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KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

KOM(93) 715 endg.

Brissel, den 10. Januar 1994

Vorschlag flir eine

BICHTLINIE DES RATES
zur Anderung der Richtliinie 92/46/EWG mit Hygienevorschriften
' fur die Herstellung und Vermarktung

von Rohmilch, wdrmebehandelter Milch
und Erzeugnissen auf Milchbasis

(von der Kommission vorgelegt)



BEGRUNDUNG

Die Kommission hat im Juni 1992 Vorschriften fir die Herstellung und
Vermarktung von Rohmilch, wdrmebehandelter Konsummilch, zur Herstellung von
Erzeugnissen auf Milchbasis bestimmter Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis
er lassen.

Aufgrund der gemachten Erfahrungen erschien es erforderlich, einige
technische Anpassungen und Ergdnzungen an den Anhidngen der Richtlinie
92/46/EWG vorzunehmen.

Die Anderungen, die in Form eines Richtlinienvorschlags vorgelegt werden,
beziehen sich nicht auf den eigentlichen Rechtsteil der Richtlinie
92/46/EWG, sondern nur auf die Anhidnge.

- Sie betreffen insbesondere die Temperatur bei der Sammlung der Rohmilch
und ihrer Befdrderung vom Erzeugungsbetrieb zum Be- odar

Verarbeitungsbetrieb.

Bei diesen XAnderungen muB der Tatsache Rechnung getragen werden, daB
sich die Richtliinie auf mehrere milchgebende Tierarten bezieht und eine
einheitliche Behandlung bestimmte herkdmmliche Herstellungspraktiken

gefahrden kénnte.

- Die Anderungen betreffen auch die Vorschriften fir die Anlagen in den
Be- oder Verarbeitungsbetrieben und wurden dadurch erforderlich, daB es
Industriebetriebe der unterschiedlichsten GroBe gibt. Die Notwendigkeit,
die Vorschriften nach MaBgabe dieser Unterschiede anzupassen, hat zu
einer flexibleren Regelung filir Kleinbetriebe geflihrt, wobei jedoch die
Erzeugnishygiene und ein hohes Verbraucherschutzniveau unverdndert

gewahrt bleiben.
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- Die Anderungen betreffen schlieBlich die Hygieneanforderungen und Normen
fir die Herstellung von wirmebehandeiter Konsummilch und von
Erzeugnissen auf Milchbasis; diese Vorschriften werden genauer gefaBst,
um eine bessere Kontrolle durch die zustidndigen Behdrden zu ermdglichen
und eine weitergehende Harmonisierung bei der Umsetzung der Vorschriften

in nationales Recht zu erleichtern.

Es handelt sich ausschlieBiich um rein technische Anpassungen der Anhdnge im
Hinblick auf eine bessere Anwendung der geme inschaftlichen
Rechtsvorschriften, insbesondere  der MaBnahmen zur Vol lendung des
Binnenmarktes und zum freien Verkehr mit Lebensmitteln tierischen Ursprungs.
Die Anderungen beriihren keinesfalls das hohe Niveau des Gesundheitsschutzes,
beinhalten jedoch eine Anpassung der Bedingungen, durch die den
verschiedenen betroffenen Tierarten und der unterschiedlichen Ausgangslage

in den Mitg!iedstaaten besser Rechnung getragen werden soll.

Diese technische Anpassung erfolgt in Form einer Richtlinie, die unter

Kontrolle der Kommission von den Mitg!liedstaaten umzusetzen ist.

Diese Richtlinie hat keine Auswirkungen filr den Gemeinschaftshaushait.
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Vorschlag flr eine
Richtlinie des Rates

zur Anderung der Richtlinie 92/46/EWG mit Hygienevorschriften
fir die Herste!lung und Vermarktung
von Rohmilch, wdrmebehandelter Milch

und Erzeugnissen auf Milchbasis

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestlitzt auf den Vertrag zur Grlndung der Europ#dischen Gemeinschaft,

gestltzt auf die Richtlinie 92/46/EWG mit Hygienevorschriften fUr die
Herstellung und Vermarktung von Rohmilch, wédrmebehandeliter Milch und
Erzeugnissen auf Milchbasis{1), insbesondere auf Artikel 21,

auf Vorschlag der Kommission(2),
in Erwdgung nachstehender Grinde:

Nach eingehender Priufung bestimmter Vorschriften der Anhdnge der Richtlinie
92/46/EWG erscheint es notwendig, einige technische Anpassungen vorzunehmen,
um eine bessere Anwendung zu gewdhrleisten. Diese Anderungen betreffen
insbesondere die Temperatur bei der Sammlung der Rohmilch, die Vorschriften
fir die Anlagen in den Be- oder Verarbeitungsbetrieben und die Herstel!l lung
von wirmebehandelter Konsummilch und Erzeugnissen auf Milchbasis.

'+

(1) ABI. Nr. L 268 vom 14.9.1992, S. 1,
(2) ABl. Nr. L
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 92/46/EWG wird wie folgt gedndert:

1)

2)

Anhang A Kapitel 11l Abschnitt A Nummer 2 erhdlt folgende Fassung:

"2) Sofort nach dem Melken ist die Milch an einen sauberen Ort zu

verbringen, der so ausgestattet ist, daB eine nachteilige
Beeinflussung der Milchqualitdt ausgeschlossen ist.

Wird die Milch nicht innerhalb von zwei Stunden nach Ende des
Melkvorgangs gesammelt, so ist sie im Fall der tdglichen Sammliung
auf eine Temperatur von mindestens 8°C und bei noch gréBeren
Sammliungsintervallen auf mindestens 6°C abzukilhlen. Bei der
Beférderung gekiihiter Milch zu dem Be- und/oder Verarbeitungsbetrieb
darf die Temperatur der Milch 10°C nicht (ibersteigen, es sei denn
die Milch wurde innerhalb von 2zwei Stunden nach Ende des
Milchvorgangs gesammelt.

Aus technischen Griinden im Zusammenhang mit der Herstellung
bestimmter Erzeugnisse auf der Basis von Ziegen- oder Schafsmilch
kdénnen die zustdndigen Behdrden Ausnahmen von den Temperaturwerten

des vorstehenden Absatzes zulassen, sofern das Enderzeugnis der

Normen des Anhangs C Kapitel 11 geniigt."
In Anhang B Kapitel | Nummer 3 erhédlt der einleitende Satzteil folgende
Fassung:

"in den R&umen fir die Lagerung der Ausgangsprodukte und der Erzeugnisse
im Sinne dieser Richtlinie dieselben Bedingungen, wie sie unter Nummer 2

Buchstaben a-bis f genannt sind, mit ‘Ausnahme".
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3)

4)

5)

6)

7)

G

Anhang B Kapitel 11 Abschnitt A Nummer 3 erhdlt folgende Fassung:
“3. Die Arbeitsrdume, Arbeltsgerdte und Ausristungsgegenstédnde dlrfen

nur flr die Bearbeitung der Erzeugnisse benutzt werden, flr welche

sie zugelassen wurden.

Mit entsprechender Genehmigung der zustdndigen Behdrde dlrfen sie
Jedoch zur gleichen Zeit oder zu anderen Zeitpunkten flir die
Herstellung von anderen Lebensmitteln, die zum Verzehr geeignet
sind, oder von anderen Erzeugnissen auf Milchbasis, die nicht zum
Verzehr bestimmt sind, verwendet werden, vorausgesetzt, es besteht
keine Kontaminationsgefahr flUr Erzeugnisse fUr die eine Zulassung
erteilt worden ist.

In Anhang B erhdit Kapitel (Il folgende Uberschrift:
“Besondere Bedingungen fir die Zulassung von Milchsammelstellen”.

In Anhang B erhdlt Kapitel IV folgende Uberschrift:
"Besondere Bedingungen flr die Zulassung von Standardisierungsstellen".

Anhang B Kapitel V Buchstabe a erhdit folgende Fassung:
"a) eine Anlage zum sachgerechten automatischen Filillen und SchlieBen der

Behdltnisse flir die nach dem FiUlien erfolgende UmhiUllung
widrmebehandelter Konsummilch und der Fllssigerzeugnisse auf
Milchbasis, mit Ausnahme von Kannen, Tanks und groBvolumigen
Umhill lungen von mehr als § Litern, sofern diese Arbeitsginge in dem
Betrieb durchgefihrt werden. '

Bei einer nur begrenzten.Erzeugung kénnen die zustdndigen Behdrden
jedoch andere, nichtautomatische SchiieBungsverfahren zulassen,
sofern diese Verfahren gleichwertige Hygienegarantien bieten”.

Anhang B Kapitel V Buchstabe f erhdit folgende Fassung:

“"f) - im Falle der Bearbeitungsbetriebe: eine von der zusténdigen

Behérde genehmigte oder zugelassene Wdrmebehandlungsanlage flr
Milch, ausgestattet mit:

- automatischer Temperatursteuerung,

- TemperaturmeBschreiber,

- automatischer Schutzeinrichtung zur Verhinderung einer

unzureichenden Erwdrmung,



8)

9)

10)

11)
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- ausreichender Schutzeinrichtung gegen das Vermischen von
warmebehandelter Milch mit unzureichend erwdrmter Milch,

- ein Kontrollverfahren fir die Wirksamkeit der im vorhergehenden
Gedankenstrich erwdhnten Schutzeinrichtung.

Die zustdndigen Behdrden koénnen Jedoch andere Anlagen zulassen,
die gleichwertige Leistungen mit denselben Hygienegarantien
erbringen:

im Falle der Verarbeitungsbetriebe: eine den Hygieneanforderungen
entsprechende Anlage und Methode zur Erwdrmung, Thermisation oder
wWiarmebehandiung, sofern diese Arbeitsgdnge Iin dem Betrieb
durchgeflihrt werden".

Anhang B Kapitel VI Nummer 3 erhdlt folgende Fassung:

“3) Ausristungen, Behdltnisse und Anlagen, die wahrend der Produktion
mit Milch bzw. Milcherzeugnissen oder anderen verderblichen
Ausgangsprodukten in Berihrung kommen, sind entsprechend der
Haufigkeit und der Verfahrensweise in Ubereinstimmung mit den
Grundsdtzen von  Artikel 14  Absatz 1 zu reinigen und
erforderlichenfalls zu desinfizieren".

Anhang B Kapitel VI Nummer 4 erhdlt folgende Fassung:

“4) Die Bearbeitungsrdume sind entsprechend der HH4ufigkelt und der
Verfahrensweise in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen von Artikel
14 Absatz 1 zu reinigen."

In Anhang C Kapitel | Abschnitt A Nummer 2 Absatz 2 erster Satz wird das
Wort "Rohmilch" durch die Worte "rohe Kuhmilch" ersetzt.

Anhang C Kapitel -Abschnitt ‘A Nummer 3 Buchstabe a erster

Gedankenstrich erhdlit folgende Fassung:

"— Rohmilch unmittelbar vor der Widrmebehandlung eine Keimzahl von
héchstens 300.000 pro ml (Kuhmilch) bzw. 1.000.000 pro ml (Ziegen,
Schafs- oder BUffelmilch) bei 30°C aufweist, sofern sie nicht binnen
36 Stunden nach ihrer Anlieferung bearbeitet wird".
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13)

14)

15)

in Anhang C Kapitel | Abschnitt A Nummer 4 wird cen [.chstaben d
folgender Satz angeflgt:

"Pasteurisierte Milch darf unter denselben Bedingungen aus zuvor

lediglich thermisierter Rohmilch hergestellt werden".

Anhang C Kapitel | Abschnitt B Nummer 1 erhdlt folgende Fassung:

"1) Der Inhaber oder Geschaftsfilhnrer des Verarbeitungsbetriebs mus alle
erforderlichen MaBnahmen treffen, um sich zu vergewissern, daB die
Rohmilch innerhalb nachstehender Fristen warmebehandelt bzw. -
sofern sie zur Herstellung von Rohmilcherzeugnissen bestimmt ist -
verwendet wird:

- so0 rasch wie méglich nach ihrer Anlieferung, wenn die Milch nicht
gekidhit wird,

- innerhalb von 36 Stunden nach ihrer Anlieferung, wenn die Milch
bei einer Temperatur von nicht mehr als 6°C aufbewahrt wird,

- innerhalb von 48 Stunden nach ihrer Anlieferung, wenn die Milch

bei einer Temperatur von héchstens 4°C aufbewahrt wird.

Aus technischen Grinden im Zusammenhang mit der Herstellung bestimmter
Erzeugnisse auf Milchbasis koénnen die zustédndigen Behdrden jedoch eine
Uberschreitung der in den drei vorstehenden Gedankenstrichen genannten
Fristen und Temperaturen zulassen. Sie unterrichten die Kommission von

der Erteilung derartiger Ausnahmegenehmigungen und deren Begriindung.

Anhang C Kapitel | Abschnitt B Nummer 3 Buchstabe a Ziffer i erhiit

folgende Fassung:

“i) muB aus Rohmilch gewonnen worden sein, die, sofern sie nicht binnen
36 Stunden nach ihrer Anllieferung bearbeitet wird, vor der
Thermisation eine Keimzahl von hdchstens 300.000 pro ml (Kuhmilch)
bzw. 1.000.000 pro ml (BlUffel-, Schafs- oder Ziegenmilch) bei 30°C
aufweist".

Anhang C Kapitel | Abschnitt B Nummer 3 Buchstabe a Ziffer iii erhiit
folgende Fassung:
*darf, sofern sie zur Herstellung von als Werkmilch dienender
pasteurisierter, ultrahocherhitzter oder sterilisierter Milch verwendet
wird, vor der Behandiung eine Keimzahl von h&échstens 100.000 pro m! bei
30°C aufweisen".



16)

17)

18)

19)
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In Anhang C Kapitel 1l Abschnitt A Nummer 2 erhaliten die letzten beiden
Absdtze folgende Fassung:

"Bei Kidse aus Rohmilch und thermisierter Milch sowie Weichkdse muB
dartber hinaus nach jeder (Uberschreitung der Norm “M" gem3B einer nach
dem Verfahren des Artikels 31 dieser Richtlinie festzulegenden Methode
tUberpriuft werden, ob moglicherweise hToxine in diesen Erzeugnissen
vorhanden sind oder ob sich Enterotoxin bildende Staphylococcus—aureus-
Stdmme oder vermutlich pathogene Escherichia-coli-Stdmme feststellen
lassen. Sind Toxine vorhanden oder werden die vorgenannten Stdmme
festgestellt, so missen alle beanstandeten Lose vom Markt genommen
werden. In diesem Fall wird die zustédndige Behdrde gemdB Artikel 14
Nummer 1 finfter Gedankenstrich Uber die ermittelten Ergebnisse sowie
Uber die Masnahmen zur Rilcknahme der beanstandeten Lose vom Markt und
die am Produktionsilberwachungssystem vorgenommenen Verbesserungen

unterrichtet.

In Anhang C Kapitel 11 Abschnitt A Nummer 4 erhdit der einleitende Satz
folgende Fassung:

"Ferner missen ultrahocherhitzte oder sterilisierte Erzeugnisse auf
Milchbasis, die zur Aufbewahrung bel Raumtemperatur bestimmt sind, nach
finfzehntdgiger Bebritung bei 30°C folgenden Normen genigen:".

In Anhang C Kapitel 11t Nummer 3 wird folgender Satz angefiigt:

"Bei einer nur begrenzten Erzeugung koénnen die zustdndigen Behdérden
jedoch nichtautomatische SchlieBungsverfahren zulassen, sofern diese
Verfahren gleichwertige Hygienegarantien bieten”.

Anhang C Kapitel 111 Nummer 4 Absatz 2 erhdlt folgende Fassung:

"Das VerschlieBen ist in dem Betrieb, in dem die letzte Wdrmebehandlung
der Konsummilch und/oder der Flissigerzeugnisse auf Milchbasis
stattfindet, sofort nach dem Abfulien mit Verschlissen durchzufiihren,
die die Milch vor nachteiligen 4&duBeren EinflUussen schltzen. Das
VerschluBssystem muB so beschaffen sein, daB ein Offnen erkannt werden
kann und leicht zu kontrollieren ist".
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21)

22)

23)

24)
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Anhang C Kapitel |11 Nummérhg erhdlt folgende Fassung:
“5. Neben den in Kapitel |V vorgesehenen Angaben muB der Inhaber bzw.

Geschdftsfihrer des Betriebes zum ZIweck der Kontrolle auBerdem

- folgende Angaben sichtbar und in gut leserlicher Form auf der

Umhill lung der wdrmebehandelten Milch und der Fllssigerzeugnisse auf

Milchbasis anbringen:

- Art der bei der Milch vorgenommenen Warmebehandlung;

- die zur ldentifizierung des Zeitpunkts der letzten Wérmebehandlung
und, bei pasteurisierter Milch, der vorgeschr iebenen
Lagerungstemperatur erforderlichen Angaben, auch in
verschllsselter Form".

Anhang C Kapitel IV Abschnitt A Nummer 1 letzter Satz erhdit folgende
Fasssung:

"Bei einzeln umhiiliten und verpackten Erzeugnissen oder bei
Erzeugnissen, die in umhlllte Portionen unterteilt sind, um von einer
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtung an den Endverbraucher abgegeben zu
werden, muB das GenuBtauglichkeitskennzeichen Jedoch nur auf der
Verpackung aufgebracht werden."

In Anhang C Kapitel IV Abschnitt A Nummer 3 Buchstabe a wird folgender
Satz angefigt:

"Bei den Flaschen, Verpackungen und Behdltnissen gemdB Artikel 11
Absdtze 4 und 6 der Richtlinie 79/112/EWG kann das
GenuBtaug! ichkeitskennzeichen nur aus den Kennbuchstaben des
Versandlandes und der Veterindrkontrol Inummer des Betriebs bestehen."

In Anhang C Kapitel 1V Abschnitt A Nummer 3 Buchstabe b wird der letzte
Satz gestrichen.

In Anhang C Kapitel 1V -Abschnitt ‘A wird folgende Nummer 4 angeflgt:

"4) Damit vorhandene Verpackungen und Umhil lungen noch verbraucht werden
kdnnen, Iist das Aufbringen des GenuBtauglichkeltskennzeichens auf
den Verpackungen und Umhldllungen erst ab 1. Januar 1995 verbindiich
vorgeschr ieben. Das GenuBtauglichkeitskennzeichen muB Jedoch auf dem
Begleitdokument gemdB Artikel 5§ Nummer 8 und Artikel 7 Buchstabe A
Nummer 9 letzter Absatz dieser Richtlinie angebracht sein."
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25) Anhang C Kapitel V Nummer 7 letzter Satz erhdlt folgende Fassung:
"Die zusténdigen Behdrden dirfen jedoch Ausnahmen von dieser Vorschrift
fdr den Verkauf an der Haustilr und eine Toleranz von +2°C widhrend der
Lieferungen an den Einzelhandel zulassen".

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtiinie vor dem 1. Juli 1994 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
VYorschriften selbst oder durch einen Hinweis Dbei der amtlichen

Veréffentlichung auf diese Richtliinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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