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DYREKTYWA RADY 92/46[EWG
z dnia 16 czerwca 1992 r.

ustanawiajgca przepisy zdrowotne dla produkcji i wprowadzania do obrotu surowego mleka,
mleka poddanego obrébce termicznej i produktéw na bazie mleka

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

mleko surowe, mleko spozywcze poddane obrébce termicznej,
mleko do wytwarzania produktéw na bazie mleka oraz
produkty na bazie mleka znajduja si¢ w wykazie produktéw w
zalgczniku 11 do Traktatu; produkcja i handel takim mlekiem i
produktami stanowia wazne Zrdlo dochodu ludnosci wiejskiej;

w celu zapewnienia racjonalnego rozwoju tego sektora nalezy
ustanowi¢ na poziomie wspélnotowym przepisy zdrowotne
regulujace produkcje¢ i wprowadzanie do obrotu mleka oraz
produktoéw na bazie mleka;

zasada ta zostala zastosowana w  dyrektywie Rady
85/397/EWG z dnia 5 sierpnia 1985 r. w sprawie zdrowia i
probleméw zdrowotnych zwierzat wplywajacych na handel
wewnatrzwspllnotowy  mlekiem  poddanym  obrébce
termicznej (%);

(') Dz.U. C 84 z 2.4.1990, str. 112 i 130. Dz.U. C 306 z 26.11.1991,
str. 7. Dz.U. C 308 z 28.11.1991, str. 14.

() Dz.U. C 183z 15.7.1991, str. 60 i 61.

() Dz.U. C 332z 31.12.1990, str. 91 i 102.

() Dz.U. L 226 z 24.8.1985, str. 13. Ostatnio zmieniona decyzja
Komisji 89/165/EWG (Dz.U. L 61 z 4.3.1989, str. 57).

wprowadzenie takich zasad przyczyni si¢ do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego;

Wspélnota musi przyjaé Srodki zmierzajagce do stopniowego
tworzenia rynku wewnetrznego w okresie do dnia 31 grudnia
1992 r,;

niezbedne wydaje si¢ wylaczenie z zakresu niniejszej dyrektywy
niektérych  produktéw sprzedawanych przez producenta
bezposrednio konsumentowi;

w celu stworzenia warunkéw dla rynku wewnetrznego nalezy
rozciggnal na caly zakres wytwarzania produktéw na bazie
mleka, przepisy i zasady dotyczace kontroli, zawarte w dyrek-
tywie 89/662/EWG ();

wprowadzane na rynek Wspélnoty produkty, ktére pochodza z
panstw trzecich, musza zapewnia¢ ten sam poziom ochrony w
odniesieniu do zdrowia ludzi; dlatego od takich produktéw
nalezy wymaga¢ gwarancji réwnowaznych w stosunku do
oferowanych przez produkty pochodzenia wspélnotowego i
produkty te powinny spelniaé przepisy i zasady dotyczace
kontroli, zawarte w dyrektywie 90/675/EWG (%);

zasady higieniczne stosujg si¢ do produkcji, pakowania, prze-
chowywania i transportu produktéw objetych niniejszg
dyrektywa;

() Dyrektywa Rady 89/662/EWG z dnia 11 grudnia 1989 r. dotyczaca
kontroli weterynaryjnych w handlu wewngtrzwspdlnotowym, majac
na wzgledzie wprowadzenie rynku wewnetrznego (Dz.U. L 395 z
30.12.1989, str. 13). Ostatnio zmieniona dyrektywa 91/496/EWG
(Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 56).

(°) Dyrektywa Rady 90/675/EWG z dnia 10 grudnia 1990 r. ustana-
wiajgca zasady regulujace organizacje kontroli weterynaryjnych
produktéw wprowadzanych do Wspdlnoty z panstw trzecich (Dz.U.
L 373 z 31.12.1990, str. 1). Zmieniona dyrektywa 91/496/EWG
(Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 56).
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w celu zapewnienia jednolitych kontroli w miejscach pocho-
dzenia, niezbgdne jest ustanowienie procedury zatwierdzania
zakladéw spelniajacych warunki zdrowotne ustanowione w
niniejszej  dyrektywie, ustalenie ~wymagan  dotyczacych
warunkéw higieny produkeji, jakie musza spelnia¢ takie
zaklady i zdefiniowanie kryteriow, jakie powinny spelniaé
produkty objete niniejsza dyrektywa;

przy zatwierdzaniu zakladow o niskiej zdolnosci produkeyjnej
powinno si¢ stosowaé uproszczone kryteria dotyczace struktury
i infrastruktury, jednakze zaklady te musza spelnia¢ warunki
higieny okreslone w niniejszej dyrektywie;

najlepszym sposobem wykazania wlasciwemu organowi w
miejscu przeznaczenia, ze przesylka spelnia wymagania niniej-
szej dyrektywy, jest znakowanie produktéw na bazie mleka;

odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ z wymaganiami niniejszej
dyrektywy powinna w pierwszym rzedzie spoczywac na produ-
centach, a wlasciwe wiladze powinny by¢ zobowigzane do
monitorowania przestrzegania tej zasady przy pomocy
whasnych kontroli;

w celu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszej dyrek-
tywy nalezy ustanowi¢ wspdlnotowa procedure kontrolng;

w celu dania niezbednego czasu na utworzenia wspolnotowego
systemu kontroli, ktéry ma zapewni¢, ze panstwa trzecie
udzielajg gwarancje przewidziane w niniejszej dyrektywie, w
okresie przejSciowym nalezy utrzymal obecne przepisy
krajowe w odniesieniu do panstw trzecich;

rozszerzenie na caly zakres wytwarzania produktéw na bazie
mleka warunkéw higieny ustanowionych w dyrektywie
85/397|EWG, dostosowanych w koniecznym zakresie, zgodnie
z nabytymi do$wiadczeniami, czyni t¢ dyrektywe zbedna;

obecna sytuacja w zakresie warunkéw zdrowotnych w gospo-
darstwach hodowli bydla oraz strukturach produkcyjnych i
przetworczych jest rézna w poszczegdlnych Panstwach Czlon-
kowskich;

nalezy przyjaé przepis o stopniowym dochodzeniu do zgod-
nosci z normami okreSlonymi w niniejszej dyrektywie, a
zarazem nalezy przejSciowo utrzymaé rozréznienie miedzy
handlem i rynkiem krajowym;

niektére produkty na bazie mleka mozna wytwarza¢ z mleka
surowego; ze wzgledu na charakter tych produktéw niezbedne
moze okaza¢ si¢ ustalenie szczeg6lnych warunkéw odnoszg-
cych si¢ do nich oraz sporzadzenie wykazu takich produktéw,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu;

nalezy uwzgledni¢ niektére specjalne technologie wyrobu
Serow;

obowigzuje dyrektywa Rady 79/112/EWG z dnia 18 grudnia
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do etykietowania, prezentacji i reklamo-
wania $rodkow spozywczych przeznaczonych na sprzedaz
konsumentowi koncowemu (') i dyrektywa Rady 89/396/EWG

() Dz.U. L 33 z 8.9.1979, str. 1. Ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 91/72/EWG (Dz.U. L 42 z 16.2.1991, str. 27).

z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazowek lub ozna-
kowan identyfikacyjnych partii artykuléw, do ktérych nalezy
dany $rodek spozywczy (%);

w odniesieniu do maksymalnych pozioméw pozostalosci
substancji czynnych farmakologicznie w mleku obowigzuje
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca
1990 r. ustanawiajace wspdlnotowa procedure dla okreslania
maksymalnego limitu pozostaloici weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego (), w szczegdlnosci jego zatgczniki 1 I1T;

nalezy powierzy¢ Komisji zadanie przyjecia okreslonych
srodkéw dla wprowadzenia niniejszej dyrektywy; w tym celu
nalezy przewidzie¢ procedure Scistej i skutecznej wspodtpracy
miedzy Komisjg i Panstwami Czlonkowskimi w ramach Stalego
Komitetu Weterynaryjnego;

przyjecie szczegdlnych przepisow dla produktéw objetych
niniejszg dyrektywa nie uchybia przyjeciu przepiséw odnosza-
cych si¢ ogdlnie do higieny i bezpieczefistwa zywnosci, co do
ktérych Komisja przedstawila propozycje przyjecia dyrektywy
ramowej;

nieprzekraczalny termin transpozycji do prawa krajowego,
ustalony w art. 32 na dzied 1 stycznia 1994 r., nie powinien
mie¢ wplywu na zniesienie granicznych kontroli weterynaryj-
nych z dniem 1 stycznia 1993 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

ROZDZIAL PIERWSZY

Ogolne zasady

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy zdrowotne dla
produkeji i wprowadzania do obrotu mleka surowego, mleka
poddanego obrdbce termicznej, mleka do wytwarzania
produktéw na bazie mleka oraz produktéw na bazie mleka
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na krajowe regulacje
majace zastosowanie do bezposredniej sprzedazy konsumen-
towi przez producenta mleka surowego pozyskanego ze stada
urzedowo uznanego za wolne od gruZlicy i urzedowo uzna-
nego za wolne lub wolnego od brucelozy lub produktéw na
bazie mleka wytworzonych w jego gospodarstwie z takiego
surowego mleka, z zastrzezeniem, ze warunki higieny w tym
gospodarstwie spelniaja minimalne wymagania zdrowotne
przewidziane przez wlasciwe wiadze.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Ostatnio zmieniona dyrektywa
91/238/EWG (Dz.U. L 107 z 27.4.1991, str. 50).

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem Komisji (EWG) nr 675/92 (Dz.U. L 73 z 19.3.1992, str. 8).
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Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do przepiséw dotyczacych

zdrowia, bez uszczerbku dla:

— rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 804/68 z dnia 28 czerwca

1968 r. w sprawie wspélnej organizacji rynku mleka i prze-
tworéw mlecznych (1),

dyrektywy Rady 76/118/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
dotyczacych niektorych rodzajéw czesciowo lub catkowicie
liofilizowanego konserwowanego mleka przeznaczonego do
spozycia przez ludzi (%),

dyrektywy Rady 83/417/EWG z dnia 25 lipca 1983 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do niektérych biatek mleka (kazein i kazei-
nianéw) przeznaczonych do spozycia przez ludzi (%),

rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1898/87 z dnia 2 lipca

1987 r. w sprawie ochrony oznaczen stosowanych rynek
obrocie mlekiem i przetworami mlecznymi ().

Artykut 2

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1. ,mleko surowe” mleko uzyskane z wydzieliny gruczolow
mlecznych jednej lub wiecej krow, maciorek, koz lub
bawolic, ktére nie bylo podgrzane do temperatury powyzej
40 °C ani poddane obrdbce o réwnowaznym skutku;

. ,mleko do wytwarzania produktéw na bazie mleka”: albo
mleko surowe do przetwarzania, albo mleko w plynie lub
zamrozone uzyskane z mleka surowego, bez wzgledu na
to, czy bylo poddane zatwierdzonej obrébce fizycznej,
takiej jak obrdbka termiczna lub termizacji, lub o zmodyfi-
kowanym skladzie, pod warunkiem ze takie modyfikacje
ograniczaja si¢ do dodania iflub usunigcia naturalnych
sktadnikéw mleka;

. ,mleko spozywcze poddane obrébce termicznej”: albo
mleko spozywcze przeznaczone do sprzedazy konsumen-
towi koficowemu lub instytucjom, otrzymane w drodze
obrébki termicznej i prezentowane w postaciach okreslo-
nych w zalgczniku C rozdzial T czgsé A ust. 4 lit. a), b), )
i d) lub mleko pasteryzowane przeznaczone do sprzedazy
w iloci hurtowej na zadanie indywidualnego konsumenta;

. ,produkty na bazie mleka” przetwory mleczne, ftj.
produkty uzyskane wylacznie z mleka, dopuszcza sig
dodanie substancji niezbednych do ich wytworzenia, pod
warunkiem ze substancje te nie stuzg do zastgpienia w
czeSci lub w calosci jakiegokolwiek skladnika mleka, i
zlozone przetwory mleczne, tj. produkty, ktérych zadna
cz¢$¢ nie zastgpuje ani nie ma na celu zastgpienie jakiego-
kolwiek skladnika mleka i w ktérych mleko lub produkt
mleczny stanowi zasadnicza cz¢$¢ pod wzgledem ilosci lub
charakterystyki produktu;

(") Dz.U. L 148 z 28.6.1968, str. 1. Ostatnio zmieniona rozporzadze-

niem (EWG) nr 1630/91 (Dz.U. L 150 z 15.6.1991, str. 19).

() Dz.U. L 24 z 30.1.1976, str. 49. Ostatnio zmieniona dyrektywa

83/635/EWG (Dz.U. L 357 z 21.12.1983, str. 37).

() Dz.U. L 237 z 26.8.1983, str. 25. Zmienione Aktem Przystapienia z

1985 r.

() Dz.U. L 182 z 3.7.1987, str. 36. Zmienione rozporzadzeniem

(EWG) nr 222/88 (Dz.U. L 28 z 1.2.1988, str. 1).

5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

,obrobka termiczna”: jakakolwiek obrobka, w ktorej wyste-
puje podgrzewanie powodujace, bezposrednio po zastoso-
waniu, negatywna reakcje na test fosfatazy;

. ytermizacja” podgrzewanie surowego mleka przez przy-

najmniej 15 sekund do temperatury miedzy 57 °C a 68 °C
tak, ze po obrobce mleko wykazuje pozytywna reakcje na
test fosfatazy;

. »,gospodarstwo produkcyjne”: zaklad, w ktérym trzyma sig

przynajmniej jedna dajaca mleko krowe, maciorke, koze
lub bawolice;

. ,punkt skupu” zaklad, w ktérym mozna gromadzié i

ewentualnie schladzad i filtrowaé surowe mleko;

. yoérodek standaryzacji”: zaklad, ktéry nie jest polaczony z

punktem skupu ani zakladem obrébki lub zakladem prze-
tworczym, w ktérym surowe mleko moze by¢ odtlusz-
czane lub modyfikowane moga by¢ naturalne skladniki
mleka;

,zaklad obrobki”: zaklad, w ktérym mleko poddawane jest
obrébce termicznej;

,zaklad przetwérczy”: zaklad lub gospodarstwo produk-
cyjne, w ktérym mleko lub produkty na bazie mleka sg
poddawane obrdbce, przetwarzane i pakowane jednost-
kowo;

,wlasciwe wiladze”: centralna wladza Panstwa Czlonkow-
skiego odpowiedzialna za przeprowadzanie kontroli zdro-
wotnych lub inny organ, na ktdry przeniesiono t¢ odpo-
wiedzialno$¢;

Jpakowanie jednostkowe” zabezpieczenie produktéw,
okreslonych w art. 1 ust. 1, polegajace na wykorzystaniu
opakowania jednostkowego lub pojemnika majgcych
bezposredni kontakt z produktami, jak réwniez samo takie
opakowanie jednostkowe lub pojemnik;

Jpakowanie zbiorcze” umieszczanie jednego lub wigcej
opakowanych jednostkowo lub nieopakowanych jednost-
kowo produktéw, okreslonych w art. 1 ust. 1 w pojem-
niku, jak réwniez sam pojemnik;

Jpojemnik hermetycznie zamkniety”: pojemnik, ktéry, gdy
jest zamkniety, przeznaczony jest do ochrony zawartosci
przed przedostaniem si¢ mikroorganizméw podczas i po
obrébce termicznej i ktory jest nieprzepuszczalny;

,wprowadzanie do obrotu”: przechowywanie lub prezento-
wanie w celu sprzedazy, oferowanie na sprzedaz, sprzedaz,
dostarczanie lub dysponowanie w inny sposéb na obszarze
Wspdlnoty z wyjatkiem sprzedazy detalicznej, ktéra musi
podlegaé kontroli ustanowionej przez w przepisach prawa
krajowego dla handlu detalicznego;
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17. ,handel” handel miedzy Pafstwami Czlonkowskimi towa-
rami w rozumieniu art. 9 ust. 2 Traktatu.

Dodatkowo, gdy jest to niezbedne, stosuje si¢ definicje
zawarte w nastepujacych przepisach:

— art. 2 dyrektywy Rady 64/432[EWG 1z dnia
26 czerwca 1964 r. w sprawie probleméw zdrowot-
nych zwierzat wplywajacych na handel wewnatrz-
wspélnotowy bydlem i trzodg chlewna ('),

— art. 2 dyrektywy Rady 91/68/EWG z dnia 28 stycznia
1991 r. w sprawie wymagan dotyczacych zdrowia
zwierzat regulujacych handel wewnatrzwspdlnotowy
owcami i kozami (3),

— art. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 1411/71 z dnia 29
czerwca 1971 r. ustanawiajacego dodatkowe zasady
dotyczace wspélnej organizacji rynku mleka i prze-
tworéw mlecznych objetych pozycja Wspdlnej Taryfy
Celnej 04-01 (%), i

— art. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1898/87.

ROZDZIAL 1I

Przepisy regulujace produkcje we Wspdlnocie

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze surowe mleko nie
bedzie uzywane do produkeji produktéw na bazie mleka ani
mleka spozywczego poddanego obrébce termicznej, o ile nie
spetni nastepujacych wymogow:

a) pochodzi od zwierzat i z gospodarstw, ktére sa kontrolo-
wane w regularnych odstgpach czasu przez wlasciwe
wiadze, na podstawie art. 13 ust. 1;

b) jest kontrolowane zgodnie z art. 10 ust. 2 i art. 14 1 15
oraz spelnia normy ustanowione w zalaczniku A rozdzial
v;

¢) spelnia warunki ustanowione w zalgczniku A rozdziat I;

d) pochodzi z gospodarstw, ktdre spelniajg warunki ustano-
wione w zalgczniku A rozdziat II;

e) spelnia warunki higieny okreslone w zalaczniku A, rozdziat
II.

2. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze mleko od zdro-
wych zwierzat nalezacych do stad niespelniajacych wymagan
zalacznika A rozdzial T ust. 1 lit. a) pkt i) i lit. b) pkt i) mozna
uzywaé tylko do wytwarzania mleka poddanego obrébce
termicznej lub do wytwarzania produktéw na bazie mleka po
obrébce termicznej pod nadzorem wilasciwych wiladz.

W przypadku mleka koziego i owczego przeznaczonego na
handel, taka obrébka termiczna zostaje przeprowadzona na
miejscu.

() Dz.U. L 121 z 29.7.1964, str. 1977/64. Ostatnio zmieniona
dyrektywa 91/499/EWG (Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 107).

() Dz.U.L 46 z 19.2.1991, str. 19.

() Dz.U. L 148 z 3.7.1971, str. 4. Ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (EWG) nr 222/88 (Dz.U. L 28 z 1.2.1988, str. 1).

Artykut 4

Panistwa Czlonkowskie gwarantuja, ze wprowadzenie do obrotu
surowego mleka przeznaczonego do spozycia przez ludzi
dopuszczone jest w tym panstwie tylko wtedy, gdy takie mleko
spelnia nastgpujace wymagania:

1) jest zgodne z przepisami art. 3 zalgcznika A rozdzial IV
cze$¢ A pkt 3 i zalacznika C rozdzial 1T cze$é B pkt 1;

2) gdy nie jest sprzedane konsumentowi w ciagu dwdch
godzin po zakonczeniu udoju, jest schlodzone zgodnie z
zakgcznikiem A rozdziat III;

3) spelnia wymagania zalacznika C rozdziat IV;

4) spelnia wszelkie dodatkowe wymagania, ktére moga by¢
ustanowione zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31.
Do tego czasu nadal obowiazuja przepisy krajowe dotyczace
takich wymagan, z zastrzezeniem przepiséw ogdlnych Trak-
tatu.

Artykut 5

Panistwa Czlonkowskie gwarantujg, ze umieszczenie na rynku
mleka spozywczego poddanego obrdbce termicznej jest
dopuszczalne tylko wtedy, gdy spelnia ono nastgpujace wyma-
gania:

1) musi by¢ pozyskane z surowego mleka, oczyszczonego lub
filtrowanego przy pomocy sprzetu okreSlonego w
zalgczniku B rozdziat V lit. e), ktére musi:

i) spelnia¢ wymagania art. 3;

ii) w przypadku mleka krowiego, spelnia¢ wymagania
art. 3 ust. 1 lit. b) i art. 6 ust. 3 rozporzadzenia
(EWG) nr 1411/71;

iii) jesli jest to wlasciwe, przeszlo przez punkt skupu mleka
spelniajacy warunki ustanowione w zalacznika B
rozdzialy I-III i VI lub zostalo przepompowane z
jednego zbiornika do drugiego w dobrych warunkach
higieny i dystrybucji;

iv) jesli jest to wlasciwe, przeszlo przez osrodek standary-
zacji mleka, spelniajgcy warunki ustanowione w
zalgczniku B rozdzialy I, 11, IV i VL.

Jesli jest to wlasciwe, mleko przeznaczone do produkeji
mleka sterylizowanego i mleka UHT moze przej$¢ wstepna
obrobke termiczng w zakladzie spelniajacym warunki usta-
nowione w ust. 2. Republika Grecka jest uprawniona
poddawa¢ mleko pasteryzowane z innego Panstwa Czlon-
kowskiego drugiej pasteryzacji przed wprowadzeniem go do
obrotu.
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2) musi pochodzi¢ z zakladu obrébki, ktéry spetnia warunki
ustanowione w zalaczniku B rozdzialy I, I, V i VI i jest
kontrolowany zgodnie z art. 10 ust. 2 i art. 14;

3) musi by¢ poddane obrébce zgodnie z zalacznikiem C
rozdzial I cze$é A;

4) musi spelnia¢ normy ustanowione w zalaczniku C rozdziat
II czes¢ B;

5) musi by¢ oznakowane zgodnie z zalgcznikiem C rozdzial
IV, i opakowane jednostkowo zgodnie z zalgcznikiem C
rozdziat Ill, w zakladzie obrébki, w ktérym mleko podda-
wane jest obrobce koricowej;

6) musi by¢ przechowywane zgodnie z zalacznikiem C
rozdziat V;

7) by¢ transportowane w zadowalajacych warunkach higieny
zgodnie z zalacznikiem C, rozdziat V;

8) w czasie transportu, razem z mlekiem musi by¢ prze-
wozony dokument handlowy, ktéry musi:

— w dodatku do szczegétowych danych przewidzianych w
zalgczniku C, rozdzial IV, powinien by¢ oznakowany w
sposob, ktéry umozliwia identyfikacje charakteru
obrébki termicznej i wlasciwe wladze odpowiedzialne
za nadzoér nad zakladem pochodzenia, jezeli informacji
te nie wynikajg jasno z numeru identyfikacyjnego,

— musi by¢ przechowywany przez odbiorce przynajmniej
przez jeden rok, tak by mogt zostaé okazany na zgdanie
wlasciwych wladz,

— do dnia 31 grudnia 1997 r., w przypadku mleka podda-
nego obrébce termicznej przeznaczonego do Gregji i
przechodzacego tranzytem przez terytorium panstwa
trzeciego, wlasciwe wiladze w punkcie kontroli
granicznej, w ktérym zalatwiane sa formalnosci tranzy-
towe, musi zaswiadczyé, ze dane mleko poddane
obrdbce termicznej spelnia wymagania niniejszej dyrek-
tywy.

Jednakze dokument taki nie jest wymagany w przypadku
mleka transportowanego przez producenta z przeznacze-
niem do bezposredniej dostawy do konsumenta koncowego.

=}
-

w przypadku mleka krowiego, musi ono mie¢ punkt zama-
rzania nie wyzszy niz -0,520 °C i mas¢ nie mniejszg niz
1,028 g/l, ustalong dla pelnego mleka w temperaturze
20 °C, lub réwnowazng ustalong dla mleka calkowicie
odtluszczonego w temperaturze 20 °C; i zawieraé przynajm-
niej 28 g/l protein, obliczone przez pomnozenie catkowitej
zawarto$ci azotu w mleku przez 6,38 i nie mniej niz
8,50 % beztluszczowej suchej masy.

Najpézniej w terminie do dnia 1 stycznia 1994 r., na
wniosek Panstwa Czlonkowskiego w oparciu o badania
naukowe i statystyczne, wymagania te zostang ponownie
zbadane w celu ich zmiany, zgodnie z procedurg ustano-

wiong w art. 31 niniejszej dyrektywy, przy uwzglednieniu
aspektéw zmian sezonowych i zrozumieniu, ze relacje
miedzy powyzszymi parametrami muszg zosta¢ utrzymane.

Artykut 6

Panistwa Czlonkowskie gwarantuja, Ze produkty na bazie mleka
wytwarza si¢ wylacznie z:

1) mleka surowego, ktére spelnia wymagania okreslone w
art. 3 oraz normy i specyfikacje ustanowione w zalaczniku
C rozdziat [, i jesli jest to wlasciwe, przeszto przez punkt
skupu mleka lub o$rodek standaryzacji mleka spelniajacy
warunki ustanowione w zalaczniku B rozdzialy 1-IV i VI;
albo

2) mleka przeznaczonego do wytwarzania produktéw na bazie
mleka uzyskanego z surowego mleka, ktére spetnia wyma-
gania ust. 1,1

a) pochodzi z zakladu obrébki, ktéry spelnia wymagania
zalgcznika B rozdzialy I, I, Vi VI;

b) jest przechowywane i transportowane zgodnie z wyma-
ganiami zalgcznika C rozdzial V.

Artykut 7

A. Produkty na bazie mleka musza:

1) by¢ uzyskane z mleka, ktére spelnia wymagania art. 6
lub z produktéw na bazie mleka, ktére spelniaja wyma-
gania niniejszego artykutu;

2) by¢ przygotowane w zakladach przetwérczych, ktére
spelniaja normy i specyfikacje ustanowione w zalgczniku
B rozdzial I, I, V i VI i zostaly skontrolowane zgodnie z
art. 10 ust. 2iart. 14;

3) spelnia¢ normy okreslone w zalaczniku C rozdziat IT;

4) by¢ opakowane jednostkowo i zbiorczo zgodnie z
zalgcznikiem C rozdziat III, a w przypadku gdy sa w
postaci plynnej i przeznaczone na sprzedaz konsumen-
towi koficowemu, z pkt 3 niniejszego rozdzialy;

5) by¢ oznakowane zgodnie z zalgcznikiem C rozdziat IV;

6) by¢ przechowywane i transportowane zgodnie z
zalgcznikiem C rozdzial V;

7) by¢ skontrolowane zgodnie z art. 14 i zalacznikiem C
rozdziat VI;

8) tam, gdzie to jest to wlasciwe — zawieral wylacznie takie
substancje, inne niz mleko, ktére nadajg si¢ do spozycia
przez ludzi;

9) w czasie procesu produkcyjnego przej$¢ obrébke
termiczng lub by¢ wytworzone z produktow, ktére
przeszly obrdbke termiczna lub podlegaja takim specyfi-
kacjom higienicznym, ktére wystarczaja do spelnienia
gwarantowanych  kryteriow higieny dla wszystkich
produktéw gotowych.
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Dodatkowo, produkty na bazie mleka musza spelniaé
wymog art. 5 ust. 8 dotyczacy towarzyszacego dokumentu
handlowego.

B. Do czasu ewentualnego ustanowienia regul wspélnotowych
w sprawie jonizacji, mleko i produkty na bazie mleka prze-
znaczone do handlu nie wolno poddawa¢ dziataniu promie-
niowania jonizujacego.

Artykut 8

1. Odnoénie wytwarzania serow o okresie dojrzewania nie
krétszym niz 60 dni, Panstwa Czlonkowskie moga przyznawal
nastepujgce indywidualne lub ogdlne odstepstwa:

a) w odniesieniu do cech surowego mleka, od wymagan
zalacznika A, rozdzial 1V;

b) z zastrzezeniem, ze gotowy produkt ma cechy przewidziane
w zalgczniku C rozdzial IT cze$¢ A i od art. 7 cze$é A pkt 2
i4

¢) od zalacznika C rozdzial IV cze$é B pkt 2.

Ogdlne i szczegblne wymagania stosujace si¢ do wytwarzania
indywidualnych produktéw i normy swoiste dla tego typu
produktu przyjmuje sig, gdy jest to niezbedne, zgodnie z
procedura przewidziang w art. 31.

2. Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31, i w takim
zakresie, na ile niektére wymagania niniejszej dyrektywy moga
wplywaé na wytwarzanie produktow na bazie mleka o cechach
tradycyjnych, Pafstwa Czlonkowskie moga mieé¢ prawo przy-
znawania indywidualnych lub ogélnych odstepstw od art. 7
czg$¢ A ust. 1-4, pod warunkiem, ze mleko uzywane do
wytwarzania takich produktéw spelnia wymagania zalgcznika
A rozdzial 1.

Nie pdzniej niz trzy miesigce przed data okreslong w art. 32
Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji wykaz produktéw,
w stosunku do ktérych wnioskuja o zastosowanie akapitu
pierwszego i informuja o charakterze wnioskowanych
odstepstw.

Przy podejmowaniu decyzji przewidzianych w akapicie pierw-
szym, ustala sie, jesli jest to niezbedne, wymagania ogdlne i
szczegblne odnoszgce si¢ do wytwarzania kazdego specyficz-
nego produktu.

3. Wykaz produktéw ,zrobionych z surowego mleka”
mozna sporzadzi¢ zgodnie z procedura przewidziang w
art. 31.

Artykut 9

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, z zastrzezeniem przepiséw
dyrektywy Rady 92/47/EWG z dnia 16 czerwca 1992 r. w
sprawie warunkéw dopuszczania czasowych i ograniczonych

odstepstw od szczegdlnych przepiséw zdrowotnych Wspdlnoty
dotyczacych produkeji i wprowadzania do obrotu mleka suro-
wego i produktéw na bazie mleka ('), aby:

— zaklady obrébki lub zaklady przetworcze odbierajace mleko
surowe, ktdre nie spelnia wymagan norm ustanowionych w
zalaczniku A rozdzial IV, nie mogly otrzymaé zatwier-
dzenia zgodnie z art. 10 lub 11 i aby produkty z takich
zakladéw nie byly oznakowane znakiem jakosci zdro-
wotnej, okrelonym w zalaczniku C rozdzial IV cz¢$¢ A pkt
3, i nie byly przedmiotem handlu,

— produkty, ktére nie spelniajg norm okreslonych w
zalaczniku C rozdzialy I i II, lub norm, ktére zostang usta-
lone na podstawie art. 8, nie byly przedmiotem handlu ani
przywozu z panstw trzecich.

Artykut 10

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie opracowuje wykaz zatwier-
dzonych przez siebie zakladéw przetworczych i zakladéw
obrébki — innych niz te, okreSlone w art. 11 - i wykaz
zatwierdzonych punktéw skupu i oSrodkéw standaryzacji.
Kazdy taki zaklad lub o$rodek ma numer identyfikacyjny.

Wilasciwy organ nie zatwierdzi zakladéw ani o$rodkéw, o
ktorych mowa, o ile nie stwierdzi, ze spelniajg one wymagania
niniejszej dyrektywy.

Jezeli wihasciwy organ stwierdzi oczywista niezgodno$¢ z
wymaganiami higieny przewidzianymi w niniejszej dyrektywie
lub wystapienie przeszkéd w przeprowadzeniu odpowiedniej
inspekgji, ma prawo:

i) do podjecia czynnosci w odniesieniu do uzywania sprzetu
lub pomieszczen oraz podjecia niezbednych $rodkéw, az do
ograniczenia lub  czasowego wstrzymania produkcji
wlgcznie;

ii) w przypadku gdy Srodki przewidziane w pkt i) lub w
art. 14 ust. 1 akapit drugi tiret ostatnie okaza si¢ niewys-
tarczajace, do czasowego zawieszenia zatwierdzenia, jesli
wiasciwe, w odniesieniu do danego rodzaju produkgji.

Jezeli wiasciciel lub zarzadzajacy zakladem lub o$rodkiem nie
usunie niedociggni¢é, o ktorych zostal zawiadomiony, w
terminie ustalonym przez wiasciwy organ, organ ten wycofuje
zatwierdzenie.

Wihasciwy organ jest w szczegdlnosci zobowigzany do prze-
strzegania wnioskéw kontroli przeprowadzonej zgodnie z
art. 14.

O zawieszeniu lub wycofaniu zatwierdzenia nalezy powia-
domi¢ Panstwa Czlonkowskie i Komisje.

2. Wlasciwy organ przeprowadza inspekcje i sprawuje
nadzér nad zakladami lub o$rodkami zgodnie z zalacznikiem C
rozdzial VI.

(") Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 33.
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Zaklad lub o$rodek pozostaje pod stalym nadzorem wiasci-
Wwego organu, przy czym uznanie czy potrzebna jest stala lub
okresowa obecno$¢ wlasciwego organu w konkretnym zakla-
dzie lub osrodku, zalezy od wielkosci zakladu lub o$rodka,
rodzaju wytwarzanego produktu, oceny ryzyka i gwarangji
oferowanych zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit drugi tiret pigte i
szoste.

Wilasciwy organ musi mie¢ stale swobodny dostep do wszyst-
kich czgsci zakladu lub osrodka w celu zapewnienia zgodnosci
z niniejsza dyrektywa, a w razie powstania watpliwosci
odnosnie do pochodzenia mleka lub produktéw na bazie
mleka, do dokumentéw rachunkowych, ktére pozwolg na usta-
lenie gospodarstwa lub zaktadu pochodzenia surowca.

Wiasciwy organ musi regularnie analizowaé wyniki kontroli
przewidzianych w art. 14 ust. 1. Na podstawie tych analiz
organ moze przeprowadzaé dalsze badania wszystkich etapow
produkgji lub produktéw.

Charakter kontroli, ich czgstotliwo§¢ oraz metody pobierania
probek i przeprowadzania badai mikrobiologicznych ustala si¢
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31.

Wryniki tych analiz przedstawia si¢ w sprawozdaniu, ktérego
wnioski i zalecenia przekazywane s3 wlascicielowi lub
zarzadzajgcemu zakladem lub o$rodkiem, ktéry usuwa stwier-
dzone niedociagnigcia w celu poprawy warunkéw higieny.

3. W razie powtarzajacych si¢ niedociagni¢¢ kontrole zostaja
nasilone, a gdy sytuacja tego wymaga, wyroby pozbawiane sg
etykiet i pieczeci ze znakiem jakosci zdrowotne;j.

4. Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykulu
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 31.

Artykut 11

1. Przyznajac zatwierdzenia Panistwa Czlonkowskie moga
przyznawal odstepstwa od przepisow art. 7 cze$¢ A ust. 2,
art. 14 ust. 2 i zalacznik B rozdzialy 11 V, w odniesieniu do
zakladow wytwarzajacych produkty na bazie mleka w ograni-
czonym zakresie produkdji.

Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji nie pdézniej niz trzy
miesigce przed data okreslong w art. 32 przyjete przez nie
kryteria oceny, czy zaklad lub kategoria zakladéw moze
korzysta¢ z odstepstw, okreslonych w akapicie pierwszym.

Jezeli po zbadaniu przyjetych kryteriéw lub po kontrolach
przeprowadzonych zgodnie z art. 17, Komisja uzna, ze
kryteria te moga zaszkodzi¢ jednolitemu stosowaniu niniejszej
dyrektywy, kryteria takie mozna zmieni¢ lub uzupetni¢ zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 31. Warunki, na jakich
wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego zmienia klasyfikacje
danych zakladow, zostang ustalone zgodnie z ta samg
procedura.

2. Na podstawie informacji zebranych przez Komisje
zgodnie z ust. 1 akapit drugi, jednolite kryteria stosowania
niniejszego artykutlu ustanowi si¢ zgodnie z procedurg ustano-
wiong w art. 31 przed dniem 1 stycznia 1997 r.

Artykut 12

Funkcjonujace zaklady musza wystapi¢ do wlasciwego organu
nie p6zniej niz trzy miesigce przed datg okreslong w art. 32 o
zaklasyfikowanie na podstawie art. 10 lub na podstawie
art. 11.

Do czasu wydania decyzji przez wlasciwy organ Panstwa
Czlonkowskiego lub najpdzniej do dnia 31 grudnia 1997 r.,
wszystkie produkty pochodzace z zakladu, ktéry nie jest sklasy-
fikowany, nie moga by¢ oznakowane znakiem jakosci zdro-
wotnej przewidzianym w zalaczniku C rozdzial IV cze$¢ A
pkt 3 i moga by¢ wprowadzane tylko na rynek krajowy.

Artykut 13

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby:

— zwierzgta w gospodarstwach produkcyjnych przechodzily
regularne inspekcje weterynaryjne w celu zapewnienia, ze
spelnione s3 wymagania okre$lone w zalaczniku A rozdziat

Inspekcje te mogg odbywac si¢ przy okazji kontroli wetery-
naryjnych przeprowadzanych na podstawie innych prze-
piséw wspélnotowych.

Jezeli s3 podstawy do podejrzenia, ze nie przestrzega si¢
warunkéw zdrowia zwierzat ustanowionych w zalaczniku
A, wilasciwy organ skontroluje ogélny stan zdrowia
zwierzat produkujacych mleko, i gdy okaze si¢ niezbedne,
zarzadzi przeprowadzenie dodatkowego badania tych
zwierzat,

— w gospodarstwach produkcyjnych regularnie przeprowa-
dzano kontrole w celu zapewnienia, ze spelniaja one
warunki higieny.

Jezeli inspekcja lub inspekcje, wskazane w akapicie pierwszym,
wykaza, ze stan higieny nie jest odpowiedni, wlasciwy organ
podejmie wiasciwe kroki.

2. Panstwa Czlonkowskie zawiadamiajg Komisje o $rodkach,
jakie zamierzaja podja¢ w celach kontroli przewidzianych w
ust. 1 akapit pierwszy tiret drugie. Czestotliwo$¢ tych kontroli
musi uwzglednial ocene zagrozen wystepujacych w danym
gospodarstwie produkcyjnym.

Srodki te mozna zmieni¢ lub uzupeti¢ zgodnie z procedura
przewidziang w art. 31 w celu zapewnienia jednolitego wyko-
nywania niniejszej dyrektywy.

3. Ogodlne wymagania higieniczne dla gospodarstw produk-
cyjnych, w szczegdlnosci wymagania odnoszace si¢ do utrzy-
mywania pomieszczen i terenu oraz dotyczace udoju beda
przyjete zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31.
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Artykut 14

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciciel lub
zarzadca zakladu obrobki iflub zakladu przetworczego podej-
mowal wszystkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze na
wszystkich etapach produkeji zachowana jest zgodno$¢ z odpo-
wiednimi specyfikacjami niniejszej dyrektywy.

W tym celu whasciciel lub zarzadca zakladu musi stale przepro-
wadzaé swoje kontrole oparte na nastgpujgcych zasadach:

— identyfikacja krytycznych miejsc w zakladzie na podstawie
uzywanych proceséw,

— monitorowanie i kontrolowanie takich krytycznych miejsc
wiasciwymi metodami,

— pobieranie prébek do analiz w laboratorium uznanym
przez wlasciwy organ do celéw kontroli metod czyszczenia
i dezynfekowania i w celu sprawdzenia zgodnosci z
normami ustanowionymi przez niniejszg dyrektywa,

— prowadzenie pisemnego rejestru informacji wymaganych
zgodnie z poprzednimi tiret z przeznaczeniem do przed}-
ozenia wlasciwemu organowi. W szczegdlnodci wyniki
réznych kontroli i badan sa przechowywane przez dwa
lata, z wylaczeniem produktéw na bazie mleka, ktérych nie
mozna przechowywal w temperaturze otoczenia, dla
ktorych okres ten zostaje skrécony do dwdch miesigcy po
terminie przydatnoici do spozycia lub dacie minimalnej
trwatosci,

— w przypadku gdy badanie laboratoryjne lub jakiekolwiek
inne informacje posiadane przez nich wskazuja na istnienie
powaznego zagrozenia dla zdrowia, informuja o tym
wlaciwy organ,

— w przypadku bezpo$redniego zagrozenia dla ludzkiego
zdrowia, wycofujg z rynku produkty uzyskane w podob-
nych warunkach technologicznych i mogace stanowic takie
samo zagrozenie Wycofane produkty musza pozostaé pod
nadzorem i kontrola wlasciwego organu az do czasu ich
zniszczenia, wykorzystania do celu innego niz spozycie
przez ludzi lub, za zezwoleniem wlasciwego organu,
poddana powtérnemu przetwarzaniu we wlasciwy sposob
dla zagwarantowania bezpieczenstwa tych produktéw.

Ponadto wiasciciel lub zarzadca zakladu gwaranuje prawidlowe
zarzadzanie znakowaniem znakiem jakosci zdrowotne;j.

Wymagania okreslone w akapicie drugim tiret pierwsze i drugie
i akapicie trzecim musza by¢ przekazane wiasciwemu orga-
nowi, ktéry musi regularnie monitorowac ich przestrzeganie.

2. Wiasciciel lub zarzadca zaktadu musi stosowa¢ lub zorga-
nizowaé program szkolenia dla personelu umozliwiajacy
pracownikom przestrzeganie warunkéw higieny produkcji
dostosowanych do struktury produkeji, chyba ze personel ten
posiada juz odpowiednie kwalifikacje potwierdzone dyplo-
mami. Wlasciwy organ odpowiedzialny za zaklad musi by¢
zaangazowany w planowanie i realizacj¢ programu, lub w
przypadku gdy program taki juz istnieje w dacie notyfikacji
niniejszej dyrektywy, w monitorowanie tego programu.

3. W przypadku gdy istnieja uzasadnione podstawy do
podejrzen, Ze wymagania niniejszej dyrektywy nie s przestrze-
gane, wlasciwy organ przeprowadza niezbedne kontrole, i w
razie potwierdzenia podejrzen, podejmuje wilasciwe $rodki, do
zawieszenia zatwierdzenia wigcznie.

4. Szczegélowe zasady stosowania niniejszego artykulu,
ustalane sg, o ile jest to niezbedne, zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 31.

Artykut 15

1. W terminie do dnia 30 czerwca 1993 r. Panstwa Czlon-
kowskie przedloza Komisji, zgodnie z przepisami i zasadami
dyrektywy Rady 86/469[EWG z dnia 16 wrzesnia 1986 r.
dotyczacej badan zwierzat i $wiezego migsa na obecnosé
pozostalosci (), krajowe $rodki przewidziane, jakie majg zostaé
wprowadzone w celu objecia surowego mleka, mleka podda-
nego obrobce termicznej i produktéw na bazie mleka bada-
niem na obecnos¢:

— pozostatosci grupy Il (antybiotyki, sulfonamidy i podobne
substancje bakteriobdjcze) w zalgczniku I cz¢s¢ A do niniej-
szej dyrektywy,

— pozostatosci grupy 1I (inne pozostalosci) w zalaczniku I
cz¢$¢ B do niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby w kontekscie
kontroli przewidzianych w art. 14 przeprowadzno badania na
obecno$¢ pozostalosci substancji majacych dzialanie farmakolo-
giczne lub hormonalne oraz antybiotykéw, pestycydow, deter-
gentow i innych substancji szkodliwych lub mogacych zmienié
cechy organoleptyczne mleka lub produktéw na bazie mleka
lub spowodowad, ze ich spozycie jest niebezpieczne lub szkod-
liwe dla ludzkiego zdrowia, o ile pozostalosci te przekraczaja
dopuszczalne granice tolerancji.

Jezeli badane mleko lub produkty na bazie mleka wykazuja
obecno$¢ pozostatosci w ilosciach przekraczajacych dopusz-
czalne granice tolerancji, to takiego mleka lub produktéw na
bazie mleka nie wolno przekazaé do spozycia przez ludzi.

() Dz.U. L 275 z 26.9.1986, str. 36. Dyrektywa zostala zmieniona
decyzja 89/187/EWG (Dz.U. L 66 z 10.3.1989, str. 37).
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Badania na obecnos¢ pozostalosci przeprowadza si¢ zgodnie ze
sprawdzonymi, uznanymi naukowo metodami, w szczeg6lnosci
ustanowionymi na poziomie Wspdlnoty lub migdzynaro-
dowym.

3. Wlasciwy organ przeprowadza na miejscu kontrole zgod-
nosci z wymaganiami okre$lonymi w ust. 2.

4. Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 31 ustala sie¢, co
nastepuje:

— szczegbdlowe zasady przeprowadzania i czestotliwo$é
kontroli, okreslonych w ust. 3,

— tolerancje i metody referencyjne, przewidziane w ust. 2.

Zgodnie z t3 sama procedurg mozna podejmowaé decyzje o
objeciu badaniami innych substancji niz te okreslone w ust. 1.

5. Do czasu wejscia w Zycie przepisow wykonawczych do
niniejszego artykulu, stosuje si¢ nadal przepisy krajowe, z
zastrzezeniem przepiséw ogdlnych Traktatu.

Artykut 16

1.  Zbiorniki na mleko, pomieszczenia, instalacje i sprzet do
pracy moga by¢ uzywane do innych $rodkéw spozywczych,
pod warunkiem, ze zostana przedsigwzigte wszystkie wiasciwe
srodki w celu uniknigcia skazenia lub zepsucia mleka spozy-
wezego lub produktéw na bazie mleka.

2. Zbiorniki uzywane do mleka maja wyrazne oznakowanie,
ze mozna ich uzywaé tylko do transportu $rodkéw spozy-
weczych.

3. W przypadku gdy zaklady produkuja Srodki spozywcze
zawierajace mleko lub produkty na bazie mleka razem =z
innymi skladnikami, ktére nie byly poddane obrébce
termicznej lub innej obrébce o réwnowaznym skutku, to takie
mleko, produkty na bazie mleka i skladniki sa przechowywane
oddzielnie, w celu zapobiezenia wzajemnemu skazeniu, oraz
poddawane obrébce lub przetwarzane w pomieszczeniach
nadajacych si¢ do tego celu.

4. Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykutu, w
szczegllnosci warunki odnoszace si¢ do mycia, czyszczenia i
dezynfekowania przed ponownym uzyciem, oraz warunki
transportu zostaja przyjete zgodnie z procedurg przewidziang
wart. 31.

Artykut 17

Eksperci z Komisji moga w zakresie niezbednym do jednolitego
stosowania niniejszej dyrektywy i we wspolpracy z wlasciwymi
organami przeprowadzal kontrole na miejscu. W szczegodl-
nosci, kontrolujgc reprezentatywng cze$¢ zakladéow, moga
sprawdzi¢, czy wlasciwe organy zapewniaja przestrzeganie
przepisow niniejszej dyrektywy przez zatwierdzone zaklady.
Komisja informuje Panstwa Czlonkowskie o wynikach przepro-
wadzonych kontroli.

Panistwo Czlonkowskie, na ktorego terytorium przeprowadzana
jest kontrola, udziela ekspertom wszelkiej niezbednej pomocy
w wypelnianiu ich obowigzkow.

Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykutu przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 31.

Artykut 18

Pafistwa  Czlonkowskie  zapewniaja, aby  wytwarzanie
produktéw objetych niniejsza dyrektywa, w ktorych niektore
skfadniki mleka zastgpowane sa produktami innymi niz
produkty na bazie mleka, podlegaly przepisom dotyczacym
higieny ustanowionym w niniejszej dyrektywie.

Artykut 19

1. Przepisy dyrektywy 89/662/EWG stosuje sie, w szczegol-
noéci w odniesieniu do organizacji kontroli oraz czynnosci
wykonywanych w ramach kontroli przeprowadzanych przez
Pafistwo Czlonkowskie miejsca przeznaczenia oraz podejmo-
wanych $rodkéw ochronnych.

2. Bez uszczerbku dla szczegblnych przepiséw niniejszej
dyrektywy, w przypadku podejrzenia o niezgodno$¢ z niniejszg
dyrektywa lub zaistnienia watpliwosci, czy produkty, okreslone
w art. 1, nadaja si¢ do spozycia, wlasciwy organ przeprowadza
wszelkie kontrole i badania, jakie uzna za wiasciwe.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmuja whasciwe $rodki admi-
nistracyjne lub karne w celu ukarania jakiegokolwick naru-
szenia niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci w przypadku
stwierdzenia, ze: sporzadzone $wiadectwa lub dokumenty nie
odpowiadaja rzeczywistemu stanowi produktéw, okreslonych
w art. 1, znaki na danych produktach nie s zgodne z przepi-
sami, produkty nie przeszly kontroli przewidzianych w niniej-
szej dyrektywie lub nie zostaly one wykorzystane zgodnie z
pierwotnym przeznaczeniem.

Artykut 20

1. Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31, przyjmo-
wane sg:

— wymagania stosujace si¢ do wszelkich produktéw posia-
dajacych zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w
Panstwie Czlonkowskim, ale ktérych sklad lub prezentacja
moga stanowi¢ powdd roéznej interpretacji w rdéznych
Panistwach Cztonkowskich,

— metody kontrolowania nieprzepuszczalno$ci hermetycznie
zamknietych pojemnikow,

— metody referencyjne, i w miarg potrzeby, kryteria rzadzace
rutynowymi metodami analiz i badan, ktére nalezy
stosowaé przy monitorowaniu zgodno$ci z wymaganiami
niniejszej dyrektywy, i metody pobierania prébek,
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— limity i metody umozliwiajgce rozrdznienia miedzy
réznymi typami mleka poddanego obrébce termicznej w
rozumieniu zalgcznika C rozdziat [,

— metody analiz dla norm, okreSlonych w zalgczniku A
rozdzial IV i w zalaczniku C rozdzialy 11 1L

Do czasu podjecia decyzji, wskazanych w akapicie pierwszym,
za metody referencyjne uznaje si¢ wszelkie miedzynarodowo
uznane metody analiz i badan.

2. W drodze odstepstwa od art. 3 i 6, dopuszcza si¢
podjecie decyzji, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31,
ze niektérych przepiséw niniejszej dyrektywy nie stosuje sie w
odniesieniu  do produktéw mlecznych zawierajacych inne
srodki spozywecze, jezeli udzial mleka lub produktéw na bazie
mleka nie jest zasadniczy w rozumieniu art. 2 ust. 4.

Odstepstwa wskazane w akapicie pierwszym nie moga doty-
czy¢:

a) warunkow zdrowia zwierzat ustanowionych w zalgczniku A
rozdzial 1, ani warunkéw zatwierdzania zakladéw, ustano-
wionych w zalaczniku B rozdzial [;

b) wymagan dotyczacych znakowania ustanowionych w
zalaczniku C rozdzial 1V;
ustanowionych ~w

¢) wymagan dotyczacych inspekgji,

zakgczniku C rozdziat VI.

Przy przyznawaniu odstepstw, nalezy braé pod uwage zaréwno
charakter jak i sktad produktu.

3. Bez wzgledu na ust. 2, Panstwa Czlonkowskie zapew-
niaja, aby wszystkie produkty na bazie mleka, wprowadzane na
rynek, byly zdrowymi produktami wytworzonymi z mleka lub
produktow na bazie mleka spelniajacych wymagania niniejszej
dyrektywy.

Artykut 21

Rada, stanowigc kwalifikowang wigkszoscig na wniosek
Komisji, zmienia zalaczniki w niezbednym zakresie, w szcze-
g6lnosci dostosowuje je, zeby uwzglednialy postep naukowo-
techniczny.

ROZDZIAL 11T

Przywoz z panstw trzecich

Artykut 22

Warunki obowigzujgce przy przywozie z panstw trzecich suro-
wego mleka, mleka poddanego obrébce termicznej i
produktow na bazie mleka objetych niniejsza dyrektywa muszg
by¢ przynajmniej réwnowazne warunkom ustanowionym
rozdziale II dla produkcji wspélnotowej.

Artykut 23

1. W celu jednolitego stosowania art. 22, stosuje si¢ prze-
pisy ponizszych ustepow.

2. Mleko i produkty na bazie mleka, ktére maja by¢ przy-
wozone do Wspdlnoty musza:

a) pochodzi¢ z panstwa trzeciego objetego wykazem, ktdry
zostanie sporzadzony zgodnie z ust. 3 lit. a);

b) by¢ zaopatrzone w $wiadectwo zdrowia odpowiadajace
wzorowi, sporzadzanemu zgodnie z procedura okre$long w
art. 31, podpisane przez wilasciwy organ panstwa wywozu i
za$wiadczajace, ze mleko lub produkty na bazie mleka
spelniaja wymagania rozdziatu II lub wszelkie dodatkowe
warunki lub oferujg réwnowazne gwarancje, okreslone w
ust. 3, i pochodza z zakladéw oferujacych gwarancje prze-
widziane w zalgczniku B.

3. Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 31 okresla sie,
co nastepuje:

a) tymczasowy wykaz panstw trzecich lub czesci panstw trze-
cich, ktére moga udzieli¢c Panstwom Czlonkowskim i
Komisji gwarancji réwnowaznych tym okreSlonym w
rozdziale 1I, i wykaz zakladow, za ktére panstwa trzecie sa
w stanie daé te gwarancje.

Ten tymczasowy wykaz zostanie opracowany na podstawie
wykazéw zakladéw zatwierdzonych i kontrolowanych przez
wlasciwe organy, po tym jak Komisja skontroluje, ze
zaklady te przestrzegaja zasady i ogélne przepisy ustano-
wione w niniejszej dyrektywie;

b) uaktualnienia tego wykazu w $wietle kontroli przewidzia-
nych w ust. 4;

¢) szczegblne wymagania i réwnowazne gwarancje udzielone
dla panstw trzecich, z tym ze nie moga by¢ one bardziej
korzystne niz te przewidziane w rozdziale II;

d) typy obrdbki termicznej, jakie maja by¢ zalecone dla niekto-
rych panstw trzecich, w ktorych wystepuja zagrozenia
zwigzane ze zdrowiem zwierzat.

4. Eksperci z Komisji i Panstw Czlonkowskich przeprowa-
dzajg inspekcje na miejscu w celu sprawdzenia, czy gwarancje
dane przez panstwo trzecie, dotyczace warunkéw produkdiji i
wprowadzania do obrotu mozna uzna¢ za réwnowazne z tymi
obowigzujacym we Wspdlnocie.
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Komisja, na wniosek Pafstw Czlonkowskich, wyznaczy
ekspertéw z Panstw Czlonkowskich odpowiedzialnych za te
inspekgje.

Inspekcji dokonuje si¢ w imieniu Wspdlnoty, ktéra ponosi
wszelkie zwigzane z tym koszty. Czgstotliwo$¢ i procedure
przeprowadzania tych inspekcji, tacznie z tymi przeprowadza-
nymi w przypadku decyzji, okreslonej w ust. 6, ustala si¢
zgodnie z procedurg przewidziana w art. 31.

5. Do czasu zorganizowania inspekcji, okreslonych w
ust. 4, obowiazujg nadal krajowe przepisy dotyczace inspekgji
w panstwach trzecich, z zastrzezeniem powiadomienia, za
posrednictwem Stalego Komitetu weterynaryjnego, o wszelkich
ujawnionych podczas tych inspekeji przypadkach nieprzestrze-
gania warunkéw higieny.

6. Rada, stanowigc kwalifikowana wigkszoscig na wniosek
Komisji, moze zastapi¢ indywidualne uznawanie zakladéw
obrébki lub zaktadow przetwérczych, uznawaniem na zasadzie
wzajemnosci, zakladow w panstwie trzecim, w ktorym
wlasciwy organ przeprowadza skutecznie, regularne inspekcje
w taki sposdb, Ze organ ten jest w stanie zagwarantowac zgod-
no$¢ z wymaganiami ust. 2 lit. b).

Artykut 24

Zasady 1 przepisy ogllne ustanowione w dyrektywie
90/675/EWG stosuje si¢, szczegblnie w odniesieniu organizacji
i nastepstw inspekgji przeprowadzanych przez Panstwa Czlon-
kowskie i wprowadzanych $rodkéw ochronnych.

Artykut 25

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby produkty objete
niniejsza dyrektywa przywozone do Wspdlnoty:

— byly zaopatrzone w $wiadectwo wystawione w czasie
zatadunku przez wlasciwy organ panstwa trzeciego.

Wzér $wiadectwa zostanie opracowany zgodnie z
procedura ustanowiong w art. 31,

— przeszly zadowalajaco kontrole wymagane przez dyrektywe
90/675/EWG i 91/496/EWG ().

2. Do «czasu ustanowienia szczegdlowych przepisow
dotyczacych stosowania niniejszego artykutu, obowiazujg nadal
krajowe przepisy majace zastosowanie do przywozu z pafstw
trzecich, dla ktérych nie przyjeto takich wymagan na poziomie
wspélnotowym, pod warunkiem, ze nie beda one bardziej
korzystne niz te ustanowione w rozdziale II.

(') Dyrektywa Rady 91/496/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. ustana-
wiajgca zasady regulujace organizacj¢ kontroli weterynaryjnych
zwierzat wprowadzanych do Wspdlnoty z panstw trzecich oraz
zmieniajaca dyrektywy 89/662/EWG, 90/425/EWG i 90/675[EWG
(Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 56).

Artykut 26

Wykazy przewidziane w art. 23 mogg obejmowal tylko
panstwa trzecie lub czesci panstw trzecich:

a) z ktérych przywoéz nie jest zabroniony z powodu wystepo-
wania choréb, okreslonych w zalgczniku A, lub jakiejkol-
wiek innej choroby egzotycznej dla Wspdlnoty lub na
podstawie art. 6, 7 i 14 dyrektywy 72[/462[EWG (3);

b) ktére, biorac pod uwage ich ustawodawstwo i organizacje
ich wilasciwych wiadz i stuzb inspekcyjnych, kompetencje
takich stuzb i nadzér, ktéremu podlegaja, zostaly uznane
zgodnie z art. 3 ust. 2 dyrektywy 72[/462[EWG, za zdolne
do zagwarantowania wprowadzenia w Zycie ich przepisow
wewnetrznych;

(a)
~

ktorych stluzby weterynaryjne moga zagwarantowal, ze
przestrzegane s3 wymagania zdrowotne odpowiadajace
przynajmniej tym ustanowionym w rozdziale II.

ROZDZIAL IV

Przepisy koficowe

Artykut 27

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza przynajmniej
jedno krajowe laboratorium referencyjne do analiz i badan
mleka i produktéw na bazie mleka i przesle do Komisji ich

wykaz.

Laboratoria te odpowiadajg za:

— koordynowanie dziatalnosci laboratoriow, ktérych zada-
niem jest wykonywanie analiz w celu sprawdzenia zgod-
nosci z normami chemicznymi i bakteriologicznymi oraz
wykonywanie badaf przewidzianych w niniejszej dyrek-
tywie,

— pomoc wlasciwemu organowi w organizowaniu systemu
kontroli mleka i produktéw na bazie mleka,

— okresowe organizowanie badan poréwnawczych,

— przekazywanie informacji dostarczonych przez laborato-
rium referencyjne Wspdlnoty, okreslone w art. 28, wiasci-
wemu organowi i laboratoriom przeprowadzajacym analizy
i badania mleka i produktéw na bazie mleka.

() Dyrektywa Rady 72/462/EWG z dnia 12 grudnia 1972 r. w sprawie
probleméw zdrowotnych i inspekcji weterynaryjnej przed przy-
wozem z panstw trzecich bydla, trzody chlewnej i $wiezego migsa
(Dz.U. L 302 z 31.12.1972, str. 28). Ostatnio zmieniona dyrektywa
91/497EWG (Dz.U. L 268 z 24.09.1991, str. 69).
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2. Komisja publikuje wykaz krajowych laboratoriéw referen-
cyjnych i jego aktualizacje w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.

Artykut 28

Laboratorium referencyjne Wspdlnoty wilasciwe dla analiz i
badania mleka i produktéw na bazie mleka zostalo wskazane w
zalaczniku D rozdzial 1.

Obowigzki i zadania tego laboratorium s wymienione w
rozdziale II niniejszego Zalacznika i zawieraja koordynowanie
dziatalnosci krajowych laboratoriow referencyjnych, okreslo-
nych w art. 27.

Stosuje si¢ art. 28 decyzji Rady 90/424EWG 1z dnia
26 czerwca 1990 r. w sprawie wydatkow w dziedzinie wetery-
narii (').

Artykut 29

1. Dyrektywa 85/397/EWG traci moc z dniem 1 stycznia
1994 r.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy zachowuja moc: dyrek-
tywa Rady 89/384/EWG z dnia 20 czerwca 1989 r. ustana-
wiajgca szczegdtowe warunki przeprowadzania kontroli w celu
zapewnienia przestrzegania punktu zamarzania mleka niepod-
danego obrébce okreSlonego w zalgczniku A dyrektywy
85/397|EWG (%), dyrektywa Komisji 89/362[EWG z dnia 26
maja 1989 r. w sprawie ogdlnych warunkéw higieny w gospo-
darstwach  produkujacych mleko () i decyzja Komisji
91/180/EWG z dnia 14 lutego 1991 r. ustanawiajaca niektére
metody analizy i badania surowego mleka oraz mleka podda-
nego obrébce termicznej ().

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 31, akty te mozna
zmieni¢ w celu dostosowania ich zakresu do treSci niniejszej
dyrektywy i dostosowywania ich w poéZniejszym czasie do
postepow nauki i technologii.

Artykut 30

W dyrektywie 89/662[EWG wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) W zalgczniku A dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— dyrektywa Rady 92/46[EWG z dnia 16 czerwca
1992 r. ustanawiajgca przepisy zdrowotne dla
produkgji i wprowadzania na rynek surowego mleka,
mleka poddanego obrdbce termicznej i produktéw na
bazie mleka (Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 1).”;

2) W zalgczniku A skresla sie tiret:

,— dyrektywa Rady 85/397/EWG z dnia 5 sierpnia 1985 r.
w sprawie zdrowia i probleméw zdrowotnych zwierzat
wplywajacych  na  handel ~ wewnatrzwspdlnotowy

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 19. Ostatnio zmieniona decyzja
91/133/EWG (Dz.U. L 66 z 13.3.1991, str. 18).

() Dz.U. L 181 z 28.6.1989, str. 50.

() Dz.U.L 156 z 8.6.1989, str. 30.

() Dz.U.L 93z 13.4.1991, str. 1.

mlekiem poddanym obrébce termicznej (Dz.U. L 226 z
24.8.1985, str. 13), ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (EWG) nr 3768/85 z dnia 20 grudnia 1985 r.
(Dz.Unr L 362 z 31.12.1985, str. 8).”;

3) w zalaczniku B skreSla sig tiret:

,— surowe mleko i produkty na bazie mleka.”.

Artykut 31

1. Gdy ma by¢ stosowana procedura ustanowiona w niniej-
szym artykule, sprawy przekazywane sa niezwlocznie Stalemu
Komitetowi ~ Weterynaryjnemu  powolanemu  decyzja
68/361/EWG (), zwanemu dalej ,Komitetem”, przez przewod-
niczgcego Komitetu z wlasnej inicjatywy lub na wniosek przed-
stawiciela Panstwa Czlonkowskiego.

2. Gdy w sprawach wystepuja aspekty chemiczne i techno-
logiczne, przedstawiciele Komisji, po konsultacji z Komitetem
Zarzadzajacym ds. Mleka i Przetworéw Mlecznych utwo-
rzonym na mocy rozporzagdzenia (EWG) nr 804/68, przedlozg
Komitetowi projekt Srodkéw, ktére nalezy podjaé. Komitet
przedstawia opini¢ o takich $rodkach w terminie, ktéry moze
by¢ ustanowiony przez przewodniczacego w zaleznosci od
pilnosci sprawy. Opini¢ przyjmuje si¢ wigkszoscia ustanowiong
w art. 148 ust. 2 Traktatu, w przypadku decyzji, ktére Rada
jest zobowigzana podjaé na wniosek Komisji. W Komitecie
glosy przedstawicieli Pafistw Czlonkowskich sg wazone zgodnie
z art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze udzialu
w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje proponowane $rodki i bezzwlocznie
wprowadza je w zycie, jezeli s3 one zgodne z opinig
Komitetu.

b) Jezeli proponowane $rodki nie sg zgodne z opinig Komi-
tetu lub jezeli opinia taka nie zostala wydana, Komisja
niezwlocznie przedklada Radzie propozycje dotyczacy
srodkéw, ktére majg by¢ przyjete. Rada podejmuje
decyzje kwalifikowang wigkszoscig.

Jezeli w ciagu trzech miesigcy od daty przedstawienia
sprawy Radzie, Rada nie podejmie dzialania, wowczas
projektowane $rodki s3 przyjmowane przez Komisje,
chyba ze Rada zwyklg wigkszoscig odrzucita te $rodki.

Artykut 32

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 stycznia 1994 r. i
niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

() Dz.U. L 225z 18.10.1968, str. 23.
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Srodki przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzg¢dowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejszg dyrektywa.

3. Wyznaczenie nieprzekraczalnego terminu transpozycji
niniejszej dyrektywy na dzien 1 stycznia 1994 r. pozostaje bez
uszczerbku dla zniesienia granicznych kontroli weterynaryj-
nych, przewidzianego w dyrektywie 89/662/EWG.

Artykut 33

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 czerwca 1992 r.

W imieniu Rady
Arlindo MARQUES CUNHA
Przewodniczgey
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ZALACZNIK A

WYMAGANIA ODNOSZACE SIE DO PRZYJMOWANIA SUROWEGO MLEKA PRZEZ ZAKLADY OBROBKI
LUB ZAKLADY PRZETWORCZE

ROZDZIAL 1

Warunki zdrowia zwierzat odnosnie do surowego mleka

1. Surowe mleko musi pochodzi¢:

a) od kréw lub bawolic
i) nalezacych do stada, ktore zgodnie z ust. 1 zalacznika A do dyrektywy 64/432/EWG, jest:
— urzedowo uznane za wolne od gruzlicy,

— wolne od brucelozy lub urzgdowo uznane za wolne od brucelozy;

i) ktére nie wykazujg zadnych objawéw choréb zakaznych przenoszonych na ludzi przez mleko;
iif) ktérych mleko nie posiada odbiegajacych od normy wlasciwosci organoleptycznych;

ktori;ch ogdlny stan zdrowia nie wykazu]e widocznych zaburzen i ktére nie cierpig na infekcje drég pleio-
polaczong z wydzieling, zapalenie jelit z biegunkg i goraczka, ani rozpoznawalne zapalenie wymienia;

v) ktore nie wykazuja zadnych ran na wymieniu mogacych zaszkodzi¢ mleku;
vi) ktére, w przypadku krow, daja przynajmniej dwa litry mleka dziennie;
vii) ktére nie s leczone substancjami mebezpiecznymi lub mogacymi by¢ niebezpieczne dla zdrowia czlowieka i

ktore sa przenoszone do mleka, chyba ze mleko mialo wymagany okres oczekiwania ustanowiony w przepi-
sach wspdlnotowych lub, przy ich braku, w przepisach krajowych;

od owiec i kdz:

=

i) nalezacych do gospodarstwa hodowli owiec i kéz, urzedowo uznanego za wolne lub wolnego od brucelozy
(Brucella melitensis) w rozumieniu art. 2 ust. 415 dyrektywy 91/68/EWG;

i) ktére spelniajag wymagania ustanowione w lit. a), z wylaczeniem pkt i) i vi).

2. Jezeli w gospodarstwie trzymane su—E razem rézne gatunki zwierzat, kazdy gatunek powinien spefnia¢ warunki zdro-
wotne, jakie bylyby wymagane, gdyby taki gatunek byt hodowany oddzielnie.

3. Jezeli kozy sa trzymane razem z krowami, musza przej$¢ probe tuberkulinowa zgodnie z regulami, ktére zostana
ustalone zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 31 niniejszej dyrektywy.

4. Surowe mleko musi by¢ wylaczone z obrébki, przetwarzania, sprzedazy i spozycia, jezeli:

a) uzyskano je od zwierzat, ktérym nielegalnie podaje si¢ substancje w rozumieniu dyrektyw 81/602/EWG (') i
88/146/EWG ();

b) zawiera pozostalo$ci substancji okre$lonych w art. 15 niniejszej dyrektywy w iloSci przekraczajacej dopuszczalny
poziom.

Dyrektywa Rady 81/602/EWG z dnia 31 lipca 1981 r. dotyczgca zakazu niektérych zwigzkéw o dziataniu hormonalnym i jakichkol-
wiek innych substancji o dzialaniu tyrostatycznym (Dz.U. L 222 z 7.8.1981, str. 32). Ostatnio zmieniona dyrektywa 85/358 EWG
(Dz.U. L 191 z 23.7.1985, str. 46).
() Dyrektywa Rady 88/146/EWG z dnia 7 marca 1988 r. zakazujaca stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych zwigzkow
o dziataniu hormonalnym (Dz.U. L 70 z 16.3.1988, str. 16).
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ROZDZIAL 11

Higiena gospodarstwa

1. Surowe mleko musi pochodzi¢ z gospodarstw zarejestrowanych i kontrolowanych zgodnie z art. 13 ust. 1. W przy-
padku gdy bawolice, owce i kozy nie sg trzymane na zewnatrz, uzywane pomieszczenia musza by¢ zaprojektowane,
zbudowane, utrzymywane i zarzadzane w taki sposéb, by zapewnic:

a) dobre warunki bytowe, higieny, czystosci i zdrowia zwierzat; i

b) zadowalajace warunki higieny dojenia, przelewania, schtadzania i przechowywania mleka.

2. Pomieszczenia, w ktérych odbywa sie dojenie lub przechowuje sie, przelewa lub schladza mleko, musza by¢ tak
usytuowane i skonstruowane, by wyeliminowa¢ zagrozenie skazenia mleka. Pomieszczenia te powinny by¢ tatwe do
czyszczenia i dezynfekgji oraz posiada¢ co najmniej:

a) Sciany i posadzki dajace si¢ tatwo czysci¢ w miejscach podatnych na zabrudzenie lub infekcje;

b) posadzki ulozone w taki sposéb, aby ulatwi¢ odplyw plynéw i zadowalajace $rodki usuwania odpadéw;

¢) odpowiednia wentylacj¢ i o$wietlenie;

d) wlaciwe i wystarczajace zaopatrzenie w wode pitna, spelniajaca parametry ustanowione w zalacznikach D i E do
dyrektywy 80/778/EWG ('), do uzycia przy dojeniu i czyszczeniu sprzetu i przyrzadéw, okreslonych w rozdziale
11T cz¢s¢ B niniejszego Zatacznika;

¢) odpowiednia separacj¢ od wszystkich zrédet skazen, takich jak toalety i pryzmy obornika;

f) armature i sprzgt, ktére mozna fatwo umyé¢, oczyscic i dezynfekowac.

Dodatkowo pomieszczenia do przechowywania mleka musza posiada¢ odpowiedni sprzet chtodniczy, by¢ zabezpie-
czone przed robactwem i by¢ odpowiednio odseparowane od pomieszczen, w ktérych trzymane sa zwierzgta.

3. Jezeli uzywa si¢ przenos$nych konew do dojenia, spelnione musza by¢ wymagania pkt 2 lit. d) i f) i dodatkowo
dojarnia powinna:

a) by¢ usytuowana na czystym podtozu, wolnym od nagromadzonych wydalin i innych odpadéw;
b) zapewniaé mleku ochrong przez caly czas, gdy jest uzywana;

¢) mie¢ takg budowe i wykonczenie, by umozliwi¢ utrzymanie w czystosci wewnetrznych powierzchni.

4. W przypadku gdy niespetane zwierzeta produkujace mleko przebyw;?‘q na zewnatrz, gospodarstwo powinno mieé
takze hale udojows lub obszar do dojenia, wystarczajaco oddzielony od obszaru gdzie trzymane sg zwierzeta.

5. Powinno by¢ mozliwe skuteczne odizolowanie od stada zwierzat zakazonych lub podejrzanych o zakazenie ktérakol-
wiek z chordb, okreslonych w rozdziale I pkt 1 lub odizolowanie od stada zwierzat, okreslonych w rozdziale I pkt 3.

6. Zwierzeta wszystkich gatunkéw musza by¢ trzymane z dala od pomieszczent i miejsc, w ktérych przechowuje sie,
przelewa lub schadza mleko.
ROZDZIAL 11

Higiena dojenia, skupu surowego mleka i jego transportu z gospodarstwa produkcyjnego do punktu skupu lub
osrodka standaryzacji lub zakladu przetwoérczego — higiena personelu

A. Higiena dojenia

1. Dojenie musi by¢ przeprowadzane w higieniczny sposob i zgodnie z warunkami ustalonymi dyrektywa
89/362/EWG.

(') Dyrektywa Rady 80/778/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. odnoszaca si¢ do jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L
229 2 30.8.1980, str. 11). Ostatnio zmieniona dyrektywa 90/656/[EWG (Dz.U. L 353 z 17.12.1990, str. 59).
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2. Niezwlocznie po dojeniu mleko musi by¢ umieszczone w czystym miejscu, tak wyposazonym, by uniknaé nega-
tywnych skutkow dla mleka.

Jezeli mleko nie jest odbierane w ciggu dwéch godzin po dojeniu, musi zosta¢ schtodzone do temperatury 8 °C
lub nizszej w przypadku odbioru codziennego lub 6 °C lub nizszej w przypadku gdy odbiér nie odbywa si¢
codziennie. Podczas transportu do zakladu obrdbki lub zakladu przetworczego, temperatura mleka nie moze
przekracza¢ 10 °C.

B. Higiena pomieszczeri, sprzgtu i narzedzi

1. Sprzgt i urzadzenia lub te ich powierzchnie, z ktérymi styka si¢ mleko (osprzet, pojemniki, zbiorniki itp., prze-
znaczone do dojenia, skupu lub transportu), muszg by¢ wykonane z materialéw o gfadkiej powierzchni, ktdre sa
fatwe do czyszczenia i dezynfekowania, odporne na korozje i z ktérych nie przenikaja do mleka substancje w
takich ilo$ciach, ktore moglyby spowodowac zagrozenie dla zdrowia ludzi, pogarsza¢ sktad mleka lub negatywnie
wplywac na jego wlasciwosci organoleptyczne.

2. Po uzyciu osprzet uzywany do dojenia, sprzet do dojenia mechanicznego i pojemniki, z ktérymi styka sie mleko,
nalezy oczysci¢ i poddaé dezynfekeji. Po kazdym wyjezdzie lub po serii wyjazdow, jezeli czas mi(;crzy wyjazdami
jest bardzo krotki, ale w kazdym przypadku przynajmniej raz dziennie, pojemniki i zbiorniki do transportu mleka
surowego do punktu skupu lub o$rodka standaryzacji lub do zakladu obrébki lub zakladu przetwérczego muszg
by¢ oczyszczone i poddane dezynfekeji przed ponownym uzyciem.

C. Higiena personelu

1. Od personelu wymaga si¢ bezwzglednej czystosci. W szczeg6lnosci:

a) osoby zajmujace si¢ dojeniem i osoby zajmujace si¢ przelewaniem surowego mleka musza nosi¢ odpowiednie
czyste ubrania do dojenia;

b) osoby zajmujace si¢ dojeniem powinny umy¢ rece bezposrednio przed rozpoczeciem dojenia i zachowacl je
czyste w czasie dojenia, na ile jest to w praktyce mozliwe.

W tym celu w poblizu miejsca dojenia powinny znajdowac si¢ urzadzenia umozliwiajace umycie rak i ramion
osobom zajmujacym si¢ dojeniem i osobom zajmujacym si¢ przelewaniem surowego mleka.

2. Pracodawca podejmuje wszystkie niezbedne Srodki w celu zapobiezenia skazeniu surowego mleka przez pracow-
nikow Zajmuﬂ'qcych si¢ mlekiem, chyba ze wykaze si¢, iz osoby te moga wykonywa¢ swoje zadania bez grozby
skazenia mleka.

Kazdy, kto zajmuje si¢ dojeniem lub przelewaniem surowego mleka, powinien okazaé §wiadectwo lekarskie, ze
nie ma medycznych przeciwwskazan dla wykonywania takiej pracy. Nadzér medyczny nad takq osobg reguluje
obowigzujace ustawodawstwo krajowe danego Panstwa Cz}onkowslz’iego lub w przypadku panstw trzecich szcze-
g6lne gwarangje, ktore s3 ustalane w ramach procedury przewidzianej w art. 31 niniejszej dyrektywy.

D. Higiena produkgji

1. W celu unikniecia dodawania wody do surowego mleka nalezy utworzy¢ system monitorowania pod nadzorem
wlasciwych wladz. W ramach tego systemu przeprowadza si¢ w szczegdlnosci regularne kontrole punktu zama-
rzania mleka pochodzacego z kazdego zakladu produkcyjnego, zgodnie z nastepujaca procedura:

a) surowe mleko z kazdego gospodarstwa nalezy regularnie kontrolowa¢, pobierajac losowo probki. W przy-
padku gdy mleko z jednego gospodarstwa dostarcza si¢ bezposrednio do zaktadu obrébki lub zaktadu prze-
tworczego, probki te pobiera si¢ albo przy odbiorze mleka w gospodarstwie, z zastrzezeniem przedsigwzigcia
$rodkéw bezpieczenistwa chronigcych przed oszustwem czasie transportu, lub przed rozladunkiem w zakladzie
obrébki lub zakladzie przetwoérczym, gdy mleko jest dostarczane bezposrednio przez rolnika.

Jezeli wyniki kontroli wzbudza u wlasciwego organu podejrzenia, ze do mleka dolana jest woda, organ
pobierze autentyczng probke w gospodarstwie. Autentyczna probka }jest to prébka reprezentujgca mleko z
jednego dojenia rannego lub wieczornego przeprowadzonego pod pelnym nadzorem i odbywajacego si¢ nie

wczesniej niz jedenascie i nie péZniej niz trzynascie godzin po poprzednim udoju.

W przypadku gdy mleko dostarcza si¢ wsi()lnie z kilku gospodarstw, probki mozna pobiera¢ tylko po dostar-
czeniu surowego mleka do zakladu obrébki lub zakladu przetworczego lub punktu skupu lub osrodka standa-
ryzagcji, pod warunkiem, ze wyrywkowe kontrole sa dokonywane na miejscu w gospodarstwie.
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3.

Normy, jakie ma spelnia¢ surowe mleko odbierane z

Jezeli wyniki kontroli wzbudzaja podejrzenia, ze do mleka dodana zostala woda, probki pobierze si¢ we
wszystkich gospodarstwach, z ktorych odbierane bylo surowe mleko.

O ile to niezbedne, wlasciwy organ pobierze autentyczne probki w rozumieniu drugiego akapitu powyzej;

b) jezeli wyniki kontroli wykazuja, ze woda nie zostata dodana, surowe mleko dopuszcza si¢ do produkeji spozy-
wezego surowego mleka, mleka poddawanego obrébce termicznej lub mleka do wytwarzania produktow na
bazie mleka przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

. Zaklad obrébki iflub zaklad przetwérczy zawiadamia wlaSciwy organ, w przypadku gdy osiagniete zostang

maksymalne wartosci wyznaczone dla norm bakterii lub liczby komodrek somatycznych. Wlasciwy organ podej-
muje wlasciwe $rodki.

Jezeli w ciagu trzech miesiecy od zawiadomienia o wynikach kontroli, okreslonych w pkt 1 lit. a) i dochodzenia
przewidzianego w rozdziale IV cz¢§¢ D, i po przekroczeniu norm podanych w rozdziale 1V, mleko z danego
gospodarstwa nie spelnia tych norm, wowczas gospodarstwo to nie jest juz uprawnione do dostarczania suro-
wego mleka, dopdki mleko z tego gospodarstwa nie bedzie znowu spelniaé tych norm.

Do spozycia przez ludzi nie wolno uzywaé mleka zawierajacego pozostalosci antybiotykéw w iloSci, ktora w
odniesieniu do ktérejkolwiek z substancji, okreslonych w zalacznikach I i III do rozporzadzenia (EWG)
nr 237790 ('), przekracza ustalony w nim poziom dopuszczalny; laczna ilos¢ pozostatoici antybiotykdéw nie
moze przekraczaé warto$ci ustalonej zgodnie z procedura przewidziang w art. 31 niniejszej dyrektywy.

ROZDZIAL IV

ospodarstwa produkcyjnego lub przyjmowane do
zaktadéw obroébki lub zaklgadépw przetworczych

A. Surowe mleko krowie

Bez uszczerbku dla limitéw ustanowionych w zalgcznikach I'i III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90:

1)

Surowe mleko krowie, przeznaczone do produkcji mleka spozywczego Ipoddawanego obrdbce termicznej, mleka
przefermentowanego, serka $mietankowego, galaretek mlecznych lub mleka z dodatkiem substancji aromatyzuja-
cych i $mietany, musi spetnia¢ nastgpujace normy:

Liczba bakterii przy 30 °C (w ml) 100 000 ()

Liczba komorek somatycznych (w ml) 400 000 ()

Srednia geometryczna za okres dwéch miesigcy z przynajmniej dwoch prébek w miesigcu.

Srednia geometryczna za okres trzech miesigcy z przynajmniej jednej probki w miesigcu lub jezeli produkcja mleka znacznie
zmienia si¢ w zaleznosci od sezonu, metode oﬁliczania wynikow nalezy skorygowac zgodnie z procedura przewidziana w art.
31 niniejszej dyrektywy.

Surowe mleko krowie do wytwarzania produktéw na bazie mleka innych niz te, okreslone w pkt 1, musi spetniaé
nastgpujace normy:

od dnia 1.1.1994 r. od dnia 1.1.1998 r.
Liczba bakterii przy 30 °C (w ml) <400 000 (%) <100 000 (%)
Liczba komérek somatycznych (w ml) <500 000 (°) <400 000 ()

(%) Srednia geometryczna za okres dwoch miesiecy z przynajmniej dwéch probek w miesiacu.

(") Srednia geometryczna za okres trzech miesi¢cy z przynajmniej jednej prébki w miesigcu lub jezeli produkcja mleka znacznie
zmienia si¢ w zaleznosci od sezonu, metode ogliczania wynikow nalezy skorygowac zgodnie z procedura przewidziana w art.
31 niniejszej dyrektywy.

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowa procedurg dla okreslania maksymal-
nego limitu pozostafosci weterynaryjnych produktdw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 224 z
18.8.1990, str. 1) Ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Komisji (EWG) nr 675/92 (Dz.U. L 73 z 19.3.1992, str. 8).
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3) Surowe mleko krowie przeznaczone do bezposredniego spozycia przez ludzi i surowe mleko krowie przezna-

czone do wytwarzania produktéw ,zrobionych z surowego mleka”, ktérych proces produkcji nie obejmuje jakiej-
kolwiek obrébki termicznej musi:

a) spelnia¢ wymagania norm z pkt 1;
b) dodatkowo spelnia¢ nastepujaca norme ('):

Staphylococcus aureus (w ml):

n =5
= 500
= 2000

c =2

B. Surowe mleko bawole

B

ez uszczerbku dla norm ustanowionych w zalgcznikach 11 Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90:

1) Surowe mleko bawole, przeznaczone do wytwarzania produktéw na bazie mleka, musi spelnia¢ nastepujace

C. S

normy:

od dnia 1.1.1994 r.

Liczba bakterii przy 30 °C (w ml) < 1000 000 (¥

Liczba komérek somatycznych (w ml) < 500000 ()

(%) Srednia geometryczna za okres dwéch miesiecy z przynajmniej dwéch probek w miesiacu.
(") Srednia geometryczna za okres trzech miesigcy z przynajmniej jednej probki w miesigcu.

Normy dla liczby bakterii przy 30 °C i liczby komérek somatycznych stosowane od dnia 1 stycznia 1998 r.
zostang ustanowione zgodnie z art. 21 niniejszej dyrektywy.

Surowe mleko bawole przeznaczone do wytwarzania produktéw ,zrobionych z surowego mleka”, ktérych proces
produkji nie obejmuje jakiejkolwiek obrobki termicznej, musi spetniaé nastgpujace wymagania:

liczba bakterii przy 30 °C (w ml): < 500000
liczba komérek somatycznych (w ml): < 400 000

staphylococcus aureus: jak dla mleka krowiego

urowe mleko kozie i owcze

Bez uszczerbku dla norm ustanowionych w zalgcznikach I'i III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90:

1) Surowe mleko kozie lub owcze przeznaczone do ﬁrodukcji mleka spozywczego poddanego obrébcee termicznej

lub produkeji produktéw na bazie mleka poddanych obrébcee termicznej musi spelniaé nastgpujace normy:

od dnia 1.1.1994 r.

Liczba bakterii przy 30 °C (w ml) < 1000 000 (¥

(%) Srednia geometryczna za okres dwéch miesigey z przynajmniej dwéch prébek w miesigeu.

Normy dla liczby bakterii przy 30° C i liczby komérek somatycznych stosowane od dnia 1 stycznia 1998 r.
zostang ustanowione zgodnie z art. 21 niniejszej dyrektywy.

= liczba prébek wchodzacych w sklad préby;

= warto$¢ progowa okreél)e,ljalca liczbe Eakterii; wynik uwaza si¢ za zadowalajacy, jezeli liczba bakterii we wszystkich probkach
nie przekracza ,m”;

= maksymalna dopuszczalna liczba bakterii; wynik uwaza si¢ za niezadowalajacy, jezeli liczba bakterii w jednej lub wigcej prob-
kach réwna jest ,M” lub wiecej;

= liczba probek, w ktérych liczba bakterii moze by¢ migdzy ,m” a ,M”; prébe uwaza si¢ za zadowalajaca, jezeli liczba bakterii w

pozostatych prébkach nie przekracza ,m”.
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2) Surowe mleko kozie lub owcze przeznaczone do wytwarzania produktéw ,zrobionych z mleka surowego”,
ktorych proces produkeji nie obejmuje obrébki termicznej, musi spetniaé nastepujace normy:

Liczba bakterii przy 30 °C (w ml)

Staphylococcus aureus (w ml)

< 500000 (9

jak dla mleka krowiego

(%) Srednia geometryczna za okres dwéch miesigcy z przynajmniej dwéch prébek w miesigeu.

D. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych norm okreslonych w czesciach A, B i C i gdy pdzniejsze dochodzenie
wykaze potencjalne zagrozenie dla zdrowia, wlasciwy organ podejmie wlasciwe Srodki.

E. Zgodno§¢ z normami cze$ci A, B i C musi by¢ kontrolowana przy pomocy losowo pobieranych prébek, przy
0§biorze mleka w gospodarstwie produkcyjnym albo przy przyjeciu surowego mleka w zakladzie obrébki lub zakta-

dzie przetworczym.
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ZALACZNIK B

ROZDZIAL 1

Ogéblne warunki zatwierdzenia zakladéw obrébki i zakladéw przetwoérczych

Zaklady obrébki i zaklady przetworcze maja przynajmniej:

1)

5)

6)

wystarczajaco duze powierzchnie do wykonywania pracy w odpowiednich warunkach higieny. Powinny mie¢ odpo-
wiednie rozmieszczenie i uklad uniemozliwiajacy skazenie surowcéw i produktow objetych niniejsza dyrektywa.

Produkcja mleka poddanego obrébce termicznej lub wytwarzanie produktéw na bazie mleka, ktdre moga stwarzaé
zagrozenie skazenia innych produktéw objetych niniejsza dyrektywa, musi odbywaé si¢ w wyraznie wydzielonych
obszarach roboczych;

na obszarach gdzie si¢ przelewa, przygotowuje i przetwarza surowce i wytwarzane produkty, okreslone w niniejszej
dyrektywie:

a) lita, wodoodporng posadzke, tatwa do czyszczenia i dezynfekcji oraz utozong w taki sposob, by ulatwi¢ odplyw
wody oraz sprz¢t do usuwania wody;

b) Sciany o gladkich powierzchniach, fatwe do czyszczenia, trwale i nieprzepuszczalne z jasnym pokryciem;

¢) w pomieszczeniach, gdzie si¢ przelewa, przygotowuje i przetwarza odkryte, nieopakowane surowce i produkty,
wykladzina sufitowa lub stropowa powinna by¢ fatwa do czyszczenia;

d) drzwi z materiatu odpornego na korozje, fatwe do czyszczenia;

) wystarczajaca wentylacje, a gdzie niezbedne, dobre urzadzenia do odbierania ci$nienia i pary wodnej;

f) odpowiednie naturalne lub sztuczne odwietlenie;

g) odpowiednia ilo§¢ urzadzen z goraca i zimng wodag biezaca lub wymieszang wstepnie wode o odpowiedniej
temperaturze, przeznaczong do mycia i dezynfekowania rak. Krany w pomieszczeniach roboczych i toaletach
obstugiwane sa bez uzycia dloni. Urzadzenia te powinny by¢ wyposazone w $rodki do mycia i dezynfekowania

oraz higieniczne $rodki do suszenia rak;

h) urzadzenia do czyszczenia narzedzi, sprzetu i instalacji;

w pomieszczeniach, w ktorych przechowuje si¢ surowce i produkty objete niniejszg dyrektywa, warunki takie same
jak opisane w pkt 2, z wylaczeniem:

— wychladzalni i chlodni, w ktérych wystarcza, gdy podloga jest fatwa do czyszczenia i dezynfekowania oraz
ulozona w taki sposob, by ulatwi¢ odprowadzanie wody,

— zamrazalni i zamrazalni glebokiego mrozenia, w ktérych wystarcza, gdy wodoszczelna i odporna na gnicie
podloga jest fatwa do czyszczenia i dezynfekowania.

W takich przypadkach niezbedna jest odpowiednio wydajna instalacja chlodnicza do utrzymania surowcéw i
produktéw w temperaturach wymaganych w niniejszej dyrektywie.

Zastosowanie drewnianych $cian w pomieszczeniach, okreslonych w akapicie pierwszym, nie stanowi przestanki
dla odebrania zatwierdzenia, pod warunkiem, ze pomieszczenia te wybudowano przed dniem 1 stycznia 1993 r.

Pojemno$¢ pomieszczen przechowalniczych powinna by¢ odpowiednia do przechowywania surowcéw i produktow
objetych niniejsza dyrektyws;

urzadzenia do higienicznego obchodzenia si¢ i ochrony surowcéw oraz nieopakowanych lub opakowanych jednost-
kowo produktéw w czasie zatadunku i rozladunku;

odpowiednie rozwigzania ochrony przed szkodnikami;

przyrzady i sprzgt roboczy przeznaczony do bezposredniego kontaktu z surowcami i produktami wykonany z
materiatu odpornego na korozj¢ i fatwego do czyszczenia i dezynfekowania;
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7

8

) specjalne, wodoszczelne i niekorodujace pojemniki, w ktére wklada si¢ surowce lub produkty nie przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Gdy do wyladunku surowcéw lub produktéw stosuje si¢ przewody rurowe, ich budowa i
sposéb zainstalowania powinny eliminowac ryzyko skazenia wytadowywanych surowcéw lub produktdw;

) wiasciwe instalacje do czyszczenia i dezynfekowania sprzetu i przyborow;

9) system odprowadzania $ciekéw zgodny z warunkami dotyczacymi higieny;

10

11

12

13

) zasilanie wylacznie w wode pitng jak w rozumieniu dyrektywy 80/778/EWG. Jednakze woda niezdatna do picia
moze by¢, w wyjatkowych przypadkach, przeznaczona do produkeji pary, celéw przeciwpozarowych i urzadze-
niach chlodniczych, pod warunkiem, ze rury zainstalowane do tego celu uniemozliwiajg wykorzystanie tej wody do
innych celéw i nie stanowia bezposredniego ani posredniego zagrozenia skazenia produktu. Rury doprowadzajace
wodg nienadajaca si¢ do picia musza wyraznie rézni¢ si¢ od rur z woda pitng;

—

wlaciwg ilo§¢ przebieralni z gladkimi, wodoodpornymi, zmywalnymi $cianami i podtogami, umywalkami i sptuki-
wanymi ustgpami. Te ostatnie nie moga otwicrac si¢ bezposrednio na pomieszczenia robocze. Umywalki powinny
by¢ wyposazone do mycia rgk i mie¢ $rodki higieniczne do suszenia rak, krany umywalek nie moga by¢ obstugi-
wane przy uzyciu dloni;

—

jezeli ilo$¢ produktéw poddawanych obrébce wymaga regularnej lub stalej obecnosci, odpowiednio wyposazone,
zamykane pomieszczenie, przeznaczone do wylacznego uzytku przez whasciwy organ;

) pomieszczenie lub bezpieczne miejsce do przechowywania detergentow, Srodkéw dezynfekujacych i podobnych
substancji;

14) pomieszczenie lub szafe do przechowywania Srodkéw myjacych i materialéw do utrzymania czystosci;

15

A.

) odpowiednie urzadzenia do czyszczenia i dezynfekowania zbiornikéw uzywanych do transportu mleka i plynnych
lub sproszkowanych produktéw na bazie mleka. Jednakze urzadzenia takie nie s3 wymagane, jezeli istnieje wymég
czyszczenia i dezynfekowania $rodkow transportu w instalacjach urzedowo zatwierdzonych przez wiasciwy organ.

ROZDZIAL 11

Ogdlne warunki higieny w zakladach obrébki i zakladach przetworczych

Ogdlne warunki higieny dla pomieszczen, sprzetu i narzedzi

1. Sprzgt i przyrzady uzywane do pracy z surowcami i produktami, podtogi, sufity i stropy, Sciany i $cianki dzialowe
musza by¢ utrzymywane w zadowalajagcym stanie czystodci i sprawnosci, tak by nie byly zrédlem skazenia
surowcéw lub produktow.

2. Do pomieszczeni, w ktérych wytwarza si¢ i przechowuje mleko i produkty na bazie mleka, nie moga by¢ wpro-
wadzane zadne zwierzgta. W pomieszczeniach lub sprzecie nalezy systematycznie tepié gryzonie, insekty i
wszelkie inne robactwo. Srodki przeciw gryzoniom, §rodki owadobdjcze, srodki dezynfekujace i inne, potencjalnie
toksyczne substancje musza by¢ przechowywane w zamykanych pomieszczeniach lub szafach; $rodkéw tych
nalezy uzywac tak, by nie stwarzac grozby skazenia produktéw.

3. Obszary robocze, przyrzady i sprzgt roboczy moga by¢ uzywane wylacznie do pracy przy produktach, ktére sa
objete udzielonym zatwierdzeniem. Jednakze na podstawie zezwolenia wlasciwego organu, moga one by¢
uzywane w tym samym lub innym czasie do pracy przy innych $rodkach spozywczych nadajacych sie do
spozycia przez ludzi.

4. Woda pitna w rozumieniu dyrektywy 80/778/EWG musi by¢ uzywana do wszystkich celéw. Jednakze w drodze
wyjatku, dopuszcza si¢ uzywanie wody nienadajacej si¢ do picia, do chlodzenia sprzetu, do wytwarzania pary i
gaszenia pozaréw, pod warunkiem, Ze rury zainstalowane do tych celéw uniemozliwiaja wykorzystanie takiej
wody do innych celow i nie stanowia zagrozenia skazeniem surowcéw ani produktéw objetych niniejsza

dyrektywa.
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5. Srodki odkazajace i podobne substancje muszg by¢ zatwierdzone przez whsciwy organ i uzywane w taki sposéb,
by nie wywieraly negatywnych skutkéw na maszyny, urzadzenia, surowce ani produkty objete niniejsza

dyrektywa.
Pojemniki na te Srodki powinny by¢ fatwe do zidentyfikowania i mie¢ etykiety z instrukcjami uzytkowania.

Po uzyciu tych $rodkéw przyrzady i sprzet roboczy nalezy starannie sptukaé woda pitng.

B. Ogdlne warunki higieny personelu

1. Od personelu wymaga si¢ zachowania bezwzglednej czystosci. Odnosi si¢ to w szczeg6lnosci do 0sob wykonuja-
cych prace na odkrytych, nieopakowanych surowcach i produktach objetych niniejsza dyrektywa. W szczeg6l-
nosci:

a) personel musi nosi¢ odpowiednie, czyste ubiory robocze i czyste nakrycia glowy calkowicie zakrywajace
wlosy;

b) od personelu, ktéremu powierzono prace z i przygotowywania surowcéw i produktéw objetych niniejsza
dyrektywa, wymaga si¢ mycia ragk przynajmniej za kazdym razem, gdy podejmuje przerwana prace iflub gdy
wystapito skazenie; rany skory powinny by¢ przykryte wodoszczelnym okryciem;

¢) zabrania si¢ palenia tytoniu, plucia, jedzenia i picia w pomieszczeniach, w ktérych poddaje si¢ obrébee lub
przechowuje surowce i produkty objete niniejsza dyrektyws.

2. Pracodawca przedsigwezmie wszystkie niezbedne Srodki w celu odsunigcia 0sob mogacych spowodowacé skazenie
produktéw objetych niniejsza dyrektywa od pracy z tymi produktami, az do uzyskania dowodu, ze osoby takie
moga wykonywac te prace bez ryzyka skazenia.

Przy naborze, od kazdej osoby majacej pracowal przy produktach objetych niniejsza dyrektywa wymaga sig
okazania $wiadectwa lekarskiego, ze nie ma medycznych przeciwwskazan dla tego zatrudnienia. Nadzor
medyczny nad taka osobg regulujg obowigzujgce przepisy prawa krajowego danego Panstwa Czlonkowskiego lub
w przypadku panstw trzecich szczegélne gwarancje, ktére sa ustanawiane w ramach procedury przewidzianej w
art. 31 niniejszej dyrektywy.

ROZDZIAL 111
Szczegblne wymagania przy rejestracji punktow skupu

Dodatkowo oprécz ogdlnych wymagan ustanowionych w rozdziale I, punkt skupu musi mie¢ przynajmniej:

a) sprzet chlodniczy lub wlasciwe Srodki do schladzania mleka i, jezeli mleko przechowuje si¢ w punkcie skupu, insta-
lacj¢ chlodnicza;

b) jezeli mleko oczyszcza si¢ w punkcie skupu, wiréwki lub jakakolwiek inng aparature wlasciwa do mechanicznego
oczyszczania mleka.

ROZDZIAL IV

Szczegblne wymagania przy rejestracji osrodkéw standaryzacji

Dodatkowo oprécz ogdlnych wymagan ustanowionych w rozdziale I, osrodek standaryzacji musi mie¢ przynajmniej:

a) pojemniki do przechowywania schlodzonego surowego mleka, sprzet do standaryzacji i pojemniki do przechowy-
wania znormalizowanego mleka;

b) wiréwki lub inng aparatur¢ wlasciwa do fizycznego oczyszczania mleka.



03/t. 13

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

125

ROZDZIAL V
Szczegblne wymagania przy zatwierdzaniu zaktadéw obroébki i zakladéw przetwérczych

Dodatkowo do ogdlnych wymagan ustanowionych w rozdziale I, zaklady obrébki i zaklady przetwoércze musza mieé
przynajmniej nastepujace wyposazenie:

a) urzadzenia do mechanicznego napeiania i prawidlowego zamykania pojemnikéw, ktorych uzywa si¢ po napel-
nieniu jako opakowan zbiorczych do mleka spozywczego poddanego obrdobee termicznej, z wylaczeniem baniek na
mleko i zbiornikéw, o ile w zakladach tych wykonuje si¢ takie czynnosci;

b) urzadzenia do schiadzania i przechowywania w stanie schtodzonym mleka poddanego obrébcee termicznej, plynnych
produktéw na bazie mleka i, w przypadkach okreslonych w zalaczniku A rozdzialy IIT i IV, mleka surowego, o ile w
zakladach tych wykonuje si¢ takie czynnosci. Pomieszczenia chlodnicze powinny byé wyposazone w prawidtowo
wykalibrowang aparatur¢ do pomiaru temperatury;

¢) — w przypadku jednorazowych opakowan jednostkowych, obszar do przechowywania takich pojemnikéw i do
przechowywania surowcow przeznaczonych do ich wytwarzania,
— w przypadku opakowan zwrotnych opakowan jednostkowych, specjalny obszar do ich przechowywania i
urzadzenia przeznaczone do ich mechanicznego czyszczenia i dezynfekowania;

d) pojemniki do przechowywania surowego mleka, sprzet do standaryzacji i pojemniki do przechowywania mleka znor-
malizowanego;

¢) jesli stosowne, wiréwki lub jakiekolwiek inne odpowiednie $rodki do mechanicznego oczyszczania mleka;

f) urzadzenia do obrdbki termicznej, zatwierdzone lub dopuszczone przez wlasciwy organ, wyposazone w:
— automatyczng regulacj¢ temperatury,
— termograf,
— automatyczne urzadzenie zapobiegajace niewystarczajagcemu podgrzaniu,
— wladciwy system zapobiegajacy mieszaniu si¢ mleka pasteryzowanego lub sterylizowanego z mlekiem niecatko-
wicie podgrzanym, i
— automatyczny rejestrator dla systemu zapobiegajacego, okreslonego w tiret poprzednim;

sprzet do schladzania, pakowania jednostkowego i przechowywania mrozonych produktéw na bazie mleka, o ile w
zakladach tych wykonuje sie takie czynnosci;

g

h) urzadzenia do suszenia i pakowania jednostkowego sproszkowanych produktéw na bazie mleka, o ile w zakladach
tych wykonuje si¢ takie czynnosci.

ROZDZIAL VI

Wymogi higieny odnoszace si¢ do pomieszczefi, sprzetu i personelu zakladéw obrébki i zakladéw przetwor-
czych

Dodatkowo oprécz ogdlnych wymagan ustanowionych w rozdziale 11, zakltady musza spetnia nast¢pujgce warunki:

1) Wzajemne skazanie podczas réznych operacji przez sprzgt, wentylacje i personel musi zosta¢ wyeliminowane. Jesli
to wiasciwe, i przy uwzglednieniu analizy zagrozen, okreSlonych w art. 14 niniejszej dyrektywy, pomieszczenia
przeznaczone na procesy produkcyjne nalezy podzieli¢ na obszary mokre i suche, kazdy ze swoimi wlasnymi warun-
kami dzialalnosci.

N
—

Tak szybko jak to mozliwe, po kazdym wyjezdzie lub po serii wyjazdow, jezeli odstepy miedzy wyladowaniem i
nastepnym zaladowaniem sg bardzo krotkie, ale w kazdym przypadku przynajmniej raz w kazdym dniu roboczym,
pojemniki i zbiorniki do transportu surowego mleka do punktu skupu lub osrodka standaryzacji lub do zaktadu
obrébki lub zakladu przetworczego, muszg zostaé oczyszczone i poddane dezynfekeji przed ponownym uzyciem.

N
=

Sprzet, pojemniki i instalacje, z ktérymi styka si¢ podczas produkcji mleko lub produkty na bazie mleka lub inne
fatwo psujace si¢ produkty, musza by¢ czyszczone i dezynfekowane przynajmniej raz w kazdym dniu roboczym.

4) Pomieszczenia, w ktérych odbywa si¢ obrébka, muszg zasadniczo by¢ czyszczone przynajmniej raz w kazdym dniu
roboczym.

5) Do czyszczenia innego sprzetu, pojemnikéw i instalacji, ktére stykajg si¢ ze stabilnymi pod wzgledem mikrobiolo-
gicznym produktami na bazie mleka i pomieszczeniami, gdzie znajduja si¢ takie substancje, wlasciciel lub
zarzadzajacy zakltadem opracowuje program czyszczenia w oparciu o analiz¢ ryzyka, okre$long w art. 14 niniejszej
dyrektywy. Program ten musi spelnia¢ wymagania, okreslone w pkt 1 niniejszego rozdzialu i musi takze zapewniac,
ze produkty objete niniejsza dyrektywa nie sa zagrozone pod wzgledem zdrowotnym z powodu nieodpowiednich
metod czyszczenia.
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ZALACZNIK C

ROZDZIAL 1

Wymagania dotyczgce wytwarzania mleka poddanego obrébce termicznej i produktéw na bazie mleka

A. Wymagania dotyczgce wytwarzania mleka spozywczego poddanego obrdbce termicznej

1.

okreslone w zalgczniku A rozdzial IV.

2. Po przyjeciu do zakladu obrébki, mleko, o ile nie jest poddane obrobce w ciagu czterech godzin, musi zostaé

schlodzone to temperatury nieprzekraczajacej + 6 °C i utrzymywane w tej temperaturze az do poddania obrébce
termiczne;.

Jezeli surowe mleko nie zostanie poddane obrébce w ciggu 36 godzin od jego przyjecia, mleko to musi zostal
ponownie zbadane przed poddaniem go obrobce termicznej. Jezeli badanie metodg bezposrednia lub posrednia
wykaze, ze ilo§¢ bakterii w tym mleku przy 30 °C przekracza 300 000 w mililitrze, to mleka takiego nie wolno
uzy¢ do wytworzenia mleka spozywczego poddanego obrdbee termicznej.

3. Wytwarzanie mleka spozywczego poddanego obrébcee termicznej obejmuje wszystkie niezbedne Srodki, w szcze-

4. a

g6lnosci kontrole losowo pobranych prébek, odnoszace si¢ do:

a) ilosci bakterii, w celu zagwarantowania, ze:

— w surowym mleku, o ile nie jest poddane obrébce w ciggu 36 godzin od przyjecia, ilo$¢ bakterii bezpo-
$rednio przed obrdbkg termiczna przy 30 °C nie przekracza 300 000 w ml,

— w mleku, ktére zostalo poddane wczesniejszej pasteryzacji, ilos¢ bakterii bezposrednio przed powtdrng
obrébka termiczng przy 30 °C nie przekracza 300 000 w ml;

b) obecno$¢ obcej wody w mleku

Mleko spozywcze poddane obrébce termicznej nalezy regularnie kontrolowaé pod wzgledem obecnosci obcej
wody, w szczegblnosci sprawdzajac punkt zamarzania. W tym celu nalezy ustanowi¢ system kontroli, pod
nadzorem wlasciwego organu. W przypadku stwierdzenia obecnosci obcej wody, wlasciwy organ podejmuje
whasciwe $rodki.

Przy ustanawianiu systemu kontroli wlasciwy organ bierze pod uwage:

— wyniki kontroli surowego mleka, okreslonych w zalaczniku A rozdziat Il cz¢s¢ D pkt 1, w szczeg6lnosci
warto$¢ Srednia i odchylenia od niej,

— wplyw przechowywania i przetwarzania mleka zgodnych z dobrg praktyka produkcyjna (GMP) na punkt
zamarzania.

Panistwa Czlonkowskie przekaza Komisji w terminie do dnia 1 czerwca 1994 r. wszystkie szczegdly stosowa-
nego przez nie systemu kontroli, wraz z uzasadnieniem.

Mleko spozywcze poddane obrdbee termicznej mozna poddawaé wszelkim badaniom, ktére ukazujg stan
mikrobiologiczny mleka przed obrébka termiczng. Zasady stosowania takich badan i kryteria, jakie maja
zostaé spelnione, zostaja przyjete zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31 niniejszej dyrektywy.

Mleko pasteryzowane musi:

i) by¢ uzyskiwane przy uzyciu Srodkéw obrébki polegajacych na stosowaniu wysokiej temperatury przez
krétki czas (przynajmniej 71,7 °C przez 15 sekund lub jakakolwiek réwnowazng kombinacje czasu i
temperatury) lub procesu pasteryzacji, w ktérym wykorzystuje si¢ inne kombinacje czasu i temperatury,
dajace rownowazny skutek;

ii) wykazywac negatywng reakcje na badanie fosfatazy i pozytywna reakcje na badanie peroksydazy. Jednakze
dopuszcza si¢ wytwarzanie mleka pasteryzowanego, ktére wykazuje negatywna reakcj¢ na badanie perok-
sydazy, pod warunkiem, ze mleko to jest etykietowane jako ,pasteryzowane w wysokiej temperaturze”;

i) niezwlocznie po pasteryzacji mleko zosta¢ schtodzone do temperatury nieprzekraczajacej 6 °C.

b) Mleko UHT musi:

— by¢ uzyskane przez poddanie surowego mleka cigglemu strumieniowi goraca przez krétki czas (nie nizszej
niz + 135 C przez nie mniej niz sekundg) — celem ktorego jest zniszczenie wszystkich szkodliwych
mikroorganizméw i ich zarodnikéw — uzywajgc aseptycznych nieprzezroczystych pojemnikéw lub pojem-
nikéw, ktdre sg nieprzezroczyste dzigki opakowaniu, ale w taki sposéb, zeby zmiany chemiczne, fizyczne i
organoleptyczne byly minimalne,

— mie¢ takg trwalo$¢, ze kontrole losowych probek, pobranych po pozostawaniu przez 15 dni w
zamknigtym pojemniku w temperaturze + 30 °C, nie wykazuja pogorszenia; w miar¢ potrzeby, okres
przechowywania w zamknigtym pojemniku mozna skréci¢ do 7 dni przy temperaturze + 55 °C.

W przypadku gdy w procesie obrobki mleka ,ultra wysoka temperaturg” wykorzystuje si¢ bezposredni
kontakt mleka i pary, pare nalezy uzyskiwaé z wody pitnej i para nie moze pozostawia¢ w mleku Zadnych
obcych cial ani mie¢ niekorzystnego wplywu na mleko. Ponadto proces taki nie moze powodowaé zmiany
zawartosci wody w mleku poddawanym obrébee.

Mleko spozywcze poddane obrébce termicznej musi by¢ uzyskiwane z surowego mleka, ktére spetnia normy
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¢) Mleko sterylizowane musi:

— by¢ podgrzewane i sterylizowane w hermetycznie zamknigtych opakowaniach lub pojemnikach, przy
nienaruszonym zamknigciu,

— mie¢ taka trwalo$¢, ze losowe prébki, pobrane po pozostawaniu przez 15 dni w zamknigtym pojemniku
w temperaturze + 30 °C, nie wykazuja pogorszenia; w miare potrzeby okres przechowywania w
zamknietym pojemniku mozna skroci¢ do 7 dni przy temperaturze + 55 °C.

d) Mleko pasteryzowane, ktore bylo poddane pasteryzacji w wysokiej temperaturze, mleko UHT i mleko steryli-
zowane mozna wytwarza¢ z surowego mleka, ktre poddano termizacji lub wstgpnej obrébee termicznej w
innym zakladzie. W tym przypadku parametry czas-temperatura powinny by¢ nizsze lub réwnowazne paste-
ryzacji, a przed druga obrébka badanie mleka na peroksydaze powinno wykazywaé wynik dodatni. O stoso-
waniu tej praktyki nalezy powiadomi¢ wlasciwy organ. Informacje o pierwszej obrébce nalezy umiescié w
dokumencie przewidzianym w art. 5 ust. 8 niniejszej dyrektywy.

&

Procesy podgrzewania, temperatury i czas podgrzewania w odniesieniu do mleka pasteryzowanego, mleka
UHT i mleka sterylizowanego, typy urzadzen podgrzewajacych, zawér zmieniajacy kierunek przeplywu i typy
urzadzen regulujacych i rejestrujacych temperature sa zatwierdzane lub dopuszczane przez wiasciwe organy
Panistw Czlonkowskich zgodnie z normami wspélnotowymi lub miedzynarodowymi.

f) Dane z termograféw nalezy datowac i przechowywaé przez dwa lata, tak by mozna je bylo okaza¢ na zadanie
urzednikéw wyznaczonych przez wlasciwy organ do przeprowadzenia kontroli zakladu, z wyjatkiem
produktéw wrazliwych mikrobiologicznie, dla ktérych ten okres przechowywania mozna skréci¢ do dwéch
miesiecy po terminie przydatnosci do spozycia lub dacie minimalnej trwalosci.

5. Mleko spozywcze poddane obrdbce termicznej:
a) musi spelnia¢ normy mikrobiologiczne okre$lone w rozdziale II;

b) nie moze zawiera substancji czynnych farmakologicznie w iloSciach wigkszych niz ustanowione w zalaczni-
kach I'i I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90; faczna zawarto$¢ pozostatosci wszystkich pozostalosci anty-
biotykowych nie moze by¢ wyzsza od wartosci ustalonej zgodnie z procedura ustanowiong w rozporzadzeniu
(EWG) nr 2377/90.

B. Wymagania dotyczgce mleka do wytwarzania produktéw na bazie mleka

1. Wiasciciel lub zarzadzajacy zakladem przetwérczym musi przedsiewzigé wszelkie niezbedne kroki w celu zagwa-
rantowania, ze surowe mleko poddawane obrébce lub w przypadku produktéw ,wytwarzanych z mleka suro-
wego” jest wykorzystane w czasie 36 godzin od przyjecia, jezeli mleko przechowuje si¢ w temperaturze nieprze-
kraczajacej 6 °C, lub 48 godzin od przyjecia, jezeli mleko przechowuje si¢ w temperaturze 4 °C lub nizszej.

2. Mleko poddane obrébee termicznej przeznaczone do wytwarzania produktéw na bazie mleka musi by¢ uzyski-
wane z surowego mleka, ktére spelnia normy okreslone w zalaczniku A rozdziat IV.

3. Mleko poddane obrébce termicznej musi spelniaé nastgpujace wymagania:

a) mleko termizowane musi:

i) by¢ uzyskiwane z surowego mleka, ktére, o ile nie jest poddane obrébce w ciggu 36 godzin od przyjecia
do zakladu, to bezposrednio przed termizacja ilo$¢ bakterii w tym mleku przy 30 °C nie przekracza
300 000 w ml;

ii) by¢ uzyskiwane w procesie obrobki w rozumieniu art. 2 ust. 6 niniejszej dyrektywy;

iii) spetnia¢ przed obrébka wymagania nastgpujacych norm: liczba bakterii przy 30 °C réwna lub mniejsza
niz 100 000 w ml, jezeli jest uzyte do wytwarzania mleka pasteryzowanego, mleka UHT lub mleka steryli-
Zowanego;

b) mleko pasteryzowane musi:

i) by¢ uzyskiwane Srodkami obrobki polegajacymi na stosowaniu wysokiej temperatury przez krétki czas
(przynajmniej 71,7 °C przez 15 sekund lub réwnowazng kombinacj¢ czasu i temperatury) lub procesu
pasteryzacji, w ktorym wykorzystuje si¢ inne kombinacje czasu i temperatury, w celu osiagniecia réwno-
waznego skutku;

ii) wykazywaé negatywna reakcj¢ na badanie fosfatazy i pozytywna na badanie peroksydazy. Jednakze
dopuszcza si¢ wytwarzanie mleka pasteryzowanego, ktore wykazuje negatywna reakcje na badanie peroksy-
dazy, pod warunkiem ze mleko to jest etykietowane jako ,pasteryzowane w wysokiej temperaturze”;
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¢) Mleko UHT powinno by¢ uzyskiwane w drodze poddawania surowego mleka nieprzerwanemu strumieniowi
gorgca przez krotki czas (nie nizszej niz + 135 °C nie mniej niz przez sekunde) — celem ktérego jest

zniszczenie wszystkich szkodliwych mikroorganizméw i ich zarodnikéw — ale w taki sposéb, zeby zmiany

chemiczne, fizyczne i organoleptyczne byly minimalne.

ROZDZIAL I

Kryteria mikrobiologiczne dla produktéw na bazie mleka i mleka spozywczego

A. Kryteria mikrobiologiczne dla niektdrych produktéw na bazie mleka w czasie wyjicia z zakladu przetwdrczego

1. Kryteria obowiazkowe: Mikroorganizmy chorobotwércze

Rodzaj mikroorganizmu Produkt Norma (ml, g) (%)
— Listeria monocytogenes — Ser, poza serem twardym Brak w 25 g (9
n=5c¢c=0
— Pozostale produkty (°) Brak w1 g
— Salmonella spp. — Wszystkie z  wyjatkiem mleka w | Brak w 25 g ()
proszku n=5c¢c=0

— Mleko w proszku Brak w 25 g (9

n =10,¢c =0

Ponadto mikroorganizmy chorobotwoércze i ich toksyny nie moga wystepowaé w ilosciach mogacych wplywad
na zdrowie konsumentéw

() Gdzie:
n =

m =

M

C =

liczba prébek jednostkowych wchodzacych w sktad probki;

warto$¢ progowa dla liczby bakterii; wynik uwaza si¢ za zadowalajacy, jezeli liczba bakterii we wszystkich probkach
jednostkowych nie przekracza ,m”;

maksymalna dopuszczalna liczba bakterii; wynik uwaza si¢ za niezadowalajacy, jezeli liczba bakterii w jednej lub
wigkszej ilosci probek jednostkowych réwna jest ,M” lub wigcej;

liczba prébek jednostkowych, w ktorych liczba bakterii moze by¢ miedzy ,m” a ,M”"; prébke uwaza si¢ za dopusz-
czalng, jezeli liczba bakterii w pozostatych probkach nie przekracza ,m”.

(v) Badanie nie jest obowiazkowe w przypadku mleka sterylizowanego i produktéw na bazie mleka, jezeli obrébke termiczna
stosuje sie po opakowaniu jednostkowym lub zbiorczym
() 25 g préba sklada sie z 5 probek po 5 g pobranych z réznych czesci tego samego produktu.

W przypadku przekroczenia tych norm §rodkéw spozywczych nie mozna przekazaé do spozycia przez ludzi i
muszg zostaC wycofane z obrotu zgodnie z art. 14 ust. 1 tiret piate i szdste niniejszej dyrektywy.

Przy opracowywaniu programow pobierania probek nalezy uwzgledni¢ charakter produktow i analiz¢ ryzyka.

2. Kryteria analityczne: organizmy wskazujace zte warunki higieny

Staphylococcus aureus

Rodzaj mikroorganizmu Produkt Norma (ml, g)
Ser zrobiony z surowego mleka i mleka m = 1000
termizowanego M = 10000

n = 5

c = 2
Ser migkki (zrobiony z mleka poddanego m = 100
obrébce termicznej) M = 1000

n = 5

c = 2
Ser $wiezy m = 10
Mleko w proszku M = 100
Mrozone produkty na bazie mleka (facznie no ;
z lodami) ¢
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Rodzaj mikroorganizmu Produkt Norma (ml, g)

= 10000
100 000
= 5
= 2

Escherichia coli Ser zrobiony z surowego mleka i mleka
termizowanego

=
I

= 100
1000

Ser migkki (zrobiony z mleka poddanego
obrébce termicznej)

B x5
I

We wszystkich przypadkach przekroczenia tych norm nalezy rozwazyé wprowadzenie metod monitorowania i
kontroli krytycznych punktéw w zakladzie przetwérczym na podstawie art. 14 niniejszej dyrektywy. Whaciwy
organ jest informowany o procedurach korygujacych ujetych w systemie monitorowania produkeji w celu zapo-
biezenia powtdrzeniu si¢ przekroczenia norm.

Dodatkowo w kazdym przypadku, gdy nastapi przekroczenie normy M w przypadku sera zrobionego z mleka
surowego i mleka termizowanego lub sera miegkkiego, nalezy przeprowadzi¢ badania na obecno$¢ toksyn w
takich produktach metoda, ktdra zostanie ustalona zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31 niniejszej dyrek-

tywy.

W przypadku stwierdzenia wystepowania szczepdw enterotoksynogennych Staphylococcus aureus lub szczepow
Escherichia coli, ktore uwaza si¢ za patogenne, wszystkie partie produktéw, ktérych to dotyczy, nalezy wycofaé z
obrotu. W takim przypadku nalezy powiadomi¢ wlasciwy organ o wynikach badan, zgodnie z art. 14 ust. 1 tiret
piate niniejszej dyrektywy, i o dzialaniach podjetych w celu wycofania podejrzanych partii i procedurach kory-
gujacych wprowadzonych do systemu monitorowania produkgji.

3. Organizmy wskaznikowe: wytyczne

Rodzaj mikroorganizmu Produkt Norma (ml, g)

— ,Podobne  do  paleczek | Plynne produkty na bazie mleka
okreznicy 30 °C”

=
1}
SRV RV, )

Masto zrobione z pasteryzowanego mleka
lub $mietany

cB 8
I
=

= 10000
100 000

Ser migkki (zrobiony z mleka poddanego
obrébce termicznej)

cBZB
I

= 2

Produkty mleczarskie w proszku

c=s X8

10
100

Mrozone produkty na bazie mleka (facznie
z lodami)

=
|

50 000
100 000
= 5
= 2

— Liczba bakterii Plynne niefermentowane produkty na
bazie mleka poddane obrdbce termicz-
nej) ()

=
I

100 000
500 000
= 5
= 2

Mrozone produkty mleczarskie (facznie z
lodami) ()

cB X8
I

(%) Po pigciu dniach inkubacji w 6 °C (liczba bakterii przy 21 °C).
(®) Liczba bakterii przy 30 °C.
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Te wytyczne powinny pomdc producentom w zapewnieniu prawidlowego funkcjonowania ich zaktadow i wpro-
wadzeniu systemu i procedury przeprowadzania przez nich kontroli wlasnych produktéw.

4. Ponadto produkty na bazie mleka, poddane obrébce termicznej, muszg spelnia nastepujace normy po 15 dniach
inkubacji w 30 °C:

a) liczba bakterii przy 30 °C (w 0,1 ml): < 10,

b) proba organoleptyczna: normalna.

B. Kryteria mikrobiologiczne dla mleka spozywczego

1. Surowe krowie mleko spozywcze musi po rozlaniu do opakowan jednostkowych speknia¢ nastgpujace normy:
Liczba bakterii przy 30 °C (w ml): 50 000 (%)
— Staphylococcus aureus (w ml)
m = 100, M = 500, n = 5, c = 2
— Salmonella: brak w 25 g
n=5¢c¢=0

Ponadto mikroorganizmy chorobotworcze i ich toksyny nie moga wystepowaé w iloSciach mogacych wplyna¢ na
zdrowie konsumentow.

2. W kontrolach losowo pobieranych probek, przeprowadzanych w zakladzie obrébki, pasteryzowane mleko musi
spetnia¢ nastgpujace normy mikrobiologiczne ('):

Mikroorganizmy chorobotwércze: brak w 25 g
n=5c¢c=0m=0M=0
,Podobne do paleczek okreznicy” (w ml): n=5c=1,m=0M=5
Po inkubacji w temp. 6 °C przez okres pieciu dni
Liczba bakterii przy 21 °C (w ml): n=5c=1m=5x104 M =5 x 10°

3. W kontrolach losowo pobieranych prébek, przeprowadzanych w zakladzie obrébki, mleko sterylizowane i mleko
UHT musi spelnia¢ nast¢pujace normy po 15 dniach inkubacji w 30 °C:

— liczba bakterii przy 30 °C: < 10 (w 0,1 ml)

— test organoleptyczny: normalny

— substancje farmakologicznie aktywne: nie przekraczajg limitdw ustalonych w
zalgcznikach 11 Il do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90.

Laczna suma pozostatosci wszystkich substancji nie moze przekracza¢ wartoéci, ktéra zostanie ustalona zgodnie
z procedura przewidziang w rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90.

4. W przypadku przekroczenia maksymalnych norm i obowigzkowych kryteriow oraz gdy pézniejsze dochodzenie
wykaze potencjalne niebezpieczenistwo dla zdrowia, wlasciwy organ przedsiewezmie wlasciwe $rodki.

C. W miarg potrzeby, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 31 niniejszej dyrektywy, moga zosta ustalone szcze-
gélowe zasady w celu wykonania niniejszego rozdziatu, w szczegélnosci:

— kryteria inne niz ustanowione w ust. A i B w odniesieniu do mleka spozywczego i produktéw na bazie mleka,

— kryteria mikrobiologiczne obowiazujace na warunkach zarzadzanych i kontrolowanych przez wiasciciela lub
zarzadzajacego zakladem do daty, przed ktéra produkt nalezy spozy¢.

(*) Srednia geometryczna za okres dwoch miesigcy z przynajmniej dwoch probek w miesigcu.
(') Gdzie:
n = liczba prébek wchodzacych w sktad préby;
m = warto$¢ progowa okreslajaca liczbe bakterii; wynik uwaza si¢ za zadowalajacy, jezeli liczba bakterii we wszystkich probkach
jednostkowych nie przekracza ,m”;
M = maksymalna dopuszczalna liczba bakterii; wynik uwaza si¢ za niezadowalajacy, jezeli liczba bakterii w jednej lub wigcej prob-
kach réwna jest ,M” lub wigcej;
¢ = liczba probek, w ktorych liczba bakterii moze by¢ miedzy ,m” a ,M"; probe uwaza si¢ nadal za dopuszczalng, jezeli liczba
bakterii w innych probkach jednostkowych nie przekracza ,m”.
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ROZDZIAL III

Pakowanie jednostkowe i pakowanie zbiorcze

. Pakowania jednostkowego i zbiorczego nalezy dokonywaé w odpowiednich warunkach higienicznych, w specjalnie

do tego celu przeznaczonych pomieszczeniach.

. Bez uszczerbku dla dyrektywy 89/109/EWG ('), opakowanie jednostkowe i opakowanie zbiorcze musi spetniaé

wszystkie warunki higieny i by¢ wystarczajaco mocne, by skutecznie chroni¢ produkty objete niniejsza dyrektywa.

. Butelkowanie, napelnianie pojemnikéw mlekiem poddanym obrobce termicznej i pltynnymi produktami na bazie

mleka oraz zamykanie pojemnikow i opakowan zbiorczych musi by¢ wykonywane automatycznie.

. Opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych nie wolno uzywaé powtérnie do produktéw objetych niniejsza

dyrektywa, z wyjatkiem niektérych typéw pojemnikéw, ktérych mozna uzywaé powtdrnie po starannym oczy-
szczeniu i dezynfekgji.

Zamykanie musi odbywa¢ si¢ w zakladzie obrobki, w ktérym wykonuje si¢ obrobke termiczng, niezwlocznie po
napehieniu, przy pomocy urzadzen do zamykania, ktére zapewniaja, Ze mleko jest chronione przed dzialaniami
zewngtrznego pochodzenia szkodliwymi dla jakosci mleka. Instalacja do zamykania powinna by¢ tak zaprojektowana,
ze otwarcie pojemnika powinno powodowac, ze dowody otwarcia bedg wyrazne i fatwe do skontrolowania.

. Whasciciel lub zarzadzajacy zakltadem musi zapewnié¢ do celéw kontroli, ze dodatkowo do informacji wymaganych w

rozdziale 1V, na opakowaniu zbiorczym zawierajgcym mleko poddane obrdbcee termicznej i produkty na bazie mleka,
umieszczone s3 nastepujace dane w widocznej i czytelnej formie:

— charakter obrébki termicznej, ktérej poddane zostato surowe mleko,

— informacje, wedlug ktérych mozliwe jest ustalenie daty obrobki termicznej, a w przypadku mleka pasteryzowa-
nego takze temperatury, w jakiej musi by¢ przechowywany produkt.

. Bez wzgledu na pkt 1, czynnos$ci wytwarzania i pakowania zbiorczego produktéw mozna wykonywaé w tym samym

pomieszczeniu, jezeli opakowanie zbiorcze spelnia warunki opisane w pkt 2 i z zastrzezeniem nastgpujacych
warunkow:

a) pomieszczenie to musi by¢ wystarczajaco duze i tak wyposazone, by zapewniona byla higiena tych czynnosci;

b) opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze muszg by¢ dostarczane do zakladu obrébki lub zaktadu prze-
tworczego w opakowaniu ochronnym, w ktérym umieszczono je niezwlocznie po wyprodukowaniu, i ktére
chroni je przed jakimkolwiek uszkodzeniem podczas transportu do zakladu, i muszg by¢ przechowywane w
warunkach higienicznych w pomieszczeniu przeznaczonym do tego cely;

¢) w pomieszczeniach, w ktérych przechowuje si¢ materialy opakowaniowe, musza by¢ wolne od kurzu i robactwa
oraz powinny by¢ one odseparowane od pomieszczeni zawierajacych substancje, ktére moglyby skazi¢ produkty.
Opakowan nie wolno umieszczaé bezposrednio na podlodze;

d) przed przeniesieniem do pomieszczenia roboczego opakowania muszg by¢ zlozone w higienicznych warunkach.
Odstepstwo od tego wymagania mozna przyznal w przypadku automatycznego skladania opakowan, z zastrzeze-

niem, Ze nie grozi to skazeniem produktéw;

¢) opakowania nalezy dostarcza do pomieszczenia z zachowaniem warunkéw higieny i bezzwlocznie wykorzys-
tywac. Personel zajmujacy si¢ nieopakowanymi produktami nie moze zajmowac si¢ dostarczaniem opakowar;

f) natychmiast po pakowaniu zbiorczym produkty musza zostaé umieszczone w przeznaczonych do tego celu
pomieszczeniach do przechowywania.

ROZDZIAL IV

Zasady regulujace znakowania znakiem jakoSci zdrowotnej i etykietowania

A. Zasady regulujgce znakowanie znakiem jakosci zdrowotnej

1. Produkty objete niniejsza dyrektywa musza by¢ oznakowane znakiem jakosci zdrowotnej. Oznakowanie musi by¢
umieszczone w dobrze widocznym miejscu podczas lub niezwlocznie po wytworzeniu w zakladzie. Znak powi-
nien by¢ czytelny, nieusuwalny i mie¢ latwo dostrzegalne znaki. Znak jakosci zdrowotnej mozna umieszczaé na
produkcie lub opakowaniu jednostkowym, lub na etykiecie przymocowanej do takiego opakowania jednostko-
wego. Jednakze w przypadku produktéw pakowanych jednostkowo i zbiorczo, wystarczajace jest umieszczenie
znaku na opakowaniu zbiorczym.

(') Dyrektywa Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie

do materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywezymi (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 38).
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2. W przypadku gdy produkty oznakowane zgodnie z pkt 1 umieszcza si¢ w opakowaniu zbiorczym, znak jakosci
zdrowotnej nalezy umiesci¢ rowniez na tym opakowaniu zbiorczym.

3. a) Znak jakosci zdrowotnej musi zawiera nastepujace elementy w owalnym obramowaniu:
i) albo:

— u gory: inicjal(-y) paistwa wysylajacego pisane wielkimi literami, np. w przypadku Wspédlnoty sa to: B
-DK-D-EL-E-F-IRL-1-L~-NL-P - UK, a nastgpnie numer identyfikacyjny zakladu,

— u dotu: jeden z nastgpujacych zestawdw symboli: CEE — EQF — EWG — EOK — EEC — EEG;
ii) albo:

— u gbry: nazwa panstwa wysylajacego wielkimi literami,

— w $rodku: numer identyfikacyjny zakladu,

— u dotu: jeden z nastgpujacych zestawow symboli: CEE — EGF — EWG — EOK — EEC — EEG;

b) znak jakosci zdrowotnej mozna umieszczaé na produkcie, opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbior-
czym, w postaci odcisku pieczeci lub wypalenia; lub tez moze by¢ wydrukowany lub umieszczony na
etykiecie. W przypadku produktéw znajdujacych si¢ w hermetycznie zamknietych pojemnikach, znak musi
by¢ umieszczony w nieusuwalny sposéb na wieku lub na pojemniku;

¢) znak jakosci zdrowotnej moze si¢ réwniez sklada z nieusuwalnej plakietki z odpornego materialy,
spetniajacej wszystkie wymogi dotyczace higieny i zawierajacej informacje okreslone w lit. a).

B. Zasady regulujgce etykietowanie

Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 79/112[/EWG, etykieta powinna do celéw kontroli zawiera¢ nastepujace
informacje:

1) stowa ,surowe mleko” w przypadku surowego mleka przeznaczonego do bezposredniego spozycia przez ludzi;

2) stowa ,zrobione z mleka surowego” w przypadku produktéw na bazie mleka wytworzonych z mleka surowego,
ktérych proces produkceyjny nie obejmuje obrobki termicznej, facznie z termizacjg;

3) w przypadku innych produktéw na bazie mleka, rodzaj obrdbki termicznej zastosowanej na zakoriczenie procesu
produkcyjnego;

4) w przypadku produktoéw na bazie mleka, w ktorych mozliwy jest rozwdj mikroorganizméw, termin przydatnosci
do spozycia lub data minimalnej trwalosci.
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ROZDZIAL V

Wymagania dotyczjce przechowywania i transportu

. Produkty objete niniejsza dyrektywa, ktérych nie mozna przechowywaé w temperaturze otoczenia, muszg by¢ prze-

chowywane w temperaturze okreslonej przez producenta w celu zapewnienia ich trwalosci. W szczegdlnosci, maksy-
malna temperatura, w jakiej mozna przechowywa¢ mleko pasteryzowane do chwili opuszczenia zakladu i podczas
transportu, musi wynosi¢ 6 °C. W przypadku przechowywania w warunkach chlodniczych, temperatury przechowy-
wania musza by¢ rejestrowane, a tempo schladzania powinno by¢ takie, by produkt osiagnal zadang temperature
mozliwie jak najszybciej.

. Zbiorniki, baniki na mleko i inne pojemniki, ktérych uzywa si¢ do transportu pasteryzowanego mleka powinny

spetniaé wszystkie warunki higieny, w szczegdlnosci:

— ich wewnetrzne powierzchnie i inne czesci, ktore moga wejs¢ w kontakt z mlekiem, musza by¢ wykonane z
materialéw o gladkiej powierzchni, fatwych do mycia, czyszczenia i dezynfekowania, odpornych na korozje i
ktore nie przekazuja do mleka substancji obcych w takich ilosciach, jakie moglyby zagrozi¢ zdrowiu ludzkiemu,
pogarszaé skfad mleka lub niekorzystnie wplywac na jego wlasciwosci organoleptyczne,

— muszg by¢ tak skonstruowane, by cale mleko moglo wyplynad, jesli sa wyposazone w krany, ktére powinny by¢
tatwe do wymontowania, roztozenia, wymycia, oczyszczenia i dezynfekowania,

— muszg by¢ wymyte, oczyszczone i poddane dezynfekcji, niezwlocznie po kazdorazowym uzyciu, a gdy to
niezbedne takze przed dalszym uzyciem; czyszczenie i dezynfekowanie musi by¢ przeprowadzone zgodnie z
zalgcznikiem B rozdzial VI pkt 2 i 3,

— przed i podczas transportu muszg by¢ hermetycznie zamknigte przy pomocy wodoszczelnego urzadzenia.

. Pojazdy i pojemniki uzywane do transportu mleka pasteryzowanego musza by¢ tak skonstruowane i wyposazone w

taki sposéb, by przez caly czas transportu mozna bylo utrzyma¢ wymagane temperatury.

. Pojazdy uzywane do transportu mleka spozywczego poddanego obrdbee termicznej i mleka w malych pojemnikach

lub w bankach powinny by¢ w dobrym stanie. Pojazdéw tych nie wolno uzywaé do transportu jakiegokolwiek
innego produktu lub obiektu moggcego spowodowaé pogorszenie mleka. Ich powierzchnie wewnetrzne powinny
by¢ gladkie i fatwe do umycia, oczyszczenia i dezynfekowania. Wnetrza pojazdéw przeznaczonych do transportu
mleka powinny spelniaé wszystkie warunki higieny. Pojazdy przeznaczone do transportu mleka poddanego obrébce
termicznej w malych pojemnikach lub bankach musza by¢ tak skonstruowane, aby zapewni¢ pojemnikom lub
bafkom wlasciwa ochrong przed skazeniem i czynnikami atmosferycznymi i nie wolno ich uzywac do transportu
zZwierzat.

. W tym celu wlasciwy organ musi regularnie sprawdzal, czy te $rodki transportu i warunki zaladunku spelniaja

wymagania w zakresie higieny okre$lone w niniejszym rozdziale.

. Produkty objete niniejsza dyrektywa musza by¢ wysylane w taki sposéb, zeby chroni¢ je przed wszystkim, co

mogloby spowodowa¢ ich skazenie lub pogorszenie, uwzgledniajac czas trwania i warunki transportu oraz zastoso-
wane $rodki transportu.

. Podczas transportu, temperatura pasteryzowanego mleka przewozonego w zbiornikach lub zapakowanego w mate

pojemniki i w bafikach nie moze przekroczy¢ 6 °C. Jednakze wlasciwe organy mogg przyznaé odstgpstwo od tego
wymogu w odniesieniu do dostaw do domu.

. Zgodnie z procedura przewidziang w art. 31 niniejszej dyrektywy, Komisja moze ustali¢ dodatkowe warunki

dotyczace przechowywania i transportu okreslonych produktow na bazie mleka.

ROZDZIAL VI

Kontrole zdrowia i nadzér nad produkcja

. Zaklady podlegajg nadzorowi wiasciwego organu, ktéry musi zapewni¢ spelnienie wymagan niniejszej dyrektywy, w

szczego6lnosci:
a) kontrolowac:
i) czysto$¢ pomieszczen i sprzgtu oraz higieng personelu;
i) skutecznos¢ kontroli przeprowadzanych przez zaktad, zgodnie z art. 14 niniejszej dyrektywy, gléwnie spraw-
dzajac wyniki i pobierajac prébki;
iii) stan mikrobiologiczny i higieniczny produktéw na bazie mleka;
iv) skuteczno§¢ obrébki produktéw na bazie mleka i mleka spozywczego poddanego obrdébee termicznej;
v) hermetycznie zamknigte pojemniki na podstawie losowego pobierania probek;
vi) wlasciwe oznakowanie produktéw na bazie mleka znakiem jakosci zdrowotnej;

vii) warunki przechowywania i transportu;
b) pobieraé wszelkie probki wymagane do badan laboratoryjnych;

¢) wykonywa¢ wszelkie inne kontrole, jakie uzna za niezbedne, w celu zapewnienia zgodno$ci z niniejsza
dyrektywa.

. Whasciwy organ musi mie¢ stale swobodny wstep do chlodni magazynowych i wszystkich pomieszczen roboczych w

celu sprawdzenia, czy przestrzega si¢ Scisle niniejszych przepisow.
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ZALACZNIK D

ROZDZIAL 1
Laboratorium referencyjne Wspélnoty

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

ROZDZIAL 11
Zakres obowigzkow i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty

1. Laboratorium referencyjne Wspdlnoty do analiz i badania mleka i przetworéw mlecznych jest odpowiedzialne za:

— dostarczanie krajowym laboratoriom referencyjnym szczegSltowych opiséw metod analitycznych i badai poréw-
nawczych,

— koordynowanie stosowania przez krajowe laboratoria referencyjne metod, okreslonych w tiret pierwszym, w
szczegblnosci przez organizowanie badan poréwnawczych,

— koordynowanie badan nad nowymi metodami analitycznymi i informowanie krajowych laboratoriéw referencyj-
nych o postgpach w tej dziedzinie,

— prowadzenie poczatkowych i dalszych szkolen dla personelu krajowych laboratoriow referencyjnych,

— zapewnianie naukowego i technicznego wsparcia Komisji i Wspdlnotowego Biura Referencji, w szczeg6lnosci w
przypadkach sporéw miedzy Pafistwami Czlonkowskimi, co do wynikéw analiz.

2. Laboratorium referencyjne Wspoélnoty zapewnia utrzymywanie nastepujacych warunkow dziatalnosci.

Laboratorium to musi:

— mie¢ odpowiednio wykwalifikowany personel i wystarczajaco wyszkolony w zakresie technik stosowanych w
analizach i badaniach mleka i przetworéw mlecznych,

— posiadaé sprzet i substancje potrzebne do wykonywania zadan przewidzianych w ust. 1,

— mie¢ wlasciwg strukture administracyjna,

— zapewnic, by jego personel przestrzegal poufnosci niektérych tematéw, wynikéw lub komunikatéw,
— mie¢ wystarczajaca znajomo$¢ miedzynarodowych norm i praktyk,

— mie¢ dostepna, o ile to wlasciwe, aktualng liste substancji referencyjnych posiadanych przez Wspdlnotowe Biuro
Referencji i aktualng liste wytworcow i dostawcow takich substancji.



