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Spoštovani zdravstveni delavci, 

pišemo vam, da vas obvestimo o ciljnem umiku otroške formule, ki smo ga začeli izvajati na podlagi 
spreminjajočih se navodil pristojnih organov. Najprej bi vas radi pomirili, da so naši izdelki varni za uživanje.  

Zagotavljanje varnosti in kakovosti otroške prehrane je naša najvišja prioriteta. V vseh naših tovarnah vsak 
dan izvajamo izredno stroge kontrole kakovosti in varnosti hrane. Vsaka serija mlečne formule za dojenčke 
je pred sprostitvijo na trg podvržena strogim testiranjem in večkratnim kontrolam kakovosti v skladu z 
veljavnimi regulativnimi zahtevami. 

Ta teden je Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) objavila znanstveno oceno tveganja za cereulid. 
Ker trenutno ni določene regulativne varnostne mejne vrednosti za cereulid v mlečnih nadomestkih za 
dojenčke, so organi in proizvajalci uporabili konzervativne, previdnostne pristope. Cereulid je toplotno 
stabilen toksin, ki se lahko proizvaja v posebnih pogojih in je v zadostnih količinah povezan predvsem z 
akutnimi gastrointestinalnimi simptomi, zlasti bruhanjem. Pomembno je, da odkritje cereulida ne pomeni 
prisotnosti živih mikroorganizmov, sledovi pa ne kažejo na potrjeno tveganje za zdravje.  

Glede na spreminjajoča se navodila EFSAs in nacionalnih organov ter da bi ostali v popolni skladnosti s 
previdnostnimi, znanstveno utemeljenimi pričakovanji, se je Danone odločil za prostovoljni in previdnostni 
umik izdelkov s trga. Ta umik velja za vse serije, proizvedene z uporabo določene sestavine, ki lahko 
potencialno vsebuje cereulid, čeprav ni bilo potrjeno nobeno varnostno tveganje.  

Vse serije, ki so predmet tega odpoklica, so bile proizvedene in tržene v jasno opredeljenih proizvodnih 
obdobjih, ki so podrobno opisana v prilogi k temu pismu. Proizvodi, ki so bili proizvedeni in dani na trg zunaj 
teh prizadetih serij, niso prizadeti in ostajajo primerni za nadaljnjo uporabo v skladu z njihovim namenom.  

Odpoklic se izvaja v tesnem sodelovanju s pristojnimi organi. 
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Ob tem smo sprejeli naslednje ukrepe: 

• Prenehali smo nabavljati surovine od določenega dobavitelja. 

• Uvedli smo dodatne kontrole na ravni sestavin, s čimer smo še dodatno okrepili naše že tako stroge 
sisteme kakovosti in varnosti živil. 

Hkrati se v celoti osredotočamo na dopolnjevanje zalog in nadaljnje zagotavljanje varnih izdelkov, ki jim 
lahko starši in družine zaupajo. Zavedamo se, da je ta situacija morda povzročila zaskrbljenost staršev in 
skrbnikov ter vam morda povzročila dodatni pritisk pri njihovi podpori. Zelo cenimo vašo vlogo pri 
zagotavljanju pomiritve in svetovanja v tem obdobju. 

Prosimo vas za podporo pri naslednjem: 

• Preverite, ali kateri koli izdelek, ki ga dobavljate svojim pacientom ali ki ga ti uporabljajo, izvira iz 
prizadetih serij (podroben seznam serij je priložen v prilogi). 

• Starše in skrbnike pomirite, da so vsi izdelki, ki niso vključeni v odpoklic, še naprej primerni za uporabo 
v skladu z njihovim namenom. 

• Naša svetovalna linija in aptaclub@merit-hp.si  so vam še naprej na voljo za podporo pri pogovorih s 
pacienti in za odgovore na morebitna vprašanja. 

Zavedamo se zaupanja, ki ga zdravstveni delavci in starši polagajo v izdelke za prehrano dojenčkov. Še 
naprej se zavezujemo k najvišjim standardom kakovosti, varnosti in skladnosti z zakonodajo na vseh trgih, 
na katerih delujemo. To situacijo obravnavamo pregledno, znanstveno strogo in skrbno, in vas bomo še 
naprej ustrezno obveščali. 

Iskreno se vam zahvaljujemo za vaše nadaljnje sodelovanje in za pomembno vlogo, ki jo igrate pri podpori 
dojenčkom in njihovim družinam. 

 

 

S spoštovanjem,  

 

 

 
Zoe van Zyl, 
Direktorica za medicinske zadeve in dostop do trga 
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