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DECISION DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2006

por la que se prohibe la comercializacién de requesén fabricado en una central lechera del Reino

Unido

[notificada con el niimero C(2006) 4877]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2006/694/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion alimen-
taria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (1), y,
en particular, su articulo 53, apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

De conformidad con el articulo 53, apartado 1, del Re-
glamento (CE) n® 178/2002, cuando existe la probabili-
dad de que un alimento constituya un riesgo grave para
la salud humana y dicho riesgo no puede controlarse
satisfactoriamente con las medidas adoptadas por los Es-
tados miembros afectados, la Comisioén debe suspender la
comercializacién o el uso de ese alimento y adoptar
cualquier otra medida provisional que resulte apropiada.

(1)

El Reglamento (CE) n°® 852/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios (), establece nor-
mas generales en materia de higiene de los alimentos
destinadas a los explotadores de empresas alimentarias.
El Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (*) establece normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal. Este dltimo
Reglamento especifica las normas aplicables a las mate-
rias primas que pueden comercializarse y, por tanto, uti-
lizarse en la fabricacion de productos lacteos. A los efec-
tos de dichas normas, se entiende por productos lacteos
los productos transformados que resultan del procesa-
miento de la leche cruda, o de la ulterior transformacién
de tales productos transformados.

En el anexo III, seccidn IX, capitulo I, parte III, punto 4,
del Reglamento (CE) n° 853/2004 se establecen las con-

()

(") DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar
por el Reglamento (CE) n°® 575/2006 de la Comisién (DO L 100 de
8.4.2006, p. 3).

(» DO L 139 de 30.4.2004, p. 1. Correcciéon de errores en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 3.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Correccién de errores en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 22.

diciones que deben cumplirse para producir y comercia-
lizar leche cruda. Conforme a tales disposiciones, los
explotadores de empresas alimentarias del sector lacteo
tienen prohibido comercializar leche cruda cuyos niveles
de residuos de antibidticos excedan de los fijados en los
anexos I y III del Reglamento (CEE) n°® 2377/90 del
Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece
un procedimiento comunitario de fijacién de los limites
méximos de residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos de origen animal (%).

La leche que no cumple esas normas debe ser eliminada
como subproducto animal de la categorfa 2, segin se
establece en el Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de
2002, por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales no destinados al
consumo humano (3.

Para ajustarse a esos requisitos, los explotadores de em-
presas alimentarias del sector licteo someten la leche a
pruebas rdpidas de deteccién antes de comercializarla.
Esas pruebas tienen como finalidad determinar la presen-
cia de residuos de antibiéticos y han sido disefiadas para
dar positivo cuando tales residuos se aproximan al limite
méximo, pero sin cuantificar su nivel real. En tales cir-
cunstancias, s6lo una prueba que identifique y cuantifique
los residuos de antibidticos puede demostrar que no se
ha superado el limite maximo de residuos. Si no se efec-
tia esa prueba de confirmacion, la leche que da positivo
en una prueba de deteccién se considera que no es ino-
cua.

En el transcurso de una inspeccién llevada a cabo en el
Reino Unido por la Oficina Alimentaria y Veterinaria
(OAV) de la Comisién del 31 de mayo al 13 de junio
de 2006, se obtuvieron repetidamente pruebas de que se
estaba comercializando y expidiendo a un estableci-
miento alimentario autorizado dedicado a la elaboracién
de productos licteos destinados al consumo humano le-
che cruda que no cumplia los requisitos de higiene.

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n° 1231/2006 de la Comisién (DO
L 225 de 17.8.2006, p. 3).

() DO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 208/2006 de la Comisiéon (DO
L 36 de 8.2.2006, p. 25).
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El 9 de junio de 2006, la OAV llevd a cabo una inspec-
cién in situ en los locales de Bowland Dairy Products
Limited, sitos en Fulshaw Hoad Farm, Barrowford, Lan-
cashire BB9 6RA («Bowland») y autorizados con el nt-
mero UK PE 023. Segtin la informacién de la Comision,
el citado explotador exporta practicamente la totalidad de
su produccién de requesén a otros Estados miembros.

En la visita se comprobd que, entre las materias primas
empleadas para fabricar el requeson, habia leche cruda
enviada por los principales establecimientos colectores de
leche del Reino Unido que habia perdido valor por ra-
zones como las siguientes: presencia de residuos de anti-
bidticos determinada en una prueba de deteccion; mezcla
de leche y agua como resultado de la limpieza de las
tuberfas en las centrales lecheras con detergentes y desin-
fectantes (la leche del comienzo y el final del ciclo);
contaminacién con tintes; restos de leche potable termo-
tratada en envases recogidos en comercios al por menor.
De acuerdo con la documentacién de la empresa, esta
leche se clasificaba como deche devuelta», deche de de-
secho», leche «no apta para el consumo humano» o leche
acompafiada de certificados de andlisis en los que se
declaraban sus deficiencias.

En la visita también se puso de manifiesto una segunda
actividad consistente en el envasado al vacio de queso no
conforme derivado de queso enmohecido o queso con
cuerpos extrafios, tales como guantes de goma. Segiin la
documentacién de la empresa, este material se clasificaba
como «residuos», «queso contaminado» o «desechos del
suelo».

La Food Standards Agency del Reino Unido realizé una
auditorfa en los locales de Bowland el 20 de junio de
2006. En ese momento, la central no estaba en funcio-
namiento. La produccién de requesén se reinicié el 26 de
junio de 2006.

Desde la visita in situ del 9 de junio de 2006, la Comi-
sién ha transmitido en repetidas ocasiones a las auto-
ridades del Reino Unido su preocupacién por los riesgos
para la salud humana que conlleva la prictica en cues-
tién, y ha discutido varias veces con ellas los aspectos
técnicos relacionados con la evaluaciéon que hace de la
situacion. En particular, la Comisién y las autoridades del
Reino Unido se reunieron para discutir estos asuntos el 4
de julio de 2006, y en audioconferencia el 18 de julio de
2006. El 14 de septiembre de 2006 celebraron otra
audioconferencia en la que también participaron repre-
sentantes del laboratorio comunitario de referencia sobre
residuos de antibi6ticos. Las autoridades del Reino Unido
informaron a la Comisién, por carta de 15 de septiembre
de 2006, de que habian revisado su posicién con res-
pecto a las pruebas realizadas, lo cual indujo a la Comi-
sién a creer que emprenderfan la actuacion requerida. Sin
embargo, no ha sido asi.

Los dias 26 y 27 de septiembre de 2006, la OAV realizd
una segunda inspeccion en los locales de Bowland, a fin

(15)

de comprobar los nuevos procedimientos operativos
puestos en marcha tras su primera inspeccién y tras la
auditorfa de la FSA. Los inspectores de la OAV sefialaron
que, desde el 26 de junio de 2006, las autoridades com-
petentes del Reino Unido no habfan comprobado in situ
que se cumplieran las condiciones operativas comunica-
das a Bowland. Ademds de encontrar deficiencias afiadi-
das, como la practica antihigiénica de reventar mecanica-
mente los envases de leche, la visita confirmé que sigue
utilizdindose leche que no cumple los requisitos de hi-
giene establecidos en la legislacién comunitaria. En par-
ticular, la central continta recibiendo y utilizando leche
que ha dado positivo en la prueba de deteccién de resi-
duos de antibidticos antes de ser comercializada, sin que
se haya demostrado que tales residuos no exceden de los
limites méximos fijados en el Reglamento (CEE) n°
2377/90.

De acuerdo con el articulo 17, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n® 178/2002, los Estados miembros deben
velar por el cumplimiento de la legislacién alimentaria, y
controlar y verificar que los explotadores de empresas
alimentarias y de empresas de piensos cumplen los re-
quisitos pertinentes de la legislacién alimentaria en todas
las etapas de la produccién, la transformacion y la dis-
tribucion. Para ello deben mantener un sistema de con-
troles oficiales y llevar a cabo otras actividades oportunas,
como son informar al publico sobre la inocuidad y los
riesgos de los alimentos y los piensos y vigilar su ino-
cuidad, asi como otras actividades de seguimiento que
cubran todas las etapas de la produccion, la transforma-
ci6n y la distribucién.

En este caso, los hechos dejan claro que las autoridades
del Reino Unido han faltado repetidamente a su obliga-
cién de control. Por tanto, la Comision tiene la intencién
de iniciar en breve un procedimiento por incumplimiento
conforme al articulo 226 del Tratado. Tiene la intencién,
asimismo, de solicitar las medidas provisionales que pue-
dan considerarse necesarias para que las autoridades del
Reino Unido vuelvan a efectuar los controles adecuados
en el sector licteo.

Sin embargo, es entre tanto necesario que la Comisioén
adopte medidas de emergencia para hacer frente al riesgo
grave e inmediato que supone para la salud humana la
actual presencia en el mercado comunitario de productos
originarios de Bowland.

La leche cruda que contiene sustancias antibidticas por
encima de los niveles mdximos de residuos establecidos
en la legislacién comunitaria no es ni apta para el con-
sumo humano ni inocua, habida cuenta de que esos
limites méximos se basan en el tipo y la cantidad de
residuos que se considera que no presentan ningdn peli-
gro toxicoldgico para las personas. Dadas las propiedades
de los principios activos empleados en los medicamentos
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veterinarios, deben tenerse en cuenta no solo las propie-
dades toxicoldgicas de las sustancias en sentido estricto
(como es su efecto teratdgeno, mutigeno o cancerigeno),
sino también sus propiedades farmacéuticas. Ademds, un
porcentaje significativo de la poblacién (entre el 1 % y el
10 %) es alérgico a la penicilina y otros antibi6ticos y a
sus metabolitos, e incluso con concentraciones muy bajas
sufren reacciones alérgicas (erupciones cutneas, urticaria,
asma o choque anafilctico).

Por otro lado, la resistencia a los antibidticos de las
bacterias zoondticas aisladas en productos alimenticios
constituye un problema de salud publica creciente. Exis-
ten pruebas claras de que el uso de antibidticos en ani-
males productores de alimentos repercute en la presencia
de bacterias resistentes en los animales y en los alimen-
tos, y la exposicién humana a estas bacterias resistentes
tiene consecuencias adversas para la salud de las perso-
nas. Hay pruebas de que la alimentaria es la principal via
de transmision para las bacterias resistentes, que pasan de
los animales productores de alimentos a los humanos.

Una practica como la que estd en marcha en la central de
Bowland, a saber, utilizar leche que ha dado positivo en
la prueba de deteccién de residuos de antibidticos antes
de ser comercializada, sin que se haya demostrado que
tales residuos no exceden de los limites maximos fijados
en el Reglamento (CEE) n® 2377/90, puede constituir un
riesgo grave para la salud humana. Sustancias quimicas
como los antibidticos y sus metabolitos no se destruyen
con ningiin tratamiento que se aplique. En consecuencia,
los productos transformados por Bowland con leche que
contiene tales sustancias presentan necesariamente canti-
dades de residuos que plantean la misma cuestién de
seguridad.

Esta cuestion se ha puesto en conocimiento de los Esta-
dos miembros en diversas ocasiones y, en particular,
durante las reuniones del Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal celebradas el 18 de
julio y el 18 de septiembre de 2006, y durante la reunién
especial del grupo de trabajo del 7 de septiembre de
2006. Todos los Estados miembros, a excepcion del
Reino Unido, manifestaron su apoyo a la evaluacién de
la Comisién.

La Comisién informé a Bowland, por carta de 4 de
octubre de 2006, de su intencién de presentar al Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
un proyecto de Decision sobre la base del articulo 53 del
Reglamento (CE) n® 178/2002. Bowland respondi6 a la
Comisién por carta de 5 de octubre y por correo electré-
nico de 6 de octubre. En ambas misivas, la central reite-
raba su posicién sobre la cuestion de la presencia de
residuos de antibidticos en la leche, y no proporcionaba

1)

(24)

elementos nuevos que pudieran demostrar que hubiera
desaparecido el riesgo para la salud publica que plantean
los productos afectados.

Por consiguiente, la Comisién considera, en particular a
la vista de los resultados de la dltima inspeccion realizada
por la OAV el 26 y el 27 de septiembre de 2006 y
teniendo en cuenta la presencia del producto en varios
Estados miembros, que el riesgo no puede mantenerse
satisfactoriamente bajo control si no se toman medidas
a escala comunitaria, en especial la prohibiciéon de co-
mercializar esos productos. Dada la gravedad del riesgo
para la salud humana, tales medidas deben aplicarse de
inmediato.

Las medidas establecidas en la presente Decision se revi-
sardn tan pronto como se proporcione nueva informa-
cién que demuestre que no hay ningiin riesgo para la
salud humana, en particular sobre la base de las medidas
adoptadas por las autoridades del Reino Unido.

La Comision se planteard la posibilidad de emprender
otras acciones si se demuestra que en otros estableci-
mientos se siguen practicas similares.

Las medidas establecidas en la presente Decisién se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros prohibirdn la comercializacion del reque-
son fabricado por Bowland Dairy Products Limited, con niimero
de autorizacién UK PE 23, sita en Fulshaw Hoad Farm, Barrow-
ford, Lancashire BB9 6RA, y buscardn, retendrdn y eliminardn
todos los restos de requesén que provengan de esta central
lechera.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién




