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RADETS DIREKTIV 94/71/EG

av den 13 december 1994

om indring av direktiv 92/46/EEG om faststillande av hygienforeskrifter for
produktion och utslippande p4 marknaden av obehandlad mjélk, virmebehandlad
mjdlk och mjélkbaserade produkter

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 92/46/EEG av den 16
juni 1992 om faststillande av hygienforeskrifter fér pro-
duktion och utslippande pi4 marknaden av obehandlad
mjolk, virmebehandlad mjolk och mjolkbaserade produk-
ter(!), sirskilt artikel 21 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

med beaktande av foljande:

Efter en noggrann genomging av vissa bestimmelser i bila-
gorna till direktiv 92/46/EEG har det visat sig vara nodvin-
digt att gdra vissa tekniska dndringar for att sikerstilla en
bittre tillimpning. Dessa andringar ber6r bl. a. tempera-
turerna vid himtning av obehandlad mjolk, bestimmelserna
omutrustning i behandlings- eller féridlingsanliggningar

och framstillningen av virmebehandlad mjélk och mjolk-
baserade produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 92/46/EEG indras pa foljande sitt:
1. I bilaga A skall kapitel 1.1 indras pa foljande sitt:
1) Ibiskall foljande led liggas ull:
“utom i det fall att mjolken ar avsedd att anvindas
till framstillning av ost som skall lagras i minst tvi
ménader”.

i) Foljande stycke skall liggas ull:

“Mjolk och mjdlkbaserade produkter fir inte
komma frén nigon av de Gvervakningszoner som

() EGT nr L 268, 14.9.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 94/330/EG (EGT nr L 146, 11.6.1994,
s. 23).

faststills 1 direktiv 85/511/EEG(*), sivida inte mjol-
ken under den behoriga myndighetens tillsyn har
underkastats en forsta pastérisering (71,7 °C i 15
sekunder) och direfter

a) en andra virmebehandling som medfér en nega-
tiv reaktion pd peroxidastestet, eller

b) ett torkningsforfarande omfattande uppvirm-
ning som har en verkan som motsvarar den vir-
mebehandling som avses i a, eller

¢) en andra virmebehandling varvid pH-virdet
reduceras och halles vid en nivi under 6 under
minst en timme.

(*) Radets direktiv 85/511/EEG av den 18 november
1985 om inférande av gemenskapsitgirder f6r kon-
troll av mul- och klévsjuka (EGT nr L 315,
26.11.1985, s. 11). Direktivet senast indrat genom
kommissionens beslut 92/380/EEG (EGT nr L 198,
17.7.1992).”.

2. I bilaga A kapitel IIT A skall punkt 2 ersittas med fol-
jande:

“2. Omedelbart efter mj6lkningen skall mjolken place-
ras pé ett rent stille som ir utrustat s3 att mjélken
skyddas mot skadlig inverkan. Om mjélken inte
vigs in inom tv3 timmar efter mjolkning, skall den
kylas till en temperatur pd hogst 8 °C, om den vags
in dagligen, och tll 6 °C om invigning inte sker
dagligen. Under transporten till behandlings-
och/eller bearbetningsanliggning fir den kylda
mjolkens temperatur inte 6verstiga 10 °C, sivida
inte mjolken har vigts in inom tv3 timmar efter
mjolkning.

Nir det vid framstillning av vissa mj6lkbaserade
produkter av tekniska skil ir nddvandigt fir de
behoriga myndigheterna tillita undantag frin de
temperaturkrav som anges i forsta stycket, om slut-
produkten uppfyller de normer som anges i kapitel
I i bilaga C.”
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3. I bilaga A kapitel IV skall f6ljande dndringar goras:

a) Rubriken skall ersittas med foljande:

“Normer som skall uppfyllas vid invigningen pi
produktionsféretaget nir det galler rd mjolk som
skall levereras till behandlings- eller bearbetningsan-
laggningar.”

b) Féljande mening skall liggas till fore avsnitt A:

“Fér att kontrollera att dessa normer ir uppfyllda
skall ett sirskilt test utforas pd ett representativt
prov av den obehandlade mj6lk som vigs in pa varje
produktionsforetag.”

c) Fotnot b till punkterna A.1 och A.2 skall ersittas
med fé]jande:

“b) Geometriskt genomsnitt under tre minader med
minst ett prov per manad. Om produktionsnivi-
erna varierar avsevirt beroende pi érstiden, kan
medlemsstaterna f3 tillstind att i enlighet med
forfarandet i artikel 31 i detta direktiv tillimpa
en annan metod for berikning av resultaten
under perioder med ringa mjélkgivning.”

I bilaga A kapitel IV skall avsnitt C ersittas med {6l-
jande:

“C. Obehandlad mjolk frin get, f&r och buffel skall

uppfylla féljande normer:

1. Om den skall anvindas till framstillning av vir-
mebehandlad konsumtionsmjélk eller virmebe-
handlade mjolkbaserade produkter:

Frin Frin
1.1.1995 1.2.1999
Antal bakterier vid | =3 000000 <1500 000(3)

30 °C (per ml)

(*) Med forbehill for resultaten av den férnyade undersok-
ning som skall utforas i enlighet med artikel 21.”

2. Om den skall anvindas till framstillning av pro-
dukter som ir tillverkade av obehandlad mjolk
genom en process som inte omfattar nigon form
av virmebehandling:

Frin Fran
1.1.1995 1.2.1999
Antal bakterier vid 1 000 000 <500 000

30°C (per ml)

5.

10.

11.

I bilaga B kapitel 1 skall inledningen till punke 3 ersit-
tas med foljande:

“3. For lokaler dir de rdvaror och produkter som
omfattas av detta direktiv férvaras giller samma vill-
kor som i punkt 2 a-f, utom betriffande:”.

I bilaga B kapitel II. A skall punkt 3 ersittas med f5l-
jande:

“3. Arbetsomriden, verktyg och utrustning fir endast
anvindas vid arbete med de produkter for vilka de
har godkints.

Efter godkinnande frin den behériga myndigheten
fir de dock samtidigt eller vid andra tidpunkter
anvindas till arbete med andra livsmedel eller andra
produkter som ir baserade pi mjolk av livsmed-
elskvalitet men inte ir avsedda att anvindas som
livsmedel, forutsatt att de inte férorenar de produk-
ter f6r vilka tillstdnd har givits.”

I bilaga B skall rubriken till kapitel III ersittas med f6l-
jande:

“Sarskilda krav for godkinnande av uppsamlingscentra-
ler”

I bilaga B skall rubriken till kapitel IV ersittas med fol- .
jande:

“Sirskilda krav for godkinnande av standardiserings-
centraler”

I bilaga B kapitel V skall a ersittas med foljande:

“a) Utrustning for automatisk tappning och korrekt
automatisk forslutning av behallare som efter tapp-
ning skall anvindas for férpackningar av virmebe-
handlad konsumtionsmjélk och mjélkbaserade pro-
dukter i flytande form, i den min dessa moment
utfors dar. Detta krav giller inte for flaskor, tankar
och bulkférpackningar pd mer in fyra liter.

Nir det giller begransad produktion av flytande
mjolk som ir avsedd att konsumeras fir de behoriga
myndigheterna tillita alternativa tappnings- och fér-
slutningsmetoder som inte ir automatiska, forutsatt
att sddana metoder erbjuder likvardiga garantier
med avseende pi hygienen.”

I bilaga B kapitel V skall hinvisningen “i de fall som
avses 1 bilaga A kapitlen IIT och IV” i b ersittas med
hinvisningen “i de fall som avses i kapitlen IIT och IV”.

I bilaga B kapitel V skall f ersittas med f6ljande:

“f) 1. Nir det giller behandlingsanliggningar, virme-
behandlingsutrustning som ir godkind eller til-
liten av den behoriga myndigheten och i vilken
ingar:
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12.

13.

14.

15.

16.

— automatisk temperaturreglering,
— registrerande termometer,

— automatiskt skydd mot otillricklig upp-
varmning,

— ett sakerhetssystem som pa limpligt sitt hin-
drar att virmebehandlad mjélk blandas med
otillrickligt uppvirmd mjolk,

— automatisk registreringsanordning for det
sikerhetssystem som avses i1 foregdende
strecksats eller ett foérfarande for Gvervak-
ning av systemets effektivitet.

Vid godkinnande av anliggningar fir de beho-
riga myndigheterna emellertid godkinna annan
utrustning som sikerstiller motsvarande resultat
och likvirdiga hygiengarantier.

2. Nir det giller bearbetningsanliggningar, i den
mén som sddan behandling utférs dir, utrustning
och metoder f6r uppvarmning, termisering eller
virmebehandling som uppfyller hygienkraven.”

I bilaga B kapitel VI skall punkt 3 ersittas med foljande:

“3. Utrustning, behdllare och installationer som under
framstillningen kommer i kontakt med mjélk eller
mjolkbaserade produkter eller andra lattforstorbara
rivaror, skall rengéras och vid behov desinficeras
med en frekvens och ett férfarande som ar férenlige
med de principer som avses artikel 14.1.”

I bilaga B kapitel VI skall punkt 4 ersittas med foljande:

“4. Behandlingsanliggningar skall rengoras med en
frekvens och ett forfarande som ér forenligt med de
principer som avses 1 artikel 14.1.”

I bilaga C kapitel I avsnitt A punkt 2 andra stycket
skall orden “obehandlad mjélk” i forsta meningen
ersittas med “obehandlad komjolk”.

I bilaga C kapitel I avsnitt A punkt 3 a skall forsta

strecksatsen ersittas med foljande:

“— obehandlad mj6lk som, om den inte behandlas
inom 36 timmar efter mottagandet, omedelbart
fore virmebehandlingen har ett antal bakterier som
vid 30 °C inte Sverskrider 300 000 per ml, ndr det
giller komjolk,”

I bilaga C kapitel I avsnitt A punkt 4 d skall f6ljande
liggas till:

“P4 samma villkor kan pastoriserad mjolk framstillas av
obehandlad mjélk som enbart har underkastats en for-
sta termisering.”

17. I bilaga C kapitel I avsnitt B skall punkt 1 ersittas med

foljande:

“1. Driftsledaren eller chefen for bearbetningsanligg-
ningen skall vidta alla n6dvandiga tgirder for att se
till att obehandlad mjolk termiseras eller virmebe-
handlas, eller i friga om produkter av obehandlad
mjolk, anvands

— snarast mojligt efter mottagandet, om mjolken
inte har varit kyld,

— inom 36 timmar efter mottagandet, om mjdlken
forvaras vid en temperatur av hégst 6 °C,

— inom 48 timmar efter mottagandet, om mj6lken
forvaras vid en temperatur av hogst 4 °C,

— inom 72 timmar, ifriga om buffel-, fir- och get-
mjélk.

Den behériga myndigheten kan emellertid pa grund
av tekniska orsaker i samband med framstallningen
av vissa mjolkbaserade produkter tilldta att de tids-
frister och temperaturer som anges i ovanstiende
strecksatser dverskrids.

De skall underritta kommissionen om sidana
undantag och om de bakomliggande tekniska ski-
len.”

18. I bilaga C kapitel I avsnitt B punkt 3 a skall i ersittas

med féljande:

“1) har framstillts av obehandlad mjélk som, om den
inte behandlas inom 36 timmar efter mottagandet i
anlaggningen, har ett antal bakterier vid 30 °C som
fore termiseringen inte Sverskrider 300 000 per ml
om det ror sig om mjdlk av ko,”

19. I bilaga C kapitel II avsnitt A skall f6ljande indras:

— I punkt 1 1 tabellen vid rubriken “Salmonella spp.”
skall orden “Ingen 1 25 g (c)” i kolumnen “Norm”
pa de tva stillen dir de forekommer ersittas med
“Ingen11 g”.

— I punkt 2 skall de sista tvd styckena ersittas med
foljande:

“I samtliga fall dir M-virdet har éverskridits vad
giller ost framstilld av obehandlad m;jolk, ost fram-
stilld av termiserad mj6lk och mjuk ost skall tester
dessutom utforas for att konstatera eventuell fore-
komst av enterotoxinproducerande stammar av
Staphylococcus anreus eller stammar av Escherichia
coli som férmodas vara patogena, samt vid behov
dven eventuell forekomst av stafylokocktoxiner i
sddana produkter, med anvindning av sidana meto-
der som skall faststallas i enlighet med det forfa-
rande som anges i artikel 31 i detta direktiv. Om
niamnda stammar identifieras och/eller stafylokock-
enterotoxiner observeras, skall alla berérda partier
iterkallas frin marknaden. I sidant fall skall den
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20.

21.

22,

23.

behériga myndigheten underrittas om resultaten av
undersdkningen 1 enlighet med artikel 14.1 andra
stycket femte strecksatsen, samt om de atgirder som
har vidtagits for att aterkalla de misstinkta partierna
och de indringar som har gjorts for att forbittra
Svervakningen av produktionen.”

I bilaga C kapitel II avsnitt A skall forsta meningen i
punkt 4 ersittas med foljande:

“Dessutom skall mjolkbaserade produkter i flytande
eller i gelform som har underkastats UHT-behandling
eller sterilisering och som ir avsedda att forvaras vid
rumstemperatur, uppfylla f6ljande normer efter inkuba-
tion 1 15 dagar vid 30 °C:”

I bilaga C kapitel III skall féljande liggas till i punkt 3:

“Nir det giller begrinsad produktion fir de behoriga
myndigheterna emellertid tillita f&rslutningsmetoder
som inte ir automatiska, forutsatt att sidana metoder
erbjuder likvirdiga garantier med avseende pd hygie-
nen.”

I bilaga C kapitel IIT punkt 4 skall andra stycket ersit-
tas med foljande:

“Forslutningen skall ske i den behandlingsanliggning
dir den sista virmebehandlingen av konsumtionsmjolk
och/eller mjolkbaserade produkter i flytande form har
utforts, omedelbart efter tappningen med hjilp av for-
slutningsanordningar som sikerstaller att mjélkens
egenskaper skyddas frin skadlig inverkan utifrin. For-
slutningssystemet skall vara utformat p3 ett sidant satt
att det sa snart behillaren har 6ppnats klart och tydligt
framgar att sé har skett.”

I bilaga C kapitel III skall punkt 5 ersittas med fol-
jande:

“5. Av kontrollskal skall driftsledaren eller chefen for
anliggningen sakerstilla att de férpackningar som
anvinds till virmebehandlad mjélk eller mjdlkbase-
rade produkter i flytande form, utdver de uppgifter
som ir nddvindiga enligt kapitel IV, ir forsedda
med féljande, vil synliga och lisliga uppgifter:

— Arten av den virmebehandling som mjolken har
underkastats.

— Upplysning, i klartext eller i kodad form, som
gor det mojligt att identifiera datum for sista
virmebehandling.

— For pastoriserad mjolk, den temperatur vid vil-
ken produkten skall forvaras.

Dessa uppgifter behover emellertid inte anges pa de
teranviandningsflaskor av glas som avses i artikel
11.6 1 direktiv 79/112/EEG.”

24,

25.

26.

27.

28.

1.

I bilaga C kapitel IV avsnitt A skall sista meningen i
punkt 1 ersittas med foljande:

“Om smi produkter forpackas individuellt och direfter
emballeras i en storre forpackning eller om sidana sma,
individuellt forpackade portioner siljs till den enskilde
konsumenten, riacker det om kontrollmirket anbringas
pé den storre forpackningen.”

I bilaga C kapitel IV avsnitt A punkt 3 a skall
a) foljande stycke liggas till:
“ii1) eller

— upptill: avsindarlandets namn eller initialer
med versaler, dvs. for gemenskapen boksti-
verna

B-DK-D-EL-E-F-IRL-I-L-
NL - P - UK,

— i mitten: en héinvisning tll den plats dir
anliggningens godkinnandenummer finns
angivet,

— nedtill: nigon av f6ljande beteckningar:

CEE - EQF - EWG - EOK - EEC -
EEG”.

b) Foljande mening skall liggas till som andra stycket:

“Nir det giller de flaskor, forpackningar och behil-
lare som avses i artikel 11.4 och 11.6 i direktiv
79/112/EEG behover kontrollmirket endast inne-
halla uppgift om avsindarlandets initialer och
anliggningens godkinnandenummer.”

I bilaga C kapitel IV A punkt 3 b skall sista meningen
utga.

I bilaga C kapitel IV A skall féljande liggas till:

“4. For att ta hiansyn till avyttrandet av befintliga for-
packningar skall det forst frin och med den 1 janu-
ari 1996 vara obligatoriskt att anbringa kontrollmir-
ket pa forpackningar. De uppgifter som skall finnas
pd kontrollmirket skall emellertid iterfinnas i det
bifogade handelsdokument som avses i artiklarna
5.8 och 7 A.9 sista stycket i detta direktiv.”

I bilaga C kapitel V skall féljande liggas till i punkt 7:

“och tillita en tolerans pi + 2 °C under leveranser till
detaljhandeln”.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall fore den 1 juli 1995 sitta i

kraft de lagar och andra forfattningar som ir nédvindiga
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for att folja detta direktiv. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

De medlemsstater som viljer att kontrollera det somatiska
celltalet nir obehandlad mjélk levereras till behandlings-
eller bearbetningsanlaggingen har ytterligare 24 manader pa
sig att uppfylla det krav som anges 1 artikel 1.3 b i detta
direktiv.

Nir en medlemsstat vidtar dessa 4tgirder skall de innehilla
en hinvisning till detta direktiv eller itféljas av en sddan
hinvis-

ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna
texterna till de centrala bestimmelser de infor 1 sin natio-
nella lagstiftning inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentlig-
gors 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 13 december 1994.

Pé rddets vignar
T. BORCHERT
Ordforande



