so opazili, da po 26. juniju 2006 ustrezni organi Zdru-
zenega kraljestva na mestu samem niso preverili ali so
bili obratovalni postopki, sporoeni druzbi Bowland,
dejansko izpolnjeni. Poleg novih tezav, kot je nehi-
giensko mehani¢no trganje zapakiranega mleka, je
pregled potrdil tudi, da se nadaljuje uporaba mleka, ki
ni skladna s higienskimi zahtevami, dolocenimi v zako-
nodaji Skupnosti. Obrat $e naprej sprejema in uporablja
mleko, ki je bilo pozitivno pri testiranju na prisotnost
ostankov antibiotikov $e preden je bilo dano na trg,
Ceprav ni bilo dokazano, da zadevni ostanki ne presegajo
najvisjih mejnih vrednosti ostankov, dolo¢enih v Uredbi
(EGS) §t. 2377/90.

V skladu s ¢lenom 17(2) Uredbe (ES) §t. 178/2002
morajo drZave ¢lanice zagotoviti izvajanje Zivilske zako-
nodaje in spremljati ter preverjati, da nosilci Zzivilske
dejavnosti in dejavnosti proizvodnje krme v vseh fazah
pridelave, predelave in distribucije izpolnjujejo ustrezne
zahteve Zivilske zakonodaje. Za to morajo vzdrZevati
sistem uradnega nadzora in izvajati druge, okoli§¢inam
primerne ukrepe, vkljuéno s seznanjanjem javnosti o
varnosti in zdravstveni ustreznosti Zivil in krme,
nadzorom varnosti Zivil in krme ter drugimi ukrepi
spremljanja in nadzora, ki zajemajo vse faze pridelave,
predelave in distribucije.

Iz dejstev je razvidno, da organi ZdruZenega kraljestva
veckrat niso izpolnili svoje nadzorne obveznosti. Zato
namerava Komisija v skladu s ¢lenom 226 Pogodbe
kmalu zaceti postopek za ugotavljanje krsitev. Komisija
namerava tudi uporabiti zaCasne ukrepe, ki se zdijo nujni
za ¢imprejs$njo ponovno vzpostavitev ustreznega nadzora
v mle¢nem sektorju s strani organov ZdruZenega kralje-
stva.

Medtem pa mora Komisija sprejeti nujne ukrepe, za
odpravo neposrednega in resnega tveganja za zdravje
ljudi, ki je posledica prisotnosti proizvodov s poreklom
z Bowlanda na trgu Skupnosti.

Surovo mleko, ki vsebuje antibioti¢ne snovi, ki presegajo
najvisjo mejno vrednost ostankov, dolo¢eno v zakonodaji
Skupnosti, ni ustrezno za prehrano ljudi in je nevarno ob
upostevanju, da najvisje mejne vrednosti temeljijo na vrsti
in koli¢ini ostankov, za katere se Steje, da so brez toksi-
koloskega tveganja za zdravje ljudi. Zaradi znacilnosti
aktivnih snovi, ki se uporabljajo v veterini, je treba
upostevati ne samo toksikoloskih znacilnosti snovi
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v ozjem pomenu (kot na primer teratogene, mutagene ali
karcinogene ucinke), ampak tudi njihove farmacevtske
znadilnosti. Poleg tega je znaten odstotek (1% do
10 %) populacije hipersenzitivne na penicilin, druge anti-
biotike in njihove metabolite, in tudi pri zelo nizkih
koncentracijah trpi zaradi alergi¢nih reakcij (kot so na
primer kozni izpusCaji, koprivnica, astma ali anafilakti¢ni

Sok).

Poleg tega predstavlja protimikrobna odpornost iz Zivil
izolirane zoonozne bakterije vse vedji javnozdravstveni
problem. Obstajajo jasni dokazi, da uporaba antibiotikov
pri zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo Zivil, vpliva
na pojav odporne bakterije v Zivalih in hrani, ter da ima
izpostavljenost ljudi zadevnim bakterijam negativne
posledice na njihovo zdravje. Dokazi kazejo, da je prena-
Sanje z zivili glavni nacin prenosa odporne bakterije z
zivali, ki se uporabljajo za proizvodnjo Zivil, na ¢loveka.

Praksa, kakr$na je ta v obratu v Bowlandu, kjer se
uporablja mleko, ki je bilo pozitivno pri testiranju na
prisotnost ostankov antibiotikov Se preden je bilo dano
na trg, Ceprav ni bilo dokazano, da zadevni ostanki ne
presegajo najvisjih mejnih vrednosti ostankov, dolo¢enih
v Uredbi (EGS) s$t. 2377/90, verjetno predstavlja resno
tveganje za zdravje ljudi. Ne glede na obdelavo se
kemi¢nih snovi, kot so antibiotiki in njihovi metaboliti,
ne da uniciti. Zato proizvodi, predelani v Bowlandu iz
mleka, ki vsebuje take snovi, nujno vsebujejo kolicine
ostankov, ki pomenijo enako tveganje.

Na to problematiko so bile drzave ¢lanice veckrat opozo-
rjene, zlasti med zasedanji Stalnega odbora za prehranje-
valno verigo in zdravje zivali 18. julija in 18. septembra
2006 ter med srecanjem posebne delovne skupine
7. septembra 2006. Vse drzave ¢lanice, razen ZdruZenega
kraljestva, so oceno Komisije podprle.

Komisija je druzbo Bowland 4. oktobra 2006 s pisno
obvestila, da namerava Stalnemu odboru za prehranje-
valno verigo in zdravje Zivali predlozZiti osnutek Odlo¢be
na podlagi ¢lena 53 Uredbe (ES) st. 178/2002. Druzba
Bowland je Komisiji 5. oktobra odgovorila s pismom in
6. oktobra z elektronsko posto. Ponovila je stalisce
obrata glede prisotnosti ostankov antibiotikov v mleku
in ni zagotovila novih dejstev, s katerimi bi lahko doka-
zala, da tveganja za javno zdravje, ki so ga povzrocili
zadevni proizvodi, ni vec.
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Komisija zato meni, zlasti ob upo$tevanju rezultata
zadnjega pregleda FVO, ki je potekal 26. in
27. septembra 2006, in prisotnosti proizvoda v vec
drzavah clanicah, da se tveganja brez izvajanja ukrepov
na ravni Skupnosti, vklju¢no s prepovedjo dajanja
zadevnih proizvodov v promet, ne more zadovoljivo
omejiti. Zaradi resnosti tveganja za zdravie ljudi je
treba zadevne ukrepe zaleti uporabljati takoj.

Ukrepi, doloceni s to odlo¢bo, bodo pregledani takoj, ko
bodo na voljo nove informacije o tem, da zlasti zaradi
ukrepov organov Zdruzenega kraljestva ni ve¢ tveganja
za zdravje ljudi.

Komisija bo premislila o nadaljnjih ukrepih, ¢e bodo
predlozeni dokazi, da podobne prakse obstajajo tudi v
drugih obratih.

Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Drzave ¢lanice prepovejo dajanje v promet skute, ki jo proizvaja
druzba Bowland Dairy Products Limited, odobrena s $tevilko UK
PE 23, s sedezem na Fulshaw Hoad Farm, Barrowford, Lancas-
hire BB9 6RA, in izsledijo, zadrZijo in odstranijo vso preostalo
koli¢ino skute tega porekla.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 13. oktobra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije




