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14.9.1992 URADNI LIST EVROPSKIH SKUPNOSTI L 268/1

DIREKTIVA SVETA 92/46/EGS
z dne 16. junija 1992

o zdravstvenih predpisih za proizvodnjo in dajanje na trg surovega mleka, toplotno obdelanega
mleka in izdelkov na osnovi mleka

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske
skupnosti in e zlasti ¢lena 43 Pogodbe,

ob upostevanju predlogov Komisije ('),
ob upostevanju mnenj Evropskega parlamenta (),

ob upostevanju mnenj Odbora za gospodarske in socialne
zadeve (%),

ker so surovo mleko, toplotno obdelano pitno mleko, mleko za
proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka in izdelki na osnovi
mleka vkljuceni v seznam izdelkov v Prilogi II k Pogodbi; ker
proizvodnja in trgovina s tem mlekom in izdelki predstavlja
pomemben vir dohodka za kmetijsko prebivalstvo;

ker bi bilo treba za zagotovitev smotrnega razvoja tega sektorja
na ravni Skupnosti predpisati zdravstvene predpise, ki urejajo
proizvodnjo in trzenje mleka in izdelkov na osnovi mleka;

ker se je to nacelo Ze upostevalo v Direktivi Sveta 85/397/EGS
z dne 5. avgusta 1985 o zdravju in problemih zdravja Zivali, ki
prizadevajo trgovino s toplotno obdelanim mlekom v Skup-
nosti (*);

() UL C 84, 2.4.1990 str. 112 in 130. UL C 306, 26.11.1991, str. 7.
UL C 308, 28.11.1991, str. 14.

(3 UL C 183,15.7.1991, str. 60 in 61.

(’) UL C 332, 31.12.1990, str. 91 in 102.

() UL 226, 24.8.1985, str. 13. Direktiva, nazadnje spremenjena z
Odlo¢bo Komisije 89/165/EGS (UL L 61, 4.3.1989, str. 57).

ker bo uvedba teh predpisov pomagala zagotoviti visoko raven
varstva javnega zdravja;

ker mora Skupnost v obdobju, ki potece 31. decembra 1992,
sprejeti ukrepe za postopno vzpostavitev notranjega trga;

ker se zdi potrebno iz obsega te direktive izkljuciti nekatere
izdelke, ki jih pridelovalec potrosniku prodaja neposredno;

ker bi bilo treba za oblikovanje pogojev za notranji trg nacela
in predpise za preglede, vsebovana v Direktivi 89/662EGS (°),
raz§iriti na celotno proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka;

ker morajo izdelki, ki se dajejo na trg Skupnosti in prihajajo iz
tretjih drzav, zagotavljati enako stopnjo varstva javnega zdravja;
ker bi bilo treba za te izdelke zahtevati jamstva, enakovredna
jamstvom, ki jih dajejo izdelki s poreklom iz Skupnosti, in ker
bi zanje morala veljati nacela in predpisi za preglede, vsebovana
v Direktivi 90/675/EGS (9);

ker je treba za proizvodnjo, zavijanje, hranjenje in prevoz
izdelkov, ki jih zajema ta direktiva, uporabljati higienske pred-
pise;

() Direktiva Sveta 89/662/EGS z dne 11. decembra 1989 o veterinar-
skih pregledih v trgovini med drzavami ¢lanicami ES zaradi vzposta-
vitve notranjega trga (UL L 395, 30.12.1989, str. 13). Direktiva,
nazadnje spremenjena z Direktivo 91/496/EGS (UL L 268,
24.9.1991, str. 56).

Direktiva Sveta 90/675/EGS z dne 10. decembra 1990 o nacelih, ki
urejajo organizacijo veterinarskih pregledov na izdelkih, ki vstopajo
v Skupnost iz tretjih drzav (UL L 373, 31.12.1990, str. 1). Direk-
tiva, spremenjena z Direktivo 91/496/EGS (UL L 268, 24.9.1991,
str. 56).

—
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ker je za zagotovitev enotnosti pregledov na izvoru treba zago-
toviti postopek za odobritev obratov, ki izpolnjujejo zdrav-
stvene pogoje, predpisane v tej direktivi, da se dolocijo zahteve
v zvezi s pogoji higienske proizvodnje, ki jih morajo ti obrati
izpolnjevati, in da se opredelijo merila, ki jih morajo izpolnje-
vati izdelki, zajeti v tej direktivi;

ker bi bilo treba obrate z nizko kapaciteto odobriti s pomocjo
poenostavljenih strukturnih in infrastrukturnih meril in ob
izpolnjevanju higienskih predpisov, predpisanih v tej direktivi;

ker je oznaka zdravstvene ustreznosti za izdelke na osnovi
mleka najboljsi nacin, da se pristojni organ v namembnem
kraju preprica, da posiljka izpolnjuje dolocbe te direktive;

ker bi morali biti za izpolnjevanje zahtev te direktive v osnovi
odgovorni proizvajalci, pristojni organ pa bi moral spremljati
in nadzorovati uporabo nacela notranjih kontrol;

ker bi bilo treba za zagotovitev enotne uporabe te direktive
dolotiti postopek indpekcije Skupnosti;

ker bi bilo treba za pridobitev potrebnega ¢asa za vzpostavitev
in$pekcijskega sistema Skupnosti za zagotavljanje, da tretje
drzave izpolnjujejo jamstva, predvidena v tej direktivi, v
prehodnem obdobju v zvezi s tretjimi drzavami ohraniti
drzavne predpise za preglede;

ker je zaradi razsiritve higienskih predpisov, predpisanih v
Direktivi 85/397/EGS in prilagojenih glede na izkusnje, na vso
proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka, ta direktiva nepotrebna;

ker se obstoje¢e razmere v zvezi z zdravstvenimi pogoji za
rejce zivali ter proizvodne in predelovalne strukture razlikujejo
od drzave clanice do drzave ¢lanice;

ker bi bilo treba zato pripraviti dolo¢bo za postopno izpolnje-
vanje standardov, predpisanih v tej direktivi, in ker bi bilo treba
tako zaCasno ohranjati razliko med trgovino (izvozom) in
notranjim trgom;

ker se lahko nekateri izdelki na osnovi mleka izdelujejo iz suro-
vega mleka; ker bo morda treba glede na naravo teh izdelkov
sestaviti posebne pogoje, ki veljajo zanje, in seznam teh
izdelkov, ki bi se lahko trzili;

ker bi bilo treba upostevati nekatere posebne sirarske postopke;

ker se uporabljata Direktiva Sveta 79/112/EGS z dne 18.
decembra 1978 o pribliZevanju zakonodaje drzav clanic v zvezi
z oznalevanjem, predstavitvijo in oglaevanjem Zivil za prodajo
kon¢nemu potro$niku (') in Direktiva Sveta 89/396/EGS z dne
14. junija 1989 o oznacbah ali znakih za identifikacijo serije, v
katero spada neko Zivilo (3);

ker se v zvezi z najvi§jimi koli¢inami ostankov farmakolosko
aktivnih snovi v mleku uporablja Direktiva Sveta (EGS)
§t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o postopkih Skupnosti za
ugotavljanje najvigjih koli¢in ostankov zdravil za uporabo v
veterinarski medicini v zZivilih Zivalskega izvora (}), in zlasti
njeni Prilogi I in III;

ker bi bilo treba Komisiji zaupati nalogo sprejemanja dolocenih
ukrepov za izvajanje te direktive; ker je treba v ta namen pred-
pisati postopek, ki vzpostavlja tesno in uéinkovito sodelovanje
Komisije in drzav ¢lanic v Stalnem veterinarskem odboru;

ker sprejem posebnih predpisov za izdelke, zajete v tej direktivi,
ne vpliva na sprejem predpisov za higieno in varnost Zivil, za
katere je Komisija podala predlog za okvirno direktivo;

ker v ¢lenu 32 doloceni skrajni rok za prenos v nacionalno
zakonodajo, in sicer 1. januar 1992, ne bi smel vplivati na
odpravo veterinarskih pregledov na mejah s 1. januarjem
1993,

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVJE I

Splosni predpisi

Clen 1

1. Ta direktiva predpisuje zdravstvene predpise za proiz-
vodnjo surovega mleka, toplotno obdelanega pitnega mleka,
mleka za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka in izdelkov na
osnovi mleka, namenjenih prehrani ljudi, ter njihovo dajanje na

trg.

2. Ta direktiva ne vpliva na drzavne predpise, ki se uporab-
ljajo za neposredno prodajo potrosniku, ki jo opravlja pridelo-
valec surovega mleka, pridobljenega v ¢redi, ki je uradno brez
tuberkuloze in uradno ali drugace brez bruceloze, ali izdelkov
na osnovi mleka, ki so na njegovem posestvu izdelani iz tega
surovega mleka, ¢e higienski pogoji na posestvu izpolnjujejo
minimalne zdravstvene predpise, ki jih je predpisal pristojni
organ.

() UL L 33, 8.9.1979, str. 1. Direktiva, nazadnje spremenjena z
Direktivo Komisije 91/72/EGS (UL L 42, 16.2.1991, str. 27).

() UL L 186, 30.6.1989, str. 21. Direktiva, spremenjena z Direktivo
91/238/EGS (UL L 107, 27.4.1991, str. 50).

() UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Direktiva, nazadnje spremenjena z
Uredbo Komisije (EGS) §t. 675/92 (UL L 73, 19.3.1992, str. 8).
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3.

Ta direktiva se v zvezi z zdravstvenimi predpisi uporablja,

ne da bi vplivala na:

Uredbo Sveta (EGS) $t. 804/68 z dne 28. junija 1968 o
skupni organizaciji trga z mlekom in mle¢nimi izdelki ('),

Direktivo Sveta 76/118/EGS z dne 18. decembra 1975 o
priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z dehidri-
ranim ali delno dehidriranim konzerviranim mlekom za
¢lovesko prehrano (%),

Direktivo Sveta 83/417/EGS z dne 25. julija 1983 o pribli-
zevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z nekaterimi lakto-
proteini (kazeini in kazeinati) za prehrano (),

Uredbo Sveta (EGS) $t. 1898/87 z dne 2. julija 1987 o
varstyu oznacb, ki se uporabljagjo pri trzenju mleka in
mlecnih izdelkov.

Clen 2

Za namene te direktive se uporabljajo naslednje opredelitve:

,surovo mleko*: mleko, dobljeno z izlo¢anjem mle¢nih
7lez ene ali ve¢ krav, ovac, koz ali bivolic, ki ni bilo
segreto na ve¢ kot 40 °C ali podvrzeno postopku z enako-
vrednim ucinkom;

,mleko za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka“: surovo
mleko za predelavo ali teko¢e ali zamrznjeno mleko,
pridobljeno iz surovega mleka, ne glede na to, ali je bilo
podvrZeno dovoljeni fizikalni obdelavi, kot je toplotna
obdelava ali termizacija, ali je bila njegova sestava spreme-
njena, ¢e so te spremembe omejene na dodajanje in/ali
odstranjevanje naravnih mle¢nih sestavin;

L,toplotno obdelano pitno mleko*: pitno mleko, namenjeno
prodaji kon¢nemu potrodniku in ustanovam, dobljeno s
toplotno obdelavo in predstavljeno v oblikah, opredeljenih
v Prilogi C, poglavje L.A. 4 a), b), ¢) in d), ali mleko, obde-
lano s pasterizacijo za prodajo v cisternah na zahtevo
posameznega potro$nika;

sizdelki na osnovi mleka®: mle¢ni izdelki, to so izdelki, ki
se pridobivajo izklju¢no iz mleka, pri ¢emer se razume, da
se lahko dodajo snovi, potrebne za njihovo proizvodnjo,
Ce se te snovi ne uporabljajo zato, da bi v celoti ali deloma
zamenjale katerokoli sestavino mleka, in sestavljeni mle¢ni

izdelki, to je izdelki, katerih sestavine ne zamenjujejo in

(') UL L 148, 28.6.1968, str. 13. Uredba, nazadnje spremenjena z

Uredbo (EGS) §t. 1630/91 (UL L 150, 15.6.1991, str. 19).

() UL L 24, 30.1.1976, str. 49. Direktiva, nazadnje spremenjena z

Direktivo 83/635/EGS (UL L 357, 21.12.1983, str. 37).

() UL L 237, 26.8.1983, str. 25. Direktiva, spremenjena z Aktom o

pristopu iz leta 1985.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

niso namenjene zamenjavi neke sestavine mleka, in katerih
bistveni del je mleko ali mle¢ni izdelek glede na koli¢ino
ali znacilnost izdelka;

Ltoplotna obdelava“: vsaka obdelava s toploto, ki takoj po
uporabi povzrodi negativno reakcijo na preskus fosfataze;

Jermizacija“: segrevanje surovega mleka za vsaj 15
sekund pri temperaturi med 57 °C in 68 °C, tako da po
obdelavi mleko izkazuje pozitivno reakcijo na preskus
fosfataze;

Lpridelovalno posestvo: posestvo, kjer gojijo eno ali ve¢
krav, ovac, koz ali bivolic, ki dajejo mleko;

,zbirni center*: obrat, kjer se lahko zbira surovo mleko in
po moznosti ohladi in filtrira;

,standardizacijski center: obrat, ki ni povezan z zbirnim
centrom ali obratom za obdelavo ali predelavo, kjer se
lahko surovo mleko posname ali se prilagodijo njegove
naravne sestavine;

,obrat za obdelavo®: obrat, kjer se mleko toplotno obdela;

,obrat za predelavo“: obrat ali proizvodno posestvo, kjer
se mleko in/ali izdelki na osnovi mleka obdelajo, predelajo
in zavijajo;

Lpristojni organ: osrednji organ drzave ¢lanice, odgovoren
za opravljanje zdravstvenih ali javnih zdravstvenih
pregledov ali nek organ, ki mu je to pristojnost dodelil;

,zavijanje: za$cita izdelkov iz ¢lena 1(1), z uporabo prvot-
nega ovoja ali prvotne posode, ki je v neposrednem stiku
s temi izdelki, kakor tudi prvotni ovoj ali prvotna posoda
sama;

,pakiranje“: postavitev enega ali ve¢ zavitih ali nezavitih
izdelkov iz ¢lena 1(1) v posodo, pa tudi posoda sama;

Jneprepustno zaprta posoda“: neprepustna posoda, ki je
potem, ko je zaprta, namenjena zaiCiti vsebine pred
vstopom mikroorganizmov med toplotno obdelavo in po
njej in ki je neprepustna;

,dajanje na trg“: skladis¢enje ali razstavitev z namenom
prodaje, ponujanja za prodajo, prodaja, dobava ali drug
nacin oddaje v Skupnosti z izjemo prodaje na drobno, ki
mora opraviti preglede, predpisane z nacionalnimi pred-
pisi za poslovanje na drobno;
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17. ,trgovina“ trgovina med drZavami ¢lanicami z blagom v
smislu ¢lena 9(2) Pogodbe.

Poleg tega se po potrebi uporabljajo opredelitve v
dolocbah, navedenih spodaj:

— ¢len 2 Direktive Sveta 64[432/EGS z dne 26. junija
1964 o zdravstvenih problemih Zzivali, ki vplivajo na
trgovino z govedi in prasi¢i znotraj Skupnosti,

— clen 2 Direktive Sveta 91/68/EGS z dne 28. januarja
1991 pogojih v zvezi z zdravjem Zivali, ki urejajo
trgovanje v Skupnosti z ovcami in kozami,

— ¢len 3 Uredbe (EGS) st. 141171 z dne 29. junija
1971, ki predpisuje dodatna pravila za skupno organi-
zacijo trga mleka in mle¢nih izdelkov, ki sodijo pod
poglavje skupne carinske tarife 04-01 in

— ¢len 2 Uredbe (EGS) §t. 1898/87.

POGLAVIJE II

Predpisi, ki urejajo proizvodnjo v Skupnosti

Clen 3

1. Drzave Cclanice zagotovijo, da se surovo mleko ne
uporablja za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka ali toplotno
obdelanega pitnega mleka, ¢e ne izpolnjuje naslednjih zahtev:

(a) prihaja od zivali in s posestev, ki jih redno pregledujejo
pristojni organi na podlagi ¢lena 13(1);

(b) se pregleduje v skladu s ¢lenom 10(2) in s ¢lenom 14 in 15
ter izpolnjuje standarde, predpisane v Prilogi A, poglavje
IV;

(c) izpolnjuje pogoje, predpisane v Prilogi A, poglavje I;

(d) prihaja s posestev, ki izpolnjujejo pogoje, predpisane v
Prilogi A, poglavje II;

(e) izpolnjuje higienske zahteve, dolocene v Prilogi A, poglavje
11

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se mleko zdravih Zzivali, ki
pripadajo ¢redam, ki ne izpolnjujejo zahtev Priloge A, poglavije
I(1)(a)(i) in (b)(i) lahko uporablja samo za proizvodnjo toplotno
obdelanega mleka ali za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka
po toplotni obdelavi pod nadzorom pristojnega organa.

V primeru kozjega in ov¢jega mleka, namenjenega trgovini, je

treba to toplotno obdelavo opraviti na kraju samem.

Clen 4

Drzave clanice zagotovijo, da se dajanje surovega mleka za
prehrano ljudi na trg v tem stanju odobri samo, ¢e to mleko
izpolnjuje naslednje zahteve:

1. izpolnjuje dolocbe ¢lena 3, Priloga A, poglavie IV.A.3 in
Priloge C, poglavje I1.B.1;

2. &e se potrosniku ne proda v dveh urah po koncu molze, se
ohladi v skladu s Prilogo A, poglavje III;

3. izpolnjuje zahteve Priloge C, poglavje IV;

4. izpolnjuje vse dodatne zahteve, ki se lahko dolocijo v skladu
s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31. Medtem se $e naprej
uporabljajo nacionalni predpisi v zvezi s temi zahtevami ob
upostevanju splosnih dolocb Pogodbe.

Clen 5

Drzave c¢lanice zagotovijo, da se toplotno obdelano mleko ne
daje na trg, ¢e ne izpolnjuje naslednjih zahtev:

1. pridobljeno mora biti iz surovega mleka, precisCenega ali
filtriranega z opremo, predvideno v Prilogi B, poglavje V(e),
ki mora:

(i) biti v skladu s clenom 3;

(ii) kravje mleko izpolnjevati dolocbe ¢lena 3(1)(b) in ¢lena
6(3) Uredbe (EGS) §t. 1411/71;

(i) Ce je ustrezno, iti skozi center za zbiranje mleka, ki
izpolnjuje pogoje, predpisane v Prilogi B, poglavja I, II,
II in VI, ali biti preneseno iz ene cisterne v drugo v
ustreznih higienskih in distribucijskih pogojih;

(iv) Ce je ustrezno, iti skozi center za standardizacijo mleka,
ki izpolnjuje pogoje, predpisane v Prilogi B, poglavja I,
IL, III in VL

Ce je ustrezno, sta lahko mleko, namenjeno proizvodnji
steriliziranega mleka, in UVT mleko zacetno toplotno obde-
lana v obratu, ki izpolnjuje pogoje, predpisane v tocki 2.
Gr¢iji je dovoljeno, da lahko pasterizirano mleko druge
drzave ¢lanice Se enkrat pasterizira, preden ga da na trg;
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2. prihajati mora iz obrata za obdelavo, ki izpolnjuje pogoje, Clen 6

predpisane v Prilogi B, poglavja I, II, V in VI, in biti pregle-
dano v skladu s ¢lenom 10(2) in s clenom 14;

. mora biti obdelano v skladu s Prilogo C, poglavje LA;

. mora izpolnjevati standarde, predpisane v Prilogi C, poglavje
IL.B;

. biti mora oznaceno v skladu s Prilogo C, poglavje IV in biti
pakirano v skladu s Prilogo C, poglavije II, v obratu za obde-
lavo, kjer je bilo mleko konéno obdelano;

. biti mora hranjeno v skladu s Prilogo C, poglavje V;

. prevazati ga je treba v zadovoljivih higienskih pogojih v
skladu s Prilogo C, poglavije V;

. med prevozom ga mora spremljati komercialni dokument,
ki:

— mora poleg podrobnosti, predvidenih v Prilogi C,
poglavie IV vsebovati podatek, po katerem se lahko
ugotovi vrsta toplotne obdelave in pristojni organ, odgo-
voren za nadzor posestva, s katerega izhaja, Ce to ni
jasno iz Stevilke soglasja,

— ga mora naslovnik hraniti vsaj eno leto, tako da ga lahko
na zahtevo pristojnega organa predlozi,

— ga mora do 31. decembra 1997 v primeru toplotno
obdelanega mleka, namenjenega v Gréijo po tranzitu
prek ozemlja tretje drzave, odobriti pristojni organ
mejne inSpekcijske postaje, kjer se opravljajo tranzitne
formalnosti, kar izpricuje, da doloceno mleko izpolnjuje
zahteve te direktive.

Vendar se spremljajo¢ega dokumenta ne zahteva v primeru
ko mleko, pridelovalec neposredno dostavlja konénemu
potrosniku;

. kravje mleko mora imeti zmrzi§¢no tocko, ki ni visje od -
0,520 °C, in teZo, ki ni manj$a od 1028 gramov na liter,
kakor je dolocena za polnomastno mleko pri 20 °C, ali
enakovredno, kakor je doloena za mleko povsem brez
mascob pri 20 °C, in vsebovati najmanj 28 gramov belja-
kovin na liter, dobljenih z mnoZenjem odstotka skupne
vsebnosti dusika v mleku s 6,38, in imeti vsebnost suhe
snovi brez mas¢ob ne manj kot 8,50 %.

Najkasneje do 1. januarja 1994 bodo te zahteve na zahtevo
drzave ¢lanice, podprte z znanstvenimi in statisticnimi Studi-
jami, ponovno preucene zaradi morebitnih sprememb v
skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive,
ob upostevanju sezon, pri Cemer se razume, da je treba
ohranjati razmerje med gornjimi parametri.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da se izdelki na osnovi mleka izdelu-
jejo samo iz:

1. surovega mleka, ki izpolnjuje zahteve, dolocene v ¢lenu 3,

in standarde ter specifikacije, predpisane v Prilogi C,
poglavje I, in, ¢e je ustrezno, je lo skozi center za zbiranje
mleka ali center za standardizacijo mleko, ki izpolnjuje
pogoje, predpisane v Prilogi B, poglavja [, II, II[, IV in VI;

. ali mleka, namenjenega proizvodnji izdelkov na osnovi

mleka, dobljenih iz surovega mleka, ki izpolnjuje zahteve
odstavka I in

(a) prihaja iz obrata za obdelavo, ki izpolnjuje zahteve
Priloge B, poglavja I, IT, V in VI,

(b) je bilo skladi§éeno in prevazano v skladu z zahtevami
Priloge C, poglavje V.

Clen 7

. Izdelki na osnovi mleka morajo:

1. biti pridobljeni iz mleka, ki izpolnjuje zahteve ¢lena 6,
ali iz izdelkov na osnovi mleka, ki izpolnjujejo zahteve
tega Clena;

2. biti pripravljeni v obratu za predelavo, ki izpolnjuje stan-
darde in specifikacije Priloge B, poglavja I, II, V in VI in
je bilo pregledano v skladu z s ¢lenom 10(2) in s ¢lenom
14;

3. izpolnjevati standarde, predpisane v Prilogi C, poglavje
II;

4. biti zaviti in pakirani v skladu s Prilogo C, poglavje III in
e so v tekoci obliki in namenjeni za prodajo kon¢nemu
potro$niku, s tocko 3 tega poglavja;

5. biti oznaceni v skladu s Prilogo C, poglavje IV;

6. biti skladiS¢eni in prevazani v skladu s Prilogo C,
poglavje V;

7. biti pregledani v skladu s ¢lenom 14 in Prilogo C,
poglavje VI;

8. e je ustrezno, vsebovati poleg mleka samo snovi, ki so
primerne za prehrano ljudi;

9. biti toplotno obdelani med proizvodnim postopkom ali
biti izdelani iz izdelkov, ki so bili toplotno obdelani ali
imajo potrdila o higienski ustreznosti, ki zados¢ajo za
izpolnjevanje zajamcenih higienskih meril za vse kon¢ne
izdelke.
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Poleg tega morajo izdelki na osnovi mleka izpolnjevati
zahtevo c¢lena 5(8) glede spremljajocega komercialnega
dokumenta.

B. Mleko in izdelki na osnovi mleka, namenjeni trgovini, pred
moznim sprejetjem pravil Skupnosti za ioniziranje, ne
smejo biti izpostavljeni ionizirajoCemu sevanju.

Clen 8

1. Za proizvodnjo sira z obdobjem staranja ali zorenja vsaj
60 dni lahko drzave ¢lanice odobrijo posamezna ali splosna
odstopanja:

(a) v zvezi z znacilnostmi surovega mleka od zahtev Priloge A,
poglavje IV;

(b) pod pogojem, da ima kon¢ni izdelek znacilnosti, predvi-
dene v Prilogi C, poglavje ILA, od ¢lena 7A, tocki 2 in 4;

(c) od Priloge C, poglavje IV.B.

Splosne in posebne zahteve, ki se uporabljajo za proizvodnjo
posameznih izdelkov in standardov, znacilnih za to vrsto
izdelka, se sprejmejo po potrebi v skladu s postopkom, predpi-
sanim v ¢lenu 31.

2.V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se lahko
drzavam clanicam, v kolikor lahko dolocene zahteve te direk-
tive vplivajo na proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka s tradi-
cionalnimi znacilnostmi, dovoli, da odobrijo posamezna ali
splosna odstopanja od ¢lena 7A.(1) do (4), ¢e mleko, uporab-
lieno pri proizvodnji teh izdelkov, izpolnjuje zahteve Priloge A,
poglavje L.

Najkasneje tri mesece pred datumom, opredeljenim v ¢lenu 32,
drzave ¢lanice obvestijo Komisijo o seznamu izdelkov v zvezi s
katerimi zahtevajo vlogo iz prvega pododstavka in o vrsti
zahtevanih odstopan;.

Ob sprejetju odlocbe, predvidene v prvem pododstavku, se, ¢e
je treba, dolocijo splodni in posebni pogoji, ki se uporabljajo za
proizvodnjo vsakega posebnega izdelka.

3. V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se lahko
sestavi seznam izdelkov ,izdelanih iz surovega mleka“.

Clen 9

Drzave c¢lanice ob upostevanju dolocb Direktive Sveta
92/47[EGS z dne 16. junija 1992 o zdravstvenih predpisih za
proizvodnjo in dajanje na trg surovega mleka, toplotno obdela-
nega mleka in izdelkov na osnovi mleka (") zagotovijo, da:

— ni mogoce v skladu s ¢lenom 10 in 11 odobriti obratov za
obdelavo ali predelavo, ki sprejemajo surovo mleko, ki ne
izpolnjuje standardov, predpisanih v Prilogi A, poglavje 1V,
in da izdelki iz teh obratov ne nosijo oznacbe zdravstvene
ustreznosti, predvidene v Prilogi C, IV, A.3, in da se ne
morejo prodajati,

— se izdelki, ki ne izpolnjujejo standardov, predpisanih v
Prilogi C, poglavji I in I, ali standardov, ki se bodo dolo¢ili
v skladu s clenom 8, ne morejo prodajati ali uvazati iz
tretjih drzav.

Clen 10

1. Vsaka drzava ¢lanica sestavi seznam obratov za predelavo
in obdelavo, ki jih je odobrila — razen obratov iz ¢lena 11 - in
seznam odobrenih zbirnih centrov in centrov za standardiza-
cijo. Tak obrat ali center ima Stevilko soglasja.

Pristojni organ ne odobri teh obratov ali centrov, ¢e se ne
preprica, da izpolnjujejo zahteve te direktive.

Kjer pristojni organ ugotovi o¢itno neizpolnjevanje higienskih
predpisov, predpisanih s to direktivo, ali ovire za ustrezen
nadzor, mora biti pooblas¢en:

(i) da ukrepa v zvezi z uporabo opreme ali prostorov in da
sprejme vse zahtevane ukrepe, ki lahko tudi omejijo ali
zafasno zaustavijo proizvodnjo;

(ii) ¢e se ukrepi, predvideni pod i), ali ukrepi, predvideni v
zadnji alinei drugega pododstavka clena 14(1), izkazejo kot
nezadostni, zacasno preklice odobritev, Ce to ustreza, za to
vrsto proizvodnje.

Ce upravljavec ali vodja obrata ali centra ne odpravi ugotov-
liene pomanjkljivosti v roku, ki ga dolo¢i pristojni organ, ta
odvzame odobritev.

Pristojni organ je predvsem zavezan izpolnjevati sklepe vseh
pregledov, opravljenih v skladu s ¢lenom 14.

Druge drzave ¢lanice in Komisijo se mora obvestiti o zacasnem
preklicu ali odvzemu odobritve.

2. In3pekcijo ali nadzor obratov ali centrov opravlja pristojni
organ v skladu s Prilogo C, poglavje VL.

() UL L 182, 3.7.1987, str. 36. Direktiva, spremenjena z Uredbo
(EGS) st. 222/88 (UL L 28, 1.2.1988, str. 1).
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Obrat ali center ostaja pod trajnim nadzorom pristojnega
organa, pri ¢emer se razume, da bo potreba po trajni ali redni
prisotnosti pristojnega organa v danem obratu ali centru
odvisna od velikosti obrata ali centra, vrste izdelka, presoje
tveganja in jamstev, danih v skladu s peto in Sesto alineo
drugega pododstavka ¢lena 14(1).

Pristojni organ mora imeti vedno prost dostop do vseh delov
obratov ali centrov, da se tako zagotovi izpolnjevanje te direk-
tive in, ¢e se dvomi o poreklu mleka ali izdelkov na osnovi
mleka, do racunovodskih dokumentov, ki omogocajo, da se
izsledi posestvo ali obrat porekla surovine.

Pristojni organ mora redno analizirati rezultate pregledov, pred-
videnih v ¢lenu 14(1). Na podlagi teh analiz lahko opravi
nadaljnje preiskave na vseh stopnjah proizvodnje ali na
izdelkih.

Vrsta pregledov, njihova pogostost in metode vzoréenja in
opravljanja mikrobioloskih preiskav se dolo¢ijo v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

Rezultati analiz se zapisejo v porocilu, katerega sklepi ali pripo-
rocila se sporocijo upravljavcu ali vodji obrata ali centra, ki
mora odpraviti ugotovljene pomanjkljivosti, da se izboljsa
higiena.

3.V primeru ponovljenih pomanjkljivosti se $tevilo
pregledov poveca in, Ce je ustrezno, se odstranijo oznake ali
pecati z oznako zdravstvene ustreznosti.

4. Podrobni predpisi za uporabo tega ¢lena se sprejmejo v
skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

Clen 11

1. Drzave ¢lanice lahko pri izdaji odobritve, dovolijo odsto-
panja od dolocb ¢lena 7 A.(2), ¢lena 14(2) in Priloge B, poglavji
[ in V za obrate, ki proizvajajo izdelke na osnovi mleka, katerih
proizvodnja je omejena.

Drzave ¢lanice Komisiji najkasneje tri mesece pred datumom,
dolo¢enim v ¢lenu 32, sporocijo merila, ki so jih sprejele za
presojo, ali nek obrat ali kategorija obratov lahko koristi odsto-
panja, navedena v prvem pododstavku.

Ce po preucitvi sprejetih meril ali po pregledih, opravljenih v
skladu s ¢lenom 17, Komisija meni, da bi ta merila lahko ogro-
zila enotno uporabo te direktive, se lahko ta merila spremenijo
ali dopolnijo v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.
Pogoji, po katerih pristojni organ ponovno razvrsti te obrate,
se predpisejo po istem postopku.

2. Na podlagi informacij, ki jih zbere Komisija v skladu z
drugim pododstavkom odstavka 1, se pred 1. januarjem 1997
oblikujejo enotna merila za uporabo tega ¢lena v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

Clen 12

Obrati v delovanju morajo najkasneje tri mesece pred
datumom, opredeljenim v ¢lenu 32, zaprositi pri pristojnem
organu za razvrstitev na podlagi ¢lena 10 ali 11.

Dokler pristojni organ drzave ¢lanice ne sprejme odlocbe ali
najkasneje do 31. decembra 1997 vsi izdelki, ki prihajajo iz
obrata, ki ni bil razvr¢en, ne smejo nositi oznake zdravstvene
ustreznosti, predvidene v Prilogi C, poglavje IV, A.3, in jih je
treba trziti na drzavni ravni.

Clen 13

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

— so zivali na pridelovalnih posestvih pod rednim veterinar-
skim nadzorom za zagotovitev izpolnjevanja zahtev Priloge
A, poglavje 1.

Ta nadzor se lahko opravlja ob veterinarskih pregledih, ki
se izvajajo po drugih dolo¢bah Skupnosti.

Ce obstoja razlog za domnevo, da niso izpolnjene zahteve
za zdravje Zivali, predpisane v Prilogi A, pristojni organ
preveri splosno zdravstveno stanje molznic in, ¢e se izkaze
za potrebno, opravi dodatne preiskave teh Zivali,

— se na pridelovalnih posestvih opravljajo redni pregledi za
zagotovitev izpolnjevanja higienskih zahtev.

Ce inspekcija ali inspekcije, navedene v prvem pododstavkuy,
kazejo, da je higiena neustrezna, pristojni organ sprejme
ustrezne ukrepe.

2. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji ukrepe, ki jih namera-
vajo sprejeti za preglede, predvidene v drugi alinei prvega
pododstavka odstavka 1. Pogostost teh pregledov mora uposte-
vati presojo ocene tveganja na tem pridelovalnem posestvu.

Ti ukrepi se lahko spremenijo ali dopolnijo v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, za zagotavljanje enotnega
izvajanja te direktive.

3. Splosni higienski pogoji, ki jih morajo pridelovalna pose-
stva izpolnjevati, Se posebej pogoji za vzdrZevanje prostorov in
prostorov, povezanih z molZzo, se sprejmejo v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.
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Clen 14

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da upravljavec ali vodja obrata
za obdelavo infali predelavo sprejme vse potrebne ukrepe za
zagotovitev, da se na vseh stopnjah proizvodnje izpolnjujejo
zadevne dolocbe te direktive.

V ta namen mora upravljavec ali vodja obrata stalno opravljati
notranje kontrole, ki temelje na naslednjih nacelih:

— dolocitev kriti¢nih tock v obratu na podlagi postopkov, ki
se uporabljajo,

— spremljanje, nadzorovanje in pregledovanje teh kritiénih
tock z ustreznimi metodami,

— jemanje vzorcev za analizo v laboratoriju, ki ga pristojni
organ priznava za namene preverjanja metod CisCenja in
razkuZevanja ter za namene preverjanja izpolnjevanja stan-
dardov, ki jih doloca ta direktiva,

— vodenje pisnega ali registriranega zapisa informacij,
potrebnih v skladu s prejsnjimi alineami, z namenom
predaje zapisa pristojnemu organu. Se zlasti se vodijo rezul-
tati razli¢nih pregledov in analiz za obdobje vsaj dveh let,
razen v primeru izdelkov na osnovi mleka, ki jih ni mogoce
hraniti pri sobni temperaturi, za katere se to obdobje
zmanj$a na dva meseca po datumu uporabno do ali po
minimalnem datumu trajanja,

— kadar laboratorijske analize ali druge informacije, ki jih
imajo na voljo, kaZejo, da gre za resno zdravstveno
tveganje, o tem obvestijo pristojni organ,

— v primeru neposredne nevarnosti za ¢lovekovo zdravje s
trga umaknejo vso koli¢ino izdelkov, ki so jih pridobili v
tehnolosko podobnih pogojih in lahko predstavljajo enako
tveganje. Ta umaknjena koli¢ina mora ostati pod nadzorom
pristojnega organa do unicenja, uporabe za druge namene
kot je prehrana ljudi ali do ponovne predelave na ustrezen
nafin za zagotovitev varnosti z dovoljenjem pristojnega
organa.

Poleg tega mora upravljavec ali vodja obrata jamciti pravilno
uporabo oznacevanja zdravstvene ustreznosti.

Zahteve prve in druge alinee drugega pododstavka in tretjega
pododstavka je treba sporociti pristojnemu organu, ki mora
redno spremljati in nadzorovati njihovo izpolnjevanje.

2. Upravljavec ali vodja obrata mora izpeljati ali organizirati
program usposabljanja osebja, ki delavce usposobi za izpolnje-
vanje pogojev higienske proizvodnje, prilagojene proizvodni
strukturi, razen Ce to osebje Ze ima ustrezne kvalifikacije, potr-
jene z diplomami. Pristojni organ, odgovoren za obrat, mora
sodelovati pri nacrtovanju in izvedbi programa ali v primeru
programa, ki Ze obstoja na dan obvestila o tej direktivi, pri
spremljanju in nadzorovanju programa.

3. Kjer se upravi¢eno dvomi v izpolnjevanje zahtev te direk-
tive, pristojni organ opravi potrebne preglede in ¢e je dvom
potrjen, sprejme ustrezne ukrepe vse do ukinitve odobritve.

4. Podrobna pravila za uporabo tega ¢lena se po potrebi
dolocijo v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

Clen 15

1. Najkasneje do 30. junija 1993 drzave clanice Komisiji v
skladu z naceli in predpisi Direktive Sveta 86/469/EGS z dne
16. septembra 1986 v zvezi s pregledom Zivali in sveZega mesa
na prisotnost ostankov (!) predajo izvedbene drzavne ukrepe,
da bi na surovo mleko, toplotno obdelano mleko in izdelke na
osnovi mleka razsirili preiskave na:

— ostanke iz skupine III (antibiotiki, sulfonamidi in podobne
protimikrobne snovi) v Prilogi I, A. k tej direktivi,

— ostanke iz skupine II (drugi ostanki) v Prilogi I, B. k tej
direktivi.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se med pregledi, predvide-
nimi v ¢lenu 14, opravijo preskusi za odkrivanje morebitnih
ostankov snovi s farmakoloskim ali hormonalnim delovanjem
in antibiotikov, pesticidov, detergentov in drugih snovi, ki so
Skodljive ali bi lahko spremenile organolepti¢ne znacilnosti
mleka ali izdelkov na osnovi mleka ali bi zaradi njih postalo
njihovo zauZitje nevarno ali $kodljivo za ¢lovekovo zdravije, v
kolikor ti ostanki presegajo dovoljene dopustne meje.

Ce pregledano mleko ali izdelki na osnovi mleka kazZejo sledi
ostankov, ki presegajo dovoljena odstopanja, jih je treba izlociti
iz prehrane ljudi.

() UL L 121, 29.7.1964, str. 1977/64. Direktiva, nazadnje spreme-
njena z Direktivo 91/499/EGS (ULL 268, 24.9.1991, str. 107).
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Preiskave na ostanke je treba opraviti v skladu s preverjenimi
metodami, ki so znanstveno priznane, in zlasti tistimi, ki so
predpisane na ravni Skupnosti ali mednarodni ravni.

3. Pristojni organ mora opraviti preglede glede izpolnjevanja
zahtev odstavka 2 na kraju samem.

4.V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se doloci
naslednje:

— podrobna pravila in pogostost pregledov, predvidenih v
odstavku 3,

— tolerance in referenéne metode, predvidene v odstavku 2.

V skladu z istim postopkom se lahko sprejme sklep, da se preis-
kave razsirijo tudi na druge snovi, razen navedenih v odstavku
1.

5. Do zacetka veljavnosti izvedbenih ukrepov za ta ¢len se
$e naprej uporabljajo drzavni predpisi ob upostevanju splosnih
dolocb Pogodbe.

Clen 16

1. Cisterne, prostori, naprave in oprema za mleko se lahko
uporabljajo za druga Zivila, Ce se sprejmejo vsi ustrezni ukrepi
za preprecitev kontaminacije ali kvarjenja pitnega mleka ali
izdelkov na osnovi mleka.

2. Cisterne, ki se uporabljajo za mleko, morajo nositi jasno
oznako, da se lahko uporabljajo samo za prevoz zivil.

3. Ce obrati proizvajajo Zivila, ki vsebujejo mleko ali izdelke
na osnovi mleka skupaj z drugimi sestavinami, ki niso bile
toplotno obdelane ali drugace obdelane z enakovrednim
ucinkom, se morajo tako mleko, izdelki na osnovi mleka in
sestavine hraniti loCeno za preprecitev medsebojne kontamina-
cije, in obdelovati ali predelovati v prostorih, ki temu namenu
ustrezajo.

4. Podrobna pravila za uporabo tega ¢lena in zlasti pogoji v
zvezi s pranjem, CiS€enjem in razkuZevanjem pred ponovno
uporabo ter pogoji prevoza se sprejmejo v skladu s postopkom,
predpisanim v ¢lenu 31.

Clen 17

Strokovnjaki Komisije lahko, v kolikor je to potrebno za
enotno uporabo te direktive in v sodelovanju s pristojnimi
organi, opravljajo preglede na kraju samem. Se zlasti lahko s
pregledovanjem reprezentativnega odstotka obratov preverijo,
ali pristojni organi zagotavljajo, da odobreni obrati izpolnjujejo
to direktivo. Komisija drzave ¢lanice obvesti o rezultatih oprav-
ljenih pregledov.

Drzava ¢lanica, na katere ozemlju se pregled opravlja, mora
strokovnjakom pri opravljanju njihovih dolznosti dati vso
potrebno pomoc.

Podrobna pravila za uporabo tega ¢lena se sprejmejo v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

Clen 18

Drzave ¢lanice zagotovijo, da proizvodnja izdelkov iz te direk-
tive, pri kateri so nekatere mlecne sestavine zamenjajo z izdelki,
ki niso izdelki na osnovi mleka, uposteva higienske predpise,
predpisane v tej direktivi.

Clen 19

1. Uporabljajo se dolo¢be Direktive 89/662[EGS, zlasti v
zvezi z organizacijo pregledov in z ukrepi v zvezi s pregledi, ki
jih opravljajo namembne drzave Cclanice, ter varnostnimi
ukrepi, ki jih je treba sprejeti.

2. Brez poseganja v posebne dolocbe te direktive, mora
pristojni organ, ¢e domneva, da se ta direktiva ne uposteva, ali
¢e dvomi, ali so izdelki iz ¢lena 1 primerni za prehrano, opra-
viti vse preglede, ki se mu zdijo ustrezni.

3. Drzave clanice sprejmejo ustrezne upravne ali kazenske
ukrepe za kaznovanje vsakr$ne krsitve te direktive, zlasti ce se
ugotovi, da izdana potrdila ali dokumenti ne ustrezajo dejan-
skemu stanju izdelkov iz ¢lena 1, da oznake na izdelkih ne
ustrezajo predpisom, da izdelki niso bili pregledani, kakor je
predvideno v tej direktivi, ali da niso bili uporabljeni za prvotne
namene.

Clen 20

1. V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se lahko
dolo¢i naslednje:

— zahteve, ki se uporabljajo za vse izdelke z dovoljenjem, da
se lahko dajejo na trg v drzavi clanici, vendar njihova
sestava ali predstavitev lahko povzroci v razli¢nih drzavah
¢lanicah razli¢ne razlage,

— metode za preverjanje, da so neprepustno zaprte posode
neprepustne,

— referen¢ne metode in, ¢e je potrebno, merila, ki urejajo
rutinske metode analiz in preskusanja, ki naj se uporabljajo
za spremljanje izpolnjevanja zahtev te direktive, in metode
vzorcenja,
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— omegjitve in metode, ki omogocajo razlikovanje med razlic-
nimi vrstami toplotno obdelanega mleka, kakor je oprede-
lieno v Prilogi C, poglavje I,

— metode analiz za standarde, navedene v Prilogi A, poglavje
IV in v Prilogi C, poglavji I in IL.

Do odlocitev iz prvega pododstavka se kot referen¢ne metode
priznavajo vse mednarodno sprejete analizne in testne metode.

2. Z odstopanjem od ¢lenov 3 in 6 se lahko v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, odlo¢i, da se nekatere
dolocbe te direktive ne uporabljajo za izdelke na osnovi mleka,
ki vsebujejo druga zivila, ¢e odstotek mleka ali izdelkov na
osnovi mleka ni bistven v smislu ¢lena 2(4).

Odstopanja iz prvega pododstavka se ne smejo nanasati na:

(a) zahteve za zdravje Zivali, predpisane v Prilogi A, poglavje I,
in pogoje za odobritev obratov, predpisane v Prilogi B,
poglavje I;

(b) zahteve za oznacbe, predpisane v Prilogi C, poglavje 1V;

(c) zahteve za inspekcijo, predpisane v Prilogi C, poglavje VL

Pri odobritvi odstopanj se uposteva narava in sestava izdelka.

3. Ne glede na odstavek 2 drzave clanice zagotovijo, da so
vsi izdelki na osnovi mleka, ki se dajejo na trg, zdravstveno
neoporecni izdelki, pripravljeni iz mleka ali izdelkov na osnovi
mleka, ki izpolnjujejo zahteve te direktive.

Clen 21

Svet s kvalificirano vecino na predlog Komisije po potrebi spre-
meni Priloge, zlasti, da jih prilagodi, tako da upostevajo znan-
stveni in tehnoloski napredek.

POGLAVIJE 1II

Uvoz iz tretjih drzav

Clen 22

Pogoji, ki se uporabljajo za uvoz surovega mleka, toplotno
obdelanega mleka in izdelkov na osnovi mleka, zajetih v tej
direktivi, iz tretjih drzav, morajo biti vsaj enakovredni pogojem,
predpisanim v poglavju II za proizvodnjo v Skupnosti.

Clen 23

1. Za enotno uporabo ¢lena 22 se uporabljajo dolocbe
naslednjih odstavkov.

2. Mleko ali izdelki na osnovi mleka morajo za uvoz v
Skupnost:

(a) prihajati iz tretje drzave s seznama, ki se sestavi v skladu z
odstavkom 3(a);

(b) imeti zdravstveno spricevalo, ki ustreza vzorcu, sestav-
lienem v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, in
ki ga je podpisal pristojni organ drzave izvoznice ter potr-
juje, da mleko ali izdelki na osnovi mleka izpolnjujejo
zahteve poglavja II ali vse dodatne pogoje ali dajejo enako-
vredna jamstva iz odstavka 3 in prihajajo iz obratov, ki
dajejo jamstva, predvidena v Prilogi B.

3.V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se dolo¢i
naslednje:

(a) zacasni seznam tretjih drzav ali delov tretjih drzav, ki lahko
drzavam clanicam in Komisiji zagotovijo jamstva, enako-
vredna jamstvom, predvidenim v poglavju II, in seznam
obratov, za katere lahko dajo ta jamstva.

Ta zaCasni seznam sestavljajo seznami obratov, ki so jih
odobrili in pregledali pristojni organi, potem ko je Komisija
preverila, da ti obrati izpolnjujejo nacela in splosna pravila,
predpisana v tej direktivi;

(b) posodobitve tega seznama ob upostevanju pregledov, pred-
videnih v odstavku 4;

(c) posebne zahteve in enakovredna jamstva, dolocena za tretje
drzave, ki ne smejo biti ugodnejsa od zahtev in jamstev,
predvidenih v poglavju II;

(d) vrste toplotne obdelave, ki se predpiSejo za nekatere tretje
drzave, ki predstavljajo tveganje glede zdravja Zivali.

4. Strokovnjaki Komisije in drzave ¢lanice opravijo in$pek-
cije na kraju samem, da preverijo, ali lahko jamstva, ki jih daje
tretja drzava glede pogojev proizvodnje in dajanja na trg,
veljajo za enakovredna jamstvom, ki se uporabljajo v Skup-
nosti.
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Strokovnjake iz drzav ¢lanic, odgovorne za te inSpekcije,
imenuje Komisija na predlog drzav ¢lanic.

Te inpekcije se opravijo v imenu Skupnosti, ki nosi vse stroske
s tem v zvezi. Pogostost in postopek teh inspekcij, vkljuéno s
tistimi, ki se opravijo v primeru odlocitve v skladu z odstavkom
6, se dolocijo v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31.

5. Do inspekcij, navedenih v odstavku 4, se Se naprej
uporabljajo nacionalni predpisi, ki veljajo za indpekcijo v tretjih
drzavah, vendar je treba preko Stalnega veterinarskega odbora
obvescati o vsakem neizpolnjevanju higienskih predpisov,
ugotovljenem med temi ingpekcijami.

6.  Svet, ki deluje s kvalificirano vecino na predlog Komisije,
lahko zamenja posamezno priznanje obratov za obdelavo ali
predelavo s priznanjem obratov v tretjih drzavah na vzajemni
podlagi, v katerih pristojni organ opravlja ucinkovite redne
in$pekcije, tako da lahko jamci izpolnjevanje zahtev odstavka

2(b).

Clen 24

Nacela in splo$ni predpisi, predpisani v Direktivi 90/675/EGS,
se uporabljajo s posebnim upostevanjem organizacije in3pekcij
in nadaljnjih ukrepanj po inspekciji, ki jih opravljajo drzave
¢lanice, ter varnostnih ukrepov, ki jih je treba izvajati.

Clen 25

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se izdelki, zajeti v tej direk-
tivi, uvozijo v Skupnost samo, ce:

— jih spremlja spricevalo, ki ga izda pristojni organ tretje
drzave v ¢asu nakladanja.

Vzorec spricevala se sestavi v skladu s postopkom, predpi-
sanim v ¢lenu 31,

— so uspe$no opravili preglede, zahtevane z direktivama
90/675/EGS in 91/496/EGS ().

2. Do dolocitve podrobnih pravil za uporabo tega ¢lena se
Se naprej uporabljajo nacionalni predpisi, ki veljajo za uvoz iz
tretjih drzav, za katere te zahteve niso bile sprejete na ravni
Skupnosti, ¢e niso ugodnejsi od predpisanih v poglavju II.

() ULL 46,19.2.1991, str. 19.

Clen 26

Seznami, predvideni v ¢lenu 23, lahko vklju¢ujejo samo tretje
drzave ali dele tretjih drzav:

(a) iz katerih uvoz ni prepovedan zaradi bolezni iz Priloge A
ali drugih boleznih, ki so za Skupnost nenavadne, ali na
podlagi ¢lenov 6, 7 in 14 Direktive 72[462[EGS (3);

(b) ki so bile glede na svojo zakonodajo in organizacijo
pristojnih organov ter in$pekcijskih sluzb, pooblastila teh
sluzb in nadzor, ki se v njih opravlja, priznane v skladu s
¢lenom 3(2) Direktive 72/462[EGS za sposobne jamciti
izvajanje veljavne zakonodaje;

(c) katerih veterinarske sluzbe so sposobne jamditi, da se izpol-
njujejo zdravstvene zahteve, ki so vsaj enakovredne predpi-
sanim v poglavju IL

POGLAVJE IV

Konéne dolocbe

Clen 27

1. Vsaka drzava clanica imenuje enega ali ve¢ drzavnih refe-
rencnih laboratorijev za analize in preskusanje mleka in
izdelkov na osnovi mleka ter njihov seznam preda Komisiji.

Ti laboratoriji so odgovorni za:

— usklajevanje dejavnosti laboratorijev, katerih naloga je
opravljati analize za preverjanje kemicnih ali bakterioloskih
standardov, in opravljati preskuse, predvidene v tej direk-
tivi,

— pomoC pristojnemu organu pri organiziranju sistema
pregledovanja mleka in izdelkov na osnovi mleka,

— redno organiziranje primerjalnih preskusov,

— Sirjenje informacij, ki jih dobavlja referen¢ni laboratorij
Skupnosti iz ¢lena 28 pristojnim organom in laboratorijem,
ki opravljajo analize in preskuse mleka in izdelkov na
osnovi mleka.

() UL L 148, 3.7.1971, str. 4. Direktiva, nazadnje spremenjena z
Uredbo (EGS) No 222/88 (UL L 28, 1.2.1988, str. 1).
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2. Komisija seznam drzavnih referen¢nih laboratorijev in
njegove popravke objavi v Uradnem listu Evropskih skupnosti.

Clen 28

Referen¢ni laboratorij Skupnosti za analizo in preskusanje
mleka in mle¢nih izdelkov, je naveden v Prilogi D, poglavje 1.

Dolznosti in naloge laboratorija so dolo¢ene v poglavju II te
priloge in vkljuCujejo usklajevanje dejavnosti drzavnih refe-
ren¢nih laboratorijev iz ¢lena 27.

Uporablja se ¢len 28 Odlocbe Sveta 90/424/EGS z dne 26.
junija o odhodkih na podroéju veterine (!).

Clen 29

1. S tem se razveljavlja Direktiva 85/397/EGS z u¢inkom od
1. januarja 1994.

2. Za namene te direktive se $e naprej uporabljajo Direktiva
Sveta 89/384/ES z dne 20. junija 1989 o podrobnih postopkih
za opravljanje pregledov za zagotovitev, da se uposteva
zmrzi§¢na tocka surovega mleka, predpisana v Prilogi A Direk-
tive 85/397/EGS (3, Direktiva Komisije 89/362/EGS z dne 26.
maja 1989 o splosnih higienskih pogojih na posestvih za pride-
lavo mleka () in Odlo¢ba Komisije 91/180/EGS z dne 14.
februarja 1991 o dolocitvi analiznih metod in preskusanja
surovega in toplotno obdelanega mleka (*).

V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31, se ti akti lahko
spremenijo, tako da se njihov obseg prilagodi vsebini te direk-
tive, ali se naknadno prilagodijo napredku v znanosti in tehno-
logiji.

Clen 30

Direktiva 89/662[EGS se spremeni:

1. Prilogi A se doda naslednja alinea:

,— Direktiva Sveta 92/46/EGS z dne 16. junija 1992 o
zdravstvenih predpisih za proizvodnjo in dajanje na trg
surovega mleka, toplotno obdelanega mleka in izdelkov
na osnovi mleka (UL L 268, 14.9.1992, str. 1).%

() ULL 268, 14.9.1992, str. 33.

() UL L 275, 26.9.1986, str. 36. Direktiva, spremenjena z Odlocbo
89/187/EGS (UL L 66, 10.3.1989, str. 37).

(*) Direktiva Sveta 91/496/EGS z dne 15. julija 1991 o nacelih o orga-
nizaciji veterinarskih pregledov Zivali, ki vstopajo v Skupnost iz
tretjih drzav, in o spremembi direktiv 89/662/EGS, 90/425/EGS ter
90/675/EGS (ULL 268, 24.9.1991, str. 56)

(% Direktiva Sveta 72/462[EGS z dne 12. decembra 1972 o problemih
v zvezi z zdravstvenim varstvom in veterinarskimi inpekcijskimi
pregledi ob uvozu goveda in prasicev ter sveZega mesa iz tretjih
drzav (UL L 302, 31.12.1972, str. 28). Direktiva, nazadnje spreme-
njena z Direktivo 91/497/EGS (UL L 268, 24.9.1991, str. 69).

2. v Prilogi A se ¢rta naslednja alinea:

,— Direktiva Sveta 85/397/EGS z dne 5. avgusta 1985 o
zdravju in problemih zdravja Zzivali, ki prizadevajo trgo-
vino s toplotno obdelanim mlekom v Skupnosti (UL L
§t. L 226, 24.8.1985, str. 13), nazadnje spremenjena z
Uredbo (EGS) $t. 3768/85 z dne 20. decembra 1985
(UL L 362, 31.12.1985, str. 8).%

3. v Prilogi B se ¢rta naslednja alinea:

~— surovo mleko in izdelki na osnovi mleka. .

Clen 31

1. Ce je treba upostevati postopek, predpisan v tem ¢lenu,
mora zadeve brez odlasanja predloziti Stalnemu veterinarskemu
odboru, oblikovanem s Sklepom 68/361/EGS (°), v nadaljevanju
besedila ,odbor“, njegov predsednik na svojo pobudo ali na
zahtevo predstavnika drzave ¢lanice.

2. Predstavniki Komisije po posvetovanju z Upravljalnim
odborom za mleko in mle¢ne izdelke, vzpostavljenim z Uredbo
(EGS) st. 804/68, v zadevah v zvezi s kemijo ali tehnologijo
odboru predajo osnutek ukrepov, ki jih je treba sprejeti. Odbor
poda svoje mnenje o teh ukrepih v roku, ki ga lahko predpise
predsednik glede na nujnost zadeve. Mnenje se sprejme z
vecino, predpisano v ¢lenu 148(2) Pogodbe v primeru odlo-
¢itev, ki jih mora Svet sprejeti na predlog Komisije. V odboru
se glasovi predstavnikov drzav ¢lanic ponderirajo na nacin,
dolocen v v ¢lenu 148(2) Pogodbe. Predsednik ne glasuje.

3. (a) (@) Komisija sprejme predvidene ukrepe in jih takoj
izvaja, ¢e so v skladu z mnenjem odbora.

(b) Ce predvideni ukrepi niso v skladu z mnenjem odbora
ali ¢e mnenje ni podano, Komisija brez odlasanja preda
Svetu predlog v zvezi z ukrepi, ki jih je treba sprejeti.
Svet deluje s kvalificirano vecino.

Ce Svet tri mesece po predlozitvi Svet ne ukrepa, predla-
gane ukrepe sprejme Komisija, razen ¢e je Svet te ukrepe
zavrnil z navadno vecino.

Clen 32

1. Drzave (¢lanice sprejmejo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje pred 1. janua-
rjem 1994. O tem takoj obvestijo Komisijo.

() UL L 224, 18.8.1990, str. 19). Sklep, nazadnje spremenjen z
Odlocbo 91/133/EGS (UL L 66, 13.3.1991, str. 18).
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Drzave ¢lanice se v sprejetih ukrepih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin skli-
cevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo glavnih dolo¢b
nacionalne zakonodaje, ki jo sprejmejo na podrodju, ki ga ureja
ta direktiva.

3. Dolocitev roka za prenos v nacionalno zakonodajo — 1.
januar 1994 — ne vpliva na odpravo veterinarskih pregledov na
mejah, predvideno v Direktivi 89/662/EGS.

Clen 33

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Luxembourgu, 16. junija 1992

Za Svet
Predsednik
Arlindo MARQUES CUNHA
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PRILOGA A

ZAHTEVE V ZVEZI S SPREJEMOM SUROVEGA MLEKA V OBRATIH ZA OBDELAVO IN/ALI PREDELAVO

POGLAVJE I

Zahteve za zdravje Zivali za surovo mleko

1. Surovo mleko mora prihajati:

(a) od krav ali bivolic:
(i) ki pripadajo ¢redi, v skladu z odstavkom 1 Priloge A k Direktivi 64/432/EGS:
— uradno brez tuberkuloze,

— brez bruceloze ali uradno brez bruceloze;

(ii) ki ne kazejo simptomov infekcijskih bolezni, ki se lahko z mlekom prenasajo na cloveka;
(iii) ki ne dajejo mleka nenormalnih organolepti¢nih znacilnosti;

(iv) katerih splosno zdravstveno stanje ni prizadeto z vidnimi motnjami in ki ne trpijo zaradi nikakrsnih infekcij
genitalnega trakta z izlockom, vnetja Crevesja z drisko in vrocino ali zaradi prepoznavnega vnetja vimena;

(v) ki ne kaZejo ran na vimenu, ki bi lahko vplivale na mleko:
(vi) ki v primeru krav, dajo vsaj dva litra mleka na dan;
(vii) ki niso bile zdravljene s snovmi, ki so nevarne ali so lahko nevarne ¢lovekovemu zdravju in ki se prenasajo

v mleko, razen ¢e je mleko izpolnilo uradno dobo ¢akanja, predpisano v dolocbah Skupnosti, ali ¢e teh ni, v
drzavnih doloc¢bah;

(b) od ovc in koz:

(i) ki pripadajo posestvu ovc in koz, uradno brez bruceloze ali brez bruceloze (Brucella melitensis) v smislu ¢lena
2(4) in (5) Direktive 91/68/EGS; (94/71);

(i) ki izpolnjujejo zahteve, predpisane pod (a), z izjemo zahtev v tockah (i) in (vi).

2. Kadar so na posestvu skupaj razli¢ne Zivalske vrste, mora vsaka vrsta izpolnjevati zdravstvene pogoje, ki se zahtevajo,
e so te vrste same.

3. Ce so koze skupaj s kravami, morajo biti pregledane na tuberkulozo v skladu z ukrepi, ki se dolo¢ijo v skladu s
postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive.

4. Surovo mleko je treba izkljuciti iz obdelave, predelave, prodaje in prehrane, ¢e:
(a) je dobljeno od Zivali, ki so jim bile nezakonito dane snovi v smislu direktiv 81/602/EGS () in 88/146/EGS (3;

(b) vsebuje ostanke snovi v smislu ¢lena 15 te direktive, ki presegajo dovoljeno raven.

(") Direktiva Sveta 81/602/EGS z dne 31. julija 1981 o prepovedi nekaterih snovi s hormonskim delovanjem in vseh snovi tirostatskim
delovanjem (UL L 222, 7.8.1981, str. 32). Direktiva, nazadnje spremenjena z Direktivo 85/385/EGS (UL L 191, 23.7.1985, str. 46).

(%) Direktiva Sveta 88/146/EGS z dne 7. marca 1988 o prepovedi uporabe v Zivinoreji nekaterih snovi s hormonskim delovanjem (UL
L 70, 16.3.1988, str. 16).
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POGLAVJE II

Higiena na posestvu

1. Surovo mleko mora prihajati s posestev, ki so registrirana in pregledana v skladu s ¢lenom 13(1). Ce bivolice, ovce in
koze niso na prostem, morajo biti prostori, ki se uporabljajo, projektirani, zgrajeni, vzdrzevani in upravljani na nacin,
ki zagotavlja:

(a) dobre pogoje namestitve, higiene, ¢istoce in zdravja zivali; in

(b) zadovoljive higienske pogoje za molZo, rokovanje, hlajenje in hranjenje mleka.

2. Prostori, kjer se opravlja molza, kjer se mleko hrani, kjer se rokuje z mlekom ali se mleko hladi, morajo biti razpore-
jeni in zgrajeni tako, da se izognejo vsem tveganjem kontaminacije mleka. Biti morajo enostavni za ¢is¢enje in razku-
Zevanje in imeti vsaj:

(a) stene in tla, ki se zlahka Cistijo na delih kjer se lahko zanese zemlja in lahko pride do infekcije;
(b) tla polozena na tak nacin, ki olajsuje odtekanje tekocin ter ustrezen nadin odstranjevanja gnoja;
(¢) ustrezno prezracevanje in osvetlitev;

(d) ustrezno in zadostno dobavo pitne vode, ki izpolnjuje parametre, predpisane v Prilogah D in E k Direktivi
80/778[EGS ('), za uporabo pri molZi ter ¢is¢enju opreme in pribora, navedenih v poglavju IIl B te priloge;

(e) ustrezno locitev od vseh virov kontaminacije, kot so strani$¢a in gnojni kupi;

(f) pribor in opremo, ki se zlahka perejo, Cistijo in razkuzujejo.

Poleg tega morajo imeti prostori za hranjenje mleka primerno opremo za hlajenje mleka, morajo biti zas¢iteni pred
skodljivci in morajo biti ustrezno loceni od prostorov, kjer so namescene Zivali.

3. Ce se uporablja premicna naprava za molzo, mora izpolnjevati zahteve v tocki 2(d) in (f), poleg tega pa mora
naprava:

(a) biti namescena na Cista tla — na mesto, kjer niso nakopiceni kakrsnikoli izlocki ali drug odpadni material;

(b) zagotavljati zascito za mleko v vsem Casu uporabe;

(c) biti oblikovana in izdelana tako, da omogoca ¢is¢enje notranjih povrsin.

4. Ce so molznice neprivezane na prostem, mora imeti posestvo molziée ali obmocje za mleko, ki je ustrezno lo¢eno
od namestitvenega obmogja.

5. Omogocena mora biti ucinkovita izolacija Zivali, ki so okuzene ali za katere se domneva, da so okuzene s katerokoli
od bolezni iz poglavja 1.1, ali locitev Zivali iz poglavja 1.3 od ostale ¢rede.

6. Zivalim vseh vrst je treba prepreciti dostop do prostorov in krajev, kjer se mleko hrani, hladi ali se rokuje z njim.

POGLAVJE IIL

Higiena pri molZi, zbiranje surovega mleka in prevoz s pridelovalnega posestva v zbirni ali standardizacijski
center ali obrat za obdelavo ali predelavo - Higiena osebja

A. Higiena pri molzi

1. Molzo je treba opraviti higiensko in v pogojih, ki jih doloca Direktiva 89/362/EGS.

(') Direktiva Sveta 80/778/EGS z dne 15. julija 1980 o kakovosti vode za prehrano ljudi (UL L 229, 30.8.1988, str. 11). Direktiva,
nazadnje spremenjena z Direktivo 90/656/EGS (UL L 353, 17.12.1990, str. 59).
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2. Takoj po molzi je treba mleko dati na ¢isto mesto, opremljeno tako, da se preprecijo skodljive vplive na mleko.

Ce mleko ni prevzeto v dveh urah od molze, Ea je treba ohladiti na temperaturo 8 °C ali nizjo v primeru dnev-
nega prevzema ali na 6 °C, ¢e prevzem ni vsakodneven. Med prevozom mleka v obrat obdelave in/ali predelave,
temperatura ohlajenega mleka ne sme presegati 10 °C.

B. Higiena prostorov, opreme in orodja

1. Oprema in pribor ali njihove povriine, ki prihajajo v stik z mlekom (orodja, posode, cisterne, itd. namenjene
molZi, zbiranju ali prevozu), morajo biti izdelani iz gladkega materiala, ki se zlahka cisti in razkuzuje, je odporen
proti koroziji in ne prenasa snovi v mleko v koli¢inah, ki lahko ogrozijo ¢lovekovo zdravije, skodujejo sestavi
mleka ali $kodljivo vplivajo na njegove organolepti¢ne znacilnosti.

2. Po uporabi je treba odistiti in razkuziti orodje, ki se uporablja za molzo, molzni stroj in posode, ki prihaﬂ'ajo v stik
z mlekom. Po vsakem prevozu ali po vsaki seriji prevozov, ¢e je med razkladanjem in naslednjim nakladanjem
zelo malo Casa, vendar v vsakem primeru vsaj enkrat na dan, je treba pred ponovno uporabo ocistiti in razkuziti
posode in cisterne, ki se uporabljajo za prevazanje surovega mleka v zbirni ali standardizacijski center za mleko
ali v obrat za obdelavo ali predelavo mleka.

C. Higiena osebja

1. Od osebja se zahteva absolutna ¢istoca. Izrecno:

(a) morajo osebe, ki opravljajo molzo in rokujejo s surovim mlekom, nositi ustrezna ¢ista oblacila za molzo;

Cx

molzniki morajo oprati svoje roke neposredno pred zacetkom molze in jih ves ¢as molZe ohranjati kar se da
Ciste.

V ta namen se {)oleg kraja molze zahteva umivalnik in ustrezen pribor za umivanje rok, ki omogocajo
osebam, ki opravljajo molzo ali rokujejo s surovim mlekom, da si umijejo roke.

2. Delodajalec mora o?raviti vse zahtevane ukrepe za preprecitev, da osebe, ki lahko onesnazijo surovo mleko, ne
rokujejo z njim dokler ni dokazov, da te osebe to lahko naredijo brez nevarnosti, da bi prislo do onesnazenja.

Vsaka oseba, ki opravlja molzo ali rokuje s surovim mlekom, mora izkazati, da ni zdravstvenih ovir, zaradi
katerih ne bi smela opravljati take zaposlitve. Zdravstveni nadzor take osebe ureja veljavna drzavna zakonodaja v
dolo¢eni drzavi clanici ali v primeru tretjih drzav posebna jamstva, ki se dolocijo po postopku, predpisanem v
¢lenu 31 te direktive.

D. Proizvodna higiena

1. Vzpostavi se sistem spremljanja pod nadzorom pristojnega organa za preprecitev dodajanja vode surovemu
mleku. dodajala vode. Ta sistem e posebej vkljucuje redne preglede zmrzis¢ne tocke mleka iz vsakega prideloval-
nega posestva v skladu z naslednjim postopkom:

(@) surovo mleko z vsakega posestva se redno pregleduje z naklju¢nim vzoréenjem. Ce se mleko z enega posestva
dostavlja neposredno v obrat obdelave ali predelave, je treba te vzorce vzeti ob prevzemu mleka na posestvu

ob upostevanju previdnostnih ukrepov za preprecitev prevar med prevozom, ali pred izpraznitvijo v obratu
za obdelavo ali predelavo, ko mleko dostavi neposredno kmetovalec.

Ce rezultati preverjanja vzbujajo pri pristojnem organu sum, da se dodaja voda, na posestvu vzame merodajen
vzorec. Merodajen vzorec predstavlja mleko ene povsem nadzorovane jutranje ali veCerne molze, ki se ne
zacne prej kot enajst ur ali kasneje kot trinajst ur po predhodni molzi.

Ce se mleko dobavlja z ve¢ posestev, se vzorci lahko vzamejo samo, ko surovo mleko prihaja v obrate za
obdelavo ali predelavo ali v zbirni ali standardizacijski center, pod pogojem, da se pregledi na kraju samem
opravijo seveda na posestvih.
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Ce rezultati pregleda zbujajo dvom, da je bila dodana voda, se vzorci vzamejo na vseh posestvih, ki so sodelo-
vala pri zbiranju tega surovega mleka.

Pristojni organ po potrebi vzame merodajne vzorce v smislu drugega pododstavka zgoraj;

(b) ce rezultati pregleda kazejo, da voda ni bila dodana, se surovo mleko lahko uporabi za proizvodnjo surovega
lmtnega mleka, toplotno obdelanega mleka ali mleka za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka za prehrano

2. Obrat za obdelavo infali predelavo mora obvestiti pristojni organ, ko so dosezeni najvisji standardi, doloceni za
skupno stevilo mikroorganizmov ali $tevilo somatskih celic. Pristojni organ mora sprejeti ustrezne ukrepe.

3. Ce v treh mesecih od obvestila o rezultatih pregledov iz tocke 1 a) in od preiskave, predvidene v poglavju IV.D,
in po tem, ko so bili preseZeni standardi v 1;()oglaw]u IV, mleko s tega posestva teh standardov ne izpolnjuje, to
posestvo ne sme ve¢ dobavljati surovega mleka, dokler mleko spet ne izpolnjuje navedenih standardov.

Mleko se ne sme uporabljati za prehrano ljudi, ¢e vsebuje ostanke antibiotikov v koli¢inah, ki za katerokoli od
snovi, navedenih v Prilogah I in III Uredbe (EGS) st. 2377/90 ("), presegajo v njih dovoljene ravni; skupna vsota
ostankov antibiotikov ne sme presegati vrednosti, ki se dolo¢i v skladu s postopkom predpisanim v ¢lenu 31 te
direktive.

POGLAVJE IV

Standardi, ki morajo biti izpolnjeni za zbiranje surovega mleka od pridelovalnega posestva ali za sprejem v
obratih za obdelavo ali predelavo

A. Surovo kravje mleko

Ne glede na omejitve, predpisane v Prilogah I in II Uredbe (EGS) 2377/90:

1. mora surovo kravje mleko, namenjeno proizvodnji toplotno obdelanega {mnega mleka, fermentiranega mleka, jedi
iz skute, eliranega ali aromatiziranega mleka in smetane, izpolnjevati naslednje standarde:

Skupno stevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) <100 000 ()

Stevilo somatskih celic (na ml) <400 000 ()

() Geometrijsko povpregje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mese¢no.
() Geometrijsko povprecje v obdo ju treh mesecev z vsaj enim vzorcem mesecno, ali ¢e so proizvodne ravni precej razlicne
glede na sezono, se metoda izraunavanja rezultatov prilagodi v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive.

2. Surovo kravje mleko za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka, razen proizvodov, navedenih v tocki 1, mora
izpolnjevati naslednje standarde:

od 1.1.1994 od 1.1.1998
skupno $tevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) <400 000 (3 <100 000 ()
Stevilo somatskih celic <500 000 () <400 000 ()

() Geometrijsko povpregje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mesecno.
(") Geometrijsko povprecje v obdobju treh mesecev z vsaj enim vzorcem mesecno, ali e so proizvodne ravni precej razlicne
glede na sezono, se metoda izracunavanja rezultatov prilagodi v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive.

(") Uredba Sveta (EGS) st. 2377(190 z dne 26. junija 1990 o postopku Skupnosti za dolocitev mejnih vrednosti ostankov veterinarskih
medicinskih 1zdelkov v zivilih Zivalskega izvora. (UL L 224, 18.8.1990, str. 1). Uredba, nazadnje spremenjena z Uredbo Komisije
(EGS) &t. 675/92 (UL L 73, 19.3.1992, str. 8).
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3.

Surovo kravje mleko za neposredno prehrano ljudi in surovo kravje mleko za proizvodnjo izdelkov ,narejenih iz
surovega mleka“, pri katerih proizvodni postopek ne vklju¢uje nikakrne toplotne obdelave, morajo:

(a) izpolnjevati standarde iz tocke 1;
(b) poleg tega izpolnjevati naslednji standard (!):

Staphylococcus aureus (na ml):

n =5
m = 500
M = 2000
c =2

B. Surovo bivolje mleko

Brez poseganja v omejitve, predpisane v Prilogah I in IIl k Uredbi (EGS) st. 2377/90:

1.

mora surovo bivolje mleko za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka izpolnjevati naslednje standarde:

od 1.1.1994
skupno §tevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) <1 000 000 ()
Stevilo somatskih celic (na ml) <500 000 ()

() Geometrijsko povprecje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mesecno.
(") Geometrijsko povprecje v obdobju treh mesecev z vsaj enim vzorcem mesecno.

Standardi za skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 °C in $tevilo somatskih celic, ki se uporabljajo od 1. januarja
1998, se bodo dolocili v skladu s ¢lenom 21 te direktive.

. Surovo bivolje mleko, namenjeno proizvodnji izdelkov ,izdelanih iz surovega mleka“, pri katerih proizvodni

postopek ne vkljucuje nikakrne toplotne obdelave, mora izpolnjevati naslednje zahteve:

skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) <500 000
Stevilo somatskih celic (na ml) <400 000

staphylococcus aureus: kot za kravje mleko

C. Surovo kozje in ovje mleko:

Brez poseganja v omejitve, predpisane v Prilogah I in Il k Uredbi (EGS) 3t. 2377/90:

1.

235 0

o

mora surovo kozje in ov¢je mleko, namenjeno proizvodnji toplotno obdelanega pitnega mleka ali toplotno obde-
lanih izdelkov na osnovi mleka, izpolnjevati naslednje standarde:

od 1.1.1994

skupno §tevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) <1 000 000 (%)

() Geometrijsko povprecje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mese¢no.

Standardi za skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 oC in Stevilo somatskih celic, ki se uporabljajo od 1. janu-
arja 1998, se bodo dolocili v skladu s ¢lenom 21 te direktive.

stevilo vzor¢nih enot, ki sestavljajo vzorec;

mejna vrednost za Stevilo bakterij: rezultat velja za zadovoljivega, Ce Stevilo bakterij v vseh vzor¢nih enotah ne presega ,m*
maksimalna vrednost za Stevilo bakterij; rezultat velja za nezadovoljivega, Ce je Stevilo bakterij v eni ali ve¢ kot eni vzor¢ni
enoti ,M* ali ve¢;

Stevilo vzor¢nih enot, kjer je lahko bakterijsko Stevilo med ,m* in ,M*, pri Cemer vzorec velja za sprejemljivega, ce je bakte-
rijsko Stevilo drugih vzro¢nih enot ,m* ali manj.
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2. mora surovo kozje in ov¢je mleko, namenjeno Iproizvodnji izdelkov ,izdelanih iz surovega mleka“ po postopku,

ki ne vklju¢uje nikakrne toplotne obdelave, izpolnjevati naslednje standarde:

skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 °C (na ml)

staphylococcus aureus(na ml)

<500 000 ()

kot za surovo kravje mleko

() Geometrijsko povprecje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mesecno.

D. Ce so presezeni maksimalni standardi, predpisani v A, B in C, in ¢e nadaljnja preiskava pokaZe potencialno nevarnost

za zdravje, mora pristojni organ sprejeti ustrezne ukrepe.

E. Izpolnjevanje standardov A, B in C je treba greverjati z nakljuénim vzorcenjem ali ob prevzemu na pridelovalnem
o

posestvu ali ob sprejemu mleka v obratu za obdelavo ali predelavo.
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PRILOGA B

POGLAVJE1

Splosni pogoji za odobritev obratov za obdelavo in predelavo

Obrati za obdelavo in predelavo morajo imeti vsaj:

1. dovolj velika delovna obmogja, da se delo lahko opravlja v ustreznih higienskih pogojih. Njihova konstrukcija in

razporeditev morata biti taka, da preprecujeta kontaminacijo surovin in izdelkov, zajetih v tej direktivi.

Proizvodnja toplotno obdelanega mleka ali proizvodnja izdelkov na osnovi mleka, ki bi lahko predstavljali tveganje
kontaminacije drugih izdelkov, zajetih v tej direktivi, se mora opravljati v jasno lo¢enem delovnem obmodju;

. na obmogjih, kjer se pripravljajo in predelujejo surovine in se z njimi rokuje, ter proizvaja izdelke, navedene v tej

direktivi:

(a) trdna, nepremocljiva tla, ki se zlahka cistijo in razkuZujejo in so polozena tako, da voda zlahka odteka, ter imajo
opremo za odstranjevanje vode;

(b) stene z gladkimi povrsinami, ki se zlahka €istijo, so trajne in neprepustne, obdane s prevleko svetle barve;

(¢) v prostorih, kjer se pripravljajo ali predelujejo izpostavljene nepakirane surovine ali proizvode in se z njimi
rokuje, strope ali stropne obloge, ki se zlahka ¢istijo;

(d) vrata iz materialov, odpornih na korozijo, ki se zlahka ¢istijo;

(e) ustrezno prezracevanje in po potrebi zadovoljive zmogljivosti za iz¢rpavanje pare in vodnih hlapov;

(f) ustrezna naravna ali umetna osvetlitev;

(¢) ustrezno Stevilo umivalnikov za roke z vroco in mrzlo tekoco vodo ali vodo, mesano na primerno temperaturo,
za umivanje in razkuZevanje rok. V delovnih prostorih in stranis¢ih pipe ne smejo biti na ro¢no upravljanje. V

teh prostorih morajo biti sredstva za umivanje in razkuZevanje in higienska sredstva za suSenje rok;

(h) zmogljivosti za ¢icenje pribora, opreme in naprav;

. v prostorih, kjer se hranijo surovine in izdelki, zajete v tej direktivi, isti pogoji kot v 2, razen v:

— hladilnicah in prostorih za ohlajevanje, kjer se tla zlahka ¢istijo in razkuZujejo in so poloZena tako, da voda lazje
odteka,

— prostoru za zmrzovanje in globoko zmrzovanje, ¢e zadoica, da so tla nepremocljiva in odporna proti gnitju, in
se zlahka distijo.

V teh primerih mora biti na voljo dovolj mocna oprema za ohlajevanje, da surovine in izdelki ostajajo pri tempera-
turah, predpisanih v tej direktivi.

Uporaba lesenih sten v prostorih, navedenih v drugi alinei prvega pododstavka, ni razlog za umik odobritve, e so
bili zgrajeni pred 1. januarjem 1993.

Zmogljivost prostorov za shranjevanje mora zados¢ati za shranjevanje uporabljenih surovin in izdelkov, zajetih s to
direktivo;

. zmogljivosti za higiensko zas¢ito in rokovanje s surovinami in ne pakiranimi ali zavitimi kon¢nimi izdelki med

nakladanjem in razkladanjem;

. ustrezen sistem za varstvo pred skodljivci;

. pribor in oprema, namenjena neposrednemu stiku s surovinami, in izdelki, izdelani iz materialov, odpornih na koro-

zijo, ki se zlahka Cistijo in razkuzujejo;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. posebne neprepustne posode, odporne na korozijo, v katere se dajo surovine ali izdelki, ki niso namenjeni prehrani

ljudi. Ce se take surovine in izdelki odstranjujejo s pomocjo vodov, morajo le-ti biti izdelani in namesceni tako, da
ni tveganja kontaminacije drugih surovin ali izdelkov;

. ustrezne zmogljivosti za ¢isCenje in razkuzevanje opreme in pribora;

. sistem za odstranjevanje odpadne vode, ki izpolnjuje higienske zahteve;

dobava samo pitne vode v smislu Direktive 80/778/EGS. Vendar se v izjemnih primerih odobri dobava nepitne vode
za proizvodnjo pare, gaSenje in opremo za hlajenje, e cevi za ta namen preprecujejo uporabo te vode v druge
namene in ne predstavljajo posrednega ali neposrednega tveganja kontaminacije izdelka. Cevi za nepitno vodo se
morajo jasno razloCevati od cevi za pitno vodo;

ustrezno Stevilo garderob z gladkimi, nepremocljivimi, pralnimi stenami in tlemi, umivalniki in stranis¢i na izplako-
vanje. Ta se ne smejo odpirati neposredno v delovne prostore. Umivalniki morajo biti opremljeni za umivanje rok
in imeti higienska sredstva za susenje rok; pipe umivalnikov ne smejo imeti ro¢nega upravljanja;

¢e koli¢ina izdelkov zahteva redno ali trajno prisotnost pristojnega organa, ustrezno opremljeno sobo, ki jo je
mogoce zakleniti, za izklju¢no uporabo pristojnega organa;

prostor ali varno mesto za hranjenje ¢istil, razkuzil in podobnih snovi;

prostor ali omara za hranjenje materiala za ¢is¢enje in vzdrZevanje;

ustrezne zmogljivosti za pranje in razkuZevanje cistern za prevoz mleka in tekocih izdelkov na osnovi mleka ali

izdelkov na osnovi mleka v prahu. Vendar te zmogljivosti niso obvezne, Ce se zahteva, da se prevozna sredstva

perejo in razkuZujejo v pralnicah, ki jih pristojni organ uradno odobri.

POGLAVJE II

Splosni higienski pogoji v obratih za obdelavo in predelavo

A. Splosni higienski pogoji, ki se uporabljajo za prostore, opremo in pribor

1. Opremo in pribor, ki se uporablja za delo s surovinami in izdelki, za tla, strope in stropne obloge, stene in pred-

elne stene, je treba ohranjati zadovoljivo Ciste in v dobrem stanju, tako da niso vir kontaminacije za surovine ali

izdelke.

2. V prostore, kjer se proizvaja in hrani mleko in izdelki na osnovi mleka, ne smejo vstopati Zivali. V prostorih ali

na opremi je treba sistematicno uniCevati glodalce, mrces in druge Skodljivce. Strupe za glodalce, insekticide,
razkuzila in druge potencialno strupene snovi je treba hraniti v prostorih ali omarah, ki se lahko zaklenejo;
njihova uporaba ne sme predstavljati nikakr$ne nevarnosti za kontaminacijo izdelkov.

3. Delovna obmogja, pribor in opremo je treba uporabljati samo za delo z izdelki, za katere je bilo izdano soglasje.

Vendar se lahko s pooblastilom pristojnega organa istocasno ali v drugem obdobju uporabljajo za delo na drugih
zivilih, primernih za prehrano ljudi.

4. Za vse namene je treba uporabljati pitno vodo v smislu Direktive 80/778/EGS. Vendar je izjemoma mogoce

uporabiti nepitno vodo za hlajenje opreme, proizvodnjo pare in gasenje poZarov, ¢e cevi za ta namen onemogo-
¢ajo uporabo te vode v druge namene in ne predstavljajo tveganja kontaminacije surovin in izdelkov, zajetih s to
direktivo.
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5. Razkuzila in podobne snovi mora odobriti pristojni organ, uporabljati pa se morajo tako, da ne vplivajo skodljivo
na stroje, opremo, surovine in izdelke, zajete v tej direktivi.

Njihove posode morajo biti jasno razpoznavne in morajo imeti etikete z navodili za njihovo uporabo.

Pribor in opremo je treba po uporabi temeljito splakniti s pitno vodo.

B. Splosni higienski pogoji, ki veljajo za osebje

1. Od osebja se zahteva popolna Cistoca. To $e posebej velja za osebe, ki rokujejo z izpostavljenimi, nepakiranimi
surovinami in izdelki, zajetimi v tej direktivi. Se zlasti:

(a) mora osebje nositi ustrezne Ciste delovne obleke in Cista pokrivala, ki povsem pokrivajo lase;

(b) osebje, doloceno za rokovanje in pripravo surovin in izdelkov, zajetih v tej direktivi, si mora oprati roke vsaj
vsakokrat, ko se ponovno loti dela infali ko se je pojavila kontaminacija; rane na koZi je treba prekriti z nepre-
mocljivo obvezo;

() v prostorih, kjer se obdelujejo ali hranijo surovine in izdelki, zajeti v tej direktivi, je prepovedano kaditi, plju-
vati, jesti in piti.

2. Delodajalec sprejme vse zahtevane ukrepe da se osebam, ki lahko kontaminirajo izdelke, zajete v tej direktivi,
prepreci rokovanje z njimi, dokler ni dokazov, da te osebe to lahko pocno brez tveganja za kontaminacijo.

Ob sprejemu mora vsaka oseba, ki dela ali rokuje z izdelki, zajetimi v tej direktivi, z zdravniskim spri¢evalom
dokazati, da ni zdravstvenih ovir za tako zaposlitev. Zdravstveni nadzor te osebe ureja drzavna zakonodaja,
veljavna v doloeni drzavi ¢lanici, ali, v primeru tretjih drZav, posebna jamstva, ki se dolocijo po postopku, pred-
pisanem v ¢lenu 31 te direktive.

POGLAVJE III
Posebne zahteve za odobritev zbirnih centrov

Poleg splosnih zahtev, predpisanih v poglavju I, morajo zbirni centri imeti vsaj:

(a) opremo za hlajenje ali ustrezna sredstva za hlajenje mleka in, ¢e se mleko hrani v zbirnem centru, hladilno napravo
za hranjenje;

(b) e se mleko cisti v zbirnem centru, centrifuge ali druge naprave, primerne za fizikalno ¢is¢enje mleka.

POGLAVJE IV
Posebne zahteve za odobritev standardizacijskih centrov

Poleg splosnih zahtev, predpisanih v poglavju I, mora imeti standardizacijski center vsaj:

(a) posode za hranjenje surovega mleka na hladnem, opremo za standardizacijo in posode za hranjenje standardizira-
nega mleka;

(b) centrifuge ali druge naprave, primerne za fizikalno ¢is¢enje mleka.
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POGLAVJE V
Posebne zahteve za odobritev obratov za obdelavo in predelavo

Poleg splosnih zahtev, predpisanih v poglavju I, morajo imeti obrati za obdelavo in predelavo vsaj:

(a) opremo za mehansko polnjenje in ustrezno avtomatsko zapiranje posod, ki se bodo uporabljale za pakiranje
toplotno obdelanega pitnega mleka in izdelkov na osnovi mleka v tekoci obliki po polnjenju, e se ti postopki oprav-
ljajo v njih;

(b) opremo za hlajenje in hranjenje toplotno obdelanega mleka, teko¢ih izdelkov na osnovi mleka in v primerih, predvi-
denih v Prilogi A, poglavji III in IV, surovega mleka, e se ti postopki opravljajo tam. Hladilnice morajo biti oprem-
ljene s pravilno umerjenimi napravami za merjenje temperature;

() — v primeru pakiranja v posode za enkratno uporabo obmocje za hranjenje teh posod in za hranjenje surovin,
namenjenih njihovi proizvodnji,
— v primeru pakiranja v posode za ponovno uporabo posebno obmodje za njihovo hranjenje in opremo, name-
njeno za njihovo mehansko ¢iscenje in razkuzevanje;
) posode za hranjenje surovega mleka, oprema za standardizacijo in posode za hranjenje standardiziranega mleka;
(e) Ce je ustrezno, centrifuge ali druga ustrezna sredstva za fizikalno ¢is¢enje mleka;

(f) v primeru obratov za obdelavo, opremo za toplotno obdelavo, ki jo odobri ali dovoli pristojni organ, opremljeno z:
— avtomatskim temperaturnim nadzorom,
— termometrom z zapisom,
— avtomatsko varnostno napravo, ki preprecuje nezadostno ogrevanje,

— ustreznim varnostnim sistemom, ki prepreCuje mesanje pasteriziranega ali steriliziranega mleka z ne povsem
segretim mlekom,

— napravo z avtomatskim zapisom za varnostni sistem, naveden v prej$nji alinei;

(g) oprema za hlajenje, zavijanje in hranjenje zmrznjenih izdelkov na osnovi mleka, ¢e se ti postopki opravljajo tam;

(h) oprema za susenje in zavijanje izdelkov na osnovi mleka v prahu, ¢e se ti postopki opravljajo tam.

POGLAVJE VI
Higienske zahteve v zvezi z opremo prostorov in osebjem obratov za obdelavo in predelavo
Poleg splosnih zahtev, predpisanih v poglavju II, morajo obrati izpolnjevati naslednje pogoje:

1. Treba se je izogniti medsebojni kontaminaciji z opremo, prezracevanjem ali osebjem med postopki. Ce je ustrezno,
in glede na analizo tveganja iz ¢lena 14 te direktive, je treba prostore, namenjene proizvodnim postopkom, razdeliti
na mokra in suha obmogja, od katerih ima vsako svoje pogoje delovanja.

2. Kakor hitro je mogoce po vsakem prevozu ali po seriji prevozov, kadar je samo malo ¢asa med razkladanjem in
naslednjim nakladanjem, vendar v vsakem primeru vsaj enkrat na delovni dan, je treba pred ponovno uporabo oprati
in razkuziti posode in cisterne, ki se uporabljajo za prevazanje surovega mleka v zbirne ali standardizacijske centre
ali v obrate za obdelavo ali predelavo mleka.

3. Opremo, posode in naprave, ki med proizvodnjo prihajajo v stik z mlekom ali izdelki na osnovi mleka ali z drugimi
pokvarljivimi surovinami, je treba ocistiti in razkuziti na koncu vsake delovne faze in vsak delovni dan najmanj
enkrat.

4. Prostore za obdelavo je treba ocistiti vsak delovni dan najmanj enkrat.

5. Upravljavec ali vodja obrata za drugo opremo, posode in naprave, ki prihajajo v stik z mikrobiolosko stabilnimi
izdelki na osnovi mleka, in za prostore, v katere se dajejo te snovi, sestavi program ciscenja, ki temelji na analizi
tveganja iz ¢lena 14 te direktive. Ta program mora izpolnjevati zahtevo iz tocke 1 tega poglavja in mora tudi zago-
tavljati, da zaradi posledic neustreznih metod ¢iscenja ni zdravstvenega tveganja za izdelke, zajete v tej direktivi.
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PRILOGA C

POGLAVJE 1

Zahteve za proizvodnjo toplotno obdelanega mleka in izdelkov na osnovi mleka

A. Zahteve za proizvodnjo toplotno obdelanega pitnega mleka

1. Toplotno obdelano pitno mleko mora biti pridobljeno iz surovega mleka, ki izpolnjuje standarde, predpisane v

Prilogi A, poglavje IV.

. Po sprejemu v obrat za obdelavo je treba mleko, ¢e ni obdelano v $tirih urah od sprejema, ohladiti na tempera-

turo, ki ne presega + 6 °C, in ohranjati pri tej temperaturi, dokler ni toplotno obdelano.

Ce surovo mleko ni obdelano v 36 urah od sprejema, je treba na tem mleku opraviti nadaljnji preskus, preden se
toplotno obdela. Ce se s pomocjo posredne ali neposredne metode ugotovi, da skupno $tevilo mikroorganizmov
tega mleka pri 30 °C presega 300 000 na ml, se zadevno mleko ne sme uporabiti za proizvodnjo toplotno obdela-
nega pitnega mleka.

. Proizvodnja toplotno obdelanega mleka mora vkljucevati vse potrebne ukrepe, Se zlasti naklju¢no vzorcenje v

ZVeZi s:

(a) skupnim 3tevilom mikroorganizmov za zagotovitev, da:

— surovo mleko, ¢e ni obdelano v 36 urah od sprejema, neposredno pred toplotno obdelavo ne presega
skupnega Stevila mikroorganizmov pri 30 °C 300 000 na ml,

— ima mleko, ki je bilo predhodno pasterizirano, neposredno pred drugo toplotno obdelavo skupno stevilo
mikroorganizmov pri 30 °C, ki ne presega 100 000 na ml;

(b) prisotnostjo dodane vode v mleku

Toplotno obdelano mleko je treba redno pregledovati v zvezi s prisotnostjo dodane vode, $e zlasti s preverja-
njem zmrzis¢ne tocke. V ta namen je treba vzpostaviti sistem nadzora, ki ga nadzoruje pristojni organ. Ce se
odkrije dodana voda, pristojni organ sprejme ustrezne ukrepe.

Pri vzpostavljanju sistema nadzora pristojni organ uposteva:

— rezultate pregledov surovega mleka iz Priloge A, poglavje Il D.1 in zlsati njihovo variiranje in povpregje,
— ucinek hranjenja in predelave mleka po nacelih dobre proizvodne prakse (DPP) na zmrzis¢no tocko.

Drzave ¢lanice Komisiji pred 1. junijem 1994 sporocijo vse podrobnosti o sistemu nadzora, ki ga uporabljajo,
in njegovi upravicenosti.

Na toplotno obdelanem pitnem mleku se lahko opravi katerikoli preskus, ki kaze na mikrobiolosko stanje
mleka pred toplotno obdelavo. Pravila za uporabo teh preskusov in merila, ki jih je treba s tem v zvezi izpol-
njevati, se dolocijo v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive.

. (a) Pasterizirano mleko mora:

(i) biti dobljeno s pomocjo postopka, ki vkljucuje visoko temperaturo za kratek cas (vsaj 71,7 °C za 15
sekund ali kakr$nokoli enakovredno kombinacijo) ali postopek pasterizacije z razli¢nim ¢asom in tempe-
raturnimi kombinacijami za enakovreden ucinek;

(ii) izkazati negativno reakcijo na preskus fosfataze in pozitivno reakcijo na preskus peroksidaze. Vendar se
dovoli proizvodnja pasteriziranega mleka, ki izkazuje negativno reakcijo na preskus peroksidaze, ce je
mleko oznaceno s ,pasterizirano pri visoki temperaturi®;

(iii) biti takoj po pasterizaciji ohlajeno kakor hitro je mogoce na temperaturo, ki ne presega 6 °C.

(b) UVT mleko mora:

— biti dobljeno tako, da se na surovo mleko usmeri stalni tok toplote, ki pomeni uporabo visoke tempera-
ture za kratek Cas (ne manj kot + 135 °C za ne manj kot sekundo) — namen je uniciti vse preostale skod-
ljiive mikroorganizme in njihove spore — z uporabo neprozornih posod ali posod, ki so ob pakiranju
neprozorne, vendar tako, da so kemicne, fizikalne in organolepti¢ne spremembe minimalne,

— imeti tako sposobnost ohranjanja, da ni mogoce zaznati kvarjenja s pomocjo nakljucnega vzorcenja
potem, ko je bilo 15 dni v zaprti posodi pri temperaturi + 30 °C; po potrebi je mozno pripraviti dolocbo
za obdobje sedmih dni v zaprti posodi pri temperaturi + 55 °C.

Ce se z neposrednim stikom mleka in pare uporabi ,ultra visok temperaturni* postopek obdelave mleka, je
treba paro dobiti iz pitne vode in ne sme nalagati tujih snovi v mleku ali nanj skodljivo vplivati. Se vec,
uporaba tega postopka ne sme povzrociti spremembe v vsebnosti vode obdelanega mleka.
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(c) Sterilizirano mleko mora:

— biti segreto in sterilizirano v nepredu$no zaprtem ovoju ali posodah, katerih zapiranje mora ostati nedo-
taknjeno,

— v primeru naklju¢nega vzorcenja imeti tako sposobnost ohranjanja, da ni mogoce zaznati kvarjenja potem,
ko je bilo 15 dni v zaprti posodi pri temperaturi + 30 °C; po potrebi je mozZno pripraviti dolocbo za
obdobje sedmih dni v zaprti posodi pri temperaturi + 55 °C.

(d) Pasterizirano mleko, ki je bilo izpostavljeno pasterizaciji z visoko temperaturo, UVT mleko in sterilizirano
mleko je mozno pridobivati iz surovega mleka, ki je opravilo termizacijo ali zacetno toplotno obdelavo v
drugem obratu. V tem primeru mora biti naravnana temperatura niZja ali enakovredna pasterizaciji in mleko
mora pred drugo obdelavo izkazovati pozitivno reakcijo na preskus perokisdaze. Pristojni organ je treba
opozoriti na uporabo tega postopka. V dokumentu, predvidenem v ¢lenu 5(8) te direktive, je treba navesti
prvo obdelavo.

(e) Postopke segrevanja, temperature in trajanje segrevanja v zvezi s pasteriziranim, UVT in steriliziranim
mlekom, vrste opreme za segrevanje, ventile za preusmerjanje toka in vrste naprav za nadzor temperature in
naprav za registriranje odobri ali dovoli pristojni organ drzav ¢lanic v skladu s standardi Skupnosti ali medna-
rodnimi standardi.

(f) Podatke, ki jih dajejo registrirne naprave — termografi, je treba opremiti z datumom in hraniti dve leti, tako da
se lahko pokazejo na zahtevo uradnikov, ki jih je pristojni organ imenoval za in3pekcijo obrata, razen v
primeru mikrobiolosko pokvarljivih izdelkov, za katere se to obdobje skrajsa na dva meseca po datumu
uporabno do ali po minimalnem roku trajanja.

5. Toplotno obdelano mleko:

(a) mora izpolnjevati mikrobioloske standarde, predpisane v poglavju I;

(b) ne sme vsebovati farmakolosko aktivnih snovi v koli¢inah, vi§jih od omejitev, predpisanih v Prilogah I in Il k
Uredbi (EGS) st. 2377/90; kombinirana skupna koli¢ina ostankov vseh antibiotikov ne sme presegati vred-
nosti, ki se doloci v skladu s postopkom, predpisanim v Uredbi (EGS) it. 2377/90.

B. Zahteve za mleko za proizvodnjo izdelkov na osnovi mleka

. Upravljavec ali vodja obrata za obdelavo mora sprejeti vse potrebno za zagotavljanje, da je surovo mleko obde-

lano, ali v primeru izdelkov ,izdelanih iz surovega mleka“ mleko uporabljeno v 36 urah od sprejema, ce se mleko
hrani pri temperaturi, ki ne presega 6 °C, ali v 48 urah od sprejema, ¢e se mleko hrani pri temperaturi 4 °C ali
nizje.

. Toplotno obdelano mleko, namenjeno proizvodnji izdelkov na osnovi mleka, je treba pridobiti iz surovega mleka,

ki izpolnjuje standarde, predpisane v Prilogi A, poglavje IV.

. Toplotno obdelano mleko mora izpolnjevati naslednje zahteve:

(a) termizirano mleko mora:

(i) biti dobljeno iz surovega mleka, ki ima, ¢e ni obdelano v 36 urah od sprejema v obrat, pred termizacijo
skupno $tevilo mikroorganizmov pri 30 °C, ki ne presega 300 000 na ml;

(i) biti dobljeno z obdelavo, opredeljeno v ¢lenu 2(6) te direktive;
(i) ¢e se uporablja za proizvodnjo pasteriziranega, UVT ali steriliziranega mleka, pred obdelavo izpolnjevati
naslednje standarde:skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 °C enako ali manjse od 100 000 na ml;
(b) pasterizirano mleko mora

(i) biti dobljeno z obdelavo, ki vkljucuje visoko temperaturo za kratek cas (vsaj 71,7 °C za 15 sekund ali
katerakoli enakovredna kombinacija) ali proces pasterizacije z razlicnimi ¢asovnimi in temperaturnimi
kombinacijami, da bi dobili enak ucinek;

(i) izkazovati negativno reakcijo na preskus fosfataze in pozitivno reakcijo na preskus peroksidaze. Vendar se
dovoli proizvodnja pasteriziranega mleka, ki izkazuje negativno reakcijo na preskus peroksidaze, ¢e se
mleko oznaci kot ,pasterizirano pri visoki temperaturi;
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(c) UVT mleko mora biti dobljeno tako, da se na surovo mleko usmeri stalni tok toplote, ki pomeni uporabo
visoke temperature za kratek Cas (ne manj kot sekundo pri najmanj + 135 °C za) — namen je uniciti vse
preostale skodljive mikroorganizme in njihove spore — tako da so kemicne, fizikalne in organolepti¢ne spre-
membe minimalne.

POGLAVJE II

Mikrobioloska merila za izdelke na osnovi mleka in pitno mleko

A. Mikrobioloska merila za nekatere izdelke na osnovi mleka ob odstranitvi iz obrata za predelavo

1. Obvezna merila: patogeni mikroorganizmi

Vrsta mikroorganizma Izdelek Standard (ml, g) (9
— Listeria monocytogenes — sir, razen trdega sira odsotno v 25 g (%)
n=5c =0
— drugi izdelki (9 odsotnov 1 g
— Salmonella spp. — wvsi, razen mleka v prahu odsotno v 25 g (9
n=5c =0
— mleko v prahu odsotno v 25 g (9
n=10c =0

Poleg tega patogeni mikroorganizmi in njihovi toksini ne smejo biti prisotni v koli¢inah, ki lahko vplivajo na
zdravje potrosnikov.

@ Ceje:
n =

m =

M

C =

tevilo vzor¢nih enot, ki sestavljajo vzorec

mejna vrednost za tevilo bakterij; rezultat velja za zadovoljivega, ko tevilo bakterij v vseh vzor¢nih enotah ne presega
»m

maksimalna vrednost za Stevilo bakterij; rezultat velja za nezadovoljivega, Ce je tevilo bakterij v eni ali ve¢ vzor¢nih
enotah ,M“ ali ve¢

tevilo vzor¢nih enot, kjer je tevilo bakterij lahko med ,m“ in ,M*, pri ¢emer vzorec velja za sprejemljivega, Ce je tevilo
bakterij v drugih vzor¢nih enotah ,m* ali manj.

(v) Preskusanje ni obvezno za sterilizirano mleko in izdelke na osnovi mleka, ko se toplotna obdelava uporabi po zavijanju ali
pakiranju.
() 25 g vzorec sestavlja 5 primerkov po 5 g, vzetih iz razli¢nih delov istega izdelka.

Ce so ti standardi presezeni, je treba Zivila izkljuéiti iz prehrane ljudi in umakniti s trga v skladu s peto in 3esto
alineo ¢lena 14(1) te direktive.

Programi vzorcenja se sestavijo glede na naravo izdelkov in analizo tveganja.

2. Analiti¢na merila: organizmi, ki kaZejo slabe higienske razmere

Vrsta mikroorganizma Izdelek Standard (ml,g)
Staphylococcus aureus Sir, izdelan iz surovega mleka in iz termizi- m = 1 000
ranega mleka M = 10000

n = 5

c = 2

Mehki sir (izdelan iz toplotno obdelanega m = 100

mleka) M = 1000

n = 5

c = 2

Svezi sir m = 10

Zmrznjeni izdelki na osnovi mleka M = 100

(vklju¢no s sladoledom) n = 5

Mleko v prahu © - 2
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Vrsta mikroorganizma Izdelek Standard (mlg)

= 10000
100 000
= 5
= 2

Escherichia coli Sir, izdelan iz surovega mleka in termizira-
nega

=
I

= 100
1 000

Mehki sir (izdelan iz toplotno obdelanega
mleka)

=
I

V vseh primerih, ko so ti standardi presezeni, je treba pregledati izvajanje metod za spremljanje in preverjanje
kriticnih tock, ki se uporabljajo v obratu za predelavo v skladu s ¢lenom 14 te direktive. Pristojni organ je
obvescen o korektivnih ukrepih, vkljucenih v sistem spremljanja in nadzora proizvodnje za preprecitev vsakrine
ponovitve takega pojava.

Poleg tega je treba vsakokrat, ko je presezen standard M v primeru sira iz surovega mleka in termiziranega mleka
ali mehkega sira opraviti testiranje na morebitno prisotnost tokisnov v teh izdelkih s pomo¢jo metod, ki jih je
treba dolociti v skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive.

Ce se ugotovijo sevi enterotoksinske Staphylococcus aureus ali sevi Escherichia coli, za katere se sumi, da so patogeni,
je treba vse te serije umakniti s trga. V tem primeru je pristojni organ obveicen o ugotovitvah v skladu s peto
alineo ¢lena 14(1) te direktive in o ukrepih, sprejetih za umik dvomljivih serij ter uvedenih korektivnih ukrepih v
sistem spremljanja in nadzora proizvodnje.

3. Indikatorski organizmi: navodila

Vrsta mikroorganizma Izdelek Standard (ml,g)

— Koliformi pri 30 °C Tekoci izdelki na osnovi mleka m = 0
M = 5

n = 5

c = 2

Maslo izdelano iz pasteriziranega mleka ali m = 0

smetane m = 10

n = 5

c = 2

Mehki sir (izdelan iz toplotno obdelanega m = 10000

mleka) M = 100000

n = 5

c = 2

Izdelki na osnovi mleka v prah m = 0

M = 10

n = 5

c = 2

Zmrznjeni izdelki na osnovi mleka m = 10

(vklju¢no s sladoledom) M = 100

n = 5

c 2

— Teko¢i izdelki na osnovi | Tekoci izdelki na osnovi toplotno obdela- m = 50000
toplotno obdelanega nefer- | nega nefermentiranega mleka (?) M = 100 000
mentiranega mleka (a) n = 5
c = 2

Zmrznjeni izdelki na osnovi mleka m = 100 000

(vklju¢no s sladoledom) (%) M = 500000

n = 5

c = 2

Po inkubaciji pri 6 °C za pet dni (skupno $tevilo mikroorganizmov — preskus na plosci pri 21 °C).
®) Skupno Stevilo mikroorganizmov pri 30 °C.
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Te smernice naj bi proizvajalcem pomagale pri zagotavljanju ustreznega delovanja njihovih obratov in pri izva-
janju sistema in postopka za izvajanje notranjih kontrol njihove proizvodnje.

4. Poleg tega morajo izdelki na osnovi mleka izpolnjevati naslednje standarde po inkubaciji za 15 dni pri 30 °C:
(a) skupno stevilo mikroorganizmov (preskus na plosci pri 30 °C) (na 0,1 ml): <&nbsp2;10;

(b) organolepti¢ni preskus: normalno.

B. Mikrobioloska merila za pitno mleko

1. Surovo kravje mleko za pitje v takem stanju mora izpolnjevati standarde po pakiranju

Skupno Stevilo mikroorganizmov Stevilo pri 30 °C (na ml): 50 000 ()
— Staphylococcus aureus (na ml)

m = 100, M = 500, n = 5, ¢c = 2
— Salmonela: odsotna v 25 g

n=5¢c¢=0

Poleg tega patogeni mikroorganizmi in njihovi toksini ne smejo biti prisotni v koli¢inah, ki vplivajo na zdravje
potrosnikov.

2. Pri naklju¢nem vzorcenju, opravljenem v obratu za obdelavo, mora pasterizirano mleko izpolnjevati naslednje

mikrobioloske standarde (*):

Patogeni mikroorganizmi: odsotni v 25 g

Koliformi (na ml): N=5c¢c=1m=0 M=5
Po inkubaciji pri 6 °C za pet dni

Skupno §tevilo mikroorganizmov pri 21 °C (na ml): n=5c=1m=5x104 M = 5x10°.

3. Pri nakljuénem vzorcenju, opravljenem v obratu za obdelavo, mora sterilizirano in UVT mleko izpolnjevati

naslednje standarde po inkubaciji pri 30 °C za 15 dni:

— skupno Stevilo mikroorganizmov (30 °C): 10 (na 0,1 ml)
— organolepti¢ni pregled: normalno
— farmakolosko aktivne snovi: ne presegajo omejitev, dolo¢enih v Prilogah I in

11l k Uredbi (EGS) &t. 2377/90.

Kombinirana skupna koli¢ina ostankov vseh snovi ne sme presegati vrednosti, ki se dolo¢i v skladu s postopkom,
predpisanim v Uredbi (EGS) $t. 2377/90.

4. Ce so presezeni maksimalni standardi in obvezna merila in ko nadaljnja preiskava kaZe potencialno nevarnost za

zdravje, pristojni organ sprejme ustrezne ukrepe.

C. Ce je potrebno, se lahko za uporabo tega poglavja dolocijo podrobna pravila v skladu s postopkom, predpisanim v
¢lenu 31 te direktive, zlasti:

— merila v zvezi s pitnim mlekom in izdelki na osnovi mleka, razen meril, dolo¢enih v odstavkih A in B,

— mikrobioloska merila, ki se v pogojih, ki jih upravlja in nadzoruje upravljavec ali vodja obrata, uporabljajo za

datum uporabno do.

() Geometrijsko povprecje v obdobju dveh mesecev z vsaj dvema vzorcema mesecno.

0

[

e je:
n = Stevilo vzor¢nih enot, ki sestavljajo vzorec;
m = mejna vrednost za tevilo bakterij: rezultat velja za zadovoljivega, ¢e tevilo bakterij v vseh vzor¢nih enotah ne presega ,m*
M = maksimalna vrednost za Stevilo bakterij; rezultat velja za nezadovoljivega, ¢e je Stevilo bakterij v eni ali ve¢ kot eni vzor¢ni enoti
M ali ved;
¢ = stevilo vzor¢nih enot, kjer je lahko bakterijsko 3tevilo med ,m* in ,M*, pri cemer vzorec velja za sprejemljivega, ¢e je bakterijsko

Stevilo drugih vzro¢nih enot ,m*“ ali manj.
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POGLAVJE III

Zavijanje in pakiranje

1. Zavijanje in pakiranje se mora opravljati v zadovoljivih higienskih pogojih v prostorih, predvidenih v ta namen.

2. Ne glede na Direktivo 89/109/EGS (') morajo pakiranje in ovoji izpolnjevati vse higienske predpise ter biti dovolj

mocni, da ucinkovito varujejo izdelke, zajete v tej direktivi.

3. Steklenienje, polnjenje posod s toplotno obdelanim mlekom in tekocimi izdelki na osnovi mleka ter zapiranje posod

in pakiranj je treba opravljati avtomatsko.

4. Material za zavijanje ali pakiranje se ne sme ponovno uporabiti za izdelke, zajete v tej direktivi, razen dolocenih vrst

posod, ki se po temeljitem ¢iscenju in razkuzitvi lahko ponovno uporabijo.

Zapiranje je treba opraviti v obratu za obdelavo, kjer je bila opravljena toplotna obdelava takoj po polnjenju s
pomodjo naprav za zapiranje, ki zagotavljajo, da je mleko zavarovano pred $kodljivimi zunanjimi vplivi na njegove
znacilnosti. Sistem zapiranja mora biti na¢rtovan tako, da se po odprtju na posodi jasno vidi in zlahka preveri, da je
bila odprta.

. Upravljavec ali vodja obrata mora zaradi nadzora poskrbeti, da so poleg informacij, zahtevanih v poglavju IV, na

pakiranju toplotno obdelanega mleka in izdelkov na osnovi mleka jasno in ¢itljivo prikazane naslednje informacije:
— vrsta toplotne obdelave, ki jo je opravilo mleko,

— navedba, s katero se da ugotoviti datum toplotne obdelave, in v primeru pasteriziranega mleka temperatura, pri
kateri je treba hraniti izdelek.

. Postopki proizvodnje in pakiranja se lahko opravljajo v istem prostoru ne glede na tocko 1, e je pakiranje tako, kot

je opisano v tocki 2 in pod naslednjimi pogoji:
(a) prostor mora biti dovolj velik in opremljen tako, da je zagotovljena higiena postopkov;

(b) ovoji in pakiranja so morali prispeti v obrat za obdelavo ali predelavo v zas¢itni prevleki, v katero so bili dani
takoj po izdelavi in ki jih varuje pred vsemi poskodbami med prevozom v obrat, kjer jih je treba hraniti v higien-
skih pogojih v prostoru, dolo¢enem v ta namen;

(c) prostori za hranjenje pakirnega materiala morajo biti brez prahu in $kodljivcev in loceni od prostorov, v katerih
so snovi, ki bi lahko kontaminirale izdelke. Pakiranja se ne sme postaviti neposredno na tla;

(d) pakiranje je treba, preden se prinese v prostor, sestaviti v higienskih pogojih. Odstopanje od te zahteve je mogoce
odobriti v primeru avtomatskega sestavljanja pakiranja, ¢e ni tveganja kontaminacije izdelkov;

(e) pakiranje je treba prinesti v prostor v higienskih pogojih in nemudoma uporabiti. Z njim ne sme rokovati osebje,
ki rokuje z nezavitimi izdelki;

(f) takoj po pakiranju je treba izdelke postaviti v prostore za hranjenje, predvidene v ta namen.

POGLAVJE IV

Pogoji, ki urejajo oznacevanje zdravstvene ustreznosti in etiketiranje

A. Pogoji, ki urejajo oznacevanje zdravstvene ustreznosti

1. Izdelki, zajeti v tej direktivi, morajo nositi oznako zdravstvene ustreznosti. Oznacevanje je treba opraviti med
izdelavo ali takoj po njej v obratu na zlahka vidnem mestu. Oznaka mora biti ¢itljiva, neizbrisna in njeni znaki
zlahka razlocljivi. Oznaka zdravstvene ustreznosti se lahko uporabi na izdelku ali ovoju, e je izdelek posamezno
zavit, ali na etiketi, pritrjeni na njegov ovoj. Vendar, ¢e so posamezni izdelki posamezno zaviti in pakirani, zado-
stuje, da se oznaka zdravstvene ustreznosti uporabi za skupno pakiranje.

(") Direktiva Sveta 89/109/EGS z dne 21. decembra 1988 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o materialih in izdelkih, namenjenih

za stik z zivili (UL L 40, 11.12.1989, str. 38).



132 Uradni list Evropske unije 03/Zv. 13

2. Ce so izdelki, oznaceni v skladu s to¢ko 1, naknadno dani v pakiranje, je treba oznako zdravstvene ustreznosti
uporabiti tudi za pakiranje.

3. (a) Oznaka zdravstvene ustreznosti mora v ovalni obrobi navajati naslednje podrobnosti:
(i) ali:

— zgoraj: zacetne Crke ali velike ¢rke drzave dobaviteljice, t,j. za Skupnost ¢rke B - DK -D - EL - E - F -
IRL-1-L-NL-P-UK, kijim sledi registracijska Stevilka obrata,

— spodaj: eden o naslednjih nizov zacetnic: CEE - EQF - EWG - EOK - EEC - EEG;
(i) ali:

— zgoraj, ime drzave posiljateljice z velikimi ¢rkami,

— v sredini registracijska $tevilka obrata,

— spodaj, eden od naslednjih nizov zacetnic: CEE - EQF - EWG - EOK - EEC - EEG;

(b) oznaka zdravstvene ustreznosti se lahko namesti na izdelek, ovoj ali pakiranje s pecatom ali z izziganjem, ali
pa se lahko natisne ali namesti na etiketo. Pri nepredusno zaprtih posodah mora biti oznaka neizbrisno zave-
dena na pokrovu ali na posodi;

(c) oznako zdravstvene ustreznosti lahko sestavlja tudi neodstranljiva plos¢ica iz odpornega materiala, ki izpol-
njuje vse higienske zahteve in nosi informacije, dolo¢ene pod a).

B. Pogoji, ki urejajo oznacevanje

Ne glede na dolocbe Direktive 79/112/EGS, mora oznacevanje za indpekcijske namene jasno navajati:
1) besedi ,surovo mleko“ za surovo mleko, namenjeno neposredno prehrani ljudi;

2) besede ,izdelano iz surovega mleka“ za izdelke na osnovi mleka, izdelane iz surovega mleka, pri katerih proiz-
vodni proces ne vkljucuje toplotne obdelave, vklju¢no s termizacijo;

3) za druge izdelke na osnovi mleka vrsto uporabljene toplotne obdelave na koncu proizvodnega procesa;

4) za izdelke na osnovi mleka, pri katerih se lahko pojavi rast mikroorganizmov, datum uporabno do ali minimalni
rok trajanja.

POGLAVJE V

Zahteve pri hranjenju in prevozu

1. Izdelke, zajete v tej direktivi, ki jih ni mogoce hraniti pri sobni temperaturi, je treba hraniti pri temperaturah, ki jih je
dolocil proizvajalec za zagotovitev njihove trajnosti. Zlasti mora biti najvisja temperatura, pri kateri se lahko hrani
pasterizirano mleko, dokler ne zapusti obrata in med prevozom, 6 °C. Pri hranjenju na hladnem je treba temperature
hranjenja registrirati, stopnja hlajenja pa mora biti taka, da izdelek doseze zahtevano temperaturo, kakor hitro je
mogoce.

2. Cisterne, kante in druge posode, ki se uporabljajo za prevoz pasteriziranega mleka, morajo izpolnjevati vse higienske
predpise in zlasti naslednje:

— njihove notranje povrsine in vsak drug del, ki lahko pride v stik z mlekom, mora biti izdelan iz gladkega mate-
riala, ki se zlahka pere, Cisti in razkuzuje, je odporen na korozijo in ne prenasa snovi v mleko v takih koli¢inah,
ki bi ogrozile zdravje ljudi, skodovale sestavi mleka ali $kodljivo vplivale na njegove organolepti¢ne lastnosti,
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— nadrtovane morajo biti tako, da mleko lahko povsem odtece; ¢e imajo zamaske, se morajo ti zlahka odstranjevati,
prati, Cistiti in razkuzevati,

— treba jih je prati, Cistiti in razkuZiti takoj po vsaki uporabi in po potrebi pred nadaljnjo uporabo; ¢isCenje in
razkuZevanje je treba opraviti v skladu s Prilogo B, poglavje VI, 2 in 3,

— pred in med prevozom jih je treba nepredusno zapreti s pomocjo neprepustne naprave za zapiranje.

. Vozila in posode, uporabljene za prevazanje pasteriziranega mleka, morajo biti projektirane in opremljene tako, da se

lahko ves ¢as med prevozom ohranjajo zahtevane temperature.

. Vozila, ki se uporabljajo za prevoz toplotno obdelanega pitnega mleka in mleka v malih posodah ali kantah, morajo

biti v dobrem stanju. Ne smejo se uporabljati za prevoz nobenih drugih izdelkov ali predmetov, ki lahko povzrocijo
kvarjenje mleka. Njihova notranja povr$ina mora biti gladka in se zlahka prati, Cistiti in razkuZevati. Notranjost vozil,
namenjenih prevazanju mleka, mora izpolnjevati vse higienske predpise. Vozila, namenjena prevozu toplotno obdela-
nega mleka v malih posodah ali kantah morajo biti projektirana tako, da so posode ali kante ustrezno zavarovane
pred vsako kontaminacijo in podnebnimi vplivi, ter se ne smejo uporabljati za prevoz Zivali.

. 'V ta namen mora pristojni organ redno preverjati, da prevozna sredstva in pogoji nakladanja izpolnjujejo higienske

zahteve tega poglavja.

. Izdelke, zajete v tej direktivi, je treba razposiljati tako, da so zavarovani pred vsem, kar bi jih lahko kontaminiralo ali

povzrocilo njihovo kvarjenje ob upostevanju trajanja in pogojev prevoza in uporabljenih prevoznih sredstev.

. Med prevozom temperatura pasteriziranega mleka, ki se prevaza v cisternah ali je pakirano v malih posodah in

kantah, ne sme presegati 6 °C. Vendar lahko pristojni organi odobrijo odstopanje od te zahteve za dostave do praga.

. V skladu s postopkom, predpisanim v ¢lenu 31 te direktive, lahko Komisija dolo¢i dodatne pogoje za hranjenje in

prevoz posebnih izdelkov na osnovi mleka.

POGLAVJE VI

Zdravstveni pregledi in nadzor proizvodnje

. Obrati morajo biti predmet nadzora pristojnega organa, ki mora zagotoviti, da se izpolnjujejo zahteve te direktive in

zlasti:
(a) preverjati:
(i) cistoco prostorov in opreme ter higieno osebja;

(ii) ucinkovitost notranjih kontrol, ki jih opravlja obrat v skladu s ¢lenom 14 te direktive predvsem s pregledom
rezultatov in jemanjem vzorcev;

(i) mikrobioloske in higienske pogoje izdelkov na osnovi mleka;
(iv) ucinkovitost obdelave izdelkov na osnovi mleka in toplotno obdelanega pitnega mleka;
(v) nepredusno zaprte posode z naklju¢nim vzorcenjem;
(vi) ustrezno oznacevanje zdravstvene ustreznosti izdelkov na osnovi mleka;
(vii) pogoje hranjenja in prevoza;
(b) jemati vse potrebne vzorce za laboratorijske analize;

(c) opravljati vse druge preglede, za katere meni, da so potrebni za zagotavljanje izpolnjevanja te direktive.

. Pristojni organ mora vedno imeti prost dostop do hladilnic in delovnih prostorov, da lahko preveri, ali se te dolo¢be

natan¢no izpolnjujejo.
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PRILOGA D
POGLAVJE I

Labor:

Referen¢ni laboratorij Skupnosti

atoire central d’hygiéne alimentaire

43 rue de Dantzig
75015 PARIZ POGLAVJE 11

1.

Dolznosti in naloge referen¢nega laboratorija Skupnosti

Referen¢ni laboratorij Skupnosti za analizo in preskusanje mleka in mle¢nih izdelkov je odgovoren za:

1. oskrbo drzavnih referen¢nih laboratorijev s podrobnostmi o analiti¢nih metodah in primerjalnem preskusanju,

usklajevanje uporabe metod, navedenih v prvi alinei, s strani drzavnih referen¢nih laboratorijev, zlasti z organizi-
ranjem primerjalnega preskusanja,

usklajevanje raziskav o novih analiticnih metodah in informiranje drzavnih referen¢nih laboratorijev o napredku
na tem podrodju,

vodenje zacetnih in nadaljevalnih tecajev usposabljanja za osebje iz drzavnih referen¢nih laboratorijev,

zagotavljanje znanstvene in tehni¢ne pomoci Komisiji, vkljuéno z Uradom za reference Skupnosti, zlasti v
primerih, ko drzave ¢lanice medsebojno spodbijajo rezultate analize.

2. Referenéni laboratorij Skupnosti zagotovi, da se ohranjajo naslednji pogoji delovanja.

2. Imeti mora:

primerno usposobljeno osebje z ustreznim izobrazevanjem iz tehnik, uporabljenih za analize in preskusanje mleka in
mlec¢nih izdelkov,

opremo in snovi, potrebne za opravljanje nalog, predvidenih v odstavku 1,

ustrezno upravno infrastrukturo,

zagotovila, da njegovo osebje spostuje zaupno naravo dolocenih tem, rezultatov ali sporocil,
zadostno poznavanje mednarodnih standardov in praks,

na voljo, ¢e to ustreza, osveZen seznam referen¢nih snovi, ki jih ima Urad za reference Skupnosti, in osvezen
seznam proizvajalcev in dobaviteljev teh snovi.



