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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 268/1

RADETS DIREKTIV 92/46/EEG
av den 16 juni 1992

om faststillande av hygienregler f6r produktion och utslippande p4 marknaden av ra
mjolk, virmebehandlad mjélk och mjolkbaserade produkter

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 43 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av f6ljande:

R4 mjolk, virmebehandlad konsumtionsmjélk, mjolk for
tillverkning av mjolkbaserade produkter och mjélkbaserade
produkter ingdr i férteckningen 6ver produkter i bilaga IT till
férdraget. Framstallning av och handel med sddan mjélk och
sddana produkter utgdr en viktig inkomstkilla fér jord-

bruksbefolkningen.

For att sakerstalla en rationell utveckling av denna sektor bér
hygienregler for produktion och utslippande pa marknaden
av mjolk och mjélkbaserade produkter faststillas pi
gemenskapsniv.

Denna princip har redan foljts i radets direktiv 85/397/EEG
av den 5 augusti 1985 om frigor om livsmedelshygien och
djurhilsa som paverkar handeln med virmebehandlad mjélk
inom gemenskapen(*).

Inforandet av sidana regler gor det littare att sakerstilla ett

effektivt skydd av folkhilsan.

Gemenskapen skall fram till den 31 december 1992 besluta
om Aitgirder i syfte att fortlopande forverkliga den inre
marknaden.

Det forefaller nddvindigt att frin detta direktiv undanta vissa
produkter som av producenten siljs direkt till konsumenten.

(') EGT nr C 84, 2.4.1990, 5. 112 och 130,
EGT nr C 306, 26.11.1991, 5. 7,
EGT nr C 308, 28.11.1991, 5.14.

(®) EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 60 och 61.

() EGT nr C 332, 31.12.1990, 5. 91 och 102.

(*) EGT nr L 226, 24.8.1985, s. 13. Senast indrat genom kommis-
sionens beslut 89/165/EEG (EGT nr L 61, 4.3.1989, 5. 57).

For att skapa de nodvindiga betingelserna for den inre
marknaden bor de principer och regler for kontroller som
faststalls 1 direktiv 89/662/EEG(5) aven gilla vid all
tillverkning av mj6lkbaserade produkter.

Produkter som kommer frin tredje land och slipps ut pa
gemenskapsmarknaden miste erbjuda samma skydd vad gil-
ler folkhilsan. Garantier likvirdiga med dem som giller for
produkter som har sitt ursprung inom gemenskapen bor
darfor kravas for sddana produkter och i fraga om kontroller
bér de ocksd underkastas de principer och regler som
faststills i direktiv 90/675/EEG(®).

Hygienreglerna maste gilla for produktion, forpackning,
forvaring och transport av de produkter som omfattas av det
har direktivet.

For att sakerstilla enhetliga kontroller vid kallan ar det
nddvandigt att faststalla ett forfarande, dels for godkinnande
av anliggningar som uppfyller hilsokraven enligt detta
direktiv, dels for att faststilla de krav pi betingelser for
hygienisk produktion som sidana anliaggningar skall
uppfylla, dels f6r att definiera de kriterier som maste uppfyl-
las av produkterna enligt detta direktiv.

Mindre anliggningar bor godkinnas enligt enklare kriterier
vad giller struktur och infrastruktur men uppfylla
hygienreglerna enligt detta direktiv.

Kontrollmirkningen av mjdlkbaserade produkter dr basta
sattet att visa de behoriga myndigheterna pd dest-
nationsorten att sandningen uppfyller kraven enligt detta

direktiv.

Huvudansvaret f6r att kraven enligt detta direktiv har
uppfyllts bor ligga hos producenterna, och den behériga
myndigheten bor dliggas att overvaka tillimpningen av
denna princip om egenkontroll.

(*) Radets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om
veterinira kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att
fullborda den inre marknaden (EGT nr L 395, 30.12.1989, s. 13).
Senast andrat genom direktuv 91/496/EEG (EGT nr L 268,
24.9.1991, 5. 56).

(¢) Radets direktiv 90/675/EEG av den 10 december 1990 om
principerna for organisering av veterinarkontroller av produkter
som fors in i gemenskapen frin tredje land (EGT nr L 373,
31.12.1990, s. 1). Andrat genom direktiv 91/496/EEG (EGT nr
L 268, 24.9.1991, s. 56).
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For att sakerstalla att detta direktiv tillimpas enhetligt bor ett
gemenskapsforfarande for inspektion faststillas.

En viss tid krivs for att uppritta ett inspektionssystem for
gemenskapen 1 syfte att sakerstilla att tredje linder uppfyller
garantierna enligt detta direktiv, och under en dver-
gingsperiod bor nationella kontrollbestimmelser dirfor fort-
satta att galla for tredje lander.

Hygienreglerna enligt direktiv 85/397/EEG har efter behov
indrats p4 erfarenhetens grund och utstrackes till att omfatta
all produktion av mjolkbaserade produkter, vilket gor det
direktivet overflodigt.

Kreatursbesittningarnas halsoullstind samt produktions-
och foradlingsstrukturerna skiljer sig 4t i de olika medlems-
staterna.

Forutsittningar bor dirfor skapas for en gradvis anpassning
til de normer som faststalls i detta direktiv och for
narvarande bor man darfor fortsitta att skilja mellan handel
och den nationella marknaden.

Vissa mjolkbaserade produkter kan tillverkas av rd mjolk och
med hinsyn till dessa produkters egenskaper kan det vara
nodvindigt att uppratta sarskilda villkor for dem och en
forteckning 6ver sidana produkter som far saluforas.

Hinsyn bor tas till vissa metoder for framstillning av ost.

Rédets direktiv 79/112/EEG av den 18 december 1978 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning,
presentation och reklam i friga om livsmedel(!) och radets
direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989 om iden-
tifikationsmarkning av livsmedelspartier(?) ar tillimpliga.

Rédets férordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
mnrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta  tillitna  restmingder av
veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung(?), sarskilt bilagorna 1 och 3 till denna, r tillimplig
vad giller maximalt tillitna restmingder av farmakologiskt
aktiva substanser 1 mjolk.

Kommissionen bor 3 till uppgift att besluta om atgirder for
hur detta direktiv skall genomféras. Darfor bor ett forfarande
faststillas som kan leda till ett nira och effektivt samarbete
mellan kommissionen och medlemsstaterna inom Stindiga
veterinirkommittén.

Sarskilda regler for produkterna i detta direktiv skall antas
utan att det paverkar tillimpningen av de regler om
livsmedelshygien och livsmedelssikerhet 1 allminhet, som
kommissionen har lagt fram 1 ett f6rslag till ramdirektiv.

(') EGT nr L 33,8.2.1979, 5. 1. Senast indrat genom kommissionens
direktiv 91/72/EEG (EGT nr L 42, 15.2.1991, 5. 27).

(®) EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 21. Senast indrat genom direktiv
91/238/EEG (EGT nr L 107, 27.4.1991, s. 50).

() EGT nr L 224, 18.8.1990, . 1.

Det faktum att tidsfristen for nir den nationella
lagstiftningen bor sittas 1 kraft enligt artikel 32 16per ut den 1
januari 1994 skall dock inte péverka avskaffandet av
veterinirkontrollerna vid grinserna den 1 januari 1993.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Allminna bestimmelser

Artikel 1

1. I detta direktiv faststills hygienregler for produktion
och utslippande pd marknaden av rd mjslk, virmebehandlad
konsumtionsmjolk, mjolk fér tillverkning av mjolkbaserade
produkter och mjélkbaserade produkter avsedda som
livsmedel.

2. Detta direktiv pdverkar inte nationella bestimmelser
som galler nir en producent direkt till konsumenten siljer ra
mjolk frin en besittning som ir officiellt fri frin tuberkulos
och officiellt fri frin brucellos, eller mjolkbaserade produkter
som ir tillverkade av sidan rd mjolk pd hans anliggning,
forutsatt att de hygieniska forhdllandena vid anliggningen
uppfyller minimikraven i de hygienregler som faststallts av
den behoriga myndigheten.

3. Detta direktiv skall vad giller hygienregler gilla utan
att det paverkar tillimpningen av

— ridets forordning (EEG) nr 804/68 av den 28 juni 1968
om den gemensamma organisationen av marknaden for
mjolk- och mjolkprodukter(#),

— radets direktiv 76/118/EEG av den 18 december 1975 om
tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om vissa
former av konserverad, helt eller delvis dehydratiserad
mjSlk avsedd som livsmedel(®),

— rddets dircktiv. 83/417/EEG av den 25 juli 1983 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om vissa

mjdlkproteiner (kaseiner och kaseinater) avsedda som
livsmedel(s),

(*) EGT nr L 148, 28.6.1968, 5. 13. Senast dndrad genom f6érordning
(EEG) nr 1630/91 (EGT nr L 150, 15.6.1991, s. 19).

(®) EGT nr L 24, 30.1.1976, s. 49. Senast indrat genom direktiv
83/635/EEG (EGT nr L 357, 21.12.1983, 5. 37).

(®) EGT nr L 237, 26.8.1983, s. 25. Andrat genom 1985 irs
anslutningsake.
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— rédets forordning (EEG) nr 1898/87 av den 2 juli 1987 om

skydd av beteckningar som anvinds 1 saluhillande av
mjo6lk och mjolkprodukter(?).

Artikel 2

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

. rd mjélk: mj6lk som produceras genom utsdndring frin

mjolkkortlar hos en eller flera kor, tackor, getter eller
bufflar, varvid mjolken inte har behandlats med virme
som &verstiger 40 °C eller behandlats p4 annat sitt med
motsvarande verkan.

. mjolk for tillverkning av myjélkbaserade produkter:

antingen rd mjolk for foradling eller flytande eller fryst
mjolk som erhdllits ur rd mjolk, oavsett om den har
undergdtt nagon godkand fysisk behandling som
virmebehandling eller termisering eller modifierats 1
sammansittningen, under férutsittning att sidan
modifiering ar begrinsad till tillsats eller borttagning av
mjolkens naturliga bestindsdelar.

. vdrmebebandlad konsumtionsmjélk: antingen konsum-

tionsmjolk avsedd att siljas till konsument och till
institutioner, erhéllen genom virmebehandling och som
forekommer i ndgon av de former som anges i kapitel T A
4a,b, c ochdibilaga Celler mj6lk som behandlats genom
pastorisering for att saljas 1 16s vikt pd begdran av den
enskilde konsumenten.

. mjilkbaserade produkter: mjdlkprodukter, dvs. pro-

dukter som uteslutande hirror frin mjolk, till vilka det ar
tillitet att tillsitta dmnen som 4r nodvandiga for
tillverkningen, under forutsittning att dessa amnen inte
anvinds for att helt eller delvis ersatta nigon bestindsdel
1 mjolken, samt sammansatta mjdlkprodukter, dvs.
mjolkprodukter dir ingen del ersitter eller avses ersitta
nigon mjolkbestindsdel och 1 vilken mjolk eller
mjolkprodukter utgor en visentlig del, antingen kvan-
titativt eller for att karakterisera produkten.

. virmebebandling: varje behandling genom uppvirmaing

som gor att mjolken omedelbart direfter reagerar
negativt pa fosfatastestet.

. termisering: uppvarmning av rd mjolk i minst 15 sekunder

vid en temperatur mellan 57 °C och 68 °C som gor att
mjdlken reagerar positivt pa fosfatastestet.

. produktionsenbet: en anliggning som haller en eller flera

mjolkproducerande kor, tackor, getter eller bufflar.

. uppsamlingscentral: en anliggning dar rd mjolk samlas in

och eventuellt kyls och filtreras.

EGT nr L 182,3.7.1987, 5. 36. Andrad genom férordning (EEG)

nr 222/88 (EGT nr L 28, 1.2.1988, s. 1).

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. standardiseringscentral:

en anliggning som inte Air
ansluten till en uppsamlingscentral eller nigon
behandlings- eller foradlingsanlaggning och dédr mjolken
kan skummas eller dess naturliga bestindsdelar
modifieras.

bebandlingsanliggning: en anliggning diar mjolken

viarmebehandlas.

fordadlingsanliggning: en anliggning eller produktions-
enhet dir mjdlk eller mjolkbaserade produkter
behandlas, féridlas eller forpackas.

behérig myndighet: den centrala myndighet i en
medlemsstat som har ansvaret for hilsokontroller eller
folkhilsokontroller eller nigon annan myndighet ull
vilken detta ansvar har delegerats.

forpackning: det skydd av produkten som avses 1 artikel
1.1 genom anvindning av en férpackning eller behdllare 1
kontakt med produkten i friga, sivil som sjilva
torpackningen eller behallaren.

emballage: placering av en eller flera forpackade eller
oforpackade produkter enligt artikel 1.1 i en behillare,
saval som sjilva behillaren.

hermetiskt forsluten behdllare: behallare som efter
forslutning ir avsedd att skydda innehéllet mot intring av
mikroorganismer under och efter virmebehandling och
som ir ogenomtranglig.

utslappande pd marknaden: lagerhdllning eller expo-
nering 1 syfte att silja, erb]uda till férsiljning, leverera
eller pd annat sitt avyttra inom gemenskapen med
undantag for detaljfforsaljning som maste vara
underkastad de kontroller som faststills genom
nationella bestimmelser {6r detaljhandeln.

handel: handel mellan medlemsstaterna med varor enligt
artikel 9.2 1 fordraget.

Dessutom skall definitionerna i féljande bestimmelser
galla i tillimpliga delar:

— Artikel 2 i rddets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni
1964 om d]urhalsoproblcm som péverkar handeln
med notkreatur och svin inom gemenskapen(?).

— Artikel 2 1 radets dirckuv 91/68/EEG av den
28 januari 1991 om djurhilsovillkor for handel med
far och getter inom gemenskapen(?).

(3) EGT nr L 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Senast indrat genom

direktiv 91/499/EEG (EGT nr L 268, 24.9.1991, s. 107).

(®) EGT nr L 46, 19.2.1991, s. 19.
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— Artikel 3 1 forordning (EEG) nr 1411/71 av den 29
juni 1971 om ytterligare bestimmelser om den
gemensamma organisationen av marknaden for mjolk
och mjolkprodukter som omfattas av nummer 04.01
i gemensamma tulltaxan(?).

— Artikel 2 i férordning (EEG) nr 1898/87.

KAPITEL II

Bestimmelser f6r produktionen inom gemenskapen

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna skall se till att ra mjolk anvands for
tillverkning av mjolkbaserade produkter eller virmebe-
handlad konsumtionsmjélk endast om den uppfyller f6ljande

krav:

a) Den skall komma frin djur och produktionsenheter som
kontrolleras med jamna mellanrum av den behériga
myndigheten enligt artikel 13.1.

b) Den skall kontrolleras i enlighet med artikel 10.2 och
artiklarna 14-15 samt uppfylla de normer som faststlls i
kapitel IV 1 bilaga A.

¢) Den skall uppfylla villkoren enligt kapitel I 1 bilaga A.

d) Den skall komma frin produktionsenheter som uppfyller
villkoren enligt kapitel IT i bilaga A,

e) Den skall uppfylla de hygienkrav som definieras i kapitel
II1 1 bilaga A.

2. Medlemsstaterna skall se till att mjolk fran friska djur
som tillhor besittningar som inte uppfyller kraven i bilaga A,
kapitel I. 1 aioch I. 1 biendast fir anvindas for framstillning
av virmebehandlad mjélk eller {6r mjSlkbaserade produkter
efter virmebehandling under den behoriga myndighetens
dverinseende.

Vad giller getmjolk och firmjolk som ir avsedd fér handel
skall denna virmebehandling ske pa platsen.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall se till att utslippande pd marknaden av
rd mjolk som livsmedel 1 detta tillstind tillits endast om den
uppfyller féljande krav:

1. Den skall uppfylla bestimmelserna i kapitel IV A3
artikel 3 i bilaga A och i kapitel II B.1 1 bilaga C.

(1) EGT nr L 148, 3.7.1971, s. 4. Senast indrad genom férordning
(EEG) nr 222/88 (EGT nr L 28, 1.2.1988, s. 1).

2. Om den inte skall siljas till konsumenten senast tvd tim-
mar efter mj6lkningen, skall den kylas i enlighet med
kapitel ITI i bilaga A.

3. Den skall uppfylla kraven i kapitel IV i bilaga C.

4. Den skall uppfylla varje ytterligare krav som kan uppstil-
las i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 31.
I friga om sidana krav skall nationella bestimmelser
fortsatta att gilla under tiden om inte annat féljer av de
allminna bestammelserna i fordraget.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall se till att den varmebehandlade
konsumtionsmjolken far slappas ut pd marknaden endast om
den uppfyller foljande krav:

1. Den skall ha sitt ursprung i rd mjolk som renats eller
filtrerats med sidan utrustning som avses i kapitel V e
i bilaga B, och den skall

i) Overensstimma med artikel 3,

1) vad galler komjolk folja bestimmelsernaiartikel 3.1 b
och artikel 6.3 1 férordning (EEG) nr 1411/71,

ii) i tillimpliga fall ha passerat genom en
mj6lkuppsamlingscentral som uppfyller villkoren i
kapitel I I1, ITI och VI ibilaga B eller ha verforts frin
en tank till en annan under goda hygieniska och
distributionsmissiga férhallanden,

iv) i ullimpliga fall ha passerat genom en mjolk-
standardiseringscentral som uppfyller villkoren 1
kapitel I, IL, IV ochVI i bilaga B.

Mjolk som dr avsedd f8r framstillning av steriliserad
mj6lk och UHT-mjolk fir i tillaimpliga fall genomgd en
initiell virmebehandling vid en anliggning som uppfyller
villkoren i punkt 2. Grekland skall ha ritt att lita
pastoriserad mjolk frin en annan medlemsstat
pastoriseras en andra ging innan den slipps ut pd
marknaden.

2. Den skall komma frin en virmebehandlingsanliggning
som uppfyller villkoren i kapitel I, IT, V och VIibilaga B
och som har kontrollerats i enlighet med artikel 10.2 och
artikel 14.

3. Den skall ha behandlats i enlighet med kapitel T A i
bilaga C.

4. Den skall uppfylla normerna i kapitel IT B 1 bilaga C.

5. Den skall vara marke i enlighet med kapitel IV i bilaga C
och ha forpackats 1 enlighet med kapitel IIT 1 bilaga C vid
den behandlingsanliggning dir mjolken har genomgitt
den slutliga behandlingen.

6. Den skall ha lagrats 1 enlighet med kapitel V i bilaga C.

7. Den skall transporteras under tillfredsstillande hy-
gieniska forhallanden i enlighet med kapitel V i bilaga C.
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Den skall under transporten atfoljas av ett handels-
dokument som uppfyller foljande krav:

— Det skall utéver de uppgifter som faststills i kapitel
IV 1 bilaga C innehdlla nigon uppgift som gor att
virmebehandlingens typ och den behoriga
myndigheten med ansvar for bevakningen av
ursprungsanlaggningen kan identifieras om detta inte
kan ske med hjilp av godkannandenumret.

— Det skall f6rvaras av mottagaren i minst ett ir s3 att
det pid begiran kan uppvisas for den behériga
myndigheten.

— Det skall fram till den 31 december 1997 i friga om
virmebehandlad mjélk som ir avsedd fér Grekland
efter transit genom ett tredje lands territorium
godkinnas av den behdriga myndigheten vid den
gransstation dir transitformaliteterna utférs for att
styrka att den virmebehandlade mjélken 1 friga
uppfyller kraven 1 detta direktiv.

Ett sidant dtfoljande dokument krivs inte for mjolk som
producenten levererar direkt till konsumenterna.

Den skall i friga om komjolk ha en fryspunkt som inte
overstiger - 0,520 °C och en vikt av minst 1 028 g per liter
enligt bestimning med helmjolk vid 20°C, eller
motsvarande enligt bestimning 1 fullstindigt fettfri mjolk
vid 20 °C, och innehélla minst 28 g protein per liter, vilket
fis genom multiplicering av den totala kvivehalten i
mjolken med 6,38, samt en fettfri torrsubstanshalt av
minst 8,50 %.

Om en medlemsstat med stod av vetenskapliga och
statistiska undersdkningar begir detta, kommer dessa
krav att omprdvas senast den 1 januari 1994 enligt
forfarandet i artikel 31 1 detta direktiv i syfte att indra
dem mot bakgrund av Arstidsbetingade hinsyn, varvid
forhallandet mellan ovannimnda parametrar skall

bibehallas.

Artikel 6

Medlemsstaterna skall se till att mjolkbaserade produkter
tillverkas endast av

1.

antingen ra mj6lk som uppfyller kraven i artikel 3 och de
normer och specifikationer som faststalls i kapitel 1 1
bilaga C och i tllimpliga fall har passerat en sidan
uppsamlings- eller standardiseringscentral for mjolk som
uppfyller villkoren i kapitlen L, IL, ITI, IV och VI i bilaga
B, eller

mjolk avsedd for tillverkning av mjolkbaserade
produkter och som erhillits ur rd mjolk som uppfyller
kraven i punkt 1, och

a) som kommer frin en behandlingsanliggning som
uppfyller kraven i kapitlen I, II, V och VI i bilaga B,

b) som har férvarats och transporterats i enlighet med
kraven 1 kapitel V, bilaga C.

Artikel 7

. Mjolkbaserade produkter skall

1. tllverkas av mjolk som uppfyller kraven i artikel 6
eller av mj6lkbaserade produkter som uppfyller
kraven i den hir artikeln,

2. behandlas i en foéridlingsanliggning som uppfyller
normerna och specifikationerna i kapitlen I, IT, V och
VI i bilaga B och kontrolleras i enlighet med artikel
10.2 och artikel 14,

3. uppfylla de normer som faststalls 1 kapitel II i bilaga

>

4. forpackas och emballeras i enlighet med kapitel IIT
i bilaga C och, om de ar i flytande form och avsedda
att siljas till konsument, i enlighet med punkt 3 1
det kapitlet,

5. mirkas i enlighet med kapitel IV i bilaga C,

6. forvaras och transporteras i enlighet med kapitel V
1 bilaga C,

7. kontrolleras i enlighet med artikel 14 och kapitel VI
i bilaga C,

8. iférekommande fall, forutom mjolk enbart innehilla
amnen som ar limpliga som livsmedel,

9. ha virmebehandlats under framstillningen eller ha
framstillts av produkter som har virmebehandlats
eller omfattas av hygienféreskrifter som ir tillrickliga
for att uppfylla de garanterade hygienkriterierna f6r
samtliga fardiga produkter.

Mjolkbaserade produkter skall dessutom uppfylla kraven
1 artikel 5.8 om medfoljande handelsdokument.

. I avvaktan pi eventuella gemenskapsbestimmelser om

jonisering fir mjolk och mjolkbaserade produkter
avsedda for handel inom gemenskapen inte behandlas
med joniserande strilning.

Artikel 8

For tillverkning av ost med en lagrings- eller

mognadstid av minst 60 dagar, fir medlemsstaterna bevilja
individuella eller allminna undantag enligt f6ljande:

a) I friga om egenskaperna hos rd mjolk, frin kraven i

kapitel VI 1 bilaga A.

b) Under férutsittning att den firdiga produkten har de

egenskaper som krivs enligt kapitel IT A i bilaga C, frin
artikel 7 A, punkterna 2 och 4.
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¢) Frin kapitel IV B.2 i bilaga C.

Allminna och sirskilda krav gillande tillverkning av
individuella produkter och normer som ir specifika for
denna typ av produkt, skall om s beh6vs beslutas 1 enlighet
med forfarandet i artikel 31.

2. Medlemsstaterna fir 1 den man vissa krav i detta
direktiv. kan f6rmodas paverka tillverkningen av
mjo6lkbaserade produkter med traditionella egenskaper enligt
forfarandet 1 artikel 31 bevilja individuella eller allminna
undantag frin artikel 7 A.1-4, under férutsitining att den
mj6lk som anvinds vid framstallningen av sidana produkter
uppfyller kraven i kapitel 11 bilaga A.

Senast tre manader fore den dag som anges i artikel 32 skall
medlemsstaterna meddela kommissionen den lista Gver
produkter for vilka de begir att férsta stycket skall gilla samt
om de begirda undantagens karaktir.

Nir det beslut fattas som avses i forsta stycket, skall om s
behovs beslut fattas dven om allminna och sarskilda villkor
for tillverkningen av varje sirskild produkt.

3. En fSrteckning Sver “produkter tillverkade av rid
mjolk” fir upprattas 1 enlighet med frfarandet 1 artikel 31.

Artikel 9

Medlemsstaterna skall, om inte annat féljer av bestim-
melserna i ridets direktiv 92/47/EEG av den 16 juni 1992 om
villkoren f6r beviljande av tillfilliga och begrinsade undantag
frin gemenskapens sirskilda hygienregler vid framstilining
och utslippande pi marknaden av rd mjélk och
mjolkbaserade produkter(?) se till att

— behandlings- eller foradlingsanliggningar som tar emot
rd mjolk som inte uppfyller normerna enligt kapitel IV
i bilaga A inte blir godkanda enligt artikel 10 eller 11 och
att produkter frin sidana -anliggningar inte fir
kontrollmarkas enligt kapitel IV A.3 i bilaga C och inte
far férekomma i handeln inom gemenskapen,

— produkter som inte uppfyller normerna enligt kapitel
I-11 i bilaga C eller normer som skall beslutas 1 enlighet
med artikel 8 inte fir forekomma i handeln inom
gemenskapen eller importeras fran tredje land.

Artikel 10

1. Varje medlemsstat skall uppritta en férteckning éver
sina godkinda féridlingsanliggningar och behand-
lingsanlaggningar — utéver dem som avses i artikel 11 — samt
en forteckning 6ver godkinda uppsamlingscentraler och
standardiseringscentraler. Varje sidan anliggning eller
central skall forses med ett godkinnandenummer.

(*) EGT nr L 268, 14.9.1992, s. 33.

Den behoriga myndigheten fir inte godkinna ifrigavarande
anliggningar eller centraler om det inte kan styrkas att de
uppfyller kraven enligt detta direktiv.

Om den behériga myndigheten uppticker uppenbar
underldtenhet att uppfylla hygienregler enligt detta direktiv
eller hindras frin att genomféra en ordentlig inspektion skall
den ha ritt att

i) 1 friga om utrustningens eller lokalernas anvindning
vidta alla nédvindiga atgirder som kan leda anda till att
produktionen begrinsas eller tillfalligt avbryts,

ii) om 4tgirderna enligt i eller tgirderna enligt artikel 14.1
andra stycket sista strecksatsen visar sig otillrickliga, om
si 4r limpligt, tllfallige 4terkalla godkinnandet for
ifragavarande typ av produktion.

Om anliaggningens eller centralens driftsledare eller chef inte
avhjalper den patalade bristen inom den tid som faststalls av
den behoriga myndigheten, skall denna 4terkalla godkin-
nandet.

Den behériga myndigheten skall sirskilt vara skyldig att ritta
sig efter resultatet av varje kontroll som utférs i enlighet med
artikel 14.

De 6vriga medlemsstaterna och kommissionen skall under-
rittas om indragna eller dterkallade godkinnanden.

2. Inspektion och 6vervakning av anliggningar eller
centraler skall utféras av den behoriga myndigheten i enlighet
med kapitel VI i bilaga C.

Anliggningen eller centralen skall std under stindig tillsyn av
den behériga myndigheten varvid behovet av stindig eller
periodisk nirvaro av den behdriga myndigheten vid en viss
anliggning eller central skall avgoras med hansyn till
anliggningens eller centralens storlek, vilken typ av
produkter som framstills, riskbedémningen och vilka
garantier som erbjuds i enlighet med artikel 14.1 andra
stycket femte och sjitte strecksatserna.

Den behoriga myndigheten skall alltid ha fritt tilltride till alla
delar av anliggningarna eller centralerna for att kunna
sikerstilla att detta direktiv f6ljs och, vid tveksamhet om
mjolkens eller de mj6lkbaserade produkternas ursprung, till
bokforingshandlingar som gor det méjligt att spéra den
besittning eller anliggning som rivaran kommer ifrén.

Den behériga myndigheten skall regelbundet analysera
resultaten frin kontrollerna enligt artikel 14.1. Den fir med
dessa analyser som underlag underséka varje produktionsled
eller produkterna ytterligare.

Kontrollernas karaktir, deras frekvens och provtag-
ningsmetoderna samt utférandet av mikrobiologiska
undersokningar skall faststillas i enlighet med forfarandet 1
artikel 31.

Analysernas resultat skall utférligt beskrivas i en rapport vars
slutsatser eller rekommendationer skall 6verlimnas till
anliggningens eller centralens driftsledare eller chef som skall
forbattra hygienen genom att avhjilpa de antecknade
bristerna.
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3. Vid dterkommande brister skall antalet kontroller 6kas
och etiketter och sigill med kontrollmirket skall om s anses
lampligt avlagsnas.

4. Tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel skall
faststallas i enlighet med forfarandet 1 artikel 31.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna far nar de meddelar godkannande
tilllita undantag frin bestimmelserna i artikel 7 A.2, artikel
142 och kapitlen 1 och V 1 bilaga B for
produktionsanldggningar med begrinsad tillverkning av
mjolkbaserade produkter.

Medlemsstaterna skall senast tre manader fore den dag som
anges i artikel 32 informera kommissionen om de kriterier de
har anvint for att bedéma om en anliggning eller en kategori
anldggningar fir utnyttja de undantag som avses 1 forsta
stycket.

Om kommissionen efter att ha undersokt de anvinda
kriterierna eller efter de kontroller som har utférts i enlighet
med artikel 17 anser att dessa kriterier kan aventyra en
enhetlig tillimpning av detta direktiv, fir sidana kriterier
andras eller kompletteras 1 enlighet med forfarandet 1
artikel 31. De villkor under vilka den behoriga myndigheten
i medlemsstaten skall omklassificera anliggningarna i friga
skall faststillas enligt samma forfarande.

2. Pigrundval avden information som mottagits av kom-
missionen 1 enlighet med punkt 1 andra stycket skall
enhetliga kriterier f6r denna artikels tillimpning faststillas
f6re den 1 januari 1997 i enlighet med forfarandet i artikel 31.

Artikel 12

Anliggningar som ar i drift skall senast tre minader fére den
dag som anges i artikel 32 hos den behdriga myndigheten
ansoka om klassificering enligt artikel 10 eller 11.

Produkter frin icke-kvalificerade anliggningar fir inte
kontrollmarkas enligt kapitel IV A.3 1 bilaga C och de far
endast saluforas nationellt, tills den behoriga myndigheten
har fattar sitt beslut, eller senast den 31 december 1997.

Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall sikerstalla foljande:

— Djuren i produktionsenheter skall regelbundet besiktas
av veterinar for att det skall kunna sakerstallas att kraven

enligt kapitel I bilaga A uppfylls.

Dessa besiktningar far iga rum samtdigt med de
veterinirkontroller som utférs i enlighet med andra
gemenskapsbestimmelser.

Om det finns anledning att misstanka att djurhalsokraven
enligt bilaga A inte uppfylls, skall den behoriga
myndigheten kontrollera det allminna hilsotillstindet
hos de mjolkproducerande djuren och ytterligare
undersdka dessa djur om detta visar sig nodviandigt.

— Produktionsenheterna skall regelbundet kontrolleras for
att sakerstalla att de hygieniska kraven uppfylls.

Om besiktningen eller besiktningarna enligt forsta stycket
visar att hygienen ar bristfallig, skall den behoriga
myndigheten vidta de atgarder som behovs.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om
de dtgirder som de avser att vidta vad galler kontrollerna
enligt punkt 1 forsta stycket andra strecksatsen.
Tidsavstindet mellan dessa kontroller skall viljas med
hansyn till den risk som bedoms foreligga vid den berdrda
produktionsenheten.

Dessa atgirder fir indras eller kompletteras i enlighet med
forfarandet 1 artikel 31 1 syfte att sikerstilla att detta direktiv
fir en enhetlig tillimpning.

3. De allminna hygieniska villkor som produk-
tionsenheterna skall félja, sirskilt i friga om lokalernas
underhill och mjélkningen, skall beslutas i enlighet med
forfarandet 1 arukel 31.

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall se till att driftsledaren eller
chefen for behandlings- eller f6ridlingsanliggningen vidtar
alla nodvindiga atgarder for att sikerstilla att tillimpliga
specifikationer enligt detta direktiv foljs i samtliga
produktionsled.

Med hansyn till detta skall driftsledaren eller chefen for
anldggningen kontinuerligt utfora egna kontroller som skall
grundas pa f6ljande principer:

— Identifiering av kritiska punkter inom anlaggningen med
hansyn till de processer som anvands.

— Bevakning och kontroll av sidana kritiska punkter med
hjilp av lampliga metoder.

— Provtagning for analys vid ett laboratorium som den
behoriga myndigheten har godkant for kontroll av
rengdrings- och desinficeringsmetoder och for kontroll
av oOverensstimmelsen med de normer som faststalls i
detta dircktiv.

— Forvaring av sidan skriftlig eller pd annat sitt registrerad
information som krivs med anledning av foregiende
strecksatser for att kunna liggas fram for den behoriga
myndigheten. Resultaten av de olika kontrollerna och
testerna skall bevaras i minst tvd 4r, utom i friga om
mjolkbaserade produkter som inte kan férvaras i
rumstemperatur, for vilka tiden skall forkortas tll tva
ménader efter sista forbrukningsdagen cller datumet for
minsta héllbarhet.
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— Nar laboratorieundersokningen eller annan tillganglig
information visar att en allvarlig halsorisk féreligger, skall
den behoriga myndigheten underrattas om detta.

— Vid en omedelbar risk for manniskors hilsa skall sidana
produkter som framstillts under tekniskt liknande
forhéllanden och som kan antas medféra samma risk
itertas frin marknaden. Denna atertagna kvantitet skall
std under den behériga myndighetens 6vervakning och
kontroll tills den har destruerats, anvints for andra
indamail in som livsmedel eller, efter godkinnande av den
behériga myndigheten, behandlats pa nytt pi ett sidant
satt att dess oskadlighet sikerstalls.

Driftsledaren eller chefen for anliggningen skall dessutom
garantera att kontrollmirkningen hanteras pa ett riktigt sitt.

Kraven enligt andra stycket, forsta och andra strecksatserna,
och tredje stycket skall ha meddelats till den behoriga
myndigheten som regelbundet skall 6vervaka att de iakttas.

2. Driftsledaren eller chefen for anliggningen skall til-
limpa eller organisera ett program for personalutbildning
som gor det majligt for personalen att uppfylla de villkor for
hygienisk produktion som motsvarar anliggningens
produktionsstruktur, sivida inte personalen redan har
tillrickliga dokumenterade kvalifikationer. Den behoriga
myndighet som ansvarar for anliggningen skall medverka nir
programmet planeras och genom{érs eller, om det redan finns
ett program den dag detta direktiv anmils, i Svervakningen av
programmet.

3. Om det finns rimliga skl att misstinka att kraven
enligt detta direktiv inte uppfylls, skall den behériga
myndigheten utféra de kontroller som behdvs och, om
misstanken bekriftas, vidta limpliga atgirder som i sista hand
kan innebira att godkannandet dterkallas.

4. Tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel skall
faststillas enligt férfarandet i artikel 31.

Artikel 15

1. Senastden 30juni 1993 skall medlemsstaterna for kom-
missionen redovisa de nationella dtgirder som skall vidtas i
enlighet med principerna och bestimmelserna i radets
direktiv 86/469/EEG av den 16 september 1986 om
undersokning av djur och firskt kott med avseende pi
forekomsten av restsubstanser(!), for att dven ri mjolk,
varmebehandlad mjolk och mjolkbaserade produkter skall
kunna ingd 1 undersokningar av

— restsubstanser i grupp III (antibiotika, sulfonamider och
liknande antimikrobiella imnen) 1 bilaga 1 A dll det
direktivet,

— restsubstanser 1 grupp II (6vriga restsubstanser) 1 bilaga
1 B ull det direktivet.

(') EGT nr L 275, 26.9.1986, s. 36. Andrat genom beslut
89/187/EEG (EGT nr L 66, 10.3.1989, s. 37).

2. Isamband med de kontroller som avsesiartikel 14 skall
medlemsstaterna se till att tester utfors for att pavisa dels
restsubstanser som har farmakologisk eller hormonell
verkan, dels antibiotika, pesticider, rengoringsmedel och
andra imnen som ir skadliga eller som skulle kunna indra de
organoleptiska egenskaperna hos mjolk eller mjolkbaserade
produkter eller géra konsumtionen av dem skadlig f6r man-
niskors hilsa, 1 den man dessa restsubstanser dverskrider de
tilldtna grinsvirdena.

Om den mjolk eller de mjolkbaserade produkter som
undersokts visar spir av rester som Overskrider de tillitna
gransvirdena skall produkterna inte anvindas som livsmedel.

Undersokningar {0r att pavisa restsubstanser skall utforas 1
enlighet med vedertagna metoder som ir vetenskapligt
erkinda, sirskilt sidana som har faststallts pa
gemenskapsniv eller internationellt.

3, Den behériga myndigheten skall utféra kontroller p3
platsen for att faststilla Gverensstimmelsen med kraven i
punkt 2.

4.  Foljande skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 31:

— Nairmare bestimmelser om och tidpunkterna for de
kontroller som avses i punkt 3.

— De toleranser och referensmetoder som avses i punkt 2.

I enlighet med samma forfarande far ett beslut fattas om att
undersokningarna skall omfatta iven andra imnen in de som
avses i punkt 1.

5.  Tills genomforandebestimmelserna for denna artikel
trider 1 kraft skall de nationella bestimmelserna fortsitta att
gillaiden min de stimmer Sverens med de allminna bestim-
melserna i férdraget.

Artikel 16

1. Mjolktankar, lokaler, installationer och redskap fir
anvindas for andra livsmedel under férutsittning att alla
limpliga 3tgirder vidtas {or att hindra att konsumtionsmjolk
eller mjdlkbaserade produkter fororenas eller férsamras.

2. Tankar som anvinds fér mjdlk skall vara férsedda med
en tydlig mirkning om att de fir anvindas enbart for
transport av livsmedel.

3. Om anliggningar producerar livsmedel som innehéller
mjolk eller mj6lkbaserade produkter tillsammans med andra
ingredienser som inte har virmebehandlats eller behandlats
pa annat satt med likvirdig effekt, skall sidan mj6lk och
sddana mjolkbaserade produkter och ingredienser fdrvaras
separat for att hindra férorening samt behandlas eller foradlas
1 lokaler som ar limpliga fér andamilet.
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4. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, sarskilt
villkoren for tvittning, rengdring och desinficering fore
iteranvindning samt villkoren fér transport skall antas 1
enlighet med forfarandet i artikel 31.

Artikel 17

I den mén det behovs for att detta direktiv skall f3 en enhetlig
tllimpning far experter frin kommissionen 1 samarbete med
de behoriga myndigheterna utféra kontroller pd platsen.
Genom att kontrollera en representativ andel anliggningar
kan de sirskilt forvissa sig om att de behoriga myndigheterna
ser till att godkinda anliggningar f6ljer detta direktiv. Kom-
missionen skall underritta medlemsstaterna om resultaten av
kontrollerna.

Den medlemsstat pd vars territorium en kontroll utfors skall
limna experterna all den hjilp de behover for att kunna
utfora sina uppgifter.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas enligt
forfarandet 1 artikel 31.

Artikel 18

Medlemsstaterna skall se till att framstillning av varor som
omfattas av detta direktiv, och 1 vilka mj6lkbestindsdelarna
har ersatts med icke mj6lkbaserade produkter, sker enligt
hygienreglerna i detta direktiv.

Artikel 19

1.  Bestimmelserna i direktiv 89/662/EEG skall i syn-
nerhet tillimpas pd anordnandet av kontrollerna och de
dtgirder som skall vidtas sedan dessa utforts av den mot-
tagande medlemsstaten samt pa de skyddsétgarder som skall
vidtas.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda
bestimmelserna 1 detta direktiv skall den behoriga
myndigheten utféra alla kontroller den anser limpliga, om
det kan misstankas att detta direktiv inte f5]js eller om det kan
betvivlas att produkterna enligt artikel 1 ir limpliga som
livsmedel.

3. Medlemsstaterna skall vidta lampliga administrativa
eller bestraffande itgirder for att beivra varje krinkning av
detta direktiv, sirskilt om det visar sig att de utfirdade
intygen eller handlingarna inte motsvarar det verkliga
tillstdindet hos de produkter som avses i artikel 1, att
produktmirkningen inte foljer reglerna, att produkterna inte
har genomgitt de kontroller som féreskrivs i detta direktiv
eller att produkterna har anvints f6r annat andamil in det
ursprungliga.

Artikel 20

1. Foljande fir faststillas i enlighet med férfarandet i
artikel 31:

— Krav som ir tillimpliga p4 en produkt som ir godkind
for att slappas ut pi marknaden i en medlemsstat men vars
sammansattning eller presentation skulle kunna ge
upphov till olika tolkningar i olika medlemsstater.

— Metoder f6r kontroll av att de hermetiskt tillslutna behgl-
larna 4r ogenomtringliga.

— Referensmetoder och, om si behovs, kriterier for de
rutinmetoder fér analys och kontroll som skall anvindas
for bevakning av att kraven enligt detta direktiv foljs,
samt metoder {or provtagning.

— Grinsvirden och metoder som gor det méjligt att skilja
mellan olika typer av virmebehandlad mjolk enligt
definitionen i kapitel I i bilaga C.

— Analysmetoderna for de normer som avses 1 kapitel IV 1
bilaga A och i kapitel I och II i bilaga C.

Tills beslut enligt forsta stycket har fattats skall
internationellt vedertagna analys- och testmetoder godtas
som referensmetoder.

2. Utan hinder av artiklarna 3 och 6 fir beslut fattas enligt
forfarandet 1 artikel 31 om att vissa bestimmelser 1 detta
direktiv inte skall gilla for mjolkbaserade produkter som
innehiller andra livsmedel, och for vilka andelen mjolk eller
mjolkbaserade produkter inte utgdr en visentlig del enligt
artikel 2.4.

Undantag enligt forsta stycket fir inte avse

a) djurhilsokraven enligt kapitel I i bilaga A och villkoren
for godkinnande av anliggningar enligt kapitel I i
bilaga B,

b) mirkningskraven enligt kapitel IV i bilaga C,
c) inspektionskraven enligt kapitel VI i bilaga C.

Nir undantag beviljas skall hinsyn tas tll produktens
karaktir sivil som till dess sammansittning.

3. Trots punkt 2 skall medlemsstaterna se till att alla
mjolkbaserade produkter som slipps ut pid marknaden ar
hilsosamma produkter beredda av mjélk eller mjélkbaserade
produkter som uppfyller kraven enligt detta direktiv.
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Artikel 21

Rédet skall med kvalificerad majoritet pé forslag av kommis-
sionen gora nédvindiga dndringar i bilagorna, sirskilt f6r att
anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

KAPITEL III

Import frin tredje land

Artikel 22

Villkoren for import frin tredje land av rd mjolk,
virmebehandlad mjolk och mjélkbaserade produkter som
omfattas av detta direktiv skall minst vara likvirdiga med
dem som faststills i kapitel II fér produktion inom
gemenskapen.

Artikel 23

1. For den enhetliga tillimpningen av artikel 22 skall
bestimmelserna i {6ljande punkter gilla.

2. For att kunna importeras till gemenskapen skall mjslk
eller mjolkbaserade produkter

a) komma fran ett tredje land pa den férteckning som skall
upprittas i enlighet med punkt 3 a,

b) &tfoljas av et hilsointyg enligt den mall som skall
utarbetas i enlighet med férfarandet 1 artikel 31 och
undertecknas av den behdriga myndigheten 1 det
exporterande landet och som intygar att mjélken eller de
mjolkbaserade produkterna uppfyller kraven i kapitel 11
och eventuella ytterligare villkor eller erbjuder likvirdiga
garantier enligt punkt 3 och kommer frin anliggningar
som erbjuder de garantier som framgér av bilaga B.

3. Foljande skall faststillas 1 enlighet med forfarandet 1
artikel 31:

a) En provisorisk forteckning dver tredje linder eller delar
av tredje lander som kan ge medlemsstaterna och kom-
missionen garantier likvirdiga med dem som avses i
kapitel IT samt en forteckning 6ver de anliggningar som
kan uppfylla dessa garantier.

Denna provisoriska forteckning skall stillas samman fran
den férteckning Sver anlidggningar som ir godkinda och
inspekterade av de behoriga myndigheterna, si snart
kommissionen har kontrollerat att dessa anliggningar
stimmer Gverens med de principer och allminna bestim-
melser som faststalls i detta direktiv.

b) Uppdateringar av den forteckningen mot bakgrund av
kontrollerna enligt punkt 4.

c) Sirskilda krav och likvirdiga garantier som faststallts for
tredje land och som inte far vara gynnsammare in de som
faststills i kapitel II.

d) De slag av varmebehandling som skall foreskrivas for
vissa tredje linder som utgor en risk frin
djurhilsosynpunkt.

4. Experter frin kommissionen och medlemsstaterna
skall utféra inspektioner pi platsen for att kontrollera om de
garantier ett tredje land har limnat for villkor i friga om
produktion och utslippande pid marknaden kan anses
likvirdiga med de som tillimpas inom gemenskapen.

Medlemsstaternas experter med ansvar f6r dessa inspektioner
skall p4 medlemsstaternas férslag utses av kommissionen.

Dessa inspektioner skall utforas pa gemenskapens vagnar och
denna skall ocks3 st for alla kostnader i detta sammanhang.
Tidpunkterna for och foérfarandet vid dessa inspektioner,
inklusive sddana som skall utféras i hindelse av ett beslut
enligt punkt 6, skall faststillas i enlighet med forfarandet 1
artikel 31.

5.  Tills inspektionerna enligt punkt 4 har organiserats,
skall nationella regler for inspektion i tredje land fortsitta att
galla, varvid brott mot hygienreglerna som konstateras vid
dessa inspektioner skall anmilas till Stindiga veterinirkom-
mittén.

6. Ridet kan med kvalificerad majoritet pd forslag av
kommissionen ersitta individuella erkinnanden av
behandlings- eller féridlingsanliggningar genom att pi
omsesidighetens grund erkinna anliggningar i ett tredje land
dir den behériga myndigheten utfér effektiv, regelbunden
inspektion pi ett sidant sitt att denna myndighet kan
garantera att kraven i punkt 2 b ir uppfyllda.

Artikel 24

Principerna och de allminna reglerna enligt direktiv
90/675/EEG  skall gilla med sirskild hinvisning till
organisering och uppfoljning av de inspektioner som skall
utforas av medlemsstaterna och de skyddsatgarder som skall
vidtas.

Artikel 25

1. Medlemsstaterna skall se till att produkter som omfat-
tas av detta direktiv importeras till gemenskapen endast om
de uppfyller f5ljande krav:

— De skall tfoljas av ett intyg som vid lastningen utfirdats
av den behériga myndigheten i det tredje landet.

Mallen till detta intyg skall upprittas i enlighet med
forfarandet i artikel 31.

— De skall ha godkints i de kontroller som krivs enligt
direktiv 90/675/EEG och 91/496/EEG(?).

2. I avvaktan pi tllimpningsforeskrifter f6r denna
artikel, skall de nationella bestimmelserna fér import fran
tredje linder, for vilka s3dana bestimmelser inte har antagits
pa gemenskapsniva, fortsitta att gilla, under forutsittning att
de inte ir gynnsammare in de som faststalls 1 kapitel II.

(*) Radets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststillande
av regler f6r hur veterinirkontroller skall organiseras for djur
som importeras till gemenskapen fran tredje land och om dndring
av direktiv 89/662/EEG, 90/425/EEG och'90/675/EEG (EGT nr
L 268, 24.9.1991, s. 56).
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Artikel 26

Forteckningarna enligt artikel 23 fir endast omfatta tredje
linder eller delar av tredje lander

a) fran vilka import inte har férbjudits pd grund av sddana
sjukdomar som avses i bilaga A eller nigon annan
sjukdom som ir exotisk inom gemenskapen eller enligt
artiklarna 6, 7 och 14 i direktiv 72/462/EEG(?),

b) som med hinsyn till sin lagstiftning och till hur de
behériga myndigheterna ir organiserade och till sina
inspektionsinrittningar, sddana inrittningars befogen-
heter och den 6vervakning de ir underkastade anses
kunna garantera att gillande lagstiftning verkstills i
enlighet med artikel 3.2 1 direktiv 72/462/EEG,

¢) vars veterinarinrittningar kan garantera att de uppfyllda
halsokraven ar minst likvirdiga med dem som faststills i
kapitel II.

KAPITEL IV

Slutbestimmelser

Artikel 27

1. Varje medlemsstat skall utse ett eller flera nationella
referenslaboratorier fér analys och test av mjslk och
mjolkbaserade produkter samt overlimna en forteckning
over dessa till kommissionen.

Dessa laboratorier skall ha foljande uppgifter:

— Samordna verksamheten vid de laboratorier som har till
uppgift att utfora analyser for att kontrollera de kemiska
eller bakteriologiska normerna och fér att utfora de tester
som anges 1 detta direktiv.

— Hjilpa den behoriga myndigheten med att organisera
systemet for kontroll av mjolk och mjolkbaserade
produkter.

— Med jamna mellanrum anordna jimfoérande tester.

— Till de behériga myndigheterna och de laboratorier som
analyserar och testar mjolk och mjolkbaserade produkter

(") Ridets direktiv 72/462/EEG av den 12 december 1972 om

hilsoproblem och problem som rér veterinirbesiktning vid
import frin tredje land av nétkreatur, svin och farskt kétt (EGT
ar L 302, 31.12.1972, s. 28). Senast indrat genom direktiv
91/497/EEG (EGT nr L 268, 24.9.1991, 5. 69).

~

vidarebefordra den information som tillhandahills av
gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel 28.

2. Kommissionen skall offentliggora forteckningen Gver
nationella referenslaboratorier och uppdateringar av denna i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 28

Gemenskapens referenslaboratorium {6r analys och test av
mjolk och mjolkprodukter anges 1 kapitel I 1 bilaga D.

Laboratoriets plikter och uppgifter anges 1 kapitel II i den
bilagan och omfattar samordning av aktiviteterna vid de
nationella referenslaboratorier som avses i artikel 27.

Artikel 28 1 ridets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om
utgifter inom veteriniromradet(?) skall tllimpas.

Artikel 29

1. Direktiv 85/397/EEG skall upphéra att gilla med
verkan frin den 1 januari 1994.

2. Rédets direktiv 89/384/EEG av den 20 juni 1989 om
faststillande av det detaljerade f6rfarandet vid utférandet av
kontroller av att obehandlad mjélk har den fryspunkt som
anges i bilaga A till direktiv 85/397/EEG(3) iakttas, kommis-
sionens direktiv 89/362/EEG av den 26 maj 1989 om
allmidnna hygienvillkor vid mjolkproducerande anligg-
ningar(*) samt kommissionens beslut 91/180/EEG av den 14
februari 1991 om faststillande av vissa metoder for analys och
provning av obehandlad och virmebehandlad mjolk(3) skall
vid tillimpningen av detta direktiv fortsitta att vara til-
lampliga.

Dessa rattsakter fir andras enligt forfarandet i artikel 31 i
syfte att anpassa dem till innehallet i detta direktiv eller for att
senare anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

Artikel 30

Direktiv 89/662/EEG skall andras p3 f6ljande sitt:
1. Foljande strecksats skall laggas till i bilaga A:

“— Radets direktiv 92/46/EEG av den 16 juni 1992 om
faststillande av hygienregler for produktion och
utslippande pd marknaden av ri mjélk, virme-
behandlad mjélk och mjolkbaserade produkter
(EGT nr L 268, 14.9.1992, 5. 1).”.

(® EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 19, senast indrat genom beslut
91/133/EEG (EGT nr L 66, 13.3.1991, 5. 18).

() EGT nr L 181, 28.6.1989, 5. 50.

(*) EGT nr L 156, 8.6.1989, s. 30.

(*) EGT nr L 93, 13.4.1991, s. 1.
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2. Foljande strecksats skall utgd ur bilaga A:

“— Radets direktiv 85/397/EEG av den 5 augusti 1985
om frigor om livsmedelshygien och djurhilsa som
paverkar handeln med virmebehandlad mjolk inom
gemenskapen (EGT nr L 226, 24.8.1985, s. 13),
senast andrat genom forordning (EEG) nr 3768/85
avden 20 december 1985 (EGT nr L 362, 31.12.1985,
s. 8).”.

3. Foljande strecksats skall utgd ur bilaga B:

“— obehandlad mjélk och mjélkprodukter,”.

Artikel 31

1. Nar forfarandet enligt denna artikel tillimpas, skall
ordforanden pi eget initiativ eller pd begiran av féretridaren
for en medlemsstat utan dréjsmil hinskjuta idrendet till
Stindiga veterinirkommittén (nedan kallad “kommittén”)
som inrattats genom radets beslut 68/361/EEG(1).

2. Kommissionens foretridare skall efter samrid med
Forvaltningskommittén for mjolk och mjdlkprodukter,
inrattad genom férordning (EEG) nr 804/68, i frigor som ror
kemi och teknik, foreligga kommittén ett forslag till tgarder.
Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med hinsyn till hur bridskande
frigan ar. Kommittén skall fatta sitt beslut med den majoritet
som enligt artikel 148.2 1 fordraget skall tillimpas vid beslut
som radet skall fatta pa férslag av kommissionen. Inom kom-
mittén skall medlemsstaternas roster vigas pa det sitt som
anges i artikel 148.2 1 fordraget. Ordforanden fir inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det ar
forenligt med yttrandet frin kommittén.

b) Om forslaget inte ir forenligt med yttrandet frin kom-

mittén eller om inget yttrande avges, skall kommis-
sionen utan drojsmal foresld ridet vilka dtgirder som

(*) EGT nr L 225, 18.10.1968, . 23.

skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom tre ménader
fran det att forslaget har mottagits, skall kommissionen
sjilv besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas,
sivida inte ridet med enkel majoritet har avvisat
forslaget.

Artikel 32

1. Medlemsstaterna skall fore den 1 januari 1994 sitta i
kraft de lagar och andra férfattningar som ir nédvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nir en medlemsstat vidtar dessa dtgarder skall de innehélla en
hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sidan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall gdras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Sverlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omriade som omfattas av detta direktiv.

3. Det faktum att tidsfristen f6r nir den nationella
lagstiftningen skall sattas 1 kraft I6per ut den 1 januari 1994
skall inte pdverka avskaffandet av veterinirkontrollerna vid
grinserna enligt direktiv 89/662/EEG.

Artikel 33

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 16 juni 1992.
Pa rédets vignar

Arlindo MARQUES CUNHA
Ordférande
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BILAGA A

KRAV FOR GODKANNANDE AV RA MJOLK VID BEHANDLINGS- ELLER
FORADLINGSANLAGGNINGAR

KAPITEL I

Djurhilsokrav for ra mjolk

1. R mjolk skall ha f6ljande ursprung:

a) Frin kor eller bufflar
i)  som tillhor en besittning som enligt punkt 1 i bilaga A till direktiv 64/432/EEG ir
— officiellt fri frin tuberkulos,
— brucellosfri eller officiellt brucellosfri,

i) sominteuppvisar nigra som helst symtom p smittsamma sjukdomar som genom mjélk kan verforas
till manniskor,

iii)  som inte kan ge mjélken icke énskvirda organoleptiska egenskaper,

iv)  vilkas allmidnna hilsotillstind inte dr nedsatt av nigon synlig dkomma och som inte lider av nigon
infektion 1 kdnsorganen med flytningar, enterit med diarré och feber, eller nigon synlig juverinflam-
mation,

v)  som inte uppvisar nigot sir pa juvret som kan tinkas paverka mjolken,
vi) som vad giller kor ger minst tvi liter mjélk per dag,

vii)  som inte har behandlats med farliga amnen som kan tinkas utgora en fara f6r manniskors hilsa och
som kan Sverféras till mjolken, savida inte mjSlken har hillits tillbaka under en officiell karenstid som
faststills i gemenskapsbestimmelser eller, om sidana saknas, i nationella bestimmelser.

b) Frin far och getter

i)  som tillhor en fir- eller getbesittning som ir officiellt fri eller fri frin brucellos (Brucella melitensis)
enligt inneborden i artikel 2.4 och 2.5 1 direktiv 91/68/EEG,

i)  som uppfyller kraven i a bortsett frdn i och vi.

. Nir olika djurarter hills tillsammans pi en anlaggning, skall varje art uppfylla de hilsovillkor som skulle gilla om

de varit ensamma.

. Om getter hills tillsammans med kor skall de genomga en tuberkuloskontroll enligt en ordning som skall

faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 31 i detta direktiv.

. Ra mj6lk skall inte behandlas, féridlas, férsiljas eller konsumeras om den

a) kommer frin djur som olagligen har behandlats med sidana mnen som avses i direktiv 81/602/EEG(*) och
88/146/EEG(2),

b) innehiller restsubstanser enligt innebérden i artikel 15 i detta direktiv som 6verskrider den tillitna nivan.

KAPITEL I

Anliggningens hygien

. R3 mjolk skall komma frin anliggningar som ir registrerade och kontrollerade i enlighet med artikel 13.1. Om

bufflar, fir och getter inte hills 1 det fria, skall lokalerna vara si utformade, konstruerade, underhiilna och
virdade att de sikerstiller

a) goda férhéllanden for djuren vad giller inhysning, hygien, renlighet och hilsa,
b) tillfredsstallande hygieniska férhallanden vid mjélkning och fér hantering, kylning och férvaring av mjolk.

() Rédets direktiv 81/602/EEG av den 31 juli 1981 om férbud for vissa imnen med hormonell verkan samt imnen med tyreostatisk

verkan. (EGT nr L 222, 7.8.1981, s. 32). Senast indrat genom direktiv 85/358/EEG (EGT nr L 191, 23.7.1985, 5. 46).

(®) Ridets direktiv 88/146/EEG av den 7 mars 1988 om forbud att anvinda vissa imnen med hormonell verkan inom

husdjursproduktionen (EGT nr L 70, 16.3.1988, s. 16).
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2. De lokaler dir mj6lkningen utfors eller mj6lk forvaras, hanteras eller kyls skall vara s3 belagna och utforda att
all risk f6r att mj6lken skall fororenas undviks. De skall vara litta att rengdra och desinficera och itminstone ha

a) viggar och golv som ir litta att rengdra pa de stillen dir det finins risk f6r nedsmutsning och infektioner,

b) golv lagt pa sidant sitt att det underlittar avrinning av vitskor samt ha tillfredsstillande anordningar for
avfallshantering,

c) tillracklig ventilation och belysning,

d) limplig och tillricklig f6rsérjning med dricksvatten som féljer parametrarna i bilagorna D och E till direktiv
80/778/EEG(?) f6r anvindning i mjélk och rengdring av utrustning och verktyg enligt kapitel III B i denna
bilaga,

e) tillricklig avskiljning frin alla fdroreningskallor som toaletter och godselstackar,
f) armatur och utrustning som ar litt att skolja, rengéra och desinficera.

Lokaler f6r forvaring av mjolk skall dessutom ha limplig utrustning fér kylning av mjolken, vara skyddade mot
ohyra och tillrackligt avskilda frin de lokaler dir djuren ir inhysta.

3. Vid anvindning av en flyttbar mjolkfilla skall kraven i punkt 2 d och 2 f vara tillgodosedda och fallan skall
dessutom

a) placeras p4 firskt underlag som ir fritt frin all ansamling av exkrementer eller annat skrip,
b) ge skydd &t mjolken under hela anvindningstiden,
c) vara s3 konstruerad och ha sidan ytbehandling att de invindiga ytorna kan hillas rena.

4. Om mjolkproducerande djur fir gi fritt utomhus, skall anlaggningen ocksa ha ett mjolkningsrum eller en plats
{6r mj6lkning som ir tillrickligt avskild frin stallarna.

5. Isolering av djur som ir smittade eller som misstinks vara smittade av ndgon av de sjukdomar som anges i
kapitel I 1 eller avskiljande av de djur som avses i kapitel I 3 frin resten av besittningen skall kunna genom{éras
pa ett effekeivt site.

6. Djur av alla arter skall hillas borta fran lokaler och platser diar mj6lk forvaras, hanteras eller kyls.

KAPITEL III

Hygien vid mjélkning, himtning av ra mjélk och transport fran produktionsenheten till uppsamlings- eller
standardiseringscentralen eller till en behandlings- eller foriddlingsanliggning — Personalens hygien

A. Hygienen vid mjélkning
1. Mjolkningen skall utforas hygieniskt och under sidana forhillanden som faststills i direktiv 89/362/EEG.

2. Omedelbart efter mjélkningen skall mjdlken placeras p3 ett rent stille s3 utformat att mj6lken skyddas mot
skadlig inverkan.

Om mj6lken inte hamtas senast tvd timmar efter mjotkningen miste den kylas till en temperatur av 8 °C eller
lagre vid daglig himtning och 6 °C eller ligre om den inte hamtas dagligen. Nir mjolken transporteras till
behandlings- eller foridlingsanliggningen fir temperaturen inte éverstiga 10 °C.

B. Hygienen betriffande lokaler, utrustning och verktyg

1. Utrustning och verktyg eller deras ytor som ir avsedda att komma i kontakt med mjdtken (redskap, behllare,
tankar etc. avsedda f6r mjolkning, himtning eller transport) skall vara tillverkade av ett slitt material som ar
latt att rengdra och desinficera, skall motstd korrosion och inte 6verfora nigra dmnen till mjélken i sidan
mingd att det utgdr en risk f6r manniskors hilsa, skadar mjolkens sammansittning eller inverkar ogynnsamt
pa dess organoleptiska egenskaper.

2. Efter anvindningen skall mjolkningsredskapen, den mekaniska mjélkningsutrustningen och de behillare
som kommer 1 kontakt med mj6lken rengoras och desinficeras. Efter varje resa, eller efter varje serie av resor
om det endast ir ett kort mellanrum mellan lossningen och féljande lastning, men i vart fall minst en ging om
dagen, skall behillare och tankar som anvinds for transport av ri mjolk till uppsamlings- eller
standardiseringscentral eller till en mjolkbehandlings- eller mjolkforidlingsanliggning, rengéras och
desinficeras innan de anvinds pa nytt.

(*) Rédets direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att anvindas som dricksvatten (EGT nr L 229,
30.8.1980, s. 11). Senast 4ndrat genom direktiv 90/656/EEG (EGT nr L 353, 17.12.1990, s. 59).
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C. Personalens bygien

1.

Personalen skall iaktta absolut renlighet, sarskilt vad giller f6ljande:
a) Personer som utfdr mj6lkning och hanterar ra mj6lk skall vara iforda rena mjolkningsklader.

b) Mjélkare skall tvitta sina hinder omedelbart fére mjdlkningens bérjan och hilla dem si rena som méjligt
under hela mjolkningen.

For detta andamal skall det 1 nirheten av mjolkningsplatsen finnas limpliga anordningar s att personer
som mjolkar eller hanterar rd mj6lk kan tvitta sina hinder och armar.

Arbetsgivaren skall vidta alla nédvindiga dtgirder fér att férhindra att personer som kan tinkas férorena ra
mj6lk deltar i hanteringen av denna, tills det dr bevisat att sidana personer kan gora detta utan risk for
férorening.

Personer som mjolkar eller hanterar rd mjolk skall kunna visa att det inte finns nigra medicinska hinder for
en sidan tjinstgdring. Den medicinska kontrollen av en sidan person skall regleras av den berérda medlems-
statens nationella lagstiftning eller, i friga om ett tredje land, genom sirskilda garantier som skall faststillas
enligt forfarandet i artikel 31 i detta direktiv.

D. Produktionshygien

1.

Ett bevakningssystem skall upprittas under den behoriga myndighetens verinseende for att forhindra art
vatten tillsitts till rd mjélk. Detta system skall sirskilt omfatta regelbunden kontroll av mjélkens fryspunkt
vid varje produktionsenhet enligt f6ljande:

a) R mjolk frin varje produktionsenhet skall kontrolleras regelbundet genom stickprov. Om mjélken vid
en enskild produktionsenhet levereras direkt till en behandlings- eller féridlingsanliggning skall
provtagningen ske antingen nir mjélken himtas frin produktionsenheten, under forutsittning att
atgirder har vidtagits for att férhindra all oredlighet under transporten, eller fre lossningen vid
behandlings- eller foradlingsanliggningen, om mjSlken levereras dit direkt av mjolkproducenten.

Om resultatet av kontrollen gér att den behoriga myndigheten misstinker att mjSlken kan ha blandats
med vatten, skall den ta ett autentiskt prov pa produktionsenheten. Ett autentiskt prov ar ett mjdlkprov
frén en fullstindigt 6vervakad morgon- eller kvillsmjélkning som paborjas minst 11 och hogst 13 timmar
efter nirmast foregdende mjolkning.

Om mjolken levereras frin flera olika produktionsenheter, fir proven inte tas férran rdimj6lken anlinder
till behandlings- eller foridlingsanliggningen eller till uppsamlings- eller standardiseringscentralen,
varvid dock férutsitts att kontroller pé platsen har utforts pa produktionsenheterna.

Om resultaten av kontrollen leder till misstanke om att den ria mjélken har blandats med vatten, skall
prover tas pé alla produktionsenheter som medverkat i leveransen av den misstinkta ria mj6lken.

Om s beh6vs skall den behériga myndigheten ta autentiska prov enligt andra stycket ovan.

b) Om resultaten av kontrollen visar att ri mjolk inte har blandats med vatten, fir den anvindas for
framstillning av rd konsumtionsmjolk, virmebehandlad mjolk eller mjolk for tillverkning av
mjolkbaserade livsmedel.

Behandlings- eller foridlingsanliggningen skall underritta den behoriga myndigheten nar de faststallda
maximinormerna {6r antal bakterier och somatiskt celltal har uppnitts. Den behériga myndigheten skall
vidta limpliga dtgirder.

Om mjolken frin ifrdgavarande produktionsenhet, inom tre méinader efter anmilan av resultaten av kontrol-
lerna enligt punkt 1 a och av den underskning som faststalls i kapitel IV D, och frin det att normerna enligt
kapitel IV har overskridits, inte uppfyller dessa normer, skall den produktionsenheten inte lingre anses
godkind som leverantor av rd mjélk forrin denna mjslk ater uppfyller de namnda normerna.

Mjélken far inte anvindas som livsmedel om den innehaller rester av antibiotika i en mingd som vad giller
nigotav de imnen som anges i bilagorna 1 och 3 till {6rordning (EEG) nr 2377/90(!) 6verskrider de godkinda
mingder som anges i denna férordning. Den sammanlagda mingden rester av antibiotika fir inte 6verskrida
ett virde som skall faststillas 1 enlighet med forfarandet i artikel 31 1 detta direktiv.

(*) Radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla maximalt

tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1).
Senast indrad genom kommissionens férordning (EEG) nr 675/92 (EGT nr L 73, 19.3.1992, s. 8).
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KAPITEL IV

Normer som miste uppfyllas for himtning av r4 mjolk frin produktionsenheten eller for godkinnande vid

behandlings- eller foridlingsanliggning

A. Ré mjolk frin kor

Utan att det paverkar tillimpningen av grinsvirdena enligt bilaga 1 och 3 till f6rordning (EEC) nr 2377/90 giller
foljande:

1.

B. Rd

R3 mjolk frin kor avsedd for framstallning av virmebehandlad konsumtionsmjolk, fermenterad mjolk,
farskost, gelatiniserad eller aromatiserad mjolk och gridde skall uppfylla féljande normer:

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) < 100 000 (a)

Somatiskt celltal (per ml) <400 000 (b)

(a) Geometriskt genomsnitt under tvd minader med minst tvi prov per minad. ) ) .
(b) Geometriskt genomsnitt under tre manader med minst ett prov per minad. Om produktionsnivierna varierar avsevirt
efter arstiden, anpassas metoden for berikning av resultaten enligt forfarandet i artikel 31 i detta direktiv.

. R4 mjolk frin kor avsedd for tillverkning av mjolkbaserade produkter av annat slag 4n som avses 1 punkt 1

skall uppfylla f6ljande normer:

Fran 1.1.1994 Fréin 1.1.1998
Antal bakterier vid 30 °C (per ml) =400 000 (a) = 100000 (a)
Somatiskt celltal (per ml) = 500 000 (b) < 400 000 (b)

(a) Geometriskt genomsnitt under tvd ménader med minst tvi prov per minad. ) . )
(b) Geometriskt genomsnitt under tre minader med minst ett prov per minad. Om produktionsnivierna varierar avsevirt
efter 4rstiden, anpassas metoden for berikning av resultaten enligt forfarandet i artikel 31 av detta direktiv.

R4 mjolk avsedd som livsmedel och {6r framstillning av produkter som ir “tillverkade av ra mj6lk” och dir
framstillningsmetoden inte omfattar nigon virmebehandling skall

a) uppfylla normerna i punkt 1,
b) dessutom uppfylla féljande norm(?):

Staphylococcus aureus (per ml):

n =5

m = 500

M = 2000

c =2
mjolk frin bufflar

Utan att det péaverkar tillimpningen av de grinsvirden som faststills 1 bilaga 1 och 3 all férordning (EEG) nr
2377/90 skall f6ljande gilla:

. R4 mjolk frin bufflar som ir avsedd f6r tillverkning av mjolkbaserade produkter skall uppfylla f5ljande

normer:

antalet delprov som ingir i provet.

troskelvirdet for antal bakterier. Resultatet anses tillfredsstillande om antalet bakterier i samtliga delprov inte overstiger

“m”.

= maximivirdet for antal bakterier. Resultatet anses otillfredsstillande om antalet bakterier i ett eller flera av delproven ir
“M?” eller dirdver.

= antalet delprov dir antalet bakterier fir vara mellan “m” och “M”. Provet anses godtagbart om antalet bakterier i de andra

delproven ir “m” eller ddrunder.

iwon
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Fran 1.1.1994

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) = 1 000 000 (a)

Somatiskt celltal (per ml) <500 000 (b)

(a) Geometriskt genomsnitt under tvi manader med minst tvi prov per minad.
(b) Geometriskt genomsnitt under tre mdnader med minst ett prov per ménad.

De normer for antal bakterier vid 30 °C och somatiskt celltal som skall gilla frin och med den 1 januari 1998
skall faststillas i enlighet med artikel 21 1 detta direktiv.

. R4 mjdlk fran bufflar avsedd for framstillning av produkter som ir “tillverkade av rd mjdlk” och vars

tillverkningsprocess inte omfattar virmebehandling skall uppfylla f5ljande krav:
Antal bakterier 30 °C (per ml): < 500 000
Somatiskt celltal (per ml): < 400 000

Staphylococcus aurens: som f6r komjolk.

C. Rd mjélk frin getter och fir

Utan att det paverkar tillimpningen av de grinsvirden som faststills i bilaga 1 och 3 till férordning (EEG) nr
2377/90 skall foljande gilla:

1. R mjolk fran getter och fir som ir avsedd for framstillning av virmebehandlad konsumtionsmjélk eller f6r

tillverkning av virmebehandlade mjolkbaserade produkter skall uppfylla féljande normer:

Frin 1.1.1994

Antal bakterier vid 30 °C (per ml) <1 000 000 (a)

(a) Geometriskt genomsnitt under tvd méinader med minst tvd prov per méinad.

De normer for antal bakterier vid 30 °C och somatiskt celltal som skall gilla frin och med den 1 januari 1998
skall faststallas i enlighet med artikel 21 i detta direktiv.

. Ra mjolk frin getter eller far avsedd for framstillning av produkter som ir “tillverkade av rd mjolk” och vars

tillverkningsprocess inte omfattar virmebehandling skall uppfylla foljande krav:

Antal bakterier 30 °C (per ml): = 500 000 (a)

Staphylococcus anreus (per ml): som f6r rd mjolk frin kor

(a) Geometriskt genomsnitt under tvd minader med minst tva prov per ménad.

D. Nir maximinormerna enligt A, B och C &verskrids och nir en f6ljande undersokning visar att en hilsorisk kan
foreligga, skall den behoriga myndigheten vidta limpliga itgirder.

E. Att normerna enligt A, B och C f6ljs skall kontrolleras genom stickprov, antingen nir mjolken himtas fran
produktionsenheten eller vid mottagningen av rd mj6lk vid behandlings- eller foradlingsanliggningen.
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BILAGA B

KAPITEL I

Allminna villkor f6r godkinnande av behandlingsanliggningar och foridlingsbeliggningar

Fér behandlingsanlaggningar och f6ridlingsanlaggningar giller f6ljande minimikrav:

1.

10.

Arbetsomridena skall vara tillrickligt stora for att arbetet skall kunna utféras under tillfredsstillande
hygieniska férhillanden. De skall vara si utformade och planerade att de rivaror och produkter som berérs av
detta direktiv inte fororenas.

Framstillning av virmebehandlad mjélk eller tillverkning av mjolkbaserade produkter, som skulle kunna
utgora en risk for fororening av andra produkter som berors av detta direktiv, skall utféras inom ett tydligt
avskilt arbetsomride.

Omriden dir révarorna hanteras, bereds och féridlas och dir de produkter som avses 1 detta direktiv tillverkas

skall ha foljande:

a) Kraftig, vattentat golvbeliggning som ar litt att rengéra och desinficera, utford pa ett sidant sitt att
vattenavrinning underlittas samt f6rsedd med utrustning for avledning av vatten.

b) Viggar med slat yta som ar ldtt att rengdra, hillbar och ogenomtringlig samt tickt med ytskike i ljus firg.

¢) Innertak eller takbeklidnad som ir litt att rengdra i lokaler dir oskyddade icke-forpackade ravaror eller
produkter hanteras, bereds eller foridlas.

d) Dorrar av bestindigt material som ar litt att rengéra.
e) Tillricklig ventilation och, om s beh6vs, utrustning for effektiv utsugning av dnga och fuktig luft.

f) Tillricklig naturlig eller artificiell belysning.

=

Tillrackligt antal tappstillen f6r varmt och kallt rinnande vatten eller vatten som 1 f6rvig har blandats till
limplig temperatur fér tvittning och desinficering av hinderna. I arbetslokaler och toaletter skall kranarna
inte kunna regleras med hinderna. Dessa anordningar skall vara forsedda med witt- och
desinficeringsmedel och hygienisk utrustning fér torkning av handerna.

g

h

=

Anordningar for rengdring av verktyg, utrustning och installationer.

Ilokaler dir sddana rdvaror och produkter som omfattas av detta direktiv fdrvaras skall samma villkor gilla som
i punkt 2, utom betriffande

— kylrum dar det ricker med ett golv som ir latt att rengora och desinficera och som ir lagt pd ett sidant satt
att vattenavrinningen underlittas,

— frysrum dir det ricker med vattentit golvbeliggning som ir impregnerad mot mogel och litt att rengora.

Isadana fall skall det finnas en effektiv kylanliggning som haller ravaror och produkter vid de temperaturer som
foreskrivs 1 detta direktiv.

Om det finns triviggar i de lokaler som avses i forsta stycket andra strecksatsen utgdr detta inget skil for att
iterkalla godkinnandet, under frutsittning att de ir byggda fore den 1 januari 1993.

Lagerlokalerna skall vara stora nog for fdrvaring av de rivaror och produkter som omfattas av detta direktiv.

Anordningar for hygienisk hantering och skydd av rivaror och oférpackade eller oemballerade fardiga
produkter under lastning och lossning.

Lampliga anordningar f6r skydd mot skadedjur.

Verktyg och arbetsutrustning som ir avsedda att komma i kontakt med rdvaror och produkter skall vara
tillverkade av korrosionsbestindigt material samt vara litta att rengora och desinficera.

Sarskilda vattentita behillare 1 bestandigt material {6r sidana révaror eller produkter som inte ar avsedda som
livsmedel. Om sidana ravaror eller produkter avligsnas genom rorledningar, skall dessa vara konstruerade och
installerade pa ett sidant sitt att det inte finns ndgon risk for att andra rivaror och produkter férorenas.

Limpliga anordningar for rengéring och desinficering av utrustning och redskap.
System for avloppsvatten vilket uppfyller kraven pi hygien.

Forsorjning med enbart dricksvatten enligt innebdrden i direktiv 80/778/EEG. Annat vatten dn dricksvatten far
dock anvindas i undantagsfall for dngproduktion, och i utrustning fér eldslickning och kylning under
forutsittning att vattenledningarna ar installerade f6r sidan anvindning pa ett sitt som utesluter att vattnet
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11.

12.

13.
14,

15.

A.

anvinds for andra indamal och att de inte utgér ndgon risk for férorening av produkten. Vattenledningar som
inte innehiller dricksvatten skall genom tydlig markering kunna skiljas frin sidana vattenledningar som
innehéller dricksvatten.

Ett lampligt antal omkladningsrum med slita, vattentita, tvittbara vaggar och golv, tvittstall och wc. De senare
fir inte ha dérrar direkt ut mot arbetslokalerna. Tvittstillen skall vara utrustade for tvittning av hinderna och
ha hygieniska hjilpmedel f6r torkning av hinderna. Tvittstillens kranar skall inte kunna regleras med
hinderna.

Om de behandlade produkternas volym kriver regelbunden eller stindig nirvaro av den behériga
myndigheten, skall det finnas ett limpligt utrustat, lisbart rum som endast fir anvindas av den behériga
myndigheten.

Ett rum eller en siker plats {or {orvaring av rengoringsmedel, desinficeringsmedel och liknande produkter.
Ett rum eller skip for forvaring av redskap f6r rengdring och underhall.

Limpliga anordningar for rengéring och desinficering av tankar for transport av mjdlk och mjélkbaserade
produkter, flytande eller i form av pulver. Sidana anordningar ir dock inte tvingande, om det krivs att
transportredskapen skall rengéras och desinficeras 1 anliggningar som ir officiellt godkinda av den behoriga
myndigheten.

KAPITEL II

Allminna hygienvillkor vid behandlings- och foradlingsanliggningar

Allminna bygienvillkor for lokaler, utrustning och verkryg

1. Utrustning och verktyg som anvinds fér rivaror och produkter, golv, tak eller innertaksbeklidnad, viggar
och avskiarmningar miste héllas rena och 1 gott skick s att de inte kan f6rorena révaror eller produkter.

2. Inga djur fir féras in i lokaler dir mjdlk och mjolkbaserade produkter framstills och forvaras. Gnagare,
insekter och andra skadedjur skall utrotas systematiskt i lokalerna eller pi utrustningen. Rittgift,
insektsmedel, desinficeringsmedel och andra potentiellt giftiga imnen skall f6rvaras i rum eller skip som kan
lasas. Anvindningen av dessa 2mnen fir inte medf6ra ndgon risk for att produkterna férorenas.

3. Arbetsomraden, verktyg och utrustning fir endast anvindas for sddana produkter som de godkants for. Efter
godkinnande fran den behdriga myndigheten fér de dock anvindas samtidigt eller vid andra tidpunkter vid
arbete med andra livsmedel.

4. Dricksvatten enligt innebdrden 1 direktiv 80/778/EEG skall anvindas for alla andamal. Annat vatten in
dricksvatten fir dock anvindas fér kylning av utrustning, ingproduktion och eldslickning under
forutsittning att vattenledningarna ir installerade f6r sidan anvindning pé ett sitt som utesluter att vattnet
anvinds f6r andra dndamal och att de inte utgor nigon risk f6r férorening av de rivaror och produkter som
omfattas av detta direktiv.

5. Desinficeringsmedel och liknande imnen skall godkinnas av den behoriga myndigheten och anvindas pa
sddant sitt att de inte har nigon skadlig inverkan pi maskiner, utrustning, ravaror och produkter som
omfattas av detta direktiv.

Behillarna f6r dessa amnen skall vara tydligt mirkta och forsedda med etikett med bruksanvisning.

Efter behandlingen skall verktygen och utrustningen skoljas grundligt med dricksvatten.

B. Allminna hygienvillkor for personalen

1. Absolut renlighet skall krivas av personalen. Detta giller sarskilt f6r personer som hanterar icke-férpackade
rivaror och produkter som berdrs av detta direkeiv. Sirskilt vikeigt 4r foljande:

a) Personalen skall vara iford rena arbetsklider och rena huvudbonader som omsluter hiret fullstindigt.

b) Personal som hanterar och bereder rivaror och produkter som omfattas av detta direktiv skall tvitta
hinderna minst varje ging arbetet dterupptas och vid férorening. Sar pa huden méste tickas med vattentite
bandage.

¢) Det skall vara forbjudet att roka, spotta, ta och dricka i utrymmen dir révaror och produkter som
omfattas av detta direktiv bearbetas eller férvaras.

2. Arbetsgivaren skall vidta alla nddvindiga dtgirder fér att forhindra att personer som kan antas férorena de
produkter som omfattas av detta direktiv kommer i beréring med dem tills det har bevisats att dessa personer
kan gora detta utan risk for fororening.

Vid anstillningen skall varje person som arbetar med och hanterar sidana produkter som omfattas av detta
direktiv uppmanas att genom likarintyg styrka att det inte finns nigra medicinska hinder for en sidan
anstillning. Den medicinska Gvervakningen av en sidan person skall regleras genom den nationella
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lagstiftning som ar i kraft i den berérda medlemsstaten eller, i friga om tredje land, genom sarskilda garantier
som skall faststillas enligt forfarandet i artikel 31 1 detta direktiv.

KAPITEL III

Sirskilda krav f6r registrering av uppsamlingscentraler

Utéver de allminna kraven 1 kapitel I skall uppsamlingscentraler uppfylla féljande minimikrav:

a) Kylningsutrustning eller limpliga hjilpmedel fér kylning av mjolk och, om mjolken fdrvaras pé
uppsamlingscentralen, ett kylrum.

b) Centrifuger eller annan apparatur for fysisk rening av mjolken, om mjolken renas pd uppsamlingscentralen.

KAPITEL IV

Sirskilda krav for registrering av standardiseringscentraler

Utover de allminna kraven i kapitel I skall standardiseringscentraler uppfylla f5ljande minimikrav:

a) Behillare for kyld forvaring av ri myolk, standardiseringsutrustning och behéllare for forvaring av
standardiserad mjolk.

b) Centrifuger eller annan apparatur {or fysisk rening av mjélken.

KAPITELV

Sarskilda krav for godkinnande av behandlingsanliggningar och fériadlingsanliggningar
Utover de allminna kraven i kapitel I skall behandlingsanliggningar och fériadlingsanliggningar uppfylla féljande
minimikrav:

a) Utrustning f6r automatisk tappning och f6rslutning av behillare, utom kannor och tankar, {6r f6rpackning av
virmebehandlad konsumtionsmjslk, i den min dessa moment férekommer dir.

b

~

Utrustning f6r kylning och férvaring i kyla av virmebehandlad mjélk, flytande mjélkbaserade produkter och,
ide fall som beskrivs i kapitel ITI-1V i bilaga A, ri mj6lk i {srekommande fall. Kylrum maste vara utrustade med
korrekt kalibrerad apparatur f6r temperaturmitning.

c) — Vid férpackning i engingsbehillare, ett utrymme for forvaring av sidana behillare och for forvaring av
ravaror for tillverkningen av dem.

— Vid férpackning i returbehillare, ett speciellt utrymme f6r forvaring av sidana behallare och den utrustning
som behévs f6r automatisk rengdring och desinficering av dem.

d

~

Behillare for forvaring av rd mjolk, standardiseringsutrustning och behallare f6r férvaring av standardiserad
mjolk. ’

e) Om si ir lampligt, centrifuger eller andra limpliga hjilpmedel {or fysisk rening av mjolken.

f) Av den behoriga myndigheten godkind eller tilliten utrustning f6r varmebehandling i vilken ingér
— automatisk temperaturreglering,
— registrerande termometer,
— automatiskt skydd mot otillricklig uppvirmning,

— ett sikerhetssystem som pé limpligt sitt hindrar att pastériserad mjolk blandas med otillrickligt uppvirmd
mjolk,

— automatisk registreringsanordning for sikerhetssystemet i fjirde strecksatsen.
g) I férekommande fall utrustning for kylning, férpackning och forvaring av frysta, mj6lkbaserade produkter.

h) I férekommande fall utrustning for torkning och férpackning av mjolkbaserade produkter i form av pulver.
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KAPITEL VI

Hygienkrav for lokaler, utrustning och personal vid behandlings- och féridlingsanliggningar

Utéver de allminna kraven enligt kapitel II skall anliggningarna uppfylla foljande villkor:

1.

Fororening mellan verksamheterna genom utrustning, ventilation eller personal skall undvikas. Om sé ir
lampligt, och mot bakgrund av den riskbeddmning som avses i artikel 14 i detta direktiv, skall utrymmen som dr
avsedda for produktionsprocesser delas upp i vata och torra utrymmen, vart och ett med sina egna villkor for
verksamheten.

Sa snart som mojligt efter varje resa, eller efter en serie resor med mycket kort tid mellan lossning och féljande
lastning, dock minst en ging per arbetsdag, skall de behéllare och tankar som anvinds for transport av ra mjélk
till uppsamlings- eller standardiseringscentraler eller till behandlings- eller f6radlingsanliggningar rengéras och
desinficeras innan de anvinds pi nytt.

Utrustning, behillare och installationer som kommer 1 kontakt med mj6lk eller mjolkbaserade produkter eller
andra lattfordirvliga rdvaror under produktionen skall rengdras och desinficeras efter varje arbetsfas och minst
en ging varje arbetsdag.

De lokaler dir behandlingen 4ger rum skall i princip rengoras och desinficeras minst en ging varje arbetsdag.

For rengéring av annan utrustning och andra behillare och installationer som kommer i kontakt med
mikrobiologiskt stabila, mjolkbaserade produkter och med lokaler i vilka sidana imnen férekommer, skall
driftsledaren eller chefen for anliggningen uppritta ett rengdringsprogram som grundar sig pé den riskanalys
som avses 1 artikel 14 i detta direktiv. Detta program skall uppfylla det krav som avses i punkt 1 1 detta kapitel
och det skall ocks3 sakerstilla att produkter som berors av detta direktiv inte utsitts for nigon hygienrisk som
en f6ljd av olimpliga rengoringsmetoder.
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BILAGA C

KAPITEL I

Krav for framstillning av virmebehandlad mjélk och mjélkbaserade produkter

A. Krav for framstillning av virmebebandlad konsumtionsmjilk

1. Virmebehandlad konsumtionsmj6lk skall framstallas av rd mjolk som uppfyller normerna i kapitel IV i
bilaga A.

2. Mjélk som inte behandlas inom fyra timmar efter mottagandet vid behandlingsanliggningen skall kylas ned
till en temperatur av hogst + 6°C och hallas pa denna temperatur tills den virmebehandlas.

Om r4 mjélk inte behandlas inom 36 timmar efter mottagandet, skall ytterligare ett prov utforas pa denna
mjolk innan den viarmebehandlas. Om det genom nigon direkt eller indirekt metod visas att antalet
bakterier i denna mjélk vid 30 °C &verskrider 300 000 per ml, far mj6lken inte anvindas fr framstillning
av varmebehandlad konsumtionsm;jolk.

3. Framstillningen av virmebehandlad konsumtionsmjélk skall innefatta alla nédvindiga atgirder, sirskilt
stickprov, vad giller

a) antalet bakterier, for att sikerstilla att

— rimjélk som inte behandlas inom 36 timmar efter mottagandet, omedelbart fére virmebehandlingen
har ett antal bakterier som vid 30 °C inte Sverskrider 300 000 per ml,

— mj6lk som har pastoriserats tidigare, omedelbart fore andra virmebehandlingen har ett antal
bakterier som vid 30 °C inte &verskrider 100 000 per ml,

b) forekomst av vattentillsats i mjolken.

Virmebehandlad konsumtionsmjolk skall kontrolleras regelbundet f6r forekomst av tillsatt vatten,
sdrskilt genom att fryspunkten kontrolleras. For detta andamal skall ett kontrollsystem upprittas under
den behoriga myndighetens overinseende. Om vattentillsats konstateras skall den behériga
myndigheten vidta limpliga atgirder.

Vid upprittandet av ett kontrollsystem skall den behériga myndigheten ta hinsyn till

— resultaten av de kontroller av rd mjolk som avses 1 kapitel III D.1 1 bilaga A, sarskilt vad galler
variationer och genomsnitt,

— den inverkan som f6rvaring och féridling vid fryspunkten har pd mjolk som framstilles enligt god
tillverkningssed.

Medlemsstaterna skall fore den 1 juni 1994 underritta kommissionen om alla uppgifter som réor det
kontrollsystem de tillimpar och om anledningen till att s3 sker.

Virmebehandlad konsumtionsmjolk fir kontrolleras pd alla sitt som visar det mikrobiologiska
tillstindet 1 mjolken fore virmebehandlingen. Bestammelserna f6r hur dessa tester skall tillimpas och
vilka kriterier som skall uppfyllas i detta avseende skall faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 31
i detta direktiv.

4. a) Pastoriserad mjilk skall uppfylla foljande krav:

1) Den skall framstillas genom en behandling vid hog temperatur under kort tid (minst 71,7 °C i
15 sekunder eller likvirdig kombination) eller en pastoriseringsprocess med andra kombinationer
av tid och temperatur med likvirdig verkan.

ii) Den skall reagera negativt pi fosfatastest och positivt pid peroxidastest. Framstillning av
pastoriserad mjélk som reagerar negativt pa peroxidastest godkinns emellertid under forutsittning
att mjolken mirks “hogpastoriserad”

iii) Den skall omedelbart efter pastoriseringen s fort som mojligt kylas till en temperatur av hogst
+6°C.

b

~

UHT-mjolk skall uppfylla f6ljande krav:

— Den skall framstallas genom att r4 mj6lk behandlas med ett kontinuerligt fléde av virme som ger hog
temperatur under en kort period (minst + 135 °C i minst en sekund) — i syfte att forstéra alla
kvarvarande nedbrytande mikroorganismer och deras sporer — i aseptiska ogenomskinliga behal-
lare, eller behillare som gjorts ogenomskinliga med hjalp av emballaget, men pa ett sidant sitt att de
kemiska, fysiska och organoleptiska forindringarna ir minimala.
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— Den skall vara s3 hillbar att ingen forsimring kan iakttas med hjilp av stickprov sedan mjélken
forvarats 15 dagar 1 forsluten behillare vid en temperatur av + 30 °C. Om sa anses nédvindigt, kan
detta i stillet ske i sju dagar i forsluten behillare vid en temperatur av + 55 °C.

Om mjolken behandlas med “ultrahg temperatur”-metoden sé att mjolken kommer i direkt kontakt
med &ngan, skall dngan framstillas ur dricksvatten och fir inte limna nigra frimmande imnen i mjolken
eller inverka f6rsimrande pd den. Anvindningen av denna metod far inte heller medfora nigon indring
av vattenhalten i den behandlade mjolken.

c) Steriliserad mjolk skall uppfylla f5ljande krav:

— Den skall viarmas och steriliseras i hermetiskt tillslutna forpackningar eller behallare och
forslutningen far inte brytas.

— Onm stickprov tas skall ingen forsimring av mjélken kunna iakttas sedan den férvarats 15 dagar i
forsluten behallare vid en temperatur av + 30 °C. Om sa anses nodvindigt kan detta i stallet ske i sju
dagar vid en temperatur av + 55 °C.

d

=

Hogpastoriserad mjolk, UHT-mjélk och steriliserad mjélk fir framstillas ur rd mjolk som har
termiserats eller initiellt virmebehandlats vid en annan anliggning. I detta fall skall s3dana virden for tid-
och temperaturkombinationer viljas som ir ligre an eller likvirdiga med pastorisering och mjélken skall
fore den andra behandlingen reagera positivt pd peroxidastestet. Om denna mojlighet utnyttjas skall den
behoriga myndigheten géras uppmirksam péd detta. Den forsta behandlingen skall antecknas i det
dokument som avses i artikel 5.8 1 detta direktiv.

e) Uppviarmningsmetoder, temperaturer och uppvirmningens varaktighet vad giller pastoriserad mjolk,
UHT-mjolk och steriliserad mjolk, uppvirmningsutrustning, flodesregleringsventilen och
anordningarna fér reglering och registrering av temperaturen skall vara godkinda eller tillitna av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna i enlighet med de normer som giller inom gemenskapen eller
internationellt.

f) Uppgifterna frin registrerande termometrar skall dateras och férvaras 1 tvd ér si att de vid anmodan kan
uppvisas for de tjanstemin som den behoriga myndigheten utser for inspektionen av anliggningarna,
utom i friga om mikrobiologiske littférdirvliga produkter, for vilka tiden fir sittas ned till tvd manader
efter sista forbrukningsdagen eller dagen fér minsta hallbarhet.

5. Virmebebandlad konsumtionsmjilk skall uppfylla f5ljande krav:
a) Den skall uppfylla de mikrobiologiska normerna i kapitel II.

b) Den skall inte innehalla ndgra farmakologiskt aktiva dmnen i kvantiteter som 6verskrider grinsvirdena
1 bilagorna 1 och 3 till férordning (EEG) nr 2377/90. Den sammanlagda mingden rester av antibiotika
far inte Overskrida ett virde som skall faststillas i enlighet med férfarandet i férordning (EEG)
nr 2377/90.

B. Krav pd mjolk for tillverkning av mjolkbaserade produkter

1. Driftsledaren eller chefen for foradlingsanliggningen skall vidta alla nddvindiga dtgarder for att se till att rd
mjolk behandlas, eller i friga om produkter av ri mjélk, anvinds inom 36 timmar efter mottagandet, om
mjolken forvaras vid en temperatur av hogst 6 °C eller inom 48 timmar efter mottagandet om mj6lken
forvaras vid en temperatur av hogst 4 °C.

2. Virmebehandlad mjélk som ir avsedd {6r tillverkning av mj6lkbaserade produkter skall framstallas ur rd
mjolk som uppfyller de normer som faststalls i kapitel IV i bilaga A.

3. Virmebehandlad mjolk skall uppfylla foljande krav:
a) Termiserad mjolk skall

i) framstillas ur rd mjolk som, om den inte behandlas inom 36 timmar efter mottagandet i
anliggningen, har ett antal bakterier vid 30 °C som fére termiseringen inte Sverskrider 300 000 per
ml,

ii) framstillas genom den behandling som definieras i artikel 2.6 i detta direktiv,

ili) om den anvinds for framstillning av pastoriserad mjolk, UHT-mjélk eller steriliserad mjolk fore
behandlingen uppfylla foljande normer: antalet bakterier vid 30 °C skall vara lika med eller ligre an
100 000 per ml.

b) Pastoriserad mjolk skall

i) framstillas genom behandling vid hog temperatur under en kort tid (minst 71,7 °C 1 15 sekunder
eller likvirdig kombination) eller en pastdriseringsprocess med andra kombinationer av tid och
temperatur med likvardig verkan,

i) reagera negativt pa fosfatastest och positivt pa peroxidastest. Framstillning av pastoriserad mjolk
som reagerar negativt pd peroxidastest godkinns emellertid under férutsittning att mjolken marks
“hogpastoriserad”.
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c) UHT-mj6lk framstills genom att rd mj6lk behandlas med ett kontinuerligt fléde av virme som ger hog
temperatur under en kort period (minst + 135 °C i minst en sekund) — i syfte att forstéra alla
kvarvarande nedbrytande mikroorganismer och deras sporer — p3 ett sddant sitt att de kemiska, fysiska
och organoleptiska férindringarna dr minimala.

KAPITEL II

Mikrobiologiska kriterier f6r mjolkbaserade produkter och konsumtionsmjslk

A. Mikrobiologiska kriterier som vissa mjolkbaserade produkter skall uppfylla nir de limnar foridlings-
anliggningen

1. Obligatoriska kriterier: Patogena mikroorganismer

Typ av mikroorganism Produkt Norm (ml, g) (a)
— Listeria monocytogenes — Ost utom hardost Ingeni25g©
n=5c¢=0
— Ovriga produkter Ingenilg
~— Salmonella spp — Alla utom mjdlkpulver Ingeni25g©
n=5¢=0
— Mijolkpulver Ingeni25 g
n=10,c=0

Inte heller fir patogena mikroorganismer och deras toxiner forekomma i sidana kvantiteter som kan
péverka konsumenternas hilsa.

(a) Diar
n = antalet delprov som tillsammans utgér hela provet.
m = troskelvirdet for antalet bakterier. ﬁesuhatet anses tillfredsstillande om antalet bakterier i samtliga delprov
inte 6verskrider “m”.
M = maximivirdet fér antalet bakterier. Resultatet anses otillfredsstillande om antalet bakterier 1 ett eller flera prov

ir “M” eller dérover.
¢ = antalet delprov dir antalet bakterier fir vara mellan “m” och “M”. Provet anses godtagbart om antalet
bakterier i de andra delproverna ir “m” eller darunder.
(b) Test som inte ir obligatoriskt for steriliserad mjélk och mjslkbaserade produkter om virmebehandlingen utforts efter
forpackning eller emballering.
(c) Provet pa 25 g skall bestd av 5 delprov pa 5 g som tagits frin olika delar av samma produkt.

Om dessa normer 6verskrids fir inte livsmedlet godkinnas utan skall dtertas frin marknaden i enlighet med
artikel 14.1 femte och sjatte strecksatserna i detta direktiv.

Program for provtagning skall upprittas med hinsyn till produkternas karaktir och resultatet av
riskanalysen.

2. Analytiska kriterier: mikroorganismer som tyder pd dalig hygien

Typ av mikroorganism Produkt Norm (ml, g)
— Staphylococcus aureus Ost av rd mjolk och av ter- | m = 1000

miserad mjolk M = 10000

n =5

c =2
Mjuk ost (av virmebehandlad | m = 100
mjolk) M = 1000

n =5

c 2
Firsk ost m = 10
Ujoltpulver M = 100
Frysta mj6lkbserade produkter | n = 5
(inklusive glass) c 2
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Typ av mikroorganism Produke Norm (ml, g)
— Escherichia coli Ost av rd mjolk och termiserad | m = 10000

mjslk M = 100000
n =5
c = 2

Mjuk ost (tillverkad av virme- | m = 100

behandlad mjolk) M = 1000
n =25
c 2

I samtliga fall dir dessa normer 6verskrids méaste det ske en Gversyn av hur metoderna f6r vervakning och
kontroll av kritiska punkter verkstalls vid foradlingsanliggningen i enlighet med artikel 14 1 detta direktiv.
Den behoriga myndigheten skall underrittas om de indringar som genomférs i &vervakningen av
produktionen f6r att forhindra ett upprepande.

I samtliga fall dir M-normen har 6verskridits vad géller ost som tillverkats av rd mjolk och termiserad mjolk
eller mjuk ost skall tester dessutom utforas f6r att eventuell forekomst av toxiner i sidana produkter skall
kunna utrénas med hjilp av en metod som skall faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 31 i detta
direktiv.

Om stammar av enterotoxinogen Staphylococcus anreus eller stammar av Escherichia coli som férmodas vara
patogena har identifierats, skall alla berorda partier iterkallas frin marknaden. I sidant fall skall den
behodriga myndigheten underrittas om resultaten av undersokningen i enlighet med artikel 14.1 femte
strecksatsen i detta direktiv, samt om atgirderna for att dterkalla de misstinkta partierna och de indringar
som gjorts for att férbittra Svervakningen av produktionen.

Indikatororganismer: riktlinjer

Typ av mikroorganism Produkt Norm (ml, g)
— Koliforma bakrerier 30 °C Flytande mjolkbaserade pro | m = 0

dukter M= 5

n =5

c = 2
Smor tillverkat av pastoriserad | m = 0
mjolk eller gridde M= 10

n =5

c = 2
Mjuk ost (tillverkad av virme- | m = 10000
behandlad mjolk) M = 100000

n =5

c = 2
Mjolkbaserade produkter i | m = 0
pulverform M= 10

n 5

c 2
Frysta mjolkbaserade pro- | m = 10
dukter (inklusive glass) M= 100

n 5

c 2

— Antal bakterier Flytande viarmebehandlade | m = 50000

ojistamjdlkbaserade produkter | M 100 000
(@) n = 5

c = 2
Frysta mjolkbaserade m = 100000
produkter (inklusive glass) (b) M = 500000

n =5

c = 2

(a) Efter inkubation vid 6 °C 1 fem dagar (antal bakterier vid 21 °C).
(b) Antal bakterier vid 30 °C.

Dessa riktlinjer skall hjilpa producenterna, dels att sikerstilla att verksamheten i anliggningarna bedrivs pa
ett riktigt sitt, dels att genomféra det system och férfarande som skall tillimpas nir de sjilva skall
kontrollera den egna produktionen.
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4. Virmebehandlade mjolkbaserade produkter skall dessutom uppfylla f5ljande normer efter inkubation 1
15 dagar vid 30 °C:
a) Antal bakterier vid 30 °C (per 0,1 ml): < 10.
b) Organoleptisk test: normal.
B. Mikrobiologiska kriterier for konsumtionsmjilk
1. R3 mj6lk frin kor vilken skall konsumeras i detta tillstind skall efter forpackning uppfylla foljande normer:
Antal bakterier vid 30 °C (per ml): s 50 000 (a)
— Staphylococcus aurens (per ml)
m=100,M=500,n=5,c=2
— Salmonella: ingen125 g
n=5c¢=0
Inte heller fir patogena mikroorganismer och deras toxiner férekomma i sddana kvantiteter att det kan
paverka konsumenternas hilsa.
2. I de stickprovskontroller som utférs i behandlingsanliggningen skall pastériserad mjolk uppfylla foljande
mikrobiologiska normer(?):
Patogena mikroorganismer: inga125g
n=5c¢=0,m=0,M=0
Koliformer (per ml): n=5c=1,m=0,M=5
Efter inkubation vid 6 °C i fem dagar
Antal bakterier vid 21 °C (per ml): n=5c¢c=1,m=5x104, M=5x10°
3. I de stickprovskontroller som utférs i behandlingsanliggningen skall steriliserad mjélk och UHT-mjélk
uppfylla foljande normer efter inkubation vid 30 °C i 15 dagar:
— 3intal bakterier (30 °C): <10 (per 0,1 ml)
— organoleptisk kontroll: normal
— farmakologiskt aktiva imnen: far inte Gverskrida grinsvirdena i bilagorna 1 och 3 till
férordning (EEG) nr 2377/90.
De sammanlagda restsubstanserna frin samtliga imnen fir inte &verskrida ett virde som skall faststillas i
enlighet med f6rfarandet i férordning (EEG) nr 2377/90.
4. Om maximinormerna och de obligatoriska kriterierna 6verskrids och om den foljande undersékningen
visar att en eventuell halsorisk féreligger, skall den behoriga myndigheten vidta limpliga dtgarder.
C. Onm sa behdvs far tillimpningsforeskrifter for detta kapitel faststillas i enlighet med forfarandet 1 artikel 31

i detta direktiv, sirskilt

kriterier utdver dem i punkt A och B vad giller konsumtionsmj6lk och mjolkbaserade produkter,

mikrobiologiska kriterier for sista forbrukningsdagen pa de villkor som anliggningens driftsledare eller chef
bestimmer och kontrollerar.

(a) Geometriskt genomsnitt under en tviméinadersperiod med minst tvd prov per manad.

(*) Dir

n = antalet delprov som tillsammans utg6r hela provet.
m = troskelvirdet for antalet bakterier. Resultatet anses tillfredsstillande om antalet bakterier 1 samtliga delprov inte

overskrider “m”.

M = maximivirdet for antalet bakterier. Resultatet anses otillfredsstillande om antalet bakterier 1 ett eller flera prov ir “M” eller

C

dirover.
= antalet delprov dir antalet bakterier fir vara mellan “m” och “M”. Provet anses godtagbart om antalet bakterier i de andra
delproverna ir “m” eller dirunder.
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KAPITEL III

Forpackning och emballering

Férpackning och emballering méste iga rum under tillfredsstillande hygieniska férhallanden i lokaler som ar
avsedda for detta indamal.

. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 89/109/EEG(?) skall f6rpackningar och emballage uppfylla alla

hygienregler och vara starka nog att effektivt skydda de produkter som omfattas av detta direktiv.

. Tappning pé flaskor och behillare av virmebehandlad mjolk och mjolkbaserade produkter i flytande form samt

férslutning av behéllare och férpackningar skall ske automatiskt.

. Forpackningar och emballage fir inte 3teranvindas for de produkter som omfattas av detta direktiv med

undantag av vissa typer av behillare som fir dteranvindas efter omsorgsfull rengéring och desinficering.

Forslutningen skall ske i den behandlingsanliggning dir virmebehandlingen har utférts omedelbart efter
tappningen med hjilp av férslutningsanordningar som sikerstiller att mjolkens egenskaper skyddas frin all
skadlig inverkan utifrin. Forslutningen skall vara utformad pa ett sidant sitt att det si snart behillaren har
Sppnats klart och tydligt framgdr att sa har skett.

Driftsledaren eller chefen f6r anliggningen skall se till att, utéver den information som krivs enligt kapitel IV,
foljande information fér:kontrollindamal klart och tydligt visas pa den virmebehandlade mjolkens och de
mjolkbaserade produkternas forpackning:

— Karaktiren av den virmebehandling som den ria mjélken har genomgatt.

— Uppgift om vilken dag virmebehandlingen utf6rts och, vad giller pastoriserad mjolk, den temperatur som
produkten skall forvaras vid.

Framstillningen av produkten och férpackningen far trots punkt 1 ske i samma lokal under forutsittning att
forpackningen uppfyller kraven i punkt 2 och f8ljande villkor:

a) Lokalen skall vara tillrickligt stor och s3 utrustad att arbetet kan utforas pi ett hygieniskt sitt.

b) Forpackningarna och emballagen skall transporteras till behandlings- eller f6ridlingsanlaggningen i skyd-
dande omslag som de placerats i omedelbart efter tillverkningen och som skyddar dem frin alla skador under
transporten till anliggningen, och de méiste férvaras under hygieniska férhallanden i en lokal som ir avsedd
fér detta dndamal.

¢) Lokalerna dar forpackningsmaterialet forvaras skall vara fria frin damm och ohyra samt avskilda frin lokaler
som innehaller imnen som skulle kunna fororena produkterna. Forpackningsmaterialet fir inte placeras
direkt pi golvet.

d) Forpackningarna skall monteras under hygieniska forhillanden innan de transporteras in 1 lokalen. Ett
undantag frin detta krav kan beviljas om férpackningarna monteras automatiskt, under forutsattning att det
inte finns ndgon risk for att produkterna férorenas.

e) Forpackningarna miste transporteras in i lokalerna under hygieniska férhillanden och anvindas omedelbart.
De far inte hanteras av personal som arbetar med oférpackade produkter.

f) Produkterna skall placeras i de lagerlokaler som ir avsedda f6r indamélet omedelbart efter forpackningen.
KAPITEL IV

Villkor fér kontrollmirkning och mirkning

. Villkor for kontrollmarkning

1. Produkter som omfattas av detta direktiv skall vara forsedda med kontrollmirke. Mirkningen skall utforas
pa vil synlig plats under eller omedelbart efter framstillningen i anliggningen. Mirket skall vara littlist och
bestindigt med latt urskiljbara tecken. Kontrollmirket fir anbringas pa produkten eller pa férpackningen,
om produkten ir individuellt férpackad, eller pa en etikett som sitter fast pa férpackningen. Om produkten
ir individuellt férpackad och emballerad, ricker det om kontrollmirket anbringas pa férpackningen.

2. Om produkter som mirkts i enlighet med punkt 1 direfter emballeras, skall kontrollmirket dven appliceras
pa emballaget.

Radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 38).
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3. a) Kontrollmirket skall innehilla f6ljande uppgifter inom en oval ram:
1) Antingen

— upptill, avsindarlandets initial eller initialer, dvs. for gemenskapen bokstiverna B - DK - D -
EL-E-F-IRL-~I-L-NL - P - UK, med anliggningens godkinnandenummer, och

—nedtill, ndgon av f5ljande beteckningar: CEE - EJF - EWG - EOK - EEC - EEG,
i) eller

— upptill, avsindarlandets namn i versaler,

— 1 mitten, anliggningens godkinnandenummer,

— nedtill, nigon av féljande beteckningar: CEE - EQF - EWG - EOK - EEC - EEG.

b) Kontrollmirket far anbringas pi produkten, férpackningen eller emballaget med en firgstimpel, genom
brannmirkning eller genom att tryckas eller anbringas pa en etikett. I friga om produkter i hermetiske
tillslutna behallare skall mirket vara bestindigt och anbringats pa locket eller behallaren.

c) Kontrollmirket fir ocksi bestd av en icke avtagbar platta av bestindigt material som uppfyller
hygienkraven och ir forsedd med den information som anges 1 a.

. Villkor for mérkning

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 79/112/EEG skall mirkningen {6r kontrol-
lindamal tydligt visa

1. ifriga om rd mjolk for direkt konsumtion som livsmedel, orden “ra mjolk”,

2. 1 fraga om mjolkbaserade produkter tillverkade av rd mjélk och som framstills utan virmebehandling,
inklusive termisering, orden “tillverkad av rd mjolk”,

3. ifriga om mjolkbaserade produkter, den typ av virmebehandling som anvints i slutet av tillverkningsproces-
sen,

4. ifriga om mjdlkbaserade produkter i vilka mikroorganismer kan utvecklas, sista férbrukningsdag eller dag
f6r minsta hallbarhet.

KAPITEL V

Krav f6r lagring och transport

Produkter som omfattas av detta direktiv och som inte kan forvaras i rumstemperatur skall frvaras vid
temperaturer som faststills av tillverkaren for att sikerstilla hillbarheten. I synnerhet skall den hogsta
temperaturen for pastoriserad mjolk vara 6 °C si linge den forvaras vid anlidggningen och under transport. Nir
den forvaras i kylt tillstind skall lagringstemperaturen registreras och kylningen méste ske med sidan hastighet
att produkten nir den nodvindiga temperaturen s snabbt som mojligt.

Tankar, kannor och andra behillare for transport av pastériserad mjolk skall uppfylla samtliga hygienregler och
sarskilt foljande:

— Deras invindiga ytor och alla andra delar som kan komma i kontakt med mjolken skall vara av slitt material
som dr litt att sklja, rengdra och desinficera, motstir korrosion och inte 6verf6ér amnen till mjélken i sidana
mingder att de utgdr en fara f6r minniskors hilsa, skadar mjélkens sammansittning eller inverkar skadligt
pa dess organoleptiska egenskaper.

— De skall vara utforda si, att mjélken kan rinna av fullstindigt. Om de ar f6rsedda med kranar skall dessa vara
latta att avlagsna, plocka isir, skolja, rengora och desinficera.

— De skall skéljas, rengoras och desinficeras omedelbart efter varje anvindning och om s behovs fore nasta
anvindning. Rengéring och desinficering skall utféras enligt kapitel VI 2-3 i bilaga B.

— De skall vara hermetiskt forslutna fore och under transporten med hjalp av en vattentit
f6rslutningsanordning.

Fordon och behillare som anvinds for transport av pastoriserad mjolk skall vara utférda och utrustade s4, att
de foreskrivna temperaturerna kan bibehillas under hela tiden transporten pagar.

Fordon som anvénds fér transport av virmebehandlad konsumtionsmjélk och mjélk i smi behéllare eller i
kannor skall vara i gott skick. De fir inte anvindas f6r transport av andra produkter eller f6remil som kan
tinkas skada mjdlken. Deras invindiga ytor skall vara jimna och litta att skolja, rengora och desinficera. De
invindiga utrymmena i fordon som ir avsedda for transport av mjolk skall f5lja samtliga hygienregler. Fordon
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som ir avsedda fér transport av virmebehandlad mjélk i smé behéllare eller kannor skall vara utforda si, att
behallarna eller kannorna skyddas ordentligt mot all fororening och atmosfirisk inverkan och de fir inte
anvindas for transport av djur.

I detta syfte skall den behoriga myndigheten regelbundet kontrollera att transportmedlen och lastningsforhél-
landena uppfyller hygienkraven i detta kapitel.

De produkter som omfattas av detta direktiv skall transporteras pa ett sidant satt att de ir skyddade frin allt
som kan tinkas férorenas eller skada dem, varvid hinsyn skall tas till tiden och férhillandena for transporten
savil som till det anvinda transportmedlet.

Vad giller pastoriserad mjolk som transporteras i tankar eller férpackas i smd behillare eller i kannor far
temperaturen under transporten inte verskrida 6 °C. De behoriga myndigheterna fir dock bevilja undantag
frin detta krav vid utkérning av mjolk direke till konsumenten.

Kommissionen fir faststilla ytterligare villkor f6r forvaring och transport av sirskilda mjolkbaserade
produkter i enlighet med forfarandet i artikel 31 i detta direktiv.

KAPITEL VI

Hilsokontroller och évervakning av produktion

. Anliggningar skall 6vervakas av den behoriga myndigheten som skall se till att kraven enligt detta direktiv ar

uppfyllda och sirskilt
a) kontrollera
i) renligheten hos lokaler och utrustning samt personalens hygien,

ii) effektiviteten av de egenkontroller som utférs inom anlaggningen i enlighet med artikel 14 i detta
direktiv, sirskilt genom att underséka resultaten och ta prover,

iii) det mikrobiologiska och hygieniska tillstindet hos mjélkbaserade produkter,
iv) effektiviteten av behandlingen av mjélkbaserade produkter och virmebehandlad konsumtionsmjolk,
v) de hermetiskt forslutna behallarna, genom stickprov,
vi) korrekt kontrollmirkning av de mjolkbaserade produkterna,
vii) lagrings- och transportforhillanden,
b) ta de prover som behdvs for laboratorietester,

c) utfdra alla andra kontroller som den anser nddvindiga for att sikerstilla att detta direktiv £5ljs.

. Den behériga myndigheten skall alltid ha fri tillging till kylrum och alla arbetslokaler f6r att kunna kontrollera

att dessa bestimmelser {5js i alla avseenden.
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BILAGA D

KAPITELI

Gemenskapens referenslaboratorium

Laboratoire central d’hygiéne alimentaire
43 rue de Dantzig
75015 PARIS

KAPITEL IT

Uppgifter och aligganden fér gemenskapens referenslaboratorium

1. Gemenskapens referenslaboratorium f6r analys och test av mjolk och mjolkprodukter skall
— forse de nationella referenslaboratorierna med uppgifter om analysmetoder och jamforande tester,

— tillsammans med de nationella referenslaboratorierna samordna tillimpningen av de metoder som avses i
forsta strecksatsen, sirskilt genom att organisera jimférande tester,

— samordna forskning om nya analysmetoder och informera de nationella referenslaboratorierna om framsteg
pa detta omréde,

— leda grund- och fortsattningskurser f6r utbildning av personal frin de nationella referenslaboratorierna,

— forse kommissionen och Gemenskapens referensbyri med vetenskaplig och teknisk hjilp, sirskilc om
medlemsstaterna ifrdgasitter varandras analysresultat.

2. Gemenskapens referenslaboratorium skall se till att foljande villkor f6r driften uppritthills.

Det skall

— ha personal med limpliga kvalifikationer och tillricklig utbildning i den teknik som anvinds vid analys och
test av mjolk och mjélkprodukter,

— f6rfoga éver den utrustning och de substanser som behévs for att utféra uppgifterna i punkt 1,
— ha en limplig administrativ infrastruktur,

— sakerstilla att dess personal respekterar den konfidentiella karaktiren hos vissa projekt, resultat eller
meddelanden,

— ha tillrickliga kunskaper om internationella normer och bruk,

— i forekommande fall forfoga Gver en aktuell forteckning Gver referenssubstanser som finns hos
Gemenskapens referensbyrd och en aktuell forteckning 6ver tillverkare och leverantérer av sidana
substanser.



